Побічні реакції. 

Під час клінічних досліджень у приблизно 50 % пацієнтів виникла небажана реакція у вигляді подразнення шкіри на місці нанесення мазі. Часто виникали відчуття печіння та свербіж, звичайно слабкі або середньої сили, які в основному зникали після першого тижня лікування. Поширеною небажаною реакцією була еритема. Також часто спостерігалися відчуття теплоти, біль, парестезія та висипання. Часто зустрічалась непереносимість алкоголю (почервоніння обличчя або подразнення шкіри після прийому алкогольних напоїв). В постмаркетинговий період спостерігались реакції на місці нанесення мазі, дерматит.

Пацієнти можуть мати підвищений ризик виникнення фолікулітів, акне та герпетичних вірусних інфекцій.

Нижче зазначено небажані реакції, спричинені застосуванням препарату. Частота виникнення побічних реакцій класифікується як: дуже часті (≥1/10), часті (≥1/100 до <1/10),  рідкі (≥1/1000 до <1/100) та з невідомою частотою. 

Небажані ефекти в межах кожної групи розміщені у порядку зменшення їх серйозності. 

Таблиця 1

	Клас системи органів
	Дуже часті
≥1/10
	Часті
≥1/100,

<1/10
	Рідкі
≥1/1000,

<1/100
	Невідома частота (із доступних даних визначення частоти неможливе)

	Інфекційні та паразитарні захворювання
	
	Місцева інфекція шкіри, незалежно від етіології, що включає, але не обмежується такими інфекціями, як:
герпетиформна екзема,

фолікуліт,

простий герпес,

герпетична вірусна інфекція,

варицеліформний пустульоз Капоші*
	
	Герпетична інфекція очей*

	Порушення з боку метаболізму та травлення
	
	Непереносимість алкоголю (почервоніння обличчя або подразнення шкіри після прийому алкогольних напоїв)
	
	

	Порушення з боку нервової системи
	
	Парестезія та дизестезія (гіперестезія, відчуття печіння)
	
	

	Порушення з боку шкіри та підшкірних тканин
	
	Свербіж
	Акне*
	Розацеа*
Лентиго*

	Загальні розлади та порушення в місці введення
	Відчуття печіння та свербіж в місці нанесення
	Відчуття тепла, еритема,
біль, подразнення,

парестезія та

висипання в місці нанесення
	
	Набряк у місці нанесення*

	Лабораторні та інструментальні дані
	
	
	
	Підвищений рівень препарату в крові* (див. розділ «Особливості застосування»)


* Про небажану реакцію повідомлено в постмаркетинговий період.
Профілактика виникнення загострень

В дослідженні профілактичного лікування (при застосуванні мазі двічі на тиждень) із залученням дорослих та дітей з середньою та тяжкою формами атопічного дерматиту відмічалось, що такі небажані реакції трапляються частіше, ніж у контрольній групі: імпетиго в місці нанесення (7,7 % дітей) та інфекції в місці нанесення (6,4 % дітей та 6,3 % дорослих).

Діти
Частота, тип та тяжкість небажаних реакцій у дітей були подібними до реакцій у дорослих.

Повідомлення про можливі побічні реакції

Повідомлення про побічні реакції після реєстрації лікарського засобу має важливе значення. Це дає змогу проводити моніторинг співвідношення користь/ризик при застосуванні цього лікарського засобу. Медичним та фармацевтичним працівникам, а також пацієнтам або їх законним представникам слід повідомляти про усі випадки підозрюваних побічних реакцій та відсутності ефективності лікарського засобу через Автоматизовану інформаційну систему з фармаконагляду за посиланням: https://aisf.dec.gov.ua.
