Побічні реакції.

Наступні серйозні побічні реакції описані більш детально в розділі «Особливості застосування»:

· Залежність, зловживання та неправильне застосування. Повторне вживання морфіну сульфату може призвести до лікарської залежності, навіть у терапевтичних дозах. Ризик розвитку лікарської залежності може варіюватися залежно від індивідуальних факторів ризику пацієнта, дозування та тривалості лікування опіоїдами.

· Небезпечне для життя пригнічення дихання.

· Взаємодії з бензодіазепінами або іншими депресантами ЦНС.
· Неонатальний синдром відміни опіоїдів.
· Серцево-судинна нестабільність.

· Опіоїд-індукована гіпералгезія та алодинія.

· Недостатність надниркових залоз.

· Тяжка артеріальна гіпотензія.

· Побічні реакції з боку шлунково-кишкового тракту.

· Судоми.

· Синдром відміни.

Наступні побічні реакції, пов’язані із застосуванням морфіну, були ідентифіковані в клінічних дослідженнях або постмаркетингових звітах. Оскільки про деякі з цих реакцій повідомлялося добровільно від невизначеної кількості популяції, не завжди можливо достовірно оцінити їх частоту або встановити причинно-наслідковий зв’язок із застосуванням препарату.

Серйозні побічні реакції, пов’язані з ін’єкціями морфіну сульфату, включали пригнічення дихання, апное, синдром центрального апное сну та, з меншою частотою, – пригнічення кровообігу, зупинку дихання, шок та зупинку серця. Рідко повідомлялося про анафілактоїдні реакції при внутрішньовенному введенні морфіну або інших фенантренових алкалоїдів опію.

Найчастіше спостерігалися такі побічні реакції, як седація, легке запаморочення, запаморочення, нудота, блювання, запор та підвищена пітливість.

Інші можливі побічні реакції включали:

Центральна нервова система – ейфорія, дисфорія, слабкість, головний біль, збудження, тремор, некоординовані м’язові рухи, порушення зору, транзиторні галюцинації та дезорієнтація. Повідомлялося про випадки гіпералгезії та алодинії при застосуванні опіоїдної терапії будь-якої тривалості (див. розділ «Особливості застосування»).

Шлунково-кишковий тракт та гепатобіліарна система – запор, спазм жовчовивідних шляхів, панкреатит, спазм сфінктера Одді.

Серцево-судинна система – тахікардія, брадикардія, відчуття серцебиття, непритомність, синкопе та ортостатична гіпотензія.

Сечостатева система – олігурія та затримка сечі; повідомлялося про антидіуретичний ефект.

З боку шкіри, підшкірної клітковини та імунної системи – свербіж, кропив’янка та висипання на шкірі, гострий генералізований екзантематозний пустульоз (ГГЕП). Повідомлялося про анафілактоїдні реакції та випадки анафілаксії після внутрішньовенного введення, що пов’язують з інгредієнтами препарату. 

Інші – опіоїд-індуковане вивільнення гістаміну може бути причиною почервоніння обличчя, підвищеної пітливості та свербежу, що часто спостерігаються при застосуванні цих препаратів. Пухирі та кропив’янка в місці ін’єкції, ймовірно, також пов’язані з вивільненням гістаміну. Про місцеве подразнення тканин, біль та ущільнення повідомлялося після повторних підшкірних ін’єкцій. Морфін може змінювати терморегуляцію у схильних до цього осіб та пригнічувати кашльовий рефлекс. Випадки гіпоглікемії були зареєстровані у пацієнтів, які приймали опіоїди. Більшість повідомлень стосувалися пацієнтів з принаймні одним фактором ризику (наприклад, цукровий діабет).

Серотоніновий синдром – випадки серотонінового синдрому, потенційно небезпечного для життя стану, були зареєстровані у разі одночасного застосування опіоїдів із серотонінергічними препаратами.

Ендокринна система – випадки недостатності надниркових залоз були зареєстровані при застосуванні опіоїдів, частіше після більш ніж одного місяця застосування. При тривалому застосуванні опіоїдів також спостерігався дефіцит андрогенів (див. розділи «Фармакологічні властивості» та «Особливості застосування»).

Повідомлення про випадки побічних реакцій.

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.

