Побічні реакції. 

Висновки профілю безпеки

Алергічні реакції або реакції гіперчутливості (які можуть включати ангіоневротичний набряк, відчуття пощипування та печіння у місці інфузії, озноб, прилив крові до обличчя, генералізовану кропив’янку, головний біль, висип, гіпотензію, сонливість, нудоту, збудження, тахікардію, утруднене дихання, поколювання, блювання та стридорозне дихання) спостерігалися дуже рідко, в деяких випадках вони можуть розвинутися в тяжку анафілаксію (включаючи шок). 

У пацієнтів з гемофілією А дуже рідко можуть вироблятися нейтралізуючі антитіла (інгібітори) до фактора VIII, у тому числі до лікарського засобу Бериате®. У разі виникнення таких інгібіторів цей стан може проявити себе як недостатня клінічна реакція. У таких випадках рекомендується отримати консультацію в спеціалізованому центрі лікування гемофілії.
Побічні реакції представлено у таблиці 2. 

Інформація про наведені нижче побічні реакції базується на даних постмаркетингового спостереження і наукових публікацій.

Використовуються такі стандартні категорії частоти виникнення відповідно до класифікації MedDRA за системами органів: 
Дуже часто ≥ 1/10

Часто ≥ 1/100 – < 1/10

Нечасто ≥ 1/1000 – < 1/100 

Рідко ≥ 1/10000 – < 1/1000

Дуже рідко < 1/10000

Невідомо – не можна оцінити за наявними даними

	Система органів 
	Побічна реакція 
	Частота виникнення

	Порушення з боку крові та лімфатичної системи
	Пригнічення фактора VIII
	Нечасто (пацієнти, які раніше отримували лікування)*

Дуже рідко (пацієнти, які раніше не лікувалися)*

	Загальні порушення та порушення у місці введення
	Лихоманка


	Дуже рідко

	Порушення з боку імунної системи
	Гіперчутливість (алергічні реакції)
	Дуже рідко


* Частота базується на дослідженнях із усіма препаратами фактора VIII, які включали пацієнтів із важкою гемофілією А.
Інформація про вірусну безпеку наводиться в розділі «Особливості застосування».

Діти
Частота, тип та тяжкість побічних реакцій у дітей очікуються такими ж самими, як і у дорослих. 

Повідомлення про підозрювані побічні реакції

Повідомлення про побічні реакції після реєстрації лікарського засобу має важливе значення. Це дає змогу проводити моніторинг співвідношення користь/ризик при застосуванні цього лікарського засобу. Медичним та фармацевтичним працівникам, а також пацієнтам або їх законним представникам слід повідомляти про усі випадки підозрюваних побічних реакцій та відсутності ефективності лікарського засобу через Автоматизовану інформаційну систему з фармаконагляду за посиланням: https://aisf.dec.gov.ua.
