
РЕЗЮМЕ ПЛАНУ УПРАВЛIННЯ РИЗИКАМИ ДЛЯЛIКАРСЬКОГО ЗДСОБУ

цЕФтриАксон 0.5
(CEFTRIAхONE 0.5)

VI.2.1 Огляд епiдемiологii захворювання.
, Застосовують для лiкування наступних iнфекцiй у дорослих i дiтей, включаючи доношених

новонароджених (вiд народження) :

- бактерiальний менiнгiт;
- позалiкарняна пневмонiя;
- госпiтальна пневмонiя;
- гострий середнiй отит;

- внутрiшньочеревнi iнфекцiТ;

- ускладненi iнфекцiI сечовивiдних шляхiв (включаючи пiелонефрит);
- iнфекцiТ KicToK, суглобiв;
- ускJlадненi iнфекцiТ шкiри i м'яких тканин;
- гонорея;

- сифiлiс;
- бактерiальн ий ендокардит.
. Препарат можна застосовувати для:
- лiкування гострого ускладнення хронiчнот обструктивнот хвороби легень у дорослих;
- лiкування дисемiнованого борелiозу Лайма (раннього (II стадiя) i пiзнього (III стадiя)) у

дорослих та дiтей, у тому числi новонародхtених вiд l 5 днiв;
- передоперацiйнот профiлактики iнфекцiй у Micui хiрургiчного втручання;
- ведення пацiентiв з нейтропенiею, у яких виникJIа гарячка з пiдозрою на бактерiа.llьну

iнфекцiю;

- лiкування пацiентiв з бактерiемiсю, яка виникла у зв'язку з будь-якою з з€}значених iнфекцiй
або якщо е пiдозра на будь-яку iз вищезазначених iнфекцiй.

Iнфекцii'dlшальнuх ulляхiв, Оо якuх вхоdumь пневл,tонiя - гостре iнфекцiйне зап€Llення легень, яке
виника€ у повiтряних мiхурцях, Що мають назву iulьвеоли. У здоровот людини ,lльвеоли наповненi
повiтрям i нормально функцiонують пiд час дихання. А у хворого на пневмонiю у ,rльвеолах
накопичуються слиз та рiдина, якi викликають бiль при диханнi та обмежують надходження кисню.
Пневлtонiя займае З-е мiсце по частотi в cTpyкTypi причин cMepTi. При цьому пневмонiя обумовлюс
кожен 2-й летальний результат у пацiентiв похилого BiKy.

Iнфекцii| сечосmаmево[ сuсm.елlи, у томУ числi пiслонефрum - че iнфекцiТ, що викJlикають
порушення в нирках або сечових шляхах, що призводить до тяжких порушень здоров'я,

Iнфекцii'кiсmок: пiд iнфекцiйним ураlкенням kicTok лiкарi зазвичай мають на увазi остеомiелiт.
таке захворювання поширюсться на будь-якi кiстки, викликае тяжкi уражa""о l призводить до
i нвалiдiзацiТ пацiента.

проблема перumонimу з€lлишасться акту€lJIьною, адже середнi покiвники летальностi
утримуютЬся на piBHi 20-ЗOО/о, а при найбiлЬш вzDкких формах, наприкJ]ад, пiсляоперацiйному перитонiтi
- досягають 40-50%.

На сучасному етапi розвитку хiрургiТ проблема профiлакпtuкu iнфекцiЙ пiсля хiруреiчнuх операцiй
займае особливе положення у зв'язку з високим ризиком cMepTHocTi вiд ускладнень.

Iнфекцii'utкiрu mа ла'якuх mканuн, TaKi як фурункул, карбункул, абсцес, флегмона, панарицiй -
гостре гнiйне запrUIення, може призвести до порушення захисного бар'сру, проникнення i поширення
iнфекцiт на iншi органи та системи, що збiльшить небезпеку рiзних тяжких ускJIаднень.

