Побічні реакції.

Клінічно значимі побічні реакції на лікарські засоби, що містять імуноглобулін протиправцевий людини для внутрішньом’язового введення, можуть включати реакції гіперчутливості та анафілактичний шок.
Серед інших побічних реакцій, які можуть спостерігатись при застосуванні лікарських засобів, що містять імуноглобулін протиправцевий людини, відмічають тахікардію, гіпотонію, головний біль, нудоту, блювання, шкірні реакції, еритему, свербіж, артралгію (біль у суглобах), лихоманку, нездужання та озноб.

У місці введення препарату можуть розвиватися такі побічні реакції: набряк, біль, еритема, затвердіння (ущільнення), відчуття тепла, свербіж та висип.

Інформацію з безпеки щодо трансмісивних агентів див. у розділі «Особливості застосування».

Побічні реакції у вигляді таблиці

Побічні реакції, які можуть виникати при застосуванні лікарських засобів, що містять імуноглобулін протиправцевий людини для внутрішньом’язового введення, представлено у таблиці нижче відповідно до класифікації систем органів за MedDRA та термінів переважного використання.

Частота оцінювалася за такими умовними категоріями: дуже часто (≥ 1/10); часто (≥ 1/100 до < 1/10); нечасто (≥ 1/1 000 до < 1/100); рідко (≥ 1/10 000 до < 1/1 000); дуже рідко                   (< 1/10 000), частота невідома (не можна оцінити за наявними даними).
	Клас системи органів за MedDRA
	Побічні реакції

(MedDRA, термін переважного використання)
	Частота

	Розлади з боку імунної системи
	Гіперчутливість, анафілактичний шок
	Невідома

	Розлади з боку нервової системи
	Головний біль
	Невідома

	Розлади з боку серця
	Тахікардія
	Невідома

	Судинні розлади
	Гіпотонія
	Невідома

	Розлади з боку шлунково-кишкового тракту
	Нудота, блювання
	Невідома

	Розлади з боку шкіри та підшкірної клітковини
	Шкірні реакції, еритема, свербіж
	Невідома

	Розлади з боку опорно-рухового апарату та сполучної тканини
	Артралгія
	Невідома

	Системні розлади та реакції у місці введення
	Лихоманка, нездужання, озноб

Реакції у місці введення: набряк, біль, еритема, затвердіння (ущільнення), відчуття тепла, свербіж, висип
	Невідома


Під час клінічного дослідження лікарського засобу ТЕТАНУС ГАММА із залученням         30 пацієнтів жодна з побічних реакцій, що спостерігалась у пацієнтів, не була пов’язана із застосуванням цього препарату.

Діти

Специфічні дані щодо дітей відсутні.
Повідомлення про підозрювані побічні реакції

Повідомлення про підозрювані побічні реакції після реєстрації лікарського засобу є важливим, оскільки це дає змогу продовжити моніторинг співвідношення користь/ризик застосування лікарського засобу. Про будь-які підозрювані побічні реакції медичні працівники повинні повідомляти через національну систему повідомлень.
