
РЕЗЮМЕ ПЛАНУ УПРАВЛIННЯ РИЗИКАМИ ДЛЯ ЛIКАРСЬКОГО ЗАСОБУ

БЕМЕДОЗОН
(BEMEDoZoN)

VI.2.1 Огляд епiдемiологii захворювання.
БЕмЕдоЗон - лiкарський засiб, який представля€ собою синтетичний отриманий

гормон (глюкокортикостероiд). Бетаметазон застосовуеться в свiтовiй медичнiй практицi понад
40 poKiB при багатьох тяжких захворюваннях.

1. Ендокриннi захворювання:
- заwtiсна mерапiя первuнноi або вmорuнноi' (еiпофiзарноi) неdосmаmносmi наdнuрковuх

заJlоз - це зниження або повна вiдсутнiсть продукування гормонiв наднирникiв. Симптоми
наднирниковозirлозноТ недостатностi можуть маскуватися пiд рiзнi захворювання. Причиною
найчастiше е пошкодження наднирникiв внаслiдок захворювань, травм (наприклад, крововилив
У НаДНИРНИКИ IIРИ пОлогах), пухлин у нервовiЙ системi, опромiненнi голови.

- переd операцiяпtu mа у вuпаdках серйознuх mравJw або захворювань у пацiснmiв зi
всmановленою наdнuрковою неdосmаmнiсmю або прu невuзначенол,tу аdренокорmuкально]wу
запасi - у разi проведення хiрургiчних втручань хворим необхiдно компенсувати недостатнiсть
гормонiв, яких iM не вистачае, щоб lrопередити серйознi наслiдки для здоров'я.

- уроdэюена ziперплазiя наdнuрковuх заJlоз найчастiше вроджене захворювання
наднирникiв у дитячому вiцi. Розповсюдженiсть класичноi недостатностi складас 1 випадок на
|4554 народжених. Спостерiгаеться однаково часто у хлопчикiв i дiвчаток. С генетичним
захворюванням, що проявляеться порушенням статевого розвитку хворих.

- zосmрuй muреоidum (zосmрuй неzнiйнuй muреоi|dum) - запаJIення у здоровiй щитовиднiй
залозi. Гострий негнiйний тиреоiдит може розвинутися пiсля травми, крововиливу в щитовидну
зilлозу, променевоi терапii або пiсля лiкування токсичного дифузного зобу за допомогою йоду.
найчастiше тиреоiдит зустрiчаеться у пацiентiв вiд 40 до 50 pokiB, причому у жiнок в десять
разiв частiше, нiж у чоловiкiв. I ocTaHHiM часом на тиреоiдит страждас все бiльше пацiентiв
молодого BiKy i дiтей.

- muреоidнuЙ крuз - € рiдкiсним ускладненням захворювання щитовидноi залози
(гiпертиреоiдизм)' при якому прояви токсичного впливу гормонiв зростають до ступеня, Що
загрожус життю. Тиреоiдний криз зазвичай провоку€ться тим чи iншим стресом. Виникненню
тиреоiдного кризу зазвичай передуе хiрургiчне втручання з приводу пiдвищення функцiй
ЩИТОВИДНОi Залози. За наявними даними, тиреоiдний криз спостерiгасться у |-2% хворих,
госпiталiзованих з приводу гiпертиреоiдизму.

2. Набряк мозку (пiдвищений внутрiшньочерепний тиск):
набряк мозку - збiльшення головного мозку за рахунок проникнення рiдини iз судин, що

живлять мозок в мозкову тканину внаслiдок порушень обмiну речовин, недостатньому
НаДХОДЖеННi Кисню та деяких iнших факторiв. Набряк головного мозку е загрозливим для
життЯ станом. Свосчасна ква_шiфiкована медиЧна допомога зводить до MiHiMyMy Bci наслiдки
набряку головного мозку. HaBiTb найважчi стани, у бiльшостi випадкiв, мають оборотний
характер.

3. Вiдторгнення ниркового алотрансплантату:
при пересадцi нирки icHye ризик iT вiдторгнення. Щля його мiнiмiзацii необхiдно знизити

можливiсть органiзму реагувати на чужорiдний об'ект. Бетаметазон застосовують у поеднаннi з
ТРаДИЦiЙНОЮ терапiею при профiлактицi вiдторгнення ниркового трансплантату.

4. Щопологове застосування для запобiгання респiраторному дистрес-синдрому у
недоношених новонароджених:

респiраторний дистрес-синдром - важкии розлад дихання у недоношених
новонароджених, обумовлений незрiлiстю легенiв i дефiцитом речовини, яка оберiгае легенi вiд
спадання (сурфактанту). Зустрiчаеться тим частiше, чим менший TepMiH вагiтностi при
народженнi i маса тiла дитини. Пов'язане з незрiлiстю легенiв,

5. Ураження м'язiв та скелета:



- арmрumи (ревматоiдниЙ, остеоартрит, псорiатичний) - це запаJIьне захворювання
сУглобiв. При артритi людина вiдчувае бiль при активних рухах, згинаннях i розгинаннях
суглобiв, а також при ходьбi, якщо запаленi суглоби нiг.

