Побічні реакції.

Можливі місцеві реакції, такі як почервоніння, набряк і біль, та загальні реакції, такі як лихоманка, озноб, головний біль, підвищена втомлюваність і блювання. Такі реакції, як правило, минають впродовж  2–3 днів. 

Енцефаломієліт: рідко може розвиватись гострий поширений енцефаломієліт. Лихоманка, головний біль, судоми, дискінезія та розлад свідомості звичайно трапляються впродовж 2 тижнів після застосування вакцини. При підозрі на ці симптоми проводять відповідне лікування, діагноз необхідно підтверджувати МРТ або  іншими діагностичними методами. 

Дуже рідко  може спостерігатися алергічна реакція або анафілактичний шок. 

Рідко можливі тимчасові розлади центральної та периферійної нервової системи. Повідомлялося про випадки паралічу, невралгії, мозкового крововиливу або запалення  нервової системи (наприклад, синдром Гійєна – Барре). 

Безпеку вакцини ДжіСі Флю було оцінено у клінічних випробуваннях за участю 226 дітей (віком від 6 місяців до 18 років), 803 дорослих (віком від 18 років до 60 років) та 173 осіб літнього віку (понад 60 років). Частота прояву побічних реакцій розподілилась таким чином: у 849 (70,63 %) з 1 202 осіб спостерігалися побічні реакції: з них у дітей – 74,78 %, у  дорослих – 74,10 % та осіб літнього віку – 49,13 %. Більшість з них – передбачувані побічні ефекти (68,55 %),  непередбачувані побічні ефекти – 139 (11,56 %). Побічні реакції, пов’язані зі застосуванням  препарату, – 48 (3,99 %).

Побічні ефекти, які було зафіксовано протягом 6 днів після вакцинації, вказані нижче у таблиці.

Було повідомлено про 5 випадків серйозних побічних ефектів. За винятком одного випадку (судоми), решта були оцінені як «не пов’язані» (гострий судомний черевний біль – 1 випадок, ателектаз – 1 випадок), та «можливо не пов’язані» (гастроентерит –                 2 випадки, бронхіт – 1 випадок). 
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	Місцеві побічні реакції
	Біль 
	46,9%
	0,5%
	50,0%
	1,3%
	50,6%
	0,4 %
	26,0%
	0,0%

	
	Чутливість
	52,3%
	1,2%
	52,7%
	2,2%
	57,8%
	1,0%
	26,6%
	1,2%

	
	Еритема/ 

почервоніння 
	11,3%
	2,6%
	26,1%
	7,1%
	7,6%
	1,5%
	9,3%
	1,7%

	
	Затвердіння/ набряк
	4,5%
	1,0%
	11,5%
	3,1%
	2,9%
	0,6%
	2,9%
	0,0%

	 Загальні

побічні реакції
	Лихоманка 
	0,8%
	0,3%
	3,1%
	1,3%
	0,1%
	0,0%
	0,6%
	0,6%

	
	Головний 

біль
	17,6 %
	1,9 %
	9,7%
	1,8%
	20,7%
	2,4%
	13,3%
	0,0%

	
	Нездужання 
	10,8 %
	1,1 %
	9,3%
	0,9%
	12,3%
	1,3%
	5,8%
	0,6%

	
	Тремтіння 
	8,8 %
	1,1 %
	5,8%
	0,9%
	10,0%
	1,3%
	7,5%
	0,6%

	
	Підвищена втомлюваність
	22,9 %
	2,1 %
	19,0%
	1,3%
	25,9%
	2,2%
	13,9%
	2,3%

	
	Посилене потовиділення
	6,3 %
	0,8 %
	6,2%
	0,9%
	6,2%
	1,0%
	6,9%
	0,0%

	
	Міальгія
	17,5 %
	1,8 %
	13,7%
	2,7%
	20,2%
	1,9%
	9,8%
	0,6%

	
	Артралгія
	4,1 %
	0,3 %
	3,1%
	0,0%
	4,1%
	0,4%
	5,2%
	0,6%

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Дані про побічні реакції збиралися впродовж 21 дня після вакцинації, їх було зареєстровано у 139 (11,56%) з 1202 осіб. Найбільш частими реакціями були порушення з боку дихальної системи (64 особи – 5,32%), всі випадки були без ускладнень. Побічні реакції, зв’язок  яких з використанням вакцини не може бути виключений,  спостерігалися у 48  осіб (3,99%). Частоту побічних реакцій визначали таким чином: 

Дуже часто (≥ 10%);

Часто (≥ 1% до < 10%);

Нечасто (≥ 0,1% до < 1%);

Рідко (≥ 0,01% до < 0,1%);

Дуже рідко (< 0,01%).
Інфекції та інвазії. Нечасто: фарингіт, риніт. Рідко: бронхіт, гастроентерит, інфекції верхніх дихальних шляхів.

З боку крові та лімфатичної системи. Рідко: кількість лейкоцитів більше або менше норми. 
З боку психіки. Рідко: порушення сну. 

З боку нервової системи. Нечасто: запаморочення, втрата свідомості (синкопе). Рідко: мігрень, мимовільне скорочення м’язів. 
З боку органів зору. Рідко: больові відчуття в очах, астенопія. 

З боку серцево-судинної системи. Рідко: посилене серцебиття.
З боку органів дихання, грудної клітки та середостіння. Нечасто: біль у горлі, ринорея. Рідко: кашель.  
З боку шлунково-кишкового тракту. Рідко: діарея, нудота, набряк піднебінного язичка, блювання.  
З боку шкіри та підшкірної тканини. Нечасто: свербіж. Рідко: уртикарний висип (кропив’янка). 

З боку опорно-рухового апарату та сполучної тканини. Рідко: судоми м’язів. 

Загальні розлади та реакції у місці введення препарату. Нечасто: біль, свербіж або набряк у місці ін’єкції. Рідко: еритема в місці ін’єкції, підвищена втомлюваність, блідість.

