Побічні реакції.

Найчастішими побічними ефектами є діарея, м’язові спазми, підвищена втомлюваність, нудота, блювання та безсоння.

У осіб з індивідуальною непереносимістю до будь-якого компоненту препарату, можливі реакції гіперчутливості. 

Побічні реакції, зареєстровані з частотою, яка перевищувала рівень поодиноких випадків, зазначено нижче за системами органів та за частотою. Частоту визначено таким чином: дуже часто (≥ 1/10); часто (≥ 1/100, < 1/10); нечасто (≥ 1/1000, < 1/100); рідко (≥ 1/10 000, < 1/1000); дуже рідко (< 1/10 000) та частота невідома (неможливо оцінити на основі доступних даних).

	Системи органів
	Дуже часто
	Часто
	Нечасто
	Рідко
	Дуже рідко
	Частота невідома

	Інфекції та інвазії
	
	Застуда
	
	
	
	

	Метаболічні та аліментарні розлади
	
	Анорексія
	
	
	
	

	З боку психіки
	
	Галюцинації**,

збудження**,

агресивна поведінка**,

нічні кошмари**
	
	
	
	Підвищення лібідо, гіпер-сексуальність

	З боку нервової системи
	
	Синкопе*,

запаморочення, безсоння
	Епілептичні напади, судоми*
	Екстрапіра-мідні симптоми
	Злоякісний нейролептич-ний синдром
	Плеврото-тонус (синдром Піза)

	З боку серцево-судинної системи
	
	
	Брадикардія
	Сино-атріальна блокада,

атріовентри-кулярна блокада
	Поліморфна шлуночкова тахікардія, включаючи torsade de рointes, подовження інтервалу QT на ЕКГ
	

	З боку шлунково-кишкового тракту
	Нудота, діарея
	Блювання, диспепсія, дискомфорт у животі
	Шлунково-кишкова кровотеча, виразки шлунка та дванадцяти-палої кишки (ризик утворення зростає при сумісному прийомі з нестероїдни-ми протизапаль-

ними препаратами)
	
	
	

	З боку печінки та жовчовивід-них шляхів
	
	
	
	Печінкова дисфункція, в тому числі гепатит***
	
	

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	
	Висипання,

свербіж
	
	
	
	

	З боку опорно-рухового апарату та сполучної тканини
	
	М’язові судоми
	
	
	Рабдо-міоліз****
	

	З боку нирок та сечовивід-них шляхів
	
	Нетримання сечі
	
	
	
	

	Загальні розлади та реакції у місці введення препарату
	Головний біль
	Підвищена втомлюваність,

біль
	
	
	
	

	Відхилення від норми, виявлені в результаті обстеження
	
	
	Невелике підвищення сироваткової концентрації м’язової креатинін-фосфокінази
	
	
	

	Травми, отруєння та процедурні ускладнення
	
	Травматизм, падіння
	
	
	
	


*При обстеженні пацієнтів з приводу синкопе чи судом слід розглянути можливість серцевої блокади або тривалих синусових пауз (див. розділ «Особливості застосування»).

**Повідомлення про галюцинації, збудження та агресивну поведінку, що минали після зменшення дози або відміни препарату.

***У випадках печінкової дисфункції, яка не пояснюється очевидними причинами, слід розглянути можливість припинення лікування донепезилом.

****Про рабдоміоліз повідомляли незалежно від злоякісного нейролептичного синдрому та тісного тимчасового зв’язку з початком лікування донепезилом та підвищенням дози.

Повідомлення про побічні реакції після реєстрації лікарського засобу має велике значення. Це дає змогу проводити моніторинг співвідношення користь/ризик при застосуванні цього лікарського засобу. Медичним та фармацевтичним працівникам, а також пацієнтам або їхнім 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.
