Побічні реакції. 

Звичайно небажані ефекти спостерігаються протягом першого тижня після лікування і мають тимчасовий характер. Небажані ефекти можуть бути пов’язані з діючою речовиною, з процедурою ін’єкції або з обома факторами.

Побічні реакції, що не залежать від показання

Побічні реакції, пов’язані із введенням препарату

Локалізований біль, запалення, парестезія, гіпестезія, хворобливість, припухлість, набряк, еритема, свербіж, локалізована інфекція, гематома, крововилив та/або гематоми можуть бути пов’язані з проведенням ін’єкції.

Больові відчуття, пов’язані з голкою, та/або відчуття тривоги можуть призвести до парасимпатичних судинних реакцій, наприклад до транзиторної симптоматичної гіпотензії, нудоти, дзвону у вухах і непритомності.

Небажані ефекти класу речовини ботулінічного токсину типу А 
Локалізована м’язова слабкість є одним з очікуваних фармакологічних ефектів ботулінічного токсину.

Розповсюдження токсину

При лікуванні ботулінічними токсинами за іншими показаннями дуже рідко повідомлялося про небажані ефекти, пов’язані з поширенням токсину у віддалені від місця введення ділянки, що викликало симптоми, які відповідають ефектам ботулінічного токсину типу А (підвищена м’язова слабкість, дисфагія і аспіраційна пневмонія з летальним наслідком у деяких випадках) (див. розділ «Особливості застосування»).
Небажані ефекти, наведені вище, не можуть бути повністю виключені при застосуванні препарату Ксеомін.

Реакції підвищеної чутливості
Зрідка повідомляли про випадки серйозної та/або негайної реакції підвищеної чутливості, у тому числі анафілаксії, сироваткової хвороби, кропив’янки, набряку м’яких тканин та задишки. Деякі з цих реакцій реєстрували після застосування традиційного комплексу ботулінічного токсину типу А – окремо або у комбінації з іншими речовинами, які відомі своєю здатністю спричиняти подібні реакції.

Побічні реакції, зареєстровані у клінічній практиці
Нижче наведена інформація про частоту розвитку побічних реакцій, які спостерігалися у клінічній практиці, за окремими показаннями. Частота визначається таким чином: 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); невідомо (не можна оцінити за наявними даними).

Вертикальні зморшки між бровами (глабелярні зморшки)

Інфекції та інвазії

Нечасто: бронхіт, назофарингіт, грипоподібне захворювання.

Психічні порушення

Нечасто: депресія, безсоння.

Порушення з боку нервової системи

Часто: головний біль.

Нечасто: парез обличчя (птоз брів).

Порушення з боку органів зору

Нечасто: набряк повік, птоз повік, нечіткість зору.

Порушення з боку шкіри та підшкірної клітковини

Нечасто: свербіж, вузлики на шкірі, птоз брів.

Порушення з боку кістково-м’язової системи та сполучної тканини

Часто: «брови Мефістофеля» (бічне підняття брів).
Нечасто: посмикування м’язів, спазми м’язів, асиметрія обличчя (асиметрія брів), відчуття важкості.

Загальні порушення та ускладнення у місці введення

Нечасто: гематома у місці ін’єкції, біль у місці ін’єкції, локальна хворобливість, слабкість, втомлюваність, дискомфорт (відчуття тяжкості повік/брів).
Судинні розлади

Нечасто: гематома.
Латеральні періорбітальні зморшки, помітні при максимальній посмішці («гусячі лапки»)

Порушення з боку органів зору

Часто: набряк повік, сухість очей.

Загальні порушення та ускладнення у місці введення

Часто: гематома у місці ін’єкції.

Зморшки у верхній частині обличчя

Порушення з боку нервової системи
Дуже часто: головний біль.

Часто: гіпестезія.
Загальні порушення та ускладнення у місці введення

Часто: гематома у місці ін’єкції, біль у місці ін’єкції, еритема у місці ін’єкції, дискомфорт (відчуття тяжкості в лобовій частині голови).
Порушення з боку органів зору

Часто: птоз повік, сухість очей.
Порушення з боку шкіри та підшкірної клітковини 

Часто: птоз брів.
Порушення з боку кістково-м’язової системи та сполучної тканини

Часто: асиметрія обличчя, «брови Мефістофеля» (бічне підняття брів).
Порушення з боку травної системи
Часто: нудота.
Блефароспазм 

Порушення з боку нервової системи
Часто:
головний біль, парез обличчя.

Порушення з боку органів зору

Дуже часто: птоз повіки, сухість очей.

Часто:
розмитий зір, порушення зору, диплопія, підвищене сльозовиділення.  

Порушення з боку травної системи
Часто:
сухість у роті, дисфагія.

Порушення з боку шкіри та підшкірної клітковини 

Часто:
висип.

Системні порушення та ускладнення у місці введення

Часто:
біль у місці ін’єкції, втомлюваність.

Порушення з боку кістково-м’язової системи та сполучної тканини

Часто:
м’язова слабкість.

Спастична кривошия

Порушення з боку нервової системи
Часто:
головний біль, переднепритомний стан, запаморочення. 

Нечасто: розлади мовлення.

Респіраторні, торакальні та медіастинальні порушення

Нечасто: дисфонія, задишка.

Порушення з боку травної системи
Дуже часто: дисфагія.

Часто:
сухість у роті, нудота.

Порушення з боку шкіри та підшкірної клітковини 

Часто:
гіпергідроз.

Нечасто: висип.

Порушення з боку кістково-м’язової системи та сполучної тканини

Часто:
біль у шиї, м’язова слабкість, біль у м’язах, м’язові спазми, кістково-м’язова скутість.

Системні порушення та ускладнення у місці введення

Часто:
біль у місці ін’єкції, астенія.

Інфекції та інвазії 

Часто: інфекції верхніх дихальних шляхів.

Лікування спастичної кривошиї може призводити до розвитку дисфагії різного ступеня тяжкості з ризиком аспірації, що інколи може потребувати медичної допомоги. Дисфагія може зберігатися протягом 2−3 тижнів з моменту ін’єкції, однак зафіксовано один випадок п’ятимісячної дисфагії.
Спастичність верхньої кінцівки
Порушення з боку нервової системи
Нечасто: головний біль, гіпестезія
Порушення з боку травної системи
Часто: сухість у роті.

Нечасто: дисфагія, нудота.

Порушення з боку кістково-м’язової системи та сполучної тканини

Нечасто: м’язова слабкість, біль у кінцівках, м’язовий біль.

Системні порушення та ускладнення у місці введення

Нечасто: астенія.

Часто:
біль у місці ін’єкції, відчуття жару.

Невідомо: біль у місці ін’єкції.
Післяреєстраційний досвід застосування

Повідомлялося про розвиток грипоподібних симптомів і реакцій підвищеної чутливості, таких як припухлість, набряк (також окремо від місця ін’єкції), еритема, свербіж, висип (місцевий і генералізований) і задишка. Також з частотою «невідомо» повідомляли про розвиток побічної реакції з боку кістково-м’язової системи незалежно від показань – атрофії м’язів.

Повідомлення про підозрювані небажані реакції 

Дуже важливо повідомляти про підозрювані небажані реакції після реєстрації лікарського засобу. Це дає змогу безперервно відстежувати баланс користі та ризиків, пов’язаних із застосуванням лікарського засобу. Медичних працівників закликають повідомляти про будь-які підозрювані небажані реакції через державну систему повідомлень.

