Побічні реакції.
Найчастіше виникають підвищена втома, сонливість, м’язова слабкість. У більшості випадків після кількох днів застосування вони спонтанно зникають. Також їх можна уникнути шляхом зниження дози лікарського засобу.

Небажані побічні ефекти, наведені в таблиці нижче, базуються як на результатах клінічних випробувань, так і на постмаркетингових звітах. Небажані ефекти препарату, отримані з постмаркетингового досвіду діазепаму, походять зі спонтанних повідомлень про випадки та літератури. Оскільки ці повідомлення про побічні ефекти є добровільними та надходять від популяції невідомого розміру, їх частоту неможливо достовірно оцінити.
Рідко виникають: порушення координації, сплутаність свідомості, запаморочення, головний біль, погіршення настрою, нечіткість зору, порушення акомодації, шкірний висип, вегетативні розлади, запор, розлад мови, зниження артеріального тиску, затримка сечі та розлади сечовипускання, нудота, сухість у роті або підвищене слиновиділення, почервоніння, тремор, зміна лібідо, брадикардія.

Дуже рідко спостерігається підвищення рівня трансаміназ і лужної фосфатази, жовтяниця та нейтропенія. У пацієнтів, які отримували бензодіазепіни, повідомлялося про падіння та переломи кісток. Ризик підвищується при одночасному застосуванні седативних засобів (зокрема алкогольних напоїв) та в осіб похилого віку.
	Система органів
	Побічна реакція

	З боку кровотворної та лімфатичної системи 
	порушення морфологічного складу крові, нейтропенія

	З боку психіки
	агресія, неспокій, тривога, порушений стан свідомості, пригнічений настрій, галюцинації, ворожість, порушення сну, розлад особистості, збільшення або зменшення лібідо, зловживання бензодіазепінами, наркотична залежність

	З боку нервової системи 
	антероградна амнезія, розлади вегетативної нервової системи, атаксія, порушення координації, дезорієнтація, запаморочення, втрата свідомості, дизартрія, порушення мовлення, головний біль, збільшення або зменшення м’язового тонусу, напади судом, денна сонливість, тремор, зниження уваги

	З боку органів зору
	нечіткість зору, диплопія, порушення акомодації

	З боку органів слуху
	вертиго

	З боку серцево-судинної системи
	брадикардія, біль у грудній клітці, артеріальна гіпотензія, недостатність кровообігу, серцева недостатність, включаючи зупинку серця

	З боку дихальної системи
	пригнічення дихання, включаючи дихальну недостатність

	З боку травної системи

	нудота, втрата апетиту, блювання, відчуття сухості в роті або гіперсалівація, запор, коліки

	З боку гепатобіліарної системи
	жовтяниця, порушення функцій печінки

	З боку імунної системи
	анафілактичні реакції

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	почервоніння шкіри, висип на шкірі, кропив’янка, свербіж

	З боку опорно-рухової системи та сполучної тканини
	м’язова слабкість, біль у суглобах

	З боку сечовидільної системи
	затримка сечі, нетримання сечі

	Загальні симптоми
	втома, підвищення потовиділення

	Лабораторні показники
	порушення серцевого ритму, збільшення рівнів трансаміназ, лужної фосфатази в крові


Опис деяких побічних ефектів

Сонливість, емоційне виснаження, зниження уваги, сплутаність свідомості, втома, головний біль, запаморочення, м’язова слабкість, атаксія або двоїння в очах – ці явища виникають переважно на початку лікування та зазвичай зникають при повторному застосуванні. Іноді повідомлялося про інші побічні ефекти, такі як шлунково-кишкові розлади, зміни лібідо та шкірні реакції.

Амнезія

При терапевтичному дозуванні може виникнути антероградна амнезія, ризик якої зростає зі збільшенням дози. Ефект амнезії може бути пов’язаний з неадекватною поведінкою (див. розділ «Особливості застосування»).

Депресія

При застосуванні бензодіазепінів може проявитися раніше існуюча депресія.

Психіатричні та парадоксальні реакції

Відомо, що у зв’язку з лікуванням бензодіазепінами та бензодіазепіноподібними препаратами можуть виникати неспокій, збудження, дратівливість, агресивність, відчуття розчарування, істерики, марення, гнів, кошмарні сновидіння, галюцинації, психози, неадекватна поведінка та інші небажані форми поведінки. У випадку з цим лікарським засобом ці симптоми можуть бути досить серйозними. Вони частіше виникають у людей похилого віку.

Залежність

Застосування препарату (навіть у терапевтичній дозі) може призвести до розвитку фізичної залежності: припинення терапії призводить до синдрому відміни або може викликати симптоми рикошету (див. розділ «Особливості застосування»). Може виникнути психічна залежність. Також повідомлялося про зловживання бензодіазепінами.

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.
