
РЕЗЮМЕ ПЛАНУ УПРАВЛIННЯ РИЗИКАМИ ДЛЯЛIКАРСЬКОГО ЗДСОБУ

ЦЕФТРИАКСОН
(cEFTRIAxoNE)

VI.2.1 Огляд епiдемiологii захворювання.
, Лiкування iнфекцiй, збуdнака якuх чуmлавi do цефmрааксону: бакmерiаttьнuй

MeHiHeim; неzоспimшlьна пневмонiя1 zоспimальна пневмонiя; zосmрай сереdнiй оmаm;
внуmрiшньочеревнi iнфекцii; ycюladHeHi iнфекцii сечовuвidнuх шляхii (вмючаючч
пiелонефраm); iнфекщii кiсtпок, суuлобiв; ycшadHeHi iнфекцii шкiрч i м'якчж mкапuн;
zонорел; сафiлiс; бакmерiальнай енdокарOum; препараm MoJrcHa засmосовуваmа dля:
лiкуваннл zocmpozo усмаdнення хронiчно'i обсmрукmавноi хворобu ле?ень у 0орослuх;
лiкування duceMiHoBaшozo борелiозу Лайма (paHHbozo (II сmаdiф i пiзньоzо (IiI сmаdiя)) уdорослtlх mа dimей, в mому чuслi HoBoHapoduceшax Bid 15 dHiB; переdоперацiйно'i
профiлакmuка iнфекцiй прu хiрурziчному вmручаннi; веdення пацiепmiв з нiйmроiенiею, уякаж ваНuма лаХоманка з пidозрою на бакmерiальну iнфекцiю; лiкування пацiенmiв з
бакmерiемiею, яка Baшaюla у зв'язку з буdь якою з перераховапuх iнфекцiй або лкtцо е пidозра
на буdь-лку iз ваulезазначенuж iнфекцiй.

MeHiHzim - це запаленнЯ захисниХ оболонок головного або спинного мозку людини.
Бактерiшlьна або BipycHa iнфекцiя, що потрапляе до спинномозковоi рiдини (лiкЪору), яка
циркулюе у порожнинах головного та сIIинного мозку, та зазвичай викликае запальний процес.

Бакmерiальнuй MeHiHzim, менiнгококова iнфекцiя - захворювання, що передаеться
повiтряно-крапельним шляхом i несе велику небезпеку для жит-гя JIюдини. Може poa"""ur"a"
дуже швидко, що обумовлюе високу cмepTнicTb. Найбiльш схильнi до розвитку iнфекцiй дiти
першиХ трьоХ poKiB, особливо першого року жит-rя.

пневмонiя - гостре iнфекцiйне запалення легень, яке виникае у повiтряних мiхурчях, щомають HtlЗBy альвеоли. У здоровоi людини tlпьвеоли наповненi повiтрям i нормально
функцiонують пiд час дихання. А у хворого на пневмонiю у альвеолах накопичуються слиз та
рiдина, якi викликають бiль при диханнi та обмежують надходження кисню. Пневлцонiя займас
3-е мiсце по частотi в cTpyKTypi причин cMepTi. При цьому пневмонiя обумовлюе кожен 2-й
летальний результат у пацiентiв похилого BiKy.

госmрай cepedHiй оmum- гостре запалоння середнього вуха.
TePMiH ?|ВНУmРiШНЬОЧеревноi iнфекцif" використовусться для "об'еднання'' багатьох

iнфекцiй, що викJIиксlються мiкроорганiзмаrrли, якi розмножуються у шJryнково-кишковому
тракт.

Iнфекцii сечосmаmевоt сuсmелла, У mому часлi пiелонефраm - це iнфекцii, що
викликають порушення в нирках або сечових шляхах, що призводить до тяжких порушень
здоров'я.

Iнфекцit кiсmок: пiд iнфекцiйним ураженням KicToK лiкарi зазвичай мають на увазiостеомiелiт. Таке захворювання пошИрюеться на будь-якi кiстки, викликае тяжкi ураження i
призводить до iнвалiдизацii пацiента.

проблема перumонimу зalJIишаеться актуальною, адже середнi покtвники летальностi
утримуються на piBHi 20-30Yо, а ПРи найбiльш важких формах, наприклад, пiсляоперацiйному
перитонiтi - досягають 40-50%.

На сучасному етапi розвитку хiрургii проблема профiлакmuкu iнфекцiй пiсля хiрурziчнllх
операцiй займае особливе попоження у зв'язку з високим ризиком cмepTнocTi вiд ускладнень.

