
РЕЗЮМЕ ПЛАНУ УПРАВЛIННЯ РИЗИКАМИ ДЛЯ ЛIКАРСЬКОГО ЗДСОБУ

ДЕКСАМЕТАЗОН
(DEхAMETHASONE)

VI.2.1 Огляд епiдемiологii захворювання.
!еКСаметазон - лiкарський засiб, який представля€ собою речовину, яка утворюсться в

ОРГаНiЗмi ЛЮдини - гормон (глюкокортикостероiд). Щексаметазон застосовуеться в свiтовiй
медичнiй практицi понад 40 pokiB при багатьох важких захворюваннях.

1. Ендокриннi захворювання:
- Замiсна терапiя первинноi або вторинноi (гiпофiзарноi) недостатностi надниркових

залоз це зниження або повна вiдсутнiсть вироблення гормонiв надниркових зtlлоз. Симптоми
недостатностi надниркових зilлоз Mo}ItyTb маскуватися пiд рiзнi захворювання. Причиною
найчастiше с пошкодження наднирникiв внаслiдок захворювань, травм (наприклад, крововилив
У НаДнирники при пологах), пухлин в нервовiй системi. опромiненнi голови.

- ПеРеД Операцiями i у випадках серЙозних травм або захворювань у пачiентiв зi
встановлеНою недосТатнiстЮ надниркоВих залоЗ або прИ невизначеному адренокортикальFIому
ЗаГlаСi - При проведеннi хiрургiчних втручань хворим необхiдно компенсувати недос.гатнiсть
гормонiв наднирникiв щоб попередити серйознi наслiдки для здоров'я.

- ВРОДжена гiперплазiя наднирникiв - часте захворювання надниркових залоз у дiтей.
Поширенiсть недостатностi становить 1 випадок на 14554 FIароджених. Спостерiгасться
однаково часто у хлопчикiв i дiвчаток. Генетичне захворювання, яке проявлясться порушенням
статевого розвитку хворих.

- ГОСтриЙ тиреоiдит (гострий негнiйний тиреоiдит) - запалення в незмiненiй щитовиднiй
залозi. Гострий негнiйний тиреоiдит мояtе розвинутися пiсля травми, крововиливу в шитовидну
залозу, променевоТ терапiI або пiсля лiкування токсичного дифузного зобу за допомогою йолу.
Найчастiше тиреоiдит зустрiчасться у пацiентiв вiд 40 до 50 poKiB, причому у TtiHoK в десять
разiв часТiше, нiхt у чоловiкiв. I ocTaHHiM часом на тиреоТдит страждас все бiльше пацiентiв
молодого BiKy i дiтей,

- тиреоiдниЙ криЗ с рiдкiсним ускладненням захворювання rцитовидноТ залози
(гiпертиреоiдизм), при якому прояви небажаноТ дiТ гормонiв наднирникiв ростуть настiльки,
щоб загрожувати життю. Тиреоiдний криз зазвичай провокусться тим чи iншим стресом.
Виникненню тиреоцного кризу зазвичай переду€ хiрургiчне втручання з приводу пiдвищення
функцiй щитовидноi залози.

2. Набряк мозку (пiдвищений внутрiшньочерепний тиск):
Набряк мозку - збiльшення обсягу головного мозку за рахунок проникнення рiдини з

судин, що живлять мозок в мозкову тканину в результатi порушень обмiну речовин,
недостатньомУ надходженнi киснЮ i деяких iнших чинниttiв. Набряк гоJIовного мозку с
загрозливим для життя станом. Иого виникнення характеризуе пiдвищегtий
внутрiшньочерепний тиск. Серед причин його виникнення найбiльiп частою вважають черепно-
мозкову травму. Але набряк може виникати i в результатi захворювань центральноi нервовоI
системи, алергiчних реакцiй, а тако}к irrфекцiйних хвороб. Свосчасна квалiфiкована медична
допомога зводитЬ до MiHiMYMy Bci неприсмнi наслiдки набрякУ головного мозку. HaBiTb
найваrкчi стани, в бiльшостi випадкiв, мають оборотний характер.

