Побічні реакції. 

Побічні реакції, наведені нижче, вказані відповідно до такої класифікації частоти їх виникнення:

Дуже часті (≥1/10)

Часті (від ≥1/100 до <1/10)

Нечасті (від ≥1/1000 до <1/100)

Рідкі (від ≥1/10 000 до <1/1000)

Дуже рідкі (≥1/10 000)

Частота невідома (неможливо оцінити на основі доступних даних).

Безпеку міноксидилу для нашкірного застосування оцінювали на основі даних клінічних досліджень 7 плацебо-контрольованих рандомізованих клінічних досліджень у дорослих, де вивчали розчини міноксидилу 20 мг/мл або 50 мг/мл та двох плацебо-контрольованих рандомізованих клінічних досліджень у дорослих, де вивчали лікарську форму у вигляді піни 50 мг/мл.

У наведеній нижче таблиці відповідно до Класу системи органів (SOC) представлено побічні реакції, ідентифіковані під час клінічних досліджень та постмаркетингового досвіду застосування.

	Клас системи органів (SOC)
	Частота
	Побічна реакція

	Інфекції та інвазії
	частота невідома
	зовнішній отит

	З боку імунної системи
	частота невідома
	алергічні реакції, включаючи ангіоневротичний набряк (із такими симптомами, як набряк губ, ротової порожнини, язика і гортані, набряк губ, язика і орофарингеальний набряк)

	
	
	підвищена чутливість (включаючи набряк обличчя, генералізований шкірний висип, генералізований свербіж, набряк обличчя і стиснення в горлі)

	
	
	контактний дерматит

	З боку нервової системи
	дуже часті
	головний біль

	
	нечасті
	запаморочення

	
	частота невідома
	дисгевзія, неврит, парестезія

	З боку органів зору
	частота невідома
	подразнення очей, порушення зору

	З боку серцевої системи
	частота невідома
	тахікардія,

прискорене серцебиття

	З боку судин
	частота невідома
	артеріальна гіпотензія

	З боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння
	часті
	диспное

	З боку шлунково-кишкового тракту
	нечасті
	нудота

	
	частота невідома
	блювання

	З боку гепатобіліарної системи
	частота невідома
	зміна функції печінки

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	часті
	свербіж, гіпертрихоз (включаючи ріст волосся на обличчі у жінок), дерматит, вугровий дерматит, шкірний висип

	
	частота невідома 
	тимчасове випадіння волосся, зміна кольору волосся, аномальний ріст волосся, зміна структури волосся

	Загальні розлади та стани у місці застосування
	часті
	периферичний набряк

	
	частота невідома
	реакції у місці введення: вони іноді впливають на навколишні структури, включаючи вуха та обличчя, і зазвичай мають такі прояви: свербіж, подразнення, біль, відчуття печіння, шкірні висипання, вугрі, набряки, сухість шкіри та еритема, але іноді можуть бути більш серйозними та включати: лущення, дерматит, утворення пухирів, кровотечу та виразки.

	
	
	астенія

	Результати досліджень
	часті
	підвищення маси тіла


Повідомлення про підозрювані 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.

