
РЕЗЮМЕ ПЛАНУ УПРАВЛIННЯ РИЗИКАМИ ДЛЯЛIКАРСЬКОГО ЗДСОБУ

цЕФтриАксон 500
(сEFTRIAXONE 500)

цЕФтриАксон 1000
(сEFTRIAXONE 1000)

VI.2.1 Огляд епiдемiологii захворювання. 
l, \асmосовуюmь dля лiкування насmупнuх iнфекцiй у dорослuх i dimей, ,*rnionoo

dоноu,lенuж новонароdlкенuх (Bid нароduсення): бакmерiа.пьнай менiнzim; неzоспimальна
пневмонiя| еоспimапьна пневмонiп; Zосmрuй сереdнiй оmum; внуmрfuilньOчеревнi iнфекцit;
ycюladHeHi iнфекцii сечовuвidнuж шляхiв (вмючаючч пiелонефраm); iнфекцiii iir*o*,
суzлобiв; ycMadHeHi iнфекцii щкiрu i м'якuх mканuн; Zонорея; сафiлiс; бакmерiалlьнай
енdокарdаm;
Препараm fulоilсна lасmосовуваmu dля: лiкування ZосmроZо усtаlаdпення хронiчноI
обсmрукmuвноi хворобu леzень у dорослаж; лiкування duceMiHoBaHbzo борелiозу Лайлtа
фанньоzО (II сmаdif i пiзньоzо (IП сmаdiф) у dорослuж mа dimей, у moJlцy чuслi
HoBoHapodilceHax Bid 15 dHiB; переdоперацiйно'i профiлакmuка iнфекцiй у мiiцi хфурziчпоzо
вmручання| веdення пацiенmiв з нейmропенiею, у якuх вuнама 2арячка з пiЬоiрою на
бакmерiаllьну iнфекцiю; лiкування пацiенmiв з бакmерiелtiею, яка вuнuюlа у зв'язку з буOь-
якоЮ 3 3а3начеНuх iнфекЦiй абО якlцо е пidозра на буlь-яку iз вuulезазначенuх iнфекцiй,

MeHiHeim - це запЕrленнЯ захисниХ оболоноК гоповногО або спинного мозку лI{лини.
Бактерiальна або BipycHa iнфекцiя, що потрапляе до спинномозковоi рiдини 1лiкЪоруl1, яка
циркулюе у порожнинах головного та спинного мозку, та зазвичай викликае запальний процес.

Бакmерiальнuй MeHiHzim, менiнгококова iнфекцiя - захворювання, що передаеться
повiтряно-крапельним шляхом i несе велику небезпеку для життя людини. Може poa""uu."""
дуже швидко, що обумовлюе високу cMepTHicTb. Найбiльш схильнi до розвитку iнфекцiй дiти
перших трьох poKiB, особливо першого року життя.

пневмонiя - гостре iнфекцiйне запалення легень, яке виникас у повiтряних мiхурцях, щомають назву альвеоли. У здоровоi людини tlльвеоли наповненi повiтрям i нормально
функцiонують пiд час дихання. А у хворого на пневмонiю у tIльвеолах накопичуються слиз та
рiдина, якi викликають бiпь при диханнi та обмежують надходження кисню. Пневл,tонiязаймае
3-е мiсце по частотi в cTpyKTypi причин cMepTi. При цьому пневмонiя обумовлюе кожен 2-й
лстальний результат у пацiентiв похипого BiKy.

госmрuй сереdнiй оmаm- гостре запалення середнього вуха.
TePMiH "ВНУmРiu,lНЬочеревноi iнфекцjr'" використовуеться для "об'сднання'' багатьох

iнфекцiй, що викликаються мiкроорганiзмами, якi розмножуються у шлунково-кишкрвомутракт. 
lIнфекцii сечосmаmевоi сuсmемu, у mому часлi пiелонефраm - це iнфекцii', що

викликаюТь порушення в нирках або сечових шJUIхах, що призводить до тяжких порушень
здоров'я.

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

проблема перumонimу зutлишаеться актуtIльною, адже середнi показники 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 хiрурziчнuх
операцiй займае особливе положення у зв'язку з високим ризиком cмepTнocTi вiд усклад"""".

