Побічні реакції.

Найчастішими побічними реакціями були реакції у місці застосування, про які повідомляли приблизно 19 % пацієнтів, які отримували лікування Еліделом®, та 16 % пацієнтів контрольних груп. Ці реакції, як правило, виникали на початку лікування, були легкими/помірними та короткочасними.

Небажані ефекти спостерігалися під час клінічних досліджень із застосуванням крему пімекролімусу 1 % та відомі зі спонтанних повідомлень.
Побічні реакції класифіковано за частотою в порядку спадання: дуже часто (( 1/10); часто (( 1/100, < 1/10); нечасто (( 1/1000, < 1/100); рідко (( 1/10000, < 1/1000); дуже рідко (< 1/10000); невідомо (не можна оцінити за наявними даними).

	Інфекції та інвазії 

	Нечасто 
	контагіозний молюск

	З боку імунної системи

	Дуже рідко
	анафілактичні реакції, включаючи тяжкі форми

	Метаболізм та особливості харчування

	Рідко
	непереносимість  алкоголю (у більшості випадків відчуття припливів крові, висипання, печіння, свербіж або набряк, що виникають одразу після вживання спиртних напоїв)

	З боку шкіри та підшкірної клітковини

	Часто
	шкірні інфекції (фолікуліт)

	Нечасто 
	фурункул, імпетиго, простий герпес , оперізувальний герпес, герпесний дерматит (герпетична екзема), папілома шкіри та погіршення стану

	Рідко
	алергічні реакції, включаючи висипання, кропив’янку, ангіоневротичний набряк, зміни кольору шкіри (гіпопігментація, гіперпігментація)

	Загальні розлади та місцеві реакції 

	Дуже часто
	відчуття печіння у місці нанесення крему

	Часто
	реакції в місці нанесення (подразнення, свербіж, еритема)

	Нечасто
	реакції в місці нанесення (висипання, біль, парестезія, лущення, сухість, набряк)


Постмаркетинговий період: у пацієнтів, які застосовували крем з пімекролімусом, повідомлялося про випадки злоякісних новоутворень, включаючи шкірну та інші типи лімфоми, а також рак шкіри (див. розділ «Особливості застосування»).

Під час постмаркетингового застосування та у клінічних дослідженнях повідомлялося про випадки лімфаденопатії, однак причинно-наслідковий зв’язок із лікуванням пімекролімусом не встановлений (див. розділ «Особливості застосування»).  

Діти 

База даних клінічної безпеки дітей віком від 3 місяців, які отримували пімекролімус, 1 % крем, є обширною та містить дані щодо довгострокової безпеки протягом 5 років. Профілі безпеки у дітей віком 3–23 місяці та 2–17 років  були порівнянними за характером та частотою спостережуваних небажаних явищ. Найчастішими побічними реакціями, що спостерігалися, були реакції у місці застосування.
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
