Побічні реакції. 

Найчастішими побічними ефектами були симптоми з боку травного тракту і реакції гіперчутливості.

Побічні реакції, що були зареєстровані в ході лікування цефепімом та амікацином, подано в таблиці 3.

	Таблиця 3.



	Системи

органів за класифікацією

MedDRA
	Цефепім 
	Амікацин

	Інфекції та інвазії
	Суперінфекція або колонізація резистентними бактеріями чи дріжджовими грибами

	З боку імунної системи


	Реакції гіперчутливості, включаючи анафілаксію, анафілактичний шок, ангіоневротичний набряк.
	Анафілактичні реакції, включаючи анафілактичний шок, анафілактоїдні реакції,

реакції гіперчутливості; алергічні реакції, включаючи шкірні висипання, свербіж, озноб, гіперемію шкіри, гіпертермію, набряк Квінке.

	З боку шкіри та підшкірної клітковини


	Висипання, свербіж, кропив’янка, синдром Стівенса – Джонсона, мультиформна еритема, токсичний епідермальний некроліз.
	Висипання, свербіж, гіперемія шкіри, кропив’янка.

	З боку системи крові та лімфатичної системи


	Анемія, апластична анемія, гемолітична анемія, кровотечі,

еозинофілія, лейкопенія, нейтропенія, агранулоцитоз, панцитопенія, тромбоцитопенія, збільшення протромбінового часу або парціального тромбопластинового часу (ПТЧ).
	Анемія, лейкопенія, еозинофілія, гранулоцитопенія, тромбоцитопенія.



	З боку серцево-судинної системи
	Тахікардія, вазодилатація.


	Васкуліт, артеріальна гіпотензія.

	З боку травного тракту


	Нудота, блювання, диспепсія, кандидоз ротової порожнини, зміна відчуття смаку, діарея, коліт (у тому числі псевдомембранозний), біль у животі, запор.
	Нудота, блювання, діарея.



	З боку гепатобіліарної системи


	Гепатит, холестаз, холестатична жовтяниця, порушення функції печінки, збільшення рівня аланінамінотрансферази, аспартатамінотрансферази, лужної фосфатази, загального білірубіну.
	Порушення функції печінки (підвищення активності печінкових трансаміназ, гіпербілірубінемія).



	З боку нервової системи


	Головний біль, безсоння, неспокій, судоми*,  запаморочення, парестезія, епілептиформні напади, енцефалопатії (втрата свідомості, галюцинації, ступор, кома), міоклонія.


	Головний біль, сонливість, нейротоксична дія (парестезії, тремор, парези м’язів, посмикування м’язів, відчуття оніміння, поколювання, епілептичні напади, порушення нервово-м’язової передачі, в тому числі можливе виникнення нервово-м’язової блокади (м’язовий параліч, пригнічення дихання, апное*))

	З боку дихальної системи
	-
	Розлади дихання, апное, бронхоспазм

	З боку вестибулярного апарату та органів слуху


	-
	Токсичний вплив на VII пару черепно-мозгових нервів** може спричинити:

- ототоксичність (зниження слуху, туговухість, шум у вухах, дзвін у вухах, глухота);

- вестибулярні розлади (дискоординація рухів, втрата рівноваги, запаморочення, нудота, блювання).

	З боку органів зору
	
	Сліпота, інфаркт сітківки



	З боку сечовидільної системи


	Тимчасове збільшення азоту сечовини крові та/або креатиніну сироватки крові, токсична нефропатія. 
	Нефротоксичність — порушення функції нирок (олігурія, протеїнурія, мікрогематурія, альбумінурія, циліндрурія, гіперазотемія, мікрогематурія, гематурія, альбумінурія,  лейкоцитурія), гостра ниркова недостатність, гострий тубулярний некроз нирки, інтерстиціальний нефрит, 

збільшення азоту сечовини крові та/або креатиніну сироватки крові, токсична нефропатія.

	З боку опорно-рухового апарату
	
	Артралгія, посмикування м’язів. 

	Лабораторні показники
	Позитивний результат тесту Кумбса без гемолізу.
	-

	Метаболічні порушення
	-
	Гіпомагніємія

	Локальні реакції у місці введення препарату


	При внутрішньовенному: флебіт та запалення.

При внутрішньом’язовому: біль, запалення, гіперемія, набряк, постін’єкційні ліподистрофії у місці введення ін'єкції, ущільнення у місці введення.

	Розлади репродуктивної системи та молочних залоз
	Вагініт, генітальний свербіж, кандидоз.



* Судоми, апное можуть спостерігатись у пацієнтів із порушенням функції нирок, якщо дози Потентоксу для них не перераховували згідно з рівнем креатиніну. При судомах, спричинених застосуванням Потентоксу, застосування препарату слід припинити.
** Амікацин в основному впливає на слухову функцію. Кохлеарне пошкодження передбачає високочастотну незворотну глухоту і часто спостерігається до того, як стає можливим клінічно визначити порушення слуху.

