Побічні реакції.
Стислий огляд профілю безпеки

Немає достовірних даних щодо частоти виникнення побічних реакцій, отриманих в клінічних дослідженнях цього препарату.

У клінічних дослідженнях повідомлялося про такі побічні реакції: помірна лихоманка, що спостерігалася в одного пацієнта, та дерматит, викликаний лікарським засобом, у вигляді легкої шкірної реакції – свербежу та почервоніння – після введення препарату, що також спостерігався в одного пацієнта.

При застосуванні препарату ФІБРИГА та інших концентратів фібриногену повідомлялося про побічні реакції, зазначені в таблиці 4.

          Таблиця 4

	Класи систем органів
	Побічна реакція
	Частота


	Порушення з боку імунної системи:
	Алергічні чи анафілактичні реакції

Шкірні реакції
	Невідомо

	Порушення з боку судин
	Тромбоемболічні ускладнення (включаючи інфаркт міокарда та легеневу емболію)

Тромбофлебіт
	Невідомо 

	Загальні порушення та реакції в місці введення
	Підвищення температури тіла

(пірексія)
	Невідомо 


Інформацію щодо ризику передачі збудників інфекції див. у розділі «Особливості застосування».

Пацієнти дитячого віку

Вісім пацієнтів віком від 12 до 18 років з вродженим дефіцитом фібриногену були включені в дослідження з безпеки.

Загальний профіль безпеки не відрізняється у дорослих і підлітків.

Немає даних щодо застосування препарату ФІБРИГА пацієнтам дитячого віку з набутим дефіцитом фібриногену.

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 застосування лікарського засобу. Лікарів просять повідомляти про будь-які підозрювані побічні реакції.

