Побічні реакції. 

Поширені побічні реакції:

Найчастіше повідомляли про місцеві реакції шкіри, такі як контактний дерматит, еритема або висипання чи реакції у ділянці нанесення, такі як запалення, подразнення шкіри, біль і пухирці. Клінічні дослідження дотепер не показали зростання поширення побічних реакцій з віком або побічних реакцій, характерних для осіб літнього віку.

Побічні реакції наведено у таблиці  відповідно до Медичного словника термінології регуляторної діяльності (MedDRA) за класами систем органів із частотою, що знижується, таким чином:

дуже часто (>1/10);

часто (≥1/100 - <1/10);

нечасто (≥1/1000 - <1/100);

рідко (≥1/10000 - <1/1000);

дуже рідко (<1/10000);

частота невідома (не можна оцінити на підставі наявних даних).
	Система органів
	Часто 

(≥1/100 - < 1/10)


	Нечасто 

(≥1/1000 -<1/100)


	Рідко 

(≥1/10000 - < 1/1000)


	Дуже рідко 

(<1/10000)



	Інфекції та інвазії
	
	
	
	Пустульозне висипання

	З боку імунної системи
	
	
	
	Всі типи реакцій гіперчутливості (включаючи кропив’янку, ангіоневротичний набряк)

	З боку нервової системи
	Гіперестезія, гіпертензія, локалізована парестезія
	
	
	

	З боку органів зору
	Кон’юнктивіт
	Біль в очах, порушення сльозовиділення
	
	

	З боку судин
	
	Геморагія (шкірна кровотеча)
	
	

	З боку дихальної системи, грудної клітки та середостіння
	
	
	
	Астма

	З боку травної системи
	
	Біль у животі, діарея, нудота
	
	Шлунково-кишкові кровотечі

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	Дерматит (включаючи контактний дерматит), екзема, сухість шкіри, еритема, набряк, свербіж, висипання, висівковоподібне висипання, гіпертрофія шкіри, виразки шкіри, везикульозно-бульозне висипання
	Алопеція, набряк обличчя, макулопапулярне висипання, себорея
	Бульозний дерматит
	Реакції фоточутливості

	З боку сечовидільної системи
	
	
	
	Ниркова недостатність

	Загальні порушення та стани в місці застосування
	Реакції у ділянці застосування (включаючи запалення, подразнення шкіри, біль та поколювання або пухирці в місці лікування)
	
	
	


Спостерігали тимчасове знебарвлення волосся у зоні нанесення. Це явище зазвичай зворотне після припинення лікування.

Шкірні проби у попередньо пролікованої групи пацієнтів вказували на ймовірність (2,18 %) сенсибілізації до диклофенаку, що спричиняє алергічний контактний дерматит (тип IV). Клінічне значення цього явища дотепер не відоме. Перехресні реакції з іншими НПЗП – малоймовірні.

Тести сироватки у більше 100 пацієнтів показали відсутність антитіл проти диклофенаку (тип І).

Повідомлення про підозрювані побічні реакції

Повідомлення про підозрювані побічні реакції є дуже важливими. Медичним працівникам та пацієнтам слід повідомляти про будь-які підозрювані побічні реакції за допомогою системи національної звітності.

