
РЕЗЮМЕ ПЛАНУ УПРАВЛIННЯ РИЗИКАМИ ДЛЯЛIКАРСЬКОГО ЗДСОБУ

МВРОПВНЕМ
(MERoPENEM)

VI.2.1 Огляд епiдемiологii захворювання.
МеРОпенеМ - сучасний антибiотик, ефективний проти багатьох iнфекцiй,
1. ЛiкуваНня iнфекцiй, викликаних чутлИвими дО меропенеМу органiзмами, у дорослих i

дiтеЙ вiд 3-х мiсяцiв (тяжка пневмонiя, У тому числi негоспiтальна та госпiтальна пневмонii;
бронхолеГеневi iнфекцii прИ муковiсцидозi; ускладнеНi iнфекцii сечовивiдних шляхiв;
ускладненi iнтраабдомiнальнi iнфекцiТ; iнфекцiТ пiд час пологiв та пiсляпологовi iнфекцii;
ускладненi iнфекцii шкiри i м'яких тканин).

, Iнфекцii дихальних шляхiв, до яких входить пневмонiя - гостре iнфекцiйне запалення
легень, яке виниКас у повiТряниХ мiхурцях, що маютЬ нirзвУ альвеоли. У здоровоi людини
альвеоли 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. За даними Всесвiтньоi органiзацii охорони здоров'я (2011),
пневмонiя займае 3-с мiсце по частотi в cTpyкTypi причин cMepTi i 1-е мiсце в cTpyкTypi причин
iнфекцiйних хвороб. Частота несприятливих наслiдкiв У пацiентiв старше 60 pokiB при
наявностi супутнiХ захворювань i/або тяжкому перебiгу пневмонii досягас l5-50% (http://health-
ua,com/stati/inf zabolevaniya/antibiotikoterapiya-negospitalnoy-pnevmonii-u-patsientov-starslrego-
vozrasta.html).

, Iнфекцii шкiри та м'яких тканин, TaKi як фурункул, карбункул, абсцес, флегмона,
панарицiЙ * гостре гнiйне запаленнЯ, моrttе призвести дО порушенНя захисного бар'еру,
проникнення i поширення iнфекцii на iншi органи та системи, що збiльшить небезпеку рiзних
тяжких ускладнень.

, Iнфекцii сечовивiдних шляхiв, У тому числi пiелонефрит - це iнфекцii, що викликають
порушенНя в нирках або сечових шляхах, що призводить до тяжких порушень здоров'я.
Зустрiчались TaKi симптоми, як порушення сечовипускання (дизурiя), бiль у боцi, хвороблйвiсть
в реберно-хребетному KyTi, надлобковий бiль i лихоманка (http://health-
ua.com/stati/inf zabolevaniya/obzor-rekomendatsiy-evropeyskogo-obshhestva-urologov-.uu-2014-g-
po-diagnostike-i-lecheniyu-infektsiy-mochevyivodyashhih-putey-assotsiirovannyih-s-urologicheskimi-
rasstroystvami.html).

, Захворювання органiв черевноi порохtнини служать найбiльш (до s0%) частою
причиною рiзних форм перитонiту, який представляс собою вилив BMicTy кишкiвника
(найчастiше) через пошкодження В черевну порожнину, i як наслiдок запалення Bcix внутрiшнiх
органiв черевноi порожнини. Може призводити до летilльного випадку.

2. Гострий бактерiальний менiнгiт.
менiнгiт, менiнгококова iнфекцiя - захворювання, що передасться повiтряно-крапельним

шляхом i несе велику небезпеку для життя людини. Може розвиватись дуже швидко, що
обумовлюе високу cMepTHicTb. Клiнiчнi прояви рiзноманiтнi: вiд менiнгококового носiйства до
менiнгiту i важкого менiнгококового сепсису, що мае блискавичний перебiг. У бiльшостi
розвинених краiн поширенiсть становить 1-з випадки на 100 тисяч населення, зустрiчаеться в
будь-якоМу вiцi, однаК ]0-80% припадае на дiтей до трьох poKiB. Найбiльш схильнi до розвитку
гiпертоксичних (надгострих) фор, iнфекцiй дiти перших трьох poKiB, особливо .rер-Ъ.о pony
життя (http ://health-ua. com/arlicles/ 1 8 3 1 ).

