
РЕЗЮМЕ ПЛАНУ УПРАВЛIНIIЯ РИЗИКАМИ NIЯ ЛIКАРСЪКОГО ЗДСОБУ

ЦЕФТРИАКСОН
(сЕFтшАхоNЕ)

VI.2.1 Огляд епiдемiологii захворювання.
, Лitсуваннл iнфекцiй, збуdнuка якtм чуmлавi dо цефmрааксону: бакmерiапьнuй

менiнzim; неzоспimапьна ппевмонh7 еоспimа.пьна ппеаулонiл; еосmрай сереdнiil оmum;
внуmрiшньочеревнi iпфекщit; yct<.lladHeпi iнфекцit сечовuвiDпtlх шJrяхiв (вмючаюча
пiелонефраm); iнфекцit KicmoK, суалобiв; yctutaOHeHi iнфекцit шкiрu i м'якtlх пканuн;
?онорел; сuфiпiс; бакmерiальнай енdокарdum; препараm моuсна заслпосовувалпа dлп:
лitуванttя zосmро?о усtолаdнення хронiчноt обсmрукtпuвноt хворобu леzень у dорослчх;
лitування duceMiHoBaшoeo борелiозу Лайлtа фаньоео (II сmаdiя) i пiзньоео (II сiаОiя) у
dороапuж mа dimей, в mому часлi новонароduсенлх Bid 15 DH\B; переdоперацiйпоi
профiпакmuкu iнфекцiй пра хiрурziчному вmручаннi; веdення пацiенmiв з нейmропенiею, уякllх ванама лIмоманка з пidозрою на бакmерiа.лльну iнфекцiю; лitЕвання пацiенmiв з
бакmерiемiею, яка вuнаю.а у зв'лзку з буdь якою з перерахованлlх iнфекцiй або якtцо е пidозра
на буdь-яtу iз вutцезазначенuх iнфекцiй,

менiнzim - це зап€шення захисних обопонок головного або спинного мозку людини.
Бактерiальца або BipycHa iнфекцiя, що потрапJUIе до спинномозковоi рiдини (лiквору), яка
циркуJIюе у порожнинах головного та спинного мозку, та зазвичай викликае запальний процес.

Бакmерiальнuй MeHiHeim, менiнгококова iнфекцiя - захворювання, що передаеться
повiтряпо-крапеJьним шJUIхом i несе велику небезпеку дJUI життя JIюдини. Може розвиватись
дуже швидко, що обумовлюе високу cMepTнicTb. Найбiльш схильнi до розвитку iнфекцiй дiти
перших трьох poKiBo особливо першого року життя.

пневмонiя - гостре iнфекцiйне з€шаJIення легень, яке виникае у повiтряних мiхурчях, що
мtшоть нtlзву aUIьвеоли. У здоровоi людини апьвеоли наповненi повiтрям i нормально
функцiонують пiд час дихацня. А у хворого на пневмонiю у альвеол€tх накопичуються слиз та
рiдинао якi викликають бiль при диханнi та обме)Iсують надходження кисню. Пневл,tонiя займае
3-е мiсце по частотi в cтpyкTypi причин cMepTi. При цьому пневмонiя обумовлпое кожен 2-й
летальций результат у пацiептiв похилого BiKy.

Госmраfr cepedHiil оmum- гостре запаJIення середнього вуха.
TePMiH "ВПУmрiшньочеревноt iнфекцii" використовуеться дпя "об'еднання" багатьох

iнфекцiй, що викликtlються мiкроорганiзмамио якi розмножуються у шJryнково-кишковому
TpaKTi.

Iпфекцit сечосmаmевоi сасmема, у mому чаапi пiелонефраm - це iнфекцii, що
викпикilоть порушення в нирках або сечових шJIяхах, що призводить до тяжких порушень
здоров'я.

Iнфекщit KicmoK: пiд iнфекцiйним урФкенням KicToK лiкарi зазвичай мають на увазi
остоомiелiт. Таке зt}хворювttllня поширюеться на будь-якi кiсткио викJIикае тяякi ураження i
призводить до iнвалiдiзацii пацiента.

проблема перumонimу заJIишаеться актуальною, адже середнi показники летальностi
утримуються на piBHi 20-30Yоо а при найбiльш вtDкких формах, наприкпад, пiсляоперацiйному
перитонiтi - досягають 40-50%.

На сучасному етапi розвитку хiрургii проблема профiлакmuкu iнфекцiй пiсля хiрурziчнtlх
операцiй займае особливе полОженнЯ у зв'язкУ з високиМ ризикоМ cмepTнocтi вiд ускладнень.

Iнфекцii шкiра mл м'яках mканлrн, TaKi як фурункул, карбункул, абсцес, флегмона,
паrrарицiй - гостре гнiйне запалення, може призвести до порушення зtlхисного бар'еруо
проникнення i поширення iнфекцii на iншi органи та системио що збiльшить небезпеку рiзних
тяжких ускпаднень.

гонорел - це захворювання, що передаеться статевим шляхом, яким можуть заразитися i
чоловiкио i жiнки. Може викпикати iнфекцiю статевих органiв, прямоi кишки i глотки. Ще луже
поширена iнфекцiя, особливо серед молодих пюдей у вiцi 15-24 poKiB.



