Побічні реакції.

Короткий опис профілю безпеки

Іноді можуть виникати такі побічні реакції як озноб, головний біль, запаморочення, лихоманка, алергічні реакції, нудота, артралгія (біль у суглобах), низький кров’яний тиск і помірний біль у нижній частині спини.

Рідко імуноглобуліни людини можуть викликати раптове зниження артеріального тиску та, в окремих випадках, анафілактичний шок, навіть коли пацієнт не продемонстрував підвищену чутливість при попередньому їх введенні.

Місцеві реакції в місцях введення препарату: набряк, болісне відчуття, почервоніння, ущільнення (затвердіння), відчуття тепла, свербіж, гематома, локальний біль, болючість і висип, деякі з цих реакцій можна попередити (уникнути), розділивши більші дози на дози для введення в декілька місць.

Для отримання інформації про безпеку щодо передачі інфекцій, див. розділ Особливості застосування.

Не було отримано надійних даних про частоту побічних реакцій із клінічних випробувань. Повідомлялося про такі небажані реакції:

Таблиця, представлена нижче, відповідає класифікації системи органів (SOC і переважні терміни) Медичного словника нормативно-правової діяльності/MedDRA.

Частота оцінювалася відповідно до таких умовних позначень: дуже часті (≥ 1/10); часті         (від ≥ 1/100 до < 1/10); нечасті (від ≥ 1/1,000 до < 1/100); рідкі (від ≥ 1/10,000 до < 1/1,000); дуже рідкі (< 1/10,000); невідомі (не можливо оцінити, виходячи з існуючих даних).

	Клас системи органів за MedDRA 
	Побічна реакція
	Частота

	Порушення з боку крові та лімфатичної системи


	Гемолітична реакція
	не відома

	Порушення з боку імунної системи
	Анафілактичний шок, анафілактична/

анафілактоїдна реакція,

підвищена чутливість


	не відома

	Порушення з боку нервової системи
	Головний біль
	не відома 

	Порушення з боку серця


	Тахікардія
	не відома

	Порушення з боку судин


	Гіпотензія
	не відома

	Порушення з боку дихальної системи, органів грудної клітини та середостіння


	Хрипіння
	не відома

	Порушення з боку шлунково-кишкового тракту


	Блювота,

нудота
	не відома

	Порушення з боку шкіри та підшкірної клітковини
	Шкірна реакція,

еритема,

шкірний свербіж,

зуд,

кропив’янка;


	не відома

	Порушення з боку м’язово-кісткової та сполучної тканини


	Артралгія (біль у суглобах)
	не відома

	Загальні порушення та стани у місці введення
	Лихоманка,

дискомфорт у грудній клітині,

нездужання (погане самопочуття)

озноб,

У місці введення: набряк, біль, еритема (почервоніння), затвердіння (ущільнення), відчуття тепла, шкірний свербіж, висип, зуд


	не відома


Повідомлення про підозрювані побічні реакцїі

Повідомлення про підозрювані побічні реакції після реєстрації лікарського препарату є важливими. Це дозволяє здійснювати безперервний/постійний моніторинг балансу користі та ризику лікарського засобу. Медичних працівників просять повідомляти про будь-які підозрювані побічні реакції.
