За результатами зведених даних з безпеки, отриманих у клінічних дослідженнях, найбільш часто реєстрували такі небажані явища:  екстрапірамідні розлади (14 %), тремор (8 %), паркінсонізм (7 %), ригідність м’язів (6 %) і сонливість (5 %).
У таблиці 3 наведені побічні реакції:

• виявлені у клінічних дослідженнях галоперидолу деканоату;

• виявлені у клінічних дослідженнях галоперидолу (в інших лікарських формах) та пов’язані з діючою речовиною;

• виявлені у післяреєстраційний період застосування галоперидолу деканоату та галоперидолу.

Частоту побічних реакцій оцінювали у клінічних випробуваннях або епідеміологічних дослідженнях галоперидолу деканоату згідно з такою класифікацією:
	дуже часто:

часто:

нечасто:

рідко:

дуже рідко:

частота невідома:
	≥1/10

≥1/100−<1/10

≥1/1000−<1/100

≥1/10 000 − <1/1000

<1/10 000

неможливо оцінити за доступними даними.


Побічні реакції представлені за системами органів та в порядку зменшення серйозності.

Таблиця 3

	Клас системи органів
	Побічні реакції

	
	Частота

	
	Дуже часто
	Часто
	Нечасто
	Рідко
	Частота невідома

	Кров та лімфатична система
	
	
	
	
	Панцитопенія,

агранулоцитоз,

тромбоцитопенія, лейкопенія, нейтропенія

	Імунна система
	
	
	
	
	Анафілактичні  реакції, гіперчутливість

	Ендокринна система


	
	
	
	
	Порушення секреції антидіуретичного гормону,

гіперпролактинемія

	Обмін речовин та харчування
	
	
	
	
	Гіпоглікемія

	Психічні розлади
	
	Депресія, безсоння
	
	
	Психотичні розлади, ажитація, сплутаність свідомості, 

втрата лібідо зниження лібідо, неспокій

	Нервова система
	Екстрапі-рамідні симптоми
	Акатизія,

паркінсонізм, маскоподібне обличчя, тремор, сонливість, седація
	Акінезія, дискінезія, дистонія, ригідність по типу «зубчастого колеса», гіпертонус, головний біль
	
	Злоякісний нейролептичний синдром, пізня дискінезія,  конвульсії, брадикінезія, гіперкінезія,  гіпокінезія, запаморочення, мимовільне скорочення м’язів, порушення координації рухів, ністагм

	Органи зору
	
	
	Окулогірний криз, помутніння зору, порушення зору
	
	

	Порушення з боку сердця
	
	
	Тахікардія
	
	Фібриляція шлуночків, шлуночкова тахікардія типу «пірует», шлункова тахікардія, 

екстрасистолія

	Судинні розлади
	
	
	
	
	Артеріальна гіпотензія, ортостатична гіпотензія

	Дихальна система, органи грудної клітки та середостіння
	
	
	
	
	Набряк гортані, бронхоспазм, ларингоспазм, задишка

	Шлунково-кишковий тракт
	
	Запор, сухість у роті, підвищене виділення слини
	
	
	Нудота, 

блювання



	Порушення з боку печінки і жовчовивід-них шляхів
	
	
	
	
	Гостра печінкова недостатність, гепатит, холестаз, жовтяниця, відхилення в результатах функціональних печінкових тестів

	Шкіра та підшкірна клітковина
	
	
	
	
	Ангіоневротичний набряк, ексфоліативний дерматит, лейкоцитокластичний васкуліт, реакція фоточутливості, кропив’янка, свербіж, висип,  підвищене потовиділення

	Порушення з боку опорно-рухового апарату та сполучних тканин
	
	Ригідність м’язів
	
	
	Рабдоміоліз,

Кривошия,

тризм,

м’язовий спазм,

м’язова судома, 

скутість опорно-рухового апарату

	Нирки та сечовивідні шляхи
	
	
	
	
	Затримка сечі

	Вплив на перебіг вагітності, післяпологовий та перинаталь-ний період
	
	
	
	
	Синдром відміни у новонародженого (див. розділ «Застосування у період вагітності або годування груддю») 

	Репродук-тивна система та молочні залози.
	
	Статева дисфункція
	
	
	Пріапізм, 

аменорея, 

галакторея,

дисменорея,

менорагія,

порушення ерекції,

гінекомастія,

порушення менструального циклу, біль у молочних залозах, дискомфорт у молочних залозах

	Загальні порушення або порушення у місці введення
	
	Реакція в місці введення
	
	
	Раптова смерть,

набряк обличчя, 

набряк,

гіпертермія,

гіпотермія,

порушення ходи, абсцес у місці введення

	Лабораторні показники
	
	Підвищення маси тіла
	
	
	Подовження інтервалу QT на ЕКГ, зниження маси тіла


Подовження інтервалу QT, шлуночкова тахікардія типу «пірует»; шлуночкова аритмія, включаючи фібриляцію шлуночків, шлуночкова тахікардія, і раптова смерть були зареєстровані у пацієнтів, які приймали галоперидол. 

Специфічні  ефекти антипсихотичних препаратів

При застосуванні антипсихотичних препаратів були зареєстровані випадки зупинки серця, При застосуванні антипсихотичних препаратів спостерігали випадки венозної тромбоемболії, включаючи емболію легеневої артерії та тромбоз глибоких вен. Їх частота виникнення невідома.

Повідомлення про підозрювані побічні реакції

Повідомлення про підозрювані побічні реакції у період постмаркетингового спостереження є дуже важливими. Це дає можливість здійснювати контроль співвідношення користь/ризик при застосуванні лікарських засобів. Медичні працівники повинні повідомляти про будь-які підозрювані побічні реакції.

