Побічні реакції

У ході клінічних досліджень з участю 1680 пацієнтів олопатадин застосовували від 1 до 4 разів на день в обидва ока протягом чотирьох місяців як монотерапію або як додаткову терапію до лоратадину 10 мг. Побічні реакції, пов’язані із застосуванням олопатадину, спостерігалися приблизно у 4,5 % пацієнтів; однак тільки 1,6 % з них було виключено з клінічних досліджень у зв’язку з виникненням цих побічних реакцій. Під час проведення клінічних досліджень не було повідомлень про якісь серйозні офтальмологічні або системні побічні дії, пов’язані із застосуванням лікарського засобу. Найчастішою побічною реакцією при застосуванні олопатадину був очний біль з частотою виникнення 0,7 %.
Нижче наведені побічні реакції, які відзначалися протягом клінічних досліджень і у постмаркетинговий період. Побічні реакції класифіковані за частотою: дуже часто (≥ 1/10), часто (≥ 1/100, < 1/10), нечасто (≥ 1/1000, < 1/100), рідко (≥ 1/10000, < 1/1000), дуже рідко (< 1/10000), частота невідома (неможливо оцінити за наявними даними). У межах кожної групи побічні реакції представлено у порядку зменшення їхнього ступеня тяжкості.

	Системи органів
	Частота
	Побічні реакції

	Інфекції та інвазії
	Нечасто
	Риніт

	Імунна система
	Частота невідома
	Підвищена чутливість, припухлість обличчя

	Нервова система


	Часто
	Головний біль, дисгевзія

	
	Нечасто
	Запаморочення, гіпестезія

	
	Частота невідома
	Сонливість

	Органи зору
	Часто
	Біль в оці, подразнення ока, сухість ока, аномальна чутливість очей

	
	Нечасто
	Ерозія рогівки, ушкодження епітелію рогівки, порушення з боку епітелію рогівки, точковий кератит, кератит, забарвлення рогівки, виділення з ока, світлобоязнь, затуманення зору, зниження гостроти зору, блефароспазм, відчуття дискомфорту в оці, свербіж ока, кон’юнктивальні фолікули, порушення з боку кон’юнктиви, відчуття стороннього тіла в оці, посилена сльозотеча, еритема повік, набряк повік, порушення з боку повік, гіперемія ока

	
	Частота невідома
	Набряк рогівки, набряк ока, припухлість ока, кон’юнктивіт, мідріаз, порушення зору, утворення лусочок по краях повік

	Респіраторна система, органи грудної клітки і середостіння
	Часто


	Сухість у носі

	
	Частота невідома
	Диспное, синусит



	Шлунково-кишковий тракт
	Частота невідома
	Нудота, блювання



	Шкіра та підшкірні тканини


	Нечасто
	Контактний дерматит, відчуття печіння на шкірі, сухість шкіри

	
	Частота невідома
	Дерматит, еритема

	Загальний стан та стан місця введення 
	Часто
	Підвищена втомлюваність

	
	Частота невідома
	Астенія, нездужання




У пацієнтів зі значним ураженням рогівки дуже рідко спостерігалися випадки кальцифікації рогівки при застосуванні очних крапель, що містять фосфати. 

Повідомлення про побічні реакції
Повідомлення про побічні реакції після реєстрації лікарського засобу має велике значення. Це дає змогу проводити моніторинг співвідношення користь/ризик при застосуванні цього лікарського засобу. Медичним та фармацевтичним працівникам, а також пацієнтам або їхнім законним представникам слід повідомляти про випадки підозрюваних побічних реакцій та відсутності ефективності лікарського засобу до Державного експертного центру МОЗ України за посиланням: https://aisf.dec.gov.ua. 

