Побічні реакції. 

Під час клінічних досліджень найпоширенішими побічними реакціями були гіперемія очей та відчуття дискомфорту в очах, які виникали приблизно у 1,4 % та 2 % пацієнтів відповідно. Нижченаведені побічні реакції спостерігалися під час клінічних досліджень препарату ТОБРЕКС® та класифікувалися за частотою таким чином: дуже часто (≥1/10), часто (≥1/100, <1/10), нечасто (≥1/1000, <1/100), поодинокі (≥1/10000, <1/1000) та рідкісні (<1/10000). У межах кожної групи побічні реакції зазначені у порядку зменшення їхнього ступеня тяжкості. 

	Системи органів
	Побічні реакції 
[Відповідно до MedDRA (версія.15.1)]

	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, порушення з боку повік, свербіж очей, підвищена сльозотеча.

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




У період постмаркетингового нагляду було виявлено нижчезазначені додаткові побічні реакції, частоту виникнення яких за наявними даними оцінити неможливо.

	Системи органів
	Побічні реакції  
[Відповідно до MedDRA (версія.15.1)]

	З боку імунної системи
	Анафілактична реакція

	З боку органів зору
	Очна алергія, свербіж повік

	З боку шкіри та підшкірної тканини
	Висипання, еритема, 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 як системну терапію, виникали серйозні побічні реакції, включаючи нейротоксичність, ототоксичність і нефротоксичність. Однак після місцевого застосування тобраміцину в око про ці реакції не повідомлялося (див. розділ «Особливості застосування»).

· Очні краплі ТОБРЕКС® можна застосовувати дітям віком від 1 року у тій же дозі, що і дорослим. Наразі наявні дані описано у розділі «Фармакологічні властивості». Безпека та ефективність очних крапель ТОБРЕКС® для дітей віком до 1 року не встановлені (див. розділ «Спосіб застосування та дози»).

