Побічні реакції. 

Профіль побічних реакцій для бупівакаїну гідрохлориду аналогічний такому для інших місцевих анестетиків тривалої дії, які застосовуються для інтратекальної анестезії.
Побічні реакції, спричинені самим препаратом, може бути складно відрізнити від фізіологічних ефектів блокади нервів (наприклад, зниження артеріального тиску, брадикардія, тимчасова затримка сечі), від подій, спричинених безпосередньо пункцією (наприклад, спинномозкова гематома) або опосередкованих голковою пункцією (наприклад, менінгіт, епідуральний абсцес), або станів, пов’язаних із витоком цереброспінальної рідини (наприклад, головний біль, що розвивається після дуральної пункції). 

Висока спинномозкова анестезія може призвести до паралічу всіх дихальних м’язів.
Неврологічні ушкодження є рідким, але загальновизнаним наслідком регіонарної та, особливо, спінальної анестезії, що може бути пов’язано з низкою причин, наприклад із прямою травмою спинного мозку або спинномозкових нервів, синдромом передньої спинномозкової артерії (епідуральна гематома), введенням подразнюючих речовин або ін’єкцією нестерильного розчину. Це може призвести до розвитку локалізованої парестезії або анестезії, моторної слабкості, втрати контролю над сфінктерами, параплегії. Іноді ці порушення залишаються незворотними.
Про неврологічні ускладнення цього типу повідомлялося після застосування всіх місцевих анестетиків для спінальної анестезії.

Щодо інформації про симптоми та лікування гострої системної токсичності див. розділ «Передозування».
Побічні реакції класифіковано за їхньою частотою. Частота визначена таким чином: часто (≥ 1/100, < 1/10), нечасто (≥ 1/1000, <1 /100), рідко (≥ 1/10000, < 1/1000), дуже рідко (< 1/10000).
Таблиця 2

	Серцево-судинна система
	дуже часто
	артеріальна гіпотензія, брадикардія

	
	рідко
	зупинка серця

	Травний тракт
	дуже часто
	нудота

	
	часто
	блювання

	Нервова система
	часто
	головний біль, що розвивається після пункції твердої мозкової оболонки, 

	
	нечасто
	парестезія, парез, дизестезія, 

	
	рідко
	повна випадкова спинномозкова блокада, параплегія, параліч, нейропатія, арахноїдит

	Сечовидільна система
	часто
	затримка сечі, нетримання сечі

	Скелетно-м’язова система, сполучна тканина, кістки
	нечасто
	слабкість м’язів, біль у спині

	Імунна система
	рідко
	алергічні реакції, анафілактичний шок

	Дихальна система
	рідко
	пригнічення дихання


Діти

Побічні реакції при застосуванні препарату у дітей схожі з побічними ефектами у дорослих, проте у дітей ранні ознаки токсичності місцевого анестетика може бути важко виявити у випадках, коли блокаду проводять на тлі седації або загальної анестезії. 

Повідомлення про підозрювані побічні реакції.
Повідомлення про підозрювані 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.com.ua.
