Побічні реакції.

У ході досліджень епілепсії (додаткова терапія або монотерапія) та нейропатичного болю були відзначені наступні небажані реакції (наведені з урахуванням їх частоти та класу системи органів): дуже часті (≥ 1/10), часті (≥ 1/100 до <1/10), нечасті (≥ 1/1000 до ≤1/100) і поодинокі (≥ 1/10000 до ≤1/1000), рідкісні (<1/10000). Якщо в різних дослідженнях частота побічних ефектів відрізнялася, у звіт включали дані про найбільшу частоту. 

Додаткові небажані явища, зареєстровані в постмаркетингових дослідженнях, включені у список у категорію «частота невідома» (неможливо оцінити на підставі доступних даних) та виділені курсивом. 

У межах кожної групи частот небажані ефекти представлені у порядку зменшення серйозності.

	Клас системи органів 
	Побічні реакції 

	Інфекційні та паразитарні захворювання

	Дуже часті
	Вірусна інфекція

	Часті
	Пневмонія, респіраторна інфекція, інфекція сечовивідних шляхів, інфекція, середній отит

	З боку системи кровотворення і лімфатичної системи

	Часті
	Лейкопенія

	Частота невідома
	Тромбоцитопенія 

	З боку імунної системи

	Нечасті
	Алергічні реакції (наприклад, кропив’янка)

	Частота невідома
	Синдром гіперчутливості (системна реакція з різними проявами, а саме лихоманкою, висипом, гепатитом, лімфаденопатією, еозинофілєю та, інколи, іншими ознаками та симптомами),  анафілаксія (див. розділ «Особливості застосування»)

	З боку обміну речовин і харчування

	Часті
	Анорексія, посилення апетиту

	Нечасті
	Гіперглікемія (найчастіше у пацієнтів із цукровим діабетом)

	Поодинокі
	Гіпоглікемія (найчастіше у пацієнтів із цукровим діабетом)

	Частота невідома
	Гіпонатріємія 

	Психічні розлади

	Часті
	Ворожість, сплутаність свідомості та емоційна лабільність, депресія, тривожність, нервозність, аномальне мислення

	Нечасті
	Психомоторне збудження

	Частота невідома
	Суїцидальні думки, галюцинації, лікарська залежність

	З боку нервової системи

	Дуже часті
	Сонливість, запаморочення, атаксія

	Часті
	Судоми, гіперкінези, дизартрія, амнезія, тремор, безсоння, головний біль, порушення чутливості (парестезія, гіпестезія), порушення координації, ністагм, підвищення, зниження або відсутність рефлексів

	Нечасті
	Гіпокінезія, порушення розумової діяльності

	Поодинокі
	Втрата свідомості

	Частота невідома
	Інші рухові розлади (в т.ч хореоатетоз, дискінезія, дистонія)

	З боку органів зору

	Часті
	Розлади зору, наприклад, амбліопія або диплопія

	З боку органів слуху та рівноваги

	Часті
	Системне запаморочення

	Частота невідома
	Дзвін у вухах 

	З боку серця

	Нечасті
	Відчуття посиленого серцебиття

	З боку судин

	Часті
	Підвищення тиску, розширення судин

	З боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння

	Часті
	Задишка, бронхіт, фарингіт, кашель, риніт

	Поодинокі
	Пригнічення дихання

	З боку шлунково-кишкового тракту

	Часті
	Блювання, нудота, патологія зубів, гінгівіт, діарея, біль у животі, диспепсія, запор, сухість у роті або у горлі, здуття живота

	Нечасті
	Дисфагія

	Частота невідома
	Панкреатит 

	З боку печінки і жовчовивідних шляхів

	Частота невідома
	Гепатит, жовтяниця

	З боку шкіри і підшкірних тканин

	Часті
	Набряклість обличчя, пурпура (найчастіше описується як синці після травми), висипання, свербіж, акне

	Частота невідома
	синдром Стівенса‒Джонсона, токсичний епідермальний некроліз, медикаментозний висип з еозинофілією та системними симптомами (див. розділ «Особливості застосування»), мультиформна еритема, ангіоневротичний набряк, алопеція

	З боку скелетної мускулатури і сполучної тканини 

	Часті
	Артралгія, міалгія, біль у спині, м’язові скорочення

	Частота невідома
	Рабдоміоліз, міоклонічні судоми 

	З боку нирок і сечовивідних шляхів 

	Частота невідома
	Гостра ниркова недостатність, нетримання сечі

	З боку статевих органів та молочної залози

	Часті
	Еректильна дисфункція

	Частота невідома
	Гіпертрофія молочних залоз, гінекомастія, статева дисфункція (в тому числі зміни лібідо, розлади еякуляції, аноргазмія)

	Загальні розлади та порушення у місці введення

	Дуже часті
	Підвищена втомлюваність, лихоманка

	Часті
	Периферичний набряк, порушення ходи, слабкість, біль, відчуття дискомфорту, грипоподібний синдром

	Нечасті
	Генералізований набряк

	Частота невідома
	Реакції відміни*

	Лабораторні та інструментальні дані

	Часті
	Зниження кількості лейкоцитів, підвищення маси тіла

	Нечасті
	Підвищення показників функції печінки (АСТ, АЛТ) і білірубіну

	Частота невідома
	Підвищення рівня креатинфосфокінази в крові

	Травми, отруєння та ускладнення маніпуляцій

	Часті
	Випадкові пошкодження, переломи, подряпини

	Нечасті
	Падіння


*Після припинення короткострокового та тривалого лікування габапентином спостерігали симптоми відміни. Симптоми відміни можуть виникнути невдовзі після припинення прийому, зазвичай, протягом 48 годин. Найчастіше відзначали такі симптоми як тривога, безсоння, нудота, біль, пітливість, тремор, головний біль, депресія, аномальне самопочуття, запаморочення та нездужання (див. розділ «Особливості застосування»). Виникнення симптомів відміни після припинення застосування габапентину може свідчити про лікарську залежність (див. розділ «Побічні реакції»). Пацієнт повинен бути проінформований про це на початку лікування. Якщо необхідно припинити прийом габапентину, рекомендується робити це поступово протягом як мінімум 1 тижня незалежно від показань (див. розділ «Спосіб застосування та дози»).
Були описані випадки гострого панкреатиту на тлі лікування габапентином. Зв’язок із габапентином не визначений (див. розділ «Особливості застосування»). 

У пацієнтів із термінальною нирковою недостатністю, які перебувають на гемодіалізі, зареєстровані випадки міопатії з підвищенням рівня креатинкінази. 

Випадки інфекції дихальних шляхів, середні отити, судоми і бронхіти були описані тільки в клінічних дослідженнях з участю дітей. Крім того, в дослідженнях у дітей досить часто зазначали агресивну поведінку і гіперкінези. 

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 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.