Iнфекцii шкiра mа tп'якrtж mKaHllH, TaKi як фурункул, карбункул, абсцес, флегмона,
панарицiй - гостре гнiйне запалення, може призвести до порушення захисного бар'еру,



проникнення i поширення iнфекцii на iншi органи та систоми, що збiльшить небезпеку рiзнихтяжких ускладнень.
, Гопорел, ц0 захвOрювання, Щ0 поредасться статевим шляхOм, яким можуть зард}итися

i чоловiки, i жiнки. Вона може викликати iнфекцiю статевих органiв, прямоi кишки i глотки, Ще
дуже поширена iпфекцiя, особливо серед молодих людей у вiцi 15-24 poKiB.

, Сuфiлiс - загальне iнфекцiйне захворювання, яке, за вiдсутностi квалiфiкованого
лiкування, тривае у хворих впродовж багатьох poKiB, характеризусться хвилеподiбним
перебiгом, зi змiною активних та прихованих перiодiв. На початкових стадiях i в перiод
загострення, на шкiрi та слизових оболонках з'являються, як правило, активнi прояви сифiлiсу.
Починаючи з начального перiоду можуть зазнавати ураження центрt}льна нервова a"}r.ru,
внутрiшнi органи. Прихований перiод характоризуеться вiдсутнiстю клiнiчних ознак хво|оби i
тiльки вiдповiднi реакцii кровi(наявнiсть у kpoBi антитiл ло збудника сифiлiсу) говорять про
наявнiсть iнфекцiйного процесу.

,Бакmерiаllьнай енdокарdum - захворювання iнфекцiйноi природи з ураженням як
серця, так й iнших внутрiшнiх органiв.

,Хронiчне обсmрукmuвне 3ахворювання ле?ень це патологiя легень, яка
характеризуеться хронiчним обмеженням кiлькостi вдихуваного повiтря в дихtlльних шляхах.
симптоми хронiчного обструктивного захворювання легонь в ходi розвитку захворювання
поглиблюються. Задишка при фiзичних навантаженнях поступово переходить в задишку при
повiльнiй ходьбi, а в запущенiй формi - i в cTaHi спокою. .Щуже "u..оЪо патологiю своечасно
не дiагностують, що може бути небезпечно для життя.

, Лiкування daceMiHoBaщo?o борелiозу Лайма (cmadii 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 летального випадку.
Борелiоз або хвороба Лайuа - це iнфекцiйна патологiя, яка виклипuuru." бактdрiями

роду Borrelia, якi переносяться переважно iксодовими клiщами. Патоген потрапляс 
"|^ 

npou
людини при yKyci iнфiкованим клiщем. I_{e захворювання мае найбiльшу частоту випадкiв
зараження серед патологiй, що розвиваються пiсля yKyciB клiщiв.

Нейmропенiя - низЬкий BMicT в KpoBi нейтрофiлiв - рiзновиди бiлих кров'яних клiтин,
якi особливо важливi при боротьбi з бактерiалurиr, iнфекцiями. Нейтропенiя небезпечна тим,
що робить людину бiльш вразлива до ряду iнфекцiй. При важкiй нейтропенii HaBiTb мiкрофлора
травного тракту може сприяти розвитку серйозного захворювання., Бакmерiеlvtiя , присутнiсть бактерiй в кровотоцi. Може розвинутися раптово, при
певних iнфекцiях тканин.

Y1.2.2 Резюме результатiв лiкування.
клiнiчнi дослiдження для оцiнки ефективностi i безпеки застосування лз

ЦЕФТРИАКСОН 500, ПОрошок для розчину для iн'скцiй по 0,5 г та цЕФтридксон 1000,
ПОРОШОК ДЛЯ РОЗЧИНУ ДЛЯ iН'еКЦiЙ ПО 1,0 Г порошку у флаконi, не проводилися, оскiльки даний
препарат е генериком (генерик - це вiдтворений препарат, який с аналогом вже зареестрочаного
оригiнальНого лiкарСькогО засобу). Данi достУпноТ медИчноi лiтератури uuurпчо."Ъ" ооЪr{rпiш
для проведення оцiнки безпеки лз цЕФТриАксоН 500, порошок для розчину для iн'екцiй по
0,5 г та цЕФтриАксоН 1000, порошок для розчинУ для iн'екцiй по 1,0 г порошку у флаконi, в
рамках запропонованих терапевтичних покiвань.

