Побічні реакції.

Нижченаведені побічні реакції спостерігалися у ході клінічних досліджень після застосування моксифлоксацину в дозі 400 мг на добу (лише внутрішньовенна терапія, ступінчаста [внутрішньовенна/пероральна] та пероральна) і в післяреєстраційний період. Побічні реакції класифіковано за їхньою частотою. Усі побічні реакції спостерігалися з частотою менше 3 %, за винятком нудоти та діареї. В кожній групі небажані явища визначені у порядку зменшення їхньої тяжкості. Частота визначена таким чином: часті (≥ 1/100, <1/10), нечасті (≥ 1/1000, <1/100), поодинокі (≥ 1/10000, <1/1000), рідкісні (<1/10000), частота невідома (не можна оцінити на основі доступних даних).

Таблиця 3

	Системи органів (MedDRA [Медичний словник для регуляторної діяльності])
	Часті
	Нечасті
	Поодинокі
	Рідкісні
	Частота 

невідома

	Інфекційні ускладнення
	Суперінфекція, що виникла внаслідок бактеріальної чи грибкової резистентності, наприклад оральний чи вагінальний кандидози
	
	
	
	

	Розлади з боку кровоносної та лімфатичної систем
	
	Анемія, лейкопенія, нейтропенія, тромбоцитопенія, тромбоцитемія, еозинофілія, подовження протромбінового часу / збільшення МНВ 
	
	Підвищення рівня протромбіну / зменшення МНВ, агранулоцитоз, панцитопенія
	

	Розлади з боку імунної системи
	
	Алергічні реакції (див. розділ «Особливості застосування»)
	Анафілаксія, зокрема рідкісні випадки шоку (що загрожує життю), алергічний набряк / ангіоневротичний набряк, включаючи набряк гортані (що потенційно загрожує життю) (див. розділ «Особливості застосування»)
	
	

	Ендокринні розлади
	
	
	
	Синдром неадекватної секреції антидіуретичного гормону (СНСАДГ)
	

	Порушення метаболізму та харчування
	
	Гіперліпідемія
	Гіперглікемія, гіперурикемія
	Гіпоглікемія, гіпоглікемічна кома
	

	Психічні розлади*
	
	Реакції стривоженості, підвищення психомоторної активності / збудження
	Лабільність настрою, депресія (у рідкісних випадках із самоагресією, такою як суїцидальні ідеї/ думки або спроби самогубства — див. розділ «Особливості застосування»), галюцинації, делірій
	Деперсоналізація, психотичні реакції (іноді із самоагресією, такою як суїцидальні ідеї/ думки або спроби самогубства — див. розділ «Особливості застосування»)
	

	Розлади з боку нервової системи*
	Головний біль, запаморочення
	Парестезії/ дизестезії, порушення смаку (включно з агевзією у рідкісних випадках), сплутаність свідомості та втрата орієнтації, розлади сну (переважно безсоння), тремор, вертиго, сонливість
	Гіпестезія, порушення нюху (включаючи втрату нюху), патологічні сновидіння, порушення координації (включаючи розлад ходи внаслідок запаморочення або вертиго), судомні напади з різними клінічними проявами (у тому числі напади grand mal — див. розділ «Особливості застосування»), порушення уваги, розлади мовлення, амнезія, периферична нейропатія та полінейропатія
	Гіперестезія
	

	Розлади з боку органів зору*
	
	Порушення зору, включаючи диплопію та нечіткість зору (особливо під час реакцій з боку ЦНС — див. розділ «Особливості застосування»)
	Фотофобія
	Транзиторна втрата зору (особливо під час реакцій з боку ЦНС — див. розділ «Особливості застосування» та «Здатність впливати на швидкість реакції при керуванні автотранспортом або іншими механізмами»), увеїт та білатеральна гостра трансілюмінація райдужки (див. розділ «Особливості застосування»)
	

	Порушення з боку органів слуху та вестибу-лярного апарату*
	
	
	Дзвін у вухах, порушення слуху, включаючи глухоту (зазвичай оборотну)
	
	

	Розлади з боку серця**
	Подовження QT-інтервалу у хворих із гіпокаліємією (див. розділ «Особливості застосування» та «Протипо-казання»)
	Подовження QT-інтервалу (див. розділ «Особливості застосування»), посилене серцебиття, тахікардія, фібриляція передсердь, стенокардія
	Шлуночкові тахіаритмії, непритомність (тобто гостра та короткочасна втрата свідомості)
	Неспецифічні аритмії, «піруетна» шлуночкова тахікардія (torsade de pointes) (див. розділ «Особливості застосування»), зупинка серця (див. розділ «Особливості застосування»)
	

