Побічні реакції. 

У нижченаведеній таблиці приведені побічні реакції, визначені за допомогою клінічних досліджень і в період постмаркетингового спостереження, при застосуванні всіх лікарських форм азитроміцину відповідно до системно-органного класу та частотності.

Групи за частотою проявів визначали за допомогою такої шкали: дуже часто (≥1/10); часто (≥1/100, <1/10); нечасто (≥1/1000, <1/100); рідко (≥1/10000, <1/1000), дуже рідко (<1/10000); частота невідома (не можна визначити з наявних даних). У межах кожної групи за частотою проявів небажані явища зазначені у порядку зменшення їхньої тяжкості.

Небажані реакції, можливо або імовірно, пов’язані з азитроміцином на основі даних, отриманих у процесі клінічних досліджень і в період постмаркетингового спостереження.

	Системно-органний клас
	Побічні реакції
	Частота

	Інфекції та інвазії
	Кандидоз, оральний кандидоз, піхвові інфекції, пневмонія, грибкова інфекція, бактеріальна інфекція, фарингіт, гастроентерит, порушення функції дихання, риніт
	нечасто

	
	Псевдомембранозний коліт
	частота невідома

	З боку системи крові і лімфатичної системи
	Лейкопенія, нейтропенія, еозинофілія
	нечасто

	
	Тромбоцитопенія, гемолітична анемія
	частота невідома

	З боку імунної системи
	Ангіоневротичний набряк, реакції підвищеної чутливості
	нечасто

	
	Анафілактична реакція
	частота невідома

	З боку обміну речовин
	Анорексія
	нечасто

	З боку психіки
	Нервозність, безсоння
	нечасто

	
	Ажитація
	рідко

	
	Агресивність, неспокій, делірій, галюцинації
	частота невідома

	З боку нервової системи
	Головний біль
	часто

	
	Запаморочення, сонливість, парестезія, дисгевзія
	нечасто

	
	Непритомність, судоми, психомоторна підвищена активність, аносмія, паросмія, агевзія, myasthenia gravis, гіпестезія
	частота невідома

	З боку органів зору
	Зорові розлади
	часто

	З боку органів слуху
	Порушення слуху, вертиго
	нечасто

	
	Погіршення слуху, включаючи глухоту та/або дзвін у вухах
	частота невідома

	З боку серця
	Пальпітація
	нечасто

	
	Тріпотіння-мерехтіння шлуночків (torsade de pointes), аритмія, включаючи шлуночкову тахікардію, подовження QT-інтервалу на ЕКГ
	частота невідома

	З боку судин
	Припливи
	нечасто

	
	Артеріальна гіпотензія
	частота невідома

	З боку респіраторної системи
	Диспное, носова кровотеча
	нечасто

	З боку травного тракту
	Діарея
	дуже часто

	
	Блювання, біль у животі, нудота
	часто


	
	Гастрит, запор, метеоризм, анорексія, диспепсія, дисфагія, сухість у роті, відрижка, виразки у ротовій порожнині, гіперсекреція слини
	нечасто

	
	Панкреатит, зміна кольору язика
	частота невідома

	З боку гепатобіліарної системи
	Порушення функції печінки, холестатична жовтяниця
	рідко

	
	Печінкова недостатність, (яка рідко призводила до летального наслідку), фульмінантний гепатит, некротичний гепатит
	частота невідома

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	Висипання, свербіж, кропив’янка, дерматит, сухість шкіри, гіпергідроз
	нечасто

	
	Фоточутливість
	рідко

	
	Синдром Стівенса-Джонсона, токсичний епідермальний некроліз, мультиформна еритема
	частота невідома

	
	Гострий генералізований екзантематозний пустульоз (AGEP)
	рідко

	
	Лікарська реакція з еозинофілією та системними симптомами (DRESS-синдром)
	рідко

	З боку скелетно-м’язової системи
	Остеоартрит, міалгія, біль у спині, біль у шиї
	нечасто

	
	Артралгія
	частота невідома

	З боку сечовидільної системи
	Дизурія, біль у нирках
	нечасто

	
	Гостра ниркова недостатність, інтерстиціальний нефрит
	частота невідома

	З боку репродуктивної системи та молочних залоз
	Маткова кровотеча, тестикулярні порушення
	нечасто

	Загальні порушення та місцеві реакції
	Біль у грудях, набряк, нездужання, астенія, втома, набряк обличчя, гіпертермія, біль, периферичний набряк
	нечасто

	Лабораторні показники
	Знижена кількість лейкоцитів, підвищена кількість еозинофілів, знижений рівень бікарбонату крові, підвищення рівня базофілів, підвищення рівня моноцитів, підвищення рівня нейтрофілів
	часто

	
	Підвищений рівень аспартатамінотрансферази, 

підвищений рівень аланінамінотрансферази, 

підвищений рівень білірубіну в крові, підвищений рівень сечовини в крові, підвищений рівень креатиніну в крові, зміни показників калію у крові, підвищення рівня лужної фосфатази, підвищення рівня хлориду, підвищення рівня глюкози, підвищення рівня тромбоцитів, зниження рівня гематокриту, підвищення рівня бікарбонату, відхилення рівня натрію
	нечасто

	
	
	частота невідома

	Ураження та отруєння
	Ускладнення після процедури
	нечасто


Інформація про небажані реакції, які, можливо, пов’язані з профілактикою та лікуванням Mycobacterium Avium Complex, базується на даних клінічних досліджень та спостережень у постмаркетинговий період. Ці небажані реакції відрізняються за типом або за частотою від тих, про які повідомлялося при застосуванні швидкодіючих лікарських форм та лікарських форм тривалої дії.

	Системно-органний клас
	Побічні реакції
	Частота

	З боку обміну речовин
	Анорексія
	часто

	З боку психіки
	Запаморочення, головний біль, парестезія, дисгевзія
	часто

	
	Гіпестезія
	нечасто

	З боку органів зору
	Погіршення  зору
	часто

	З боку органів слуху
	Глухота
	часто

	
	Погіршення слуху, дзвін у вухах
	нечасто

	З боку серця
	Пальпітація
	нечасто

	З боку травного тракту
	Діарея, біль у животі, нудота, метеоризм, шлунково-кишковий дискомфорт, часті рідкі випорожнення
	дуже часто

	З боку гепатобіліарної системи
	Гепатит
	нечасто

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	Висипання, свербіж
	часто

	
	Синдром Стівенса-Джонсона, фоточутливість
	нечасто

	З боку скелетно-м’язової системи
	Артралгія
	часто

	Загальні порушення та місцеві реакції
	Підвищена втомлюваність
	часто

	
	Астенія, нездужання
	нечасто


