Побічні реакції.

Найбільш серйозними побічними реакціями у пацієнтів, які брали участь у клінічних дослідженнях, були реакції гіперчутливості (2,1 %).

Найчастішими побічними реакціями були інфузійні реакції (39,4 %). Серед найбільш поширених симптомів інфузійних реакцій були головний біль, запаморочення, артеріальна гіпотензія, артеріальна гіпертензія, нудота, втомлюваність/астенія, лихоманка/підвищення температури тіла (див. також розділ «Особливості застосування»). Інфузійна реакція була єдиною з небажаних реакцій, що призвела до припинення терапії. 

Побічні реакції, зареєстровані у пацієнтів з хворобою Гоше 1-го типу, наведені в таблиці 3 за системами органів та частотою відповідно до класифікації MedDRA. Реакції класифіковані за частотою таким чином: дуже часто ((1/10), часто ((1/100 – <1/10) та нечасто(≥1/1,000 –<1/100). У межах кожної групи побічні реакції представлені в порядку зменшення їх серйозності. 

Таблиця 3: Побічні реакції, зареєстровані при застосуванні препарату ВПРІВ у пацієнтів із хворобою Гоше 1-го типу 

	Система органів
	Побічна реакція

	
	Дуже часто
	Часто
	Нечасто

	Імунна система
	
	реакції гіперчутливості (в тому числі алергічний дерматит та анафілактичні*/анафілактоїдні реакції)
	

	Нервова система
	головний біль, запаморочення
	
	

	Органи зору
	
	
	розмитість зору*

	Серце
	
	тахікардія
	

	Органи дихання, грудної клітки та середостіння
	
	задишка*
	

	Судини
	
	артеріальна гіпертензія, артеріальна гіпотензія, приливи
	

	Шлунково-кишковий тракт
	біль у животі / біль у верхній частині живота
	нудота
	блювання*

	Шкіра та підшкірні тканини
	
	висип, кропив’янка, свербіж*
	

	Опорно-руховий апарат та сполучна тканина
	біль у кістках, артралгія, біль у спині
	
	

	Загальні порушення та реакції у місці застосування
	інфузійна реакція, астенія/втома, лихоманка /підвищення температури тіла
	дискомфорт у грудях*
	

	Результати лабораторних та інструментальних досліджень
	
	збільшення активованого часткового тромбопластинового часу, позитивний результат аналізу на нейтралізуючі антитіла
	


*Побічні реакції, інформація про які була отримана з постреєстраційних повідомлень

Опис окремих побічних реакцій

Блювання. У деяких випадках блювання може бути серйозного і тяжкого ступеню. Блювання найчастіше виникає під час інфузії та впродовж 24 годин після інфузії.  
Інші особливі популяції

Пацієнти літнього віку (від 65 років)

Профіль безпеки препарату Впрів у клінічних дослідженнях за участю пацієнтів у віці від 65 років був подібним до того, що спостерігався у інших дорослих пацієнтів.

Діти

Профіль безпеки препарату Впрів у клінічних дослідженнях за участю дітей та підлітків у віці від 4 до 17 років був подібним до того, що спостерігався у дорослих пацієнтів. 

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 їхнім 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.