3. Вiдторження ниркового i печiнкового трансплантанту:
при пересадцi нирки або печiнки icHye ризик Тх вiдторгнення. flля його мiнiмiзацiт

необхiдно знизити моrкливiсть органiзму реагувати на чужий орган. ffексаметазон застосовують
В ПОеДНаННi з iншою терапiею при профiлактицi вiдторгнення ниркового або печiнкового
трансплантату.

4. Ревматологiчнi захворювання:



- Арmрumu (ревл,tапlоidнuit, Ocmeoаplluputп, псорiаmъtчltuit) - це запальне захворювання
суглобiв. При артритi людина вiдчувае бiль при активних рухах, згинаннi та розгиrrаннi
суглобiв, а такOж при ходьбi, якщо запаленi суглOби нiг.
Залежно вiд причин розвитку артриту, його ознаки моя(уть вiдрiзнятися:

- анкiлозуtочuit спонduлim - запальне захворювання мiхtхребтових дискiв i великих
суглобiв. Справжня причина виникнення захворювання на сьогоднi не ясна.
- z.осmрuй i пidzосmрuй бурсuпl, фi(цэозuпl; епiконdultiпl,. лlirlзuпt
БурсиТ - це запальне захВорювання суглобiв (синовiальних сумок), що супроводжу€ться
пiдвищеним утвореFIням i накопиченням в Тх порохtнинi рiдини. Причинами даноi хвороби с
забiй, ДРiбнi рани або iнфiкування синовiальноi сумки мiкробами. Найчастiше виникас в плечi,
лiктi або колiнi у чоловiкiв молодше 35 pokiB, особливо спортсменiв. Зазвичай це професiйне
захворювання, ыIe виникас i у людей з надмiрною вагою або якi носять неправильно пiдiбрагrе
взуття.

Фiброзит, розвиваеться головI-IиМ чином через травму або професiйну
мiкротравматизацiю (механiчну, термiчну, хiмiчну i т.д.) зв'язок i сухожиль, а такохt при деяких
iнших захворюваннях.

Епiкондилiт - запальне захворювання виростiв плечовот кiстки (латерального або
медiального), яке виникас в результатi певного наванта}кення на м'язи. BiH супровод}кусться
процесами порушення структури i функцiй в областi прикрiплення сухожиль.

мiозит - запалення м'язовот тканини, пов'язане з впливом травми, iнфекцii та iнших
захворювань. Прояви мiозиту можуть виникати в одному конкретному м'язi або в цiлiй групi,
частiше виникають у м'язах шийного вiддiлу хребта i в областi лопаток.

5. Захворювання шкiри (дерматози)..
IcHyc маса рiзних видiв дерматозiв. Наприклад, зазначено, що наявнiсть псорiазу у

пацiента пов'язано ще з цiлим рядом захворювань (пiдвишеним ризиком iнфаркту мiокарда,
розвитком цукрового дiабету (дiабетичний лiпоiдний некроз), оrкирiння, метаболiчного
синдрому); близько 24о/о Пацiснтiв страяtдають депресiею. Нерiдко люди схильнi до таких
шкiрних ура}кень, як нейродермiт, який розвивае,i,ься при неврологiчних вiдхиленнях,
ослабленнi iMyHiTeTy. Багато рiзновидiв шкiрних захворювань виникають в результатi ура}кення
внутрiшнiх органiв. При бульозному дерматитi утворюються пухирi. Вони розриваються з
утворенням ерозiй; при масивних урах{еннях слизовоi оболонки poToBoi порожнини i дихальних
шляхiв моrкливий HaBiTb летальний результат.

б. Алергiчнi хвороби: це хвороби, якi виникають внаслiдок пiдвищеноi чутливостi iMyHHoT
системИ до алергеНу (антигеНу) пiсля повторноi взасмодiТ з ним органiзму.

- сезонний або цiлорiчний алергiчний ринiт, кон'юнктивiт - реакцiя органiзму на
алергени в повiтрi: пилок рослин, домашнiй пил i iH.

- бронхiальна астма (включаючи астматичний статус) хронiчне захворювання
дихальних шляхiв, а саме бронхiв, що супроводжуеться пiдвищенням чутливостi до алергенiв
(речовин, що викликають алергiю) i сильною задишкою.

- алергiчнi реакцii на лiки та переливання kpoBi - виIlикають на введення чуrкорiдних для
органiзму людини компонентiв. Часто € дуже серйозними i призводять до летального
результату.

