Побічні реакції.

Зафіксовано, що найчастішими побічними реакціями, що виникали у 4872 пацієнтів серед 5026 осіб, які застосовували меропенем, були діарея (2,3 %), висипання (1,4 %), нудота/блювання (1,4 %) та запалення у місці введення ін’єкції (1,1 %). Найчастішими небажаними, пов’язаними зі застосуванням меропенему явищами з боку лабораторних показників, про які повідомлялося, були тромбоцитоз (1,6 %) та підвищення рівня печінкових ферментів (1,5‒4,3 %). 

У наведеній нижче таблиці 5 всі побічні реакції зазначені за класом системи органів і частотою: дуже часто (≥ 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 (< 1/10000); частота невідома (не можна оцінити на основі наявних даних). У межах кожної групи частот побічні реакції зазначені у порядку зменшення серйозності.

Таблиця 5

	Клас системи органів
	Частота
	Побічна реакція

	Інфекції та інвазії
	нечасто
	Оральний та вагінальний кандидоз.

	З боку крові та лімфатичної системи
	часто

нечасто


	Тромбоцитемія.

Агранулоцитоз, гемолітична анемія тромбоцитопенія, нейтропенія, лейкопенія, еозинофілія.

	З боку імунної системи
	нечасто


	Анафілактична реакція (див. розділи «Протипоказання» та «Особливості застосування»), ангіоневротичний набряк.

	З боку психіки
	рідко
	Делірій 



	З боку нервової системи
	часто

нечасто

рідко
	Головний біль.

Парестезії.

Судоми.

	З боку травного тракту
	часто

нечасто
	Діарея, біль у животі, блювання, нудота.

Коліт, асоційований із застосуванням антибіотиків.

	З боку гепатобіліарної системи
	часто

нечасто
	Підвищення рівня трансаміназ, підвищення рівня лужної фосфатази у крові, підвищення рівня лактатдегідрогенази у крові.

Підвищення рівня білірубіну в крові.

	З боку шкіри та підшкірної тканини
	часто

нечасто

частота невідома


	Висипання, свербіж.

Токсичний епідермальний некроліз, синдром Стівенса–Джонсона, мультиформна еритема, кропив’янка.

Медикаментозна алергія з еозинофілією і системними симптомами, гострий генералізований екзантематозний пустульоз.

	З боку нирок і сечовидільної системи
	нечасто 
	Підвищення рівня креатиніну в крові, підвищення рівня сечовини в крові.

	Загальні розлади та стани у місці введення препарату
	часто

нечасто


	Запалення, біль.

Тромбофлебіт, біль у місці ін’єкції.


Немає ніяких даних, що свідчать про збільшення ризику побічних явищ у дітей на підставі обмеженої кількості доступних даних. Усі отримані повідомлення відповідали побічним реакціям, спостережуваним 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.