Залежно вiд причин розвитку артриту, його ознаки можуть вiдрiзнятися:
Ревл,tаmоidнuй арmрum проявля€ться в тому, що суглоби уражаються симетрично. Вони

СтаютЬ набряклими i запаленими. Бiль посилюсться в нiчниЙ час, ближче до пробудження.
Псорiаmuчнuй арmрulи характеризусться поступовим розвитком хвороби, набряком в

мiсцi ураження i пiдвищенням температури в мiсцi набряку. На шкiрi i волосистiй частинi
ГОлОВи З'являються плями червоного кольору, якi доставляють людинi дискомфорт у виглядi
Свербiння i лущення. Також паралельно уражаються нiгтьовi пластини, вони починають
розщеплюватися.

Осmеоарmрum проявляеться в тому, що симtIтоми розвиваються дуже повiльно i
ПоСТУПово, у Mipy того, як хвороба прогресуе. Також характерною ознакою е хрест. Уражаються
як суглоби кiнцiвок, так i хребет.

- анкiлозуючuЙ спонdtлim - запальне захворювання мiжхребтових дискiв i великих
суглобiв. Справжня причина виникнення захворювання до цих пiр не ясна. Розпiзнати
анкiлозуючий спондилiт на paHHix стадiях вкрай складно.

- гострий та пiдгострий бурсит; фiброзит; епiкондилiт; мiозит.
Бурсum - це запальЕе захворювання оболонок навколо суглоба (синовiальноi сумки), що

супроводжусться пiдвищеним утворенням i накопиченням в ix порожнинах рiдини. Найчастiше
Виникае в плечi, лiктi або колiнi у чоловiкiв молодше 35 poKiB, особливо спортсменiв. Зазвичай
це професiЙне захворювання, але виникае i у людей з надмiрною вагою або якi носять
неправильно пiдiбране взуття.

Фiброзum, розвиваеться головним
мiкротравматизацii (механiчноi, термiчноi,
деяких загаJIьних захворюваннях.

Епiконdшlim - залальне захворювання надвиросткiв плечовоi кiстки (латерального або
меДiального), яке виникас внаслiдок певного навантаження на м'язи. BiH супроводжуеться
процесами порушення структури та функцiй в дiлянцi прикрiплення сухожиль, наявнiстю
лрiбних розривiв м'язiв та ix сухожиль.

Мiозum - запалення м'язовоi тканини, яке пов'язане з впливом травми, iнфекцii,
аУтоiмунних захворювань, а також дуже часто виникае при захворюваннях хребта. Прояви
мiозиту можуть виникати в одному конкретному м'язi або в цiлiй групi, частiше виникають в
М'язах шийного вiддiлу хребта i в дiлянцi лопаток. При мiозитi зазвичай виникас спазм
вiдповiдного ураженого м'язу.

б. Колагенози:
група захворювань, об'еднаних однотипними змiнами з боку сполучноi тканини

(головним чином, колагенвмiсних волокон). Набутi колагенози, включають системний
червониЙ вовчак (ayToiMyHHe захворювання, яке розвивасться внаслiдок комбiнованих
ПорУшень iMyHHoi системи, що призводять до хронiчного запального процесу в багатьох
Тканинах та органах), гострий ревматичний кардит (ураження серця, яке розвиваеться внаслiдок
прогресування ревматизму), склеродермiю (хронiчне запальне захворювання сполучноi
тКанини, яке в класичних випадках вражае шкiру, аJIе може захоплювати також шлунково-
кишковиЙ тракт, серце, легенi, нирки та суглоби), дерматомiозит (системне прогресуюче
Захворювання сполучноi тканини з переважним ураженням мускулатури з порушенням if
функцiй, а також шкiри у виглядi почервонiння та набряку).

Незважаючи на рiзноманiття фор* колагенозiв, в ixHboмy розвитку простежуються
загальнi риси. Bci захворювання мають тривалий хвилеподiбний перебiг з чергуванням
ЗаГОсТрень i ремiсiЙ, неухильним прогресуванням змiн в тканинах. Характерна стiйка
лихоманка з ознобами i рясним потовидiленням, ознаки алергii, незрозумiла наростаюча
слабкiсть.

7. Щерматологiчнi захворювання..
с Маса рiзних видiв дерматозiв. Наприклад, вiдзначено, що наявнiсть псорiазу у пацiента

асоцiЙоване ще з цiлим рядом захворювань (пiдвищеним ризиком iнфаркту мiокарда, розвитком

чином пiд впливом травми або професiйноi
хiмiчноi i т.д.) фасцiй та сухожиль, а також при



цукрового дiабету (дiабетичний лiпоТдний некроз), ожирiння, метаболiчного синдрому);
близько 24%о пацiентiв страждають депресiею. Нерiдко люди схильнi до таких шкiрних
уражень, як нейродермiт, який розвивасться в разi неврологiчних вiдхилень, порушень в роботi
ендокринноТ системи або ослаблення iMyHiTeTy. Багато рiзновидiв шкiрних захворювань
виникають в результатi ураження внутрiшнiх органiв. При бульозному дерматитi утворюються
пухирi. Вони розриваються з утворенням ерозiй; при масивних ураженнях слизовоi оболонки
ротовоi порожнини i дихальних шляхiв можливий HaBiTb летальний результат.

