Побічні реакції. 

Нижче вказані побічні реакції за системами органів та частотою: дуже часто (≥1/10), часто (≥1/100, <1/10), нечасто (≥1/1000, <1/100), рідко (≥1/10000, <1/1000), частота невідома (частоту не можна оцінити на підставі наявних даних). У межах кожної групи за частотою проявів небажані явища зазначені у порядку зменшення їхньої тяжкості.

	Системи органів
	Часто


	Нечасто


	Рідко


	Частота невідома



	Інфекції та інвазії
	
	грибкові інфекції, включаючи інфекції, спричинені грибками роду Candida,

резистентність патогенних мікроорганізмів
	
	

	З боку кровоносної та лімфатичної систем
	
	лейкопенія,

еозинофілія
	тромбоцитопенія,

нейтропенія
	Недостатність кісткового мозку, включаючи апластичну анемію, панцитопенію, агранулоцитоз, гемолітичну анемію

	З боку імунної системи
	
	
	набряк Квінке,

підвищена чутливість 

(див. розділ «Особливості застосування»)
	анафілактичний шок1,

анафілактоїдний шок1 (див. розділ «Особливості застосування»)

	Ендокринні порушення
	
	
	Синдром порушення секреції антидіуретичного гормону (СПСАДГ)
	

	Порушення обміну речовин, метаболізму
	
	анорексія
	гіпоглікемія, особливо у хворих на цукровий діабет

(див. розділ «Особливості застосування») 
	гіперглікемія,

гіпоглікемічна кома

(див. розділ «Особливості застосування»)

	З боку психіки*
	безсоння
	тривожність,

сплутаність свідомості,

нервозність
	психотичні реакції (наприклад, з галюцинаціями, параноєю),

депресія,

ажитація,

порушення сну,

жахи
	Манія, 

психотичні розлади із загрозливою для пацієнта поведінкою, у тому числі суїцидальні думки або спроби самогубства (див. розділ «Особливості застосування»)

	З боку нервової системи*
	головний біль,

запаморо-чення
	сонливість,

тремор,

дисгевзія
	судоми (див. розділи «Особливості застосування» та «Протипоказання»),парестезія
	Міоклонус,
периферична сенсорна нейропатія (див. розділ «Особливості застосування»),

периферична сенсорна моторна нейропатія,

паросмія, в тому числі аносмія,

дискінезія,

екстрапірамідальні розлади,

агевзія,

непритомність,

доброякісна внутрішньочерепна гіпертензія

	З боку органів зору*
	
	
	порушення зору, такі як затуманений зір (див. розділ «Особливості застосування»)
	транзиторна втрата зору,

увеїт (див. розділ «Особливості застосування»)

	З боку органів слуху*
	
	вертиго
	шум у вухах
	втрата слуху,

погіршення слуху

	З боку серцево-судинної системи **
	флебіт
	
	артеріальна гіпотензія,

тахікардія,

відчуття серцебиття


	шлуночкова тахікардія, що може призвести до зупинки серця,

шлуночкова аритмія та шлуночкова тахікардія типу «пірует» (спостерігається переважно у хворих із факторами ризику пролонгації інтервалу QT), подовження інтервалу QT, зареєстроване з допомогою ЕКГ 

	З боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння
	
	задишка
	 
	бронхоспазм, алергічний пневмоніт 

	З боку шлунково-кишкового тракту
	діарея,

блювання,

нудота
	біль у животі,

диспепсія,

метеоризм,

запор
	 
	геморагічна діарея, яка рідко може бути ознакою ентероколіту, включаючи псевдомембранозний коліт (див. розділ «Особливості застосування»),

панкреатит

	З боку печінки та жовчовивідних шляхів
	підвищення рівня печінкових ферментів (аланінамі-нотрансфера-за/аспартат-амінотранс-фераза, лужна фосфатаза, гамма-глутаміл-трансфераза)
	підвищення рівня білірубіну в крові
	 
	жовтяниця і тяжкі ураження печінки, у тому числі випадки розвитку летальної гострої печінкової недостатності, в першу чергу у хворих із тяжкими основними захворюваннями (див. розділ «Особливості застосування»), 

гепатит

	З боку шкіри та підшкірних тканин 2
	
	висипання,

свербіж,

кропив’янка,

гіпергідроз
	медикаментозний висип з еозинофілією та системними проявами (DRESS-синдром), локалізований висип на шкірі, спричинений лікарськими засобами


	токсичний епідермальний некроліз,

синдром Стівенса — Джонсона,

поліморфна еритема,

реакції фотосенсибілізації (див. розділ «Особливості застосування»), 

лейкоцитокластичний васкуліт,

стоматит,
гіперпігментація шкіри

	З боку опорно-рухового апарату та сполучної тканини*
	
	артралгія,

біль у м’язах
	розлади сухожиль (див. розділи «Протипоказання» та «Особливості застосування»), включаючи тендиніт (наприклад, ахіллового сухожилля),

м’язова слабкість, яка може мати значення у пацієнтів із міастенією 
	гострий некроз скелетних м’язів,

розрив сухожиль (наприклад, ахіллового сухожилля) (див. розділи «Протипоказання» та «Особливості застосування»),

розрив зв’язок,

розрив м’язів,

артрит

	З боку нирок та сечовидільної системи
	
	підвищення рівня креатиніну в крові
	гостра ниркова недостатність (наприклад, внаслідок інтерстиціального нефриту)
	

	Загальні розлади та реакції в місці введення*
	Реакція в місці інфузії (біль, почервонін-ня)
	астенія
	гарячка
	біль (у тому числі біль у спині, грудній клітці, кінцівках)


1Анафілактичні та анафілактоїдні реакції можуть іноді виникати навіть після введення першої дози лікарського засобу.
2Реакції слизових оболонок можуть іноді виникати навіть після введення першої дози лікарського засобу.

* У дуже рідкісних випадках у пацієнтів, які отримували хінолони та фторхінолони, незалежно від наявності факторів ризику спостерігалися тривалі (протягом декількох місяців або років), інвалідизуючі та потенційно необоротні серйозні побічні реакції, які впливали на різні системи організму (у тому числі тендиніт, розрив сухожилля, артралгія, біль у кінцівках, порушення ходи, невропатія, пов’язана з парестезією, депресія, втома, порушення пам’яті, порушення сну, порушення слуху, зору, смаку та нюху).

** У пацієнтів, які отримували фторхінолони, спостерігалися випадки аневризми та дисекції аорти, інколи ускладнені розривом (включаючи летальні випадки), і регургітації/недостатності будь-якого з клапанів серця (див. розділ «Особливості застосування»).

До інших побічних ефектів, пов’язаних із застосуванням фторхінолонів, належать напади порфірії у хворих на порфірію.

Повідомлення 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.