. Лiкування сепсuсу.
Головна причина сепсuсУ - iнфекuiЯ. ВстановЛено, що сепmuце.ь.tiя (сепсис, тяжкий сепсис,

септичний шок) зустрiчаються у 17,4О/о хворих, якi пройшли iнтенсивне лiкування, при цьому бЗ,2Yо
випадкiв сепсису - ускладнення внутрiшньолiкарняних iнфекцiй. Сепсис (загальна гнiйна iнфекцiя) -
серйозна iнфекцiйна хвороба, що виникаС внаслiдоК поширеннЯ в тканинах органiзму i KpoBi бактерiй.
kpiM kpoBi зараженню пiддасться сеча, лiмфа i практично Bci тканини. За даними вооз, частота сепсису
в iндустрiальних краТнах становить 50-100 випадкiв на 100 тис. населення. Септичний шок розвиваеться
в 58% випадкiв важкого сепсису.

. Лiкування MeHiHziпy.



Бакmерiальнuй менiнzlz, менiнгококова iнфекцiя - захворювання, що передаеться повiтряно-
крапельним шляхом i несе велику небезпеку для життя людини. Може розвиватись дуже швидко, що
обумовлюе виOOкУ сMopTHiOTb, НайбiльШ схильнi д0 рOзвитКу iнфокцiЙ дiти порших трьох pOKiB,
особливо першого року житгя.

. Лiкування dacelпiHoBaHozo борелiозу Лайлttа (сmаdii II mа III).
За статистикою захворюванiсть на клiщовий борелiоз становить вiд 1,7 до 3,5 на 100000

НаСеЛеННЯ. е небезпечним захворюванням та може призвести до летаJIьного випадку.
Борелiоз або хвороба Лайл,tа - це iнфекцiйна патологiя, яка викликаеться бактерiями роду

Borrelia, якi переносяться переважно iксодовими клiщами. Патоген потраIшяе в кров людини np, yrqyci
iнфiкованим KlliщeM. Ще захворювання мае найбiльшу частоту випадкiв зар€Dкення серед патолЬгiЙ, що
розвиваються пiсля yKyciB клiщiв.

VI.2.2 Резюме результатiв лiкування.
клiнiчнi дослiдження для оцiнки ефективностi i безпеку застосування лз

цЕФтриАксоН 0.5, порошок для розIмну для iн'екцiй по 0,5 г порошку у флаконi не
проводилися, оскiльки даний препарат е генериком (генерик - це вiдтворений препарат, який е
аналогом вже зареесц)ованого оригiна_пьного лiкарського засобу). ,Щанi доступноТ медичноi
пiтератури вважаються достатнiми для проведення оцiнки безпеки лз цЕФтриАксон 0.5,
порошок дjUI розчину для iн'екцiй по 0,5 г порошку у флаконi в рамках з€lпропонованих
терапевтичних пок€lзЕlнь.

, Оцiнено ефективнiсть лiкування позалiкарняноi пневмонii цефтриаксоном або
комбiнацiею з макролiдом у госпiталiзованих пацiентiв з BipycoM iмунолефiциry людини/
синдромом набутого iмунодефiuиту (ВIЛ/снIд). Було проаналiзовано 225 пацiентiв (112
отримувапи цефтриаксон плюс плацебо i 113 отримувчIли цефтриаксон плюс макролiд). Частота
первинноГо результату, внутрiШньолiкарнЯна cMepTHicTb; не було статистично значимоi рiзницi
мiж режимамп: |2lll2 (||%) пацiентiв, якi отримувЕtли цефтриаксон пJIюс плацебо l |7lllз
(15оlф, якi отримува;rи цефтриЕtксон плюс макролiд, померли пiд час госпiтаrriзацii (коефiцiент
небезпеки |,22,95о^ дl 0,57-2,59). Не виявили вiдмiнностей мiж режимами для будь-якого з
вторинниХ резупьтатiв, включНо зi смертнiстю протягом 14 днiв, яка спостерiга;lася у 5lT|2
(4%) паuiентiв з цефтриаксоном плюс плацебо iу l2ll13 (11%) пацiентiв з цфтриаксон пJIюс
макролiд (вiдносний ризик 2,З8, 95Уо дI 0,87-6,53). Серел госпiта-ltiзованих йieHTiB з BIJI/
снIщом та пневмонiею пiкування цефтриаксоном i макролiдом не покращуе результати
пацiентiв в порiвняннi з монотерапiею цефтриаксоном, яка е ефективною.

