Побічні реакції.
Найчастішими побічними реакціями, пов’язаними із застосуванням лікарського засобу, є гіперемія очей та відчуття дискомфорту в очах, які виникали приблизно у 1,4 % та 1,2 % пацієнтів відповідно.
Частота побічних ефектів визначалася за такими категоріями: дуже часто (≥ 1/10), часто (≥ 1/100, < 1/10), нечасто (≥ 1/1000, < 1/100), рідко (≥ 1/10000, < 1/1000), дуже рідко (< 1/10000).
У межах кожної групи за частотою побічні ефекти представлені у порядку зменшення їх проявів.

	Системи органів
	Побічні реакції відповідно до термінів MedDRA [Медичний словник для регуляторної діяльності]

	З боку імунної системи
	Нечасто: підвищена чутливість.

	З боку нервової системи
	Нечасто: головний біль.

	З боку органів зору
	Часто: відчуття дискомфорту в очах, гіперемія очей.
Нечасто: кератит, абразія рогівки, погіршення зору, затуманення зору, еритема повік, набряк повік, набряк кон’юнктиви, подразнення очей, біль в очах, сухість очей, виділення з очей, свербіж очей, підвищена сльозотеча.

	З боку шкіри та підшкірної тканини
	Нечасто: кропив’янка, дерматит, сухість шкіри, лейкодерма, свербіж, мадароз.


У період постмаркетингового нагляду були виявлені додаткові побічні реакції, зазначені нижче. За існуючими даними неможливо оцінити частоту їх виникнення.

	Системи органів
	Побічні реакції відповідно до термінів MedDRA

	З боку імунної системи
	Анафілактична реакція

	З боку органів зору
	Очна алергія, свербіж повік, подразнення очей.

	З боку шкіри та підшкірної тканини
	Висипання, синдром Стівенса — Джонсона, мультиформна еритема.


Опис деяких побічних реакцій
– У деяких пацієнтів може виникнути чутливість до аміноглікозидів, що застосовуються місцево (див. розділ «Особливості застосування»).
– У пацієнтів, яким призначали тобраміцин у вигляді системної терапії, виникали серйозні побічні реакції, включаючи нейротоксичність, ототоксичність і нефротоксичність (див. розділ «Особливості застосування»).

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 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.
