
РЕЗЮМЕ ПЛАНУ УПРАВЛIННЯ РИЗИКАМИ ДЛЯ ЛIКАРСЬКОГО ЗАСОБУ

БЕндАзол
(BENDAZoL)

VI.2.1 Огляд епiдемiологiТ захворювання.
БЕНДАЗОЛ судинорозширюючий i спазмолiтичний засiб, Мае гiпотензивну,

судинорозширювальну дiю, стимулюе функцiю спинного мозку, мас помiрну iмуностимулюючу
активнiсть.

Чинить безпосередню спазмолiтичну дiю на гладкi м'язи кровоносних судин i внутрiшнiх
органiв.

Прuзначаеmься:
Як додатковий засiб при спазмах кровоносних судин (загострення гiпертонiчноi

хвороби, гiпертонiчнi кризи) i гладких м'язiв внутрiшнiх органiв (спазми пiлоруса шлунку,
кишечнику).

В даний час арmерiальна ziперmензiя - актуrшьна проблема сучасноi кардiологiТ: близько
40% дорослого населення земноi кулi страждають вiд цiеТ недуги.

Однiею з важливих проблем в терапiТ артерiальноi гiпертензii е раптове cTpiMKe
пiдвищення артерiального тиску, що мае назву ziперmонiчнuй крuз. Незважаючи на значнi
досягнення медицини, гiпертонiчний криз залишаеться однiею з основних причин виникнення
серцево-судинних ускладнень i стiйкого зниження працездатностi пацiента.

Бiль в )tct1Bomi, Bl,tt]luna+a Jй'язовъ,:Jиlt спазмамu - досить поширене явище. При такому
болю вiдбуваеться судомне скорочення i звуження просвiту м'язiв гладкоi мускулатури
стравоходу, шлунку, кишечникq cTiHoK кровоносних судин i iнших внутрiшнiх органiв.
Звичайно, будь-яка людина вiдчувас справжнi муки при м'язових спазмах, супроводжуваних
болем. Найчастiше спастичний бiль в животi виника€ через порушення роботи органiв
травлення неправильне харчування, нездоровий спосiб життя, часто повторюванi психологiчнi
стреси. Також причиною болю нерiдко с захворювання внутрiшнiх органiв. Найчастiше це

функцiональнi розлади. Вони широко поширенi, особливо в промислово розвинених краiЪах.
Ними страждас приблизно 20-З0% населення земноi кулi.

V|,2.2 Резюме результатiв лiкування.
Клiнiчнi дослiдження для оцiнки ефективностi i безпеки застосування ЛЗ БЕНДАЗОЛ,

розчин для iн'екцiй, 10 мг/мл; по 1 мл або 5 мл в ампулi; по 5 ампул у блiстерi; по 1 або 2
блiстери або по 100 ампул в пачцi не проводилися, оскiльки даниiт препарат е генерик. .Щанi

доступноi медичноi лiтератури вважаються достатнiми для проведення оцiнки безпеки ЛЗ
БЕНДАЗОЛ, розчин для iн'екцiй, 10 мг/мл в рамках запропонованих терапевтичних пок€Lзань.

VI.2.3 Невiдомi данi щодо ефективностi лiкування.
При застосуваннi ЛЗ БЕНДАЗОЛ iснують невiдомi данi щодо застосування препарату у

таких групах пацiснтiв:
- Щiти до |2 poKiB (не застосовують згiдно IМЗ ЛЗ БЕНДАЗОЛ, розчин для iн'екцiй, 10

мг/мл).
- Вагiтнi та MaTepi, що годують груддю (не застосовують згiдно IМЗ ЛЗ БЕНДАЗОЛ,

розчин для iн'скцiй, 10 мг/мл).

VI.2.4 Резюме проблем безпеки.
ВАЖЛИВI IДЕНТИФ |KOBAHI РИЗИКИ

Ризик Що вiдомо Запобiжнi заходи
Реакцii гiперчутливостi/
алергiчнi реакцii, вклю-
чаючи кропив'янку

Тяжкi прояви алергii, що
можуть викликати раптовi
набряки та висипи, може
призводити до тяжких
наслiдкiв.

Iснують.

Пацiенту не можна застосовувати
препарат при пiдвищенiй
чутливостi до лiкарського засобу.



лiкарських засобiв, зв'язанi з
алергiчною реакцiею, що
розвиваеться швидко i може
становити загрозу життю.

Перед початком лiкування слiд
порадитися з лiкарем!
Лiкарю перед початком лiкування
слiд встановити, чи були у
пацiснта тяжкi алергiчнi реакцii
ранiше.
При перших ознаках алергiчноi
реакцii, у тому числi у разi
виникнення буль-якоТ шкiрноi
реакцii, застосування препарату
негайно припинити, зв'язатися з
лiкарем або звернутися до
лiкувального закладу.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом.