сuфiпiс - загапьне iнфекцiйне захворювання, яке, за вiдсутностi ква-тriфiкованого
лiкування, тривае у хворих впродовж багатьох pokiB, характеризуеться хвилеподiбним
перебiгом, зi змiною активних та прихованих порiодiв, На початкових 0т4дiях i в перiод
загостроння, на шкiрi та слизових оболонках зоявляються, як правипоо активнi прояви сифiлiсу.
Починаючи з початкового перiоду можуть зазнавати урtDкення центрЕUIьна нервова система,
внутрiшнi органи. Прихований перiод характеризуеться вiдсутнiстю клiнi.пrих озfiак хвороби i
тiльки вiдповiднi реакцii kpoBi (наявнiсть у kpoBi антитiл до збудника сифiлiсу) говорять про
наявнiсть iнфекцiйного процесу.

БакmерiапьнаЙ енdокарdаm - захВорюВtlнЕrl iнфекцiйноi природи з Ураженням як
серця, так й iнших внутрiшнiх органiв.

Хронiчне обсmрукmавне 3ахворюваннл ле?ень це патологiя легень, яка
характеризуеться хронiчним обмеженням кiлькостi вдихуваного повiтря в дихЕIльних шJIяхах.
Симптоми хронi,*rого обструктивного захворювtlння легень в ходi роз"иrку захворюв.ння
поглибшоються. Задишка при фiзичних навантажоннях поступово переходить в задишку при
повiльнiй ходьбi, а в запущенiй формi - i в cTaHi спокою. ,щуже часто цю патологiю своечасно
не дiагностують, що може бути небезпечно дJIя життя.

Лitування DacelmiHoBaшozo боралiозу Лаrtма @madii 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 летаIьного випадку.
Борапiоз або хвороба Лайлца - це iнфекцiйна патологiя, яка викJIикаеться бактерiями

роду Borrelia, якi переносяться перевarкно iксодовими клiщаtrли. Збудник потрапJIяе в кров
людини при yKyci iнфiкованим клiщем. Ще захворювання мае найбiльшу частоту випадкiв
зараження серед патологiйо що розвивtllоться пiсля yKyciB клiщiв.

Нейmропенrя - низький BMicT в KpoBi нейтрофiлiв - рiзновиди бiлих кров'яних клiтино якi
особливо важливi при боротьбi з бактерiальними iнфекцiями. Нейтропенiя небезпечна тим, що
робить дюдину бiльш врtlзлива до ряду iнфекцiй. При важкiй пейтропенii HaBiTb мiкрофлора
трЕlвного тракту може сприяти розвитку серйозного захворювання.

Бакmерiемiя - присутнiсть бактерiй в кровотоцi. Може розвинутися раптово, при певних
iнфекцiях ткtшин.

V1.2.2 Резюме рФультатiв лiкування.
клiнiчнi дослiдження дJuI оцiнки ефективностi i безпеки застосуваннrI лз

цЕФтриАксон, порошок дJUI розчину для iн'екцiй по 1 г порошку у флаконi; по 1 або 5, або
50флаконiвупа,щiзкартону;lабо5флаконiвзпорошкомгблiстерi;поlблiстеруупа.пliз
картону (вuробнuцmво iз формu iп bulk фiрл,tu-вuробнuка Rеуоuпg Pharmaceuticii ёо., Ltd.,
кumайська НароDна Республiка) не проводилися, оскiльки даний препарат е генериком
(генерик - це вiдтворений препарат, який е аналогом вже зарее.rро"а"оiо оригiнального
лiкарського засобу). Данi досryпноi медичноi лiтераryри ввtlжtlються досiатнiми дJIя
проведення оцiнки безпеки лз цЕФТриАксоН, порошок дJIя розчину для iн'екцiй по 1 г
порошку у флаконi в рап{кЕlх зЕlIIропонованих терапевтичних покtlзЕlнь.

, 20 дiтей з менiнгококовою хворобою (15 з менiнгiтом i 5 з менiнгококцемiею)
отримували цефтриаксон, 80-100 мг/кйень протягом 4 днiв. Ще 22 пацiента з менiнгококовоi
хворобою (13 з менiнгiтом, 9 з менiнгококцемiею) лiкувалися пенiципiном G. Щефтриаксон е
ефективним i безпечним пропаратом i мае пероваry дJuI лiкування менiнгококоuоi хвороби у
педiатричних пацiентiв.

l?hishli
n giti s&hi ghli qhtAbstract:mening

, ,ЩоксiциК.тliн i цефтриаксон (та iншi бета-лактаrrлнi антибiотики) проявJUIю,ть подiбнi
властивостi щодо лiкування неврологiчцих симптомiв i виЕикнення побiчниi реаlсцiй. Згiдно з
нмвними даними, тривалiсть лiкування антибiотикtllvlи Мае становити l4-2l днiв. Немае
дослiджень ддя порiвняння розширеного лiкуваншI протягом декiлькох мiсяцiв проти пiкування



протягом 10_14 дriв. Клiнiчне доспiдження, що оцiнюе рiзну тривалiсть лiкування у пацiентiв з
кiлькома проявЕlп,rИ хворобИ Лайма, не виявило переваг триваIого застосуваIIня
антибактерiальних препаратiв протягом декiлькох мiояцiв в порiвняннi з торапiею
цефтрiаксоном протягом трьох тижнiв. Прогноз пiсля лiкування шrтибiотикаlrци зйвичай
сприятливий. Залишковi симптоми рiдко зберiгаrоться i зазвичай м'якi. Тобто, цефтриаксон,
який вводять протягом трьох тижнiв е ефективним засобом боротьби з хворобою Лайма.

