Побічні реакції.

Нижче вказані побічні реакції за системами органів та частотою: дуже часто (≥ 1/10), часто (≥ 1/100, < 1/10), нечасто (≥ 1/1000, < 1/100), рідко (≥ 1/10000, < 1/1000), частота невідома (не можна оцінити на підставі наявних даних). У межах кожної групи за частотою проявів небажані явища зазначені у порядку зменшення їхньої тяжкості.

Таблиця 5

	Системи органів
	Часто
	Нечасто
	Рідко
	Частота невідома

	Інфекції та інвазії
	
	Грибкові інфекції, включаючи інфекції, спричинені грибками роду Candida. Резистентність патогенних мікроорганізмів
	
	

	З боку кровоносної та лімфатичної систем
	
	Лейкопенія. Еозинофілія
	Тромбоцитопенія. Нейтропенія
	Панцитопенія. Агранулоцитоз. Гемолітична анемія

	З боку імунної системи
	
	
	Ангіоневротичний набряк. Гіперчутливість (див. розділ «Особливості застосування»)
	Анафілактичний шок 1. Анафілактоїдний шок 1 

	З боку травного тракту та метаболізму
	
	Анорексія
	Гіпоглікемія, особливо у хворих на цукровий діабет 
	Гіперглікемія. Гіпоглікемічна кома 

	З боку психіки*
	Безсоння
	Тривожність. Сплутаність свідомості. Нервозність
	Психотичні реакції (у т. ч. галюцинації, параноя). Депресія. Ажитація. Кошмари. Патологічні сновидіння. Делірій
	Психотичні розлади із загрозливою для пацієнта поведінкою, у тому числі суїцидальні думки або спроби самогубства, (див. розділ «Особливості застосування»)

	З боку нервової системи*
	Головний біль. Запаморочення
	Сонливість. Тремор. Дисгевзія
	Судоми; парестезія
	Периферична сенсорна нейропатія (див. розділ «Особливості застосування»). Периферична сенсомоторна нейропатія (див. розділ «Особливості застосування»). Паросмія, у тому числі аносмія. Дискінезія. Екстрапірамідальні розлади. Агевзія. Непритомність. Доброякісна внутрішньочерепна гіпертензія

	З боку органів зору*
	
	
	Порушення зору, такі як затуманення зору (див. розділ «Особливості застосування»)
	Транзиторна втрата зору, увеїт (див. розділ «Особливості застосування»)

	З боку органів слуху та вестибулярного апарату*
	
	Вертиго
	Шум у вухах
	Втрата слуху. Погіршення слуху

	З боку серцевої системи**
	
	
	Тахікардія. Відчуття серцебиття
	Шлуночкова тахікардія, що може призвести до зупинки серця. Шлуночкова аритмія та шлуночкова тахікардія типу «пірует» (переважно у хворих із факторами ризику пролонгації інтервалу QT), подовження інтервалу QT, зареєстроване з допомогою ЕКГ 


	З боку судинної системи**
	Флебіт
	
	Артеріальна гіпотензія
	 

	З боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння
	
	Задишка (диспное)
	
	Бронхоспазм, алергічний пневмоніт 

	З боку шлунково-кишкового тракту
	Діарея. Блювання. Нудота
	Біль у животі. Диспепсія. Метеоризм. Запор
	
	Геморагічна діарея, яка рідко може бути ознакою ентероколіту, включаючи псевдомембранозний коліт (див. розділ «Особливості застосування»). Панкреатит

	З боку гепатобіліарної системи
	Підвищення рівня печінкових ферментів (аланін-амінотрансфераза / аспартат-амінотрансфераза, лужна фосфатаза, гамма-глутаміл-трансфераза)
	Підвищення рівня білірубіну в крові
	
	Жовтяниця і тяжкі ураження печінки, у тому числі випадки розвитку летальної гострої печінкової недостатності, в першу чергу у хворих із тяжкими основними захворюваннями (див. розділ «Особливості застосування»). Гепатит 

	З боку шкіри та підшкірної клітковини2
	
	Висип. Свербіж. Кропив’янка. Гіпергідроз
	Медикаментозна реакція з еозинофілією та системними симптомами (DRESS-синдром) (див. розділ «Особливості застосування»). Локальний медикаментозний висип
	Токсичний епідермальний некроліз; Синдром Стівенса‑Джонсона. Ексудативна мультиформна еритема. Реакції фоточутливості, підвищена чутливість до сонячного та ультрафіолетового випромінювання (див. розділ «Особливості застосування»). Лейкоцитокластичний васкуліт. Стоматит

	З боку кістково-м’язової системи та сполучної тканини*
	
	Артралгія. Біль у м’язах
	Ураження сухожиль (див. розділи «Протипоказання» та «Особливості застосування»), включаючи тендиніт (наприклад, ахіллового сухожилля). М’язова слабкість, яка може мати значення у пацієнтів з myasthenia gravis (див. розділ «Особливості застосування»)
	Рабдоміоліз (гострий некроз скелетних м’язів). Розрив сухожиль (наприклад ахіллового сухожилля) (див. розділи «Особливості застосування»). Розрив зв’язок. Розрив м’язів. Артрит

	З боку нирок та сечовидільної системи
	
	Підвищення рівня креатиніну в сироватці крові
	Гостра ниркова недостатність (наприклад внаслідок інтерстиціального нефриту)
	

	З боку ендокринної системи
	
	
	Синдром неадекватної секреції антидіуретичного гормону (СНС АДГ)
	

	Загальні розлади та реакції у місці введення*
	Реакція у місці інфузії (біль, почервоніння)
	Астенія
	Підвищення температури тіла (пірексія)
	Біль (у тому числі біль у спині, грудній клітці, кінцівках)


1 Анафілактичні та анафілактоїдні реакції можуть іноді виникати навіть після введення першої дози лікарського засобу.

2 Реакції слизових оболонок можуть іноді виникати навіть після введення першої дози лікарського засобу. * Дуже рідкісні випадки тривалих (кілька місяців або років), інвалідизуючих та потенційно необоротних серйозних реакцій, що зачіпають різні системи органів та органи чуття (включаючи такі реакції, як тендиніт, розрив сухожилля, артралгія, біль у кінцівках, порушення ходи, у деяких випадках повідомлялося про невропатії, пов’язані з парестезією, депресією, втомою, порушенням пам’яті, порушеннями сну та порушеннями слуху, зору, смаку та запаху), були пов’язані із застосуванням хінолонів та фторхінолонів, незалежно від наявності факторів ризику (див. розділ «Особливості застосування»).

** У пацієнтів, які отримували фторхінолони, спостерігалися випадки аневризми та дисекції аорти, інколи ускладнені розривом (включаючи летальні випадки), та регургітації/недостатності будь-якого з клапанів серця (див. розділ «Особливості застосування»).

До інших побічних ефектів, пов’язаних із застосуванням фторхінолонів, належать напади порфірії у хворих на порфірію.
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
