Побічні реакції.

У більшості випадків побічні дії при застосуванні лікарського засобу не були тяжкими (діарея, блювання, нудота, висипання) і переносилися пацієнтами, не потребуючи відміни лікування. Частота виникнення цих побічних дій становить ( 1/100 – ( 1/10. Найбільш серйозні побічні реакції — псевдомембранозний коліт та токсичний епідермальний некроліз — виникають у 1–10 пацієнтів з 10000. Частоту панцитопенії, анафілактичного шоку та синдрому Стівенса — Джонсона неможливо оцінити за наявними даними.

Побічні реакції, наведені нижче, класифіковані за системами органів та за частотою їх виникнення. Застосовують таку класифікацію частоти виникнення побічних ефектів: дуже часто (( 1/10); часто (( 1/100 – ( 1/10); нечасто (( 1/1000 – ( 1/100); рідко (( 1/10000 – ( 1/1000); дуже рідко (( 1/10000).

	Системи органів
	Дуже часто 
	Часто 
	Нечасто 
	Рідко 
	Дуже рідко 

	Інфекційні і паразитарні захворювання
	
	грибкова інфекція (кандидоз)*
	
	псевдомем-бранозний коліт, риніт
	

	З боку крові та лімфатичної системи
	
	тромбоцито-пенія, анемія*
	лейкопенія
	анемія, кровотечі (включаючи пурпуру, носові кровотечі, збільшення часу кровотечі), агранулоцитоз
	панцитопенія, нейтропенія, гематолітична анемія, тромбоцитоз, еозинофілія *

	З боку імунної системи
	
	
	
	
	анафілактоїдні або анафілактичні реакції* (включаючи шок*), реакції гіперчутливості*

	З боку обміну речовин, метаболізму
	
	
	гіпокаліємія
	
	

	З боку психіки
	
	безсоння
	
	
	делірій*

	З боку нервової системи
	
	головний біль
	слабкість*
	
	галюцинації

	З боку судинної системи
	
	
	гіпотензія, флебіт, тромбофлебіт, відчуття жару, запаморочення, почервоніння шкіри
	тахікардія, аритмія
	

	З боку респіраторної системи, органів грудної клітки та середостіння
	
	
	
	носова кровотеча, задишка
	еозинофільна пневмонія

	З боку шлунково-кишкового тракту
	діарея
	біль у животі, блювання, запори, нудота, диспепсія
	
	стоматит, сухість у роті
	

	З боку печінки і жовчовивідних шляхів
	
	
	
	
	гепатит*, жовтяниця

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	
	висипання, свербіж
	мультиформна еритема, кропив’янка, макулопапульоз-ний висип
	токсичний епідермальний некроліз*
	синдром Стівенса — Джонсона, ексфоліативний дерматит, медикаментозна реакція з еозинофілією і системними проявами (DRESS-синдром), гострий генералізований екзантематозний пустульоз, бульозний дерматит, пурпура

	З боку опорно-рухової системи та сполучної тканини
	
	
	артралгія, міальгія
	м’язова слабкість
	

	З боку нирок та сечовивідних шляхів
	
	
	
	
	ниркова недостатність, тубулоінтерстиці-альний нефрит*

	Загальні порушення та реакції у місці введення
	
	жар, реакції у місці введення
	озноб
	судоми
	

	Лабораторні показники
	
	підвищення активності аланінаміно-трансферази (АлАТ), аспартатаміно-трансферази (АсАТ), лужної фосфатази; підвищення рівня сечовини в крові; підвищення рівня сироваткового креатиніну; зниження рівнів загального білка, альбуміну; позитивний тест Кумбса; збільшення активованого часткового тромбопласти-нового часу
	зниження рівня глюкози в крові, підвищення рівня білірубіну в сироватці крові, збільшення протромбінового часу
	
	збільшення часу згортання крові, підвищення активності гістонацетилтран-сферази (ГАТ)


*Випадки побічних реакцій на піперацилін/тазобактам, зафіксованих у постмаркетинговий період.
При застосуванні у високих дозах може розвинутися гіпернатріємія, тремор, енцефалопатiя (особливо у пацієнтів з нирковою недостатністю).

У хворих на муковісцидоз лікування піперациліном підвищувало ймовірність виникнення гарячки та висипів.

Вплив на результати лабораторних та інших діагностичних досліджень. Введення лікарського засобу Тазамакс може спричинити псевдопозитивну реакцію на глюкозу у сечі при використанні реакції з солями міді, що характерно і для інших пеніцилінів. Рекомендується використовувати методи визначення глюкози, які базуються на ферментативному окисленні глюкози.
При використанні ряду хімічних методів вимірювання білків сечі можуть бути отримані псевдопозитивні результати. Застосування лікарського засобу не впливає на результати вимірювання білка сечі за допомогою діагностичних тест-смужок.

Прямий тест Кумбса може бути псевдопозитивним.

Повідомлялося про перехресні реакції з полісахаридами та поліфуранозами, що не є компонентами клітинної стінки Aspergillus, при використанні тестової системи Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA.

Позитивні результати вищезазначених тестів у пацієнтів, яким застосовано Тазамакс, повинні підтверджуватися іншими діагностичними методами.

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

