Побічні реакції.
У процесі огляду даних 4872 із 5026 пацієнтів щодо впливу лікування меропенемом найчастішими побічними реакціями, пов’язаними із застосуванням меропенему, були діарея (2,3 %), висипання (1,4 %), нудота/блювання (1,4 %) та запалення у місці введення ін’єкції (1,1 %). Найчастішими побічними реакціями з боку лабораторних показників були тромбоцитоз (1,6 %) та підвищення рівня печінкових ферментів (1,5‒4,3 %). У таблиці 5 всі побічні реакції зазначені за класами систем 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 побічні реакції за частотою зазначені у порядку зменшення серйозності.
Таблиця 5

	Клас системи органів
	Частота
	Побічна реакція

	Інфекції та інвазії
	нечасто
	Оральний та вагінальний кандидоз.

	З боку системи крові та лімфатичної системи
	часто нечасто
	Тромбоцитемія.

Еозинофілія, тромбоцитопенія, лейкопенія, нейтропенія.

Агранулоцитоз, гемолітична анемія.

	З боку імунної системи
	нечасто
	Ангіоневротичний набряк, анафілактична реакція.

	З боку нервової системи
	часто нечасто Рідко
	Головний біль.

Парестезії.

Судоми (див. розділ «Особливості застосування»).

	З боку психіки
	рідко
	Делірій.

	З боку шлунково-кишкового тракту
	часто нечасто
	Діарея, блювання, нудота, біль у животі. Коліт, асоційований із застосуванням антибіотиків.

	З боку печінки та жовчовивідних шляхів
	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.

Кропив’янка, токсичний епідермальний некроліз, синдром Стівенса-Джонсона, мультиформна еритема.

Медикаментозна алергія з еозинофілією і системними симптомами (DRESS-синдром), гострий генералізований екзантематозний пустульоз.

	З боку нирок і сечовивідних шляхів
	нечасто
	Підвищення рівня креатиніну в крові, підвищення рівня сечовини в крові.

	Загальні розлади та стан у місці введення препарату
	часто нечасто
	Запалення, біль.

Тромбофлебіт.

Біль у місці ін’єкції.


Немає ніяких даних, що свідчать про збільшення ризику побічних реакцій 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 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 до Державного експертного центру МОЗ України за посиланням: https://aisf.dec.gov.ua/
