Побічні реакції.
Найбільш поширеними побічними реакціями при застосуванні цефтріаксону є еозинофілія, лейкопенія, тромбоцитопенія, діарея, висипання та підвищення рівня печінкових ферментів. Частота побічних реакцій цефтріаксону була встановлена на основі даних клінічних досліджень.
За частотою побічні реакції класифіковані таким чином: дуже часто (≥ 1/10), часто (≥ 1/100 - < 1/10), нечасто (≥ 1/1000 - < 1/100), рідко (≥ 1/10000 - < 1/1000), частота невідома (неможливо оцінити за наявними даними).

	Система організму
	Часто
	Нечасто
	Рідко
	Частота невідомаa

	Інфекції та інвазії
	
	мікози статевих органів
	псевдомембранозний коліт2
	суперінфекції2

	Система кровотворення
	еозинофілія, лейкопенія, тромбоцитопенія
	гранулоцитопенія, анемія, коагулопатії
	
	гемолітична анемія2, агранулоцитоз

	Імунна система
	
	
	
	анафілактичний шок, анафілактичні реакції, анафілактоїдні реакції, реакції гіперчутливості2, реакція Яриша — Герксгеймера2

	Нервова система
	
	головний біль, запаморочення
	енцефалопатія
	судоми

	Органи слуху і рівноваги
	
	
	
	вертиго

	Дихальні розлади
	
	
	бронхоспазм
	

	Травний тракт
	діарея2, рідкі випорожнення
	нудота, блювання
	
	панкреатит2, стоматит, глосит

	Гепатобіліарна система
	підвищення рівня печінкових ферментів
	
	
	преципітати у жовчному міхурі2, ядерна жовтяниця, гепатит1, холестатичний гепатит1,2

	Шкіра та підшкірна клітковина
	Висипання 
	Свербіж
	Кропив’янка
	мультиформна ексудативна еритема, синдром Стівенса – Джонсона2, токсичний епідермальний некроліз2, DRESS-синдром (медикаментозний висип з еозинофілією та системними проявами)2, гострий генералізований екзантематозний пустульоз

	Серцево-судинна система
	
	
	
	синдром Коуніса

	Сечовидільна система
	
	
	глюкозурія, гематурія
	олігурія, утворення преципітатів у нирках (зазвичай оборотне)

	Загальні розлади та реакції у місці введення
	
	флебіт, біль у місці інʼєкції, гарячка
	набряки, озноб
	

	Лабораторні дані
	
	підвищення рівня креатиніну у крові
	
	хибнопозитивні результати тесту Кумбса2, хибнопозитивні результати тесту на галактоземію2, хибнопозитивні результати неферментних методів визначення глюкози2


a На основі постмаркетингових звітів. Оскільки інформацію про ці реакції надають добровільно і вона стосується невизначеної кількості пацієнтів, неможливо достовірно оцінити частоту виникнення реакцій, у зв’язку з цим вона характеризується як невідома.
1Зазвичай має оборотний характер при припиненні прийому цефтріаксону.

2Див. розділ «Особливості застосування».

Опис окремих побічних реакцій

Інфекції та інвазії.

Випадки діареї після застосування цефтріаксону можуть бути пов’язані з надмірним ростом Clostridium difficile. 

Тактика лікування має включати введення адекватної кількості рідини та електролітів (див. розділ «Особливості застосування»).

Преципітати кальцієвої солі цефтріаксону.

Рідкісні випадки тяжких побічних реакцій, іноді із летальним наслідком, зареєстровані у недоношених та доношених новонароджених (віком < 28 днів), яким внутрішньовенно вводили цефтріаксон і препарати кальцію. При аутопсії в легенях та нирках були виявлені преципітати кальцієвої солі цефтріаксону. Високий ризик утворення преципітатів у новонароджених є наслідком малого об’єму крові у них та довшого, ніж у дорослих, періоду напіввиведення цефтріаксону (див. розділи «Протипоказання», «Особливості застосування»).

Зареєстровані випадки утворення преципітатів у сечовивідних шляхах, переважно у дітей віком від 3 років, які отримували великі добові дози препарату (≥ 80 мг/кг/добу) або при кумулятивній дозі понад 10 г та мали додаткові фактори ризику (обмежене вживання рідини, дегідратація, обмеження рухливості, постільний режим). Утворення преципітатів може супроводжуватися симптомами або бути асимптомним, може призводити до обструкції сечоводів і постренальної гострої ниркової недостатності та анурії. Преципітати зазвичай зникають після припинення застосування цефтріаксону (див. розділ «Особливості застосування»).

Зареєстровані випадки утворення преципітатів кальцієвої солі цефтріаксону у жовчному міхурі, переважно у пацієнтів, яким препарат вводили у дозах, вищих за стандартну рекомендовану дозу. У дітей, за даними проспективних досліджень цефтріаксону, частота утворення преципітатів при внутрішньовенному введенні була різною – у деяких дослідженнях понад 30 %. При повільному введенні препарату (протягом 20-30 хвилин) частота утворення преципітатів, очевидно, нижча. Утворення преципітатів зазвичай не супроводжується симптомами, але у рідкісних випадках виникали такі клінічні симптоми, як біль, нудота і блювання. У таких випадках рекомендується симптоматичне лікування. Після припинення застосування цефтріаксону преципітати зазвичай зникають (див. розділ «Особливості застосування»).

Повідомлення про підозрювані побічні реакції.

Повідомлення про підозрювані побічні реакції після реєстрації лікарського засобу має велике значення. Це забезпечує моніторинг співвідношення користь/ризик лікарського засобу. Медичним працівникам слід повідомляти про будь-які підозрювані побічні реакції згідно із законодавством.

