Побічні реакції.
До звичних побічних реакцій належать біль/ реакція в місці ін’єкції, зміни показників життєдіяльності організму та збільшення тривалості нейром’язової блокади. Найчастішими серйозними побічними реакціями після виведення засобу на ринок є анафілактичні та анафілактоїдні реакції та пов’язані з ними симптоми. Див. також наведені в таблиці 2 роз’яснення.



Таблиця 2
	MedDRA (Медичний словник для регуляторної діяльності)

Класифікація за органами та системами
	Частота появиа 


	
	
	
	Невідомо

	
	Іноді/рідкоb

(< 1/100, > 1/10 000)
	Дуже рідко (< 1/10 000)
	

	Порушення з боку імунної системи
	
	Гіперчутливість, анафілактична реакція, анафілактоїдна реакція, анафілактичний шок, анафілактоїдний шок
	

	Порушення з боку нервової системи
	
	Млявий параліч
	

	Порушення з боку серця 
	Тахікардія
	
	Синдром Коуніса

	Порушення з боку судин
	Гіпотензія
	Судинний колапс і шок,

раптове почервоніння обличчя
	

	Порушення з боку респіраторної системи, органів грудної клітки та середостіння
	
	Бронхоспазм
	Апное, дихальна недостатність


	Порушення з боку шкіри  та підшкірної клітковини
	
	Ангіоневротичний набряк, кропив’янка, висип, еритематозний висип, свербіж, екзантема
	

	Порушення з боку скелетно-м’язового апарату та сполучної тканини
	
	М’язова слабкістьс,стероїдна міопатія
	

	Загальні розлади та реакції в місці введення
	Неефективність лікарського засобу, ослаблена дія лікарського засобу/ терапії, посилена дія лікарського засобу/ терапії, болі/ реакція в місці ін’єкції
	Набряк обличчя
	

	Травма, отруєння та обумовлені втручаннями ускладнення
	Тривала нейром’язова блокада, уповільнене відновлення після анестезії
	Обумовлені анестезією ускладнення з боку дихальних шляхів
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аЧастота розраховується на підставі повідомлень, які надходили після виведення засобу на ринок, та даних із загальної літератури. 

bДані, отримані після виведення засобу на ринок, не можуть відображати точні цифри щодо частоти. З цієї причини тут представлені тільки дві категорії частоти замість п’яти.  

сПісля тривалого застосування в реаніматології.

Анафілактичні реакції.

Повідомлялося про серйозні анафілактичні реакції на нервово-м’язові блокатори, включаючи рокуронію бромід, хоча і дуже рідко. Анафілактичні/анафілактоїдні реакції включають бронхоспазм, прояви з боку серцево-судинної системи (такі як гіпотонія, тахікардія, судинний колапс та шок) та шкірні реакції (наприклад ангіоневротичний набряк, кропив’янка). Ці реакції в деяких випадках були смертельними. З урахуванням того, що можуть виникати серйозні реакції, завжди слід вживати необхідних запобіжних заходів.

Локальні реакції в місці ін'єкції

Під час швидкої послідовної індукції анестезії повідомлялося про болі під час виконання ін’єкції, перш за все, якщо пацієнт ще не повністю втратив свідомість і, зокрема, якщо при індукції застосовувався пропофол. У рамках клінічних досліджень спостерігалися болі при виконанні ін’єкції у 16 % пацієнтів, яким проводилася швидка послідовна індукція анестезії із застосуванням пропофолу, і менш ніж у 0,5 % пацієнтів при швидкій послідовній індукції анестезії із застосуванням фентанілу та тіопенталу.
Підвищений рівень гістаміну

Оскільки відомо, що нервово-м’язові блокатори можуть викликати вивільнення гістаміну, як локально в місці ін’єкції, так і системно, при введенні цих лікарських засобів завжди можна очікувати  виникнення свербежу та еритематозних реакцій в місці ін’єкції та/або генералізованих гістаміноїдних (анафілактоїдних) реакцій (див. також «Анафілактичні реакції» вище).

В  рамках  клінічних  досліджень  після швидкої болюсної ін’єкції 0,3–0,9 мг рокуронію броміду на 1 кг маси тіла спостерігалося лише невелике підвищення рівня гістаміну в плазмі.

Пролонгована нейром'язова блокада

Найбільш частою побічною реакцією на застосування препаратів з групи недеполяризуючих міорелаксантів є збільшення тривалості фармакологічної дії речовини з виходом за межі необхідного періоду часу. Прояви можуть варіюватися від слабкості скелетних м’язів до глибокого та тривалого м’язового паралічу, який призводить до дихальної недостатності або апное.

Міопатія

Після застосування в реаніматології різних нервово-м’язових блокаторів у поєднанні з кортикостероїдами (див. «Особливості застосування») повідомлялося про міопатію. 

Діти та підлітки

В рамках метааналізу 11 клінічних досліджень щодо застосування рокуронію броміду (до 1 мг/кг) за участю педіатричних пацієнтів (n = 704) як побічна реакція спостерігалася тахікардія з частотою виникнення 1,4 %.
Повідомлення про підозрювані побічні реакції

Повідомлення про підозрювані побічні реакції після реєстрації лікарського засобу є важливим. Це дає змогу продовжувати контроль за співвідношенням користь/ризик застосування лікарського засобу. Медичних працівників просять повідомляти про будь-які підозрювані побічні реакції через національну систему повідомлень.