Iнфекцit tпкiрu mа м'якtlж mканuн, TaKi як фурункул, карбункул, абсцес, флегмона,
панарицiй - гостре гнiйне запЕUIення, може призвести до порушення захисного бар'еру,
проникнеНня i пошИреннЯ iнфекцii на iншi органИ та системИ, що збiлЬшитЬ небезпеку рiзних
тяжких ускпаднонь.

- Гонорея - це захворювання, що передаеться статевим шляхом, яким можуть
зарff}итися i чоловiки, i жiнки. Може викликати iнфекцiю статевих органiв, прямоi



кишки i глотки. I_{e дуже поширена iнфекцiя, особливо серед молодих людей у вiцi
|5-24 poKiB.

сафiлiс - загальне iнфекцiйне захворювання, яке, за вiдсутностi ква.гriфiкованого
лiкування, тривае у хворих впродовж багатьох poKiB, характеризуеться
хвилеподiбним перебiгом, зi змiною активних та прихованих перiодiв. На початкових
стадiях i в перiод загострення, на шкiрi та слизових оболонках з'являються, як
прtlвило, активнi прояви сифiлiсу. Починаючи з початкового перiоду можуть
зазнаватИ ураженнЯ центрtIльна нервова система, внутрiшнi органи. Прихований
перiод характеризуеться вiдсутнiстю клiнiчних озЕак хвороби i тiльки вiдповiднi
реакцii kpoBi (наявнiсть у kpoBi антитiл до збудника сифiлiсу) говорять про наявнiсть
iнфекцiйного процесу.
Бакmерiаllьнай енdокарdum - захворювання iнфекцiйноi природи з ураженням як
серця, так й iнших внутрiшнiх органiв.
Хронiчне обсmрукmавпе захворювання леzень це патологiя легень, яка
характеризуеться хронiчним обмеженням кiлькостi вдихуваного повiтрЯ в дихальних
шляхах. Симптоми хронiчного обструктивного захворювання легень в ходi розвитку
з{жворювання поглиблюються. Задишка при фiзичних навантаженнях поступово
переходить в задишку при повiльнiй ходьбi, а в запущенiй формi - i в cTaHi спокою.
дуже часто цю патологiю своечасно не дiагностують, що може бути небезпечно для
життя.
Лiкування daceMiHoBaцo?o борелiозу Лайма (cmadii II mа III).
За статистикою захворюванiсть на клiщовий борелiоз становить вiд 1,7 до 3,5 на
100000 населення. С небезпочним захворюванням та може призвести до лотtIльного
виIIадку.
БорелiоЗ або хвороба Лайма - це iнфекцiйна патологiя, яка викликаеться бактерiями
роду Borrelia, якi переносяться переважно iксодовими клiщами. Збудник потрапляе в
кров людини при ykyci iнфiкованим клiщем. Ще захворювання мае найбiльшу частоту
випадкiв зараження серед патологiй, що розвиваються пiсля yKyciB клiщiв.
Нейmропенй - низький BMicT в KpoBi нейтрофiлiв - рiзновиди бiлих кров'яних клiтин,
якi особливо важливi при боротьбi з бактерiальними iнфекцiяЙ. Нейтропенiя
небезпечна тим, що робить людину бiльш врtrlлива до ряд' iнфекцiй. При важкiй
нейтропенii HaBiTb мiкрофлора травного тракту може сприяти розвитку серйозного
захворювання.
Бакmерiеrпiя - присутнiсть бактерiй в кровотоцi. Може розвинутися раптово, при
певних iнфекцiях тканин.

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

цЕФтриАксон, порошок для розчинУ Для iн'екцiй по 1 г порошку у флаконi; по 1 або 5, або
50флаконiвупачцiзкартону, lабо5флаконiвзпорошкомгблiстерi; поlблiстеруупачцiз
картону (вuробнuцmво iз форл,tu iп bulk фiрл,tu-вuробнuксl Rеуоuпg Pharmaceutical Со., Ltd.,
Кumайська HapodHa Республiка) не проводилися, оскiльки дurrrй препарат е генериком
(генерик - це вiдтворений препарат, який е аналогом вже зарее"rроuurrоiо оригiнального
лiкарського засобу). laHi доступнот медичноi лiтератури вважаються достатнiми лJIя
проведення оцiнки безпеки лз цЕФТриАксоН, порошок для розчину для iн'скцiй по 1 г
порошку у флаконi в рамках запропонованих терапевтичних показань.

