Побічні реакції.
Короткий опис профілю безпеки
Гіперчутливість або алергічні реакції (в тому числі ангіоневротичний набряк, пекучий і гострий біль у місці введення, озноб, припливи, генералізована кропив’янка, головний біль, висип, гіпотонія, летаргія, нудота, неспокій, тахікардія, стиснення у грудях, поколювання, блювання і дихання з присвистом) спостерігаються нечасто і у деяких випадках можуть прогресувати до тяжкої анафілаксії (включаючи шок). У деяких випадках ці реакції прогресували до тяжкої анафілаксії і спостерігалися у тісному часовому зв’язку з утворенням інгібіторів фактора IX (див. також розділ «Особливості застосування»). 
Повідомлялося про розвиток нефротичного синдрому при спробі проведення індукції імунної толерантності у пацієнтів з гемофілією В з інгібіторами фактора IX і алергічною реакцією в анамнезі.

У пацієнтів з гемофілією В можуть розвинутися нейтралізуючі антитіла (інгібітори) до фактора IX. Поява таких інгібіторів проявлятиметься недостатньою клінічною відповіддю. У таких випадках рекомендується звернутися до спеціалізованого центру гемофілії.
Після застосування препаратів фактора IX існує потенційний ризик тромбоемболічних ускладнень, при цьому ризик більш високий у разі використання препаратів з низьким ступенем очищення. При застосуванні препаратів фактора IX низького ступеня очищення відзначалися випадки інфаркту міокарда, дисемінованого внутрішньосудинного згортання, венозного тромбозу та легеневої емболії. Застосування препаратів фактора IX високого ступеня очищення рідко призводить до таких побічних ефектів.

Інформацію з безпеки щодо передачі збудників інфекцій див. у розділі «Особливості застосування».
Перелік побічних реакцій у вигляді таблиці

Побічні ефекти, які можуть виникати при застосуванні фактора коагуляції крові людини IX, представлено у таблиці 2 відповідно до класифікації систем органів за MedDRA [Медичний словник для регуляторної діяльності] та термінів 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).

Підтверджені дані про частоту побічних реакцій у клінічних дослідженнях відсутні.

Нижчезазначені дані ґрунтуються на профілі безпеки препаратів фактора IX та частково спостерігалися у постмаркетинговий період; оскільки повідомлення про постмаркетингові побічні реакції здійснюються на добровільній основі та стосуються популяції невідомої чисельності, відсутня можливість оцінити частоту цих реакцій.

Таблиця 2

	Клас системи органів за MedDRA
	Побічні ефекти (термін переважного використання MedDRA)
	Частота

	Розлади з боку крові та лімфатичної системи
	Дисеміноване внутрішньосудинне згортання
	Невідома

	Розлади з боку імунної системи
	Підвищена чутливість або алергічні реакції (гіперчутливість)
	Невідома

	
	Анафілактична реакція*
	Невідома

	
	Анафілактичний шок
	Невідома

	Психічні розлади
	Неспокій
	Невідома

	Розлади з боку нервової системи
	Головний біль
	Невідома

	
	Летаргія
	Невідома

	
	Парестезія 
	Невідома 

	Розлади з боку серця
	Тахікардія
	Невідома

	
	Інфаркт міокарда
	Невідома

	Розлади з боку судин 
	Припливи
	Невідома

	
	Гіпотонія
	Невідома

	
	Тромбоемболічні ускладнення (емболія)
	Невідома

	
	Венозний тромбоз
	Невідома

	Респіраторні, торакальні та медіастинальні розлади
	Дихання з присвистом
	Невідома

	
	Легенева емболія (легенева емболія та інфаркт легень)
	Невідома

	Шлунково-кишкові розлади
	Нудота
	Невідома

	
	Блювання
	Невідома

	Розлади з боку шкіри та підшкірної клітковини
	Ангіоневротичний набряк
	Невідома

	
	Генералізована кропив’янка
	Невідома

	
	Висип (кропив’янка)
	Невідома

	Розлади з боку сечовидільної системи
	Нефротичний синдром
	Невідома

	Загальні розлади та реакції у місці введення
	Пекучий біль у місці введення (пекучий біль)
	Невідома

	
	Гострий біль у місці введення (біль у місці інфузії)
	Невідома

	
	Озноб
	Невідома

	
	Стиснення у грудях (дискомфорт у грудях)
	Невідома

	
	Пірексія
	Невідома

	Лабораторні дослідження
	Поява інгібіторів фактора IX (інгібуючі антитіла)*
	Невідома


* Ці реакції на препарати фактора ІХ також спостерігалися у пост-маркетинговий період.
Якщо відсутня відповідність між описом побічної реакції та терміном переважного використання за MedDRA, останній наводиться у дужках.

Діти

Специфічні дані щодо дітей відсутні.

Повідомлення про підозрювані побічні реакції

Повідомлення про підозрювані 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.
