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) та у 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, включаючи окремі випадки), невідомо (частоту не можна оцінити на підставі наявних даних).

Таблиця 3

	Класи систем органів (MedDRA)
	Часті
	Нечасті
	Поодинокі
	Рідкісні
	Невідомо

	Інфекції та інвазії
	Суперінфек-ція, що виникла внаслідок бактеріаль-ної або грибкової резистентно-сті, наприклад оральний чи вагінальний кандидоз
	
	
	
	

	З боку кровоносної та лімфатичної систем
	
	Анемія, лейкопенія(ї), нейтропенія, тромбоцито-пенія, тромбоците-мія, еозинофілія, подовження протромбіно-вого часу/ збільшення МНВ
	
	Підвищення рівня протромбіну/зменшення МНВ, агранулоци-тоз, панцитопе-нія
	

	З боку імунної системи
	
	Алергічні реакції (див. розділ «Особливості застосува-ння»)
	Анафілаксія, включаючи рідкісні випадки шоку (що загрожує життю), алергічний набряк / ангіоневро-тичний набряк, включаючи набряк гортані (що потенційно загрожує життю) (див. розділ «Особливості застосува-ння»)
	
	

	З боку ендокринної системи
	
	
	
	Cиндром неадекватної секреції антидіуретич-ного гормону (SIADH)
	

	Порушення метаболізму та харчування
	
	Гіперліпіде-мія
	Гіперглікемія, гіперурикемія
	Гіпоглікемія, гіпоглікеміч-на кома
	

	Психічні розлади*
	
	Реакції стривоженос-ті, підвищення психомотор-ної активності /збудження
	Лабільність настрою, депресія (у рідкісних випадках з можливою самоагресі-єю, такою як суїцидальні ідеї/думки або спроби самогубства (див. розділ «Особливос-ті застосува-ння»)), галюцинації, делірій
	Деперсоналі-зація, психотичні реакції (з можливою самоагресі-єю, такою як суїцидальні ідеї/думки або спроби самогубства (див. розділ «Особливос-ті застосува-ння»))
	

	З боку нервової системи*
	Головний біль, запаморочен-ня
	Парестезії/ дизестезії, порушення смаку (включаючи агевзію 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 запаморо-чення або вертиго), судомні напади з різними клінічними проявами (у тому числі grand mal напади (див. розділ «Особливос-ті застосуван-ня»)), порушення уваги, розлади мовлення, амнезія, периферична нейропатія та полінейропа-тія
	Гіперестезія
	

	З боку органів зору*
	
	Порушення зору, включаючи диплопію та нечіткість зору (особливо під час реакцій з боку ЦНС (див. розділ «Особливості застосуван-ня»))
	Світлобоязнь
	Транзиторна втрата зору (особливо під час реакцій з боку ЦНС (див. розділ «Особливості застосуван-ня» та «Здатність впливати на швидкість реакції при керуванні автотранспор-том або іншими механізма-ми»)), увеїт, гостра білатеральна трансілюмі-нація райдужки (див. розділ «Особливості застосуван-ня»)
	

	З боку органів слуху та вестибуляр-ного апарату*
	
	
	Дзвін у вухах, порушення слуху, включаючи глухоту (зазвичай оборотну)
	
	

	З боку серцево-судинної системи**
	Подовження QT-інтервалу у хворих із гіпокаліємі-єю (див. розділ «Особливості застосуван-ня» та «Протипока-зання»)
	Подовження QT-інтервалу (див. розділ «Особливості застосуван-ня»), посилене серцебиття, тахікардія, фібриляція передсердь, стенокардія, вазодилатація
	Шлуночкові тахіаритмії, непритом-ність (тобто гостра та короткочасна втрата свідомості), артеріальна гіпертензія, артеріальна гіпотензія
	Неспецифічні аритмії, «піруетна» шлуночкова тахікардія (torsade de pointes (див. розділ «Особливості застосуван-ня»)), зупинка серця (див. розділ «Особливості застосуван-ня»), васкуліт
	

	З боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостін-ня
	
	Задишка (включаючи астматичний стан)
	
	
	