'20 дiтей з менiнгококовою хворобою (15 з менiнгiтом i 5 з менiнгококцемiею)
отримувiulи цефтриаксон, 80-100 мг/кг/день протягом 4 днiв. Ще 22 пацiента з менiнгококовою
хворобою (1З з менiнгiтом, 9 з менiнгококцемiею) лiкувалися пенiцилiном G. L{ефтриаксон е
ефективним i безпечним препаратом i мае перевагу для лiкування менiн.о*опоuоi'хвороби у
педiатричних пацiснтiв,



,Щжерело:

, Щоксiциклiн i цефтриаксон (та iншi бета-лактамнi антибiотики) проявляють подiбнi
властивостi щодо лiкування неврологiчних симптомiв i виникнення побiчниi реакцiй. Згiдно з
НtUIВНИМИ ДаНИМИ, триВалiсть лiкування антибiотикЕlN,Iи мае становити l4-2T днiв. Немае
дослiджень для порiвняння розширеного лiкування протягом декiлькох мiсяцiв проти лiкування
протягом 10-14 днiв. Клiнiчне дослiдження, що оцiнюе рiзну тривалiсть лiкування у пацiентiв з
кiлькома проявtlп,Iи хвороби Лайма, не виявило переваг тривалого застосування
антибактерiа;rьних препаратiв протягом декiлькох мiсяцiв в порiвняннi з терапiею
цефтриаксоном протягом трьох тижнiв. Прогноз пiсля лiкування антибiотиками зазвичай
сприятлиВий. За;lишковi симптоми рiдко зберiгаються i зазвичай м'якi. Тобто, цефтриаксон,
який вводять протягом трьох тижнiв Ъ ефективним засобом боротьби з хворобою Лаййа.

, БулО проведенО дослiджеНня ефектИвностi при лiкуваннi середНього отиту у лiтеЙ. У
дослiдженнi взяли участь 48 дiтей, яким було введено Ifефтриаксо" у виглядi порошку який
розчиняли в 3,5 мл |% лiдокаiну. Одноразова внутрiшньом'язова iн'екцiя, 50 мг/кг
цефтриаксону показала ефективнiсть 82% при лiкуваннi середнього отиту. Разова
внутрiшньом'язова доза цефтриаксону, 50 мг/кг може бути рЪ.уrrrr' вибором, коли
аНТИбiОТИКИ показанi для лiкування ускладненого середнього отиту, в тому числi 

"Йпо"пurоrостiйкими до пенiцилiну, але чутливими до цефтриаксону мiкроорганiзмами.
idi/Fulltex ETRATI EFTRIA

, Було проведено дослiдхtення у якому приймали участь 261 пацiснт у вiцi вiд 15 poKiB з
гонореею генiталiй. Пацiентам були випадковим чином призначенi прийоми одноразовоi дози
перорального (прийом лiкiв через рот, шляхом проковтування лiкiв) солiтромiцину 1000 мг або
внутрiшньом'язово цефтриаксон 500 мг * оральний азитромiцин 1000 мг. При TecTi на
лiкування значну ефективнiсть показав цефтриаксон 500 мг + пероральний азитромiцин.
Побiчнi реакцii TaKi як дiарея, нудота та iншi найчастiше спостерiгалась в групi солiтромiцину
53 % проТиЗ4Yо. ПiслЯ проведеного дослiдження були зробленi TaKi висно"й.цо солiтромiцин
у виглядi разовоi дози l000 мг не с пiдходящою аJIьтернативою цефтриаксону * азитромiцин в
якостi препарату першоi лiнii для лiкування гонореi,

Щжерело : lrttps ://www.rrcbi. lrlnr. rrilr. gоч/lэuЬrrrеd/3 1 l 9б 8 1 З

, Мета дослiдження полягала в порiвняннi ефективностi чефтриаксону i
цефтриаксон/сульбактам у пацiснтiв з пiслонефритом (iнфекцiйно-заlIаJIьне захворювання
нирок). XBopi розподiленi в групи лiкування цефтриаксон/сульбактам по 1000 мг/500 мг 1-2
р€Lзи на добу внутрiшньовенно/внутрiшньом'язово або цефтриаксон по 1,0 г 1-2 рази на добу
внутрiшньовенно/внутрiшньом'язово. На ocHoBi результатiв дослiдження автори прийшли до
висновкiв, що комбiнований препарат цефтриаксон/сульбактам с ефекти"пrй засобом
монотерапii пацiентiв з легкими пiелонефритами.

