Побічні реакції.
Короткий огляд профілю безпеки
Найчастішими побічними реакціями були акатизія і нудота. Кожен із зазначених симптомів виникав більше ніж у 3 % пацієнтів, які приймали арипіпразол перорально.

Перелік побічних реакцій

Нижче наведено частоту виникнення побічних реакцій, пов’язаних з терапією арипіпразолом. Таблиця базується на побічних реакціях, про які повідомлялося під час клінічних досліджень та/або постмаркетингового застосування.
Усі побічні реакції приведено за системою класів та органів та частотою: дуже часто (≥ 1/10), часто (≥ 1/100 – < 1/10), нечасто (≥ 1/1 000 – < 1/100), рідко (≥ 1/10000– < 1/1000), дуже рідко (< 1/10000), частота невідома (не можуть бути оцінені за наявними даними). У рамках кожної групи частоти побічні реакції приведено у порядку зменшення проявів.

Частота побічних реакцій, зареєстрованих у постмаркетинговий період застосування, не може бути оцінена, оскільки вони отримані зі спонтанних звітів, тому частота цих побічних реакцій класифікується як невідома.

	Клас систем органів
	Часто
	Нечасто
	Частота невідома

	З боку крові та лімфатичної системи
	
	
	лейкопенія, нейтропенія, тромбоцитопенія

	З боку імунної системи
	
	
	алергічні реакції (наприклад, анафілактичні реакції; ангіоневротичний набряк, включно з набряком язика; набряк язика, набряк обличчя, свербіж або кропив’янка)

	З боку ендокринної системи
	
	гіперпролактинемія,

зниження рівня пролактину в крові
	діабетична гіперосмолярна кома, діабетичний кетоацидоз

	З боку обміну речовин і харчування
	цукровий діабет
	гіперглікемія


	гіпонатріємія, анорексія 

	З боку психіки
	безсоння, неспокій, збудження


	депресія,

гіперсексуальність
	спроби суїциду,

суїцидальне мислення і завершене самогубство (див. розділ «Особливості застосування»), патологічна пристрасть до азартних ігор, розлади імпульсного контролю, переїдання, непереборний потяг до покупок, поріоманія, агресивність, 

збудження, нервозність

	З боку нервової системи
	акатизія,

екстрапірамідні порушення, тремор, 

головний біль, седативний ефект,  сонливість, запаморочення 
	пізня дискінезія,

дистонія, синдром неспокійних ніг

	злоякісний нейролептичний синдром (ЗНС), великий судомний напад, серотоніновий синдром, порушення мовлення



	З боку органів зору
	розмитість поля зору
	диплопія,

фотофобія
	окулогірний криз

	З боку серця
	
	тахікардія
	раптовий летальний випадок, піруетна шлуночкова тахікардія, шлуночкова аритмія, зупинка серцевої діяльності, брадикардія

	З боку судин
	
	ортостатична гіпотензія
	венозна тромбоемболія (включаючи легеневу емболію та тромбоз глибоких вен), артеріальна гіпертензія,

синкопе


	З боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння
	
	гикавка
	аспіраційна пневмонія, ларингоспазм, 

ротоглотковий спазм

	З боку травної системи
	запор, диспепсія, нудота, надмірне слиновиділення, блювання
	
	панкреатит, дисфагія,

діарея, дискомфорт у ділянці шлунково-кишкового тракту 

	З боку печінки і жовчовивідних шляхів
	
	
	печінкова недостатність, гепатит, жовтяниця

	З боку шкіри і підшкірних тканин
	
	
	висипання, реакції фоточутливості, алопеція, 

посилене потовиділення, реакція на лікарський засіб з еозинофілією та системними симптомами (DRESS)

	З боку скелетно-м’язової та сполучної тканин
	
	
	рабдоміоліз, міалгія, 

ригідність мʼязів

	З боку нирок і сечовивідних шляхів
	
	
	нетримання сечі, затримка сечовипускання

	Вагітність, післяпологовий  і перинатальний стан
	
	
	синдром відміни препарату у новонароджених (див. розділ «Застосування у період вагітності або годування груддю»)

	З боку статевих органів та молочної залози
	
	
	пріапізм

	Ускладнення загального характеру і реакції у місці введення
	втома
	
	порушення температурної регуляції (наприклад, гіпотермія, пірексія), 

біль у грудях, периферичний набряк

	Лабораторні дослідження
	
	
	зниження маси тіла,
збільшення маси тіла, підвищення рівня
аланінамінотрансфе-рази (АЛТ), підвищення рівня аспартатамінотранс-ферази (АСТ),
підвищення рівня гамма-глутамілтранс-ферази (ГГТ), 
підвищення рівня лужної фосфатази,
подовження інтервалу QT, підвищення рівня глюкози крові,
підвищення рівня глікозильованого гемоглобіну, коливання рівня глюкози крові,

підвищення рівня креатинфосфокінази


Опис окремих побічних реакцій

Дистонія

Ефект класу лікарських засобів. Симптоми дистонії, тривалого патологічного скорочення груп мʼязів, можуть з’явитися у схильних до цього пацієнтів протягом перших кількох днів лікування. Дистонічні симптоми включають спазм мʼязів шиї, що іноді прогресує до стискання горла, ускладнене ковтання, утруднене дихання та/або випинання язика. Хоча ці симптоми можуть виникати при низьких дозах, вони трапляються частіше та з більшою тяжкістю при застосуванні більш високих доз антипсихотичних препаратів першого покоління. Підвищений ризик гострої дистонії спостерігається у чоловіків та пацієнтів молодших вікових груп.

Пролактин 

У клінічних випробуваннях за затвердженими показаннями та протягом післяреєстраційного періоду спостерігали як збільшення, так і зменшення пролактину в сироватці крові порівняно з початковим рівнем.

Лабораторні показники

Частка пацієнтів, у яких відзначалися клінічно значущі зміни стандартних лабораторних та ліпідних параметрів, істотно не відрізнялася у групі прийому арипіпразолу і плацебо. Підвищення рівня зазвичай минущі та безсимптомні, спостерігалися у 3,5 % пацієнтів, які отримували арипіпразол, у групі плацебо цей показник становив 2,0 %.
Патологічна пристрасть до азартних ігор та інші розлади контролю імпульсної поведінки

Патологічна пристрасть до азартних ігор, гіперсексуальність, непереборний потяг до покупок, переїдання або неконтрольований потяг до їжі можуть виникати у пацієнтів, які приймають арипіпразол.

Повідомлення про підозрювані побічні реакції

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.
