Побічні реакції. 

У таблиці 1 узагальнено побічні реакції, що спостерігалися у разі застосування комбінації та діючих речовин препарату – бензоїлу пероксиду та кліндаміцину – окремо. Побічні реакції представлено згідно з класифікацією MedDRAта за частотою (див. таблицю 1). Частоту визначено таким чином: дуже часто  (≥ 1/10); часто (≥ 1/100 та < 1/10); нечасто (≥ 1/1000 та < 1/100); рідко (≥ 1/10000 та< 1/1000) та невідомо (не можна визначити з наявних даних).

Таблиця 1. Побічні реакції при застосуванні діючих речовин препарату – бензоїлу пероксиду та кліндаміцину.

	Клас системи органів за MedDRA
	Дуже часто
	Часто
	Нечасто
	Невідомо**

	Порушення з боку імунної системи
	
	
	
	Алергічні реакції, включаючи гіперчутливість та анафілаксію

	Порушення з боку нервової системи*
	
	
	Парестезія
	

	Гастроінтестинальні порушення
	
	
	
	Коліт (включаючи псевдомембранозний коліт), геморагічна діарея, діарея, біль у животі

	Порушення з боку шкіри та підшкірної клітковини*
	Еритема, злущування, сухість

(головним чином повідомлялось як  про явища помірної інтенсивності)
	Відчуття печіння
	Контактний дерматит, свербіж, еритематоз-ний висип, загострення акне 
	Кропив’янка

	Загальні порушення та порушення в місці нанесення
	
	
	
	Реакції в місці нанесення, включаючи знебарвлення


* В місці нанесення.   

** На основі даних постмаркетингових спостережень. Оскільки ці спостереження охоплюють групи населення невідомої чисельності та включають змішані фактори, неможливо достовірно оцінити їхню частоту, при цьому системні реакції спостерігались рідко.

На додаток до побічних реакцій, які наведено у таблиці 1, у головному клінічному дослідженні із застосуванням місцево кліндаміцину 1 % / бензоїлу пероксиду 3 %, гелю, часто спостерігались реакції фотосенсибілізації в місці нанесення. 

Місцева переносимість

За даними 5 клінічних досліджень всіх пацієнтів було класифіковано за ступенем еритеми, злущування, відчуття печіння та сухості згідно з такою шкалою: 0 – відсутні прояви, 1 – слабкий, 2 – помірний, 3 – тяжкий ступінь. Відсоток пацієнтів, які мали симптоми до та протягом лікування, представлено у таблиці 2.

Таблиця 2. Місцева переносимість при застосуванні  гелю один раз на добу у пацієнтів 

(n = 397), які брали участь у 3 фазі клінічного дослідження. 

	Побічні реакції
	До лікування 
	Протягом лікування

	
	Слабкий ступінь
	Помірний ступінь
	Тяжкий ступінь
	Слабкий ступінь
	Помірний ступінь
	Тяжкий ступінь

	Еритема
	28 %
	3 %
	0
	26 %
	5 %
	0

	Злущування
	6 %
	< 1 %
	0
	17 %
	2 %
	0

	Відчуття печіння
	3 %
	< 1 %
	0
	5 %
	< 1 %
	0

	Сухість
	6 %
	< 1 %
	0
	15 %
	1 %
	0


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/.