8. Алергiчнi хвороби:
це хвороби, якi виникають унаслiдок пiдвищеноi чутливостi iMyHHoi системи до алергену

(антигену) за умов повторного контакту з ним органiзму та характеризуються ушкодженням
власних клiтин i тканин органiзму.

сезоннuй або цiлорiчнuй алерziчнuй рuнim, кон'юнкmLtвim - реакцiя органiзму на алергени
у повiтрi: пилок рослин, домашнiй пил та iH.

бронхiальна асmл4а (включаючи астматичний статус) - хронiчне запальне захворювання
дихаJIьних шляхiв, а саме бронхiв, що супроводжуеться пiдвищенням чутливостi до а-пергенiв
(речовин, що викликають €rлергiю) та викликао сильну задишку.

алерziчнi реакцii' на лiкu mа перелuвання KpoBi - виникають на введення чужорiдних для
органiзму людини компонентiв. Часто с дуже серйозними та призводять до летальних випадкiв.

9. Офтальмологiчнi захворювання:
один з BipyciB герпесу, який призводить до проблем з очима, або до zерпеmuчноi' очноi'

хворобu - це Bipyc вiтряноi вiспи, BiH може викликати не тiльки вiтрянку, але i оперiзуючий
герпес. Ознаками с: поява болючих вiдчуттiв всерединi або навколо одного ока; поява
висипань, червоностi, ранок навколо очей, на лобi; почервонiння ока; помутнiння i набухання
рогiвки.

увеi|mu (симпатоофтальмiя (тяжка форма yBeiTy, що виникас на нетравмованому оцi при
проникаючому пораненнi iншого ока) iриiт, iридоциклiт, хорiоiдит) розвиваються внаслiдок
заносу гнiйноi iнфекцiТ (KoKiB, стрептококiв, стафiлококiв та iH.) в порожнину ока при
проникаючих пораненнях ока, операцiях на очному яблуцi або перфоративнiй виразцi рогiвки.
XBopi вiдмiчають бiль, страх свiтла, сльозотечу та зниження зору на хворому оцi.

Неврumu зорово?.о нерва - це певний запальний процес, в результатi розвитку якого
спостерiгаеться рiзке зниження зоровоi функцii. Спровокувати початок розвитку даного очного
захворювання можуть захворювання, якi викликають порушення оболонки HepBiB.

10. Респiраторнi захворювання:
съ:мпmоJчtаmuчнuй саркоidоз - це запальне захворювання яке вража€ весь органiзм.

CyTHicTb поляга€ в yTBopeHHi скупчень запалених клiтин якi розростаються в рiзних органах.
Справжнi причини появи i збулники саркоiдозу невiдомi. Найбiльш часто хвороба зустрiчасться
в молодих людей у вiцi до 40 poKiB, в бiльш пiзнi перiоди життя захворювання практично не
зустрiчаеться.

некупiруванuй сuнdропt Лефлера - алергiчна хвороба, при якiй в KpoBi збiльшуеться число
клiтин KpoBi (еозинофiлiв), в одному або двох легенях утворюються еозинофiльнi накопичення.

берuлiоз - придбане, так зване професiйне захворювання легенiв, викликане впливом
хiмiчного елементу - берилiю. Берилiоз розвивасться, як правило, при вдиханнi пилу або парiв
берилiю. За клiнiчним проявом це захворювання легенiв схоже на iншi хвороби з розростанням
сполучноi тканини - наприклад, саркоiдоз (доброякiсний гранулематоз).

фульлtiнанmнuй mа duсемiнованuй леzеневuй mуберкульоз (у супровоdi спецuфiчноt'
проmumуберкульозноi' mерапit). Туберкульоз, який ранiше називали сухоти - це iнфекцiйне
захворювання. Туберкульоз легень - це одна з основних форм захворювання.
При дисимiнованому (розсiяному) туберкульозi в легенях утворюеться кiлька вогнищ
запаJIення.

аспiрацiйна пневJйонiя - це запалення легень, яке виника€ в результатi проникнення в
дрiбнi бронхи i легеневу тканину частинок iжi, мiкроорганiзмiв i травних coKiB з ротовоi
порожнини, роздратування ними тканин легень i формування на мiсцi iх потрапляння
запаJIьного процесу. В норма-гlьному cTaнi аспiрацii яких-небудь частинок з порожнини рота не
вiдбуваеться, за винятком випадкiв поlrерхування, €uIе при порушеннях свiдомостi в результатi



травми, наркозу, алкогольного сп'янiння, наркотикiв або дii лiкiв рiзнi кiлькостi cTopoHHix тiл i
шлунковий ciK з соляною кислотою при блювотi можуть потрапляти в дих€lльнi шляхи.

