Побічні реакції.

Профіль безпеки препарату, наведений нижче, базується на даних клінічних досліджень за участю 5300 пацієнтів та даних постмаркетингового спостереження. Необхідно зазначити, що частоту побічних реакцій, які спостерігалися у постмаркетинговий період неможливо було визначити і тому відзначено як «невідомо». Найпоширенішими реакціями, що спостерігалася після введення вакцини, був біль та почервоніння у місці ін’єкції, які виникали після введення 50 % усіх доз вакцини ХавриксTM 1440 та після введення 18,2% усіх доз вакцини ХавриксTM 720. Наступною найпоширенішою реакцією була припухлість у місці ін’єкції. 

Побічні реакції розподілені за частотою на такі групи:

Дуже часто
(≥ 1/10)

Часто

(≥ 1/100 - < l/10)

Нечасто
(≥ l/l 000 - < l/100)

Рідко

(≥ 1/10 000 - < l/l 000)

Дуже рідко     (< l/l 000)

Невідомо (за наявними даними частоту визначити неможливо).
У межах кожної групи частот, побічні реакції представлено в порядку зменшення серйозності.

Таблиця 2
	Клас системи органів
	Частота
	Побічні реакції

	Інфекції та інвазії 
	Нечасто
	Інфекції верхніх дихальних шляхів*
Риніт*

	Порушення з боку імунної системи 
	Невідомо
	Анафілаксія
Алергічні реакції, включаючи анафілактоїдні реакції та реакції, що імітують сироваткову хворобу

	Порушення з боку метаболізму та розлади травлення
	Часто
	Втрата апетиту

	Психічні порушення

	Дуже часто 


	Дратівливість**

	Порушення з боку нервової системи
	Дуже часто
	Головний біль (часто - при застосуванні вакцини ХавриксTM 720)

	
	Часто
	Сонливість**

	
	Нечасто
	Запаморочення*

	
	Рідко
	Гіпестезія

Парестезія

	
	Невідомо
	Судоми

Синдром Гійєна-Барре
Поперечний мієліт
Невралгічна аміотрофія

	Судинні порушення 
	Невідомо
	Васкуліти



	Порушення з боку шлунково-кишкового тракту


	Часто

	Шлунково-кишкові симптоми * (рідко - при застосуванні вакцини ХавриксTM 720#)

Нудота

Діарея (нечасто - при застосуванні вакцини ХавриксTM 720)

	
	Нечасто
	Блювання

	Порушення з боку гепатобіліарної системи
	Невідомо
	Тимчасове збільшення показників функції печінки

	Порушення з боку шкіри та підшкірної тканини


	Нечасто
	Висип**

	
	Рідко
	Свербіж

	
	Невідомо
	Ангіоневротичний набряк 

Поліморфна еритема 

Кропив’янка

	Порушення з боку скелетно-м’язової системи та сполучної тканини


	Нечасто
	Міалгія*

Обмеження скелетно-м’язової рухливості*

	
	Невідомо
	Артралгія



	Загальні порушення та порушення у місці введення


	Дуже часто
	Біль та почервоніння у місці ін’єкції 
Втомлюваність* (рідко - при застосуванні вакцини ХавриксTM 720#) 

	
	Часто
	Підвищення температури тіла ((37.5 °C)

Реакції в місці ін’єкції такі як припухлість або індурація (нечасто - при застосуванні вакцини ХавриксTM 720#) 

Нездужання

	
	Нечасто
	Грипоподібні симптоми*

	
	Рідко
	Озноб


*  побічні реакцї, що спостерігались після застосування вакцини ХавриксTM 1440 (1 мл, доза для дорослих)
** побічні реакцї, що спостерігались після застосування вакцини ХавриксTM 720 (0,5 мл, доза для дітей)
# побічні реакції, що спостерігались у постмаркетинговий період однак не спостерігалися під час рандомізованого контрольованого клінічного дослідження . Категорію частоти «рідко» було визначено зі статистичного розрахунку, що проводився з урахуванням загальної кількості дітей, вакцинованих  під час рандомізованого контрольованого клінічного дослідження  (n=4574).    

