Побічні реакції.

Системні
Індукція та підтримка анестезії або седація зазвичай проходять нормально, з мінімальною фазою збудження. Найчастіше повідомляли про небажані реакції, які є фармакологічно передбачуваними побічними ефектами засобу для наркозу/лікарського засобу, що пригнічує ЦНС, наприклад, такі як гіпотензія. Природа, тяжкість та частота виникнення небажаних явищ у пацієнтів, яким вводять Пропофол Ромфарм 10 мг/мл, можуть бути пов’язані зі станом хворих та хірургічними або терапевтичними процедурами, що проводяться.

У таблиці 2 застосовані такі критерії для визначення частоти виникнення небажаних явищ: дуже часто (≥ 1/10), часто (≥ 1/100, < 1/10), іноді (≥ 1/1000, < 1/100), рідко (≥ 1/10000, < 1/1000), дуже рідко (< 1/10000) та невідомо (не можна встановити частоту на основі наявних даних).

Таблиця небажаних реакцій

Таблиця 2

	Клас систем органів
	Частота
	Небажані реакції

	З боку імунної системи
	Дуже рідко
	Анафілаксія, що може включати ангіоневротичний набряк, бронхоспазм, еритему та 

гіпотензію

	Порушення обміну речовин і харчування
	Невідомо(9)
	Метаболічний ацидоз(5), гіперкаліємія(5), 

гіперліпідемія(5)

	Психічні порушення
	Невідомо(9)
	Ейфорія. Зловживання та медикаментозна 

залежність(8)

	З боку нервової системи
	Часто
	Головний біль на стадії пробудження

	
	Рідко
	Епілептиформні рухи, включаючи судоми та опістотонус на стадії індукції, підтримки 

анестезії та пробудження

	
	Дуже рідко
	Післяопераційна втрата свідомості

	
	Невідомо(9)
	Мимовільні рухи

	Кардіологічні порушення
	Часто
	Брадикардія(1)

	
	Дуже рідко
	Набряк легенів

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

	З боку судинної системи
	Часто
	Артеріальна гіпотензія(2), припливи у дітей(11)

	
	Іноді
	Тромбоз та флебіт

	Респіраторні, торакальні та медіастинальні порушення
	Часто
	Тимчасове апное на стадії індукції

	
	Невідомо(9)
	Пригнічення дихання (дозозалежне)

	З боку травної системи
	Часто
	Нудота та блювання на стадії пробудження

	
	Дуже рідко
	Панкреатит

	З боку гепатобіліарної 

системи
	Невідомо(9)
	Гепатомегалія(5), гепатит(12), гостра печінкова недостатність(12)

	З боку кістково-м’язової 

системи та сполучної 

тканини
	Невідомо(9)
	Рабдоміоліз(3), (5)

	З боку нирок та 

сечовидільної системи
	Дуже рідко
	Знебарвлення сечі при тривалому введенні

	
	Невідомо(9)
	Ниркова недостатність(5)

	З боку репродуктивної 

системи та молочних залоз
	Дуже рідко
	Сексуальне розгальмування

	
	Невідомо
	Пріапізм

	Системні порушення та ускладнення у місці введення
	Дуже часто
	Місцевий біль на стадії індукції(4)

	
	Дуже рідко
	Некроз тканин(10) після випадкового 

позасудинного введення

	
	Невідомо(9)
	Місцевий біль, набряк після випадкового 

позасудинного введення

	
	Часто
	Симптоми відміни у дітей(11)

	Відхилення від норми, 

виявлені у результаті 

лабораторних досліджень
	Невідомо(9)
	ЕКГ типу Бругада(5), (6)

	Травми, отруєння та 

ускладнення процедур
	Дуже рідко
	Післяопераційна гарячка


(1)Випадки розвитку серйозної брадикардії бувають рідко. Існують окремі повідомлення про прогресування до 

асистолії.

(2)В окремих випадках для усунення гіпотензії може бути потрібне внутрішньовенне застосування рідин та 

зниження швидкості введення Пропофолу Ромфарм.

(3)Дуже рідко повідомляли про випадки розвитку рабдоміолізу, коли пропофол вводили в дозах понад 4 мг/кг/год для седації у ВІТ.

(4)Можна мінімізувати шляхом введення у вени більшого діаметра: вени передпліччя та ліктьової ямки. При 

застосуванні Пропофолу Ромфарм місцевий біль також можна зменшити шляхом сумісного введення лідокаїну.

(5)Комбінацію зазначених явищ називають синдромом інфузії пропофолу, що може спостерігатися у серйозно       хворих пацієнтів з множинними факторами ризику розвитку цих явищ, див. розділ «Особливості застосування».

(6)ЕКГ типу Бругада: підвищення сегмента ST та опуклий зубець Т на ЕКГ.

(7)Швидко прогресуюча серцева недостатність (іноді з летальним наслідком) у дорослих. Серцева недостатність у таких випадках зазвичай була нечутлива до підтримувальної терапії інотропами.

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

 (9)Частота невідома, тому що не може бути оцінена на основі наявних даних клінічних досліджень.

(10)Про некроз повідомляли у разі порушення життєздатності тканин.

 (11)Після раптового припинення введення лікарського засобу Пропофол Ромфарм під час проведення інтенсивної терапії.
(12)Після довготривалого та короткотривалого лікування, а також у пацієнтів без основних факторів ризику.
Повідомляли про набряк легенів, артеріальну гіпотензію, асистолію, 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 щодо застосування препарату Пропофол Ромфарм 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 Пропофол Ромфарм 10 мг/мл анестезії, можна мінімізувати супутнім застосуванням лідокаїну (див. розділ «Спосіб застосування та дози») і шляхом введення у вени більшого діаметра: вени передпліччя та ліктьової ямки. 

Випадки розвитку тромбозу та флебіту бувають рідко. Випадкове позасудинне 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 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.