Джерело:httрs://www.сосhтапеliЬrаry.соm/сепtrаl/dоi/10. 1 002/central/CN_
aJ

borreliosi&highlightAbstract:neuroborreliosis&highlightAbstract:lyme

, Було проведення дослiдження ефективностi при при лiкуваннi середнього отиту у
дiтой. У досдiдженнi взяди участь 48 дiтей, яким було вводено Щефтриаксон у виглядi порошку
який роз,пrняпи в 3,5 мл 1% лiдокаiЪу. Одноразова внутрiшньом'язова iн'екцiя 50 мг/кг
цефтрiаксона покЕlз€lп ефективнiсть 82% при лiкуваннi середнього отиту. Разова
внутрiшньом'язова доза цефтриаксону 50 мг/кг може бути розумним вибором, коли антибiотики
показанi дпя лiкування ускJIадненого середнього отиту, в тому числi викJIикtlного стiйкими до
пенiципiну, аJIе чутливими до цефтриаксоfiу мiкрооргаrriзмапли.

,Щжерело:httрs://jоurпаls.lww.соm/рidjЛчlltехV1998/03000ДЕNЕТRАТIоN оF сЕFтzuд
XONE_INTO_THE_MIDDLE_EAR. 22. aspx

, Було проведено дослiдження у якому приймали участь 261 паliент у вiцi вiд 15 poKiB з
гонореею генiталiй. Пацiентаlл були випадковим чином призначенi прийоми однорtвовоi дози
перорапьного (прийом лiкiв через рот, шJIяхом проковтування пiки) солiтромiцина 1000 мг або
внутрiшньом'язового цефтриаксон 500 мг + оральний азитромiцин 1000 мг. При TecTi на
лiкування значну ефоктивнiсть покаi}ав цефтриtlксон 500 мг + перорапьний азитромiцин.
Побiчнi реакцii TaKi як дiарея, нудота та iншi найчастiше спостерiгалась в групi солiтромiцина
53 % протп34%. Пiсля проведеного дослiдження були зробленi TaKi висновки, що солiфомiцин
у виглядi разовоi дози 1000 мг не е пiдходящою аJIьтернативою цефтриаксону + азитромiцин в
якостi препарату першоi лiнii для лiкування гонореi.

,Щжерело : https : //www. ncbi. nlm.nih. gov/pubmed/3 1 1 96 8 1 3

, Мета дослiдження поJIягала в порiвняннi ефективностi цефтриаксона i цефтриаrtсон/
сульбактаtvt у пацiентiв з пiелонефритом (iнфекцiйно-запальне захворюванн" н"рЪк). XBopi
розподiпенi в групи лiкування цефтриаксон/сульбактапiI по 1000 мг/500 мг 1-2 p*r'"u добу
внутрiшньовенно/внутрiшньом'язово або цефтриакооном по 1,0 r |-2 рази на добi
внутрiшньовенно/внутрiшньом'язово. На ocHoBi результатiв дослiдження Евтори прийшли до
висновкiво що комбiнований препарат цефтриаксон/сульбактаlu е ефектйвн"й засобом
монотерапii пацiентiв з легкими пiелонефритtlп{и.

.Щжерело: Березняков I.Г., Петренко О.В.о Михайлюта А.Ф., Васюк д.н., Михайrпота
А.А.,2007

VI.2.3 Невiдомi данi щодо ефективностi лiкування.
При застосуваrrнi лз цЕФтриАксон, порошок дJUI розчину дrrя iн'екцiй по 1 г

порошку у флаконi; по 1 або 5, або 50 флаконiв у пачцi з картону; 1 або 5 флаконiв з порошком
в блiстерi; по 1 блiстеру у пачцi з картону (вuробнuцrпво iз форллu tп bitk фiрмu-вuробнuка
Rеуоuпg Pharmaceutical Со., Ltd., Кurпайська Нароdна Республiка), даЕi щодо застосування
цефтриаксону вагiтним жiнкалл та жiнкалл, що годують груддо обмеженi.

Vl.Z.4 Резюме проблем безпеки.

ВАЩЛИВI ЦЕНТИФIКОВАНI РИЗИКИ.
Ризик вiдомi данi Заходи з мiпiмiзацii

Реакцii
гiперчутливостi/
алергiчнi реакцii'.

Властивi дlя багатьох лiкарських
засобiв, розвиваються дуже
швидко i мож]rгь становити

Iснують.

пацiенпу не мосюна заслпосовvваmu



включаючи
анафiлактичнi
реакцii', кропи-
в'янку, сиЕдром
KoyHica

загрозу життю.
Анафiлактичний шок розвиваеться
рiдко та представляе собою дпсе
швидкий набряк обличчя та шиi,
припинення дихання, холодний
пiт, падiння кров'яного тиску,
втрату свiдомостi.
Тяжкi алергiчнi реакцii дуже
небезпечнi та мохý/ть призвести до
смертельного випадку.
Реакцii гiперчlцлц"о"ri можуть
також прогресувати до сиIцрому
KoyHica, серйозноi алергiчноТ
реакцii, що може призвести до
iнфаркry мiокарда.

лiкарськuй засiб прu а.гlергiчних реакцiях
на антибiотики та лiдокаih у минулому.

З обережнiстю призначають препарат
хворим з алергiчними реакцiями, що
виникали впродовж життя.
Не слiд перевипIувати рекомендованi дози
препарату.

При перших ознаках алергiчноi реакцii
введення препарату негайно припинити,
зв'язатися з лiкарем або звернутися до
лiкувального закпад/.

Рееуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться тiльки за Dецептом.

