Побічні реакції.

Системні

Індукція та підтримання анестезії або седація, як правило, відбувається плавно, з мінімальними ознаками збудження. Побічні реакції, про які повідомлялося найчастіше, - це фармакологічно передбачувані побічні реакції для наркозу / лікарського засобу, що пригнічує центральну нервову систему, наприклад гіпотензія. Характер, тяжкість та частота розвитку побічних реакцій, що спостерігаються у пацієнтів, які отримують лікарський засіб, можуть бути пов’язані зі станом пацієнтів та проведеними оперативними або терапевтичними процедурами. 

Використовуються такі визначення частоти побічних реакцій: дуже часто (≥ 1/10), часто (≥ 1/100 до <1/10), іноді (≥ 1/1000 до <1/100), рідко (≥ 1/10000 до <1/1000), дуже рідко (<1/10 000), невідомо (частота не може бути оцінена з наявних даних).

Таблиця 2

	Системи органів
	Частота
	Побічні реакції

	Порушення з боку імунної системи
	Дуже рідко
	Анафілаксія: може включати ангіоневротичний набряк, бронхоспазм, еритему та гіпотонію

	Порушення з боку обміну речовин та харчування
	Невідомо(9)
	Метаболічний ацидоз(5), гіперкаліємія(5), гіперліпідемія(5)

	Психічні розлади
	Рідко
	Хорея, збудження, розлади, марення, втома, стогнання, порушення апетиту

	
	Дуже рідко
	Сексуальне задоволення

	
	Невідомо(9)
	Ейфорія, сексуальне розгальмування, зловживання лікарськими засобами та лікарська залежність(8)

	Порушення з боку нервової системи


	Часто
	Головний біль у фазі відновлення, рухливість, гострі/уповільнені судоми, посмикування, рухома реакція, м’язовий рефлекс, надмірна рухливість

	
	Рідко
	Епілептиформні рухи, у тому числі судоми та опістотонус під час індукції, підтримання та відновлення. Запаморочення, озноб та відчуття холоду під час фази відновлення.

Сонливість, гіпертонія, дистонія, парестезія, скутість

	
	Дуже рідко
	Відсутність свідомості після операції

	
	Невідомо(9)
	Мимовільні рухи

	Порушення з боку органів зору
	Рідко
	Амбліопія, диплопія, біль в очах

	Порушення з боку серця
	Часто
	Брадикардія(1), тахікардія під час фази індукції

	
	Дуже рідко
	Набряк легенів

	
	Невідомо(9)
	Серцева аритмія(5), серцева недостатність(5), (7)

	Порушення з боку судин
	Часто
	Артеріальна гіпотензія(5), припливи крові у дітей(11)

	
	Іноді
	Тромбоз та флебіт

	
	Рідко
	Передчасне скорочення шлуночків, передчасне скорочення передсердь, непритомність, депресія сегмента ST

	Порушення з боку дихальної системи, органів грудної клітки і середостіння
	Часто
	Скороминуче апное під час індукції, кашлю та гикавки

	
	Рідко
	Обструкція верхніх дихальних шляхів, задишка, хрипи, дихальна недостатність, печіння в горлі, чхання, тахіпное, гіперпное, гіпоксія

	
	Невідомо(9)
	Пригнічення дихання (дозозалежне)

	Порушення з боку кишково-шлункового тракту
	Часто
	Нудота та блювання під час фази відновлення

	
	Іноді
	Черевні спазми

	
	Рідко
	Надмірне слиновиділення, сухість у роті, ковтання

	
	Дуже рідко
	Панкреатит

	Порушення з боку шкіри та підшкірних тканин
	Нечасто
	Припливи

	
	Рідко
	Почервоніння шкіри, кропив’янка

	Порушення з боку печінки та жовчовивідних шляхів
	Невідомо(9)
	Гепатомегалія(5)
Гепатит, гостра печінкова недостатність(12)

	Порушення з боку скелетно-м’язової та з’єднувальної тканини
	Рідко
	М’язовий біль

	
	Невідомо(9)
	Рабдоміоліз(3), (5)

	Порушення з боку нирок та сечовивідних шляхів
	Рідко
	Затримка сечі

	
	Дуже рідко
	Зміна кольору сечі після тривалого застосування

	
	Невідомо(9)
	Ниркова недостатність(5)