' 20 ДiТеЙ З МеНiНГОКОКОВою хворобою (15 з менiнгiтом i 5 з менiнгококцемiею)
отримували цефтриаксон, 80-100 мг/кгhень протягом 4 днiв, Ще 22 пацiента з менiнгококовою
хворобою (l3 з менiнгiтом, 9 з менiнгококцемiею) лiкувалися пенiцилiном G. Щефтриаксон е
ефективним i безпечним препаратом i мас перевагу для лiкування менiнгококовоТ хвороби упедiатричних пацiентiв.
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l, .щоксiциклiн i цефтриаксон (та iншi бета-лактамнi антибiотики) проявляють пьдiбнi
властивостi щодо лiкування нсврOлOгiчних симптомiв i виникнення побiчниi реакцiй. Згiдно з
наlIвнимИ даними, тривалiстЬ лiкування антибiотиками мае становити 14-21 днiв. Немас
дослiджень для порiвняння розширеного лiкуванпя протягом декiлькох 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 анъибiотиками зйвичай
сприятливий. Залишковi симптоми рiдко зберiгаються i зазвичай м'якi. Тобто, цефтриаксон,
який вводять протягом трьох тижнiв Ь ефективним засобом боротьби з хворобою Лаййа.
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, БулО проведенО дослiджеНня ефектИвностi при лiкуваннi середНього отиту у дiтей. У
ДОСЛiДЖеННi ВЗЯЛи УЧастЬ 48 дiтей, яким було введено Щефтриаксо, у ur.п"дi поЪо*кJ який
розчиняли в 3,5 мл 1,% лiдокаiну. Одноразова внутрiшньом'язова iн'скцiя, 50 |мг/кг
цефтриаксону показала ефективнiсть 82% при лiкуваннi середнього отиту. Разова
внутрiшньом'язова цоза цефтриаксону, 50 мг/кг може бути рЬ.уrrr, вибором, коли
аНТИбiОТИКИ ПОКаЗаНi ДЛЯ ЛiкУвання ускладненого середнього отиту, в тому числi u"*n"*uroao
стiйкими до пенiцилiну, але чутливими до цефтриаксону мiкроорганiзмами.

!жерело : h y\p"s.; l,,I. ,|wrv.ccltт1/pid i/lru l ltext/ l 998/0З i"i"l_ItA"Ll 9N*9]:J I":Г" l'ltlA
XQNLJN:0_0__JII.E""MJD_L)!J_"E,r_\"R.,2.2'_a_q.ш_

, Було проведено дослiдження у якому приймали участь 26l пацiент у вiцi вiд 15 poKiB з
гонореею генiталiй. Пацiентам були випадковим чином призначенi прийоми одноразовоi оо."
перорu}льного (прийом лiкiв через рот, шляхом проковтування лiкiв) сьлiтромiцину 1000 мг або
внутрiшньом'язово цефтриаксон 500 мг * оральний азитромiцин 1000 мг. При TecTi на
лiкуваннЯ значнУ ефективнiсть пока:!ав цефтрИаксоН 500 мГ + пероральний азитромiцин.
Побiчнi реакцii TaKi як дiарея, нудота та iншi найчастiше спостерi.*u.uЪ групi солiтромiцину
53 % проти З4Yо. Пiсля проведеного дослiдження були зробленi тЪкi висновки, що солiiрqмiцин
у виглядi разовоi дози 1000 мг не е пiдходящою альтернативою цефтриаксону + *".роr|цrr, 

"якостi препарату першоi лiнii для лiкування гонореi.
Щжерело: ht!tэ*s-/lч.r-чп-л:,п_g_Ь-l*пlпд_i!"lя_q_ч/р-цhпgd/_э_119_б_8-1Э_

, Мета дослiдження полягала в порiвняннi ефективностi цефтриаксону i
цефтриаксон/сульбактаirл у пацiентiв з пiслонефритом (iнфекцiйно-запальне захворювання
нирок). XBopi розподiленi в групи лiкування цефтриаксон/сульбактап{ по 1000 мг/50Ь мг 1-2
ра:}и на лобу внутрiшньовенно/внутрiшньом'язово або цефтриаксон по 1,0 г 1-2 рази на добу
внутрiшньовенно/внутрiшньом'язово. На ocHoBi результатiв дослiдження автори прийшли довисновкiв, що комбiнований препарат цефтриаксон/сульбактам е ефектй"""* засобом
монотерапii пацiентiв з легкими пiелонефритами.

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

VI.2.3 Невiдомi данi щодо ефективностi лiкування.
При застосуваннi лз цЕФТриАксоН 500, порошок для розчину для iн'екцiй по 0[5 г та

цЕФтриАксоН 1000, порошок для розчину для iн'скцiй ,rо 1,0 . nbpo-ny у флакон{ данi
щодо застосування цефтриаксону вагiтним жiнкам та жiнкам, що годують груддю обмеженi.
застосування у пацiентiв з важкими нирковими та печiнковими порушеннями.



