Побічні реакції.
Короткий опис профілю безпеки

Іноді можуть виникати такі побічні реакції, як озноб, головний біль, запаморочення, лихоманка, блювання, 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 підвищеної чутливості при попередньому їх введенні.

Реакції в місцях введення препарату: набряк, болісне відчуття, почервоніння, затвердіння, відчуття тепла, свербіж, гематома, локальний біль, болючість і висип; деяким із цих реакцій можна запобігти, розділивши більші дози на кілька введень в різні місця.

Для отримання інформації з безпеки щодо запобігання передачі збудників інфекції див. розділ «Особливості застосування».

Під час клінічних випробувань не було отримано надійних даних про частоту побічних реакцій.

Повідомлялося про нижчезазначені небажані реакції, які подано в таблиці відповідно до класифікації системи органів MedDRA (Медичного словника нормативно-правової діяльності).
Частота оцінювалася відповідно до таких умовних позначень: 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), невідомо (не можна оцінити за наявними даними).

	Клас системи органів MedDRA
	Побічна реакція
	Частота

	Порушення з боку крові та лімфатичної системи
	гемолітична реакція
	невідомо

	Порушення з боку імунної системи


	анафілактичний шок, анафілактична/анафілактоїдна реакція, підвищена чутливість
	невідомо 

	Порушення з боку нервової системи
	головний біль
	невідомо

	Порушення з боку серця
	тахікардія
	невідомо 

	Порушення з боку судин
	гіпотензія
	невідомо

	Порушення з боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння
	хрипіння
	невідомо 

	Порушення з боку шлунково-кишкового тракту
	блювання, нудота

	невідомо

	Порушення з боку шкіри та підшкірних тканин
	шкірна реакція, еритема, свербіж, кропив’янка
	невідомо

	Порушення з боку скелетно-м’язової та сполучної тканини
	артралгія (біль у суглобах)

	невідомо 

	Загальні порушення та стан у місці введення
	лихоманка, дискомфорт у грудній клітці, нездужання (погане самопочуття), озноб

у місці введення: набряк, біль, еритема, затвердіння, відчуття тепла, свербіж, висип
	невідомо 


Повідомлення про підозрювані побічні реакції

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