Застосування у осiб з
тяжкою серцевою
недостатнiстю

При застосуваннi препарату
можливi побiчнi реакцii з

боку серця. Серчевi
порушення можуть бути вiд
легкого нездужання до
тяжких наслiдкiв для
здоров'я.
Бендазол у формi iн'екцiй е

допомiжним засобом, який
використовують при
пiдвищеному кров'яному
тиску.

Iснують.

Пацiенту не можна застосовувати
препарат при захворюваннях, що
протiкають з тяжкою серцевою
недостатнiстю, при зниженому
кров'яному тиску.
Перед початком лiкування слiд
порадитися з лiкарем!

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускасться тiльки за рецептом.

Зниження артерiатlьного
тиску (гiпотензiя)

При застосуваннi препарату
можливi побiчнi реакцii з

боку серця. Серчевi
порушення можуть бути вiд
легкого нездужання до
тяжких наслiдкiв для
здоров'я.
Бендазол у формi iн'скцiй е

допомiжним засобом, який
використовують при
пiдвищеному кров'яному
тиску, якщо е чутливiсть до
iнших засобiв, що знижують
тиск.

Iснують.

Пацiснту не можна застосовувати
преIIарат при зниженому
кров'яному тиску.

Перед початком лiкування слiд
порадитися з лiкарем!
При лiкуваннi пiдвищеного тиску
рекомендуеться поеднувати з
iншими препаратами, що
знижують тиск.
При появi вищеописаноi
симптоматики слiд припинити
введення препарату, зв'язатися з
лiкарем або звернутися до
лiкувального закладу.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускасться тiльки за рецептом.

Застосування у людей
похилого BiKy (через
зниження серцевого
викиду)

При застосуваннi препарату
можливi побiчнi реакцiТ з

боку серця (особливо у
пацiентiв лiтнього BiKy).
CepueBi порушення можуть
бути вiд легкого нездужання

Iснують.

Пацiенту не можна застосовувати
препарат при захворюваннях, що
протiкають з тяжкою серцевою
недостатнiстю. при зниженому



до тяжких наслiдкiв для
здоров'я.
Бендазол у формi iн'скцiй е
допомiжним засобом, який
використовують при
пiдвищеному кров'яному
тиску, якщо е чутливiсть до
iнших засобiв, що знижують
тиск.

кров'яному тиску,

Перед початком лiкування слiд
порадитися з лiкарем!
Не рекомендуеться трив.rле
застосування Бендазолу у хворих
лiтнього BiKy через можливiсть
погiршення
електрокардiограми.

При появi

Реzуляmорнuй
вiдпускаеться

симптоматики слiд припинити
введення препарату, зв'язатися з
лiкарем або звернутися до
лiкува-гtьного закладу.

покi}зникlв

вищеописаноi

сmаmус; препарат
тiльки за рецептом.

Ускладнене дихання. Порушення дихання може
становити погiршення якостi
життя i призводити до
тяжких ускладнень

Iснують.

Перед початком лiкування слiд
порадитися з лiкарем!
Пр" появi вищеописаноi
симптоматики слiд припинити
введення препарату, зв'язатися з
лiкарем або звернутися до
лiкувального закладу.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом.

вАжливI потЕнцIЙнr ризики
Ризик Що вiдомо

Застосування у осiб
зi зниженням/
пiдвищенням
м'язового тонусу

JrlкарськиИ засlО не можна застосовуватИ прИ захворюваннях, що
протiкають зi зниженням тонусу м'язiв, судомами.

Перед початком лiкування слiд порадитися з лiкарем!
лiкар повинен дiзнатися у пацiента про наявнiсть iнших захворювань.

реzуляmорнuй сmаmус: препарат вiдпускаеться тiльки за оецептом.
Одночасне застосу-
вання з iншими
антигiпертензивни-
ми засобами

Якщо пацiент приймае буль-якi iншi лiкарськi засоби, об*k.по"о 
"rrипроконсультуватися з лiкарем щодо можливостi застосування

препарату.
взаемодiя мiж препаратами може становити загрозу здоров'ю та життю
пацiснта.

р е zуляmоонuй с mаmу с : лреларж вiдлу скаеться тiльки за рецептом.

ВIДСУТНIСТЬ IНФОРМАЦIi

Ризик Що вiдомо
Застосування у
дiтей до 12 poKiB

недостатньо iнформацiт про досвiд застосуван"п np.nupury у дir"й
Перед початком лiкування слiд поради-lисяз лiкарем!



