Побічні реакції

Класифікація частоти виникнення побічних реакцій: дуже поширені (> 1/10); поширені (> 1/100, < 1/10); непоширені (> 1/1000, < 1/100); рідко поширені (> 1/10000, < 1/1000); дуже рідко поширені (< 1/10000).

З боку крові та лімфатичної системи: дуже рідко поширені — оборотний тромбоцитоз, тромбоцитопенія, лейкопенія, еозинофілія, нейтропенія та агранулоцитоз (були зареєстровані  поодинокі випадки порушення згортання крові); гіпереозинофілія, гіпопротромбінемія, гранулоцитопенія, гемолітична анемія, тромбофлебіт, подовження тромбінового та протромбінового часу, пурпура; частота невідома — тромбоцитоз.

З боку нервової системи: непоширені — головний біль, запаморочення; дисфорія, гіперактивність.

При застосуванні цефалоспоринів, включаючи цефіксим, повідомлялося про випадки судом.

Існує ризик розвитку енцефалопатії (яка може включати судоми, сплутаність свідомості, порушення свідомості або патологічні рухи) при передозуванні препарату або при його застосуванні пацієнтам із порушеннями функції нирок.

З боку травної системи: непоширені — діарея і зміна випорожнень, біль у животі, диспепсія, метеоризм, нудота і блювання; рідко поширені — скороминуще підвищення рівнів печінкових трансаміназ або лужної фосфатази; дуже рідко поширені — випадки псевдомембранозного коліту, гепатиту, жовтяниці; спазми у шлунку, дисбактеріоз, кандидоз слизової оболонки рота, стоматит, глосит.

З боку нирок і сечовивідних шляхів: дуже рідко поширені — скороминуще підвищення рівня сечовини або креатиніну в сироватці крові; гостра ниркова недостатність, включаючи інтерстиціальний нефрит як основний патологічний стан, гематурія.
З боку імунної системи: рідко поширені — реакції підвищеної чутливості — алергічні реакції у формі висипів, свербежу, медикаментозної гарячки та артралгії, зокрема окремі випадки кропив’янки або ангіоневротичного набряку (реакції зазвичай зникали після припинення терапії); гарячка, набряк обличчя; дуже рідко поширені — мультиформна еритема, синдром Стівенса — Джонсона і токсичний епідермальний некроліз (синдром Лаєлла), медикаментозна реакція з еозинофілією та системними проявами (DRESS-синдром).

З боку обміну речовин і харчування: дуже рідко поширені - анорексія.

З боку органів слуху: рідко поширені - втрата слуху.

З боку дихальної системи: рідко поширені - диспное.

Лабораторні показники: більшість лабораторних змін транзиторні та не мають клінічного значення. Можливе підвищення рівнів аспартатамінотрансферази, аланінамінотрансферази, підвищення рівня білірубіну в крові, підвищення сечовини крові, підвищення сироваткового креатиніну.

З боку репродуктивної системи і молочних залоз: рідко поширені — генітальний свербіж, вагініт і моніліаз.

Загальні розлади: частота невідома - слабкість, втомлюваність, підвищене потовиділення, запалення слизових оболонок, лихоманка.

Діарея зазвичай пов’язана із застосуванням препарату у вищих дозах. Повідомлялося про випадки діареї, від помірної до тяжкої. При виникненні тяжкої діареї застосування цефіксиму слід припинити.

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.