Щжерело: Березнякiв I.Г., Петренко О.В., Михайлюта А.Ф., Васюк А.н., Михайлюта
А.А.,2007

VI.2.3 HeBhoMi данi щодо ефективностi лiкування.
При застосуваннi лз цЕФТриАксон, порошок для розчину дJUI 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 (вuробнuцmво iз форлtu iп bulk фiрмu-вuробнuка



Rеуоuпg Pharmaceutical Со., Ltd., Кumайська Нароdна Республiка), данi щодо застосування
цефтриаксону вагiтним жiнкам та жiнкам, що годують груддю обмеженi.

V1.2.4 Резюме проблем безпеки.
вАжливI НТИФIКОВАНI РИЗИКИ.

Ризик вiдомi данi Заходи з мiнiмiзацii
РеакцiТ
гiперчутливостi

Властивi для багатьох лiкарських
засобiв, розвиваються дуже
швидко i мояtуть становити
загрозу життю.

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

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

Iснують.

Пацiенmу не мо)!сна засmосовуваmu
лiкарськuй засiб прu алергiчних реакцiях
на антибiотики та лiдокаТн у минулому.

З обережнiстю призначають препарат
хворим з алергiчними реакцiями, що
ВИНИКZLПИ ВПРОДОВЖ ЖИТТЯ.
Не слiд перевищувати рекомендованi дози
препарату.

При перших ознаках а.гlергiчноТ реакцiТ
введення препараry негайно припинити,
зв'язатися з лiкарем або звернутися до
л i кувального закJlаду.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом.

Iмуноопосередкована
гемолiтична анемiя

Тяжкi випадки гемолiтичноi aHeMiT,
в тому числi зi смертельними
наслiдками. були заресстрованi в

перiод лiкування цефтриаксоном
як у дорослих, так i у дiтей.
Анепtii' - стан, що характеризуеться
зниженням гемоглобiну та
еритроцитiв у KpoBi. Вiдповiдно до
критерiТв BcecBiTHboT органiзацiТ
охорони здоров'я (ВООЗ), анемiсю
вважа€ться зниження рiвня
гемоглобiну <lЗ0 г/л у чоловiкiв i
<l20 г/л у >ItiHoK, близько 2 млрл
людей, або трохи менше З0%
населення планети, страждають вiд
aHeMiT.

Частота виникнення невiдома.

Iснують.

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

При довготрив.lлому лiкуваннi слiд
регулярно проводити розгорнутий аналiз
KpoBi та монiторування стану пацiента.
Пр" виникненнi aHeMiT слiд негайно
припинити введення препарату, зв'язатися
з лiкарем або звернутися до лiкувального
закладу.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускасться тiльки за рецептом

.Щiарея, обумовлена
Clostridium dfficile

Випадки дiареТ можуть бути
пов'язанi iз бактерiсю в
кишкiвнику (Clostridiunl dfficile).
Були заресстрованi випадки колiту
та псевдомембранозного колiту,
що пов'язанi iз застосуванням
цефтриаксону. Тяжкiсть цих
захворювань може коливатися вiд
легкого ступеня до загрозливого
для життя. Псевдомембранозний
колiт - рiдкiсне, ше досить
небезпечне захворювання, що
викликаеться бактерiсю в
кишкiвнику. Прояви хвороби
рiзноманiтнi, найчастiше у хворих
€ тривatла дiарея, ознаки отру€ння
органiзму токсинами, бiль в животi

Iснують.

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

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускасться тiльки за рецептом



l змiни показникiв у KpoBi.
Поевдомембранозний колiт
виникас рiдко.

Ризик утворення
преципiтатiв
кальцiевоI солi
чефтриаксону у
новонароджених

Пр" одночасному застосуваннi
цефтриаксону з розчинами, що
мiстять кальцiй Mo}ItyTb

утворюватись речовини, якi
осiдають на легенях, в нирках,
жовчному Mixypi та iнших органах.
У рiдкiсних випадках виникають
TaKi прояви, як бiль, нудота i
блювання. !уже рiдко вiдкладання
даних речовин може призводити
до тяжких небаяtаних 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
для медичного застосування лiкарського
засобу.
При перших ознаках та проявах
захворювання, введення препарату
негайно припинити, зв'язатися з лiкарем
або звернутися до лiкувального закJIаду.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом

Ризик розвитку
бiлiрубiновоТ
енцефалопатiТ у
новонароджених та
недоношених
внаслiдок
гiпербiлiрубiнемiТ

Бiлiрубiнова енцефалопатiя це
тяжке ураження головного мозку,
що виникае при порушеннi функцiТ
печiнки та неправильному
виведеннi бiлiрубiну (компонент
жовчi). Характерно тiльки для
новонароджених. С дуже
небезпечним станом, який
становить загрозу }китгю 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 закJIаду.

Рееуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом

Нирковий лiтiаз
(нирковокам'яна
хвороба)

Нuрковокалl,' яна хвор об а.
Зареестрованi випадки утворення
ниркових KaMeHiB, що зник€Ulи
пiсля припинення застосування
цефтриаксону.

Iснують.

У разi наявностi симптомiв слiд зробити
ультразвукове обстеження.

Рiшення щодо застосування препарату
пацiснтам iз наявнiстю в минулому
ниркових KaMeHiB приймае лiкар,
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
лiкувального закJIаду.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом

жовчний лiтiаз Жовчн окам,' яна хвор о ба.
У випадку наявностi на сонограмi
тiней слiд зважати на iMoBipHicTb
утворення преципiтатiв кальцiевоТ
солi цефтриаксону (речовин, що
осiдають у рiзних органах).
Затiнення, що помилково
вважzшися жовчними каменями,
спостерiгалися при дослiдженнi
(сонограмi) жовчного Mixypa, i
частота Тх виникнення зDостаJIа

Iснують.

ОсобливоТ оберея<ностi слiд
дотримуватися при застосуваннi препарату
дiтям. TaKi преципiтати зникають пiсля
припинення терапiТ цефтриаксоном.
За наявностi симптомiв рекомендуеться
консервативне нехiрургiчне лiкування, i
лiкар мас прийняти рiшення прtl
припинення застосування препарату,
спираючись на результати оцiнки користi-



при застосуваннi цефтриаксону у
бiльш високих дозах.
У рiдкiсних випадках утворсння
преципiтатiв кальцiевоТ солi
цефтриаксону супроводжувалося
симптоматикою.

ризику у конкретному випадку.

Нообхiдно мOнiтOрування стану пацiснта.
Пр" появi вищеописаноТ симптоматики
слiд припинити прийом препарату,
зв'язатися з лiкарем або звернутися до
лiкувального закладу.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускасться тiльки за рецептом

Важкi шкiрнi реакцiТ
(включаючи
мультиформну
еритему, синдром
CTiBeHca Щжонсона,
синдром
лайслла/токсичний
епiдермальний
некролiз, гострий
генералiзований
екзантематозний
пустульоз, реакцiя
еозинофiлii i
системнi симптоми
(DRESS))

Важкi алергiчнi реакцiТ, що
протiкають з ураженням шкiри.
Виникас висип, що може

розповсюдитись по всьому тiлу та
викликати злущення шкiри.

Тяжкi алергiчнi реакцiТ дуже
небезпечнi та можуть призвести до
лет€lJIьного випадку.

Iснують.

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

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

Pezy.ttstпlopHuй сmаmус: препарат
вiдпускасться тiльки за рецептом

Ризик кровотеч
внаслiдок посиленого
антикоагулянтного
ефекту у хворих, що
приймають
пероральнi
антикоагулянти

Небажаними реакцiями, що
найчастiше спостерiгалися при
застосуваннi цефтриаксону, €

тромбоцитопенiя (зниження клiтин
KpoBi - тромбоцитiв), що може
призвести до пiдвищенного ризика
кровотеч.

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

Iснують.

Слiд контролювати застосування iнших ЛЗ
при застосуваннi цефтриаксону.
Пацiснту необхiдно повiдомити лiкаря про
застосування буль яких iнших препаратiв,
особливо препаратiв, що розрiджують
кров.
При виникненнi симптоматики, що
загрожус )tиттю викJIикати бригаду
ш видкоТ невiдкладноТ допомоги.

Реzуляпlорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом

Реакцiя Яриша-
Герксгеймера (JHR)

!еякi пацiенти зi спiрохетозною
iнфекцiею можуть вiдчувати
реакцiю Яриша-Герксгеймера
(JHR) незабаром пiсля початку
лiкування цефтриаксоном.
Проявляеться пiдвищенням
температури, ознобом, зниженням
артерiального тиску, тахiкардiсю,
нудотою, головним болем, болем у
м'язах, посилюванням iснуючих
або появою нових симптомiв
основного захворювання.
Не с алергiчною реакцiсю на
ввсдсння антибiотикiв - необхiдна
подtu1 ьша антибiотикотерап iя.

Iснують.

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

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом

Енцефалопатiя Енцефалопатiя - захворювання
головного мозку. не викJIикане

Iспують.