Iмуноопосередко-
вана гемолiтична
анемiя

Тяжкi випадки гемолiтичноi aHeMii,
в тому числi зi смертельними
наслiдками, були зареестрованi в
перiод лiкування цефтриаксоном
як у дорослих, так i у лiтей.
AHeMit - стан, що характеризуеться
зниженням гемоглобiну та
ерlтгроцитiв у KpoBi. Вйповiдно до
крlтгерiiЪ BcecBiTHboi органiзацii
охорони здоров'я (ВООЗ), анемiею
вваlкаеться зниженItя рiвня
гемоглобiну <130 г/л у чоловiкiв i
<120 г / л у жiнок, близько 2 млрд
людей, або трохи менше З0%
населення IIJIанети, страждають вiд
aHeMii.
частота виникнення невiдома.

Iспують.

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

При довготривалому лiкуваннi слИ
реryлярно проводити розгоркутий аналiз
KpoBi та монiторування стаЕу пацiеrrга.
При виникненнi aHeMiT слiд негайно
припинити введення препарату, зв'язатися
з лiкарем або звернутися до лiкувального
закпа,ry.

Реzуlяmорнuй сmаmус: препарат
вiдгryскаеться тiльки за Dецептом.

,Щiарея,
обумОвлена
clostridium
dfficile

Випадки дiареi мо)rýrгь бут"
пов'язанi iз бактерiею в
кишкiвнику (Clostridium dffiсilф.
фли зареестрованi випадки колф
та псевдомембранозного колф,
що пов'язанi iз застосуванIuIм
цефтриаксону. Тяжкiсть цих
захворювань може коливатися вiд
легкого ступеЕя до загрозливого
для життя. Псевдомембранозний
колiт - рiдкiсне, аJIе досить
небgзпочне захворювання, що
викпикаеться бактерiею в
кишкiвнику. Прояви хвороби
рiзноманiтнi, найчастiше у хворих
е триваJIа дiарея, ознаки отруення
органiзму токсинами, бiль в хивотi
i змiни показникiв у KpoBi.
Псевдомембранозний колiт
виникае рiдко.

Iснують.

При першшх ознаках та проявах
захворювання, введенЕя препарату
негайно припинити, зв'язатися з лiкарем
або звернугися до лiкувtшьного закпа"ry.

Рееуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом.

Ризик угворення
преципiтатiв
кальцiевоi солi
цефтриаксоlту у
новонароддених

При одночасноN,Iу застосуваннi
цефтриаксону з розчинами, що
мiстять кальцiй моя(уть

утворюватись речовини, якi
осiдають на легенях, в нирках,
жовчному Mixypi та iнших органах.

Iснують.

Необхiдно розчиняти препарат тiльки у
тих розчинах, якi прописанi у iнструкцiТдо
лiкароького засобу.
При перших ознаках та проявах



У рiдкiсних випадках виникають
TaKi прояви, як бiль, нудота i
блювання. Дже рiдко вiдкllадання
даних речовин може призводити
до тяrкких небажаних реакцiй,
iнодi iз смертельними наслiдками,
особливо схипьнi до цього
новонародженi та недоношенi дiти.

захворюваншI, введеншI препарату
негайно припинити, зв'язатися з лiкарем
або звернутися до лiкувшIьного закrrаф/.

Рееуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдгryскаеться тiльки за рецептом

Ризик розвитку
бiлiрубiновоi
енцефалопатiiу
новонароджених
та недоношених
внаслiдок
гiпербiлiрубiнемii

Бiлiрубiнова енчефалопатiя - це
тя)кке урФкення головного мозку,
що виникае при порушеннi функцii
печiнки та неправIдIьному
виведеннi бiлiрубiну (компонеrrт
жовчi). Характерно тiльки дIя
новонародженж. С дуже
небезпечним станом, який
стаЕовить загрожу життю дитини.

Iспують.

Не застосовувати препарат
новонародженим та недоношеним.

При перших ознаках та проявах
захворювання, введенЕя препарату
негайно припинити, зв'язатися з лiкарем
або зверrryтися до лiкувального закпа;ry.

Рееупmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом.

Нирковий лiтiаз
(нирковокам'яна
хвороба)

Нuр ко в о Karvt' ян а хв ор о б а,
Зареестрованi випадки утворення
ниркових KaMeHiB, що зникtши
пiсля припиненшI застосуванIuI
чефтриаксоrry.

Iснують.

У разi наявностi симптомiв слiд зробити
ультрд}вукове обстеження.

Рiшення щодо застосування препарату
пацiентам iз наявнiстю в минулому
ниркових KaMeHiB приймае лiкар,
спир:lючись на результати оцiнки кориотi-
ризику у конкретному випадку.

Необхiдно монiторування стану пацiекга.
При появi вищеописаноТ оимптоматики
слiд припинити прийом Препарату,
зв'язатися з лiкарем або звернутися до
лiкувального закJIаду.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдггускаеться тiльки за рецептом.

жовчний лiтiаз Жо вчн о калt' ян а хв ор о б а,
У випадку наявностi на сонограмi
тiней слiд зваlкати на iMoBipHicTb
угворення преципiтатiв кальцiевоТ
солi цефтриаксоЕу (речовин, що
осiдають у рiзних органах).
Затiнення, що помиJIково
ввФкалися жовчними камеIUIми,
спостерiгалися при дослiдденнi
(сонограмi) жовчного Mixypa, i
частота ik виникнення зростаJIа
при застосуваннi цефтриаксону у
бiльш високIо( дозах.
У рiдкiснlос випадках утворення
преципiтатiв кальцiевоi солi
чефтриаксону супроводжуваJIося
оимптоматикою.