VI.2.4 Резюме проблем безпекu

VI.2,4 Резюме проблем безпеки.
вАжлив ФIКОВАНI РИЗИКИ.

Ризик Вiдомi данi заходи з мiнiмiзацii
Реакцii гiперчутли-
востi/а;lергiчнi

реакцii, включаючи
анафiлактичнi
реакцiТ, кропив'ян-
ку, синдром
KoyHica.

Властивi для багатьох
лiкарських засобiв,

розвиваються дуже швидко i
можуть становити загрозу
життю.
Анафiлактичний шок
розвиваеться рiдко та
представляе собою дуже
швидкий набряк обличчя та
шиi, припинення дихання,
холодний пiт, падiння
кров'яного тиску, втрату
свiдомостi.
Тяжкi алергiчнi реакцiТ дуже
небезпечнi та можуть призвести
до смертельного випадку.
Реакцii гiперчутливостi можуть
також прогресувати до
синдрому KoyHica, серйозноТ
алергiчноi реакцii, що може
призвести до iнфарктч мiокарда.

Iснують.
l

Пацiенmу tte п4о)tсна заспlосову)опru
лiкарськuй засiб прu алергiчних
реакцiях на антибiотики та лiдокаiн у
минулому.

З оберехснiстlо призначають препарат
хворим з алергiчними реакцiями, що
виникаJIи впродовж }киття.
Не слiд перевищувати рекомендованi
дози препарату.

При перших ознаках а-пергiчноi реакцii
введення препарату негайно
припинити, зв'язатися з лiкарем або
звернутися до лiкувального заклад).i.

I

Рееуляmорнuй сmа.пlус; препарат
вiдпускасться тiльки за рецептом.

Iмуноопосередко-
вана гемолiтична
анемiя

Тяжкi випадки гемолiтлtчноi
aHeMiT, в тому числi зi
смертельними наслiдками, були
зареестрованi в перiод
лiкування цефтриаксоном як у
дорослих,такiудiтей.
AHeMii - стан, що
характеризусться зниженням
гемогпобiну та еритроцитiв у
KpoBi. Вiдповiдно до критерiiв
Всесвiтньоi органiзацii охорони
здоров'я (ВООЗ), анемiею
вважаеться зниження рiвня
гемоглобiну <130 г/л у чоловiкiв
i <120 г / л у жiнок, близько 2
млрд людей, або трохи менше
З0% населення планети,
страждають вiд aHeMii.
Частота виникнення невiдома.

час застосування
у пацiента виникае

розглянути aHeMiIo, що
iз застосуванням

Iснують.

Якщо пiд
цефтриаксону
анемiя, слiд
пов'язана
цефтриаксону

При довготриваJIому лiкуваннi слiд
регулярно проводити розгорнутий
аналiз KpoBi та монiторування станупацiента. l

При виникненнi aHeMiT слiд п.rДйпо
припинити введення препарату,
зв'язатися з лiкарем або звернутися до
лiкувального закладу.

Реzуляmорнuй сmа.пlус: препарат
вiдпускасться тiльки за рецептом.

,Щiарея, обумовлена
Clostridium dfficile

Випадки дiареТ можуть бути
пов'язанi iз бактерiею в
кишкiвнику (Clostridium
dfficile), Були зареестрованi
випадки колiту та
псевдомембранозного колiту,
що повОязанi iз застосуванням
цефтриаксону. Тяжкiсть цих
захворювань може коливатися

Iснують.

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

Реzуляmорнuй сmаmус; no.nbou,



вiд легкого ступеня до
загрозливого для життя.
поовдомомбранозний колiт
рiдкiсне, але досить небезпечне
захворювання, що викликаеться
бактерiею в кишкiвнику.
Прояви хвороби рiзноманiтнi,
найчастiше у хворих е тривапа
дiарея, ознаки отруення
органiзму токсинt}ми, бiль в
животi i змiни показникiв у
KpoBi.
Псевдомембранозний колiт
виникае рiдко.

вiдпускаеться тiльки за рецептом.

Ризик утворення
преципiтатiв
кальцiевоi солi
цефтриаксону у
новонароджених

При одночасному застосуваннi
цефтриаксону з розчинilп{и, 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. ,Щуже рiдко
вiдкладання даних речовин
може призводити до тяжких
небажаних реакцiй, iнодi iз
смертельними наслlдками,
особливо схильнi до цього
новонарод>ltенi та недоношенi
дiти.

Iснують.

