Короткий опис профілю безпеки
Рідко спостерігаються незначні реакції, такі як почервоніння обличчя (припливи крові), кропив’янка, підвищення температури тіла (гарячка) та нудота. Зазвичай ці реакції швидко зникають при уповільненні швидкості введення препарату або припиненні інфузії.

Дуже рідко можуть виникати тяжкі реакції, такі як шок. У таких випадках інфузію слід припинити та розпочати відповідне лікування.

Побічні реакції у вигляді таблиці

Побічні ефекти, які можуть виникати при застосуванні розчинів альбуміну людини, представлено у таблиці нижче відповідно до класифікації систем органів за MedDRA та термінів переважного використання MedDRA.
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).

Підтверджені дані про частоту побічних реакцій у клінічних дослідженнях відсутні.

Нижчезазначені дані ґрунтуються на профілі безпеки альбуміну людини та підтверджуються досвідом застосування препарату у постмаркетинговий період (постмаркетинговий досвід застосування препарату). Оскільки повідомлення про постмаркетингові побічні реакції надаються на добровільній основі та стосуються популяції невідомої чисельності, оцінити частоту цих реакцій не можна.
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Інформацію з безпеки щодо трансмісивних агентів див. у розділі «Особливості застосування».

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.
