Побічні реакції.

Під час клінічних досліджень найпоширенішими побічними реакціями були біль в оці та подразнення ока, які виникали приблизно у 1 – 2 % пацієнтів. 

Нижченаведені побічні реакції, які спостерігалися під час клінічних досліджень крапель очних з моксифлоксацину гідрохдоридом, класифіковано таким чином: дуже часто (≥ 1/10), часто (≥ 1/100 до < 1/10), нечасто (≥ 1/1000 до < 1/100), рідко (≥ 1/10000  до < 1/1000) та дуже рідко (< 1/10000). У кожній групі побічні реакції представлені у порядку зменшення їх ступеня тяжкості.

	Система органів
	Побічні реакції згідно з MedDRA (версія 15.1)

	З боку кровоносної та лімфатичної системи
	Рідко: зменшення рівня гемоглобіну.

	З боку нервової системи
	Нечасто: головний біль.

Рідко: парестезія.

	З боку органів зору
	Часто: біль в оці, подразнення ока.

Нечасто: точковий кератит, синдром сухого ока, кон’юнктивальний крововилив, гіперемія кон’юнктиви, гіперемія ока, свербіж ока, аномальна чутливість очей, набряк повік, відчуття дискомфорту в оці. 

Рідко: дефект епітелію рогівки, порушення з боку рогівки, забарвлення рогівки, кон’юнктивіт, блефарит, припухлість ока, біль у повіках, набряк кон’юнктиви, затуманення зору, зниження гостроти зору, астенопія, порушення з боку повік, еритема повік.

	З боку респіраторної системи, торакальні та медіастинальні порушення
	Рідко: відчуття дискомфорту в носі, фаринголарингеальний  біль, відчуття стороннього тіла (у горлі).

	З боку травної системи
	Нечасто: дисгевзія.
Рідко: блювання.

	З боку печінки та жовчовивідних шляхів 
	Рідко: підвищення рівня аланінамінотрансферази, підвищення рівня гамма-глютамілтрансферази.


У період післяреєстраційного спостереження були виявлені додаткові побічні реакції. Оцінити частоту їх виникнення неможливо. У межах кожної системи органів побічні реакції представлені в порядку зменшення їх тяжкості.

	Система органів
	Побічні реакції згідно з MedDRA (версія 15.1)

	З боку імунної системи
	Підвищена чутливість.

	З боку нервової системи
	Запаморочення.

	З боку органів зору
	Виразковий кератит, кератит, підвищена сльозотеча, фотофобія, виділення з очей.

	З боку серцевої системи
	Прискорене серцебиття.

	З боку респіраторної системи, торакальні та медіастинальні порушення
	Диспное.

	З боку травної системи
	Нудота.

	З боку шкіри та підшкірної тканини
	Еритема, свербіж, висип, кропив’янка.


У пацієнтів, які проходили системну терапію хінолонами, спостерігалися серйозні, інколи летальні реакції підвищеної чутливості (анафілактичні), інколи – після застосування першої дози. Деякі реакції супроводжувалися серцево-судинною недостатністю, втратою свідомості, шумом у вухах, набряком глотки або обличчя, диспное, кропив’янкою та свербежем (див. розділ «Особливості застосування»).

Запалення та розриви сухожиль можуть виникати при системному застосуванні фторхінолонів. Дослідження та постмаркетинговий досвід застосування системних хінолонів вказують на те, що ризик виникнення таких розривів може збільшуватися у пацієнтів, які отримують кортикостероїди, особливо у пацієнтів літнього віку, та при великому навантаженні на сухожилля, включаючи ахіллове сухожилля (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 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.