.Щжерело:

о J 1990 по 2005 piK на кафедрi Харкiвського державного медичного унiверситету
спостерiгалося 83 хворих з сепсисом.у 49 (59%) хворих при сепсисi i важкому сепсисi тяжкiсть
станУ хворих становила вiд 20 до 2З балiв, найбiльш ефективнi комбiнацii рiзних груп
антибiотиКiв (офлокСацин/неофлоксациН + цефтриаксон/цефОтаксим/цефантра;l/ цефтазидиЙ) i
в поеднаннi мератином. Клiнiчна ефективнiсть становила до 90Yо. у 10 (12jИ хворих з
септичним шоком (тяжкiсть стану складrrла 24-з0 балiв), посднання мератину,
цефтриаксон/цефотаксим/цефантра-гl/цефтазидим та димексидом. Клiнiчна ефективнiсть_ склала
]0Yо.Таким чином, використання сучасних антибактерiальних засобiв, ix поеднання дозволило
знизити летальнiсть при сепсисi до2ЗО/о.

Щжерело : https ://z-l.com.ua/ru/article/8 8

, 20 дiтей з менiнгококовою хворобою (15 з менiнгiтом i 5 з менiнгококцемiею)
отримували цефтриаксон, 80-100 мг/кгhень протягоМ 4 днiв. Ще22 пацiента з менiнгококовоi
хворобою (13 з менiнгiтом, 9 з менiнгококцемiею) лiкува-llися пенiцилiном G. Щефтриаксон е
ефективним i безпечним препаратом i мае перевагу для лiкування менiнгококо"оi'хвороби у
педiатричних пацiентiв.

Джерело:httрs://www.сосhrапеliЬrаrу.соm/сепtrаl/dоi/10.1002/сепtrаl/СN-
:ceftri

ngitis&hi ghli ghtAbstract:mening



, ,Щоксiциклiн i цефтриаксон (та iншi бета-лактамнi антибiотики) проявляють подiбнi
властивостi щодо лiкування неврологiчних симптомiв i виникнення побiчних реакцiй. Згiдно з
наявнимИ даними, тривалiсть лiкування антибiOтиками мае станOвити l4-2T днiв. Немас
дослiджень для порiвняння розширеного лiкування протягом декiпькох мiсяцiв проти лiкування
протягом 10-14 днiв. Клiнiчне дослiдження, що оцiнюе рiзну тривалiсть лiкування у пацiентiв з
кiлькома проявами хвороби Лайма, не виявило переваг тривалого застосування
антибактерiальних препаратiв протягом декiлькох мiсяцiв в порiвняннi з терапiею
цефтриаксоном протягом трьох тижнiв. Прогноз пiсля лiкування антибiотикалли зазвичай
сприятливий. Залишковi симптоми рiдко зберiгаються i зазвичай м'якi. Тобтоо цефтриаксон,
ЯКИЙ ВВОдять протягом трьох тижнiв, е ефективним засобом боротьби з хворобою Лайма.

VI.2.3 Невiдомi данi щодо ефективностi лiкування.
ПРИ Застосуваннi ЛЗ ЦЕФТРИАКСОН 0,5, порошок для розчину для iн'екцiй по 0,5 г

порошку у флаконi, данi щодо застосування цефтриаксону вагiтним жiнкам та жiнкаru, що
ГОДУЮТЬ ГРУДДЮ та даннi щодо застосування у пацiентiв з важкими нирковими та печiнковими
порушеннями обмеженi.

V|.2.4 Резюме проблем безпеки.
вАжливI

!Жерело: https://www.cochranelibrary.com/central/doi/10.1002/central/CN-

ФIКОВАНI РИЗИКИ.
Ризик вiдомi данi заходи з мiнiмiзацii

Реакцii
гiперчутливостi

Властивi для багатьох лiкарських
засобiв, розвиваються дуже швидко i
мох(уть становити загрозу життю.