1 1. Гематологiчнi захворювання:
Idiопаmuчна або вmорuнна mромбоцumопенiя у dорослuх - це патологiя, пов'язана з

рiзким падiнням кiлькостi червоних елементiв KpoBi, або тромбоцитiв. Наприклад, а_пергiчна
тромбоцитопенiя, як результат дii алергiчних компонентiв на тромбоцити, що призводить до iх
пошкодження або повного розчинення. I_{e може призвести до летального випадку.

aHeMit (набуmа (ауmоiлlунна) zемолimuчна анемiя - обумовлена руйнуванням
еритроцитiв, яке викликане неконтрольованою продукцiсю речовин проти власних клiтин KpoBi;

ерumробласmопенiя (RВС-анел,liя) - синдром з рiзким пригнiченням продукування клiтин
KpoBi (еритроцитiв);

вроdэюена (epumpoi:dHa) ziпопласmuчна анелtiя - характеризусться повною або майже
повною вiдсутнiстю клiтин-попередникiв еритроцитiв в органi, який iх продукус (KicTKoBoMy
мозку)) - стан, що характеризусться зниженням BMicTy гемоглобiну в одиницi об'сму KpoBi,
частiше при одночасному зменшеннi кiлькостi клiтин KpoBi, якi його переносять
(еритроцитiв).

12. Захворювання шлунково-кишкового тракту:
Неспецuфiчнuй вuразковuй колim - хронiчне запальне захворювання товстоТ кишки з

невiдомоi причини, яке характеризуеться запаленням слизовоi оболонки, що супроводжуеться
розвитком мiсцевих i загальних ускладнень. Найбiльш частий симптом - кривава дiарея, що
становить великий дискомфорт людям з даним захворюванням.

реziонарнuй енmерum - це захворювання, при якому в ycix вiддiлах кишкiвника може

розвиватися запальний процес. При цьому запаJIення зачiпас всю товщу стiнки кишки i
супроводжуеться rrоявою виразок. Точних причин захворювання поки не знас HixTo.
Передбачаеться, що певну роль у його виникненнi вiдiграе спадковiсть.

13. Онкологiчнi хвороби:
лейкемiя - являе собою групу захворювань з характерним безконтрольним розростанням

пухлин i рiзними причинами. Лейкемiя, симптоми якоi визначаються виходячи з конкретноi iT

форми, протiкае з поступовим замiщенням нормальних клiтин хворими (лейкозними), на тлi
чого розвиваються серйознi ускладнення (кровотечi, анемiя та iH.). Що насправдi викликас
лейкемiю, на даний момент достовiрно невiдомо.

Лiмфома - характеризуеться збiльшенням лiмфатичних вузлiв таlабо ураженням рiзних
внутрiшнiх органiв, у яких вiдбуваеться безконтрольне накопичення певних хворих клiтин
KpoBi (лiмфоцитiв).

14. Туберкульозний менiнгiт:
це запалення мозкових оболонок. Що 80% хворих туберкульозним менiнгiтом мають або

слiди перенесеного ранiше туберкульозу iнших органiв, або активний туберкульоз наразi.
15. Трихiнельоз - це захворювання, яке викликають паразити виду трихiнела, що

характеризусться вкрай тяжким перебiгом i високою ймовiрнiстю летаJIьного результату.
Поширене джерело зараження трихiнельозом - свiйська або дика тварина, яка е переносником
личинок i дорослих особин lrарчвита.

У|.2.2 Резюме результатiв лiкування.
Клiнiчнi дослiдження для оцiнки ефективностi i безпеку застосування ЛЗ БЕМЕДОЗОН,

розчин для iн'екцiй, по 4 мг в ампулi; по 1 мл в ампулi; по 100 ампул в пачцi, або по 5 ампул в
блiстерi, по 1 або 2 блiстера в пачцi не tIроводилися, оскiльки даний препарат е генериком
(генерик - це вiдтворений препарат, який с анr}логом вже зареестрованого оригiна-гlьного
лiкарського засобу). Щанi доступноi медичноi лiтератури вважаються достатнiми для
проведення оцiнки безпеки ЛЗ БЕМЕДОЗОН, розчин для iн'скцiй,4 мг/мл по 1 мл в ампулi; по
5ампулвблiстерi,поlабо2блiстеравпачцi;поlмлвампулi,l00ампулвпачцiврамках
запропонованих терапевтичних показань.

Одне з перших контрольованих клiнiчних дослiджень ефективностi бетаметазону для
запобiгання розвитку респiраторного дистрес-синдрому у недоношених новонароджених було
проведено за участю 95 вагiтних iз загрозою передчасних пологiв на TepMiHi вiд 28 до З'7



тижнiв. Bci пацiентки отримуваJIи базову терапiю, що знижуе активнiсть матки, з них 1 група (n: З7) додатково отримувала 8-12 мг бетаметазону внутрiшньом'язово, 2 група (n : 16) -

додатково отримувала токолiтичну i седативну терапiю, 3 група (п: 42) - не отримувала
додаткового лiкування. В результатi не встановлено вiдмiнностей мiж групами по частотi
розвитку респiраторного дистрес-синдрому у недоношених новонароджених, але була
вiдзначена менша перинатальна cмepTнicTb вiд респiраторного дистрес-синдрому в 1 групi, що
отримувала бетаметазон [Siebert W., Meitinger С. Prevention оf respiratory distress syndrome with
betamethasone. Preliminary communication // Geburlshilfe Frauenheilkd. - 1975. - Vоl. З5, J\Ъ 2. -Р.
130- l33.].