3. Лiкування пацiентiв iз нейтропенiсю i пропасницею при пiдозрi на бактерiальну
iнфекцiю.

ФебРильна нейтропенiя, яку називають кнейтропенiчною гарячкою)) - загрозливий стан,
що раптово i гостро розвивасться у хворих зi зниженням числа циркулюючих в KpoBi
спецiальних клiтин (нейтрофiлiв) нижче 500/мм3. Фебрильна нейтропенiя найчастiше
розвивасться на тлi або незабаром пiсля хiмiотерапii з приводу лейкозiв, рiдше пiсля
iНТенсивних режимiв хiмiотерапii з приволу iнших злоякiсних новоутворень i rце рiдше на тлi



нейтропенit з iншоi причини: пiсля променевоi терапii, кондицiонування перед трансплантацiсю
кiсткового мозку та iH. При цьому, оскiльки при такому критичному знитtеннi числа
нсйтрофiлiв запальна реакцiя 0рганiзму на iнфекчiю рiзк0 пригнiчена, швидк0 виявити 0середOк
iнфекцii, причину пiдвищення температури, не представляеться можливим
(https ://empendium. соm/ru/сhарtеr/В 3 З . II. 2 2,2.5 .).

YI.z,2 Резюме результатiв лiкування.
клiнiчнi дослiдження для оцiнки ефективностi i безпеки застосування лз мЕропЕнЕм,

порошок для розчиНУ для iн'екцiй по 500 мг та 1000 мг порошку у флаконi; по 1 або 10, або 50
флаконiв у пачцi (виробництво з продукцiТ iи bulk фiрми-виробника ЕйСiЕс доБфдР Ес.Пi.Ей.,
Iталiя) не проводилися, оскiльки даний препарат € генериком (генерик - це вiдтворений
препарат, якиЙ е аналогоМ в}ке зареестрованоГо оригiнальногО лiкарського засобу). laHi
доступноi медичноi лiтератури вважаються достатнiми для проведення оцiнки безпеки Лз з
мЕропЕНЕМ, порошок для розчину для iн'екцiй по 500 мг та 1000 мг порошку у флаконi; по 1

або l0, або 50 флаконiв у пачцi (виробництво з продукцii iп butk фiрми-виробника ЕйСiЕс
доБфАР Ес.Пi,Ей., Iталiя) в рамках запропонованих тераIIевтичних показань.

- У хворих дiтей з серйозними бактерiальними iнфекцiями (виключаючи менiнгiт),
меропенем вивчали у 515 пацiентiв (вiл З мiсяцiв до 1З poKiB) при рiзнiй дозi в залежностi вiд
ваги дитини, kox<Hi 8 годин' Препарат був ефективним. Побiчнi реакцii' якi спостерiгались У Цих
пацiснтiв були схоlti на дорослих. Найбiльш поширенi побiчнi явища, про якi повiдомлясться,
можливо, ймовiрно, або визначено пов'язанi з меропенемом, були дiарея (З,5Yо), висип (1,6о^),
нудота i блювота (0,8%).

(https://www.fda.gov/downloads/advisorycommittees/committeesmeetingmaterials/pediatricad
visorycommittee/ucm5 9 1 б l 0.рdf).

- Проведено дослiдження для порiвняння ефективностi i безпеки меропенему та
цефотаксиму для лiкування немовлят та дiтей з бактерiальним менiнгiтом. 258 дiтей було
розподiлено на двi групи лiкування. Ще 8 пацiентiв з пiдозрою на менiнгiт лiкувалися
меропенемоМ беЗ розподiлення. З розподiлених пацiснтiв |54 було включено в оцiнку
дослiдження,79 - в групi меропенему i 75 - в групi цефотаксиму. В кiнцi лiкування не було
виявлено суттсвих вiдмiнностей в результатах лiкування мiж двома групами лiкування. Високу
ефективнiсть було досягнуто у 97 i 96о/о пацiентiв, якi отримувzlли меропенем i цефотаксим,
ВiДПОВiДНО. Пiсля закiнчення лiкування i через 5-7 тижнiв 46 i 54% пацiентiв, що оrрrrу"-"
меропенеМ були вилiкуванi без ускладнень, вiдповiдно. Вiдповiднi результати для пацiентiв з
цефотаксимом склitли 56 i 58%. IJe дослiдження показу€, що меропенем с пiдходящою терапiею
для бактерiального менiнгiту у немовлят i дiтей