Анафiлактичний шок розвиваеться
рiдко та представляе собою дуже
швидкий набряк обличчя та шиТ,
припинення дихання, холодний пiт,
падiння кров'яного тиску, втрату
свiдомостi.

Тяrккi алергiчнi реакцiТ дуже
небезпечнi та можуть призвести до
смертельного випадку.

Iснують.

Пацiенmу не моэtсна засmосовуваmu
лiкарськuй засiб прu алергiчних
реакцiях на антибiотики та лiдокаТн у
минулому.

З обережнiстю призначають препарат
хворим з алергiчними реакцiями, що
виник€lли впродовж життя.
Не олiд перевищувати рекомендованi
дози препарату.

При перших ознаках алергiчноТ реакцiТ
введення препарату негайно припинити,
зв'язатися з лiкарем або звернутися до
л iкувального закJIаду.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом.

Iмуноопосередкована
гемолiтична анемiя

Тяжкi випадки гемолiтичноТ aHeMiT, в
тому числi зi смертельними
наслiдками. були заресстрованi в
перiод лiкування цефтриаксоном як у
дорослих,такiудiтей.
AHeMii' - стан, що характеризуеться
зниженням гемоглобiну та
еритроцитiв у KpoBi. Вiдповiдно до
критерiТв BcecBiTHboi органiзацiТ
охорони здоров'я (ВООЗ), анемiсю
вважаеться зниження рiвня
гемоглобiну <1З0 г/л у чоловiкiв i
<120 гlл у жiнок, близько 2 млрл
людей, або трохи менше З0%

Iснують.

япщо пiд час застосування
цефтриаксону у пацiента виникас
анемiя, слiд розглянути анемiю, що
пов'язана iз застосуванням
цефтриаксону.

При довготривалому лiкуваннi слiд
регулярно проводити розгорнутий
аналiз KpoBi та монiторування стану
пацiента.
При виникненнi aHeMiT слiд негайно
припинити введення препарату.



населення планети, страждають вiд
aHeMiT.

Чаотота виникнення новiдома.

зв'язатися з лiкарем або звернутися до
лiкувального закJIаду.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом.

.Щiарея, обумовлена
ClosПidium dfficile

Випадки дiареi можуть бути пов'язанi
iз бактерiею в кишкiвнику
(Clostridiuпt dfficile). Були
зареестрованi випадки колiry та
псевдомембранозного колiry, що
пов'язанi iз застосуванням
цефтриаксону. Тяжкiсть цих
захворювань може коливатися вiд
легкого ступеня до загрозливого дIя
життя. Псевдомембранозний колiт -

рiдкiсне, iше досить небезпечне
захворювання, що викJIикаеться
бактерiею в кишкiвнику. Прояви
хвороби рiзноманiтнi, найчастiше у
хворих с тривала дiарея, ознаки
отруення органiзму токсинами, бiль в
животi i змiни показникiв у KpoBi.
Псевдомембранозний колiт виникае
рiдко.

Iснують.

Пр" перших ознаках та проявах
захворювання, введення препарату
негайно припинити, зв'язатися з лiкарем
або звернутися до лiкувального закладу.

Рееуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом.

Ризик утворенЕя
преципiтатiв кzшь-
цiевоi солi
цефтриаксону у
новонароджених

При одночасному застосуваннi
цефтриаксону з розчинами, що
мiстять кальцiй можуть утворюватись
речовини, якi осiдають на легенях, в
нирках, жовчному Mixypi та iнших
органах. У рiдкiсних випадках
виникають TaKi прояви, як бiль,
нудота i блювання. Дуже рiдко
вiдкладання даних речовин мо}ке
призводити до тяжких небажаних
реакцiй, iнодi iз смертельними
наслiдками, особливо схильнi до
цього новонародженi та недоношенi
дiти.

Iснують.

Необхiдно розчиняти препарат тiльки у
тих розчинах, якi прописанi у iнструкцiТ
до лiкарського засобу.
При перших ознаках та проявах
захворювання, введення препарату
негайно припинити, зв'язатися з лiкарем
або звернутися до лiкувального закJ]аду.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом.

