Побічні реакції. 

Найчастіше повідомляли про такі побічні реакції як нудота та діарея.

Дані про побічні реакції на ципрофлоксацин, отримані у процесі клінічних досліджень та постмаркетингового спостереження (пероральний, парентеральний та послідовний способи застосування), наведено нижче.

При аналізі частоти виникнення беруться до уваги дані перорального та внутрішньовенного шляхів застосування ципрофлоксацину.

	Класифікація за системами органів

	Часто

≥1/100 до <1/10
	Нечасто

≥1/1 000 до <1/100
	Рідко

≥1/10 000 до 

<1/1 000
	Дуже рідко

<1/10 000
	Частота невідома (не можна визначити за наявними даними)

	Інфекції та інвазії
	
	Грибкові суперінфекції
	
	
	

	З боку системи кровотворення та лімфатичної системи
	
	Еозинофілія
	Лейкопенія, анемія, нейтропенія, лейкоцитоз, тромбоцитопенія, тромбоцитемія
	Гемолітична анемія, агранулоцитоз, панцитопенія (небезпечне для життя), пригнічення функції кісткового мозку (небезпечне для життя)
	

	З боку імунної системи
	
	
	Алергічні реакції, алергічний/

ангіоневротичний набряк
	Анафілактичні реакції, анафілактичний шок (що загрожує життю пацієнта) (див. розділ «Особливості застосування»), реакції, подібні до сироваткової хвороби
	

	З боку ендокринної системи
	
	
	
	
	Синдром неадекватної секреції антидіуретичного гормону (СНСАГ)

	Порушення обміну речовин та харчування
	
	Зниження апетиту
	Гіперглікемія, гіпоглікемія (див. розділ «Особливості застосування»)
	
	Гіпоглікемічна кома (див. розділ «Особливості застосування»)

	Психічні розлади*
	
	Психомоторна збудливість/

тривожність
	Сплутаність свідомості і дезорієнтація, стривоженість, патологічні сновидіння, депресія (з можливими суїцидальними ідеями/думками або спроби/ вчинення самогубства) (див. розділ «Особливості застосування»), галюцинації
	Психотичні реакції (з можливими суїцидальними ідеями/думками або спроби/вчинення самогубства) (див. розділ «Особливості застосування»)
	Манія, гіпоманія

	З боку нервової системи*
	
	Головний біль, запаморочення, розлади сну, порушення смаку
	Парестезії та дизестезії, гіпестезії, тремор, судоми (включаючи епілептичний статус, див. розділ «Особливості застосування»), вертиго
	Мігрень, порушення координації, порушення ходи, порушення нюху, внутрішньочерепна гіпертензія та псевдопухлини мозку 
	Периферична нейропатія та полінейропатія (див. розділ «Особливості застосування»)

	З боку органів зору*
	
	
	Порушення зору (наприклад, диплопія)
	Порушення сприйняття кольорів
	

	З боку органів слуху та лабіринту* 
	
	
	Дзвін у вухах, втрата слуху/порушення слуху
	
	

	З боку серця**
	
	
	Тахікардія
	
	Шлуночкова аритмія та піруетна тахікардія (torsades de pointes) (визначали переважно у пацієнтів із факторами ризику щодо подовження інтервалу QT), подовження інтервалу QT (див. розділи «Особливості застосування», «Передозування»)

	З боку судин**
	
	
	Вазодилатація, артеріальна гіпотензія, синкопальний стан 
	Васкуліт 
	

	З боку органів дихання, торакальні та медіастинальні розлади
	
	
	Диспное (включаючи астматичні стани)
	
	

	З боку шлунково-кишкового тракту
	Нудота, діарея
	Блювання, біль у ділянці шлунка та кишківника, абдомінальний біль, диспепсія, флатуленція
	Антибіотико-асоційований коліт, (дуже рідко з можливим летальним наслідком) (див. розділ «Особливості застосування»)
	Панкреатит
	

	З боку гепатобіліарної системи

	
	Підвищення рівнів трансаміназ та білірубіну
	Порушення функції печінки, холестатична жовтяниця, гепатит
	Некроз печінки (що у рідкісних випадках прогресує до печінкової недостатності, що загрожує життю пацієнта) (див. розділ «Особливості застосування»)
	

	З боку шкірних покривів та підшкірної клітковини
	
	Висипання, свербіж, кропив’янка
	Реакції фоточутливості (див. розділ «Особливості застосування»)
	Петехії, мультиформна еритема, вузликова еритема, синдром Стівенса-Джонсона (що потенційно загрожує життю пацієнта), токсичний епідермальний некроліз (що потенційно загрожує життю пацієнта)
	Гострий генералізований екзантематозний пустульоз (ГГЕП), медикаментозна реакція у вигляді еозинофілії та системних проявів (DRESS-синдром)

	З боку опорно-рухового апарату та сполучної тканини*
	
	М’язово-скелетний біль (наприклад, біль у кінцівках, поперековій ділянці, грудній клітці), артралгія
	Міалгія, артрит, підвищення м’язового тонусу і судоми м’язів
	М’язова слабкість, тендиніт, розриви сухожиль (переважно ахіллових) (див. розділ «Особливості застосування»), загострення симптомів міастенії гравіс (див. розділ «Особливості застосування»)
	

	З боку нирок та сечовидільної системи
	
	Порушення функції нирок
	Ниркова недостатність, гематурія, кристалурія (див. розділ «Особливості застосування»), тубулоінтерстиціальний нефрит
	
	

	Розлади загального стану та реакції у місці введення*
	Реакції на ін’єкції та інфузії (тільки внутрішньо-венне введення)
	Астенія, гарячка
	Набряки, підвищена пітливість (гіпергідроз)
	
	

	Лабораторні показники
	
	Підвищення активності лужної фосфатази крові
	Підвищення активності амілази
	
	Збільшення рівня МНВ (у пацієнтів, які одночасно застосовують антагоністи вітаміну К)


*Повідомляли про деякі випадки дуже рідкісних тривалих (кілька місяців або років), інвалідизуючих і потенційно необоротних серйозних побічних реакцій, що впливають на різні системи органів (у тому числі такі реакції як тендиніт, розрив сухожилля, артралгія, біль у кінцівках, порушення ходи, невропатії, пов’язані з парестезією, депресія, втома, порушення пам’яті, порушення сну, порушення слуху, порушення зору, смаку та запаху), пов’язаних із застосуванням хінолонів і фторхінолонів, незалежно від наявності факторів ризику (див. розділ «Особливості застосування»). 

** Повідомляли про випадки аневризми або розшарування аорти, інколи ускладнені розривом (включаючи летальні випадки), і випадки регургітації/недостатності будь-якого з клапанів серця у пацієнтів, які отримували фторхінолони (див. розділ «Особливості застосування»).
Застосування дітям

Частота випадків артропатії (артралгія, артрит), зазначена вище, ґрунтується на даних, одержаних у ході досліджень з участю дорослих пацієнтів. У дітей артропатія спостерігається частіше (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 систему фармаконагляду за посиланням: https://aisf.dec.gov.ua.
