Побічні реакції. 

Побічними реакціями, що найчастіше спостерігалися при застосуванні цефтриаксону, є еозинофілія, лейкопенія, тромбоцитопенія, діарея, висип та підвищення рівня печінкових ферментів. Частоту виникнення небажаних реакцій на цефтриаксон визначали за даними клінічних досліджень.

За частотою реакції класифіковані таким чином: 

дуже часто

(≥1/10);

часто


(≥1/100 <1/10);

нечасто

(≥1/1000 <1/100);

рідко


(≥1/10000 <1/1000);

частота невідома (неможливо оцінити за наявними даними).

	Класифікація за системами та органами
	Часто
	Нечасто
	Рідко
	Частота невідома a

	Інфекції та

 інвазії
	
	Грибкові інфекції статевих органів
	Псевдомембра-нозний колітb
	Суперінфекціяb

	З боку крові та лімфатичної системи
	Еозинофілія

Лейкопенія

Тромбоцито-пенія


	Гранулоцитопенія

Анемія

Коагулопатія
	
	Гемолітична анеміяb
Агранулоцитоз

	З боку імунної системи
	
	
	
	Анафілактичний шок

Анафілактична реакція

Анафілактоїдна реакція

Гіперчутливістьb
Реакція Яриша-Гергксгеймераb

	З боку серця
	
	
	
	Синдром Коуніса

	З боку

нервової системи
	
	Головний біль

Запаморочення
	Енцефалопатія
	Конвульсії

	З боку органів слуху і

рівноваги
	
	
	
	Вертиго

	З боку органів дихання, грудної клітки та середостіння
	
	
	Бронхоспазм
	

	З боку

шлунково-кишкового тракту
	Діареяb
Рідкі випорожнення
	Нудота

Блювання
	
	Панкреатитb
Стоматит

Глосит

	З боку

гепатобіліар-ної системи
	Підвищення рівня печінкових ферментів
	
	
	Преципітати в

 жовчному міхуріb
Ядерна жовтяниця

Гепатитc
Холестатичний гепатитb,c

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	Висипання
	Свербіж
	Кропив’янка
	Синдром Стівенса-Джонсонаb
Токсичний епідермальний некролізb
Мультиформна еритема

Гострий генералізований екзантематозний пустульоз

Реакція на

лікарський засіб з еозинофілією та

системними симптомами (DRESS)b

	З боку нирок та сечовивідної системи
	
	
	Гематурія

Глюкозурія
	Олігурія

Преципітати в

нирках (оборотні)

	Загальні порушення та реакції у місці введення
	
	Флебіт

Реакції у місці введення

Гіпертермія
	Набряк

Озноб
	

	Вплив на

результати лабораторних аналізів
	
	Підвищення рівня креатиніну в крові
	
	Хибнопозитивні результати теста Кумбсаb
Хибнопозитивні результати аналізу на галакоземіюb
Хибнопозитивні результати неферментних методів визначення глюкозиb


a На основі післяреєстраціїних повідомлень. Оскільки повідомлення про ці реакції подавалися спонтанно і були отримані від популяції невідомого розміру, неможливо достовірно оцінити їх частоту і тому вони віднесені до категорії «частота невідома».

b див. розділ «Особливості застосування».

c Зазвичай оборотні при відміні цефтриаксону 

Інфекції та інвазії. Випадки діареї після застосування цефтриаксону можуть бути пов’язані із Clostridium difficile. Слід призначити відповідну кількість рідини та електролітів (див. розділ «Особливості застосування»).
Преципітати кальцієвої солі цефтриаксону. Рідкісні випадки тяжких небажаних реакцій, іноді з летальними наслідками, зареєстровані у недоношених та доношених новонароджених (віком <28 днів), яким внутрішньовенно вводили цефтриаксон та препарати кальцію. При аутопсії у легенях та нирках були виявлені преципітати кальцієвої солі цефтриаксону. Високий ризик утворення преципітатів у новонароджених є наслідком малого об’єму крові та довшого, ніж у дорослих, t½ цефтриаксону (див. розділи «Протипоказання», «Особливості застосування» та «Фармакодинаміка»).
Зареєстровані випадки утворення преципітатів у нирках, переважно у дітей віком від 3 років, які отримували великі добові дози препарату (наприклад ≥80 мг/кг/добу) або загальні дози понад 10 грамів, а також мали додаткові фактори ризику (наприклад, обмежене споживання рідини або постільний режим). Преципітати можуть супроводжуватися симптомами або бути безсимптомними та можуть призводити до обструкції сечоводу та постренальної ниркової недостатності, які зазвичай є оборотними після припинення терапії (див. розділ «Особливості застосування»).

Зареєстровані випадки утворення преципітатів кальцієвої солі цефтриаксону у жовчному міхурі, переважно у пацієнтів, яким препарат вводили у дозах, вищих за стандартну рекомендовану дозу. У дітей, за даними проспективних досліджень, частота утворення преципітатів при внутрішньовенному введенні препарату була різною – у деяких дослідженнях понад 30 %. При повільному введенні препарату (протягом 20-30 хвилин) частота утворення преципітатів нижча. Утворення преципітатів зазвичай не супроводжується симптомами, але у рідкісних випадках виникали такі клінічні симптоми як біль, нудота і блювання. У таких випадках рекомендується симптоматичне лікування. Після припинення застосування цефтриаксону преципітати зазвичай зникають (див. розділ «Особливості застосування»).

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.