Ризик розвитку бiлi-
рубiновоi енцефало-
патii у новонародже-
них та недоношених
внаслiдок гiпербiлi
рубiнемii

Бiлiрубiнова енцефалопатiя це
тяжке урФкення головного мозку, що
виникае при порушеннi функцiТ
печiнки та неправильному виведеннi
бiлiрубiну (компонент жовчi).
Характерно тiльки для
новонароджених. С дуже
небезпечним станом, який становить
загрожу життю дитини.

Iснують.

Не застосовувати препарат
новонародженим та недоношеним.

При перших ознаках та проявах
захворювання, введення препарату
негайно припинити, зв'язатися з лiкарем
або звернутися до лiкувального закладу.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом.

Нирковий лiтiаз
(нирковокамОяна
хвороба)

Hup ко в о кал,t' ян а хв ор о б а.
Зареестрованi випадки утворення
ниркових KaMeHiB, що зникали пiсля
припинення застосування
чефтриаксону.

Iснують.

У разi наявностi симптомiв слiд зробити
ультразвукове обстеження.

Рiшення щодо застосування препарату
пацiентам iз наявнiстю в минулому
ниркових KaMeHiB приймае лiкар,
спираючись на результати оцiнки



користi-ризику у конкретному випадку.

Нообхiдно монiторування стану
пацiснта.
При появi вищеописаноТ симптоматики
слiд припинити прийом препарату)
зв'язатися з лiкарем або звернутися до
лiкувального закJIаду.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом.

жовчний лiтiаз Жовчнокам'яна хвороба,
У випадку наявностi на сонограмi
тiней слiд звФкати на iMoBipHicTb

утворення преципiтатiв кальцiевоi
солi цефтриаксону (речовин, що
осiдають у рiзних органах). Затiнення,
що помилково ввa)кalJlися жовчними
каменями, спостерiгалися при
дослiдденнi (сонограмi) жовчного
Mixypa, i частота ik виникнення
зрост{ша при застосуваннi
цефтриаксону у бiльш високих дозах.
У рiдкiсних випадках утворення
преципiтатiв кальцiевоТ солi
цефтриаксону супроводжувалося
симптоматикою.

Iснують.

ОсобливоТ обережностi слiд
дотримуватися при застосуваннi
препарату дiтям. TaKi преципiтати
зникають пiсля припинення терапiТ
цефтриаксоном.
За наявностi симптомiв рекомендуеться
консервативне нехiрургiчне лiкування, i
лiкар мае прийняти рiшення про
припинення застосування препарату,
спираючись на результати оцiнки
користi-ризику у конкретному випадку.

Необхiдно монiторування стану
пацiснта.
При появi вищеописаноТ симптоматики
слiд припинити прийом препарату,
зв'язатися з лiкарем або звернутися до
л iкувального закJIаду.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускасться тiльки за рецептом.

Важкi шкiрнi реакцii
(включаючи мульти-
формrrу еритему,
синдром CTiBeHca

.Щlконсона, синдром
лайелла/токсичний
епiдерма.llьний нек-

ролiз, гострий
генералiзований
екзантематозний
гrустульоз, реакцiяеозинофiлiТ i
системнi симптоми
(DRESS)

Важкi алергiчнi реакцii,
протiкають з урФкенням шкiри.
Виникае висип, що

що

може
розповсюдитись по всьому тiлу та
викликати злущення шкiри.

Тяжкi алергiчнi реакцiТ дуже
небезпечнi та можуть призвести до
летzLльного випадку.

Iснують.

Пацiенту не можна застосовувати
лiкарський засiб при алергiчних
реакцiях на антибiотики та лiдокаiн у
минулому.
З обережнiстю призначають препарат,
хворим з алергiчними реакцiями, що
ВИНИК€LПИ ВПРОДОВЖ ЖИТТЯ.

Не слiд перевищувати рекомендованi
дози препараry.
При перших ознаках алергiчноТ реакцiТ
та висипiв на шкiрi введення препарату
негайно припинити, зв'язатися з лiкарем
або звернутися до лiкувального закJ]аду.

Рееуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом.

