Побічні реакції.

Найчастішими побічними реакціями, пов’язаними з пероральним прийомом ацетилцистеїну, є шлунково-кишкові реакції. Реакції гіперчутливості, включаючи анафілактичний шок, анафілактичну/анафілактоїдну реакцію, бронхоспазм, ангіоневротичний набряк, висип і свербіж, відзначалися рідше.

У таблиці нижче побічні реакції зазначені за класами систем органів і частотою виникнення (дуже часто (≥ 1/10), часто (≥ 1/100 до < 1/10), нечасто (≥ 1/1 000 до < 1/100), рідко (≥ 1/10 000 до < 1/1 000), дуже рідко (< 1/10 000) і невідомо (не можна оцінити за наявними даними).

У кожній групі побічні реакції вказані у порядку зменшення їхньої тяжкості.

	Клас систем органів
	Побічні реакцiї

	
	Нечасто 
(≥1/1000–<1/100)
	Рiдко (≥1/10000–<1/1000)
	Дуже рiдко (<1/10000)
	Невiдомо

	З боку імунної системи
	Гіперчутливість
	
	Анафілактичний шок, анафілак-тичні/анафілак-тоїдні реакції
	

	З боку крові та лімфатичної системи
	
	
	
	Анемія

	З боку нервової системи
	Головний біль
	
	
	

	З боку органів слуху та лабіринту
	Дзвін у вухах
	
	
	

	З боку дихальної системи
	
	
	
	Ринорея

	З боку серця


	Тахікардія
	
	
	

	З боку судин


	
	
	Геморагії
	

	З боку органів грудної клітки та середостіння
	
	Бронхоспазм, диспное
	
	

	З боку шлунково-кишкового тракту
	Блювання, діарея, стоматити, абдомінальний біль, нудота
	Диспепсія


	
	Неприємний запах із рота

	З боку шкіри і підшкірних тканин
	Кропив’янка, висипання, набряк Квiнке, свербіж
	
	
	Екзема

	Загальні розлади та порушення у місці введення
	Гіпертермія
	
	
	Набряк обличчя

	Дослідження
	Зниження артеріального тиску
	
	
	


У дуже рідкісних випадках у зв’язку з прийомом ацетилцистеїну повідомляли про тяжкі шкірні реакції, такі як, наприклад, синдром Стівенса – Джонсона і синдром Лаєлла. У більшості випадків як мінімум ще один лікарський засіб може з більшою імовірністю бути причиною появи шкірно-слизового синдрому. Тому при появі будь-яких нових змін на шкірі або слизових оболонках потрібно звернутися до лікаря і негайно відмінити прийом ацетилцистеїну.

Відзначалися випадки зниження агрегації тромбоцитів, але клінічне значення цього не визначено.

Повідомлення про 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 Автоматичну інформаційну систему з фармаконагляду за посиланням: https://aisf.dec.gov.ua.

