Побічні реакції.

Резюме профілю безпеки
Дорослі
Профіль безпеки лікарського засобу Екзотерін у дорослих базується на об’єднаних даних 2 рандомізованих, подвійно сліпих, плацебо-контрольованих досліджень (РМ1331 та РМ0731), проведених за участю пацієнтів з оніхомікозом від легкого до помірного ступеня. Загалом 556 пацієнтів отримували Екзотерін у рекомендованому режимі дозування та 454 пацієнти отримували плацебо-розчин. Найчастішою побічною реакцією, про яку повідомлялося, була еритема (0,9 % в групі застосування лікарського засобу Екзотерін; про випадки еритеми у місці нанесення в групі застосування плацебо-розчину не повідомлялося). Усі випадки еритеми були легкими та минущими.

Перелік побічних реакцій у вигляді таблиці
У таблиці 2 узагальнено побічні реакції, про які повідомлялося у пацієнтів з оніхомікозом, які отримували Екзотерін. Частоту побічних реакцій визначено відповідно до такої класифікації: дуже часто (≥ 1/10); часто (від ≥ 1/100 до < 1/10); нечасто (від ≥1/1000 до < 1/100); рідко (від ≥ 1/10 000 до < 1/1000); дуже рідко (< 1/10 000); частота невідома (не можна розрахувати за наявними даними).
Таблиця 2: Побічні реакції у пацієнтів з оніхомікозом, які отримували Екзотерін
	Клас системи органів
	Частота
	Переважний термін

	Порушення з боку шкіри і підшкірної клітковини
	Нечасто
	Еритема

Подразнення шкіри


Діти
Безпеку застосування лікарського засобу Екзотерін оцінювали у 20 дітей з оніхомікозом від легкого до помірного ступеня віком від 2 до 17 років, які брали участь у відкритому дослідженні III фази (PM Ped-004). Найчастішою побічною реакцією у дітей було подразнення шкіри, локалізоване в місці нанесення, – у 3 з 16 дітей (18,8 %) віком від 2 до 11 років. У 4 дітей віком від 12 до 17 років побічних явищ не було. Подразнення шкіри у дітей були легкими та транзиторними.

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 їхнім 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.
