Побічні реакції.

Нижчезазначені побічні реакції оцінювалися як такі, що пов’язані із призначенням препарату, та були класифіковані таким чином: дуже часто (≥1/10), часто (≥1/100 до <1/10), нечасто (≥1/1000 до <1/100), поодинокі (≥1/10000 до <1/1000), одиничні (<1/10000) або невідомі (оцінка неможлива на основі існуючих даних).

Можливі такі побічні реакції при застосуванні лікарського засобу Тізоптан (у кожній групі побічні реакції зазначені у порядку зниження їх серйозності).

	Системи органів
	Частота
	Побічна реакція 

	З боку імунної системи
	Невідомо
	Реакції підвищеної чутливості, включаючи симптоми алергічного дерматиту, ангіоневротичний набряк, очну алергію

	Психічні розлади
	Невідомо
	Безсоння, кошмари

	З боку центральної нервової системи
	Часто
	Головний біль

	
	Невідомо
	Дисгевзія, запаморочення

	З боку органів зору


	Дуже часто
	Кон’юнктивальна гіперемія

	
	Часто
	Точковий кератит, ерозія рогівки, відчуття печіння, свербіж, пекучий біль в очах, відчуття чужорідного тіла, сухість слизової оболонки очей, почервоніння вій, біль в очах, фотофобія, виділення з очей, порушення зору, свербіж повік, порушення гостроти зору, блефарит, набряк повіки, подразнення очей, сльозотеча, ріст вій

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	Нечасто
	Подразнення слизової оболонки очей, незвичні відчуття у оці, біль у повіках, астенопія, трихіаз, гіперпігментація райдужної оболонки, періорбітальні зміни та зміни повік, пов’язані з атрофією періорбітального жиру та напруженістю шкіри, що призводить до поглиблення борозни повік, птозу повік, енофтальму, лагофтальму та ретракції повік,  зміна кольору вій (потемніння)
	

	
	Невідомо
	Цистоїдний макулярний набряк, набряк очей, порушення зору, дискомфорт в оці
	

	Серцеві розлади
	Невідомо
	Брадикардія
	

	З боку судин
	Невідомо
	Гіпертонія
	

	З боку органів дихання, грудної клітки та середостіння
	Часто
	Риніт
	

	
	Нечасто
	Задишка
	

	
	Невідомо
	Бронхоспазм (переважно у пацієнтів з уже існуючим бронхоспастичним синдромом), ядуха
	

	З боку шкіри і підшкірно-жирової клітковини
	Часто
	Пігментація повік, пігментація шкіри навколо ока
	

	
	Невідомо
	Алопеція, знебарвлення шкіри навколо ока
	

	Загальні порушення 
	Невідомо
	Підвищена втомлюваність
	


Додаткові побічні реакції, зазначені нижче, були зафіксовані при застосуванні активних речовин біматопрост і тимолол і можливі при застосуванні лікарського засобу Тізоптан.

Біматопрост

	Системи органів
	Побічні реакції

	З боку органів зору
	Потемніння вій, блефароспазм, крововилив у сітківку ока, увеїт, періорбітальна еритема

	З боку органів дихання, грудної клітки та середостіння
	Загострення астми, загострення хронічного обструктивного захворювання легень (ХОЗЛ)

	Загальні порушення і зміни в місці введення
	Астенія

	Судинні розлади
	Гіпертонія 

	З боку шлунково-кишкового тракту
	Нудота

	Лабораторні показники
	Зміни показників ферментів печінки


Як і інші офтальмологічні препарати місцевої дії, біматопрост/тимолол потрапляє у системний кровотік. Поглинання тимололу може спричинити такі ж побічні реакції, як і у разі застосування системних бета-блокаторів. Частота системних побічних реакцій на лікарський засіб після місцевого застосування в око нижча, ніж у разі системного прийому.  Щодо зменшення системної абсорбції див. розділ «Спосіб застосування та дози».

Тимолол 

	Системи органів
	Побічні реакції   

	З боку імунної системи
	Системні алергічні реакції, включаючи анафілаксію

	Метаболізм та розлади засвоєння поживних речовин
	Гіпоглікемія

	З боку психіки
	Депресія, втрата пам’яті, галюцинації

	З боку центральної нервової системи
	Непритомність, порушення мозкового кровообігу, збільшення симптомів міастенії гравіс, парестезія, церебральна ішемія

	З боку органів зору
	Зниження чутливості рогівки, диплопія, птоз, відшарування сітківки після оперативного лікування (див. розділ «Особливості застосування»), кератит.

	З боку серцево-судинної системи
	Атріовентрикулярна блокада, зупинка серця, аритмія, серцеві розлади, застійна серцева недостатність, біль у грудях, підвищене серцебиття, набряки

	Судинні розлади
	Гіпотонія, синдром Рейно, похолодніння кінцівок

	З боку органів дихання, грудної клітки та середостіння
	Кашель

	З боку травного тракту
	Нудота, діарея, диспепсія, сухість слизової оболонки рота, болі в животі, блювання

	З боку шкіри і підшкірно-жирової клітковини
	Псоріазоподібні висипи, загострення псоріазу, висипи на шкірі

	З боку опорно-рухового апарату і сполучної тканини
	Біль у м’язах

	З боку репродуктивної системи та молочних залоз
	Сексуальна дисфункція, зниження лібідо

	Інші
	Астенія


Побічні реакції на краплі очні, які містять фосфати

Дуже рідко повідомлялося про випадки кальцифікації рогівки, пов’язаної із застосуванням очних крапель, які містять фосфати, у пацієнтів із значно пошкодженою рогівкою.
Повідомлення про підозрювані побічні реакції

Повідомлення про побічні реакції після реєстрації лікарського засобу має велике 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.

