Побічні реакції.

Як і всі сильнодіючі інгаляційні анестезуючі засоби, севофлуран може спричиняти дозозалежне пригнічення дихальної і серцевої діяльності. Ступінь тяжкості більшості побічних ефектів легкий і помірний, побічні реакції є минущими. У післяопераційному періоді часто спостерігаються нудота, блювання і делірій, які часто є наслідками хірургічного втручання та загальної анестезії, можуть бути пов’язані з інгаляційним анестетиком, іншими препаратами, що призначаються інтра- або післяопераційно, та відповіддю пацієнта на хірургічне втручання; їх відсоток є подібним до відсотка виникнення таких явищ при застосуванні інших інгаляційних анестезуючих засобів.

Побічні реакції, що спостерігалися у пацієнтів під час клінічних досліджень
Побічні реакції розподілені за системами органів і частотою виникнення (понад 10 % – дуже часто, 1–10 % – часто, 0,1–1 % – нечасто, 0,1–0,01 % – рідко, менше 0,01 % – дуже рідко, включаючи окремі повідомлення), частота невідома (неможливо оцінити за наявними даними).

У дорослих пацієнтів дуже часто спостерігали нудоту, блювання, артеріальну гіпотензію; у пацієнтів літнього віку – артеріальну гіпотензію, нудоту, брадикардію; у дітей дуже часто можливе виникнення нудоти, блювання, збудження, кашлю. Вид, тяжкість та частота побічних реакцій у пацієнтів, яким застосовували севофлуран, такі ж самі, як і у пацієнтів, яким застосовували інші препарати для анестезії.

Порушення з боку системи крові та лімфатичної системи

Нечасто: лейкопенія, лейкоцитоз.
Психічні розлади

Дуже часто: збудження.

Нечасто: сплутаність свідомості.

Неврологічні розлади

Часто: запаморочення, сонливість, головний біль.
Кардіальні порушення

Дуже часто: брадикардія.

Часто: тахікардія.

Нечасто: повна атріовентрикулярна блокада, фібриляція передсердь, аритмія, вентрикулярні екстрасистоли, суправентрикулярні екстрасистоли, екстрасистоли.

Частота невідома: пролонгація інтервалу QT, пов’язана з веретеноподібною аритмією torsade de pointes.

Судинні розлади

Дуже часто: артеріальна гіпотензія.

Часто: артеріальна гіпертензія.
Порушення з боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння

Дуже часто: кашель.

Часто: розлади дихання, ларингоспазм.

Нечасто: апное, гіпоксія, астма.
Шлунково-кишкові розлади

Дуже часто: нудота, блювання.

Часто: гіперсалівація.

Розлади з боку сечовидільної системи

Нечасто: затримка сечі, глюкозурія.

Загальні розлади

Часто: озноб, пропасниця, гіпотермія.
Лабораторні дослідження

Часто: зміни рівнів глюкози в сироватці крові, зміни функціональних проб печінки5, збільшення АЛТ, АСТ, зміни кількості лейкоцитів, минуще підвищення рівнів неорганічних фторидів у сироватці крові1.

Нечасто: підвищення рівня креатиніну, лактатдегідрогенази.

Травми, отруєння та процедурні ускладнення

Часто: гіпотермія.

Постмаркетинговий досвід застосування севофлурану
Про побічні реакції стало відомо зі спонтанних повідомлень, частоту та причинно-наслідковий зв’язок встановити неможливо.
Порушення з боку імунної системи: анафілактичні реакції1, гіперчутливість1, анафілактоїдні реакції.

Неврологічні розлади: судоми2, 3, м’язова дистонія.

Кардіальні порушення: зупинка серця4, пролонгація інтервалу QT, пов’язана з веретеноподібною аритмією torsade de pointes, брадикардія у пацієнтів із синдромом Дауна.

Порушення з боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння: задишка1, свистячі хрипи1, бронхоспазм, набряк легень, апное.

Розлади з боку сечовидільної системи: гостра ниркова недостатність.
Розлади гепатобіліарної системи: гепатит1, 2, печінкова недостатність1, 2, некроз печінки1, 2.
Зміни з боку шкіри і підшкірної клітковини: висип1, контактний дерматит1, набряк обличчя1, кропив’янка, свербіж.
Загальні розлади: дискомфорт у грудній клітці1, злоякісна гіпертермія.
Порушення з боку скелетно-м’язової системи: м’язові посмикування.

1 Дивись розділ «Побічні реакції. Опис окремих побічних реакцій».
2 Дивись розділ «Особливості зстосування».
3 Дивись розділ «Побічні реакції. Діти».
4 Повідомлялося про дуже рідкісні випадки зупинки серця при застосуванні севофлурану.

5 У рідкісних випадках спостерігалися транзиторні зміни функціональних проб печінки при застосуванні севофлурану і аналогічних препаратів.

Опис окремих побічних реакцій

Минуще підвищення рівнів неорганічних фторидів у сироватці крові може проявлятися під час і після анестезії севофлураном. Зазвичай пікові концентрації неорганічних фторидів досягаються через 2 години після закінчення анестезії севофлураном і через 48 годин повертаються до передопераційних рівнів; в клінічних дослідженнях підвищені концентрації фторидів не асоціювалися з погіршенням функції нирок.

В післяопераційному періоді реєструвались рідкісні випадки гепатиту. Крім того, в постмаркетинговому періоді були рідкісні повідомлення про печінкову недостатність та некроз печінки, пов'язані із застосуванням сильнодіючих летких анестетиків, включаючи севофлуран, однак зв’язок з севофлураном не був остаточно доведений (див. розділ «Особливості застосування»).

Повідомлялося про рідкісні випадки гіперчутливості (включаючи контактний дерматит, висип, задишку, свистяче дихання, дискомфорт у грудях, набряк обличчя або анафілактична реакція) отримані, особливо при тривалому застосуванні інгаляційних анестетиків, включаючи севофлуран.

У сприйнятливих осіб сильнодіючі інгаляційні засоби для анестезії можуть ініціювати кістково-м’язовий гіперметаболічний стан, у результаті чого підвищується потреба у кисні та розвивається клінічний синдром, відомий як злоякісна гіпертермія (див. розділ «Особливості застосування»).

Діти

Застосування севофлурану було пов'язане з судомами. Багато з них мали місце у дітей, починаючи з двомісячного віку, і молодих дорослих, більшість з яких не мали факторів ризику розвитку судом. Клінічне рішення має бути зваженим при застосуванні севофлурану пацієнтам, які можуть мати ризик розвитку судом (див. розділ «Особливості застосування»).

Повідомлення про 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.

