Побічні реакції.
Нижче наведені побічні реакції, що спостерігалися у ході клінічних досліджень та у післяреєстраційний період у разі застосування моксифлоксацину в дозі 400 мг на добу (лише внутрішньовенна терапія, ступінчаста [внутрішньовенна/пероральна] та пероральна), та їх частота.

Усі побічні реакції, за винятком нудоти та діареї, спостерігалися з частотою менше 3 %. У кожній групі небажані явища визначені у порядку зменшення їх 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 встановити на підставі наявних даних).

	Класи систем органів
	Часті
	Нечасті
	Поодинокі
	Рідкісні
	Частота невідома

	Інфекції та інвазії
	супер-інфекції, пов’язані з резистент-ними бактеріями або грибками, наприклад оральний та вагінальний кандидоз
	
	
	
	

	З боку кровоносної та лімфатичної систем
	
	анемія, лейкопенія, нейтропенія, тромбоцито-пенія, тромбоцитемія, еозинофілія, подовження протромбіно-вого часу/ збільшення МНВ
	
	підвищення рівня протромбіну/ зменшення МНВ, агранулоцитоз, панцитопенія
	

	З боку імунної системи
	
	алергічні реакції (див. розділ «Особливості застосування»)
	анафілаксія, включаючи у рідкісних випадках шок, що загрожує життю (див. розділ «Особливості застосування»), алергічний набряк/ ангіоневроз-тичний набряк (включаючи набряк гортані, що потенційно загрожує життю (див. розділ «Особливості застосування»)
	
	

	З боку ендокринної системи
	
	
	
	синдром неадекватної секреції антидіуретич-ного гормону (СНСАГ)
	

	Порушення метаболізму та харчування
	
	гіперліпідемія
	гіперглікемія, гіперурикемія
	гіпоглікемія, гіпоглікемічна кома (див. розділ «Особливості застосування»)
	

	З боку психіки*
	
	реакції стривоженості, підвищення психомоторної активності/ збудження
	лабільність настрою, депресія (у рідкісних випадках з можливою самоагресією, що проявляється як суїцидальні ідеї / думки або спроби самогубства) (див. розділ «Особливості застосування»), галюцинації, делірій
	деперсоналі-зація, психотичні реакції (з можливою самоагресією, що проявляється як суїцидальні ідеї / думки або спроби самогубства) (див. розділ «Особливості застосування»)
	

	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 інсомнія), тремор, вертиго, сонливість
	гіпестезія, порушення нюху (включаючи втрату нюху), патологічні сновидіння, порушення координації (включаючи розлад ходи внаслідок запаморочення або вертиго), судомні напади (у тому числі grand mal напади) (див. розділ «Особливості застосування»), порушення уваги, розлад мовлення, амнезія, периферична нейропатія та полінейропатія
	гіперестезія
	

	З боку органів зору*
	
	порушення зору, включаючи диплопію та розмитість зору (особливо під час реакцій з боку ЦНС) (див. розділ «Особливості застосування»)
	
	транзиторна втрата зору (особливо під час реакцій з боку ЦНС) (див. розділи «Особливості застосування», «Здатність впливати на швидкість реакції при керуванні автотранспортом або іншими механізмами»), 

увеїт та білатеральна гостра трансілюмінація райдужки (див. розділ «Особливості застосування»)
	

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

	З боку серця**
	подовження інтервалу QT у хворих із гіпокаліємією (див. розділи «Протипока-зання», «Особливості застосуван-ня»)
	подовження інтервалу QT (див. розділ «Особливості застосування»), посилене серцебиття, тахікардія, фібриляція передсердь, стенокардія
	шлуночкові тахіаритмії, непритомність (наприклад гостра та короткотривала втрата свідомості)
	неспецифічні аритмії, пірует-на шлуночкова тахікардія (torsade de pointes) (див. розділ «Особливості застосування»), зупинка серця (див. розділ «Особливості застосування»)
	

