Побічні реакції.

Побічні дії, наведені нижче, класифіковані за системами органів та частотою виникнення. Частота виникнення класифікується таким чином: часто (≥ 1/100 – < 1/10), нечасто (≥ 1/1000 – < 1/100), рідко (≥ 1/10000 – < 1/1000), дуже рідко (< 1/10000), частота невідома 
(не може бути оцінена за наявними даними).

	Класи та системи органів
	Часто 
(≥ 1/100 – 
< 1/10)
	Нечасто 

(≥ 1/1000
 – 
< 1/100)
	Рідко 

(≥ 1/10000 
– 
< 1/1000)
	Дуже рідко 
(< 1/10000)
	Частота невідома 
(не може бути оцінена за наявними даними)

	Інфекції та інвазії
	
	мікоз; резистентність патогенних організмів
	
	
	

	Порушення з боку системи крові та лімфатичної системи
	
	
	
	анемія, гемолітична анемія; лейкопенія, еозинофілія; тромбоцитопенія
	агранулоцитоз, порушення функції кісткового мозку

	Порушення з боку імунної системи
	
	
	реакції гіпер-чутливості, включно з анафілактичними/ анафілактоїдними реакціями***, 
ангіоневротичний набряк*** (у тому числі набряк язика, гортані, глотки, набряк/ припухлість обличчя)
	анафілактичний/ анафілактоїдний шок***
	

	Порушення обміну речовин, метаболізму
	
	
	анорексія
	
	гіпоглікемія у пацієнтів, хворих на цукровий діабет, які приймають цукро-знижувальні препарати; гіперглікемія, гіпоглікемічна кома

	Психічні розлади*
	
	збудження, розлади сну, безсоння
	психотичні розлади (наприклад галюцинації); неспокій, сплутаність свідомості, кошмарні сновидіння, депресія, делірій
	
	психотичні розлади і депресія з само-деструктивною поведінкою, включно з суїцидальними думками або спробами самогубства; нервозність

	Неврологічні розлади*
	
	запаморочен-ня, 
головний біль
	сонливість, парестезія, дисгевзія, паросмія
	периферична сенсорна невропатія***, периферична сенсомоторна невропатія***, судоми м’язів***, екстрапірамідні симптоми або інші порушення м’язової координації
	тремор, 

дискінезія, агевзія (втрата смакових відчуттів), синкопе, доброякісна внутрішньо-черепна гіпертензія

	Порушення з боку органів зору*
	
	подразнення слизової оболонки очей
	розлади зору
	
	увеїт

	Порушення з боку органів слуху та вестибуляр-ного апарату*
	
	вертиго
	
	шум у вухах, втрата слуху
	зниження слуху

	Серцеві розлади**
	
	тахікардія
	
	
	шлуночкові аритмії, поліморфна шлуночкова тахікардія типу «пірует» (переважно у пацієнтів із факторами 
ризику 
подовження інтервалу QT); подовження інтервалу QT на ЕКГ

	Судинні розлади**
	флебіт
	
	артеріальна гіпотензія
	
	під час інфузії офлоксацину може виникнути тахікардія, тріпотіння-мерехтіння шлуночків (переважно у пацієнтів із факторами ризику подовження інтервалу QT) на ЕКГ та артеріальна гіпотензія. У дуже рідкісних випадках таке зниження артеріального тиску може бути тяжким

	Порушення з боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння
	
	кашель, 
назофарингіт
	задишка, бронхоспазм
	
	алергічний пневмоніт, тяжка задишка

	Шлунково-кишкові розлади
	
	біль у животі, діарея, 
нудота, блювання
	ентероколіт, іноді геморагічний
	псевдо-мембранозний коліт***
	диспепсія, метеоризм, запор, панкреатит

	Розлади гепато-біліарної системи
	
	
	підвищення рівнів печінкових ферментів (аланінаміно-трансферази, аспартатаміно-трансферази, лактатдегідро-генази, 
гамма-глутамат-трансферази і/або лужної фосфатази), підвищення рівня білірубіну в крові
	холестатична жовтяниця
	гепатит, який іноді може бути тяжким***, тяжкі ураження печінки, у тому числі випадки розвитку летальної гострої печінкової недостатності, насамперед у пацієнтів з тяжкими основними захворюван-нями печінки (див. розділ «Особливості застосування»)

	Зміни з боку шкіри і підшкірної клітковини
	
	свербіж, висипання
	кропив’янка, припливи, посилене 
потовиділення, пустульозне висипання
	мультиформна еритема, токсичний епідермальний некроліз, 
реакції фоточутливості***, медикаментоз-ний дерматит, гіперчутливість у формі сонячної еритеми, знебарвлення шкіри або розшарування нігтів, 
судинна пурпура, васкуліт, який у виняткових випадках може призвести до некрозу шкіри
	синдром Стівенса – Джонсона, гострий генералізований екзантематоз-ний пустульоз, медикаментозне висипання, стоматит, ексфоліативний дерматит

	Порушення з боку опорно-рухової системи та сполучної тканини*
	
	
	тендиніт
	артралгія, міалгія, 
розриви сухожилля (зокрема ахіллового сухожилля), які можуть бути двобічними і виникати протягом 48 годин після початку лікування
	рабдоміоліз і/або міопатія, м’язова слабкість, розтягнення м’язів, 
розриви м’язів, розриви зв’язок, артрит

	Розлади з боку сечо-видільної системи
	
	
	підвищення сироваткового рівня креатиніну
	гостра ниркова недостатність
	гострий інтер-стиціальний нефрит

	Вроджені та спадкові/ генетичні розлади
	
	
	
	
	напади порфірії у пацієнтів, хворих на порфірію

	Загальні розлади та реакції у місці введення*
	реакція у місці інфузії (біль, почерво-ніння)
	
	
	
	астенія, пірексія, 
біль (у тому числі біль у спині, грудній клітці та кінцівках)


* Повідомляли про деякі випадки дуже рідкісних, тривалих (кілька місяців або років), інвалідизуючих і потенційно необоротних серйозних побічних реакцій, що впливають на різні системи органів 
(у тому числі такі реакції як тендиніт, розрив сухожилля, артралгія, біль у кінцівках, порушення ходи, невропатії, пов’язані з парестезією, депресія, втома, порушення пам’яті, порушення сну, порушення слуху, порушення зору, смаку і запаху), пов’язаних із застосуванням хінолонів і фторхінолонів, незалежно від наявності факторів ризику (див. розділ «Особливості застосування»).

** Повідомляли про випадки розвитку аневризми та розшарування стінки аорти, іноді ускладнені розривом (включно з летальними випадками), та регургітації/недостатності будь-якого з клапанів серця у пацієнтів, які отримували фторхінолони (див. розділ «Особливості застосування»).
*** Дані постмаркетингового спостереження.

Повідомлення про підозрювані побічні реакції

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