- анафiлактичний шок - алергiчна реакцiя, що розвивасться дуже швидко, стан рiзко
пiдвищенОi чутливоСтi органiзмУ, Що розвива€ться при повторному потрапляннi алерге"у. trд*r"
з найбiльш небезпечних ускладнень лiкарськот алергii, закiнчусться приблизно ь 1о-20од
випадкiв летально.

7. Офтальмологiчнi захворювання: один з BipyciB герпесу, який призводить до проблем з
очима, або до герпетичноТ очноТ хвороби - це Bipyc вiтряноТ вiспи. ознаками с: поява
хворобливих вiдчуттiв всерединi або навколо одного ока; поява висипань, почервонiння;
почервонiння ока; помутнiння i набухання рогiвки.



УвеiтИ (симпатоОфтальмiЯ (важка форма yBeiTy, що виника€ на нетравмованомУ oui при
проникаючому пораненнi iншого ока) iриiт, iридоциклiт, хорiоi!ит) розвиваються внаслiдок
заflOсу гнiйпоТ iнфскuii в пOрOжнину ока при проникаючих пOраненнях 0чеЙ, 0перацiях на 0чах
або виразках рогiвки. xBopi вiдзначають бiль, страх свiтла, сльозотечу i знилtення зору на
хворому оцi.

Неврити зорового нерву - це певFIий запальний процес, в результатi розвитку якого
спостерiгаеться рiзке зниження зору. Спровокувати початок розви,l.ку даного очного
захворювання мо}куть захворюванняп якi викликають порушення цiлiсностi оболонки HepBiB.

8. Захворювання шлунково-кишкового тракту:
Неспецифiчний виразковий колiт - хронiчне захtsорювання товстоТ кишки з невiдомоi

причини, шо харакТеризуетьсЯ запаJIенняМ слизовоi оболонки, що супроВоджусться розвитком
ускладнеНь. НайбiлЬш частий симптоМ - кривава дiарея, представляе великий дискомфорт
людям з даним захворюванням.

регiонарний ентерит - це захворювання, при якому в ycix вiддiлах кишкiвника може
розвиватися запальний процес. При цьому запалення зачiпае всю товщу стiнки кишки i
супроводх(уеться появою виразок. Точних причин захворювання поки не зна€ HixTo.

9. Респiраторнi захворювання :

Симптоматичний саркоiдоз - це запальне захворювання вража€ весь органiзм. Су.гь
полягае в yTBopeHHi скупченЬ запалениХ клiтин якi розростаються в рiзних органах. Справrкнi
причини появи невiдомi. Найбiльш часто хвороба зустрiчасться у молодих людей у вiцi до 40
PoKiB, В бiльш пiзнi перiоди життя захворювання практично не зустрiчасться.
нелiкований синдром Леффлера - алергiчна хвороба, при якiй в kpoBi збiльшусться число
клiтин kpoBi (еозинофiлiв), в одному або двох легенях у,l,tsорtоються еозинос!iльнi накопичення,
tцо призводять до тяжких порушень здоров'я людини.

Берилiоз - придбане, так зваLIе професiйне захворювання легенiв, викликане впливом
хiмiчногО елемента - берилiЮ. БерилiоЗ розвивастЬся, яК правило, при вдиханнi пилу або парiв
берилiю. За проявами це захворювання легенiв схоже на iншi хвороби з розростанням
сполучноi тканини - наприклад, саркоiдоз (доброякiсний гранулематоз).

Фульмiнантний i дисемiнований туберкульоз легень (в супроводi специфiчноТ
протитуберкульознот терапii) * че iнфекцiйr-rе захворювання. Туберкульоз легень - це одна з
основних форм захворювання. При дисемiнованих (розсiяному) туберкульозi в легенях
утворюеться кiлька вогнищ iнфекцii.

Аспiрацiйна пневмонiя - це запалення легенiв, яке виникас в результатi проникнення в
дрiбнi пухирчi легень (бронхи) i легеневу тканину частинок Tiki, мiкроорганiзмiв i травних cokiB
з ротовоТ порожнини, роздратуваI]ня ними тканиFI :rегенiв i формування на мiсцi ix потрапляння
запального процесу. У нормальному cTaнi вдихання будь-яких частиFIок з IIорожнини рота не
вiдбуваеться, за винятком випадкiв першiння, але при порушеннях свiдомостi в результатi
травми, наркозу, алкогольного сп'янiння. наркотикiв або дii лiкiв вони мо}куть потрапляти в
дихальнi шляхи.