Ризик кровотеч
внаслiдок посиленого
антикоаryлянтного
ефекry у хворих, що
приймають перора-
льнi антикоаryлянти

Небажаними реакцiями, що
найчастiше спостерiгалися при
застосуваннi цефтриаксону, е
тромбоцитопенiя (зниження клiтин
KpoBi тромбоцитiв), що може
призвести до пiдвищенного Dизика

Iснують.

Слiд контролювати застосування iнших
ЛЗ при застосуваннi цефтриаксону.
Пацiенту необхiдно повiдомити лiкаря
про застосування будь яких iнших



кровотеч.

CyMicHe застосування препарату iз
таблетованими препаратами, що
знижують згортання KpoBi
(антикоагулянтами) пiдвищус ризик
кровотечi.

препаратiв, особливо препаратiв, що
розрiджують кров.
При виникнOннi симптOматики, що
загрожуе життю викJIикати бригаду
швидкоТ невiдкладноТ допомоги.

Рееуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдгцrскаеться тiльки за рецептом.

Реакцiя Яриша-
Герксгеймера (JHR)

.Щеякi пацiенти зi спiрохетозною
iнфекцiею можуть вiдчувати реакцiю
Яриша-Герксгеймера (JHR)
незабаром пiсля початку лiкування
цефтриаксоном.
Проявляеться пiдвищенням
температури, ознобом, знюкенням
артерiального тиску, тахiкардiею,
нудотою, головним болем, болем у
м'язах, посилюванням iснуючих або
появою нових симптомiв основного
захворювання.
Не е а.пергiчною реакцiею на введення
антибiотикiв - необхiдна подаJIьша
антибiотикотерапiя.

Iснують.

Реакцiя Яриша-Герксгеймера зазвичай е
самообмеженим станом або може
лiкуватися симптоматичним
лiкуванням. Лiкування антибiотиками
не повинно бути припинено, якщо така
реакцiя вiдбуваеться.

Реzуляmорнuй сm.аmус: препарат
вiдпускасться тiльки за рецептом.

Енцефшопатiя Енцефалопатiя - захворювання
головного мозку, не викликане
запчLпьними процесами, il поява
настае внаслiдок порушення функцiй
кровообiгу у мозку.

Проявами енцефалопатiТ, що
пов'язана iз застосуванням
цефтриаксону може бути зниження
рiвня свiдомостi, змiна психiчного
стану, мiоклонiя, судоми.

Iснують.

При перших ознаках енцефалопатiТ
пов'язаноТ iз застосуванням
цефтриаксону (наприклад, зниження
рiвня свiдомостi, змiна психiчного
стану, мiоклонiя, судоми), слiд негайно
припинити застосування цефтриаксону,
зв'язатися з лiкарем або звернутися до
лiкувального закJ]аду.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом.

ВАЖЛИВI ПОТЕ ризики.
Ризик Вiдомi данi

Панкреатит ПаНКРеатит - це запалення пiдшлунковоТ за,rози. е небезпечним для життя людини
та викJI и кас тривалу непрацездатнiсть.
НеПРОХiднiсть жовчних шляхiв виникае через накопичення там речовин, якi
УТВОРЮЮТЬСЯ При застосування цефтриаксону одночасно з розчинами, що мiстять
КаЛЬЦiЙ. НеПРОХiднiсть жовчних шляхiв може провокувати розвиток панкреатиту.

При перших ознаках та проявах захворювання, введення препарату негайно
припинити, зв'язатися з лiкарем або звернутися до лiкувального закJ]аду.

Рееуляmорrtuй сmаmус., препарат вiдпускаеться тiльки за рецептом.
Агранулоцитоз Застосування препарату може викJIикати порушення з боку KpoBi: агранулоцитоз.

Вiдбуваеться зниження кiлькостi лейкоцитiв в KpoBi (лейкопенiя). Хворобу KpoBi,
ПРИ ЯКiЙ СпОстерiгають значне зниження лейкоцитiв, аж до повного зникнення з
KpoBi називають агранулоцитозом.
вiдбуваеться поступове ослаблення органiзму. У результатi бурхливо
розвиваютьоя iнфокцii (пiдвищоння темпоратури, гарячка, прискорений гryльсо
ГОловниЙ бiль, виснаження всього органiзму), запальнi процеси в порожнинi рота,
виразки у товстому кишечнику, пневмонiя та зрушення KpoBi, якi можуть привести
до довготривалоТ втрати працездатностi, i HaBiTb спричинити смерть.



