Побічні реакції.
Дані щодо дозозалежного характеру більшості побічних реакцій на лікарський засіб відсутні.

Застосування метоксифлурану пацієнтам із травмою та супутнім болем

У таблиці нижче описані побічні явища, які виникли під час лікування і які спостерігалися у ≥ 1 % популяції для оцінки безпеки у плацебо-контрольованому дослідженні з участю пацієнтів з травмою та супутнім болем.

Побічні явища, які виникли під час лікування в > 1 % популяції для оцінки безпеки, наведені за системно-органним класом і рекомендованими термінами.

	Шлунково-кишкові розлади
	Сухість у роті, нудота, зубний біль, блювання

	Загальні розлади та реакції у місці застосування
	Грипоподібні симптоми, відчуття сп’яніння

	Інфекції та інвазії
	Грип, назофарингіт, вірусна інфекція

	Травми, отруєння і ускладнення процедур
	Падіння, розтягнення зв’язок

	Дослідження
	Підвищення рівня аланінамінотрансферази (АЛТ), підвищення рівня аспартатамінотрансферази (АСТ), підвищення рівня лактатдегідрогенази в крові

	Порушення з боку опорно-рухової системи та сполучної тканини
	Біль у спині

	Неврологічні розлади
	Амнезія, запаморочення, дизартрія, головний біль, мігрень, сонливість

	Розлади репродуктивної системи та молочних залоз
	Дисменорея

	Порушення з боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння
	Кашель, біль у ротоглотці

	Зміни з боку шкіри і підшкірної клітковини
	Висип

	Судинні розлади
	Артеріальна гіпотензія


У переліку нижче наведено побічні реакції (побічні ефекти, пов’язані з лікуванням), які виникали з меншою частотою, ніж у таблиці вище. Їх перелічено за системно-органним класом і частотою [часто (від ≥ 1/100 до < 1/10), нечасто (від ≥ 1/1000 до < 1/100) та рідко (від ≥ 1/10000 до < 1/1 000)].

Неврологічні розлади 

Нечасто: дисгевзія, парестезія.

Шлунково-кишкові розлади

Нечасто: дискомфорт у ротовій порожнині.

Загальні розлади та реакції у місці застосування

Нечасто: втомлюваність, нездужання, відчуття розслабленості, похмілля, голод, озноб.

Порушення з боку органів зору

Нечасто: диплопія.

Психічні розлади

Нечасто: неадекватний афект.

Застосування метоксифлурану пацієнтам, які потребують знеболення під час проведення хірургічних процедур

У таблиці нижче описано явища, пов’язані з лікарським засобом, що спостерігалися у ≥ 2 % популяції для оцінки безпеки у плацебо-контрольованому дослідженні з участю пацієнтів, які потребували незначної хірургічної процедури.

	Побічні явища через 30–45 хвилин після процедури
	Запаморочення, ейфорія, нудота, надмірне потовиділення, дисгевзія, почервоніння обличчя, артеріальна гіпертензія, тривожність, депресія, сенсорна невропатія, сонливість/пригнічений рівень свідомості, блювання

	Побічні явища через 48 годин після процедури
	Нудота, сонливість/пригнічений рівень свідомості, сплутаність свідомості, тривожність, блювання, порушення з боку опорно-рухової системи та сполучної тканини


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.

