Побічні реакції.
Як і всі засоби для знеболення опіоїдного типу, суфентаніл викликає міоз та дозозалежне пригнічення дихання (включаючи летальний результат). Пригнічення дихання може знову з’явитися під час післяопераційної фази. Суфентаніл може спричинити скутість м’язів (а також скутість у грудях) та міоклонічні рухи.

Дані клінічних досліджень. Безпека суфентанілу була оцінена в 6 клінічних дослідженнях за участю 650 пацієнтів, які отримували суфентаніл. З цих 650 пацієнтів 78 брали участь у         2 дослідженнях із суфентанілом: у них суфентаніл вводили внутрішньовенно як анестетик для введення та підтримання анестезії у пацієнтів, які перенесли серйозну операцію (коронарне шунтування або операція на відкритому серці). Решта 572 пацієнти брали участь у 4 дослідженнях, в яких суфентаніл вводили епідурально як післяопераційний аналгетик або як допоміжний аналгетик для епідуральної анестезії бупівакаїном під час перейм та нормальних пологів. Усі пацієнти отримували принаймні одну дозу суфентанілу, і були зібрані дані щодо безпеки застосування. Згідно з об’єднаними даними цих клінічних досліджень, найчастіше виникали такі побічні реакції (> 5 %): седація (19,5 %), свербіж    (15,2 %), нудота (9,8 %) і блювання (5,7 %). У таблиці 1 нижче перелічено побічні реакції суфентанілу, про які повідомлялось в цих дослідженнях.
Частота побічних реакцій визначається за такими критеріями: дуже часто (≥ 1/10), часто      (≥ 1/100 та < 1/10), нечасто (≥ 1/1000 та < 1/100), рідко (≥ 1/10000 та < 1/1000), дуже рідко    (≥ 1/10 000, включаючи поодинокі випадки).
Таблиця 1. Побічні реакції, які спостерігалися у 6 клінічних дослідженнях суфентанілу
	Інфекції та інвазії

	Нечасто
	риніт

	Розлади з боку імунної системи

	Нечасто
	гіперчутливість

	Психічні розлади

	Нечасто
	апатія, нервозність

	Розлади з боку нервової системи

	Дуже часто
	седація (19,5 %)

	Часто
	неонатальний тремор, сплутаність свідомості, головний біль

	Нечасто
	атаксія, неонатальна дискінезія, дистонія, гіперрефлексія, гіпертензія, неонатальна гіпокінезія, сонливість

	Розлади з боку органів зору

	Нечасто
	порушення зору

	Серцеві розлади

	Часто
	тахікардія

	Нечасто
	атріовентрикулярна блокада, ціаноз, брадикардія, аритмія*, відхилення показників електрокардіограми

	Судинні розлади

	Часто
	гіпертензія, гіпотензія, блідість

	Дихальні, торакальні та медіастинальні розлади

	Часто
	неонатальний ціаноз

	Нечасто
	бронхоспазм, гіповентиляція, дисфонія, кашель, гикавка, захворювання дихальних шляхів

	Шлунково-кишкові розлади

	Часто
	нудота, блювання

	Розлади з боку шкіри та підшкірної клітковини

	Дуже часто
	свербіж (15,2 %)

	Часто
	зміна кольору шкіри

	Нечасто
	алергічний дерматит, сухість шкіри, гіпергідроз, висипи, неонатальні висипи

	Розлади з боку опорно-рухового апарату та сполучної тканини

	Часто
	міоклонус

	Нечасто
	біль у спині, неонатальна гіпотензія

	Розлади з боку нирок та сечовивідної системи

	Часто
	затримка сечі, нетримання сечі

	Загальні розлади та стани у місці введення

	Часто
	пірексія

	Нечасто
	переохолодження, зниження температури тіла, підвищення температури тіла, озноб, біль у місці ін’єкції*, реакція у місці ін’єкції, біль


* Побічні реакції, які спостерігались лише в дослідженнях, в яких суфентаніл вводили як анестезувальний засіб внутрішньовенно.

Постмаркетингові дані. У таблиці 2 представлені побічні реакції, що спостерігалися після виходу на ринок суфентанілу цитрату у контексті постмаркетингового нагляду.
Частота, визначена за такими спонтанними повідомленнями, не відповідає дійсній частоті, як це має місце в даних клінічних або епідеміологічних досліджень, через обмеженість відомостей.
Таблиця 2. Побічні реакції, виявлені при застосуванні суфентанілу у постмаркетинговий період за допомогою спонтанних повідомлень
	Розлади з боку імунної системи

	Дуже рідко
	анафілактичний шок, анафілактична реакція, анафілактоїдна реакція

	Розлади з боку нервової системи

	Дуже рідко
	кома, судоми, мимовільні скорочення м’язів

	Розлади з боку органів зору

	Дуже рідко
	міоз

	Серцеві розлади

	Дуже рідко
	зупинка серця

	Судинні розлади

	Дуже рідко
	шок

	Дихальні, торакальні та медіастинальні розлади

	Дуже рідко
	зупинка дихання, апное, пригнічення дихання, набряк легенів, ларингоспазм

	Розлади з боку шкіри та підшкірної клітковини

	Дуже рідко
	еритема

	Розлади з боку опорно-рухового апарату та сполучної тканини

	Дуже рідко
	м’язові спазми


Синдром нижньої порожнистої вени (або гіпотензивний синдром у положенні лежачи на спині) є частим ускладненням у період вагітності. У плацебоконтрольованому дослідженні суфентанілу при епідуральному введенні під час пологів синдром нижньої порожнистої вени спостерігався у більш ніж 1 % випадків у пацієнтів, які одночасно отримували бупівакаїн та епінефрин. Через одночасне введення декількох препаратів неможливо чітко визначити, чи є цей синдром побічним ефектом суфентанілу, але не можна виключати, що йому сприяють, наприклад, гіпотензивні властивості препарату.
Діти. Частота, тип та тяжкість побічних реакцій у дітей, ймовірно, узгоджуються з такими, що спостерігаються у дорослих.
