Побічні реакції. 

Оцінка частоти розвитку побічних реакцій ґрунтується на узагальненому аналізі даних клінічних досліджень, включаючи післяреєстраційні дослідження з оцінки безпеки та спонтанні повідомлення.

Побічною реакцією, про яку найчастіше повідомлялося під час лікування, є свербіж.

Побічні реакції наводяться відповідно до термінології «система-орган-клас» (СОК) MedDRA та за частотою виникнення. У межах кожної групи побічних реакцій за частотою вони представлені в порядку зменшення серйозності.

	Інфекційні та паразитарні захворювання

	Нечасто (≥1/1000 до <1/100)
	Шкірні реакції*, фолікуліт

	З боку імунної системи

	Рідко (≥1/10000 до <1/1000)
	Підвищена чутливість

	З боку органів зору

	Нечасто (≥1/1000 до <1/100)
	Подразнення очей

	Частота невідома (не можна визначити на основі наявних даних)
	Затуманений зір***** 

	З боку шкіри та підшкірної клітковини

	Часто (≥1/100 до <1/10)
	Свербіж

	Нечасто (≥1/1000 до <1/100)
	Загострення псоріазу

Дерматит

Еритема

Висипання**

Акне

Відчуття печіння шкіри

Подразнення шкіри

Сухість шкіри 

	Рідко (≥1/10000 до <1/1000)
	Стриї на шкірі

Лущення шкіри

	Частота невідома (не можна визначити на основі наявних даних)
	Зміни кольору волосся***

	Загальні розлади та реакції в місці нанесення лікарського засобу

	Нечасто (≥1/1000 до <1/100)
	Біль у місці нанесення лікарського засобу ****

	Рідко (≥1/10000 до <1/1000)
	Ефект рикошету


*
Повідомлялося про шкірні інфекції, включаючи бактеріальні, грибкові та вірусні інфекції шкіри.

**
Повідомлялося про різні типи висипань, такі як ексфоліативне висипання, папульозне висипання і пустульозне висипання.

***
Повідомляється про тимчасове знебарвлення волосся на місці нанесення на шкірі голови до жовтуватого кольору на світлому або сивому волоссі.

****
Відчуття печіння у місці нанесення лікарського засобу включено в біль у місці нанесення.

*****Див. розділ «Особливості застосування»

Зазначені нижче побічні реакції розцінюються як пов’язані з фармакологічними класами кальципотріолу і бетаметазону відповідно.

Кальципотріол

До побічних реакцій належать реакції у місці нанесення лікарського засобу, свербіж, подразнення шкіри, відчуття печіння і пощипування, сухість шкіри, еритема, висипання, дерматит, екзема, загострення псоріазу, фотосенсибілізація і реакції гіперчутливості, що можуть включати у дуже рідкісних випадках ангіоневротичний набряк і набряк обличчя.

Дуже рідко можуть виникати системні реакції після місцевого застосування, що призводять до гіперкальціємії або гіперкальціурії (див. розділ «Особливості застосування»).

Бетаметазон (у вигляді дипропіонату)

Після місцевого застосування можуть розвиватися реакції у місці нанесення лікарського засобу, особливо під час тривалого застосування, включаючи розвиток атрофії шкіри, телеангіоектазій, стрий, фолікуліту, гіпертрихозу, періорального дерматиту, алергічного контактного дерматиту, депігментації та колоїдної дегенерації шкіри.

При лікуванні псоріазу кортикостероїдами для місцевого застосування може існувати ризик розвитку генералізованого пустульозного псоріазу.

Системні реакції, пов’язані з місцевим застосуванням кортикостероїдів, у дорослих виникають рідко. Однак вони можуть бути тяжкими. Можуть виникати пригнічення функції кори надниркових залоз, катаракта, інфекції, вплив на метаболічний контроль цукрового діабету і підвищення внутрішньоочного тиску, особливо після довготривалого застосування лікарського засобу. Системні реакції виникають частіше при використанні оклюзійних пов’язок (пластик, складки шкіри), при застосуванні лікарського засобу на великі ділянки і протягом довготривалого лікування (див. розділ «Особливості застосування»).

Пацієнти дитячого віку

Під час лікування псоріазу волосистої частини голови 109 підлітків віком 12-17 років, які застосовували даний лікарський засіб, що містить кальципотріол + бетаметазону дипропіонат, протягом 8 тижнів, не було виявлено нових побічних явищ та нових побічних реакцій. Однак обсяг цього дослідження не дає змоги зробити однозначних висновків щодо профілю безпеки гелю, що містить кальципотріол + бетаметазону дипропіонат, при його застосуванні підліткам порівняно з дорослими пацієнтами (див. розділ «Фармакодинаміка»).

Повідомлення про підозрювані побічні реакції

Повідомлення про підозрювані побічні реакції у період постмаркетингового спостереження є дуже важливими. Це дає можливість здійснювати контроль співвідношення користь/ризик для лікарських засобів. Медичні працівники повинні повідомляти про будь-які підозрювані побічні реакції.