Ефективнiсть локальноtо внутрiшньосуглобового застосування iн'скцiй бетаметазону
вивчена у 50 дiтей з ювенiльним ревматоiдним артритом. Встановлено, що препарат мае
виражену мiсцеву протизапальну лiю. Поряд з мiсцевим, бетаметазон надавав i системний
протизапальний ефект. Можна рекомендувати локальне внутрiшньосуглобове введення
бетаметазону хворим з активним синовiтом на тлi зниження дози або вiдмiни прийому
пероральних глюкокортикоiдiв [Эффективность внутрисуставного применения бетаметазона у
больных ювенильным ревматоидным артритом l Е.И. Алексеева [и лR.J // Вопросы современной
педиатрии. - 2006. - Т. 5, N9 4. - С. 92-95].

VI.2.3 Невiдомi данi щодо ефективностi лiкування.
При застосуваннi ЛЗ БЕМЕДОЗОН, розчин для iн'скцiй, 4 мг/мл не було виявлено

вiдмiнностей за расовою, гендерною та вiковою приналежнiстю.

У|.2.4 Резюме проблем безпеки.
вАжливI KOBAHI РИЗИКИ.
Ризик Що вiдомо Запобiжнi заходи

Реакцii гiперчут-
ливостi/алергiчнi
реакцii, включаю-
чи ангiоневротич-
нии набряк,
гiпотензивнi та
шокоподiбнi реак-
цii

Реакцii можуть виникнути пiд
час введення препарату,
безпосередньо пiсля
припинення введення, або
можуть з'явитися через кiлька
годин.
Бiльш реакц11
проявляються у виглядi шкiрнiх
реакцiй та реакцiй слизовоi
оболонки (свербiж, печiння,
почервонiння, набряки,
порушення дихання). Легкi
реакцii можуть перейти в бiльш
тяжкi форми, у тому числi
порушення серцевого ритму,
зниження кров'яного тиску,
астматичний напад, шок, що
може супроводжуватися

свiдомостi, блiдiстю шкiри,
здавлюванням у дiлянцi серця,

легкl

холодним
запамороченням,

поверхневим
прискореним

потом,
змiнами

диханням,
серцебиттям,

холодними кiнцiвками, сильним
падiнням артерiа_llьного тиску i
призводити до тяжких
наслiдкiв, аж до cMepTi.

протипоказаний при

Iснують.

Препарат
пiдвищенiй чутливостi до бетаметазону,
до iнших компонентiв препарату або до
iнших глюкокортикостероiдiв.
Перед початком лiкування слiд
встановити, чи були у пацiента в
минулому тяжкi алергiчнi реакцii.
У разi реакцiй пiдвищенноi чутливостi
застосування преIIарату припинити та
негайно зв'язатися з лiкарем або
звернутися до лiкувального закладу.
Суворе дотримання правил асептики
обов'язкове при застосуваннl
препарату.
Частота розвитку i вираженiсть
побiчних явищ (як i в ycix
глюкокортикоiдiв) залежить вiд дози та
тривrrлостi терапii. Звичайно цi явища
оборотнi або мiнiмiзуються шляхом
зменшення дози, що е перевагою перед
вiдмiною препарату.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом.

Пригнiчення
iMyHHoi системи

Застосування бетаметазону
призводить до зниження

Iснують.



та пiдвищення
схильностi до
розвитку iнфек-
цiйних та гриб-
кових захворю-
вань

lМyHlTeTy.
вiрогiднiсть

Пiдвищусться
розвитку

iнфекцiй та грибкових
захворювань. Ife призводить
до тяжких наслiдкiв для
здоров'я людини.

У разi виникнення грибковоi або
бактерiальноi iнфекцii слiд негайно
звернутися до лiкувальноТ установи.
Суворе дотримання правил асептики
обов'язкове при застосчванн1
препарату.
Частота розвитку i вираженiсть
побiчних явищ (як i в ycix
глюкокортикоiдiв) зчtлежить вiд дози та
триваJIостi терапii. Звичайно цi явища
оборотнi або мiнiмiзуються шляхом
зменшення дози, що с перевагою перед
вiдмiною препарату.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускасться тiльки за рецептом.

Тяжкi
неврологiчнi
порушення

Повiдомлялося про серйознi
порушення з боку нервовоi
системи, деякi з яких були
летальними. Можливий
розвиток iнсульту (рiзке
порушення кровопостачання
мозку), порушення коорлиначii
pyxiB рук таlабо нiг, розвиток
судом.

