Побічні реакції.

Рідко можуть спостерігатися алергічні реакції. Зазвичай це незначні алергічні реакції, що характеризуються локалізованою чи генералізованою кропив’янкою, еритемою, почервонінням шкіри та свербежем. Більш тяжкі форми можуть бути ускладнені гіпотензією чи ангіоневротичним набряком обличчя або горла. Якщо задіяні інші системи органів – серцево-судинна, дихальна чи шлунково-кишкова – реакція може вважатися анафілактичною або анафілактоїдною. Анафілактичні реакції можуть розпочинатися дуже швидко та бути тяжкими; комплекс симптомів може включати гіпотензію, тахікардію, бронхоспазм, дихання зі свистом (хрипіння), кашель, утруднене дихання, нудоту, блювання, діарею, біль у животі чи спині. Можуть розвинутися тяжкі реакції, такі як шок, втрата свідомості, порушення дихання (дихальна недостатність) та дуже рідко – смерть.

Токсичність цитрату

У пацієнтів, які отримують інфузію препарату з великою швидкістю, пацієнтів з порушеннями функції печінки або пацієнтів, яким проводилися процедури плазмозаміщення, можуть спостерігатися симптоми, спричинені токсичною дією цитрату, та відповідної гіпокаліємії, такі як: реакції з боку серцево-судинної системи, слабкість, тривога (занепокоєння), навколоротове поколювання (пощипування), парестезія, нудота, блювання, спазми, тремор, напади, гіпотензія, брадикардія, аритмія, подовження інтервалу QT (на ЕКГ) і/або інші електролітні порушення (наприклад метаболічний алкалоз, гіпомагніємія, гіпокаліємія).

Небажані реакції спостерігалися при проведенні клінічних досліджень і в постмаркетинговий період застосування препарату Октаплас ЛГ:

Частота виникнення побічних реакцій оцінювалася відповідно до таких умовних позначень: дуже часто (≥ 1/10); часто (від ≥ 1/100 до ˂ 1/10); нечасто (від ≥ 1/1000 до ˂ 1/100); рідко (від ≥ 1/10 000 до ˂ 1/1000); дуже рідко (˂ 1/10 000), невідомо (не можна оцінити за наявними даними).
Таблиця 2. Побічні реакції, що спостерігаються при застосуванні препарату Октаплас ЛГ

	Клас системи органів*
	Часто (від

 ≥ 1/100 до ˂ 1/10, або 

від ≥ 1 % 

до ˂ 10 %)
	Нечасто (від

 ≥ 1/1000 до 

˂ 1/100, або від ≥ 0,1 %

до ˂ 1 %)
	Рідко (від 

≥ 1/10 000 до ˂ 1/1000, або від ≥ 0,01 % до ˂ 0,1 %)
	Дуже рідко

(˂ 1/10 000, або 

˂ 0,01 %)

	Порушення з боку крові та лімфатичної системи
	
	
	
	гемолітична анемія, геморагічний діатез

	Порушення з боку імунної

системи
	
	анафілактоїдна реакція
	підвищена чутливість
	анафілактичний шок,

анафілактична реакція

	Порушення з боку психіки
	
	
	
	тривога,

збудження, занепокоєння

	Порушення з боку нервової системи
	
	гіпестезія
	
	запаморочення,

парестезія

	Порушення з боку серця
	
	
	
	зупинка серця,

аритмія,

тахікардія

	Порушення з боку судин
	
	
	
	тромбоемболія (LLT),

гіпотензія, гіпертензія,

судинна недостатність,

почервоніння шкіри

	Порушення з боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння
	
	гіпоксія
	
	респіраторна недостатність, легенева

кровотеча, бронхоспазм, набряк легенів, утруднене дихання, порушення дихання 

	Порушення з боку шлунково-кишкового тракту
	
	блювання

нудота
	
	біль у животі

	Порушення з боку шкіри та підшкірних тканин 
	кропив’янка

свербіж
	
	
	висипання (еритематозне),

гіпергідроз

	Порушення з боку скелетно-м’язової та сполучної тканини
	
	
	
	біль у спині

	Загальні порушення та реакції в місці введення
	
	лихоманка
	
	біль у грудях, дискомфорт у грудях,

озноб, локалізований набряк,

нездужання,

реакція в місці введення

	Дослідження
	
	
	
	позитивний тест на антитіла,

зменшене насичення киснем

	Травми, отруєння та ускладнення процедур
	
	
	
	гіперволемія, пов’язана з трансфузією,

цитратна токсичність,

гемолітична трансфузійна реакція


*Ця таблиця містить терміни переважного застосування (ТПЗ) Медичного словника нормативно-правової діяльності (МСНПД), якщо інше не зазначено.

LLT –  термін нижчого рівня МСНПД

Діти

Під час плазмообмінних процедур у дітей може спостерігатися гіпокальціємія, особливо у пацієнтів із порушеннями функції печінки або у разі високої швидкості інфузії. Під час такого застосування Октаплас ЛГ (див. розділ “Спосіб застосування та дози”) рекомендується моніторинг рівня іонізованого кальцію (див. розділ “Особливості застосування”).
Звітність про небажані лікарські реакції

Звітність про небажані лікарські реакції після реєстрації лікарського засобу є важливою.              Це дає змогу продовжувати моніторинг співвідношення користь/ризик застосування лікарського засобу. Медичних працівників просять повідомляти про будь-які небажані лікарські реакції.