Необхiдно розчиняти препарат тiльки утих розчинах, якi прописанi у
iнструкцii до лiкарського засобу.
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.

l

l

Ризик розвитку
бiлiрубiновоТ
енцефалопатii у
новонароджених та
недоношених
внаслiдок
гlпероlлlруоlнемll

Бiлiрубiнова енцефалопатiя - це
тяжке ураження головного
мозку, що виникае при
порушеннi функцii печiнки та
неправильному виведеннi
бiлiрубiну (компонент жовчi).
Характерно тiльки для
новонародж9них. е дуже
небезпечним станом, який
становить загрозу життю
дитини.

Iсrrують.

Не застосовувати препарат новонарод-
женим та недоношеним.

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

Реzуляmорнuй сmаmус; препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом. lНирковий лiтiаз

(нирковокам'яна
хвороба)

Нuрко в oKalи' яна хв ор о б а,
Зареестрованi випадки
утворення ниркових KaMeHiB,
що зникали пiсля припинення
застосування цефтриак-сону.

Iснують.

У разi наявностi симптомiв слiд
зробити ультразвукове обстеження.

рiшення щодо застосування препарату
пацiентам iз наявнiстю в минулому
ниркових KaMeHiB приймас лiкар,
спираючись на результати оцiнки
користi-ризику у конкретному випадку.



Необхiдно монiторування стану
пацiснта.
При появi вищеописаноТ симптоматики
слiд припинити прийом препафату,
зв'язатися з лiкарем або звернутисh до
лiкувального закладу.

Рееуляпlорнuй сmа,п,lус; препарат
вiдпускасться тiльки за рецептом.

жовчний лiтiаз Жо вчн о каtп' ян а хв ор о б а.
У випадку наявностi на
сонограмi тiней слiд зважати на
iMoBipHicTb утворення
преципiтатiв кальцiевоi солi
чефтриаксону (речовин, що
осiдають у рiзних органах).
Затiнення, що помилково
вважалися жовчними каменями,
спостерiга-пися при дослiдженнi
(сонограмi) жовчного Mixypa, i
частота ix виникнення зростала
при застосуваннi uефтриаксону
у бiльш високих дозах.
У рiдкiсних випадках утворення
преципiтатiв кальцiевоi солi
uефтриаксону
супроводжувалося
симптоматикою.

Iснують.

Особливоi обережностi слiд
дотримувати-ся при застосуваннi
препарату дiтям. TaKi преципiтати
зникають пiсля припинення терапii
цефтриаксоном.
за наявностi
рекомендуеться

симптомiв
консервативне

нехiрургiчне лiкування, i лiкар |мас
прийняти рiшення про пр"п"нЪ"н"
застосування препарату, спираIочись
на результати оцiнки користi-ризику у
конкретному випадку.

необхiдно монiторування стану
пацiента.
При появi вищеописаноТ симптоматики
слiд припинити прийом препарату,
зв'язатися з лiкарем або звернутися до
лiкувального закладу.

Реzуляпlоlэнuй сп,lапlус; препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом.

Важкi шкlрнl
реакцii (включаючи
мультиформну
еритему, синдром
CTiBeHca .Щжонсо-
на, синдром Лайе-
лла./токсичний
епiдермальний
некролiз, гострий
генералiзований
екзантематозний
пустульоз, реакцiяеозинофiлii i
системнi симптоми
(DRESS))

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

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

l

l

застосовувати
алергiчних

та лiдокаТн у

IcHyloTb.

Пацiенту не можна
лiкарський засiб IIри

реакцiях на антибiотики
минулому,
З обережнiстю призначають препарат
хворим з алергiчними реакцiями, що
виникали впродовж життя.

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

I

Реzуляпtорлtuй сmаmус; препарат
вiдпускасться тiльки за рецептом

Ризик кровотеч Небажаними реакцiями, що Iснуцть.



внаслlдок посиле-
ного антикоагу-
лянтног0 офокту
хворих, що прий-

мЕlють пероральнi
антикоагулянти

найчастiше спостерiгалися при
застосуваннi цефтриаксону, е
трOмбOцитопонiя (зниження
клiтин KpoBi - тромбоцитiв), що
може призвести до пiдвищеного
ризика кровотеч.

CyMicHe застосування препарату
iз таблетованими препаратап{и,
що знижують згортання KpoBi
(антикоагулянтами) пiдвищуе
ризик кровотечi.

Слiд контролювати застосування iнших
ЛЗ при застосуваннi цефтриаксону.
Пацiенту необхiдно повiдомити лiкаря
про застосування буд" яких iнших
препаратiв, особливо препаратiво що
розрiджують кров.
При виникненнi симптоматики, що
загрожуе життю викликати брираду
швидкоiневiдкладнотдопомоги. l

Реzуляmорнuй сmаmус; препарат
вiдпускасться тiльки за рецептом.