Проявами
пов'язаною iз

енцефалопатiI,
застосуванням

запаJIьними процесами, iT поява
настас внаслiдок порушення

функцiй кровообiгу у мозку,

Пр" 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
закJIаду.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
тiльки за рецептом

цефтриаксону може бути
зниження рiвня свiдомостi, змiна
психiчного стану, мiоклонiя,
судоми.

ВАЖЛИВI ПОТ I ризики
Ризик вiдомi данi

Панкреатит Панкреатит - це запалення пiдшлунковоТ з€Lлози. С небезпечним для }киття
людини та ви кJI ика€ три BaJly 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 закладу.

Реzуляmорнuй сплапlус., препарат вiдпускаеться тiльки за рецептом.
Агранулоцитоз Застосування препарату може викJlикати порушення з боку KpoBi: агранулоцитоз.

Вiдбувасться зниження кiлькостi лейкоцитiв в KpoBi (лейкопенist). Хворобу KpoBi,
при якiй спостерiгають значне зниження лейкоцитiв, аж до повного зникнення з
KpoBi називають агранулоцитозом.
Вiдбувасться поступове ослаблення органiзму. У результатi бурхливо
розвиваються iнфекцiТ (пiдвищення температури, гарячка, прискорений пульс,
головний бiль, виснакення всього органiзму), запальнi процеси в порожнинi рота,
виразки у товстому кишечнику, пневмонiя та зрушення KpoBi, якi Mo)ItyTb
привести до довготривалоТ втрати працездатностi, i HaBiTb спричинити смерть .

Реzуtяmорнuй сmаm.ус: препарат вiдпускасться тiльки за рецептом
системнi побiчнi
реакцiТ, пов'язанi
з неправильним
введенням
цефтриаксону в

комбiнацiТ з
лiдокаТном

Найчастiше виникають тяжкi алергiчнi реакцiТ.
рекомендусться ознайомитися з iнструкцiсю для медичного застосування
лiдокаТну.
Пацiенmу не ллоэtсна засmосовуваmu лiкарськuй засiб прu алергiчних реакцiях на
антибiотики та лiдокаТн у минулому.
Не слiд перевищувати рекомендованi дози препараry.

при перших ознаках алергiчнот реакцiт введення препарату негайно припинити,
зв'язатися з лiкарем або звернутися до лiкувального закJIаду.

Реzуляmорнuй сmаmуз., препарат вiдпускасться тiльки за рецептом.

сть IH

Ризик Вiдомi данi
Застосування у
пацiентiв з
вa)Itкими
нирковими та
печiнковими
порушеннями

Тяэtска нuркова mа печiнкова неdосmаmнiспъ.
У випадку тяжкоТ нирковоТ та печiнковоТ недостатностi рекомендований ретельний
клiнiчний монiторинг безпеки та ефективностi препарату.

При оdночасноj|4у тяжкому порушеннi функцiй нирок та печiнки слiд регулярно
визначати piBeHb цефтриаксону в KpoBi та проводити корекцiю дози препарату в разi
необхiдностi, оскiльки piBeHb виведення у таких пацiснтiв може знижуватися.



реzуmmорнuй сmаmус: препарат вiдпускаеться тiльки за рецептом.
Використання
пiд ча0
вагiтностi та
годування
груддю

laHi щодо застосування цефтриаксону вагiтним жiнкам обмея<енi.

Щефтриаксон проникае У грудне молоко у низьких концентрацiях, аJIе при
застосуваннi препарату не очiкусться жодного впливу на грудних немовлят. Проте не
можна виключати ризик розвитку лiарет та грибковот iнфекцiт слизових оболонок.
потрiбно прийняти рiшення щодо припинення годування Груддю або
припинення/вiдмови вiд застосування цефтриаксону iз врахуванням користi вiд
грудного вигодовування для дитини та користi вiд терапiТ для жiнки.

Реzуляплорнuй сmаmус., препарат вiдпускаеться тiльки за рецептом.

VI.2.5 Резюме заходiв з мiнiмiзацii ризикiв для кожноi проблеми з безпеки.
Iнструкцiя для 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
КарТону;lабо5флаконiвзпорошкомвблiстерi;поlблiстеруупачцiзкартону(виробництво
iЗ фОРми iп Ьulk фiрми-виробника Reyoung Pharmaceutical Со., Ltd., Китайська Народна
РеСпУблiка), надае лiкарям, фармацевтам i iншим фахiвцям сфери охорони здоров'я детЕrльну
iнформацiю про спосiб застосувЕtння даного препарату, ризики i рекомендацii по ix мiнiмiзацii.

