Побічні реакції.

Найпоширенішими системними побічними реакціями, які, можливо, були пов’язані з лікуванням іміпенемом/циластатином, були нудота (2 %), діарея (1,8 %), блювання (1,5 %), висипання (0,9 %), гарячка (0,5 %), артеріальна гіпотензія (0,4 %), судоми (0,4 %), запаморочення (0,3 %), свербіж (0,3 %), кропив’янка (0,2 %), сонливість (0,2 %).

Найпоширенішими місцевими побічними реакціями були: флебіт/тромбофлебіт (3,1 %), біль у місці ін'єкції (0,7 %), еритема в місці ін'єкції (0,4 %) та індурації вени (0,2 %).

Також відзначалося збільшення рівня трансаміназ і лужної фосфатази в сироватці крові.

Побічні реакції подано в таблиці 3 за класами систем органів і частотою: дуже часто (від >1/10), часто (від >1/100 до <1/10), нечасто (від >1/1000 до <1/100), рідко (від >1/10000 до <1/1000), дуже рідко (від <1/10000) та частота невідома (не можна оцінити на підставі доступних даних).

Таблиця 3

	Клас системи органів
	Частота
	Побічні реакції

	Інфекції та інвазії
	рідко
	псевдомембранозний коліт, кандидоз

	
	дуже рідко
	гастроентерит

	З боку системи крові та лімфатичної системи
	часто
	еозинофілія

	
	нечасто
	панцитопенія, нейтропенія, лейкопенія, тромбоцитопенія, тромбоцитоз

	
	рідко
	агранулоцитоз

	
	дуже рідко
	гемолітична анемія, пригнічення функції кісткового мозку

	З боку імунної системи
	рідко
	анафілактичні реакції

	З боку психіки
	нечасто
	психічні порушення, включаючи галюцинації та стани сплутаність свідомості 


	З боку нервової системи
	нечасто
	судоми, міоклонічна активність, запаморочення, сонливість

	
	рідко
	енцефалопатія, парестезія, фокальний тремор, спотворення смаку

	
	дуже рідко
	погіршення тяжкої міастенії, головний біль

	
	невідомо
	ажитація, дискінезія

	З боку органів слуху та лабіринту
	рідко
	втрата слуху

	
	дуже рідко
	вертиго, шум у вухах

	Кардіальні порушення
	дуже рідко
	ціаноз, тахікардія, сильне серцебиття

	Судинні розлади
	часто
	тромбофлебіт

	
	нечасто
	артеріальна гіпотензія

	
	дуже рідко
	припливи

	З боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння
	дуже рідко
	диспное, гіпервентиляція, фарингеальний біль

	З боку травного тракту
	часто
	діарея, блювання, нудота (нудота та/або блювання, пов'язані з лікарським засобом, зустрічаються частіше у пацієнтів із гранулоцитопенією, ніж у пацієнтів без гранулоцитопенії) 

	
	рідко
	зміна кольору зубів та/або язика

	
	дуже рідко
	геморагічний коліт, біль у животі, печія, глосит, гіпертрофія сосочків язика, збільшене слиновиділення

	Гепатобіліарні порушення
	рідко
	печінкова недостатність, гепатит

	
	дуже рідко
	блискавичний гепатит

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	часто
	висипання (наприклад, екзантематозні)

	
	нечасто
	кропив'янка, свербіж

	
	рідко
	токсичний епідермальний некроліз, синдром Квінке, синдром Стівенса-Джонсона, поліморфна еритема, ексфоліативний дерматит

	
	дуже рідко
	гіпергідроз, зміни структури шкіри

	З боку опорно-рухової системи та сполучної тканини
	дуже рідко
	поліартралгія, біль у торакальній ділянці хребта 

	З боку нирок та сечовидільної системи
	рідко
	гостра ниркова недостатність, олігурія/анурія, поліурія, зміна кольору сечі (безпечна, не слід плутати з гематурією). Роль лікарського засобу у змінах функції нирок важко оцінити, оскільки зазвичай були наявні фактори, що зумовлюють схильність до преренальної азотемії або погіршення функції нирок

	З боку репродуктивної системи та молочних залоз
	дуже рідко
	генітальний свербіж 

	Загальні порушення і стани у місці введення
	нечасто
	гарячка, місцевий біль та індурація у місці ін'єкції, еритема у місці ін'єкції

	
	дуже рідко
	дискомфорт у ділянці грудей, астенія/слабкість

	Дослідження
	часто
	збільшення рівня трансаміназ у сироватці крові, збільшення рівня лужної фосфатази в сироватці крові

	
	нечасто
	позитивна пряма проба Кумбса, подовження протромбінового часу, зниження гемоглобіну, збільшення рівня білірубіну в сироватці крові, збільшення рівня креатиніну в сироватці крові, збільшення рівня азоту сечовини крові


При застосуванні іміпенему/циластатину у дітей віком >3 місяців повідомлялося про побічні реакції, цілком подібні до тих, що спостерігалися у дорослих пацієнтів.

Повідомлення про підозрювані побічні реакції.
Повідомлення про підозрювані побічні реакції після реєстрації лікарського засобу є важливою процедурою. Це дозволяє продовжувати моніторинг співвідношення «користь/ризик» для відповідного лікарського засобу. Медичним працівникам необхідно повідомляти про будь-які підозрювані побічні реакції через національну систему повідомлень.
