Побічні реакції

Безпека луразидону оцінювалася при застосуванні у дозах 18,5–148 мг у клінічних дослідженнях у пацієнтів з шизофренією, які отримували лікування протягом 52 тижнів, а також у постмаркетинговий період. Найчастішими побічними реакціями (≥ 10 %) були акатизія, нудота та безсоння.

Побічні реакції лікарського засобу на основі об’єднаних даних представлені в таблиці 4 за системами органів та за частотою: дуже часто (≥ 1/10), 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 (не можна оцінити за наявними даними). 

Побічні реакції на лікарський засіб у дорослих на основі об’єднаних даних

Таблиця 4

	Системи органів 
	Дуже часто
	Часто
	Нечасто
	Рідко
	Частота невідома

	Інфекції та інвазії
	
	
	Назофарингіт
	
	

	З боку крові та лімфатичної системи
	
	
	Анемія
	Еозинофілія

Лейкопенія
	Нейтропенія****

	Порушення імунної системи
	
	Гіперчутливість
	
	
	

	Порушення метаболізму та харчування
	
	Збільшення ваги

Зниження апетиту
	Підвищений рівень глюкози у крові

Гіпонатріємія
	
	

	Психічні розлади
	Безсоння


	Ажитація

Занепокоєння

Збудження
	Нічні кошмари

Кататонія

Панічні атаки
	Суїцидальна поведінка
	Розлад сну****

	Розлади нервової системи
	Акатизія


	Сонливість*

Паркінсонізм**

Запаморочення

Дистонія***

Дискінезія 
	Летаргія

Дизартрія

Пізня дискінезія

Непритомність

Судоми
	Нейролептичний злоякісний синдром 

Цереброваскулярна патологія
	

	З боку органів зору
	
	
	Затуманення зору
	
	

	З боку органів слуху та лабіринту
	
	
	Запаморочення
	
	

	Серцеві розлади
	
	Тахікардія
	Стенокардія

Атріовентрикулярна блокада першого ступеня

Брадикардія
	
	

	Судинні розлади
	
	Гіпертонія
	Гіпотонія

Ортостатична гіпотензія

Припливи

Підвищення артеріального тиску
	
	

	Шлунково-кишкові розлади
	Нудота
	Діарея

Блювота

Диспепсія

Гіперсекреція слини

Сухість у роті

Біль у верхній частині живота

Дискомфорт у шлунку
	Метеоризм

Дисфагія

Гастрит
	
	

	Гепатобіліарні розлади
	
	
	Підвищений рівень аланін-амінотрансферази
	
	

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	
	Висип

Свербіж
	Гіпергідроз
	Ангіоневротичний набряк
	Синдром Стівенса —Джонсона

	З боку скелетно-м’язової системи та сполучної тканини
	
	Біль у спині

Скутість опорно-рухового апарату
	Скутість суглобів

Міалгія

Біль у шиї
	Рабдоміоліз
	

	З боку нирок та сечовидільної системи
	
	Підвищення рівня креатиніну в сироватці крові
	Дизурія
	Ниркова недостатність
	

	Вагітність, післяпологовий період та перинатальні стани
	
	
	
	
	Абстинентний синдром у новонароджених (див. розділ «Застосування у період вагітності або годування груддю»)

	З боку репродуктивної системи та молочних залоз
	
	
	Підвищений рівень пролактину в крові

Еректильна дисфункція

Аменорея

Дисменорея
	Біль у грудях

Галакторея
	Збільшення грудей****

	Загальні розлади та стан місця введення
	
	Втома
	Порушення ходи
	Раптова смерть
	

	Дослідження
	
	Підвищений рівень креатинін-фосфокінази у крові
	
	
	


* Сонливість включає терміни побічних реакцій: гіперсомнія, гіперсомноленція, седативний ефект та сонливість.

** Паркінсонізм включає терміни побічних реакцій: брадикінезія, ригідність за типом зубчатого колеса, слинотеча, екстрапірамідні розлади, гіпокінезія, м’язова ригідність, паркінсонізм, психомоторна загальмованість та тремор.

*** Дистонія включає терміни побічних реакцій: дистонія, окулогірний криз, оромандибулярна дистонія, спазм язика, кривошия та тризм.

**** Побічні реакції зареєстровані в контрольованих і неконтрольованих дослідженнях фази 2 і 3, однак частота їх виникнення занадто низька, щоб її можна було оцінити.

Побічні реакції на лікарський засіб у підлітків

Таблиця 5
	Системи органів
	Дуже часто
	Часто
	Нечасто

	Інфекції та інвазії
	
	
	Назофарингіт

Риніт

Інфекція верхніх дихальних шляхів

	З боку крові та лімфатичної системи
	
	
	Нейтропенія

	Порушення імунної системи
	
	
	Підвищена чутливість

	Ендокринні порушення
	
	Гіперпролактинемія (зокрема підвищення рівня пролактину в крові)
	Автоімунний тиреоїдит

Гіперандрогенія

Гіпотиреоз

	Порушення метаболізму та харчування
	
	Зниження апетиту

Підвищений апетит
	Гіперінсулінемія

	Психічні розлади
	
	Аномальні сновидіння

Ажитація

Тривога

Депресія

Безсоння

Психотичний розлад

Шизофренія

Напруга
	Агресія

Апатія

Сплутаність свідомості

Пригнічений настрій

Дисоціація

Галюцинації (слухові)

Галюцинації (зорові)

