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EFFETS INDESIRABLES

% PROFIL DE SECURITE

Une hypersensibilité ou desréactions allergiques(qui peuvent inclure angio-cedéme, brdlure et
pigQres au site d'injection, frissons, rougeurticaire généralisée, céphalées, urticaire, hypaians
léthargie, nausées, agitation, tachycardie, opijaesshoracique, picotements, vomissements,
respiration sifflante) ont ér@rement observéesavec les concentrés de facteur VIII, et peuvensda
certains cas évoluer vers um@aphylaxie sévergy compris un choc).

Les patients atteints d'hémophilie A peuvent déysdo desanticorps neutralisants (inhibiteurs) du
facteur VIII. L'apparition d’'inhibiteurs se manifiespar une réponse clinique insuffisante. Dans ce
cas, il est recommandé de contacter un centrea@cen hémophilie.

La fréquence, le type et la gravité des effets simdBles chez les enfants sont supposeés étre les
mémes que chez les adultes.

FERTILITE - GROSSESSE et ALLAITEMENT

Aucune donnée disponible sur le CRAT le 02/03/2016

Conduite a tenir | Niveau de preuve

NE PRESCRIRE qu’en cas de nécessité absolue.

Chez I'animal :aucune étudede reproduction conduite.
Grossesse et

Allaitement Chez I'Homme : en raison de la rareté de I'hnémaplilchez la femme, il n'existe
pas de donnéessur l'utilisation de facteur VIl lors de la gresse et ou de
l'allaitement.

Fertilité Effet sur la fécondité non établi
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