Iспують.

особливот обережностi слЦ
дотримуватися при застосуваннi препараry
дiтям. TaKi преципiтати зникають пiсля
припинення терапiТ цефтриаксоном.
За наявностi оимmомiв рекоменд/еться
консервативне нехiрургiчне лirсуванIul, i
лiкар мае прийняти рiшення про
припиненЕя застосування препарату,
спираючись на результати оцiнки користi-
ризику у конкретному випадку.

Необхiдно MoHiTopyBaHE I стаЕу пацiента.
При появi вищеописаноi симптоматики
слiд припинити прийом препарату,
зв'язатися з лiкарем або зверrтугися до
лiкувального закпаду.

Реzулпmорнuй сmаfпvс: пDепаDат



вlдпускаеться тUIьки за рецептомВажкi шкiрнi
реакцiТ
(вшlючаrочи
мультиформну
еритему, сиIцром
CTiBeHca .Щ:консо-
но, сиIцром
Лайелла./токсич-
ний епiдермаль-
ний некролiз,
гострий генералi-
зований екзанте-
матозний гrусту-
льоз, реакцiя
еозинофiлiТ i
системнi симп-
томи (DRESS))

Важкi алергiчнi реакцii, що
протiкають з урФкеншIм шкiри.
Виникае висип, що може
розповсюдитись по всьому тiлу та
викпикати злущення шкiри.

Тяжкi алергiчнi реакцii дуже
небезпечнi та можуть призвести до
летаJIьного випадку.

Iснують.

Пацiенту не можна застосовувати
лiкарський засiб при алергiчних реакцiях
на антибiотики та лiдокаih у минулому.
З обережнiстю призначають препарат
хворим з алергiчними реакцiями, що
виникаJIи впродовж життя.

Не слiд перевицIувати peкoмerцoBaHi дози
препарату.
При перших ознаках алергiчноi реакцii та
висипiв на шкiрi введенЕя препарату
негайно припинити, зв'язатися з лiкарем
або звернутися до лiкуваJIьного закпа"ry.

Рееулпrпорнuй сmалпус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецеrпом

Ризик кровотеч
внаслiдок поси-
леного антикоагу_
лянтного ефекryу
хворих, що
приймають перо-

ральнi антикоа-

ryляЕги

Небажаними реакцiями, що
найчастiше спостерiгалися при
застосуваннi цефтриаксоrrу, е
тромбоцитопенiя (знихеня к.пiтин
KpoBi - тромбошлтiв), що може
призвести до пiдвищенного ризика
кровотеч.

CyMicHe застосування препараry iз
таблетованими препаратами, що
знижують згортання KpoBi
(аtrтикоаryлянтами) пiдвипryе
ризик кровотечi.

Iснують.

Слiд кокгролювати застосування iншш< ЛЗ
при застосуваннi цефтриаксону.
Пацiеrrry необхiдно повiдомlтги лiкаря про
застосування будь яких iнших препаратiв,
особливо препаратiв, що розрiддсують
кров.
При виIIикненнi симгrгоматики, що
загроrtqуе життю викпикати брига,ry
швидкоi невiдкладноi допомоги.

Рееуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецеrпом.

Реакцiя Яриша-
Герксгеймера
(JI]R)

,Щеякi пацiеrrги зi спiрохетозною
iнфекцiею моrlýrгь вiд.ryвати
реакцiю Яриша-Герксгеймера
(JHR) незабаром пiсля початку
лiкування цефтриаксоном.
Проявляеться пiдвищенням
температури, ознобом, зниженням
артерiального тиску, тахiкардiею,
Еудотою, головним болем, болем у
м'язах, посиJIюванням iсrryючю<
або появою нових симгlтомiв
основного захворюванЕя.
Не е а.пергiчною реакцiею на
введення аlrтибiотикiв - необхiдна
подаJIьIца антибiотикотерапiя.

Iснують.

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

Рееуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдrrускаеться тiльки за рецептом.

Енцефалопатiя Енцефалопатiя - захворюваннrI
головного мозку, не викликане
запаJIьними процесами, ii поява
настае внаслiдок порушенЕя
функцiй кровообiry у мозку.

Проявами енцефа.попатiц
пов'язаною iз застосуванIrям
чефтриаксону може бути
зни)кення рiвня свiдомостi, змiна
психiчного стану, мiоклонiя,

Iснують.

При перших ознаках енцефалопатii
повОязаноТ iз застосуванЕям цефтриаксону
(наприклад, знюкення рiвня свiдомостi,
змiна психiчного стаЕу, мiоклонiя,
судоми), 0лИ негайно припинити
застосування цефтриаксону, зв'язатися з
лiкарем або звернутися до лiкувального
заклад/.



Рееуляmорнuй сmаmус: препарат
тiльки за рецептом.

вАжливI ПОТЕIЩIЙНI РИЗИКИ.
Ризик вiдомi данi

Панкреатит панкреатит - це запаJIення пiдшлryнковоi заJIози. е небезпечним для жиrгя
людини та викпикае триваIIу непрацездатнiсть.
непрохiднiсть жовчних шляхiв виникае через накопичення там речовин, якi
утворюються при застосування цефтриаксоtIу одночасно з розчинамИ, Що мiстять
кальцiЙ. Непрохiднiсть жовчних шляхiв може провокувати розвиток панкреатиту.

При перших ознаках та проявах захворюванЕя, введенIilI препарату негайно
припинити, зв'язатися з лiкарем або звернутися до лiкуваJIьного закпа,ry.