	З боку судин**
	
	вазодилатація
	артеріальна гіпертензія, гіпотензія
	васкуліт
	

	З боку дихальної системи
	
	задишка (включаючи астматичний стан)
	
	
	

	З боку травного тракту
	нудота, блювання, біль у шлунково-кишковому тракті та у черевній порожнині, діарея
	зниження апетиту та зменшення вживання їжі, запор, диспепсія, флатуленція, гастрит, підвищення рівня амілази
	дисфагія, стоматит, асоційований із застосуванням антибіотика коліт (включаючи псевдомембра-нозний коліт, що у рідкісних випадках асоційований із загрозливими для життя ускладнення-ми) (див. розділ «Особливості застосування»)
	
	

	З боку гепатобілі-арної системи
	підвищення рівня трансаміназ
	порушення функції печінки (включаючи підвищення рівня ЛДГ (лактат-дегідрогенази)), підвищення рівня білірубіну, ГГТП (гамма-глутаміл-транспепти-дази), лужної фосфатази крові
	жовтяниця, гепатит (переважно холестатич-ний)
	фульмінантний гепатит, що може призвести до розвитку небезпечної для життя печінкової недостатності (див. розділ «Особливості застосування»)
	

	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 генералізова-ний екзантематоз-ний пустульоз (ГГЕП).

Індукована лікарськими засобами еозинофілія з системними симптомами (DRESS) (див. розділ «Особливості застосування»), фіксований медикаментоз-ний висип, реакції фотосенсибілі-зації (див. розділ «Особливості застосування»).

	З боку кістково-м’язової системи*
	
	артралгія, міалгія
	тендиніт (див. розділ «Особливості застосування»), підвищення м’язового тонусу, судоми м’язів, м’язова слабкість
	розрив сухожилків (див. розділ «Особливості застосування»), артрити, посилення ригідності м’язів, як симптому myasthenia gravis (див. розділ «Особливості застосування»)
	рабдоміоліз

	З боку сечовидільної системи
	
	дегідратація
	порушення функції нирок (включаючи збільшення рівня азоту сечовини крові та креатиніну), ниркова недостатність (див. розділ «Особливості застосування»)
	
	

	Загальні розлади та реакції у місці введення*
	реакції у місці ін’єкції та інфузії
	погане самопочуття (переважно астенія або втомлюва-ність), болі (включаючи біль у спині, грудній клітці, у ділянці таза та у кінцівках), посилене потовиділення, (тромбо-) флебіт у місці інфузії
	набряк
	
	


* Повідомлялося про рідкісні випадки тривалих (протягом місяців або років), інвалідизуючих та потенційно необоротних серйозних побічних реакцій, що впливали на різні, іноді декілька систем організму та органів 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 та порушення слуху, зору, смаку та нюху), у пацієнтів, які застосовували хінолони та фторхінолони незалежно від віку та існуючих факторів ризику (див. розділ «Особливості застосування»).

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

Частота розвитку нижченаведених ефектів є вищою при внутрішньовенному шляху введення моксифлоксацину з подальшою пероральною терапією або без такої.

Часто: підвищення рівня гамма-глутамілтрансферази.

Нечасто: шлуночкова тахіаритмія, артеріальна гіпотензія, набряк, асоційований із застосуванням антибіотика коліт (включаючи псевдомембранозний коліт, у рідкісних випадках асоційований із загрозливими для життя ускладненнями, див. розділ «Особливості застосування»), судомні напади (у тому числі grand mal напади) (див. розділ «Особливості застосування»), галюцинації, порушення функції нирок (включаючи збільшення рівня азоту сечовини крові та креатиніну), ниркова недостатність (див. розділ «Особливості застосування»).

У рідкісних випадках після лікування іншими фторхінолонами повідомляли про побічні ефекти, які вірогідно можуть також виникнути під час лікування моксифлоксацином: гіпернатріємія, гіперкальціємія, гемолітична анемія, рабдоміоліз.

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.