	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 застосуван-ням антибіотика коліт (включаючи псевдомемб-ранозний коліт, у рідкісних випадках асоційований із загрозливими для життя ускладнення-ми (див. розділ «Особливості застосуван-ня»))
	
	

	Гепатобі-ліарні порушення
	Підвищення рівня транс-аміназ
	Порушення функції печінки (включаючи підвищення ЛДГ (лактатдегід-рогенази)), підвищення рівня білірубіну, підвищення ГГТП (гамма-глутаміл-транспептида-зи), підвищення в крові рівня лужної фосфатази
	Жовтяниця, гепатит (переважно холестатич-ний)
	Фульмінант-ний гепатит, що потенційно може призвести до розвитку небезпечної для життя печінкової недостатнос-ті (у т.ч. з летальним наслідком (див. розділ «Особливос-ті застосуван-ня»))
	

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	
	Свербіж, висипання, кропив’янка, сухість шкіри
	
	Бульозні шкірні реакції, такі як синдром Стівенса– Джонсона або токсичний епідермаль-ний некроліз (що потенційно загрожують життю (див. розділ «Особливості застосуван-ня»))
	Гострий генералізо-ваний екзантематозний пустульоз (AGEP), медикамен-тозна реакція з еозинофілі-єю та системними симптомами (DRESS) (див. розділ «Особливос-ті застосуван-ня»), фіксоване медикамен-тозне 

висипання, реакції фоточутли-вості (див. розділ «Особливос-ті застосуван-ня»)

	З боку опорно-рухової системи*
	
	Артралгія, міалгія
	Тендиніт (див. розділ «Особливості застосуван-ня»), розрив сухожиль (див. розділ «Особливості застосуван-ня»), посмикування м’язів, судоми м’язів, м’язова слабкість
	Артрит, ригідність м’язів, загострення симптомів myasthenia gravis (див. розділ «Особливості застосуван-ня»)
	Рабдоміоліз

	З боку нирок та сечовиділь-ної системи
	
	Дегідратація
	Порушення функції нирок (включаючи збільшення азоту сечовини та креатиніну плазми крові), ниркова недостатність (див. розділ «Особливості застосуван-ня»)
	
	

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


У рідкісних випадках після лікування іншими фторхінолонами було зареєстровано такі побічні реакції, які могли б, можливо, також спостерігатися при застосуванні моксифлоксацину: підвищений внутрішньочерепний тиск (включаючи ідіопатичну внутрішньочерепну гіпертензію), гіпернатріємія, гіперкальціємія, гемолітична анемія. 

*Повідомляли про розвиток дуже рідкісних, тривалих (протягом місяців або років), інвалідизуючих та потенційно незворотних серйозних побічних реакцій, що впливають на різні, іноді - на декілька систем органів чи органи чуття (включно із такими реакціями як тендиніт, розрив сухожилля, артралгія, біль у кінцівках, порушення ходи, нейропатія, асоційована із парестезією, втома, симптоми з боку психіки, порушення пам’яті, сну, слуху, зору, смаку та нюху), у пацієнтів, які отримували хінолони та фторхінолони, в деяких випадках - без наявності факторів ризику (див. розділ «Особливості застосування»). Ці побічні реакції можуть проявлятися у вигляді ряду симптомів з боку психіки, які можуть включати, але не обов’язково обмежуватися розладами сну, тривожністю, панічними атаками, сплутаністю свідомості або депресією. Не існує фармакологічних методів лікування, які були б ефективними для усунення симптомів довготривалих або інвалідизуючих побічних реакцій, пов’язаних із застосуванням фторхінолонів. Частота цих тривалих, інвалідизуючих та потенційно незворотних серйозних побічних реакцій не може бути точно оцінена на основі наявних даних, але частота, отримана зі звітів про побічні реакції, вказує на те, що вона становить щонайменше від 1/1000 до 1/10000 (що відповідає категорії «рідко»).

** Були отримані повідомлення про випадки аневризми та розшарування аорти, іноді ускладнених розривом (включно з випадками з летальним наслідком), та про регургітацію/недостатність будь-якого з клапанів серця у пацієнтів, які отримували фторхінолони (див. розділ «Особливості застосування»).
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