Реакцiя Яриша-
Герксгеймера
(JHR)

.Щеякi пацiенти зi спiрохетною
iнфекцiею можуть вiдчувати
реакцiю Яриша-Герксгеймера
(JHR) незабаром пiсля початку
лiкування чефтриаксоном.
Проявляеться пiдвищенням
температури, ознобом,
зниженням артерiального тиску,
тахiкардiею, нудотою, головним
болем, болем у м'язахо
посилюванням iснуючих або
появою нових симптомiв
основного захворювання.
Не с алергiчною реакцiсю на
введення антибiотикiв
необхiдна подальша
антибiотикотерапiя.

IcHyloTb.

Реакцiя Яриша-Герксгеймера зазвичай
с самообмеr(еним станом або може
лiкуватися симптоматичним
лiкуванням. Лiкування антибiотиками
не повинно бути припинено, якщо така
реакцiя вiдбувасться.

Реzуляпlорtluй сmап.lус; препарат
вiдпускасться тiльки за рецептом.

I

I

Енцефалопатiя Енцефалопатiя - захворювання
головного мозку, Ее викликане
запальними процесами, ii поява
настас внаслiдок порушення
функчiй кровообiгу у мозку.

Проявами енцефалопатii,
повОязаною iз застосуванням
цефтриаксону може бути
зниження рiвня свiдомостi,
змiна психiчного стану,
мiоклонiя, судоми.

Iснують.

При перших ознаках енцефалопатii
пов'язаноТ iз застосуванням
цефтриаксону (наприклад, зниження
рiвня свiдомостi, змiна психiчноt.о
стану, мiоклонiя, судоми), слiд негайно
припинити застосування
цефтриаксону, зв'язатися з лiкарем або
звернутися до лiкувального заклал{.

I

Реzуляmорнuй сmаmус; препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом.

вАжливI йlOTE HI ризики
Ризик Вiдомi данi

Панкреатит панкреатит - це запалення пiдшлунковот залози. € небезпечним дл" жrr."
людини та викликас тривалу непрацездатнiсть.
непрохiднiсть жовчних шляхiв виникае через накопичення там речовин,якi утворюються при застосуваннi цефтриаксону одночасно з розчинами,
що мiстять кальцiй. Непрохiднiсть жовчних шляхiв може провокувати
розвиток панкреатиту.

проявах зацворювання, введення препаратyПри перших ознаках



нeгaйнo[p}IПиниTи,ЗB'язaTисязлiкapеМaбo.uepny@
закладу.

реzуляmорнuй сmаmус : препарат вiдпускасться тiльки за Dепептом.
Агранулоцитоз ЗacтocyвaнняпpепapаTyМoжeBикликaтипopyшeнн"з@

агранулоцитоз.
Вiдбуваеться зниження кiлькостi лейкоцитiв в KpoBi (лейкопенiф. Хворобу
kpoBi, при якiй спостерiгають значне зниження лейкоцитiв, аж до no"noao
зникнення з KpoBi називають агранулоцитозом.
Вiдбуваеться поступове ослаблення органiзму. У результатi бурхливо
розвиваютьсяiнфекцii(пiдвищення температури, гарячка, прискорений
пульс, головний бiль, виснаження всього органiзму), запальнi процеси в
порожнинi рота, вирtвки у товстому кишечнику, пневмонiя та Фушення
KpoBi, якi можуть привести до довготривалоi втрати прuце.даЙостi, i
HaBiTb спричинити смерть .

l

реzуляmорнuй сmаmус., препарат вiдпускаеться тiльки за рецептом. I

системнi побiчнi
реакцiТ, пов'язанi з
неправильним
введенням цеф-
триаксону в ком_
бiнацiт з лiдокаiъом

Найчастiше виникають тяхtкi алергiчнi реакцiТ.
рекомендусться ознайомитися з iнструкцiсю для медичного застосування
лiдокаiну.
Пацiснп,tу lte .l4,oJlclta заспlосовувап,tu ltiкарськuй засiб прч алергiчних
реакцiях на антибiотики та лiдокаiн у минулому.
не слiд перевищувати рекомендованi дози препарату.

при перших ознаках алергiчноi реакцii введення препарату негайно
припинити, зв'язатися з лiкарем або звернутися до лiкувального закладу.

р е zул япэ о о н uй с m а mу с ; препарат вiдпу скаеться тiльки за рецептом.

yTHI СТЬ IНФОРМ I.