реzуляmорнuй сmаmус., препарат вiдпускасться тiльки за Dепептом
Застосування у
перiод вагiтностi
або годування
груддю

недостатньо iнформацii про досвiд застосування препарату у вагiтних
та MaTepiB, якi годуютЬ груддю. ПереД початкоМ лiкування слiд
порадитися з лiкарем!

реzуляmорнuй сmаmус., препарат вiдпускаеться тiльки за рецептом

vI.2.5 Резrоме заходiв з мiнiмiзацii ризикiв для кожноi проблеми з безпеки.
Iнструкцiя для медичного застосування лiкарського засобу БЕнддзОЛ, розчин для

iн'екцiй, 10 мг/мл; по 1 мл або 5 мл в ампулi; по 5 ампул у блiстерi; по l або 2 блiсiери або по
100 ампул в пачцi, надае лiкарям, фармацевтам i iншим фахiвцям сфери охорони здоров'я
дет€rльну iнформацiю про спосiб застосування даного препарату та ризики, Що можуть
виникнути при його застосуваннi.

Bci ЗаХОДИ ЩОДО мiнiмiзацiТ ризикiв також викладенi в iнструкцiТ для медичного
застосування Лз БЕндАзоЛ, розчин для iн'екцiй, 10 мг/мл; по 1 мл або 5 мл в ампулi; по 5
ампул у блiстерi; по 1 або 2 блiстери або по 100 ампул в пачцi.

Щля даного генерика, не рекомендованi будь-якi додатковi заходи з мiнiмiзацii ризикiв.

VI.2.б План пiсляресстрацiйного розвитку (запланованi заходи упiсляресстрацiйний перiод).
Для даного лiкарського засобу

пiсляреестрацiйний перiод.

ПЕРЕЛIК ДОСЛIДЖЕНЪ В ПЛАНI ШСЛЯРЕ€СТРАЦIЙНОГО РОЗВИТКУ.
Щаний роздiл не передбачений в поточнiй версii ПУР.

ДОСЛIДЖЕННЯ, ЯКI
ПОСВIДЧЕННЯ.

€ УМОВОЮ ОТРИМАННЯ РЕ€СТРАЦIЙНОГО

Жодне з вищезгаданих дослiджень не с умовою реестрацiйного свiдоцтва.

У|.2.7 Зведена табли lH Пла

не плануеться проведення дослiджень в

влIя змlн до пра ння иками.
Щата

затвердження
Версiя Проблема безпекиДIричина змiн Коментар

30.08.2019 1,0 Вперше розроблений ПУР,
Реестрацiя ЛЗ.
В аэюлuв i id енmuф iKо в aHi рuзuкu ;

- Реакцii гiперчутливостi/алергiчнi
реакцii, включаючи кропив'янку.
- Застосування у осiб з тяжкою
серцевою недостатнiстю.
- Зниження артерiального тиску
(гiпотензiя).
- Застосування у людей похилого
BiKy (через зниження серцевого
викиду).
- Ускладнене дихання.
В аэюлuв i по mе нцiйн i рuз uKu :

- Застосування у осiб зi
зниженням/пiдвищенням м'язового
тонусу.
- Одночасне застосування з iншими
антигiпертензивними засобами.
Вidсуmня iнформацiя:
- Застосування у дiтей до |2 poKiB.

Затверджено.
Наказ МОЗ УкраТни
J\Ъ 1925 вiд 30.08.2019



- Застосування у перiод вагiтностi
або годування груддю.

18.09.2023 1.1 Перересстрацiя лiкарського засобу.
Змiна текстовоi частини вiдповiдно
до сучасних вимог до ПУР.

Не затверлжено.

26.01.2024 |.2 Змiнено текстову частину та
оновлено додаток 2 у вiдповiдь на
зауваження експерта та змiни IМЗ
лз.
Змiна Bepcii не потребувала змiни
ризикiв.
В ажлuв i id енmuф iKoB aHi рuзuкu :

- Реакцii гiперчутливостi/алергiчнi
реакцii, включаючи кропив'янку.
- Застосування у осiб з тяжкою
серцевою недостатнiстю.
- Зниження артерiа_llьного тиску
(гiпотензiя).
- Застосування у людей похилого
BiKy (через зниження серцевого
викиду),
- Ускладнене дихання.
Важлuвi поmенцiйнi рuзuкu:- Застосування у осiб зi
зниженням/пiдвищенням м'язового
тонусу.
- Одночасне застосування з iншими
антигiпертензивними засобами.
В id суmн i с mь iH ф орлtацii' :

- Застосування у дiтей до |2 poKiB.
- Застосування у перiод вагiтностi
або годування груддю.

Не затверджено


