Побічні реакції.

У таблиці нижче перелічені всі небажані реакції, які виникали з частотою більше ніж для плацебо і більше ніж у одного пацієнта, з використанням наступних категорій:

Дуже часто (≥ 1/10); часто (від ≥ 1/100 до < 1/10); нечасто (від ≥ 1/1000 до < 1/100); рідко (від ≥ 1/10 000 до < 1/1000); дуже рідко (< 1/10 000); частота не відома (не може бути оцінена за наявними даними).

У кожній частотній групі побічні реакції перелічені в порядку зменшення їхньої серйозності.

	Система-Орган-Клас
	Часто (від ≥1/100 до <1/10)
	Нечасто (від ≥1/1000 до <1/100)
	Рідко (від ≥1/10 000 до <1/1000)
	Дуже рідко (<1/10 000)
	Частота не відома (не може бути оцінена за доступними даними)

	Інфекційні та паразитарні захворювання
	
	
	Абсцес
	
	Суперінфекція (надмірний ріст нечутливих організмів)

	Розлади з боку крові та лімфатичної системи
	
	Лейкопенія, тромбоцитопенія, еозинофілія
	
	
	Агранулоцитоз, нейтропенія Панцитопенія


	Розлади з боку імунної системи
	
	Анафілактична реакція (анафілаксія) (див. розділ  «Особливості застосування»).
	
	
	Лікарська реакція з еозинофілією і системними симптомами (Drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS), анафілактичний шок (див. розділ «Особливості застосування»).

	Розлади з боку нервової системи
	
	Запаморочення, головний біль
	
	
	Судоми

	Розлади з боку органа слуху та рівноваги
	
	Глухота, втрата слуху (див. розділ «Особливості застосування»), відчуття шуму/дзвону у вухах, вестибулярні розлади
	
	
	

	Розлади з боку судин
	
	Флебіт
	
	
	Тромбофлебіт

	Розлади з боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння
	
	Бронхоспазм
	
	
	

	Шлунково-кишкові розлади
	
	Діарея, блювання, нудота
	
	
	

	Розлади з боку шкіри та підшкірної клітковини
	Висипання, еритема, свербіння
	
	Псевдоалергічна реакція (тобто почервоніння верхньої частини тіла) (див. розділ «Особливості застосування»).
	
	Токсичний епідермальний некроліз, синдром Стівенса-Джонсона, поліморфна еритема, ангіоневротичний набряк, ексфоліативний дерматит, кропивниця (див. розділ «Особливості застосування»).

	Розлади з боку нирок та сечовивідних шляхів
	
	Підвищення рівня креатиніну в крові
	
	
	Ниркова недостатність (в тому числі гостра ниркова недостатність)
(див. опис окремих побічних реакцій нижче)*

	Загальні розлади та реакції в місці введення препарату
	Біль, пірексія
	
	
	
	Абсцес у місці ін'єкції, озноб (тремтіння)

	Результати досліджень
	
	Збільшення рівня трансаміназ (транзиторні порушення з боку трансаміназ), збільшення рівня лужної фосфатази в крові (транзиторні порушення з боку лужної фосфатази).
	
	
	


Опис окремих побічних реакцій
 * На підставі даних літератури, ймовірність виникнення нефротоксичності у пацієнтів, які отримували режим з низькою навантажувальною дозою в середньому 6 мг /кг двічі на день, з подальшою підтримуючою дозою в середньому 6 мг/кг один раз щодня становить близько 2%.
В обсерваційному післяреєстраційному дослідженні з безпеки, в якому взяли участь 300 пацієнтів  вік яких в середньому склав 63 роки (лікувались від інфекції кісток та суглобів, ендокардиту чи інших важких інфекцій), які отримували високі навантажувальні дози 12 мг/кг двічі на день (в середньому 5 навантажувальних доз) з подальшою підтримуючою дозою 12 мг/кг один раз на день, частота підтвердженої нефротоксичності становила 11,0% (95% ДІ = [7,4%; 15,5%]) протягом перших 10 днів. Ймовірність виникнення нефротоксичності від початку лікування до 60 днів після застосування останньої дози становив 20,6% (95% ДІ = [16,0%; 25,8%]). У пацієнтів, які отримували більше 5 високих навантажувальних доз 12 мг/кг двічі на день, а потім підтримуючу дозу 12 мг/кг 1 раз на день, спостерігається сумарний коєфіцієнт нефротоксичності від початку лікування до 60 днів після останнього прийому  27% (95% ДІ = [20,7%; 35,3%]) (див. розділ «Особливості застосування»).
Повідомлення про підозрювані побічні реакції
Повідомлення про підозрювані побічні реакції після затвердження лікарського засобу є важливою процедурою. Це дозволяє продовжувати моніторинг співвідношення «користь/ризик» для даного лікарського засобу. Медичних працівників просять повідомляти про усі підозрювані побічні реакції у Державний експертний центр МОЗ України.
