Побічні реакції.
Наведені нижче побічні реакції відомі з досвіду післяреєстраційного застосування. 

Висновки профілю безпеки

Під час лікування препаратом Гемате® П у дорослих і підлітків можуть виникнути такі побічні реакції: гіперчутливість або алергічні реакції, тромбоемболічні ускладнення та пірексія. Крім того, у пацієнтів можуть з’явитися інгібітори FVIII та VWF.
Зведена таблиця побічних реакцій 
Таблицю 2 складено відповідно до класифікації системам органів за MedDRA. 

Категорії частоти визначалися згідно з такими критеріями: дуже часто (≥ 1/10); часто (від ≥ 1/100 до < 1/10); нечасто (від ≥ 1/1 000 до < 1/100); рідко (від ≥ 1/10 000 до < 1/1 000); дуже рідко (< 1/10 000); частота невідома (не можна оцінити на основі наявних даних).

Таблиця 2

	Система органів
	Побічна реакція 
	Частота

	Порушення з боку крові та лімфатичної системи
	Гіперволемія

Гемоліз

Інгібування VWF

Інгібування FVIII 
	Частота невідома

Частота невідома

Дуже рідко

Нечасто (PTP)*

Дуже часто (PUP)*

	Загальні розлади та порушення в місці введення
	Лихоманка


	Дуже рідко

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

	Порушення з боку судин
	Тромбоз

Тромбоемболічні ускладнення
	Дуже рідко

Дуже рідко


* Частоту визначено на основі досліджень з усіма препаратами FVIII, в які включали пацієнтів з тяжкою гемофілією A. 

PTP – пацієнти, які раніше отримували лікування. 

PUP – пацієнти, які раніше не отримували лікування.

Опис деяких побічних реакцій
Порушення з боку крові та лімфатичної системи

Коли необхідні дуже великі або часто повторювані дози або коли наявні інгібітори, або коли залучається до- та післяопераційний догляд, стан усіх пацієнтів слід контролювати щодо ознак гіперволемії. Крім того, стан пацієнтів з групами крові А, В і АВ слід контролювати щодо ознак внутрішньосудинного гемолізу та/або зниження показників гематокриту.

Загальні розлади та порушення в місці введення

Дуже рідко спостерігалася лихоманка.

Порушення з боку імунної системи

Гіперчутливість або алергічні реакції (які можуть включати ангіоневротичний набряк, відчуття печіння і поколювання у місці інфузії, озноб, почервоніння, генералізовану кропив’янку, головний біль, висип, гіпотензію, млявість, нудоту, неспокій, тахікардію, стиснення в грудях, відчуття пощипування, блювання, хрипи) спостерігалися дуже рідко; в деяких випадках вони можуть прогресувати до тяжкої анафілаксії (включно з шоком).

Хвороба Віллебранда

Порушення з боку крові та лімфатичної системи.

У пацієнтів з VWF, особливо у пацієнтів з VWD 3 типу, можуть дуже рідко вироблятися нейтралізуючі антитіла (інгібітори) до VWF. Якщо такі інгібітори з’являються, стан буде проявлятися неадекватною клінічною відповіддю. Такі антитіла викликають преципітацію і можуть з’являтися одночасно з анафілактичними реакціями. Тому пацієнтів, у яких виникла анафілактична реакція, слід обстежити на наявність інгібітора.

У всіх таких випадках рекомендується звертатися до спеціалізованих центрів з гемофілії.

Порушення з боку судин

Дуже рідко існує ризик тромботичних/тромбоемболічних ускладнень (включно з емболією легеневої артерії). 

У пацієнтів, які отримують препарати VWF, у плазмі крові спостерігається високий рівень FVIII:C, що може підвищити ризик тромботичних ускладнень (див. також розділ «Особливості застосування»).

Гемофілія А

Порушення з боку крові та лімфатичної системи

У пацієнтів з гемофілією А, які лікуються фактором VIII, у тому числі препаратом Гемате® П, можливий розвиток нейтралізуючих антитіл (інгібіторів). Якщо такі інгібітори з’являються, стан може проявлятися неадекватною клінічною відповіддю. У таких випадках рекомендується звертатися до спеціалізованих центрів з гемофілії. 

З питань безпеки щодо збудників інфекції див. розділ «Особливості застосування».

Діти 

Очікується, що частота, тип та тяжкість побічних реакцій у дітей є подібними до реакцій у дорослих.

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/.