Iснують.

У разi тяжких порушень з боку
нервовоi системи слiд негайно
звернутись до лiкувальноi установи.
При станах, що загрожують життю
необхiдно викликати бригаду швидкоi
невiдкладноi допомоги.
Суворе дотримання правил асептики
обов'язкове при
препарату.
Частота розвитку
побiчних явищ (як i в ycix
глюкокортикоТдiв) залежить вiд дози та
тривirлостi терапii. Звичайно цi явища
оборотнi або мiнiмiзуються шляхом
зменшення дози, що е перевагою перед
вiдмiною препарату.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускасться тiльки за рецептом.

застосуваннi

i вираженiсть

Тяжкi порушення
зору

При застосуваннi можливо
виникнення катаракти
(помутнiння хрусталика ока)
особливо у дiтей, пiдвищення
внутрiшньоочного тиску, що
може призводити до

ушкодження зорового нерва. I_{e

може призводити до тяжких
порушень здоров'я та втрати
працездатностi.

Iснують.

Слiд перiодично
офтальмологiчний огляд, особливо
пацiснтам при тривалiй терапiТ (бiльше
6 тижнiв).
У разi тяжких порушень з боку органiв
зору слiд негайно звернутись до
лiкувальноТ установи.
Перед призначенням препарату
потрiбно ретельно опитувати пацiента
на наявнiсть iнших супутних
захворювань.
Суворе дотримання правил асептики
обов'язкове при
препарату.
частота розвитку

проходити

застосуваннi

i вираженiсть



побiчних явищ (як i в ycix
глюкокортикоiдiв) залежить вiд дози та
тривitлостi терапii. Звичайно цi явища
оборотнi або мiнiмiзуються шляхом
зменшення дози, що е перевагою перед
вiдмiною препарату.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом.

Тяжкi порушення
з боку шлунково-
кишкового тракту

Кровотечi зi
кишкового

шлунково-
тракту

провокуються роздратуванням
слизовоi оболонки шлунки або
кишечнику. Таким чином
вiдбувасться розвиток нових
виразок або загострення вже
iснуючих, аж до розриву cTiHoK
шлунка або кишкiвника
(перфорацiя).
Може призвести до серйозних
порушень здоров'я, аж до
смертельного випадку.

Iснують.

У разi тяжких порушень з боку
шлунково-кишкового тракту слiд
негайно звернутись до лiкувальноi
установи.
Перед призначенням препарату
потрiбно ретельно опитувати пацiента
на наявнiсть iнших супутних
захворювань.
Пр" станах, що загрожують життю
необхiдно викликати бригаду швидкоi
невiдкладноi допомоги.
Суворе дотримання правил асептики
обов'язкове при застосуваннi
препарату.
Частота розвитку i вираженiсть
побiчних явищ (як i в ycix
глюкокортикоiдiв) з€шежить вiд дози та
тривалостi терапii. Звичайно цi явища
оборотнi або мiнiмiзуються шляхом
зменшення дози, що е перевагою перед
вiдмiною препарату.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом
лiкаря.

Тяжкi порушення
з боку серцево-
судинноi системи

Застосування препараry може
спровокувати cTpiMKe пiдвищення
тиску, особливо у хворих, якi вже
мають пiдвищенний кров'яний
тиск. KpiM того, накопичення

рiдини внаслiiдок прийому
препарату може викликати
застiйну серцеву недостатнiсть
- нездатнiсть серцевого м'яза
перекачувати кiлькiсть KpoBi,
достатню для забезпечення
дiяльностi органiзму. laHi
прояви можуть становити
загрозу для життя людини.

Iснують.

У разi тяжких порушень з боку серцево-
судинноi системи слiд негайно
звернутись до лiкувальноi установи.
Перед призначенням препарату
потрiбно ретельно опитувати пацiента
на наявнiсть iнших супутних
захворювань.
При станах, що загрожують життю
необхiдно викликати бригаду швидкоi
невiдкладноi допомоги.
Суворе дотримання правил асептики
обов'язкове при застосчваннl
препарату.
Частота розвитку i вираженiсть
побiчних явищ (як i в ycix
глюкокортикоiдiв) зч}лежить вiд дози та



тривалостi терапii. Звичайно цi явища
оборотнi або мiнiмiзуються шляхом
зменшення дози, що с перевагою перед
вiдмiною препарату.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом
лiкаря.

Тяжкi порушення
з боку ендокрин-
нот системи

При грийомi препарату
можливо пригнlчення частин
мозку, якi видiляють гормони
(гiпофiза) та надниркiв у разi
стресу. I]e призводить до
зниженого видiлення гормонiв
та негативним чином впливае
на стан здоров'я людини.

Iснують.