	Розлади з боку судинної системи**
	
	Вазодилатація
	Артеріальна гіпертензія, артеріальна гіпотензія 
	Васкуліт
	

	Розлади з боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння
	
	Задишка (зокрема астматичний стан)
	
	
	

	Розлади з боку травного тракту
	Нудота, блювання, біль у животі, діарея
	Зниження апетиту та зменшення вживання їжі, запор, диспепсія, флатуленція, гастрит, підвищення рівня амілази
	Дисфагія, стоматит, асоційований із застосуванням антибіотика коліт (включаючи псевдомембранозний коліт, у рідкісних випадках асоційований із загрозливими для життя ускладненнями —див. розділ «Особливості застосування»)
	
	

	Гепато-біліарні порушення
	Підвищення рівнів трансаміназ
	Порушення функції печінки (включаючи підвищення ЛДГ [лактатдегідро-генази]), підвищення рівня білірубіну, підвищення ГГТП (гамма-глутаміл-транспептидази), підвищення в крові рівня лужної фосфатази
	Жовтяниця, гепатит (переважно холестатичний)
	Фульмінантний гепатит, що може призвести до розвитку небезпечної для життя печінкової недостатності (у т. ч. з летальним наслідком — див. розділ «Особливості застосування»)
	

	Порушення з боку шкіри та підшкірної клітковини
	
	Свербіж, висипання, кропив’янка, сухість шкіри
	
	Бульозні шкірні реакції, такі як синдром Стівенса — Джонсона або токсичний епідермальний некроліз (що потенційно загрожують життю — див. розділ «Особливості застосування»)
	Гострий генералізований екзантематозний пустульоз (ГГЕП), медикаментозна реакція з еозинофілією та системними симптомами (DRESS-синдром) (див. розділ
«Особливості застосування»), фіксований медикаментозний висип, реакції фотосенсибілізації (див. розділ «Особливості застосування»)

	Порушення з боку опорно-рухової системи*
	
	Артралгія, міалгія
	Тендиніт (див. розділ «Особливості застосування»), посмикування м’язів, судоми м’язів, м’язова слабкість
	Розрив сухожиль (див. розділ «Особливості застосування»), артрити, ригідність м’язів, загострення симптомів myasthenia gravis (див. розділ «Особливості застосування»)
	Рабдоміоліз

	Розлади з боку нирок та сечовиділь-ного тракту
	
	Дегідратація 
	Порушення функції нирок (зокрема збільшення азоту сечовини та креатиніну плазми крові), ниркова недостатність (див. розділ «Особливості застосування»)
	
	

	Загальні розлади*
	
	Загальна слабкість (в основному астенія чи втомленість), відчуття болю (включаючи біль у попереку, грудній клітці, біль у кінцівках, болючість у проєкції малого таза), гіпергідроз
	Набряк
	
	


* Повідомлялося про рідкісні випадки тривалих (протягом кількох місяців або років), інвалідизувальних та потенційно необоротних серйозних побічних реакцій, що впливали на різні системи організму та органи чуття (включаючи такі реакції, як запалення сухожилків, розрив сухожилків, артралгія, біль у кінцівках, порушення ходи, нейропатія, пов’язана із парестезією, депресія, втомлюваність, порушення пам’яті, розлади сну і порушення слуху, зору, смаку та нюху), у пацієнтів, які застосовували хінолони та фторхінолони, незалежно від віку та існування факторів ризику (див. розділ «Особливості застосування»).

** Повідомлялося про рідкісні випадки аневризми аорти та розшарування стінки аорти, іноді ускладнені розривом (у тому числі летальним), а також регургітації/недостатності будь-якого з клапанів серця у пацієнтів, які застосовували фторхінолони (див. розділ «Особливості застосування»).
У рідкісних випадках після лікування іншими фторхінолонами було зареєстровано такі побічні реакції (ймовірно, ці побічні реакції можуть також спостерігатися при застосуванні моксифлоксацину): підвищення внутрішньочерепного тиску (включаючи ідіопатичну внутрішньочерепну гіпертензію), гіпернатріємія, гіперкальціємія, гемолітична анемія.

Повідомлення про підозрювані побічні реакції 

Повідомлення про побічні реакції після реєстрації лікарського засобу має велике значення. Це дає змогу проводити моніторинг співвідношення користь/ризик при застосуванні цього лікарського засобу. Медичним та фармацевтичним працівникам, а також пацієнтам або їхнім 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.
