Побічні реакції.
Побічні реакції, якщо вони виникають, зазвичай спостерігаються на початку терапії та зазвичай зменшуються за своєю тяжкістю або зникають при продовженні застосування або при зниженні дози.

Найчастіші побічні реакції, пов’язані з бензодіазепінами, включають денну сонливість, запаморочення, м’язову слабкість та атаксію.

За частотою прояву побічні реакції поділяються на: дуже часто (≥ 1/10); часто (≥ 1/100 до < 1/10); рідко (≥ 1/10000 до < 1/1000); дуже рідко (< 1/10000); невідомо (неможливо оцінити за наявними даними).

	Система органів, клас
	Частота
	Побічна реакція

	З боку крові та

 лімфатичної системи:
	дуже рідко
	Тромбоцитопенія, лейкопенія, агранулоцитоз, панцитопенія.

	З боку імунної системи
	дуже рідко
	Гіперчутливість, включаючи анафілактичні/анафілактоїдні реакції, ангіоневротичний набряк.

	З боку ендокринної системи
	дуже рідко
	Неадекватна секреція антидіуретичного гормону, гіпонатріємія.

	З боку психіки
	рідко
	Сплутаність свідомості, депресія та посилення депресії, притуплення емоцій, розгальмування, ейфорія, зміни апетиту, порушення сну, розлад лібідо, зниження відчуття оргазму.

	
	невідомо
	Медикаментозна залежність, суїцидальні думки/спроби.

Під час застосування іноді повідомлялося про такі парадоксальні реакції як неспокій, збудження, дратівливість, агресивність, марення, лють, безсоння, кошмари,

 галюцинації, психози, статеве збудження та неадекватна поведінка.

	З боку нервової системи
	дуже часто
	Сонливість (вдень), седація.

	
	часто
	Запаморочення, атаксія.

	
	рідко
	головний біль, зниження пильності, дизартрія/невиразне мовлення, тимчасова антероградна амнезія або порушення пам’яті.

	
	дуже рідко
	Тремор, екстрапірамідні розлади, кома (див. розділ «Передозування»).

	З боку органів зору
	рідко
	Порушення зору (диплопія, розмитість зору).

	Судинні розлади
	рідко
	Гіпотензія (див. розділ «Особливості застосування»).

	З боку респіраторної системи, органів грудної клітки та середостіння
	рідко
	Апное, загострення апное, загострення обструктивного захворювання легень. Пригнічення дихання (див. розділ «Передозування»). Ступінь тяжкості цих симптомів залежить від дози препарату.

	З боку шлунково-кишкового тракту
	рідко
	Нудота, запор, слинотеча.

	З боку печінки і жовчовивідних шляхів
	рідко
	Порушення лабораторних показників печінки (підвищення білірубіну крові, підвищення трансаміназ, підвищення лужної фосфатази крові), жовтяниця.

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	рідко
	Висипання, алергічний дерматит, випадіння волосся.

	З боку опорно-рухової системи та сполучної тканини
	часто
	М’язова слабкість.

	З боку репродуктивної системи та функції молочних залоз
	рідко
	Імпотенція.

	Загальні розлади та реакції у місці введення
	часто
	Астенія, втома.

	
	невідомо
	Гіпотермія.

	Загальні розлади та реакції у місці введення
	невідомо
	Падіння.


Симптоми відміни препарату (див. розділ «Особливості застосування»).

Симптоми, про які повідомлялося після припинення прийому бензодіазепінів, включають головний біль, біль у м’язах, тривожність, напруження, депресію, безсоння, неспокій, сплутаність свідомості, дратівливість, потовиділення та виникнення синдрому «рикошету», коли симптоми, які призвели до лікування бензодіазепінами, повторюються у посиленій формі. Ці симптоми може бути важко відрізнити від початкових симптомів, для лікування яких було призначено лікарський засіб.

У важких випадках можуть спостерігатися такі симптоми: дереалізація; деперсоналізація; гіперакузія; шум у вухах; оніміння і поколювання кінцівок; підвищена чутливість до світла, шуму і фізичного контакту; мимовільні рухи; гіперрефлексія, тремор, нудота, блювання; діарея, спазми в животі, втрата апетиту, збудження, серцебиття, тахікардія, панічні атаки, вертиго, короткочасна втрата пам’яті, галюцинації/марення; кататонія; гіпертермія, судоми. Судоми можуть бути більш поширеними у пацієнтів із наявними судомними розладами або тих, хто приймає інші лікарські засоби, що знижують судомний поріг, наприклад антидепресанти.

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.