У разi тяжких порушень з боку
ендокринноТ системи слiд негайно
звернутись до лiкувальноI установи.
Перед призначенням препарату
потрiбно ретельно опитувати пацiента
на наявнiсть iнших супутних
захворювань.
При станах, що загрожують життю
необхiдно викликати бригаду швидкоi
невiдкладноi допомоги.
Суворе дотримання правил асептики
обов'язкове при застосуваннi
препарату.
Частота розвитку i вираженiсть
побiчних явищ (як i в ycix
глюкокортикоТдiв) заJIежить вiд дози та
тривалостi терапii. Звичайно цi явища
оборотнi або мiнiмiзуються шляхом
зменшення дози, що с перевагою перед
вiдмiною препарату.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом
лiкаря.

Рiзке припинення
застосування ЛЗ
(синдром вiдмiни)

Рiзке припинення застосування
препарату може призвести до
погiршення HaBiTb початкових
проявiв захворювання.

Iснують.

При припиненнi прийому препарату
органiзму необхiдно призвичаiтись до
новоi кiлькостi гормонiв, тому
бетаметазон слiд вiдмiняти поступово.
Iнакше це може призвести до
погiршення HaBiTb початкових проявiв
захворювання.

Слiд дотримуватись правил вiдмини ЛЗ.
При станах, що загрожують життю
необхiдно викликати бригаду швидкоi
невiдкладноТ допомоги.
Суворе дотримання правил асептики
обов'язкове при застосуваннi
препарату.
Частота розвитку i вираженiсть
побiчних явищ (як i в ycix
глюкокортикоiдiв) залежить вiд дози та



тривалостi терапii. Звичайно цi явища
оборотнi або мiнiмiзуються шляхом
зменшення дози, що € перевагою перед
вiдмiною препарату.

Реzуляmорнuй сmаmус: преlrарат
тiльки за рецептом.

вАжливI ризики
Ризик Що вiдоМо (у тому числi обгрунтовання, чому вважа€ться потенцiйним

ризиком)
Часте внутрiш-
ньосуглобове
введення

При введеннi препарату безпосередньо у суглоб вiдбувасться його
MiKpoTpaBMa. Тому частi TaKi iн'екцii можуть призвести до розриву
сухожилля або порушення функцii суглоба. При недотриманнi санiтарних
умов пiд час такого введення можливий розвиток тяжкоТ iнфекцii
(сепсису).
Пiсля внутрiшньосуглобовоi терапii бетаметазоном пацiснту слiд уникати
дуже великих навантажень на суглоб, в якому була полегшена
симптоматика,
Слiд обмежити KpaTHicTb внутрiшньосуглобових введень.
Суворе дотримання правил асептики обов'язкове при застосуваннi
препарату.
Частота розвитку i вираженiсть побiчних явищ (як i в ycix
глюкокортикоiдiв) залежить вiд дози та тривалостi терапii. Звичайно цi
явища оборотнi або мiнiмiзуються шляхом зменшення дози, що е

перевагою перед вiдмiною препарату.

реzуляmорнuй сmаmус., препарат вiдпускаеться тiльки за рецептом.
Застосування у
перiод годування
груддю

Речовини, якi мiстить препарат проникають у грудне молоко.
Слiд вирiшити питання про припинення годування груддю або вiдмiну
препарату у перiод годування груддю через ризик виникнення небажаних
побiчних реакцiй у немовлят,

Не застосувавати ЛЗ у перiод годування груддю.
Суворе дотримання правил асептики обов'язкове при застосуваннi
препарату.
Частота розвитку i вираженiсть побiчних явищ (як i в ycix
глюкокортикоiдiв) залежить вiд дози та триваJIостi терапii. Звичайно цi
явища оборотнi або мiнiмiзуються шляхом зменшення дози, що е

lrеревагою перед вiдмiною препарату.

Реzуляmорнuй сmаmус., препарат вiдпускаеться тiльки за рецептом лiкаря.
Застосування у
перiод вагiтностi

Iснують дослiдження про ризик зниження рiвня глюкози у KpoBi
новонародженого при застосуваннi бетаметазону жiнкам iз ризиком пiзнiх
передчасених пологiв.
Безпека застосування препарату у перiод вагiтностi не вgтановлена, тому
Бетаметазон слiд застосовувати в цей перiод тiльки у тому випадку, коли
очiкувана користь для MaTepi перевищуе можливий ризик для плода.
Питання про доцiльнiсть допологовоi профiлактики дистрес-синдрому
пiсля З2-го тижня вагiтностi остаточно не вивчене.

Реzуляmорнuй сmаmус., препарат вiдпускаеться тiльки за рецептом.
рмвВЦСУТНIСТЬ IНФО

Немае.
АцI



vI.2.5 Резюме заходiв з мiнiмiзацii ризикiв для кожноi проблеми з безпеки.

Iнструкцiя для медичного застосування лiкарського засобу БЕмЕдоЗОН, розчин для

iн'екцiй,rrо4*.вампулi;поlмлвампулi;по1O0амrrулвпачцi,абопо5ампулвблiстерi,по
l абО 2 блiстера u ,ruчцi надае лiкарям, фармацевтам i iншим фахiвцям сфери охорони здоров'я

детальнУ iнформачiю прО спосiб застосуваНня даного препаратУ, ризики i рекомендацii по iх
мiнiмiзацii.

