Побічні реакції. 

Найчастіше повідомлялось про такі побічні реакції: діарея, нудота та блювання.

Побічні реакції, які спостерігалися під час проведення клінічних досліджень та післяреєстраційного нагляду амоксициліну представлені  нижче відповідно до класифікації MEdDRA.

Побічні реакції класифіковані за частотою їх виникнення: 

дуже часто (≥1/10), 

часто (≥1/100 та <1/10), 

нечасто (≥1/1000 та <1/100), 

рідко (≥1/10 000 та <1/1 000), 

дуже рідко (<1/10 000), 

частота невідома (неможливо оцінити за наявними даними).

	Інфекції та інвазії 

 

	Дуже рідко 
	Кандидоз шкіри та слизових оболонок, надмірний ріст нечутливих мікроорганізмів.

	Розлади з боку крові та лімфатичної системи 

 

	Дуже рідко 
	Лейкопенія (у тому числі тяжка, зворотна; 

нейтропенія або агранулоцитоз), зворотна тромбоцитопенія та гемолітична анемія. 

Збільшення часу кровотечі та протромбінового індексу  (див. розділ «Особливості застосування»).

	Розлади  з боку імунної системи 

 

	Дуже рідко 
	Тяжкі алергічні реакції, включаючи анафілактичний шок, ангіоневротичний набряк, анафілаксію, сироваткову хворобу, алергічний васкуліт (див. розділ «Особливості застосування»).   

	Частота невідома 
	Реакція Яриша – Герксгеймера (див. розділ  «Особливості застосування») 

	Розлади з боку нервової системи
	 

	Дуже рідко 
	Гіперактивність, запаморочення, судоми (у випадках порушення функції нирок або у випадках передозування).

	Частота невідома
	Асептичний менінгіт. 

	Розлади з боку серця

	Частота невідома
	Синдром Коуніса (див. розділ «Особливості застосування»).



	Розлади з боку травного тракту

 

	Дані клінічних випробувань 

 

	* Часто 
	Діарея та нудота 



	* Нечасто
	Блювання

	 
	 

	Дані  постмаркетингових спостережень
 

	Дуже рідко 
	Антибіотикоасоційований коліт, включаючи   псевдомембранозний коліт і геморагічний коліт.  

Чорний волосатий язик 

Знебарвлення язика

#Зміна кольору зубів

	Частота невідома
	Синдром медикаментозного ентероколіту (див. розділ «Особливості застосування»).

	З боку печінки та жовчовивідних шляхів 

 

	Дуже рідко 
	Гепатит, печінкові розлади,  холестатична жовтяниця, помірне підвищення рівня печінкових ферментів (аспартат-амінотрансфераза, аланін-аміно-трансфераза). 

	Розлади з боку шкіри та підшкірної клітковини 

 

	Дані клінічних випробувань 

 

	* Часто 
	Висип шкіри 

	* Нечасто 
	Кропив'янка і свербіж 

	Дані  постмаркетингових спостережень
 

	Дуже рідко 
	Реакції з боку шкіри, такі як мультиформна еритема, синдром Стівенса – Джонсона, токсичний епідермальний некроліз, гострий генералізований екзантематозний пустульоз, пухирчастий ексфоліативний дерматит, бульозний дерматит, реакція фоточутливості  та  реакція  на лікарський засіб, що супроводжується еозинофілією та системними проявами (DRESS-синдром). 

	Частота невідома
	Хвороба лінійного IgA.

	Розлади з боку нирок і  сечовидільного тракту

	Дуже рідко 
	Інтерстиціальний нефрит. 

	Частота невідома
	Кристалурія (включаючи гостре ураження нирок) (див. розділи «Особливості застосування» та «Передозування»).

	* Частота  зазначених небажаних реакцій була оцінена за даними клінічних досліджень, в яких загалом брали участь приблизно 6000 дорослих та дітей, які приймали амоксицилін. 

# У дітей з`явилася поверхнева зміна кольору  зубів. Належний догляд за зубами може допомогти уникнути зміни кольору зубів: наліт зазвичай знімається щіткою  для зубів. 