Bci ЗахоДи щодо мiнiмiзацii ризикiв також викладенi в iнструкцii для медичного
ЗаСТОСУВання лiкарського засобу ЩЕФТРИАКСОН, порошок дJuI розчину для iн'екцiй по 1 г
порошку у флаконi.

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

VI.2.б План пiсляреестрацiйного розвитку
пiсляреестрацiйний перiод).

ДЛЯ Даного лiкарського засобу не плануеться проведення дослiджень в
пiсляреестрацiйний перiодi.

ПЕРЕЛIК ДОСЛIДЖЕНЬ в плАнI пIслярЕ€стрАцIЙного розвитку.
.Щаний роздiл не передбачений в поточнiй Bepcii ПУР.

ДОСЛIДЖЕННЯ, ЯКI € УМОВоЮ отримАння рЕ€стрдцIЙного
ПОСВIДЧЕННЯ.

ЖОДне З Вищезгаданих дослiджеЕь не е умовою реестрацiйного свiдоцтва.

YI.2.7 Зведена таблиця змiн до Плану управлiння ризиками.
OcHoBHi змiни в планi ll ння и гом

Щата
затвердження

Версiя Причина змiн Коментар

22.08.2018 1.0 Вперше розроблений, реестрацiя ЛЗ. Затверджено.
Наказ МОЗ УкраiЪи
NЬ 297 вiд 05.02.2019.

20.0з.2020 1.1 Рitпеtпtя Кол,tiпtепlу з orliHKu рuзuкiв у
фарл,tаконаzляdi (РМС) Свропейськоzо
а?енmсmва з лiкарськuх препарапtiв (ЕМА).

Тип I Анп, B.I.3.A)
Змiна у короткiй характеристицi лiкарського
засобу, TeKcTi маркування та iнструкцiТ 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).

Не затверджено.

(запланованi заходи у



а) змiну узгоджено з компетентним
уповноваженим органом.

17.09,2020 2,0 ЦЕФТРИАКСОН, пOрOшOк для рOзчишу для
iн'скцiйпоlгпорошку.
В aclc лuв i id е нmuф iKo в aHi р uз uкu :

- РеакцiТ гiперчутливостi.
- Iмуноопосередкована гемолiтична анемiя.
- .Щiарея, обумовлена Clostridium dfficile.
- Ризик утворення преципiтатiв кальцiевоТ солi
цефтриаксону у новонароджених.
- Ризик розвитку бiлiрубiновоТ енцефалопатiТ у
новонароджених та недоношених внаслiдок
гiпербiлiрубiнемiТ.
- Нирковий лiтiаз (нирковокам'яна хвороба).
- Жовчний лiтiаз.
-Важкi шкiрнi реакцiТ (включаючи
мультиформну еритему, синдром CTiBeHca
Щжонсона, синдром Лайелла/токсичний
епiдермальний некролiз, гострий
генералiзований екзантематозний пустульоз,
реакцiя еозинофiлiТ i системнi симптоми
(DRESS)).
- Ризик кровотеч внаслiдок посиленого
антикоагулянтного ефекry у хворих, що
приймають пероральнi антикоагулянти.
- Реакцiя Яриша-Герксгеймера (JHR).
Ваэклuвi поmенuiйн i рuзuкu :

- Панкреатит.
- Агранулоцитоз.
-Системнi побiчнi реакцiТ, пов'язанi з
неправильним введенням цефтриаксону в
комбiнацiТ з лiдокаТном.
В i d cymH i c mь i н ф орлt аu ii| :

- Застосування у пацiентiв з важкими нирковими
та печiнковими порушеннями.
- Використання пiд час вагiтностi та годування
груддю.

Затверджено.
Наказ МОЗ УкраТни
Ns 21 19 вiд 1 7 ,09.2020

Змiни до ризикiв внесено

у зв'язку з новою
виявленою iнформацiсю з

безпеки на дiючу
речовину цефтриаксон:
https : //www, е mа, е ur ор а, е u
/ е п /do с u пl.еп t s /р s us а/ с фr i
ах оп е - с m dh- s с ie пt ifi с -

сопсlusiопs-grоuпds-
у ar i at i оп- аm еп dm е п t s -

рrоduсt-iпfоrmаtiоп-
timеtаЬlе/00000б 1 3
/201В05 _еп.рdf

22.01,202л 2.1 ЦЕФТРИАКСОН, порошок для розчину для
iн'скцiй по 1г порошку Рiшення Кол,timеmу з
оцiнкu рuзuкiв у фарлаакоtлаzляdi (PRAC)
Сврсlпейськоzо аzенmсmва з лiкарськuх
препарапtiв (ЕМА).