Bci заходи щодо мiнiмiзацii ризикiв також викладенi в iнструкцii для медичного

застосування лiкарського засобу БЕМЕЩозон, розчин для iн'екцiй, по 4 мг в ампулi; по 1 мл в

u*nyni; по 100 u*rryn в пачцi, або по 5 ампул в блiстерi, по 1 або 2 блiстера в пачцi.

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

VI.2.6 План пiсляресстрацiйного
пiсляресстрачiйний перiод).

розвитку (запланованi заходи у

Для даного лiкарського засобу
пiсляреестрачiйний перiодi.

ПЕРЕЛIК ДОСЛIДЖЕНЬ В ПЛДНI ПIСЛЯРЕ€СТРАЦIЙНОГО РОЗВИТКУ.

Щаний роздiл не передбачений в поточнiй Bepcii ПУР.

дослIджЕння, якI € УМОВОЮ ОТРИМАННЯ РЕ€СТРАЦIЙНОГО
ПОСВIДЧЕННЯ.

В планi пiсля ресстрачiйного розвитку ПрАТ <Лекхiм-Харкiв> не iIланус проведення

будь-якиХ додаткови>< до.пiд*ень. Iнформацiя, що надана в джерелах медичноi лiтератури

вважаеться достатньою для розробки ПУР.

бли Пла

не плануеться проведення дослiджень в

lHV1.2.7 Зведена таблиця змiн до llлану управц!ццдjдjццзN|ц
Щата

затвердження
Версiя Проблема безпеки/Причина змiн Коментар

08.10.201 8 1.0 Вперше розроблений ПУР, Ресстрацiя ЛЗ.
В ааслuв i id ен muф iKo в aHi рuз uкu :

- Реакцii гiперчутливостi/алергiчнi

реакцii, включаючи ангiоневротичний
набряк, гiпотензивнi та шокоподiбнi

реакчii.
-Пригнiчення iмунноi системи ,га

пiдвищення схильностi до розвитку
iнфекчiйних та грибкових захворювань.
- Тяжкi неврологiчнi порушення.
- Тяжкi порушення зору.
- Тяжкi порушення з боку шлунково-киш-
кового тракту.
- Тяжкi порушення з боку серцево-судин-
ноi системи.
- Тяжкi порушення з боку ендокринноТ
системи.
- Рiзке припинення застосування ЛЗ
(синдром вiдмiни).
В аэtслuв i iпо mе нцiйн i р uзuкu :

- Часте внутрiшньосуглобове введення.
- Застосування у перiод годування
груддю.
Вidсуmня iнфорлtацiя:
- Застосування у перiод вацIц99fL_

Затверджено.
Наказ МОЗ Украiни
JЮ 1925 вiд 30.08.2019

05.01.2022 1.1 Змiна Bepcii призвела до змlни ризикlв.
Змiна TeKcToBoi частини у зв'язку з

Не затверджено



Щоповнено iнформацiю за
ризиком.
Перемiщено ризик з роздiлу кВiдсутня
iнформацiя> у роздiл <Важлливi потенцiйнi
ризики) у зв'язку з оновленням iнформацii
з безпеки:
https ://www. dec. gov.ualmaterials/shhodo-
vnesennya-zm i n-do-instrukczij -dlya-
medychno go-zasto suvann}ra- l ikarsk}rh-
zasoЪiv-shho-mi styat-betametazon-
betamethasone-2/
https ://www. еmа. еurора. eu/en/documents/psu
sa/betanethasone-cmdh- scientifi с-
conclusions- grounds-variation-amendments-
product-information-
timetable/0000039|1202101 en.pdf

1снчIочим

16.05.202з 2.0 В алслuв i id енmuфiKoв ан i рuзuкu :

- Реакцii гiперчутливостi/алергiчнi реакцii,
включаючи ангiоневротичний набряк,
гiпотензивнi та шокоподiбнi реакцii,
- Пригнiчення iMyHHoi системи та пiдви-
щення схильностi до розвитку iнфекцiйних
та грибкових захворювань.
- Тяжкi неврологiчнi порушення.
- Тяжкi порушення зору.
- Тяжкi порушення з боку шлунково-
кишкового тракту.
- Тяжкi порушення з боку серцево-
судинноi системи.
- Тяжкi порушення з боку ендокринноi
системи
- Рiзке припинення застосування ЛЗ
(синдром вiдмiни).
Важлuвi поmенцiйнi рuзuкu :

- Часте внутрiшньосуглобове введення.
- Застосування у перiод годування груддю.
- Застосування у перiод вагiтностi.
Вidсуmня iнформацiя:
Немае.

Затверджено.
Наказ МОЗ Украiни
Jф 814 вiд16.05.2022

20.09.202з 2.0 Перереестрацiя лiкарського засобу. Подано поточну
версiю ПУР.

2з,01.2024 2.| У вiдповiдь на зауваження експерта
скориговано роздiл У|.2.1 та оновлено
Додаток 2.
Змiна Bepcii не потребувала змiни ризикiв.

Не затверджено.