10. Гематологiчнi захворtовання :

Iдiопатична або вторинна тромбоцитопеtliя У дорослих - це порушенFIя, пов'язанi з
рiзкиМ падiнняМ кiлькостi червониХ елементiВ KpoBi, або тромбоцитiв. Наприклад, алергiчна
тромбоцитопенilt, як результат дiТ алергiчних компоI]еFIтiв на тромбоци.ги, призводить до Тх
пошкодження або повного розчинення. I]e MoTte привести до летального результату.

ArreMiT (придбана (ayToiMyrrHa) гемолiтична анемiяr - обумовлена руйнуванням клiтин
KpoBi (еритроuитiв), викликана Тх знищенням власним органiзмом; еритробластопенiя (RBC-
анемiя) - синдром з рiзким пригнiченням вироблення еритроцитiв; вродх(ена (еритроТдна)
гiгtопластична анемiя - характеризусться повною або майже повною вiдсутнiстю клiтин
попередникiВ еритроцитiв в органi, який iх виробляе (KicTKoBoMy мозку)) стан, що
характеризусться зниженням BMicTy гемоглобiну в KpoBi, найчастiше - при одночасному
зменшеннi кiлькостi клiтин KpoBi, якi його переносять (еритрочитiв).



1l. Онкологiчнi хвороби:
ЛОйКСМiЯ ПРеДставляс собою групу пухлинних захвOрювань з характерним

безконтрольним розростанням i рiзними причинами. Лейкемiя, симптоми якоi визначаються
виходячи з конкретноi ii форми, протiкас з поступовим замirценням нормальних клiтин хворими
(ЛеЙКОЗними), на тлi чого розвиваються серйознi ускладнення (кровотечi, анемiя та iH.). Що
насправдi викликас лейкемiю, на даний момент достовiрно невiдомо.

Лiмфома - характеризу€ться збiльшенням лiмфатичних вузлiв i/або урахсенням рiзгlих
внутрiшнiх органiв, в яких вiдбуваеться безконтрольне накопичення певних хворих клiтин
KpoBi (лiмфоцитiв).

12. ТубеРкульозниЙ менiнгiТ - це запаленнЯ мозковиХ оболонок, через iнфекцiю. До В0%
хвориХ на туберкУльозний менiнгiт мають або слiди перенесеного ранiше туберкульозу iнших
органiв, або хворiють на туберкульоз у перiод виявлення туберкульозного менiнгiту.

13. ТрихiнельOз - це захворювання, яке викликають паразити, Iцо характеризуеться вкрай
важким перебiгом i високою ймовiрнiстю летального результату. Поширене лжерело зараження
трихiнельозом - домашнi або диrti тварини, якi е переносниками личинок i дорослих особин
паразита.

14. ЛiКУвання KopoнaBipycHoi хвороби 20l9 (COVID-I9) у дорослих та пiдлiткiв (BiKoM вiд 12
PoKiB З МаСоЮ тiла не менше 40 кг), якi потребують додатковоТ кисневоТ терапiТ. KopoHaBipycHa
iНфеКЦiЯ (COVID-19) - iнфекцiйне захворювання, що викликасться BipycoM SARS-CoV-2.
Бiльшiсть людей, iнфiкованих BipycoM, вiдчувають легкi та помiрнi симптоми респiраторного
захворювання та оду}кують без необхiдностi спецiального лiкування. При цьому У деяких
людей воно протiкас у тяrккiй формi, яка потребус медичного втручання. Тяхtка форма
захворювання частiШе розвиваеться у людей похилого BiKy та осiб з фоновими патологiями,
зокрема серцево-судинними, хронiчними респiраторними, онкологiчними захворюваннями та
дiабетом.

