Побічні реакції.

Загальні дані щодо профілю безпеки
Під час клінічних досліджень мемантину за участю пацієнтів з легкою та тяжкою деменцією (1784 пацієнтів приймали мемантин, а 1595 пацієнтів приймали плацебо) загальна частота побічних реакцій не відрізнялася від такої на тлі прийому плацебо, а негативні явища зазвичай мали легкий або середній ступінь тяжкості.

Найбільш частими побічними реакціями, що спостерігалися з більшою частотою у групі пацієнтів, які приймали мемантин, ніж у групі плацебо, були запаморочення (6,3 % проти 5,6 % відповідно), головний біль (5,2 % проти 3,9 %), запор (4,6 % проти 2,6 %), сонливість (3,4 % проти 2,2 %) та гіпертонічна хвороба (4,1 % проти 2,8 %).
Наведені нижче у таблиці побічні реакції, що спостерігалися під час клінічних досліджень і медичного застосування, за частотою визначаються як дуже часто (≥ 1/10), часто  (≥ 1/100 до < 1/10), нечасто (≥ 1/1000 до < 1/100), рідко (≥ 1/10000 до < 1/1000), дуже рідко (< 1/10000), частота невідома (не можна встановити за наявними даними).

	Система, орган, клас
	Частота
	Побічні реакції

	Інфекції
	нечасто
	грибкові захворювання

	З боку імунної системи
	часто
	гіперчутливість

	Психічні порушення
	часто
	сонливість

	
	нечасто
	сплутаність свідомості

	
	нечасто
	галюцинації1

	
	частота невідома
	психотичні реакції2

	З боку нервової системи
	часто
	запаморочення

	
	часто
	порушення рівноваги

	
	нечасто
	порушення ходи

	
	дуже рідко
	судомні напади

	З боку серця
	нечасто
	серцева недостатність

	З боку судин
	часто
	артеріальна гіпертензія

	
	нечасто
	венозний тромбоз/тромбоемболізм

	З боку дихальної системи
	часто
	задишка

	З боку шлунково-кишкового

тракту
	часто
	запор

	
	нечасто
	блювання

	
	частота невідома
	панкреатит2

	З боку печінки та жовчовивідних шляхів
	часто
	підвищення показників функції печінки

	
	частота невідома
	гепатит

	Загальні порушення
	часто
	головний біль

	
	нечасто
	підвищена втомлюваність


1 Галюцинації переважно спостерігали у пацієнтів з тяжкою формою хвороби Альцгеймера.

2 Окремі повідомлення при медичному застосуванні.

Хвороба Альцгеймера пов’язана з депресією, суїцидальними ідеями та суїцидом. Такі випадки відомі при медичному застосуванні мемантину.

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.
