Побічні реакції.

Небажані ефекти найчастіше спостерігаються на початку лікування (наприклад сонливість і млявість), під час швидкого підвищення дози або застосування високих доз баклофену, а також у пацієнтів літнього віку.

В основному вони мають транзиторний характер і зникають після зниження дози. У разі тяжких побічних реакцій слід припинити застосування лікарського засобу.

Якщо нудота виникає і після зменшення дози, рекомендується приймати баклофен з їжею або запивати молоком.

У пацієнтів із психічними захворюваннями в анамнезі або цереброваскулярними захворюваннями (наприклад, інсульт), а також у пацієнтів літнього віку небажані ефекти можуть мати більш серйозні наслідки.

Можливе послаблення судомного порога та судом, особливо у пацієнтів із епілепсією.

У деяких пацієнтів відзначалася підвищена спастичність як парадоксальна реакція на лікарський засіб.

Може виникати несприятлива мʼязова гіпотонія, що ускладнює пацієнтам прогулянку або догляд за собою і, як правило, може полегшуватися після повторного перегляду режиму дозування (тобто після зменшення доз, що приймаються вдень, та збільшення дози ввечері).

Повідомлялося, що багато небажаних реакцій були пов'язані з основним захворюванням, яке лікується.

Небажані реакції (таблиця 1) наведені відповідно до частоти MedDRA: дуже поширені (≥ 1/10); поширені (≥ 1/100, < 1/10); непоширені (≥ 1/1000, < 1/1000); рідкісні (≥ 1/10.000, < 1/1000); дуже рідкісні (< 1/10.000); частота невідома (частоту неможливо оцінити за наявними даними). У кожній групі частоти побічні реакції зазначені у порядку зменшення тяжкості.

Таблиця 1

	З боку нервової системи

	Дуже поширені
	Млявість, сонливість

	Поширені
	Запаморочення, атаксія, тремор, головний біль, ністагм

	Рідкісні
	Парестезія, дизартрія, дисгевзія

	Частота невідома
	Синдром нічного апное* 

	З боку органів зору

	Поширені
	Погіршення зору, порушення акомодації

	З боку серцево-судинної системи

	Поширені
	Зниження серцевого викиду

	Частота невідома 
	Брадикардія

	З боку судин

	Поширені
	Гіпотонія

	Порушення з боку шлунково-кишкового тракту

	Дуже поширені
	Нудота

	Поширені
	Шлунково-кишковий дискомфорт, запор, діарея, блювання, сухість у роті

	Рідкісні
	Біль у животі

	З боку печінки і жовчних шляхів

	Рідкісні
	Порушення функції печінки

	З боку шкіри і підшкірної клітковини

	Поширені
	Шкірний висип, гіпергідроз

	Частота невідома
	Кропив'янка

	З боку нирок і сечовивідних шляхів

	Поширені
	Полакіурія, енурез, дизурія

	Рідкісні
	Затримка сечовипускання

	З боку репродуктивної системи і молочних залоз

	Рідкісні 
	Еректильна дисфункція

	З боку дихальної системи, органів грудної клітки і середостіння

	Поширені 
	Пригнічення дихання

	З боку психіки

	Поширені
	Сплутаність свідомості, галюцинації, депресія, безсоння, ейфорія, нічні кошмари

	З боку кістково-м’язової системи і сполучної тканини

	Поширені
	М'язова слабкість, міалгія

	Загальні порушення

	Поширені
	Перевтома

	Дуже рідкісні
	Переохолодження

	Частота невідома
	Синдром відміни** (див. розділ 4.4)

	Діагностичні дослідження

	Частота невідома
	Підвищений рівень глюкози в крові


* При застосуванні баклофену у високих дозах (≥ 100 мг) у хворих з алкогольною залежністю спостерігалися випадки синдрому апное під час сну.

** Після внутрішньоутробного прийому перорального баклофену також повідомлялося про реакції відміни лікарського засобу, включаючи постнатальні судоми.

У деяких пацієнтів спостерігалося підвищення спастичності (парадоксальна реакція на дію препарату).

Може виникнути небажане напруження м’язів, яке створює для пацієнтів труднощі під час ходіння або під час самообслуговування. Це напруження зазвичай проходить після коригування дозування (наприклад: зменшення доз, які застосовують протягом доби, але збільшення дози вечірнього прийому).

Повідомлення про підозрювані небажані 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.

