Побічні реакції.

Найчастіше повідомляи про такі побічні реакції на препарат як діарея, нудота та блювання. Перелік небажаних реакцій на препарат, відомих з клінічних досліджень Ксивулану і постреєстраційного нагляду та класифікованих за системно-органним класом MedDRA, надається нижче.

Застосовується така класифікація частоти виникнення побічних ефектів: дуже часто  1/10;

часто  1/100 та  1/10; нечасто  1/1000 та  1/100; рідко  1/10000 та  1/1000; дуже рідко  1/10000;

невідомо (частоту неможливо оцінити з наявних даних).

Інфекції та інвазії.

Часто: кандидоз шкіри та слизових оболонок.

Невідомо: надмірне розмноження мікроорганізмів, нечутливих до препарату.

З боку кровотворної та лімфатичної системи.

Рідко: оборотна лейкопенія (включаючи нейтропенію) та тромбоцитопенія.

Невідомо: оборотний агранулоцитоз і гемолітична анемія; збільшення часу кровотечі та протромбінового індексу1.

З боку імунної системи10.

Невідомо: ангіоневротичний набряк, анафілаксія, синдром, подібний до сироваткової хвороби, алергічний васкуліт.

З боку нервової системи.
Нечасто: запаморочення, головний біль. Невідомо: судоми2, асептичний менінгіт.

З боку судин.

Рідко: тромбофлебіт3.

З боку шлунково-кишкового тракту.

Часто: діарея.

Нечасто: нудота, блювання, розлади шлунка. Невідомо: антибіотикоасоційований коліт 4, синдром медикаментозного ентероколіту (drug-induced enterocolitis syndrome (DIES)), гострий панкреатит. 

Гепатобіліарні розлади.

Нечасто: підвищення рівня АСТ та/або АЛТ5. Невідомо: гепатити6 та холестатична жовтяниця6. З боку шкіри та підшкірних тканин7.

Нечасто: шкірні висипання, свербіж, кропив’янка. Рідко: мультиформна еритема.

Невідомо: синдром Стівенса–Джонсона, токсичний епідермальний некроліз, бульозний ексфоліативний дерматит, гострий генералізований екзантематозний пустульоз9, реакція на ліки з еозинофілією та системними симптомами (DRESS), хвороба лінійного імуноглобуліну А (IgA).
З боку нирок та сечовивідних шляхів.

Дуже рідко: інтерстиціальний нефрит.

Невідомо: кристалурія (включаючи гостре ураження нирок).
З боку серця.

Невідомо: синдром Куніса.
1 Див. розділ «Особливості застосування». 2 Див. розділ «Особливості застосування». 3 У місці ін’єкції.

4 У тому числі псевдомембранозний коліт і геморагічний коліт (див. розділ «Особливості застосування»).

5 Помірне підвищення рівнів AСT та/або AЛT частіше спостерігалося у пацієнтів, які отримували лікування антибіотиками бета-лактамної групи, але значущість цих результатів невідома.

6 Ці явища спостерігалися у разі застосування інших антибіотиків пеніцилінового та цефалоспоринового ряду (див. розділ «Особливості застосування»).

7 При виникненні реакцій підвищеної чутливості (дерматиту) застосування препарату слід припинити (див. розділ «Особливості застосування»).

8 Див. розділ «Передозування».

9 Див. розділ «Особливості застосування».

10 Див. розділ «Протипоказання» та «Особливості застосування».

