Побічні реакції.

Всі побічні реакції наведено за системою класів та органів та частотою: дуже часто (≥1/10), часто (≥1/100 – <1/10), нечасто (≥ 1/1000 – <1/100), рідко (≥1/10000 – <1/1000), дуже рідко (<1/10000), частота невідома (не може бути оцінена за наявними даними).
	З боку імунної системи

	часто
	реакції підвищеної чутливості, анафілактичний шок

	З боку психіки

	часто
	тривога*, безсоння, сонливість, емоційна лабільність

	нечасто
	страх*

	частота невідома
	психічні зміни, ейфорія, втома, патологічна плаксивість, агресивні реакції, панічні атаки**;

синдром відміни: ажитація*, тривожність*, емоційна лабільність, сплутаність свідомості, сенсорні розлади

	З боку нервової системи

	часто
	головний біль, вертиго, ажитація*, тремор, сухість ротової порожнини, прискорене дихання, порушення мовлення, парестезія

	нечасто
	судоми (насамперед у пацієнтів, які страждають на епілепсію, тяжку печінкову недостатність, особливо після лікування бензодіазепінами або у випадку передозування кількома лікарськими засобами) 

	частота невідома
	спонтанні рухи

	З боку органів зору

	часто
	диплопія, косоокість, підвищена сльозотеча

	З боку органів слуху та рівноваги 

	нечасто
	порушення слуху

	З боку серцево-судинної системи

	часто
	підвищене серцебиття*, припливи, гіпотензія, ортостатична гіпертензія, транзиторна гіпертензія (при пробудженні)

	нечасто
	тахікардія або брадикардія, екстрасистолія

	З боку органів дихання, грудної клітки та середостіння

	нечасто
	задишка, кашель, закладеність носа, біль у грудях

	З боку шлунково-кишкового тракту

	

	дуже часто
	нудота (під час анестезії, особливо при одночасному застосуванні з опіатами)

	часто
	блювання (під час анестезії, особливо при застосуванні з опіатами), гикавка

	З боку шкіри та підшкірної клітковини

	часто
	підвищене потовиділення

	нечасто
	блідість

	частота невідома
	припливи жару до обличчя

	Загальні розлади та реакції у місці введення

	часто
	втома, біль у місці введення

	нечасто
	тремтіння

	частота невідома
	підвищення відчуття болю, збільшення маси тіла, озноб


* Після швидкої ін’єкції; зазвичай лікування не потрібно.

У пацієнтів, які застосовують протягом тривалого періоду бензодіазепіни, флумазеніл може викликати абстинентний синдром. Симптоми можуть включати напругу, збудження, тривогу, емоційну лабільність, сплутаність свідомості, сенсорні розлади, галюцинації, тремор та судоми. Необхідно уникати швидкого введення високих доз (більше 1 мг) флумазенілу пацієнтам, які раніше отримували високі дози та/або довгий час застосовували бензодіазепіни (до декількох тижнів перед введенням флумазенілу). У таких випадках швидка ін’єкція може спричинити симптоми відміни, включаючи прискорене серцебиття, збудження, тривогу, емоційну лабільність, сплутаність свідомості та сенсорні розлади.

** У пацієнтів, які мають випадки панічних розладів в анамнезі, флумазеніл може викликати панічні атаки.

Порушення у дітей

Загалом профіль небажаних ефектів у дітей не надто відрізняється від такого у дорослих. При застосуванні флумазенілу для зміни свідомого седативного ефекту у дітей додатково може спостерігатись ненормальний плач, збудження та агресивні реакції.

Повідомлення про підозрювані побічні реакції
Повідомлення про підозрювані побічні реакції після реєстрації лікарського засобу є важливою процедурою. Це дозволяє продовжувати моніторинг співвідношення «користь/ризик» для відповідного лікарського засобу. Медичним працівникам необхідно повідомляти про будь-які підозрювані побічні реакції через національну систему повідомлень.

