Побічні реакції.

Побічні ефекти, що спостерігалися у клінічних випробуваннях для лікування епілепсії (препарат застосовувався як  монотерапія, так і в комбінованій терапії) і невропатичного болю представлені в таблиці нижче: дуже часто (≥ 1/10); часто (≥1/100, <1/10); нечасто (≥ 1/1000, <1/100); рідко (≥ 1/10000, <1/1000); дуже рідко (<1/10000). Побічні ефекти, що зустрічалися в різних дослідженнях з різною частотою, представлені у групі з найвищою частотою, яка зустрічалася. Додаткові небажані явища, зареєстровані в постмаркетингових дослідженнях, включені в список у категорію «невідомо» (неможливо оцінити на підставі доступних даних) та виділені курсивом.

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

Таблиця 5

Побічні реакції

	Система органів, частота
	Побічні реакції

	Інфекції та інвазії
	

	дуже часто
	вірусна інфекція

	часто
	пневмонія, респіраторна інфекція, інфекція сечовивідних шляхів, середній отит

	З боку крові та лімфатичної системи
	

	часто
	лейкопенія

	частота невідома
	тромбоцитопенія

	З боку імунної системи
	

	нечасто
	алергічні реакії (наприклад кропив’янка)

	частота невідома
	синдром підвищеної чутливості (системна реакція з різними проявами, а саме гарячкою, висипаннями, гепатитом, лімфаденопатією, еозинофілією та, інколи, іншими ознаками та симптомами), анафілаксія (див. розділ «Особливості застосування»)  

	З боку метаболізму
	

	часто
	анорексія, підвищення апетиту

	нечасто
	гіперглікемія (найчастіше – у пацієнтів із цукровим діабетом)

	рідко
	гіпоглікемія (найчастіше – у пацієнтів із цукровим діабетом)

	частота невідома
	гіпонатріємія

	З боку нервової системи
	

	дуже часто
	сонливість, запаморочення, атаксія

	часто
	судоми, гіперкінези, дизартрія, амнезія, тремор, безсоння, головний біль, такі відчуття, як парестезія, гіпестезія, порушення координації, ністагм, підвищення, зниження або відсутність рефлексів

	нечасто
	гіпокінезія, порушення розумової діяльності

	рідко
	втрата свідомості

	частота невідома
	інші рухові розлади (наприклад, хореоатетоз, дискінезія, дистонія)


	З боку психіки
	

	часто
	ворожість, розгубленість і емоційна лабільність, депресія, тривожність, нервозність, аномальне мислення

	нечасто
	збудження

	частота невідома
	галюцинації, медикаментозна залежність

	З боку органів зору
	

	часто
	порушення зору, такі як амбліопія, диплопія

	З боку органів слуху та рівноваги
	

	часто
	вертиго

	частота невідома
	шум у вухах

	З боку серця
	

	нечасто
	відчуття серцебиття 

	З боку судин
	

	часто
	артеріальна гіпертенезія, вазодилатація

	З боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння
	

	часто
	задишка, бронхіт, фарингіт, кашель, риніт

	рідко
	пригнічення дихання

	З боку шлунково-кишкового тракту
	

	часто
	блювання, нудота, зубні аномалії, гінгівіт, діарея, біль у животі, диспепсія, запор, сухість у роті або горлі, метеоризм

	нечасто 
	дисфагія

	частота невідома
	панкреатит

	З боку печінки і жовчовивідних шляхів
	

	частота невідома
	гепатит, жовтяниця

	З боку шкіри та підшкірних тканин
	

	часто
	набряк обличчя, пурпура (найчастіше описується як синці, що виникають внаслідок фізичної травми), висипання, свербіж, акне

	невідомо
	синдром Стівенса-Джонсона, токсичний епідермальний некроліз, ангіоневротичний набряк, мультиформна еритема, алопеція, медикаментозні висипання з еозинофілією та системними симптомами (див. розділ «Особливості застосування»)

	З боку скелетної мускулатури і сполучної тканини
	

	часто
	артралгія, міалгія, біль у спині, посмикування

	частота невідома
	рабдоміоліз, міоклонус

	З боку нирок і сечовивідних шляхів
	

	частота невідома
	гостра ниркова недостатність, нетримання сечі

	З боку статевих органів та молочної залози
	

	часто
	імпотенція

	частота невідома
	гіпертрофія молочної залози, гінекомастія, сексуальна дисфункція (включаючи зміни в лібідо, порушення еякуляції та аноргазмія)

	Загальні порушення
	

	дуже часто
	втома, гарячка

	часто
	периферичні набряки, порушення ходи, астенія, біль, нездужання, грипоподібний синдром

	нечасто
	генералізований набряк

	частота невідома
	реакції відміни*, біль у грудях; були повідомлення про раптові незрозумілі летальні, де причинний зв'язок з лікуванням габапентином не встановлено

	Дослідження
	

	часто
	зменшення кількості білих кров’яних клітин, збільшення маси тіла

	нечасто
	підвищеня  показників функції печінки  (АЛТ, АСТ) і білірубіну

	частота невідома
	підвищення рівня креатинфосфокінази в крові 

	Травми, отруєння та ускладнення маніпуляцій
	

	часто
	випадкові травми, переломи, подряпини

	нечасто
	падіння


Повідомлялося про випадки гострого панкреатиту при лікуванні габапентином. Причинний зв’язок з габапентином не з’ясований.

Були повідомлення про міопатію з підвищеним рівнем креатиніну у пацієнтів, які перебувають на гемодіалізі, з нирковою недостатністю останньої стадії.

Є дані, що респіраторні інфекції, інфекції середнього вуха, бронхіт, судоми спостерігалися тільки у дітей, а також часто повідомлялося про виникнення агресивної поведінки та гіперкінезів у дітей.

*Після припинення як короткочасного так і довготривалого лікування габапентином спостерігалися симптоми відміни. Симптоми відміни можуть виникати невдовзі після припинення лікування, зазвичай протягом 48 годин. Найчастіше повідомлялося про такі симптоми, як тривожність, безсоння, нудота, біль, пітливість, тремор, головний біль, депресія, ненормальне самопочуття, запаморочення та нездужання (див. розділ «Особливості застосування»). Виникнення симптомів відміни після припинення застосування габапентину може свідчити про медикаментозну залежність (див. розділ «Побічні реакції»). Пацієнта слід проінформувати про це на початку лікування. Якщо габапентин необхідно відмінити, рекомендується це робити поступово протягом щонайменше 1 тижня незалежно від показань (див. розділ «Спосіб застосування та дози»).