Ризик вiдомi данi
Застосування у
пацiентiв з важки-
ми нирковими та
печiнковими
порушеннями

тяас ка 11 uр к о в а mа пе ч i н к о в а rt е d о с m а rrt rt i с п.t ь.
у випалку тяжкоi нирковоi та печiнковоi недостатностi рекомендований
ретельний клiнiчний монiторинг безпеки та ефективностi препарату.

При odHo ча,сному тя}ккому порушеннi функчiй нирок та печiнки слiд
регулярно врIзначати piBeHb цефтриаксону в KpoBi та проводити корекцiю
дози препарату в разi необхiдностi, оскiльки piBeHb tsиведення у таких
пацiентiв може зни}куватися.

реzуляпtо|энttй сmаmус; лрепарат вiдлускаетрся тiльки за рецептом.
Використання пiд
час вагiтностi та
годування груддю

laHi щодо застосування цефтриаксону вагiтним йlнкам обме}-енi

Щефтриаксон проникае у грудно молоко у низьких концентрацiях, але
при застосуваннi препарату у не очiкуеться жодного впливу на грудних
немовлят. Проте не можна виключати ризик розвитку дiареТ та грЙОкбвоi
iнфекцii слизових оболонок. Потрiбно прийняiи pi,u.n"" щьдо
припинення годування груддю або припинення/вiдмови вiд застосування
цефтриаксону iз врахуванням користi вiд грудного вигодовування для
дитини та користi вiд терапii для жiнки

реzуляmорнuй сmаmус: препарж ьiдпускаеться тiльки за рецептом.



vI.2.5 Резюме заходiв з мiпiмiзацii ризикiв для кожноi проблеми з безпеки.
Iнструкцiя для медичного застосування лiкарського засобу цЕФтридксон 500,

порошок ддя розчинУ для iн'екцiй п0 0,5 г пOрошку у флаконi та I_{ЕФТриАксон 1000,
порошок для розчину для iн'екцiй по 1 г порошку у флаконi, надае лiкарям, фармацевтам i
iншим фахiвцям сфери охорони здоров'я детЕrльну iнформачiю про спосiб.u"rо.у*rня даного
препарату, ризики i рекомендацii по ix мiнiмiзацii. lBci заходи щодо мiнiмiзацii ризикiв також викладенi в iнструкцii для *.дJ""о.о
застосування лiкарського засобу ЩЕФТРИАксоН 500, порошок для розчину для iн'екцiй по 0,5
г. та ЩЕФТриАксоН 1000, порошок для розчину для iн'екцiй по 1,0 г порошку у флаконi. .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 перiодi.

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

дослIджЕннrIо якI € умовою отримАння рЕ€стрдцIЙного
ПОСВIДЧЕННЯ.

жодне з вищезгаданих дослiджень не е умовою ресстрацiйного свiдоцтва. 
{

I

v1.2,7 Зведена таблиця змiн до Плану управлiння ризиками.
OcHoBHi змiни в планi управлiння Dизиками ппотягом qясч

не плануеться проведення дослiджень в

змlни в планl уп 1ння ками гом час
ffaTa

затвердження
Версiя Причина змiн Коментар

|,7.02.2020 1.0 Вперше розроблений, реестрацiя ЛЗ. Затверджено. Наказ
МОЗ УкраiЪи Jtlb 332 вiд
1,7.02.2020

22.0|.202l 1,1 Рiшtеltttя Колlimеmу з оцiнttч рuзuкitl у
фарл,tаконаzляdi (Р RAC) Свропейськоzо
аzенпlспlва з лiкарськuх препарап,tiв
(ЕмА)

Тип IАнп, B.I.3,A)
Змiна у короткiй характеристицi
лiкарського засобу, TeKcTi маркування
та iнструкцii лля 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
дослiдlttень, проведених вiдповiдно ло
плану педiатричtrих дослiдлtень (PIP)
а) змiну узгоджено з компетентним
уповновая(еним органом.

Не затверджено.

01.09.2021 |.2 Змiна' TeKcToBoi частини, ризики не
змiнилися.

Не затверджено.

