Побічні реакції.
Короткий опис профілю безпеки

Найчастіше побічні реакції після прийому одноразової дози фосфоміцину трометамолу виникають з боку шлунково-кишкового тракту, переважно у вигляді діареї. Ці реакції є короткочасними та минають спонтанно. 

Перелік побічних реакцій

У наведеній нижче таблиці 2 представлено перелік побічних реакцій, зареєстрованих при застосуванні фосфоміцину трометамолу в процесі клінічних досліджень та у післяреєстраційному періоді.

Побічні реакції наведені за системами органів та частотою з використанням таких категорій:

Дуже часто (≥ 1/10).

Часто (≥ 1/100 – < 1/10).

Нечасто (≥ 1/1000 – < 1/100).

Рідко (≥ 1/10 000 – < 1/1000).

Дуже рідко (< 1/10 000).

Частота невідома (не можна визначити за наявними даними).

Таблиця 2

Побічні реакції

	Класи систем органів
	Побічні реакції

	
	Часто
	Нечасто
	Частота невідома

	Інфекції та інвазії 
	Вульвовагініт
	
	

	Розлади з боку імунної системи
	
	
	Анафілактичні реакції, включаючи анафілактичний шок, гіперчутливість (див. розділ «Особливості застосування»)

	Розлади з боку нервової системи
	Головний біль, запаморочення
	
	 

	Розлади з боку травної системи
	Діарея, нудота, диспепсія, біль у животі
	Блювання
	Антибіотик-асоційований коліт (див. розділ «Особливості застосування»)

	Розлади з боку шкіри та підшкірної клітковини
	
	Висип, кропив’янка, свербіж
	Ангіоневротич-ний набряк


Повідомлення про підозрювані 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 їхнім 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.
