Побічні реакції. 

Профіль побічних реакцій лікарського засобу Бупівакаїн Спінал подібний до профілю інших місцевих анестетиків тривалої дії, що використовуються для інтратекальної анестезії.

Побічні реакції, спричинені самим препаратом, важко відрізнити від фізіологічних ефектів, пов’язаних із блокадою нервових волокон (наприклад, зниження артеріального тиску, брадикардія, тимчасова затримка сечі), станів, спричинених безпосередньо процедурою (наприклад, спинномозкова гематома) або опосередковано голковою пункцією (наприклад, менінгіт, епідуральний абсцес), або станів, пов’язаних із витоком цереброспінальної рідини (наприклад, головний біль, що розвивається після пункції твердої мозкової оболонки).

Подовжена спинномозкова анестезія може призвести до паралічу всіх дихальних м’язів.

Неврологічні пошкодження є рідкісним, але добре відомим наслідком регіонарної, особливо спинномозкової, анестезії. Серед причин — пряме пошкодження спинного мозку або спинномозкових нервів, синдром передньої спинномозкової артерії, ін’єкція подразнювальної речовини або ін’єкція нестерильного розчину. Це може призвести до появи локалізованих ділянок парестезії або анестезії, рухової слабкості, втрати контролю над сфінктером і параплегії. Іноді ці порушення є необоротним. Неврологічні ускладнення цього типу були зареєстровані після застосування всіх місцевих анестетиків, які використовуються для спінальної анестезії.

Про симптоми та лікування гострої системної токсичності див. розділ «Передозування».

Таблиця 3

Побічні реакції на лікарський засіб
	Частота
	Системи органів
	Побічні реакції

	Дуже часто

(> 1/10)
	З боку серця

З боку шлунково-кишкового тракту
	Артеріальна гіпотензія, брадикардія

Нудота

	Часто

(> 1/100; <1/10)

	З боку нервової системи

З боку шлунково-кишкового тракту

З боку нирок та сечовидільної системи
	Головний біль, що розвивається після пункції твердої мозкової оболонки

Блювання

Затримка сечі, нетримання сечі

	Нечасто

(>1/1000; <1/100)
	З боку нервової системи

З боку скелетно-м’язової системи, сполучної тканини і кісток
	Парестезія, парез, дизестезія

Слабкість м’язів, біль у спині



	Рідко 

(<1/1000)
	З боку серця

З боку імунної системи

З боку нервової системи

З боку дихальної системи


	Зупинка серця

Алергічні реакції, анафілактичний шок

Повна непередбачувана спинномозкова блокада, параплегія, параліч, нейропатія, арахноїдит

Пригнічення дихання




Педіатрична популяція

Небажані реакції на застосування препарату у дітей схожі з небажаними реакціями у дорослих, проте у дітей перші ознаки токсичності місцевих анестетиків може бути важко виявити, якщо блокаду проводять на тлі седації або загальної анестезії.

Повідомлення про 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 .