У|2.2 Резюме результатiв лiкування.
клiнiчнi дослiдження для оцiнки ефективностi i безпеку застосування лз

дЕксАмЕтАзон, розчин для iн'екцiй 4 мг/мл; по 1 мл в ампулi; по 5 або 100 ампул в пачцi
або по 5 ампул в блiстерi, по 1 блiстеру в пачцi не проводилися, оскiльки даний препарат с
генерикоМ (генерик це вiдтворениЙ препарат, якиЙ с аналогом B)Ite зареестрованого
оригiнального лiкарського засобу).

!ля оцiнки ефективностi i безпеки лз дЕксАмЕтАзон при блокадi нерву tIроведено
пошук в основнiй базi, що мiстить достовiрнi дослiдхtення (cochrane) з моменту створення до
25 квiтня 2017 року. Також проведено пошук iнших баз даних peecTpiB дослiдяtень. Було
включенО дослiдження, якi порiвнюють рiзнi види введення дексаметазону та iнших препаратiв
у учасниКiв, якi отримуваЛи блоК периферичних HepBiB для хiрургii BepxHix i нижнiх кiнцiвок.
За вiдiбраними критерiями включено З5 випробувань з 27О2 учасниками BiKoM вiд 15 до 78
PoKiB; У ЗЗ дослiдженнях були учасники, що проходили операцii на BepxHix кiнцiвках i 2
дослiдrкення з учасниками, що мали операцiТ на нижнiх кiнцiвках.

У семИ дослiдженнях автори повiдомили, що вони оцiнюваJIи серйознi несприятливi
симптоми. П'ять серйозних побiчних ефектiв були зареестрованi в трьох дослiдженнях: однин з
яких - пневмоторакс (ускладнення дихання). Щва учасники потребували госпiталiзацii протягом
ОДНОГО ТИЖНя пiсля операцii. 1 пацiсtlт мав тя}ккий больовий синдром, та ще l - пневмонiю.
Згiдно з висновками, введеFIня дексаметiLзону у простiр ураженого нерву сприяе подов}кенню
його блокування та зния(енню больового синдрому у пiсляоперачiйний перiод при втручаннi на
кiнцiвках.
(https://www.coclrranelibrary.com/cdsr/doi/10.1002/14651 858.CDO1177O.pft2lftrll?highlightAbstract
:dexamethasorre&lri glrli ghtAb stract:dexatrrethasorr).



VI.2.3 Невiдомi данi щодо ефективностi лiкування.
Немае.

V|.2.4 Резюме проблем безпеки.
ВАЖЛИВI IДЕНТИФIКОВАНI РИЗИКИ

Ризик Що вiдомо Запобiжнi заходи
Реакцii гiперчут-
ливостi/алергiчнi
реакцii, включаю-
чи ангiоневротич-
ний набряк, гiпо-
тензивнi та шоко-
подiбнi реакцii

Властивi для багатьох лiкарських
препаратiв. зв'язанi з реакцiсю
органiзму, що розвивасться швидко
i MorKe становити загрозу }киттю.

При первинному пот,рапляннi в
органiзм утворюються спецiальнi
речовини, якi при наступному
потрапляннi алергену (провокуе
алергiю), що викJIикав алергiчну
реакцiю, провокують серйознi
симптоми алергiчноТ реакцii.

Одночасне застосування з iншими
знеболювальними та протизапаль-
ними засобами збiльшус ризик
розвитку алергiчних реакцiй.

РеакцiТ можуть виникнути пiд час
введення препарату або
безпосередньо пiсля припинення
введення, але можуть з'явитися i
чере,] кiлька годин.

Iснують.
Пацiенmу не ]иожна засmосову-
ваmu препараm прu алергii до
складових препарату.

Перед початком лiкування слiд
встановити, чи були у пацiента
тяiккi сrrrергiчнi реакцii ранiше.

Не слiд перевищувати
рекомендованl дози препарату,
застосовувати тiльки для
короткочасного лiкування у
зв'язку з ризиком появи
алергiчних реакцiй.

При перших ознаках алергiчноi
реакцii, у тому числi у разi
виникнення будь-якоi шкiрноТ
реакцii, застосування препарату
негайно припинити, зв'язатися з
лiкарем або звернутися до
лiкувального закладу.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом
лiкаря.

Пригнiчення
iMyHHoT системи
пiдвищення
схильностi до
розвитку
iнфекuiйних i
грибкових
захворювань

Застосування
призводить до
Пiдвищуеться

дексаметазону
зниження iMyHiTeTy.

