Побічні реакції

Найчастішими небажаними явищами під час клінічного застосування дроперидолу були сонливість і седація. Рідше виникали артеріальна гіпотензія, серцеві аритмії, злоякісний нейролептичний синдром (ЗНС) і симптоми, пов’язані із ЗНС, а також аномальні рухи, такі як дискінезія, тривога або неспокій.

	Системи органів
	Категорії частоти

	
	часто 
(від ≥1/100 до <1/10)
	нечасто 
(від ≥1/1 000 до <1/100)
	рідко 
(від ≥1/10 000 до <1/1 000)
	дуже рідко (<1/10 000)
	частота невідома (неможливо оцінити за наявними даними)

	Кров та лімфатична система
	
	
	
	Дискразія 
	

	Імунна система
	
	
	Анафілактичні реакції, ангіоневротичний набряк, гіперчутливість
	
	

	Обмін речовин і харчування
	
	
	
	
	Неадекватна секреція антидіуретичного гормону

	Психіка
	
	Тривога, неспокій/ акатизія
	Сплутаність свідомості, ажитація
	Дисфорія 
	Галюцинації 

	Вагітність, післяпологовий та перинатальний періоди
	
	
	
	
	Неонатальний синдром вагітності

	Нервова система
	Сонливість
	Дистонія, окулогірія
	
	Екстрапірамідні розлади, конвульсії, тремор 
	Епілептичні напади, хвороба Паркінсона,

психомоторна гіперактивність, кома

	Серце
	
	Тахікардія, запаморочення
	Серцеві аритмії, зокрема шлуночкові
	Зупинка серця, torsades de pointes, подовження інтервалу QT на ЕКГ
	

	Судини
	Гіпотензія 
	
	
	
	Непритомність 

	Дихальна система, грудна клітка та середостіння
	
	
	
	
	Бронхоспазм, ларингоспазм

	Шкіра та підшкірна клітковина
	
	
	Шкірні висипи
	
	

	Загальний стан та стан місця введення
	
	
	Злоякісний нейролептичний синдром (ЗНС)
	Раптова смерть
	


Іноді повідомлялося про певні можливі симптоми ЗНС, включаючи зміни температури тіла, скутість і гарячку. Спостерігали змінений психічний стан із сплутаністю свідомості або збудженням та зміною свідомості. Вегетативна нестабільність може спостерігатися у вигляді тахікардії, коливань артеріального тиску, надмірного потовиділення/слиновиділення та тремору. У крайніх випадках ЗНС може призвести до коми, ниркових та/або гепатобіліарних проблем.

Тривале застосування за психіатричними показаннями було пов’язане з поодинокими випадками аменореї, галактореї, гінекомастії, гіперпролактинемії, олігоменореї та неонатального синдрому залежності.

Повідомлялося про випадки венозної тромбоемболії, зокрема про випадки легеневої емболії та випадки тромбозу глибоких вен, при застосуванні антипсихотичних лікарських засобів — частота невідома.

Повідомлення про підозрювані побічні 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.