Реzуляmорццй сmаmус: препарат вiдпускаеться тiльки за рецептом.
Агранулоцитоз Застосування препарату може викпикати порушення з боку KpoBi: агранулоцитоз.

Вiдбуваеться знюкення кiлькостi лейкоцитiв в KpoBi (лейкопенiя). Хворобу KpoBi,
ПРи якiЙ спостерiгають значне зниження леЙкоцигiв, а)к до повного зЕикнення з
KpoBi називають агранулоцитозом.
вiдбуваеться поступове ослаблення органiзму. У результатi бурхливо
розвиваються iнфекцii (пiдвищення температури, гарячка, прискорений rцrльсо
ГОЛОВНИЙ бiль, виснаження всього органiзму), запальнi процеси в порожнинi рота,
вираlки у товстому кишечнику, пневмонiя та зрушеншI KpoBi, якi Mo}qyTb
привести до довготривалоТ втрати працездатноотi, i HaBiTb спричинити смерть .

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат вiдrryскаеться тiльки за рецептом.
Системнi
побiчнi реакцii,
пов'язанi з
неправиJIьним
введенням
чефтриаксоlту в
комбiнацiТ з
лiдокаihом

Найчастiше виникають тяжкi алергiчнi реакцiТ.
Рекомендrеться ознайомитися з iнструкцiею ця медичного застосування
лiдока'r'rrу.
Пацiенrпу не Moctcшa засmосовуваmu лiкарськuй засiб прu urcрfiчншх реакцiях на
антибiотики та лiдокаiн у минулому.
Не слiд перевипIувати рекомендованi дози препарату.

При перших ознаках алергiчноi реакцii введення препарату негайно, припишлти,
зв'язатися з лiкарем або звернутися до лiкувального закJIа.ry.

Рееуляmорнuй сmаmус: препарат вiдгryскаеться тiльки за рецегпом

сть IH
Ризик вiдомi данi

Застосування
пацiеrгiв .

важкими
нирковими
печiнковими
порушеншIми

у
з

Тяuска нuркова mа печiнкова неdосmаmнiсmь,
У Випадку тяжкоi нирковоТ та печiнковоi недоотатностi рекомеtцований
ретельний шriнiчний монiторинг безпеки та ефективностi препараry.

при оdночасному тяжкoму порушеннi функцiй rrирок та печiнки слiд реryдхрцб
визначати piBeHb цефтриаксону в kpoBi та проводити корекцiю дози препарату в
разi необхiдностi, оскiльки piBeHb виведення у таких пацiеrrгiв може
знюIý/ватися.

РеЕvляmорнuй сmаmvс: препарат вiдгryскаеться тiльки за рецептом.
Використання
пiд час
вагiтпостi та
годуваннJI
груддю

Данi щодо застооування цефтриаксону вагiтним жiнкам обмеженi.

Щефтриаксон проникае у грудне молоко у низьких концентрацiях, але при
застосуваннi препараry у не очiкуеться жодного вIшиву на груднID( немовлят.
ПРоте не можна викJIючати ризик розвитку дiареi та грибковоi iнфекцii слизових
оболонок. Потрiбно прийrrяти рiшення щодо припинення годуван}Iя груддю або
припинення/вiдмови вiд застосування цефтриаксону iз врахуваннJIм користi вiд

судоми.



грудного вигодовування для дитини та користi вiд терапiТдlя жiнки.

р с тiльки за рецептом.

VI.2.5 Резюме заходiв з мiнiмiзацii ризикiв для KorKHoi проблеми з безпеки.
Iнструкцiя дпя медичного застосування лiкарського засобу ЦЕФТРИАКСОН, порошок

ДЛя РОЗчинУ для iн'екцiЙ по 1 г порошку у флаконi; по 1 або 5, або 50 флаконiв у пачцi з
КаРтОЕУ; l або 5 флаконiвзlrорошкомвблiстерi;по 1блiстеруупа.пдiзкартону (вuробнuцmво
iз формu iп bulk фiрмu-вuробнuка Rеуоuпg Pharmaceutical Со., Ltd., Кumайська Нароdна
Республiка), Еадае лiкарямо фармацевтаrrл i iншим фахiвцям сфери охорони здоров'я детаJIьну
iнформацiю про спосiб застосування даного препарату, ризики i рекомендаIlii по iх мiнiмiзацii.

Bci зокоди щодо мiнiмiзацii ризикiв також викладенi в iнструкчii дл" медичного
застосУвання лiкарського засобу ЩЕФТРИАКСОН, порошок дJuI розчину для iц'екцiй по 1 г
порошку у флаконi.

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

VI.2.6 План пiсляреестрацiйного розвитку (заплапованi заходи у
пiсляреестрацiйний перiод).

,Щля даного лiкарського засобу не ппаIIуеться проведенЕя дослiджень в
пiсляреестрацiйний перiодi.

ПЕРЕЛIК ДОСЛIДЖЕнЬ В плАнI пIслярЕ€стрАцIЙного розвитку.
,Щаний роздiл не передбачений в поточнiй Bepcii ПУР.

ДОСЛIДЖЕННЯ, ЯШ € УМоВоЮ отримАння рЕ€стрдцIЙного
ПОСВЦЧЕННЯ.

жодне з вищезгаданих дослiджень не е умовою роестрацiйного свiдоцтва.

VI.2.7 Зведена таблиця змiн до Плану управлiння ризиками.
OcHoBHi змiни в планi управлiння ризик€ll\,lи протягом часу.

