Побічні реакції.
Найбільш поширеними побічними реакціями є нейтропенія, еозинофілія, транзиторне підвищення рівня печінкових ферментів або білірубіну, особливо в пацієнтів з існуючим захворюванням печінки, але даних про шкідливий вплив на печінку та реакції в місці введення немає.

Частота виникнення побічних реакцій, наведена нижче, є приблизною, оскільки для більшості реакцій немає достатніх даних для такого підрахунку. Крім того, частота випадків побічних реакцій, пов’язаних із застосуванням цефуроксиму, варіюється залежно від показань.

Для класифікації побічних ефектів від дуже частих до поодиноких було використано дані клінічних досліджень. Частота інших побічних ефектів (наприклад <1 на 10 000) наведена, головним чином, за даними післяреєстраційного застосування й відображає частоту надходження даних про побічну дію більше, ніж частоту їх виникнення.

Усі побічні реакції, пов’язані з лікуванням, наведено нижче за класами систем органів, частотою виникнення й ступенем тяжкості згідно з класифікацією MedDRA. Застосовується така класифікація частоти виникнення побічних ефектів: дуже часто (1/10; часто (1/100 до <1/10; нечасто (1/1000 до <1/100; рідко (1/10 000 до <1/1 000; дуже рідко <1/10 000 і частота невідома (неможливо оцінити з наявних даних).

	Клас систем органів
	Часто
	Нечасто
	Невідомо

	Інфекції та інвазії
	
	
	Надмірний ріст Candida або Clostridium difficile

	Серце 
	
	
	Синдром Куніса

	Система крові та лімфатична система
	Нейтропенія, еозинофілія, зниження рівня гемоглобіну
	Лейкопенія, позитивний тест Кумбса
	Тромбоцитопенія, гемолітична анемія

	Імунна системи
	
	
	Медикаментозна лихоманка, інтерстиціальний нефрит, анафілаксія, шкірний васкуліт

	Травна система
	
	Дискомфорт у травному тракті
	Псевдомембранозний коліт (див. розділ «Особливості застосування»)

	Печінка й жовчовивідні шляхи
	Транзиторне підвищення рівня печінкових ферментів
	Транзиторне підвищення рівня білірубіну
	

	Шкіра та підшкірна клітковина
	
	Шкірний висип, кропив’янка й свербіж
	Мультиформна еритема, токсичний епідермальний некроліз, синдром Стівенса — Джонсона, ангіоневротичний набряк, медикаментозна реакція з еозинофілією і системними симптомами (DRESS-синдром)

	Нирки і сечовивідні шляхи
	
	
	Збільшення рівня креатиніну сироватки крові, азоту сечовини крові та зменшення кліренсу креатиніну (див. розділ «Особливості застосування»)

	Організм в цілому та місце введення
	Реакції в місці введення, що можуть включати біль і тромбофлебіт
	
	

	Опис окремих побічних реакцій

Цефалоспорини як клас мають властивість абсорбуватися на поверхні мембрани еритроцитів та взаємодіяти з антитілами, що може спричинити позитивний результат тесту Кумбса (який може впливати на перехресну пробу на сумісність крові) і дуже рідко — гемолітичну анемію.

Транзиторне підвищення рівня печінкових ферментів або білірубіну в сироватці крові було оборотним за своїм характером.

Імовірність виникнення болю в місці внутрішньом’язового введення є більшою при застосуванні великих доз. Однак це навряд чи може бути причиною припинення лікування.


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.
