Побічні реакції.

Оцінка безпеки вакцини ПНЕВМОСИЛ базувалась на клінічних дослідженнях із залученням 1 828 здорових дітей для проведення первинної схеми вакцинації, яким було введено 5 416 доз. Крім того, 428 дітей після первинної схеми вакцинації отримали бустерну дозу вакцини ПНЕВМОСИЛ. В усіх дослідженнях  вакцина ПНЕВМОСИЛ застосовувалася у разі необхідності одночасно з іншими вакцинами, рекомендованими для дітей.
Також безпеку оцінювали у 57 дітей другого року життя, які раніше не були вакциновані; всі діти отримали по 2 дози вакцини. 

Вакцину ПНЕВМОСИЛ також було застосовано для бустерної вакцинації 56 дітей, які отримали іншу пневмококову кон’юговану вакцину при первинній схемі вакцинації.

Переважна більшість реакцій, що спостерігалися після вакцинації, були легкого або середнього ступеня тяжкості та короткотривалими. 

У більшості досліджень у немовлят після первинної схеми вакцинації спостерігалися такі побічні реакції: біль у місці ін’єкції, лихоманка та дратівливість, – про які повідомлялось приблизно у 49 %, 52 % та 32 % від усіх вакцинованих немовлят відповідно. Після введення подальших доз первинної схеми вакцинації збільшення частоти виникнення або ступеня тяжкості не спостерігалось. Після введення бустерної дози найбільш частою побічною реакцією був біль у місці ін’єкції, який спостерігався приблизно у 8 % від усіх вакцинованих.

У клінічному дослідженні фази 3, проведеному в Індії, у немовлят аналогічно спостерігались біль у місці ін’єкції, лихоманка та дратівливість як найпоширеніші побічні реакції, що виникали під час первинної схеми вакцинації без змін частоти виникнення та ступеня тяжкості після введення наступних доз первинної схеми вакцинації. Більшість побічних реакцій, що спостерігались, були від легкої до помірної інтенсивності та повністю зникли.

Реакції у місці введення і системні реакції після турової вакцинації або бустерної вакцинації на другому році життя були схожими з реакціями, що спостерігалися після первинної схеми вакцинації.

У порівняльних дослідженнях частота та тяжкість місцевих та загальних побічних реакцій, про які повідомлялось протягом 7 днів після вакцинації, були подібними до таких після вакцинації іншими пневмококовими кон’югованими вакцинами.

Побічні реакції (тобто події, які вважаються пов’язаними з вакцинацією) класифікували за частотою для всіх вікових груп. Частоту визначають за такими категоріями:

Дуже часто:
( 1/10

Часто:
( 1/100 та < 1/10

Нечасто:
( 1/1000 та < 1/100

Рідко:
( 1/10000 та < 1/1000

Дуже рідко:
< 1/10000 

Невідомо:
не можна встановити за наявними даними.

Перелік побічних реакцій наведено у таблиці 3.

Таблиця 3
	Клас системи органів
	Частота
	Побічні явища

	Розлади з боку шлунково-кишкового тракту
	Нечасто
	Діарея

	Загальні розлади та реакції в місці ін’єкції
	Дуже часто
	Біль, лихоманка ( 37,5 °C (аксилярна)

	
	Часто
	Еритема, набряк/ущільнення

	
	Нечасто
	Лихоманка > 39 °C (аксилярна)

	Порушення з боку травлення та метаболізму 
	Часто
	Зниження апетиту

	Розлади з боку нервової системи
	Часто
	Сонливість

	Психічні розлади
	Дуже часто
	Дратівливість

	Розлади з боку шкіри та підшкірних тканин
	Часто
	Висип


