Побічні реакції.

За результатами контрольованих клінічних досліджень (4) та неконтрольованих клінічних досліджень (1) з оцінки лікарського засобу Брамітоб (565 пацієнтів, які отримували лікування), найпоширеніші реакції відмічалися з боку дихальних шляхів (кашель та дисфонія). Побічні реакції, які відмічались у процесі клінічних досліджень (див. нижче), вказані відповідно до такої класифікації частоти їх виникнення: часто (від (1/100 до <1/10); нечасто (від (1/1000 до <1/100); рідко (від (1/10000 до <1/1000); дуже рідко (до <1/10000).

Таблиця 1

	Класи системи органів
	Побічна реакція
	Частота

	Інфекції та інвазії
	Грибкова інфекція, кандидоз ротової порожнини
	Нечасто

	З боку нервової системи
	Головний біль
	Нечасто

	З боку органів слуху та рівноваги
	Вертиго, гіпакузія, нейросенсорна глухота (див. розділ «Особливі заходи безпеки»)
	Нечасто

	З боку дихальних шляхів, грудної клітки та середостіння
	Кашель, дисфонія
	Часто

	
	Зниження об’єму форсованого видиху, задишка, хрипи, кровохаркання, біль у глотці, продуктивний кашель
	Нечасто

	З боку травної системи
	Підвищене слиновиділення, глосит, абдомінальний біль у верхній ділянці, нудота
	Нечасто

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	Висипання
	Нечасто

	Загальні порушення та порушення у місті введення
	Астенія, відчуття дискомфорту у грудях, сухість слизової оболонки
	Нечасто

	Діагностичні дослідження
	Підвищений рівень трансаміназ
	Нечасто


За даними контрольованих клінічних досліджень з іншими інгаляційними препаратами, що містять тобраміцин, дисфонія та шум у вухах були єдиними побічними ефектами, про які повідомлялося у значно більшій кількості пацієнтів, ніж у тих, хто отримував лікування тобраміцином (13 % у групі тобраміцину проти 7 % у групі контролю) та (3 % у групі тобраміцину проти 0 % у групі контролю) відповідно. Такі епізоди появи шуму у вухах були тимчасовими, не потребували відміни лікування тобраміцином і не були пов’язані з постійною втратою слуху за результатами аудіометричних досліджень. Ризик виникнення шуму у вухах не збільшувався при повторних циклах застосування тобраміцину.

Додатковими побічними ефектами, деякі з яких є частим наслідком основного захворювання, але для яких причинно-наслідковий зв’язок з прийомом тобраміцину не може бути виключеним, були: знебарвлене мокротиння, інфекції дихальних шляхів, міалгія, поліпи у носовій порожнині та отит середнього вуха.

Побічні реакції (зазначені з частотою відповідно до вищевказаної класифікації), про які відомо з кумулятивних даних постмаркетингового застосування препаратів, що містять інгаляційний тобраміцин.
Таблиця 2

	Класи системи органів
	Побічна реакція
	Частота

	Інфекції та інвазії
	Ларингіт 
	Рідко 

	
	Грибкова інфекція, кандидоз ротової порожнини
	Дуже рідко

	З боку крові і лімфатичної системи
	Лімфаденопатія 
	Дуже рідко

	З боку імунної системи
	Підвищена чутливість 
	Дуже рідко

	З боку метаболізму та харчування 
	Анорексія 
	Рідко

	З боку нервової системи
	Запаморочення, головний біль, афонія
	Рідко

	
	Сонливість 
	Дуже рідко

	З боку органів слуху та рівноваги
	Шум у вухах, втрата слуху (див. розділ «Особливі заходи безпеки»)
	Рідко

	
	Хвороби вуха, вушний біль
	Дуже рідко

	З боку дихальних шляхів, грудної клітки та середостіння
	Кашель, фарингіт, дисфонія, диспное
	Нечасто 

	
	Бронхоспазм, дискомфорт у грудях, погіршення легеневої функції, кровохаркання, носова кровотеча, риніт, астма, продуктивний кашель
	Рідко

	
	Гіпервентиляція, гіпоксія, синусит
	Дуже рідко

	З боку травної системи
	Дизгевзія, виразки в роті, блювання, нудота
	Рідко

	
	Діарея, абдомінальний біль
	Дуже рідко

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	Висипання 
	Рідко

	
	Кропив’янка, свербіж
	Дуже рідко

	З боку кістково-м’язової системи, сполучної тканини 
	Біль у спині
	Дуже рідко

	Загальні порушення та порушення у місті введення
	Астенія, гарячка, біль у грудях, біль, нудота
	Рідко

	
	Слабкість 
	Дуже рідко

	Діагностичні дослідження
	Зниження легеневої функції
	Рідко


У відкритих дослідженнях та даних постмаркетингового досвіду деякі пацієнти з тривалим попереднім або супутнім застосуванням внутрішньовенних аміноглікозидів в анамнезі зазнавали втрати слуху (див. розділ «Особливі заходи безпеки»).

Парентеральні аміноглікозиди були пов’язані з гіперчутливістю, ототоксичністю та нефротоксичністю (див. розділи «Протипоказання» та «Особливі заходи безпеки»).
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 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.