Реzуляmорнuй сmаmус: препарц! вiдгryскаеться тiльки за рецептом,
системнi побiчнi

реакцiI, пов'язанi
з неправильним
введенням цеф-
триаксону в ком-
бiнацii з лiдокаi'-
ном

Найчастiше виникають тяжкi алергiчнi реакцiТ.
рокомендуеться ознайомитися з iнструкцiею для модичного застоOування
лiдокаiну.
ПаЦiСНmУ не Jйоэtсна засmосовуваmu лiкарськuй засiб прu аsлергiчних реакцiях на
антибiотики та лiдокаТн у минулому.
Не слiд п9ревищувати рекомендованi дози препарату,

При перших ознаках алергiчноТ реакцiТ введення препарату негайно припинити,
зв'язатися з лiкарем або звернутися до лiкувального закJIаду.

Рееуляmорнuй сmаmус: препарат вiдпускаеться тiльки за рецептом.

Застосування у
пацiентiв з B{DK-

кими нирковими
та печiнковими
порушенЕями

Тяэtска |tupnoBa mа печiнкова неdосmаmнiсmь.
У випадку тяжкоТ нирковоТ та печiнковоТ недостатностi рекомендований ретельний
к"гliнiчний монiторинг безпеки та ефективностi препараry.

При оdночасно]уrу тяжкому порушеннi функцiй нирок та печiнки слiд реryлярно
визначати piBeHb цефтриаксону в KpoBi та проводити корекцiю дози препарату в

РаЗi НеОбхiдностi, оскiльки piBeHb виведення у таких пацiентiв може знижуватися.

.' ПРеПаРат вlдtý/скаеться тlльки за рецептом.
Використання пiд
час вагiтностi та
годування груддю

Данi щодо застосування цефтриаксону вагiтним жiнкам обмеженi.

Щефтриаксон проникае у грудне молоко у низьких концентрацiяхо але при
застосуваннi препараry у не очiкуеться жодного впливу на грудних немовлят.
Проте не можна виключати ризик розвитку дiареi та грибковоi iнфекцiТ слизових
оболонок. Потрiбно прийняти рiшення щодо припинення годування груддю або
припинення/вiдмови вiд застосування цефтриаксону iз врахуванням користi вiд
годування груддю дIя дитини та користi вiд терапii для жiнки.

VI.2.5 Резюме заходiв з мiнiмiзацii ризикiв для Ko}KHoi проблеми з безпеки.
Iнструкцiя для модичного застосування лiкарського засобу ЦЕФТРИДКСОН 0.5,

ПОРОШОК Для розчину для iн'екцiЙ по 0r5 г порошку у флаконi; по 1 або 10, або 50 флаконiв у
ПаЧцi; 1 флакон з порошком та 1 апiIпула з розчинником (Вода для iн'екцiй по 5 мл в ампулi) у
бЛiСТеРi, по 1 блiстеру в пачцi (виробництво з пакування iп bulk фiрми-виробника Qilu
Pharmaceutical Со., Ltd., Китай), надае лiкарям, фармацевтаtrц i iншим фахiвцям сфери охорони
ЗДОРОв'я Детальну iнформачiю про спосiб застосування даного препарату, ризики i рекомендацii
по iх мiнiмiзацii.

Bci заходи щодо мiнiмiзацii ризикiв також викладенi в iнструкцii для медичного
ЗаСТОСУВання лiкарського засобу ЩЕФТРИАКСОН 0.5, порошок для розчину для iн'екцiй по
0,5гпорошкууфлаконi.

.Щпя даного генерика не рекомендоваIri будь-якi додатковi заходи з мiнiмiзацii ризикiв.

VI.2.6 План пiсляресстрацiйного розвитку (запланованi заходи у
пiсляреестрацiйпий перiод).

для даного лiкарського засобу
пiсляреестрацiйний перiод.

