Побічні реакції.

Стислий огляд профілю безпеки

Підвищена чутливість або алергічні реакції (які можуть включати ангіоневротичний набряк, печіння та поколювання в місці ін’єкції, озноб, почервоніння, генералізовану кропив’янку, головний біль, висип, гіпотензію, сонливість, нудоту, збудження, тахікардію, утруднене дихання, пощипування, блювання, задишку) спостерігаються рідко і в деяких випадках можуть розвинутися до тяжкої анафілаксії (включаючи шок).
У рідких випадках спостерігалася лихоманка.

У пацієнтів із гемофілією A, які лікуються фактором VIII, включаючи Октанат, можуть розвинутися нейтралізуючі антитіла (інгібітори). Виникнення таких інгібіторів проявляється недостатньою клінічною відповіддю. У таких випадках рекомендується звернутися до спеціалізованого центру з лікування гемофілії.

Для отримання інформації з безпеки стосовно передачі збудників інфекції див. розділ «Особливості застосування».
Перелік побічних реакцій у вигляді таблиці

Таблиця 3 складена відповідно до класифікації систем органів MedDRA.

Частота виникнення оцінюється 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).












                Таблиця 3

	MedDRA Стандартний клас системи органів


	Побічна реакція
	Частота


	Порушення з боку імунної системи
	Підвищена чутливість

Анафілактичний шок
	рідко

дуже рідко

	Ускладнення загального характеру та реакції в місці введення
	Лихоманка
	рідко

	Порушення з боку крові та лімфатичної системи
	Пригнічення FVIII
	нечасто (PTPs)*

дуже часто (PUPs)*

	Дослідження
	Позитивні антитіла до антифактора VIII
	рідко


*Частота базується на результатах досліджень усіх препаратів FVIII, проведених за участю пацієнтів з тяжкою гемофілією А.

PTPs – пацієнти, які раніше отримували лікування; PUPs – пацієнти, які раніше не отримували лікування.

Пацієнти дитячого віку

Частота, тип і тяжкість побічних реакцій у дітей такі ж, як у дорослих.

Повідомлення про підозрювані побічні реакції

Повідомлення про підозрювані побічні реакції після реєстрації лікарського засобу є важливими. Це дає змогу здійснювати постійний/безперервний моніторинг балансу користі та ризику, пов’язаних із застосуванням препарату. Лікарів просять повідомляти про будь-які підозрювані побічні реакції.
