Побічні реакції.

Сульбактам/цефоперазон загалом добре переноситься. Більшість побічних реакцій є легкого або помірного ступеня тяжкості та мають сприятливий перебіг при тривалому лікуванні. 
Повідомляли про нижченаведені побічні реакції, що спостерігалися під час прийому препарату. Частота побічних реакцій зазначена як: дуже часто (≥ 1/10 ), часто (≥ 1/100 – < 1/10), нечасто (≥ 1/1000 – < 1/100), рідко (≥ 1/10000 – < 1/1000), дуже рідко (< 1/10000), частота невідома (неможливо оцінити за наявною інформацією). 

Усі нижчезазначені побічні реакції наведено відповідно до систем органів MedRA. 

	Класи систем органів
	Частота
	Побічні реакції

	З боку системи крові та лімфатичної системи
	Дуже часто
	Нейтропенія†, лейкопенія†, пряма позитивна проба Кумбса†, зниження рівня гемоглобіну†, зниження рівня гематокриту†, тромбоцитопенія†

	
	Часто
	Коагулопатія*, еозинофілія†

	
	Частота невідома
	Гіпопротромбінемія

	З боку імунної системи
	Частота невідома
	Анафілактичний шок٭§, анафілактична реакція*§, анафілактоїдна реакція§, включаючи шок*, гіперчутливість*§

	З боку нервової

системи
	Нечасто 
	Головний біль

	З боку судинної системи
	Частота невідома
	Крововилив (включаючи летальний наслідок), васкуліт*, артеріальна гіпотензія*

	З боку шлунково-

кишкового тракту 
	Часто
	Діарея, нудота, блювання

	
	Частота невідома
	Псевдомембранозний коліт*

	З боку гепатобіліарної системи
	Дуже часто
	Підвищення рівня аланінамінотрансферази†, підвищення рівня аспартатамінотрансферази†, підвищення рівня лужної фосфатази крові†

	
	Часто
	Підвищення рівня білірубіну в крові†

	
	Частота невідома 
	Жовтяниця*

	З боку шкіри та

підшкірних тканин
	Нечасто
	Свербіж, кропив’янка

	
	Частота невідома
	Токсичний епідермальний некроліз*§, ексфоліативний дерматит*§, синдром Стівенса – Джонсона, макулопапульозні висипання

	З боку нирок та

сечовидільної системи
	Частота невідома
	Гематурія*

	Загальні розлади та реакції у місці введення препарату
	Нечасто
	Флебіт у місці введення, біль у місці ін’єкції, пірексія, озноб


Частота побічних реакцій відповідно до класифікації Ради міжнародних науково-медичних організацій CIOMS III: дуже часто: ≥ 1/10 (≥ 10 %), часто: ≥ 1/100 – < 1/10      (≥ 1 % – < 10 %), нечасто: ≥ 1/1000 – < 1/100 (≥ 0,1 % – < 1 %), частота невідома: неможливо оцінити частоту за наявною інформацією.

* Побічні реакції, про які повідомляли у постмаркетинговий період.
† У розрахунки частоти побічних реакцій стосовно відхилень лабораторних показників від норми були включені всі доступні лабораторні значення, включаючи показники пацієнтів із порушеннями на початковому рівні. Такий консервативний підхід був взятий за основу через те, що початкова інформація не дає змогу диференціювати підгрупи пацієнтів із порушеннями на початковому рівні, які мали значущі зміни у лабораторних показниках, що були пов’язані з лікуванням, та пацієнтів, які не мали таких змін.

Порушення за такими показниками як рівень лейкоцитів, нейтрофілів, тромбоцитів, гемоглобіну та гематокриту спостерігалися тільки у ході досліджень. Підвищення та зниження рівнів не диференціювали.

§ Надходили повідомлення про летальні наслідки.
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
