Побічні реакції. 

Найчастіше повідомляли про таку побічну дію препарату як діарея (спостерігається в 1 з 10 пацієнтів). Найтяжчими побічними реакціями є псевдомембранозний коліт та токсичний епідермальний некроліз, які виникали в 1-10 осіб серед 10000 пацієнтів.

Частоту виникнення панцитопенії, анафілактичного шоку та синдрому Стівенса-Джонсона неможливо оцінити за наявними даними.

Побічні реакції, наведені нижче, класифіковані за органами і системами та за частотою їх виникнення. Застосовують таку класифікацію частоти виникнення побічних ефектів: дуже часто (≥ 1/10); часто (≥ 1/100 до < 1/10); нечасто (≥ 1/1000 до < 1/100); рідко (≥ 1/10000 до < 1/1000) та частота невідома (неможливо оцінити за наявними даними).

	Класи систем органів
	Побічні ефекти та частота їх виникнення

	Інфекції та інвазії
	Часто: кандидозна суперінфекція*

Рідко: псевдомембранозний коліт

	З боку системи крові та лімфатичної системи
	Часто: тромбоцитопенія, анемія*

Нечасто: лейкопенія

Рідко: агранулоцитоз

Частота невідома: панцитопенія*, нейтропенія, гемолітична анемія*, тромбоцитоз*, еозинофілія*

	З боку імунної системи
	Частота невідома: анафілактоїдний шок*, анафілактичний шок*, анафілактоїдна реакція*, анафілактична реакція* реакції гіперчутливості*

	З боку метаболізму та харчування
	Нечасто: гіпокаліємія

	З боку психіки
	Часто: безсоння

Частота невідома: марення*

	З боку нервової системи
	Часто: головний біль

Нечасто: судомний напад*

	З боку судинної системи
	Нечасто: артеріальна гіпотензія, флебіт, тромбофлебіт, відчуття жару

	З боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння
	Рідко: носова кровотеча

Частота невідома: еозинофільна пневмонія

	З боку шлунково-кишкового тракту
	Дуже часто: діарея

Часто: біль у животі, блювання, запори, нудота, диспепсія

Рідко: стоматит

	З боку гепатобіліарної системи
	Частота невідома: гепатит*, жовтяниця

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	Часто: висипання, свербіж
Нечасто: мультиформна еритема*, кропив’янка, макулопапульозний висип*

Рідко: токсичний епідермальний некроліз*
Частота невідома: Синдром Стівенса-Джонсона*, ексфоліативний дерматит, реакція на лікарські засоби з еозинофілією і системними симптомами (DRESS-синдром)*, гострий генералізований екзантематозний пустульоз*, бульозний дерматит, пурпура

	З боку опорно-рухової системи, сполучної тканини та кісток
	Нечасто: артралгія, міалгія

	З боку ниркової та сечовидільної системи
	Частота невідома: ниркова недостатність, тубулоінтерстиціальний нефрит*

	Загальні порушення та реакції у місці введення препарату
	Часто: підвищення температури, реакції у місці введення

Нечасто: озноб

	Лабораторні та інші діагностичні дослідження
	Часто: підвищення рівнів аланінамінотрансферази (АЛТ), аспартатамінотрансферази (АСТ), зниження загального вмісту білка та альбуміну в крові, позитивний прямий тест Кумбса, підвищення рівнів креатиніну, лужної фосфатази, сечовини в крові, подовження активованого часткового тромбопластинового часу

Нечасто: зниження рівня глюкози в крові, підвищення рівня білірубіну в крові, подовження протромбінового часу

Частота невідома: подовження часу кровотечі, підвищення рівня гаммаглутамілтрансферази в крові


* Побічні реакції, визначені у постмаркетинговий період.

Терапія піперациліном була пов'язана зі збільшенням кількості випадків гарячки та висипу у хворих на муковісцидоз.

Ефекти класу бета-лактамних антибіотиків
Бета-лактамні антибіотики, включаючи піперацилін/тазобактам, можуть призвести до проявів енцефалопатії та судом.

Повідомлення про підозрювані побічні реакції

Повідомлення про підозрювані побічні реакції після реєстрації лікарського засобу є важливою процедурою. Це дозволяє продовжувати моніторинг співвідношення «користь/ризик» для відповідного лікарського засобу. Медичним працівникам необхідно повідомляти про будь-які підозрювані побічні реакції через національну систему повідомлень.