Гоміцидальні ідеї 

Імпульсивна поведінка

Порушення засинання

Зниження лібідо

Лібідо підвищене

Апатія

Зміни психічного стану

Нав’язливі думки

Панічні атаки

Психомоторна гіперактивність

Неспокій

Порушення сну

Суїцидальні думки

Термінальне безсоння

Порушення мислення

	Розлади нервової системи
	Акатизія

Головний біль

Сонливість*
	Порушення уваги

Запаморочення

Дискінезія

Дистонія***

Паркінсонізм**
	Запаморочення постуральне

Дисгевзія

Гіперкінезія

Порушення пам’яті

Мігрень

Парестезія

Психомоторна гіперактивність

Синдром неспокійних ніг

Пізня дискінезія

Головний біль напруги

	З боку органів зору
	
	
	Порушення акомодації

Нечіткість зору

	З боку органів слуху та лабіринту
	
	
	Гіперакузія

	Серцеві розлади
	
	Тахікардія
	Прискорене серцебиття

Суправентрикулярна екстрасистолія

	Судинні розлади
	
	
	Ортостатична гіпотензія

Гіпертензія

	З боку дихання, грудної клітки та середостіння
	
	
	Біль у ротоглотці

Задишка

	Шлунково-кишкові розлади
	Нудота
	Закрепи

Сухість у роті

Гіперсекреція слини

Блювота
	Дискомфорт у животі

Біль у верхній частині живота

Аптіалізм

Діарея

Диспепсія

Сухість губ

Зубний біль

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	
	Гіпергідроз
	Алопеція

Ненормальний ріст волосся

Висип

Кропив’янка

	З боку скелетно-м’язової системи та сполучної тканини
	
	Ригідність м’язів
	Артралгія

Напруження м’язів 

Міалгія

Біль у кінцівках

Біль у щелепі

	З боку нирок та сечовидільної системи
	
	
	Білірубінурія

Дизурія

Порушення сечовипускання

Поліурія

Протеїнурія

Ниркові розлади

	З боку репродуктивної системи та молочних залоз
	
	Еректильна дисфункція
	Аменорея

Біль у грудях

Порушення еякуляції

Галакторея

Гінекомастія

Нерегулярні менструації

Олігоменорея

Сексуальна дисфункція

	Вроджені, сімейні та генетичні розлади
	
	
	Синдром Туретта

	Загальні розлади та реакції в місці введення
	
	Астенія

Втома

Дратівливість
	Озноб

Порушення ходи

Нездужання

Несерцевий біль у грудях

Пірексія

	Дослідження
	
	Підвищена креатинфосфокіназа крові

Підвищений рівень С‑реактивного білка

Зниження ваги

Збільшення ваги
	Рівень аланінамінотрансферази підвищений

Антитиреоїдні антитіла позитивні

Рівень аспартатамінотрансферази підвищений

Рівень лужної фосфатази в крові знижений

Рівень лужної фосфокінази в крові підвищений

Рівень холестерину в крові підвищений

Рівень глюкози в крові підвищений

Рівень інсуліну в крові підвищений

Рівень тестостерону в крові знижений

Підвищений рівень тиреотропного гормону в крові

Рівні тригліцеридів у крові підвищені

Скорочення періоду інтервалу PR на електрокардіограмі

Рівень гемоглобіну знижений

Рівень ліпопротеїнів високої щільності знижений

Рівень ліпопротеїнів низької щільності знижений

	Травми, отруєння та процедурні ускладнення
	
	
	Навмисне передозування


* Сонливість включає такі побічні реакції, що спостерігалися у підлітків: гіперсомнія, седативний ефект та сонливість.

** Паркінсонізм включає такі побічні реакції, що спостерігалися у підлітків: ригідність, екстрапірамідні розлади, гіпокінезія, паркінсонізм та тремор.

*** Дистонія включає такі побічні реакції, що спостерігалися у підлітків: дистонія, окулогірний криз та кривошия.

Опис окремих побічних реакцій
У постмаркетинговий період повідомлялося про клінічно серйозні випадки шкірних та інших реакцій гіперчутливості у зв’язку з лікуванням луразидоном, зокрема про синдром Стівенса — Джонсона.

Екстрапірамідні симптоми (ЕПС). У короткострокових плацебоконтрольованих дослідженнях у дорослих частота побічних реакцій, пов’язаних з ЕПС, за винятком акатизії та неспокою, становила 13,5 % у пацієнтів, які отримували луразидон, порівняно з 5,8 % у пацієнтів, які отримували плацебо. Частота виникнення акатизії у пацієнтів, які отримували луразидон, становила 12,9 % порівняно з 3,0 % у пацієнтів, які отримували плацебо. У короткостроковому плацебоконтрольованому дослідженні у підлітків частота побічних реакцій, пов’язаних з ЕПС, за винятком акатизії, становила 5,1 % у пацієнтів, які отримували луразидон, порівняно з 1,8 % у пацієнтів, які отримували плацебо. Частота виникнення акатизії у пацієнтів, які отримували луразидон, становила 8,9 % порівняно з 1,8 % у пацієнтів, які отримували плацебо.

Дистонія. Симптоми дистонії, тривалого аномального скорочення м’язових груп, можуть виникати у сприйнятливих осіб протягом перших кількох днів лікування. Дистонічні симптоми включають спазм м’язів шиї, що іноді прогресує до стиснення горла, утруднення ковтання, утруднення дихання та/або випинання язика. Хоча ці симптоми можуть виникати при застосуванні низьких доз, вони виникають частіше і з більшою вираженістю та силою прояву при застосуванні вищих доз антипсихотичних лікарських засобів першого покоління. Підвищений ризик розвитку гострої дистонії спостерігається у чоловіків та у молодших вікових групах.

Венозна тромбоемболія. Повідомляли про випадки венозної тромбоемболії, зокрема випадки тромбоемболії легеневої артерії та випадки тромбозу глибоких вен, при застосуванні антипсихотичних препаратів — 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.

