Побічні реакції.

Резюме профілю безпеки

Реакції легкого ступеня тяжкості на розчин людського альбуміну, такі як припливи, кропив’янка, лихоманка та нудота, виникають рідко. Ці реакції зазвичай швидко зникають, коли швидкість введення сповільнюють або введення припиняють. Дуже рідко можуть виникати тяжкі реакції, такі як шок. У цих випадках введення слід припинити та розпочати відповідне лікування.

Критерії оцінки частоти розвитку побічних реакцій препарату: дуже часто (≥1/10); часто (≥1/100 до <1/10); нечасто (≥1/1000 дo <1/100); рідко (≥1/10000 дo <1/1000); дуже рідко (<1/10000); частота невідома (частота не може бути встановлена з наявних даних).

	Клас системи органів
	Дуже часто
	Часто
	Нечасто 
	Рідко
	Дуже рідко 

	З боку імунної системи
	
	
	
	
	анафілактичний шок

	З боку шлунково-кишкового тракту
	
	
	
	нудота
	

	З боку шкіри та підшкірних тканин
	
	
	
	гіперемія, шкірні висипання
	

	Загальні розлади та стан місця  введення
	
	
	
	гарячка
	


Під час післяреєстраційного нагляду були отримані повідомлення про такі побічні явища, які згідно класифікації MedDRA розподілені за функціональними системами організму, після чого – за переважаючим терміном у порядку тяжкості: 

· з боку імунної системи: анафілактичні реакції, підвищена чутливість/алергічні реакції; 

· з боку нервової системи: головний біль, дисгевзія; 

· з боку серця: інфаркт міокарда, фібриляція передсердь, тахікардія;

· з боку судин: артеріальна гіпотензія; 

· з боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння: набряк легень, задишка;

· з боку шлунково-кишкового тракту: блювання;

· з боку шкіри та підшкірних тканин: кропив’янка, свербіж; 

· загальні розлади та стан місця введення: озноб.

Дані щодо  побічних реакцій при проведенні клінічних досліджень препарату Флексбумін (людини) відсутні.

Інформацію з безпеки щодо запобігання передачі збудників інфекцій при застосуванні лікарського засобу вказано у розділі «Особливості застосування».
Діти

Специфічні дані щодо педіатричної популяції відсутні.

Звітність щодо побічних реакцій
Звітність щодо підозрюваних побічних реакцій після затвердження лікарського  засобу   важлива. Це дає змогу продовжити моніторинг співвідношення користь/ризик застосування лікарського засобу. Медичних працівників просять повідомляти про будь-які підозрювані побічні реакції через національну систему звітності. 

