Побічні реакції.

У місцях нанесення препарату можуть виникати такі симптоми як свербіж, лущення шкіри, біль у місці нанесення, подразнення у місці нанесення, порушення пігментації, відчуття печіння шкіри, почервоніння шкіри, утворення кірки. Ці безпечні симптоми слід відрізняти від симптомів реакції гіперчутливості, таких як висип, поширений свербіж, бульозні висипання та кропив’янка, що спостерігаються рідко, при їх виникренні потрібно припинити застосування препарату.

При випадковому попаданні в очі тербінафіну гідрохлорид може спричинити подразнення очей.

Побічні реакції розподілені за класами систем органів та частотою виникнення таким чином: дуже часті (≥ 1/10); часті (від ≥ 1/100 до <1/10); нечасті (від ≥1/1000 до <1/100); поодинокі (від ≥1/10000 до <1/1000); рідкісні (<1/10000); частота невідома (неможливо визначити на основі наявних даних).

У межах кожної групи побічні реакції представлені в порядку зменшення серйозності.

	Частота (
за класами систем органів

MedDRA
	Часті
	Нечасті
	Поодинокі
	Частота 

невідома

	З боку імунної системи
	
	
	
	Гіперчутливість*

	З боку органів зору
	
	
	Подразнення очей
	

	З боку шкіри та сполучної тканини
	Лущення шкіри, свербіж
	Порушення цілісності шкіри, утворення кірки, ураження шкіри, порушення пігментації, еритема, відчуття печіння шкіри
	Сухість шкіри, контактний дерматит, екзема
	Висипання*

	Загальні розлади та реакції у місці нанесення
	
	Біль, біль у місці нанесення, подразнення у місці нанесення
	Загострення стану
	


* Дані, отримані у процесі постмаркетингових спостережень.

У дослідженні терапевтичної еквівалентності крему Тербізил 10 мг/г та 1 % тербінафіну крему (EQUATE) загалом 733 пацієнти застосовували для лікування Тербізил (n = 366) або тербінафін (n = 367) протягом 1 тижня, при цьому у 10,1 % пацієнтів (у 74 пацієнтів) виникла хоча б одна побічна реакція. Загалом під час дослідження виникло 20 побічних реакцій.

	Частота (
за класами систем органів

MedDRA
	Дуже часті
	Часті
	Нечасті
	Рідкісні

	З боку шкіри та сполучної тканини
	
	
	Сухість шкіри
	Висипання, 

бульозний дерматит, кропив’янка

	Загальні розла-ди та реакції у місці нанесення
	Подразнення у місці нанесення (15,6 %)
	Свербіж у місці нанесення (3,6 %), відчуття тепла у місці нанесення (2,4 %), біль у місці   нанесення    (1,2 %), еритема у місці нанесення (1,2 %), біль*, гіперчутливість у місці нанесення*
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


* Ці побічні реакції не спостерігалися під час дослідження «Equate».
Повідомлення про підозрювані побічні реакції

Повідомляти про підозрювані медикаментозні побічні реакції необхідно навіть після того, як отримано реєстраційне посвідчення. Це дозволяє продовжувати моніторинг співвідношення користь/ризик для даного лікарського засобу. Працівників сфери охорони здоров’я просять повідомляти про всі підозрювані побічні реакції.