(lrttps ://www. сосhrапеliЬrаrу.соm/сепtrаl/dоi/ 1 0. 1 002/cerrtral/CN
00l661r46lfull?highlightAbstract:melopenem&highlightAbstract:meningitis&lrighlightДbstract:nreni
ng).

- Меропенем використовувався при лiкуваннi 14 iнфекцiйних ускладнень у 11 пацiентiв,
з нейтропенiею через цитостатичну терапiю. У момент використання меропенему критична
нейтропенiя (менше 500 гранулоцитiв на l мл) спостерiгалась у l1 випадках (19%). Препарат
вводили у виглядi внутрiшньовенних iнфузiй в дозi l грам колtнi 8 годин протягом 4-41 днiв
(медiана 11 днiв). 9 з 14 iнфекцiйних ускладнень були вилiкуванi (нормалiзована температура
тiла i ycyHeHi Bci вогнища запiulення). Не було вiдзначено нiяких токсичних ускладнень або
iнших розладiв через застосування препарату.

(https://www.cochranelibrary.com/central/doi/l0.1002/central/CNOOб86092/fu1l?highlightДbst
rаСt :neutropeni&highlightAbstract:meropenem&highlightAbstract:neutropenia).

VI.2.3 Невiдомi данi щодо ефективностi лiкування.
ПРИ ЗаСтосУваннi ЛЗ МЕРОПЕНЕМ, порошок для розчину для iн'скцiй по 500 мг та 1000

мг порошку у флаконi; по l або l0, або 50 флаконiв у пачцi (виробництво з продукцiт iп bulk
фiрми-виробника Ей Ci Ес ЩОБфАР Ес.Пi.Ей., Iталiя), iснують невiдомi данi щодо фективностi
лiкування у таких групах пацiентiв:



- fliТИ ДО 3 МiСЯцiв або дiти з пopytlleнOto нирковOю функцiею: немас даних шtl21i)
ефективностi та безпеки застосуваLIня меропенсму дiтям до 3 мiсяцiв та лi.r-ям iз ltоруtlIенням
функцiй нирок, тому препарат не слiд призн ача,ги цiй категорiТ пацiснтiв.

- Вагiтнi та MaTepi, якi годують груддю: данi щодо застосування меропенему ваг.iтним
xtiHkaM вiдсутнi або ix кiлькiсть обмежена; невiломо. чи проникас меропенем у грудне молоко
людини.

У|.2.4 Резюме проблем безпеки.

вАжливI ФIКОВАНI РИЗИКИ.
Ризик Що вiдомо Запобiжнi заходи

Серйознi алергiчнi
реакцii, включаючи
смертельнi реакцii
гiперчутливостi

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

Анафiлактичний шок
розвивасться рiдко та представляе
собою ду}ке швидкий набряк
обличчя та шиТ, припинення
дихання, холодний пiт, падiння
кров'яного тиску, втрату
свiдомостi.

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

lle
засmосовуваmu лiкарськuй зсtсiб
прu алергiчних реакцiях на
антибiотики та лiдокаiн у
минулому.

З обережнiстю призначають
препарат хворим з алергiчними
реакцiями, що виникали
впродовж життя.

Не слiд перевищувати
рекомендованi дози препарату.

При перших ознаках алергiчноТ

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

Р еzуляmорл-tuй сmаmус., препарат
вiдпускаеться тiльки за
рецептом.

Iснують.
Пацiснmу .11(),)l(,l la

ризик антибiотик-
асоцiйованого колiry
та псевдомембра-
нозного колiту

Псевдомембранозний Ko:tiT

рiдкiсне, але досить небезгlечне
захворювання, шо викликасться
бактерiею в кип.tкiвнику. Прояви
хвороби рiзноманiтнi, найчастiше
у хворих с триваJIа дiарея. о,}наки
отруення органiзму токсинами,
бiль в rкивотi i змiни гlоказникiв v
KpoBi.
Псевдомембранозний
виникае рiдко.