28.04.202| 2.0 В а аслu в i id е н пlчсР i ко ci all i рuзuкt t ;

- Реакцii гiперчутливостi.
- Iмуноопосередкована гемолiтична
анемiя

Затверджено. Наказ
МОЗ Украiни JtlЪ 832 |вiл
28.04.202l р. I

змiни до ризикiв



- ,Щiарея, обумовлена Clostridium
dfficile,
- Ризик утвOрення преципiтатiв
кальцiсвоi солi цефтриаксону у
новонароджених.
- Ризик розвитку бiлiрубiновоi енцефа-
лопатiТ у новонароджених та
недоношених внаслiдок
гiпербiлiрубiнемii
- Нирковий лiтiаз (нирковокам'яна хво-
роба).
- Жовчний лiтiаз.
- Важкi шкiртli реакцii (включаючи
мульти-формну epLITeMy, синдром
CTiBeHca .Щжонсона, синдром
Лайслла/токсичний епiдермальний
некролiз, гострий генера-лiзований
екзантематозний пустульоз, реакцiя
еозинофiлii i системнi симптоми
(DRESS).)
- Ризик кровотеч внаслiдок посиленого
антикоагулянтного ефекту у хворих,
що приймають пероральнi
антикоагулянти.
- Реакцiя Яриша-Герксгеймера (JHR).
- Енцефалопатiя.
В ааслuвi поmенцiйнi рuзuкu :

- Панкреатит.
- Агранулоцитоз.
- Системнi побiчнi реакцii, пов'язанi з
неправильним введенням цефтрiаксону
в комбiнацii з лiдокаihом.
В id суmнiсmь iнф ормацit :

- Застосування у пацiентiв з важкими
нирковими та
порушеннями.

печlнковими

- Використання пiд час вагiтностi та
годування груддю.

внесено у зв'язку з
новою виявленою
iнформачiсю з безпеки
на дiючу речовину
цефтриа-ксон:
http s ://www. еmа. europa. е
u/err/documents/prac-
recommendatior/prac-
recommendations- si gnal s -
adopted-26-29-october-
2020-prac-meeting_en.pdf

l

I

11.10.2021 2.| Не iдентифiковано нових ризикiв.
Оновлено iнформацiю щодо ризику.
Змiна Bepcii не привела до змiни
ризикiв.

Не затверджено.

l6.05.2022 3.0 Затверджено.
МОЗ УкраiЪи
|6.05.2022 р.

Нфаз
Jф 8l3lвiд

04.04.2024 3.1 Розробка ПУР у зв'язку з перереестра-
цiею ЛЗ.
У процесi розробки ПУР оброблено
нову iнформачiю з безпеки.
Змiна Bepcii привела до коригування
важливого iдентифiкованого ризику.
вiдредаговано текстову частину у
вiдповiдностi до поточних вимог для
заповнення Пур.

Не затверджено.
https : //www. dec. gov. ualm
aterials/shhodo-
vneselmya-zmin-do-
instrukczij-dlya-
medychnogo-
zasto suvannya-likarskyh-
zasobiv- shho -mistyat-
czeft ryakson-ceftriaxone-



В асюлuвi id е нmuф iKo в aHi рuзuкu :

-РеакцiТ гiперчутливо стi/алергiчн i
роакцii, включаючи анафiлактичнi
реакцii, кропив'янку, синдром KoyHica.
- Iмуноопосередкована гемолiтична
анемiя.
-,Щiарея, обумовлена Clostridium
difficile
-Ризик утворення преципiтатiв
кальцiсвоТ солi цефтриаксону у
новонароджених.
- Ризик розвитку бiлiрубiновоi енцефа-
лопатii у новонароджених та
недоношених
гiпербiлiрубiнемii.

внаслiдок

- Нирковий лiтiаз (нирковокам'яна хво-
роба.)
- Жовчний лiтiаз.
-Ва>rtкi шкiрнi реакцii (включаючи
муль-тиформну еритему, синдром
CTiBeHca ,Щжонсона, синдром
Лайелла/токсичний епiдермальний
некролiз, гострий генералiзований
екзантематозний пустульоз, реакцiя
еозинофiлii i системнi симптоми
(DRESS)).
- Ризик кровотеч внаслiдок посиленого
антикоагулянтного ефекту у хворих,
що приймають пероральнi
антикоагулянти.
- Реакцiя Яриша-Герксгеймера (JHR).
- Енцефалопатiя.
В а аслuв i поmе н цitit t i рuзuкu ;

- Панкреатит.
- Агранулоцитоз.
- Системнi побiчнi реакцii, пов'язанi з

введеннямнеправIIльним
цефтриаксону в
лiдокаiЪом.

комбiнацii з

В id суmн i с пlь iнф орм at 1ii' :

- Застосування у пацiснтiв з ва}ккими
нирковими та
порушеннями
- Використання пiд час
годування груддю.

печiнковими

вагlтностl та

6/?role:applicant


