Побічні реакції.

Найчастіше спостерігалися такі побічні реакції, пов’язані із застосуванням рокуронію броміду: біль/реакція у місці ін’єкції, зміни основних показників життєдіяльності і збільшення тривалості нервово-м’язової блокади. У ході постмаркетингового спостереження найчастіше повідомляли про такі серйозні побічні реакції: анафілактичні та анафілактоїдні реакції, а також пов’язані з ними симптоми (див. також таблицю нижче).

	Клас системи органів
	Частота появи1

	
	Нечасто/рідко2 (<1/100 >1/10000)
	Дуже рідко 

(<1/10000)
	Невідомо

	З боку імунної системи
	
	Підвищена чутливість, анафілактична реакція, анафілактоїдна реакція, анафілактичний шок, анафілактоїдний шок
	

	З боку нервової системи


	
	В’ялий параліч
	

	З боку органів зору
	
	
	Мідріаз2,3,

фіксовані зіниці2,3

	З боку серцевої системи
	Тахікардія
	
	Синдром Коуніса

	З боку судинної системи
	Гіпотензія
	Судинний колапс та шок, припливи крові
	

	З боку респіраторної системи, органів грудної клітки та середостіння
	
	Бронхоспазм
	

	З боку шкіри та підшкірних тканин
	
	Ангіоневротичний набряк, кропив’янка, висип, еритематозний висип
	

	З боку скелетно-м’язового апарату та сполучної тканини



	
	Слабкість м’язів4 , стероїдна міопатія4
	

	Порушення загального стану та порушення, пов’язані зі способом застосування лікарського засобу
	Неефективність лікарського засобу, послаблення дії лікарського засобу/ терапевтичного ефекту, посилення дії лікарського засобу/ терапевтичного ефекту, біль у місці ін’єкції, реакція у місці ін’єкції
	Набряк обличчя


	

	Травми, отруєння та ускладнення після процедур
	Подовження нервово-м’язової блокади, затримане відновлення після анестезії
	Ускладнення анестезії з боку дихальних шляхів
	


1 Частота визначена за звітами постмаркетингового нагляду та опублікованими даними.

2 Дані постмаркетингового нагляду не дають змоги підрахувати точну кількість випадків. З цієї причини частоту виникнення було розділено на 3, а не на 5 категорій.

3 У контексті потенційного підвищення проникності або порушення цілісності гематоенцефалічного бар’єру (ГЕБ). 

4 Після довготривалого застосування реанімаційних заходів.

Анафілактичні реакції

Повідомлялося, хоча і дуже рідко, про виникнення тяжких анафілактичних реакцій у результаті застосування міорелаксантів, включаючи рокуронію бромід. Анафілактичні/ анафілактоїдні реакції: бронхоспазм, серцево-судинні порушення (наприклад артеріальна гіпотензія, тахікардія, циркуляторний колапс – шок), зміни з боку шкіри та слизових оболонок (наприклад ангіоневротичний набряк, кропив’янка). У деяких випадках ці реакції були летальними. Через можливу тяжкість цих реакцій завжди необхідно враховувати ймовірність їх виникнення і вживати відповідних запобіжних заходів.

Вивільнення гістаміну та гістамінні реакції

Оскільки застосування міорелаксантів може зумовити вивільнення гістаміну як локально у місці ін’єкції, так і системно, при введенні цих лікарських засобів завжди необхідно враховувати можливе виникнення свербежу та еритематозних реакцій у місці ін’єкції та/або загальних реакцій, зумовлених гістаміном (анафілактоїдних реакцій).

У ході клінічних досліджень виявляли лише незначне підвищення середнього рівня гістаміну у плазмі крові після швидкого болюсного введення рокуронію броміду в дозі 0,3(0,9 мг/кг маси тіла.

Подовження нервово-м’язової блокади

Найчастішою побічною реакцією внаслідок застосування недеполяризуючих міорелаксантів як класу є подовження періоду їх фармакологічної дії, що виходить за межі необхідного періоду часу. Ступінь цієї реакції може варіювати від скелетно-м’язової слабкості до глибокого і тривалого паралічу скелетних м’язів, що призводить до дихальної недостатності або апное.

Міопатія
Повідомляли про міопатію після застосування різних міорелаксантів у комбінації з кортикостероїдами у відділенні інтенсивної терапії.

Реакції у місці ін’єкції

Під час швидкої послідовної індукції анестезії повідомлялося про відчуття болю при ін’єкції, особливо коли пацієнт ще знаходиться при свідомості і, зокрема, коли як лікарський засіб індукції застосували пропофол. У клінічних дослідженнях біль при ін’єкції відзначався у 16 % пацієнтів, яким проводили швидку послідовну індукцію анестезії із застосуванням пропофолу, і менш ніж у 0,5 % пацієнтів, яким проводили швидку послідовну індукцію анестезії із застосуванням фентанілу та тіопенталу.

Діти

Метааналіз 11 клінічних досліджень з участю дітей (n=704), яким застосовували рокуронію бромід (до 1 мг/кг), ідентифікував тахікардію як побічну реакцію на лікарський засіб з частотою 1,4 %.

Повідомлення про побічні реакції.
Повідомлення про побічні реакції після реєстрації лікарського засобу мають 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
