Побічні реакції.
Короткий опис профілю безпеки
Рідко відмічалися алергічні реакції або реакції анафілактичного типу.

Замісна терапія протромбіновим комплексом людини може зрідка призводити до формування циркулюючих антитіл, що інгібують один або кілька факторів протромбінового комплексу людини. Якщо такі інгібітори виникають, вони проявлятимуться у вигляді слабкої клінічної відповіді.

У рідкісних випадках спостерігається лихоманка.

Існує потенційний ризик розвитку тромбоемболічних реакцій після введення протромбінового комплексу людини, таких як емболія та тромбоз, внутрішньосудинна дисемінована коагуляція та інфаркт міокарда.
Інформацію з безпеки щодо передачі збудників інфекцій див. у розділі «Особливості застосування».
Побічні ефекти, які можуть виникати при застосуванні протромбінового комплексу людини, представлені у таблиці нижче відповідно до класифікації систем органів MedDRA (КСО та терміни переважного використання).
Частота оцінювалася за такими умовними категоріями: дуже часто (≥1/10); часто (≥1/100 до <1/10); нечасто (≥1/1 000 до <1/100); рідко (≥1/10 000 до <1/1 000); дуже рідко (<1/10 000), частота невідома (неможливо оцінити за наявними даними).
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Діти
Специфічні дані щодо дітей відсутні.
Повідомлення про підозрювані побічні реакції

Повідомлення про підозрювані побічні реакції після реєстрації лікарського засобу є важливим, оскільки це дає змогу продовжити здійснення моніторингу співвідношення користь/ризик лікарського засобу. Про будь-які підозрювані побічні реакції медичним працівникам слід повідомляти через національну систему повідомлень.
