Побічні реакції.

У пацієнтів, які страждають на депресію, виникають симптоми, пов’язані безпосередньо з самим захворюванням (сухість у роті, стійкий запор, порушення акомодації). Тому іноді тяжко визначити, чи ці симптоми є проявом захворювання чи побічними реакціями на лікування Міасером®.

	Класи систем органів
	Побічні реакції (частота невідома)

	З боку системи крові
	Патологічні зміни крові, що можуть проявлятися у вигляді гранулоцитопенії або агранулоцитозу1 (див. розділ «Особливості застосування»)

	З боку метаболізму
	Збільшення маси тіла, Гіпонатріємія2

	З боку психіки
	Гіпоманія, суїцидальні думки, суїцидальна поведінка3.  Психотичні прояви, включаючи манію та параноїдні марення, які можуть посилюватися під час терапії антидепресантами.  Втручання у статеву функцію у дорослих, симптоми відміни у дорослих, симптоми відміни (наприклад, нервово-м’язова дратівливість) у новонароджених, матері яких у період вагітності4 отримували трициклічні або мостикові трициклічні антидепресанти. 

	З боку нервової системи
	Седативний ефект, що виникає на початку лікування і зменшується при продовженні лікування (Увага! Зниження дози зазвичай не призводить до зниження седативного ефекту, але може зменшити ефективність антидепресанта)

Судоми

Гіперкінезія

Нейролептичний злоякісний синдром

	З боку серцево-судинної системи
	Брадикардія після прийому початкової дози

Подовжений інтервал QT на ЕКГ

Шлункова тахікардія типу «Пірует»

Артеріальна гіпотензія

	З боку гепатобіліарної системи
	Підвищення печінкових ферментів

Жовтяниця

Гепатит

Відхилення від норми показників функції печінки

	З боку шкіри та підшкірних тканин
	Екзантема, пітливість

	З боку кістково-м’язової системи
	Артралгія, поліартропатія, артрит

	З боку репродуктивної системи та молочних залоз
	Порушення молочної залози (гінекомастія, хворобливість сосків та післяродова лактація)

	Загальні порушення
	Набряк


Повідомлялося про випадки суїцидального мислення і суїцидальної поведінки під час терапії міансерином або одразу після припинення лікування.

1Ці реакції виникали найчастіше через 4-6 тижнів і, як правило, були оборотні після припинення лікування.  Повний аналіз крові рекомендується кожні чотири тижні протягом перших трьох місяців лікування.  Крім того, слід продовжувати моніторинг клінічного стану пацієнта, і якщо у пацієнта розвивається лихоманка, ангіна, стоматит або інші ознаки інфекції, лікування слід припинити та отримати повний аналіз крові. Ці побічні реакції спостерігалися у всіх вікових групах, але, схоже, є більш поширеними у літніх людей.

2Зазвичай у літніх людей і, можливо, внаслідок невідповідної секреції антидіуретичного гормону, гіпонатріємія була пов'язана з усіма видами антидепресантів і її слід враховувати у всіх пацієнтів, які розвивають сонливість, сплутаність свідомості або судоми під час прийому антидепресанту.

3Про випадки самогубства та суїцидальної поведінки повідомлялося під час терапії міансерином або на початку після припинення лікування.

4Якщо не повідомлялося про міансерин, ці побічні явища можуть статися при трицикліках та мостових трицикліках Повідомлення про підозрювані побічні реакції