розвитку iнфекцiй
захворювань. I {e
тяжких наслiдкiв
людини.

ймовiрнiсть
i грибкових

призводить до
для здоров'я

Iснують.
У разi виникнення грибковоТ або
бактерiальноi iнфекцiТ слiд
негайно звернутися до
лiкувального закладу.
Частота розвитку i вираженiсть
побiчних явищ (як i у Bcix
глюкокортикоiдiв) залежить вiд
дози i тривilлостi терапii. Зазвичай
цi явища оборотнi або
мiнiмiзуються шляхом зменшення
дози, що € перевагою перед
вiдмiною препарату.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом
лiкаря

Тяжкi порушення
психiки

BarrcKi психiчнi розлади можуть
представляти загрозу здоров'ю i
HaBiTb }киттю людини. Мохtлива

Iснують.
У разi тяжких порушень з боку
психiки слiд негайно звернутися



HaBiTb схильнiсть до суТциду, до лiкувального закладу.
Необхiдно ретельно
кOнтрОлювати психiчниЙ стан
хворих, особливо тих, якi мають
передумови до розвитку
психiчних захворювань.
Частота розвитку i вираженiсть
побiчних явищ (як i у Bcix
глюкокортикоiдiв) залежить вiд
дози i тривалостi терапii. Зазвичай
цi явища оборотнi або
мiнiмiзуються шляхом зменшення
дози, що с перевагою перед
вiдмiною препарату.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускасться тiльки за рецептом
лiкаря.

Тяжкi порушення
зору

При застосуваннi мохtливо
виникнення катаракти (помутнiння
кришталика ока) глаукома
(пiдвищення внутрiшньоочного
тиску), що моя(е призводити до
пошкодження зорового нерву. Що,
в свою чергу, призводить до тя}Itких
порушень здоров'я i втрати
працездатностi.

Iснують.
Слiд перiодично проходити
офта-гtьмологiчний огляд,
особливо пацiентам при трива,riй
терапii (бiльше б тиrкнiв).
У разi тя}кких порушень з боку
органiв зору слiд негайно
звернутися до лiкувального
закладу.
Перед призначенням препарату
слiд ретельно збирати iнформацiю
про пацiента.
Частота розвитку i вираженiсть
побiчних явищ (як i у Bcix
глюкокортикоiдiв) залежить вiд
дози i тривалостi терапii, Зазвичай
цi явища оборотнi або
мiнiмiзуються шляхом зменшення
дози, що е перевагою перед
вiдмiною препарату.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускасться тiльки за рецептом
лiкаря.

Тяiккi порушення
з боку шлунково-
кишкового тракту

Кровотечi зi шлунково-кишкового
тракту провокуються подразненням
слизовоТ оболонки шлунку або
кишечника. Таким чином
вiдбувасться розвиток нових
виразок або загострення вже
iснуючих, аж до розриву cTiHoK
шлунку або кишечника
(перфорацiя).
Мохiе привести до серйозних
порушень здоров'я, аж до
летального результату.

Iснують.
Частота розвитку i вираженiсть
побiчних явищ (як i у Bcix
глюкокортикоiдiв) залежить вiд
дози i тривалостi терапii.
При виникненнi таких небажаних
проявiв слiд негайно припинити
застосування препарату i
зв'язатися з лiкарем.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом



лiкаря,
Тяжкi порушення
з боку серцево-
судинноi системи

Застосування препарату може
спрOвOкувати рiзке пiдвиtцення
тиску, особливо у хворих, якi вже
мають пiдвищений тиск. KpiM того,
накопичення рiдини внаслiдок
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-судинноТ системи слiд
негайно звернутися до
лiкувального закладу.
Перед призначенням препарату
слiд ретельно збирати iсторiю
хвороби пацiснта.
Пр, станах, що загрожують
}киттю необхiдно викликати
бригаду швидкоi невiдкладноТ
допомоги.
Частота розвитку i вираженiстl,
побiчних явищ (як i у Bcix
гJIюкокортикоТдiв) залежить вiд
дози i тривалостi терапiТ. Зазвичай
цi явища оборотнi або
мiнiмiзуються шляхом зменшення
дози, що е перевагою перед
вiдмiною препарату.

