Побічні реакції.

Загальний опис

Бупівакаїн призводить до системної токсичності, подібної до тієї, що спостерігається при застосуванні інших місцевих анестетиків. Це викликано високими концентраціями в плазмі крові в результаті введення надмірної дози, швидкого всмоктування або, найчастіше, випадкового внутрішньосудинного введення. Такі реакції спостерігаються з боку центральної нервової системи (ЦНС) та серцево-судинної системи. Реакції з боку ЦНС характеризуються онімінням язика, запамороченням, помутнінням зору та посмикуванням м’язів, після чого наступають сонливість, судоми, непритомність і, можливо, зупинка дихання. Реакції з боку серцево-судинної системи призводять до зниження функцій і характеризуються гіпотензією та пригніченням міокарда. Вони можуть бути наслідком гіпоксії через судоми та апное, а також прямим побічним ефектом застосування лікарського засобу.
Побічні реакції, викликані застосуванням лікарського засобу, може бути важко відрізнити від фізіологічних ефектів нервової блокади (наприклад, зниження артеріального тиску, брадикардія), явищ, спричинених пункцією голки, — безпосередньо (наприклад, ушкодження нервів) або опосередковано (наприклад, епідуральний абсцес).

Неврологічні ушкодження є рідкісними, але добре відомими наслідками регіонарної, особливо епідуральної та спінальної, анестезії.

Частота побічних неврологічних реакцій, пов’язаних із застосуванням місцевих анестетиків, серед яких постійна анестезія, парестезії, слабкість, параліч нижніх кінцівок та втрата контролю над сфінктером, дуже низька. У рідкісних випадках застосування місцевих анестетиків асоціювалося з алергічними реакціями (у найтяжчих випадках — з анафілактичним шоком).
Інформацію щодо симптомів та лікування гострої системної токсичності див. у розділі «Передозування».

Перелік побічних реакцій
	Системи органів
	Частота
	Симптоми

	З боку імунної системи
	Рідко (≥ 1/10000, < 1/1000)
	Алергічні реакції, анафілактичний шок

	З боку нервової системи
	Часто (≥ 1/100, < 1/10)
	Парестезія, запаморочення

	
	Нечасто (≥ 1/1000, < 1/100)


	Симптоми токсичності з боку ЦНС (судоми, навколоротова парестезія, оніміння язика, гіперакузія, порушення зору, втрата свідомості, тремор, легке запаморочення, дзвін у вухах, дизартрія)

	
	Рідко (≥ 1/10000, < 1/1000)
	Невропатія, ушкодження периферичних нервів, арахноїдит, парез, параплегія

	З боку органів зору
	Рідко (≥ 1/10000, < 1/1000)
	Двоїння в очах

	З боку серця
	Часто (≥ 1/100, < 1/10)
	Брадикардія 

	
	Рідко (≥ 1/10000, < 1/1000)
	Зупинка серця, серцеві аритмії

	Судинні розлади
	Дуже часто (≥ 1/10)
	Артеріальна гіпотензія 

	
	Часто (≥ 1/100, < 1/10)
	Артеріальна гіпертензія 

	З боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння
	Рідко (≥ 1/10000, < 1/1000)
	Пригнічення дихання

	З боку травної системи
	Дуже часто (≥ 1/10)
	Нудота

	
	Часто (≥ 1/100, < 1/10)
	Блювання

	З боку нирок та сечовидільної системи
	Часто (≥ 1/100, < 1/10) 
	Затримка сечі

	Розлади з боку гепатобіліарної системи
	Частота невідома (не можна оцінити на основі наявних даних)
	Порушення функції печінки/ підвищення рівня АЛТ та АСТ*


* Ураження печінки з оборотним підвищенням рівнів АСТ, АЛТ, ЛФ та білірубіну спостерігали після повторних ін’єкцій та тривалих інфузій бупівакаїну. У разі появи під час лікування ознак порушення функції печінки слід відмінити цей лікарський засіб (див. розділ «Особливості застосування»). 

Діти

Побічні реакції у дітей подібні до таких у дорослих, але у дітей може бути складно виявити ранні ознаки місцевої токсичності анестетика, коли блокада виконується під час седації чи загальної анестезії.

Повідомлення про підозрювані небажані побічні реакції

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.
