Побічні реакції. 

Нижченаведені побічні реакції класифікувалися таким чином: дуже часті (≥ 1/10), часті (≥ 1/100 до < 1/10), нечасті (≥ 1/1000 до < 1/100), поодинокі (≥ 1/10000 до < 1/1000), рідкісні (< 1/10000) або частота невідома (неможливо оцінити за наявними даними). У межах кожної групи побічні ефекти представлені у порядку зменшення їх ступеня тяжкості. 

Таблиця 1

Побічні ефекти, які спостерігалися після застосування ципрофлоксацину в око

	Системи органів
	Побічні реакції згідно з класифікатором MedDRA

	Інфекції та інвазії
	Поодинокі: ячмінь, риніт

	З боку імунної системи
	Поодинокі: підвищена чутливість

	З боку нервової системи
	Часті: дисгевзія

Нечасті: головний біль

Поодинокі: запаморочення

	З боку органів зору


	Часті: відкладення на рогівці, відчуття                дискомфорту в оці, гіперемія ока

Нечасті: кератопатія, інфільтрати рогівки,            забарвлення рогівки, світлобоязнь, зниження       гостроти зору, набряк повік, затуманення зору, біль в оці, сухість ока, припухлість очей, свербіж ока, відчуття стороннього тіла в оці, підвищена         сльозотеча, виділення з ока, утворення лусочок по краях повік, лущення повік, набряк кон’юнктиви, еритема повік

Поодинокі: токсичність ока, точковий кератит,     кератит, кон’юнктивіт, порушення функції рогівки, дефект епітелію рогівки, диплопія, гіпестезія ока, астенопія, подразнення ока, запалення ока,        гіперемія кон’юнктиви  

	З боку органів слуху
	Поодинокі: біль у вусі

	З боку респіраторної системи 
	Поодинокі: гіперсекреція приносових пазух

	З боку шлунково-кишкового тракту
	Нечасті: нудота

Поодинокі: діарея, біль у животі

	З боку шкіри та підшкірних тканин
	Поодинокі: дерматит

	Порушення загального характеру та стан місця введення
	Поодинокі: непереносимість препарату

	Лабораторні дослідження 
	Поодинокі: відхилення від норми результатів      лабораторних досліджень


Таблиця 2

Побічні реакції, про які повідомлялося при застосуванні ципрофлоксацину у вухо

	Системи органів 
	Побічні реакції згідно з класифікатором MedDRA

	З боку нервової системи
	Нечасті: плаксивість, головний біль

	З боку органів слуху та лабіринту
	Нечасті: біль у вусі, закладеність вуха, оторея, свербіж у вусі

Невідомі: дзвін у вухах 

	З боку шкіри та підшкірних тканин
	Нечасті: дерматит

	Порушення загального характеру та стан місця введення
	Нечасті: гіпертермія


Опис окремих побічних реакцій

При місцевому нанесенні фторхінолонів дуже рідко виникали такі реакції, як (генералізований) висип, токсичний епідермоліз, ексфоліативний дерматит, синдром Стівенса — Джонсона та кропив’янка.

В окремих випадках при застосуванні ципрофлоксацину в око спостерігалися випадки                 затуманення зору, зниження гостроти зору та ознаки залишку препарату (білий преципітат).

Рідко компоненти лікарського засобу можуть спричинити реакцію підвищеної чутливості при застосуванні у вухо. Однак, як і при нанесенні на шкіру будь-якої речовини, завжди є ймовірність виникнення алергічної реакції на будь-який з компонентів лікарського засобу (тільки для вушних крапель Ципрофлоксофарм).

Повідомлялося про серйозні, а у деяких випадках — летальні (анафілактичні) реакції підвищеної чутливості, іноді після першої дози, у пацієнтів, яким проводилася терапія системними хінолонами. Деякі реакції супроводжувалися серцево-судинним колапсом, втратою свідомості, поколюванням, набряком глотки або обличчя, диспное, кропив’янкою та свербежем.

У пацієнтів, які отримували системні фторхінолони, спостерігалися розриви сухожилля плеча, кисті, ахіллового сухожилля або інших сухожиль, що потребувало хірургічного відновлення або призводило до тривалої недієздатності. Дослідження та постмаркетинговий досвід застосування системних фторхінолонів вказують на те, що ризик виникнення таких розривів збільшується у пацієнтів, які отримують кортикостероїди, особливо у пацієнтів літнього віку, та при великому навантаженні на сухожилля, включаючи ахіллове сухожилля. На сьогодні клінічні та постмаркетингові дані не продемонстрували чіткого зв’язку між застосуванням ципрофлоксацину і побічними реакціями з боку скелетно-м’язової та сполучної тканин.

У пацієнтів з виразкою рогівки при частому застосуванні лікарського засобу Ципрофлоксофарм спостерігався білий преципітат в оці (залишок препарату), який зникав після подальшого застосування. Наявність преципітату не потребує припинення застосування лікарського засобу Ципрофлоксофарм, а також не має негативного впливу на клінічну картину процесу одужання.

