Побічні реакції. 

Найчастішими побічними реакціями, які спостерігалися протягом клінічних досліджень крапель очних травопросту, були гіперемія ока і гіперпігментація райдужної оболонки: приблизно у 20 % і 6 % пацієнтів відповідно.

Перелік побічних реакцій наведений у таблиці 2.

Частота побічних реакцій класифікувалася таким чином: дуже часті (≥ 1/10), часті (≥ 1/100 – < 1/10), нечасті (≥ 1/1000 – <1/100), поодинокі (≥ 1/10000 – <1/1000), рідкісні (< 1/10000), частота невідома (неможливо оцінити за наявними даними). У межах кожної групи частоти побічні ефекти зазначені у порядку зменшення їх ступеня тяжкості. Дані щодо побічних ефектів були отримані під час клінічних досліджень та протягом постмаркетингового періоду застосування крапель очних травопросту.
Таблиця 2

	Система органів
	Частота
	Побічні реакції

	З боку імунної системи
	Нечасті
	Гіперчутливість, сезонна алергія

	Психічні розлади
	Частота невідома
	Депресія, відчуття тривожності, безсоння

	З боку нервової системи
	Нечасті

Поодинокі
	Головний біль

Запаморочення, порушення поля зору, дисгевзія

	Офтальмологічні порушення

	Дуже часті

Часті

Нечасті

Поодинокі

Частота невідома


	Гіперемія ока

Гіперпігментація райдужної оболонки ока, біль в оці, відчуття дискомфорту в оці, сухість ока, свербіж ока, подразнення ока

Ерозія рогівки, увеїт, ірит, запалення у передній камері ока, кератит, точковий кератит, світлобоязнь, виділення з ока, блефарит, еритема повік, періорбітальний набряк, свербіж повік, зниження гостроти зору, затуманення зору, підвищена сльозотеча, кон’юнктивіт, ектропіон, катаракта, утворення лусочок по краях повік, ріст вій

Іридоцикліт, простий герпес, запалення ока, фотопсія, екзема повік, набряк кон’юнктиви, виникнення ореолу навколо джерела світла, фолікули кон’юнктиви, гіпестезія ока, трихіаз, мейбомеїт, пігментація передньої камери, мідріаз, астенопія, гіперпігментація вій,  потовщення вій

Макулярний набряк, періорбітопатія / поглиблення борозни навколо повік

	З боку органів слуху та рівноваги
	Частота невідома 
	Вертиго, шум у вухах

	З боку функції серця
	Нечасті

Поодинокі

Частота невідома
	Прискорене серцебиття

Нерегулярність серцевого ритму, зниження частоти серцевих скорочень

Біль у грудній клітці, брадикардія, тахікардія, аритмія

	З боку судинної системи
	Поодинокі
	Зниження діастолічного артеріального тиску, підвищення систолічного артеріального тиску, гіпотензія, гіпертензія

	З боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння
	Нечасті

Поодинокі

Частота невідома
	Кашель, закладання носа, подразнення горла

Диспное, астма, респіраторні порушення, біль у глотці, дисфонія, алергічний риніт, сухість носа

Загострення астми,  носова кровотеча

	З боку шлунково-кишкового тракту
	Поодинокі

Частота невідома
	Загострення пептичної виразки, розлади шлунково-кишкового тракту, запор, сухість у роті

Діарея, біль у шлунку, нудота, блювання

	З боку шкіри та підшкірних тканин
	Нечасті

Поодинокі

Частота невідома
	Гіперпігментація шкіри (навколо ока), знебарвлення шкіри, порушення структури волосся, гіпертрихоз

Алергічний дерматит, контактний дерматит, еритема, висип, зміни кольору волосся, мадароз

Свербіж, аномальний ріст волосся

	З боку

м’язово-скелетної системи,

сполучної тканини, кісток
	Поодинокі


	М’язово-скелетний біль, артралгія



	З боку нирок та сечовивідних шляхів
	Частота невідома
	Дизурія, нетримання сечі

	Загальний стан та стан місця введення
	Поодинокі
	Астенія

	Лабораторні дослідження 
	Частота невідома
	Підвищення рівня ПСА (простат-специфічного антигену)


Діти 

За результатами 3-місячного дослідження ІІІ фази та 7-денного дослідження фармакокінетичних властивостей із залученням 102 дітей, яким застосовували краплі очні травопросту, тип та характеристика побічних реакцій, про які повідомлялося, були подібними до тих, які спостерігалися у дорослих пацієнтів. Профілі безпеки при короткочасному застосуванні у різних підгрупах дітей були також подібними до таких у дорослих (див. розділ «Фармакологічні властивості»). Найчастішими побічними реакціями у дітей, про які повідомлялося, були гіперемія ока (16,9 %) та ріст вій (6,5 %). У подібному 3-місячному дослідженні у дорослих пацієнтів ці побічні реакції виникали з частотою 11,4 % та 0,0 % відповідно. 

Додаткові побічні реакції у дітей, які брали участь у 3-місячному дослідженні (n = 77), включали в себе еритему повік, кератит, підвищене сльозовиділення та фотофобію і реєструвались як поодинокі випадки з частотою виникнення 1,3 % порівняно з 0,0 % у дорослих пацієнтів у подібному дослідженні (n = 185).

Повідомлення про підозрювані побічні реакції

Важливо повідомляти про підозрювані побічні реакції після отримання торгової ліцензії на лікарський засіб. Це дає можливість здійснювати моніторинг співвідношення користі/ризику  лікарського засобу. Медичні працівники повинні повідомляти про такі побічні реакції згідно із законодавством.