OcHoBHi змiни в планi гом
.Щата

затвеDп)кення
Версiя Причина змiн Коментар

22.08.2018 1.0 Вперше розроблений, реестрацiя ЛЗ. Затверджено.
Наказ МОЗ Украihи
Ns 297 вiд 05.02.2019

20.0з.2020 1.1 Рiшення Комimеmу з оцiнкu рuзuкiв у
фармаконаzмdi (РRДС) европейськоzо
сЕенmсmва з лiкарськtпс препараmiв (EIvИ).

Тип IАнп, B.I.3.A)
Змiна у короткiй характеристицi лiкарського
засобу, TeKcTi MapKyBaHIu та iнструкцiТ дlя
медичного застосування на пiдставi реryлярно
оновлюваного звiry з безпеки лiкарського
засобу, або дослiджень з безпеки застосуванпя
лiкарського засобу в пiсляреестрацiйний перiод,
або як результат оцiIжlа звiry з дослiддень,
проведених вiдповiдно до mlaнy педiатричнlл<
дослiдл<ень (PIP)
а) змiну узгоджено з компетентним
YповновФкеним органом

Не затверджено.

|7,09.2020 2.0 ЦЕФТРИАКСОН, порошок для розчину для
iн'екцiйпоlгпорошку.
в ааюлuв i id ен muф iko в ан i рuз uкu :

Затверддено.
Наказ МОЗ Украiни
Ns 2119 вiд 17.09.2020



- Реакцii гiперчутливостi.
- Iмуноопосередкована гемолiтична анемiя.
-,Щiарея, обумовлена Clostridium difficile.
- Ризик утворення преципiтатiв кальцiевоi солi
цефтриаксону у новонароджених .

- Ризик розвитку бiлiрубiновоТ енцефалопатii у
новонароджених та недоношених внаслiдок

Змiни до ризикiв внесено

у зв'язку з новою
виявленою iнформачiею з
безпеки надiючу
речовиЕу цефтриаксон:
https : //wulyl. еtпа. еur ора. еu

гiпербiлiрубiнемii.
- Нирковий лiтiаз (нирковокам'яна хвороба).
- Жовчний лiтiаз.
- Важкi шкiрнi реакцiТ (вшlючшочи
мультиформrrу еритему, синдром CTiBeHca

,Шконсонао синдром Лайелла/токоичний
епiдермальний некролiз, гострий
генералiзований екзаrrгематозний rrустульоз,

реакцiя еозинофiлiТ i системнi симптоми
(DRESS).
- Ризик кровотеч внаслiдок посиJIеного
аЕгикоаryлянтного ефекry у хворих, що
приймають пероральнi антикоаryлянти
- Реакцiя Яриша-Герксгеймера (JIfi.).
В асtслuв i по mе нцiйнi рuзuкu :
- Панкреатит.
- Аграrтулоцитоз.
- Системнi побiчнi реакцii, пов'язанi з
неправI,IJIьним введенням цефтриаксону в
комоlнацu з лцокаlном.
В id суmн i с mь iH ф ормацi'i :
- Застосування у пацiеrrгiв з важкими нирковими
та печiнковими порушеннями.
- Використання пiд час вагiтностi та го.ryвання
грудltю.

/ е п/ d о с um е п t s /р s u s а/с е!п i
ах оп е - cmdh- s с i е пt ific -
сопсlusiопs-уоuпds-
v ar iat i оп- аm е пdmе пts -

рrоduсt-iп!оrmаtiоп-
tirпеtаЬlе/00000бl3
/201805_еп.рd!

22.01.202I 2.| ЦЕФТРИАКСОНп порошок для розчину для
iн'скцiйпоlгпорошку.
Рiшення Комimеmу з оцiнкu рuзuкiв у
фармаконаеляdi (РRДС) €вропейськоzо
сЕенmсmва з лiкарськtм препараmiв (ЕМД).

Тип Iанп, В.I.З.А)
Змiна у короткiй характеристицi лiкарського
засобу, TeKcTi маркування та iнструкцiТ дlя
медшIного застосування на пiдставi реryлярно
оновлюваного звiту з безпеки лiкарського
засобу, або дослiдlкень з безпеки застосуванн,I
лiкарського засобу в пiсляреестрацiйний перiод,
або як результат оцiнки звф з дослiддёнь,
проведених вiдповiдно до шIану педiатричншr
дослiддень (PIP)
а) змilту узгоддено з
уповновФкеним оDганом

компетентним

Не затверджено

29.0з.2021 з.0 ЦЕФТРИАКСОН, порошок для розчину для
iн'скцiйпоlгпорошку,
Додано ризики:
В асtслuв i id енmuф iKo в ан i рuз uкu :
- Енцефалопатiя

Затверддено.
Наказ МОЗ Украihи Л!l
592 вiд 09.06.2021 р.

Змiни до ризикiв внесено
у зв'язку з новою
виявленою iнформацiею з
безпеки на дiючу
речовиЕу цефтриаксон:



https ://www.еmа.ечrора.еч
/enldocuments/prac-
rесоmmendation/orac-
recommendations-si gnals-
adopted-26-29-october-
202O-orac-meetins en.ndf

1 1 . 10.2021 3.1 ЦЕФТРИАКСОН, порошок для розчину для
iн'екцiйпоlгпорошку.
Не iдентифiковано нових ризикiв. Оновлено
iнформацiю ризика.
змiна Bepcii не пDивела до змiни ризикiв.