ПЕРЕЛIК ДОСЛIДЖЕНЬ В ПЛАНI ПIСЛЯРЕ€СТРАЦIЙНОГО РОЗВИТКУ.
,Щаний роздiл не передбачений в поточнiй Bepcii ПУР.

не плануеться проведеЕня дослiджень в



ДОСЛIДЖЕННЯ, ЯШ € УМОВОЮ ОТРИМАННЯ РЕ€СТРДЦIЙНОГО
ПОСВIДЧЕННЯ.

ЖОДнО З вищозгадапих дослiджOнь не с умOвOю реестрацiйного свiдоцтва.

V1.2.7 Зведена таблиця змiн до Плану управлiння ризиками.
OcHoBHi змiни в планi чпоавлilни в план1 уп ння п

.Щата
затвеDдження

Версiя Причина змiн Коментар

24,02,20|6 1.0 ЦЕФТРИАКСОН, порошок для розчину дIя
iн'екцiйпо 1гпорошку.
Вперше розроблений. перереестрацiя ЛЗ.

20,0з.2020 1.1 ЦЕФТРИАКСОН, порошок для розчину для
iн'скцiйпоlгпорошку
Рiъuення Колlimеmу з сlцiнкu рuзuкiв у
фарл,tаконаzляdi (PRAC) европейськоео
аzенmсmва з лiкарськuх препараmiв (ЕМА).

Тип I Анп, В.I.З.А).
Змiна у короткiй характеристицi лiкарського
засобу, TeKcTi маркування та iнструкцii для
медичного застосування на пiдставi регулярно
оновлюваного звiту з безпеки лiкарського
засобу, або дослiджень з безпеки застосування
лiкарського засобу в пiсляресстрацiйний
перiод, або як результат оцiнки звiту з
дослiджень, проведених вiдповiдно до плану
педiатричних дослiджень (PIP)
а) змiну узгоджено з компетентним
уповноваженим органом

Не затверджено.

|7.09,2020 z.0 ЦЕФТРИАКСОН, порошок для розчину для
iцlекцiйпо1гпорошку

Затверддено. Наказ
NЬ 211'9 вiд
17.09.2020

22.01.2021 2.1 ЦЕФТРИАКСОН, порошок для розчппу для
iц'екцiй по 1г порошку Рiuлення Комimеmу з
оцiнкu рuзuкiв у фармаконаzлtяdi (РRДС)
европейськоzо аaенmсmва з лiкарськtпс
препараmiв (ЕМА).

Тип I Анп, B.I.3.A)
Змiна у короткiй характеристицi лiкарського
засобуо TeKcTi маркування та iнструкцii для
медичного застосуванЕя на пiдставi реryлярно
оновлюваного звiry з безпеки лiкарського
засобу, або дослiджень з безпеки застосування
лiкарського засобу в пiсляреестрацiйний
перiод, або як результат оцiнки звiry з
дослiджень, проведених вiдповiдно до плану
педiатричних дослiджень (PIP).
а) змiну узгоджено з компетентним
уповновФкеним оDганом.

Не затверджено.

29.0з,202l 3.0 ЦЕФТРИАКСОН, порошок для розчшну для
iн'екцiйпоlгпорошку

Затверджено. Наказ
Ns 592 вiд 09.06.2021

1 l .10.2021 з.1 rIЕ',ФТРиАкСОн, порошок для розчину для
iп'екцiйпоlгпорошку.
Не iдентифiковано нових ризикiв. Оновлено
iнформацiю ризика.
Змiна BepciT не привела до змiни ризикiв.

Не затверджено.

07.02.2022 3,2 Не iдентифiковано нових ризикiв. Оновлено не затверджено.



iнформацiю ризика.
Змiна BepciT не привела до змiни ризикiв.
Щодано ЛЗ ЦЕФТРИАКСОН 0.5, порошок для
розчину для iн'скцiй по 0,5 г порошку у
флаконi.

20.02,202з J.J У вiдповiдь на заувФкення експерта
вiдредаговано частини V.3 та VI.1.4 ПУР,
враховуючи оновлену iнформацiю.

Не затверджено.