	Порушення з боку репродуктивної системи та молочної залози
	Дуже рідко
	Сексуальне розгальмування

	
	Невідомо
	Пріапізм

	Порушення з боку органів слуху та рівноваги
	Рідко
	Шум у вухах

	Загальні розлади та порушення у місці введення


	Дуже часто
	Місцевий біль під час індукції(4)

	
	Іноді
	Відчуття жару, подразнення, біль під час перкусії, фригідність, апатичність

	
	Рідко
	Флебіт, висип, свербіж, запальна гіперемія, знебарвлення, мелагія, біль у грудях, ригідність м’язів шиї

	
	Дуже рідко
	Некроз тканин(10) після випадкового позасудинного введення

	
	Невідомо(9)
	Місцевий біль, набряк після випадкового позасудинного введення

	
	Часто
	Симптоми відміни у дітей(11)

	Результати досліджень
	Невідомо(9)
	Синдром Бругада на ЕКГ(5), (6)

	Травми, отруєння та ускладнення після процедур
	Дуже рідко
	Післяопераційна лихоманка


(1) Серйозні брадикардії рідкісні. Надходили поодинокі повідомлення про прогресування асистолії.

(2) Іноді гіпотензія може потребувати введення внутрішньовенних рідин та зменшення швидкості введення лікарського засобу.

(3) Дуже рідко повідомлялося про рабдоміоліз, коли препарат вводили у дозах, що перевищують 4 мг/кг/год, для седації в умовах відділення інтенсивної терапії.

(4) Може бути зведено до мінімуму, якщо вводити лікарський засіб у більші вени передпліччя та ліктьової ямки. У разі ін’єкції препарату місцевий біль також можна мінімізувати одночасним введенням лідокаїну.

(5) Комбінації цих явищ, які зазначають у звітах як “синдром інфузії пропофолу”, можна спостерігати у тяжкохворих пацієнтів, які часто мають різні фактори ризику розвитку відповідних явищ, див. розділ «Особливості застосування».

(6) Синдром Бругада на ЕКГ: підвищений сегмент ST та аномальний опуклий підйом зубця Т на ЕКГ.

(7) Швидко прогресуюча серцева недостатність (у деяких випадках із летальним наслідком) у дорослих. Серцева недостатність у таких випадках зазвичай не реагувала на інотропне підтримувальне лікування.

(8) Зловживання та наркотична залежність від пропофолу, переважно серед медичних працівників.

(9) Невідомо, оскільки не може бути оцінено за наявними клінічними даними.

(10) Повідомлялося про некроз там, де життєздатність тканин була порушена.

(11) Післ я раптового припинення введення лікарського засобу під час проведення інтенсивної терапії. 
(12) Після довготривалого та короткотривалого лікування, а також у пацієнтів без основних факторів ризику.
Повідомлялося про набряк легенів, артеріальну гіпотензію, асистологію, брадикардію, судоми, випадки розвитку дистонії/дискінезії. Рідко спостерігалися рабдоміоліз, метаболічний ацидоз, гіперкаліємія або серцева недостатність, іноді з летальним наслідком, при застосуванні пропофолу у дозах понад 4 мг/кг/год для досягнення седативного ефекту в умовах реанімації.

Повідомлення стосовно застосування лікарського засобу за незареєстрованим показанням для індукції анестезії новонародженим вказують на те, що може розвиватися пригнічення роботи серцево-судинної і дихальної систем при застосуванні  режиму дозування для дітей.

Місцеві

Місцевий біль, що може виникнути на стадії індукції анестезії, можна мінімізувати супутнім застосуванням лідокаїну (див. розділ «Спосіб застосування та дози») та шляхом введення у вени більшого діаметра: вени передпліччя та ліктьової ямки. Випадки розвитку тромбозу та флебіту рідкі. Випадки ненавмисного позасудинного введення та дослідження на тваринах свідчать про мінімальну реакцію тканин. При внутрішньоартеріальному введенні тваринам не спостерігали місцевих тканинних ефектів.
Повідомлення про підозрювані побічні реакції

Повідомлення про підозрювані побічні реакції після реєстрації лікарського засобу є важливим. Це дає змогу продовжувати контроль за співвідношенням користь/ризик застосування лікарського засобу. Медичні працівники повинні повідомляти про будь-які підозрювані побічні реакції згідно з вимогами законодавства щодо фармаконагляду.