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

Не затверджено.

29.03.zoz1 3.0 ЦЕФТРИАКСОН, порошок для розчину для
iн'екцiйпоlгпорошку
Додано ризики:
В аэюлuв i id е нmuф iKo в ан i рuзuкu :

Затверджено.
Наказ МОЗ Украihи
J\b 592 вiд 09.06.2021 р,



- Енцефалопатiя Змiни до ризикiв внесено

у зв'язку з новою
виявлсною iнформачiсю з
безпеки на дiючу
речовину цефтриаксон:
http s : //www. е mа, е ur ор а. е u
/еп/dосumепts/рrас-
rесоmmепdаtiоп/рrас-
r е с о mmе пdаt i оп s - s i gпаl s -
adopted- 2 6- 2 9- о ctob er -

2 02 |-рrас-mееtiпр еп.рdf
1 1 .10.2021 3.1 ЦЕФТРИАКСОН, порошок для розчину для

iнlскцiйпоlгпорошку
Не iдентифiковано нових ризикiв. Оновлено
iнформацiю ризика.
Змiна BepciТ не привела до змiни ризикiв.

Не затверджено.

4.0 ЦЕФТРИАКСОН, порошок для розчину для
iн'екцiйпоlгпорошку
В асюлuв i id е н muф iKo в ан i рuзuкu :

- РеакцiТ гiперчутливостi.
- Iмуноопосередкована гемолiтична анемiя.
- .Щiарея, обумовлена Clostridium dfficile.
- Ризик утворення преципiтатiв кальцiевоi солi
цефтриаксону у новонароджених.
- Ризик розвитку бiлiрубiновоi енцефалопатiТ у
новонароджених та недоношених внаслiдок
гiпербiлiрубiнемii.
- Нирковий лiтiаз (нирковокам'яна хвороба).
- Жовчний лiтiаз.
-Важкi шкiрнi реакцii (включаючи
мультиформну еритему, синдром CTiBeHca
.Щrконсона, синдром Лайслла/токсичний
епiдермальний некролiз, гострий
генералiзований екзантематозний пустульоз,
реакцiя еозинофiлiТ i системнi симптоми
(DRESS)).
-Ризик кровотеч внаслiдок посиленого
антикоагулянтного ефекту у хворих, що
приймають пероральнi антикоагулянти.
- Реакцiя Яриша-Герксгеймера (JHR).
- Енцефалопатiя.
Валrcлuвi поmен uiйн i рuзuкu :

- Панкреатит.
- Агранулоцитоз.
-Системнi побiчнi реакцiТ, пов'язанi з
неправильним введенням цефтриаксону в
комбi нацiТ з лiдокаТном.
В idсуmнiспl ь iH ф орм auii :

- Застосування у пацiснтiв з важкими нирковими
та печiнковими порушеннями.
- Використання пiд час вагiтностi та годування
груддю.

Затверджено.
Наказ МОЗ УкраТни
Nb 1 767 вiд29.09.2022 р,

,Щоповнено iнформацiю
за ризиком:
кЗасm.осування у
п allieHmiB з в a)tctu"Mu
llupКoBuj|4u mа
печiнковuл,tu
поруurення.п,lи> у зв'язку з
новою виявленою
iнформацiсю з безпеки на
дiючу речовину
цефтриаксон:
hПрs : //www. deс. gov. uа/mа
t er i al s /s h ho dо -vп е s е ппу а-
z m iп - do - iп s trukc z ij - dl у а-
mеdусhпоgо-
z as to s uу аппу а- l i kar s lql h-
zasobiy-shho-misфat-
с z eJtty aks оп -с фr i ахоп е -
2/?rоlе:аррliсапt

|4.0з.202з 4.1 Розробка ПУР у зв'язку з перереестрацiсю ЛЗ.
Не iдентифiковано нових ризикiв.
Змiна BepciT не привела до змiни ризикiв.
Вiдредаговано текстову частину у вiдповiдностi
до поточних вимог для заповнення ПУР.

Не затверджено.

0з.10.202з 4,2 У вiдповiдь на заувarкення експерта
акryалiзовано iнформацiю у роздiлах/частинах

Не затверджено.



ПУР та додатку 2 у вiдповiдностi до оновлень
Iмз лз.
Змiна BepciT не привола до змiни ризикiв.


