Побічні реакції.

Побічні реакції лікарського засобу, виявлені в ході клінічних досліджень тетризоліну 0,05 % і протягом післяреєстраційного періоду, представлені в таблиці нижче відповідно до класів систем органів.

Частота наведена відповідно з використанням таких умовних позначень: дуже часто (≥ 1/10), часто
(≥  1/100 до < 1/10), нечасто (≥ 1/1000 до < 1/100), рідко
(≥ 1/10000 до < 1/1000), дуже рідко (< 1/10 000), частота невідома (не може бути встановлена за наявними даними).

Побічні реакції лікарського засобу представлені за категорією частоти з урахуванням: 

1) частоти у відповідно спланованих клінічних або епідеміологічних дослідженнях, якщо вони були проведені, або 

2) при відсутності можливості розрахувати частоту, вона позначається як «частота невідома».

	Клас систем органів
	Частота
	Побічна реакція на лікарський засіб (термін переважного використання)

	Розлади з боку органів зору
	Часто
	Подразнення очей (біль, поколювання, печіння), порушення зору

	
	Рідко
	Мідріаз

	
	Дуже рідко
	Епітеліальна кератинізація (ксероз) кон’юнктиви з оклюзією сльозових точок та епіфора (надмірна сльозотеча) після довготривалого застосування тетризоліну

	
	Частота невідома


	Посилена сльозотеча

	Системні розлади та стан місця введення
	Часто
	Реактивна гіперемія, опік слизової оболонки, сухість слизових оболонок

	
	Частота невідома
	Реакції у місці застосування (включаючи відчуття печіння в очах і періокулярній ділянці, еритему, подразнення, набряк, біль і свербіж)


Небажані ефекти, пов’язані з допоміжними речовинами

У деяких пацієнтів зі значним пошкодженням рогівки дуже рідко повідомляли про випадки кальцифікації рогівки при застосуванні крапель очних, що містять фосфати.

Звітність 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/.