Не затверджено

4.0 ЦЕФТРИАКСОН, порошок для розчину для
iн'екцiйпоlгпорошку.
В асtслuв i id е нmuф iKo в ан i рuзuкu :
- Реакцii гiперчутливостi.
- Iмуноопосередкована гемолiтична анемiя
-,Щiарея, обумовлена Clostridium difficile
- Ризик утворенЕя преципiтатiв кальцiевоi солi
цефтриаксоЕу у новонароджених
- Ризик розвитку бiлiрубiновоТ енцефалопатii у
новонароджених та недоношених внаслiдок
гiпербiлiрубiнемiI
- ЕIиркопий лiтiаз (нирковокам'яна хвороба.)
- Жовчний лiтiаз.
-Важкi шкiрнi реакцii (включаючи
мультиформrту еритему, сиIцром CTiBeHca
.Щжонсона, сиIцром Лайелла/токсичний
епiдермальний некролiз, гострий
генералiзований екзакгематозний пустульоз,
реакцiя еозинофiлii i системнi симгlтоми
(DRESS).
-Ризик кровотеч внаслiдок посиJIеного
антикоаryлянтного ефекry у хворих, що
приймають пероральнi антикоаryлянти.
- Реакцiя Яриша-Герксгеймера (JIfi.).
- Енцефмопатiя.
В асюлuвi поmенцiйнi рu:,uкu :
- Панкреатит.
- Агранулоцитоз.
-Системнi побiчнi реакцii, пов'язанi з
неправиJIьним введенЕям цефтриаксону в
комоlнацll з лцокаlном.
В i0 суmнiсmь iнф ормацi'i :
- Застосування у пацiеrrгiв з важкими нирковими
та печiнковими порушеннями.
- Використання пiд час вагiтностi та годування
груддю.

Затверддено.
Наказ МОЗ Украiни
Ns 1 767 ьiд 29.09.2022 р.

.Щоповнено iнформацiю
за ризиком:
< 3 асmосування у пацiен-
miв з BactcKtдylu нuрковшулu
mа печiнковtпrlu
порушеннял|иrr у зв'язку з
новою виявленою
iнформацiею з безпеки на
дiюry речовину
цефтриаксон:
https://www.dec. gоч.ча/mа
teri als/shhodo-vnesenn}za-
zm in-do- instrukczili -dlya-
med},chnogo_
zastosuvannya- likarskyh-
zasob iv- shho -m i stvat-
czeftryakson-ceft riaxone-
2/?role:applicant

14.0з,202з 4,I Розробка ПУР у зв'язlсу з перереестрацiею ЛЗ.
Не iдекгифiковано нових ризикiв.
Змiна BepciT не привела до змiни ризикiв.
Вiдредаговано текстову частину у вiдповiдностi
до поточних вимог дIя заповнення ITYP.

Не затверджено.

03.10.202з 4.2 У вiдповiдь на заувФкення експерта
акryалiзовано iнформацiю у роздiлах/частинах
ПУР та додатку 2 у вiдповiдностi до оновлень
Iмз лз.
Змiна Bepoii не привела до змiни ризикiв.

Не затверджено.

|5.0|,2024 5.0 Затвердхено.
Наказ МОЗ Украihи ЛЬ 76



вiд 15.01.2024.
24.04.2024 5.1 Рiшення KoMiTery з оцiнки ризикiв у

фармаконаглядi (PRAC) европейського
агентства з лiкарських препаратiв (ЕМА).
Змiна BepciT привела до вориryваннrI вФкпивого
iдеrrгифiкованого ризику. Вiдредаговано
текстову чаотину у вiдповiдностi до поючних
вимог дJIя заповнення ПУР.
В асюлuв i id е нtпuф iKo в aHi рuз uкu :
- Реакцii гiперчутливостi/алергiчнi реакцii,
вкпючак)чи анафiлактичнi реакцii, кропив Оянlсуо

сиIцром KoyHica.
- Iмуноопосередкована гемолiтична анемiя.
-,Щiарея, обумовлена Clostridium difficile.
- Ризик утворенrrя преципiтатiв кальцiевоТ солi
цефтриаксоЕу у новонароджених.
- Ризик розвитку бiлiрубiновоi енцефа.попатii у
новонароджених та недоношених внаслiдок
гiпербiлiрубiнемii.
- Нирковий лiтiаз (нирковокам'яна хвороба).
- Жовчний лiтiаз.
- Важкi шкiрнi реакцii (вrulючаючи
мультиформну еритему, синдром CTiBeHca
fPKoHcoHa, синдром Лайелла/токсичний
епiдермальний некролiз, гострий
генералiзований екзантематозний пустульоз,
реакцiя еозинофiлii i системнi симmоми
(DRESS).
-Ризик кровотеч внаслiдок посиJIеного
антикоаryлянтного ефекry у хворих, що
приймають пероральнi антикоаryля}rги.
- Реакцiя Яриша-Герксгеймера (JIП.).
- Енцефалопатiя.
В асюлuв i поmенцiйнi рuзuкu :
- Панкреатит.
- Агранулоцитоз.
-Системнi побiчнi реакцii, пов'язанi з
неправиJIьним введенням цефтриаксоrrу в
комошацll з лцокаlном.
В i0 суmн ic mь iнф ормацii :
- Застосування у пацiентiв з вФккими нирковими
та печiнковими порушенIIJIми.
- Використання пiд час вагiтностi та го.цування
груддю.

Не затверджено.
https ://www.dec. gov.ua/ma
terials/shhodo-vnesennya-
zmin-do-instrukczij -dlya-
medychnogo-
zastosuvannya-likarsýh-
zasobiv-shho-mistyat-
czeftryakson-ceftriaxone-
6/?role=applicant