колlт

Iснують.
Пацiаlmу не д4оэюrlа.

засmосовуваmu
захворюваннях
минулому
неспецифiчний
колiт).

ЛЗ прu
кишкiвника у

(особливо
виразковий

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

Р еzуляmорнuй сmаmус., препарат
вiдпускасться тiльки за
рецептом.

Ризик розвитку судом Виникають дуже рiдко. Судоми * Iснyють.



це неконтрольованi скорочення
м'язiв всього тiла, що
супрOвOджуються втратOю
свiдомостi та нанесення травм
самому собi. С серйозним
побiчним ефектом та може
призвести до тяжких наслiдкiв.

Не слiд перевищувати
рекомендованi дози препарату.
При виникненнi судOм негайн0
припинити введення препарату i
звернутись до лiкувальноТ
установи.

Р еzуляmорнuй сmаmус., препарат
вiдпускаеться тiльки за
рецептом.

ризик печiнковоi
токсичностi

Дуже часто у пацiснтiв, що
отримують Меропенем
спостерiгасться порушення
функцiй печiнки, що
супроводжуеться припиненням
видiлення жовчi та
саморуйнуванням клiтин
}ковчного Mixypa. С серйозним
наслiдком для здоров'я людини.

Iснують.
У разi виникнення таких
побiчних реакцiй як нудота,
блювання, cyxicTb у poTi, бiль у
правому пiдребер'i слiд якомога
швидше сповiстити лiкаря.

Реzуляmорл-tuй сmаmус., препарат
вiдпускасться тiльки за
рецептом.

Розростання
резистентноТ до
пенемiв флори:
Eпterobacteriaceae,
рsеudоmопаs
aerugiпosa,
АсiпеtоЬасtеr spp.

При неправиJIьному застосуваннi
або застосуваннi при iнфекцiях,
якi нечутливi до цефтриаксону
може виникати резистентнiсть.
резистентнiсть
мiкроорганiзмiв
вплив антибiотикiв. IJe дуже
небезпечно, адже
антибактерiальних препаратiв
обмежена кiлькiсть.
Як i при застосуваннi iнших
антибактерiальних засобiв, мо}куть
виникати iнфекцii, спричиненi не
чутливими до препарату
мlкроорганlзмами.
Також може виникати грибок на
статевих органах та у ротовiй
порожнинi.
Лiкування потребус застосування
додаткових препаратiв.

Iснують.
Слiд ретельно сте}Iйти за
призначенням хворому
препаратiв.
Слiд застосовувати препарат
тiльки для лiкування iнфекцiй,
чутливих до цефтриаксону.
Не можна порушувати термiни
лiкування i дозування, якi
прописанi в IнструкцiТ до
медичного застосування.

Реzуляmорнuй сmап.tус., препарат
вiдпускасться тiльки за

рецептом.

ВАЖЛИВI ПОТЕНЦIЙШ РИЗИКИ

Ризик Вiдомi данi
Ризик передозування у
пацiентiв з нирковою
недостатнiстю, яким
доза не була
вiдкорегована

Препарат виводиться нирками, тому при порушеннi iх функцiй
вiдбуваеться накопичення препарату в органiзмi та значне
посилення його побiчних ефектiв, в тому числi можливе
передозування.

Pezyttsul1,opHttй cпlcttl,tyc: гlреларат вiдпускаеться тiльки за рецеп.lом

ВIДСУТНIСТЬ IНФОРМАЦIi



Ризик Вiдомi данi

Застосування у
дiтей до 3 мiсяцiв
або у дiтей з

нирковою
недостатнiстю

Безпска i ефсктивнiсть застосування препарату у дiтей до 3 мiсяцiв та
дiтей з порушенням функцiТ нирок не були вивченi, тому не
рекоменду€ться його застосування у дiтей.

