Побічні реакції.

Побічні реакції наводяться за системами органів відповідно до MedDRA [Медичний словник для регуляторної діяльності].  Частота визначається за такими категоріями: 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 наявними даними).

	Системи органів
	Частота
	Термін MedDRA

	З боку крові та лімфатичної системи
	Рідко
	Панцитопенія1, тромбоцитопенія, тромбоцитемія, лейкоцитоз, нейтропенія, еозинофілія, анемія, подовження протромбінового часу, подовження активованого часткового тромбопластинового часу, позитивна реакція Кумбса1

	З боку органів слуху та лабіринту 
	Рідко
	Вертиго, шум у вухах

	З боку органів зору
	Рідко
	Диплопія

	З боку шлунково-кишкового тракту
	Рідко 

Частота невідома 
	Шлунково-кишкова кровотеча, псевдомембранозний коліт1, запах із рота

Біль у животі, виразки в роті, нудота, блювання, діарея, зміна смаку

	Загальні розлади та реакції у місці введення
	Рідко 

Частота невідома
	Біль у грудях, гіпертермія, астенія, нездужання

Дискомфорт у місці ін’єкції, слабкість, підвищена пітливість, біль у м’язах, підвищення температури тіла, тимчасове підвищення рівня креатиніну в сироватці крові

	З боку гепатобіліарної системи
	Рідко 

Частота невідома
	Гепатит, жовтяниця

Підвищення рівня трансаміназ*, збільшення рівня лужної фосфатази в крові*

	Інфекції та інвазії
	Рідко
	Вагініт, вагінальний кандидоз

	З боку імунної системи
	Частота невідома
	Анафілактична реакція

	Вплив на результати досліджень
	Рідко
	Зміни на електрокардіограмі

	З боку скелетної мускулатури, сполучної тканини і кісток
	Рідко
	Міалгія

	З боку нервової системи
	Рідко

Частота невідома
	Судоми1, парестезія, запаморочення, головний біль

Дисгевзія

Енцефалопатія (сплутаність свідомості, стан зміненої свідомості, епілепсія, порушення руху)

	Психічні розлади
	Рідко
	Сплутаність свідомості, безсоння

	З боку нирок та сечовидільної системи
	Нечасто
	Підвищення рівня креатиніну в крові 

	З боку репродуктивної системи та молочних залоз
	Рідко
	Нагрубання молочних залоз

	З боку органів дихання, грудної клітки та середостіння
	Рідко

Частота невідома
	Хрипи, диспное, чхання, закладеність носа

Бронхоспазм

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	Частота невідома
	Токсичний епідермальний некроліз1, ангіоневротичний набряк, мультиформна еритема, ексфоліативний дерматит, гіпергідроз, петехії, пурпура, кропив’янка, висипання, свербіж

	З боку серцево-судинної системи
	Рідко

Частота невідома
	Гіпотензія, кровотеча

Флебіт, тромбофлебіт, припливи


* Зазвичай оборотне під час терапії та без явних ознак або симптомів гепатобіліарної дисфункції.

1 Див. розділ «Особливості застосування».
Повідомлення про  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.
