Побічні реакції.

Частота побічних реакцій визначена таким чином: дуже часті (> 1/10), часті (> 1/100, < 1/10), нечасті (> 1/1000, < 1/100), поодинокі (> 1/10000, < 1/1000), рідкісні (< 1/10000) і частота невідома (не можна встановити на підставі наявних даних). 

Таблиця 4

	Системно-органний клас
	Дуже часті
	Часті
	Нечасті
	Поодинокі
	Рідкісні
	Частота невідома*

	Інфекції та паразитарні захворювання
	
	
	
	
	
	суперінфекція

	З боку кровоносної та лімфатичної систем
	
	
	лейкопенія,

еозинофілія, тромбоцито-пенія
	
	
	пригнічення діяльності кісткового мозку,

панцитопенія,

нейтропенія,

агранулоцитоз,

гемолітична анемія

	З боку імунної системи
	
	
	реакція (загострення) Яриша-Герксгеймера
	
	
	анафілактичні реакції,

ангіоневротич-ний набряк,

бронхоспазм,

загальне нездужання,

анафілактичний шок

	З боку нервової системи
	
	
	судоми
	
	
	головний біль,

запаморочення,

енцефалопатія

	З боку серця
	
	
	
	
	
	аритмія після швидкої болюсної інфузії через центральний венозний катетер

	З боку шлунково-кишкового тракту
	
	
	діарея
	
	
	нудота,

блювання,

біль у животі,

псевдомембра-нозний коліт

	З боку печінки і жовчовивід-них шляхів
	
	
	підвищення рівня печінкових ферментів (аланінаміно-трансферази (АЛТ), аспартат-амінотранс-ферази (АСТ), лактатдегі-дрогенази (ЛДГ), гамма-глютаміл-транспепти-дази

(γ-ГТ) та/або лужної фосфатази) та/або білірубіну
	
	
	гепатит* (іноді з жовтяницею)

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	
	
	висипання,

свербіж,

кропив’янка
	
	
	мультиформна еритема,

синдром Стівенса-Джонсона,

токсичний епідермальний некроліз,

гострий генералізований екзантематозний пустульоз,

індукована лікарськими засобами еозинофілія з системними симптомами (DRESS) (див. розділ «Особливості застосування»)

	З боку нирок та сечовидільної системи
	
	
	зниження функції нирок/ збільшення концентрації креатиніну (особливо при одночасному застосуванні аміноглікози-дів)
	
	
	гостра ниркова недостатність,

інтерстиціаль-ний нефрит

	Загальні розлади та реакції у місці введення
	біль у місці введе-ння (при внутрішньо-м’язо-вому введе-нні)
	
	гарячка,

запальні реакції у місці введення, такі як флебіт/

тромбофле-біт
	
	
	


* Постмаркетингове спостереження.

Реакція Яриша-Герксгеймера.
При лікуванні бореліозу протягом перших днів лікування може спостерігатися реакція Яриша-Герксгеймера. Повідомлялося про виникнення таких симптомів після декількох тижнів лікування бореліозу: шкірні висипання, свербіж, гарячка, лейкопенія, підвищення рівня печінкових ферментів, утруднене дихання, біль у суглобах.

Енцефалопатія.
Застосування високих доз бета-лактамних антибіотиків, включаючи цефотаксим, насамперед у пацієнтів з нирковою недостатністю, може призвести до енцефалопатії (з такими симптомами: порушення/втрата свідомості, ненормальні рухи, сплутаність свідомості та судоми).

З боку печінки та жовчовивідних шляхів.
Спостерігалося підвищення рівня печінкових ферментів (АЛТ, АСТ, ЛДГ, γ-ГТ та/або лужної фосфатази) та/або білірубіну. Ці показники можуть у поодиноких випадках вдвічі перевищувати верхню межу нормальних значень і свідчити про ураження печінки, зазвичай холестатичне із безсимптомним перебігом.

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