Побічні реакції.

Серйозні побічні реакції, які можуть виникнути після лікування лікарським засобом Набота, включають птоз повік, імунну відповідь, поширення токсину, розвиток або загострення нервово-м’язового розладу та реакції гіперчутливості. Найчастіше повідомлялося про такі побічні реакції під час лікування: головний біль, який спостерігається у 9,0 % пацієнтів, птоз повік, що спостерігається у 1,0 % пацієнтів.

У таблиці 2 побічні реакції подано за класами систем органів та частотою виникнення: дуже часто (> 1/10), часто (> 1/100, ≤ 1/10), нечасто (> 1/1000, ≤ 1/100), рідко (> 1/10 000, ≤ 1/1000), дуже рідко (≤ 1/10 000).

	Клас систем органів
	Побічна реакція
	Частота

	Інфекції та інвазії
	Інфекція верхніх дихальних шляхів
	Рідко

	Психічні розлади
	Депресія
	Рідко

	З боку нервової системи
	Головний біль
	Часто

	
	Запаморочення, мігрень, розлад м’язового тонусу, порушення мовлення
	Нечасто

	
	Дизестезія, дискомфорт у голові, гіпестезія, парестезія, нездужання
	Рідко

	З боку органів зору
	Птоз повік
	Часто

	
	Астопенія, блефароспазм, птоз брів, оедема повік, набряк очей, нечіткість зору
	Нечасто

	
	Диплопія, сухість очей, порушення очних рухів
	Рідко

	Порушення слуху та лабіринту
	Вертиго
	Рідко

	Порушення з боку судин
	Відчуття жару
	Рідко

	З боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння
	Носова кровотеча
	Рідко

	З боку шлунково-кишкового тракту
	Діарея
	Рідко

	З боку шкіри та підшкірних тканин
	Свербіж
	Нечасто

	
	Дермальна кіста, еритема, реакція світлочутливості, новоутворення на шкірі, стягнутість шкіри
	Рідко

	Скелетно-м’язові розлади та розлади сполучної тканини
	М’язові спазми, біль у м’язах, міалгія, біль у шиї
	Рідко

	Загальні порушення та реакції у місці введення
	Синці в місці введення ін’єкції, грипоподібні захворювання, біль у місці ін’єкції, набряк у місці ін’єкції
	Часто

	
	У місці ін’єкції: еритема, парестезія місця ін’єкції, свербіж у місці ін’єкції, біль, нездужання
	Рідко

	Дослідження
	Зміни показників при вимірюванні внутрішньоочного тиску
	Рідко

	Травми, отруєння та процедурні ускладнення
	Травма
	Нечасто

	
	Набряк після процедури, головний біль
	Рідко


Примітка. Побічні реакції, які виникали рідко, траплялися лише у 1 з 1659 суб’єктів, які отримували Наботу. Нечасті побічні реакції траплялись у 2–7 суб’єктів.

Опис вибраних побічних реакцій

Побічні реакції, пов’язані з процедурою

Побічні реакції, пов’язані із застосуванням, про які повідомлялося після введення Наботи, є нечастими та індивідуальними, загальні, часті побічні реакції – синці у місці введення ін’єкції, біль у місці ін’єкції та набряк у місці ін’єкції. Рідко повідомлялося про такі побічні реакції, як еритема, парестезія, свербіж, біль та нездужання.

Побічні реакції пов’язані з діючою речовиною класу ботулотоксину типу А 

Атрофія м’язів

Атрофія м’язів очікується при багаторазовому лікуванні ботуліном і є вторинною щодо периферичного паралічу м’яза, в який зроблено ін’єкцію.

Поширення токсину

Дуже рідко при застосуванні ботулотоксину повідомлялося про побічні реакції, пов’язані з поширенням токсину далі від місця введення (наприклад, м’язова слабкість, утруднення дихання, дисфагія або запор) (див. розділ «Особливості застосування»).

Реакції гіперчутливості

Дуже рідко можливе виникнення анафілактичних реакцій після ін’єкцій ботулінічного токсину. Тому повинні бути доступні адреналін (адреналін) або будь-які інші антианафілактичні засоби. 

Повідомлення про підозру на побічні реакції

Повідомлення про підозру на побічні реакції є важливим. Це дає змогу постійно контролювати співвідношення користь/ризик застосування лікарського засобу. Медичні працівники повинні повідомляти про будь-які підозри на побічні реакції через національну систему звітування описані в Додатку VI.