Реzуляmорнuй сmаmус., препарат вiдпускасться тiльки за рецептом.
Застосування у
перiол вагiтностi
або годування
груддю

Данi цодо застосування меропенему вагiтним ltiHKaM вiдсутнiй або Тх

кiлькiсть обмеrкена. Як запобiжний захiд бажано уникати застосування
меропенему пiд час вагiтностi.
Невiдомо, чи проника€ меропенем у грудне молоко людини.
Меропенем виявля€ться у дуже низьких концентрацiях у грудному
молоцi тварин. Враховуючи користь терапiТ для жiнок, необхiдно
прийняти рiшення стосовно того, чи припинити годування груддю, чи
припинити лiкування меропенемом.

Р е zy., Lstm о р н u ti с ltl а lll1lc., пре гl арат в iдпу скасться тiл ь ки за ре це птом

VI.2.5 Резюме заходiв з мiнiмiзацii ризикiв для кожноi проблеми з безпеки.
Iнструкцiя для медичного застосування лiкарського засобу МЕРОПЕНЕМ, порошок для

РОЗчинУ Для iн'екцiЙ по 500 мг та 1000 мг порошку у флаконi; по 1 або 10, або 50 флаконiв у
пачцi (виробництво з продукцii iп bulk фiрми-виробника ЕйСiЕс ДОБфАР Ес.Пi.Ей., Iталiя)
наДас лiкарям, фармацевтам i iншим фахiвцям сфери охорони здоров'я детальну iнформацiю
про спосiб застосування даного препарату, ризики i рекомендацii по ix мiнiмiзацii.

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

VI.2.6 План пiсляресстрацiйного розвитку (запланованi заходи у
пiсляресстрацiйний перiод).

ДЛя Даного лiкарського засобу не плануеться проведення дослiджень в
пiсляреестрацiйний перiол.

ПЕРЕЛIК ДОСЛIДЖЕнъ в плАнI шслярЕ€стрАцIЙного розвитку.
!аний роздiл не передбачений в поточнiй Bepcii ПУР.

ДОСЛIДЖЕННЯ, ЯК € УМоВоЮ отримАння рЕ€стрдцIйного
ПОСВIДЧЕННЯ.

Жодне з вищезгаданих дослiджень не с умовою реестрацiйного свiдоцтва.

YI.2,7 Зведена таблиця змiн до Плану чправлiправлrння ризиками.
Щата

затвердження
Версiя Проблема безпеки/Причина змiн Коментар

02.10.2019 1.0 Вперше розроблений ПУР,
Ресстрацiя ЛЗ.
В aжltuB i id енmuф iKo в ан i рuзuкu :

- Серйознi а-гrергiчнi реакцii,
включаючи смертельнi реакцii
гiперчутливостi.
- Ризик антибiотик-асоцiйованого
колiту та псевдомембранозного
колiту.
- Ризик розвитку судом.
- Ризик печiнковоi токсичностi.
- Розростання резистентноi до пене-
MiB флори: ЕпtеrоЬqсtеriасеае,

Затверджено.
Наказ МОЗ УкраТни NЬ2004
вiд 02.10.2019.



Рsеudоmопаs aeru,giпosa,
Aciпetobacter spp.

В алслuвi птmенiйнi рuзuкlJ,:
- Ризик передозування у пацiентiв з
нирковою недостатнiстю, яким доза
не була вiдкорегована.
В i d суmн ic mь iH ф о р м abli| :

- Застосування у дiтей до 3 мiсяцiв
абоудiтейзнирковою
недостатнiстю.
- Застосування у перiод вагiтностi
або годування груддю.

1з.11.202з 1.1 Оновлено ПУР у зв'язку з

перересстрацiею ЛЗ.
Змiна BepciT ПУР не потребувала
змiни ризикiв.
Оновлення тексту ПУР згiдно
поточним стандартам оформлення.

Не затверджено.

29.02.2024 |.2 У вiдповiдь на зауваження експерта
у зв'язку зi змiнами, внесенеми в
IМЗ ЛЗ МЕРОПЕНЕМ, скориговано
вiдповiднi частини ПУР та.Щодаток
2.
Змiна BepciT ПУР не потребувала
змiни ризикiв.

Не затверджено.