Реzулtяплорнuit сmа,пlус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом
лiкаря

Тя>rскi порушення
з боку ендокрин-
ноi системи. у
тому числi фео-
хромоцитомний
криз

При прийомi препарату можливе
пригнiчення частин мозку, якi
видiляють гормони (гiпофiз) i
надниркових зitлоз у разi стресу, I_\e

призводить до зниженого видiлення
гормонiв, що негативним чином
вплива€ на стан здоров'я людини.
Повiдомлялося про розвиток
феохромоцитомного кризу, який
може призвести до летального
наслiдку, пiсля лiкування
кортикостероцаNdи.

Iснують.
У разi тяжких порушень з боку
ендокринноi системи слiд негайно
звернутися до лiкувального
закладу.
Перед призначенням препара.гу
слiд ретельно збирати icTopiKl
хвороби пацiента.
При станах, що загрожують
}киттю необхiдно викликати
бригаду швидкоi невiдкладноI
допомоги.
Частота розвитку i вираiкенiсть
побiчних явищ (як i у Bcix
глюкокортикоihiв) зале)Itить вiд
дози i тривалостi терапii. Зазвичай
цi явища оборотнi або
мiнiмiзуються шляхом зменшення
дози, що е перевагою перед
вiдмiною препарату.

Реzулшmорнuй сm.а.mус: препарат
вiдпускасться тiльки за рецептом
лiкаря

вАжливI потЕнцIЙнr ризики
Ризик Що вiдомо

Часте Внутрiшньосуглобове введення кортикостероiдiв може призвести до



внутрiшньосуглобо-
ве введення

мiсцевих i системних ефектiв. Часте застосуван"" ,Ъй ""--*-ура}кення Хряща або некроз кiстки. Слiд уникати введення препарату в
iнфiкованi суглоби. Якщо iнфекцiя суглоба розвиваеться пiсля
iн'екцiТ, слiд негайно розпочати терапiю антибiотиками.
Пацiентам слiд повiдомити про те, щоб вони уникали фiзичного
навантаження на ураженi суглоби до моменту, коли запалення буде
вилiкувано.
Iншi стандартнi заходи з мiнiмiзацiТ ризикiв
Слiд обмежити кiлькiсть внутрiшньосуглобових iн'екцiй.
при виникненнi проявiв, що загрожують життю необхiдно викликати
бригаду швидкоi невiдкладноi допомоги.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат вiдпускасться тiльки за рецептом
лiкаря.

Рiзке припинення
застосування ЛЗ
(синдром вiдмiни)

При припиненнi прийому препарату органiзму необхiдно звикнути до
новоI кiлькостi гормонiв, тому дексаметазон слiд вiдмiняти поступово.
Iнакше це може призвести до погiршення HaBiTb початкових проявiв
захворювання.
Iншi стандартнi заходи з мiнiмiзацiт ризикiв
Слiд дотримуватися правил скасування ЛЗ.
при виникненнi проявiв, що загрожують життю необхiдно викликати
бригаду швидкоТ невiдкладноi допомоги.

Реzуляmорнuй сmаmус., препарат вiдпускаеться тiльки за рецептом
лiкаря.

Застосування в
перiод вагiтностi або
годування груддю

Шкiдливий вплив на плiд i новонароджену дитину не може бути
виключено. Одночасне застосування ритордину i дексаметазону
протипоказане пiд час пологiв, оскiльки це може привести до
летального результату для породiллi, зумовленого набряком легенiв.
застосування в перiод годування груддю протипоказане (за винятком
невiдкладних випадкiв).
Невелика кiлькiсть препарату проникае в грудне молоко, тому
матерям, якi лiкуються дексамет€Lзоном, не рекомендусться годувати
груддю.
Iншi стандартнi заходи з мiнiмiзацii ризикiв
!iтей, народжених матерями, яким призначали глюкокортикоiди пiд
час вагiтностi, потрiбно ретельно перевiряти на наявнiсть
недостатностi надниркових залоз. Не застосовувати пiд час годування
груддю.

реzуляmорнuй сmаmус., препарат вiдпускаеться тiльки за рецептом
дlщqря.

Синдром лiзису
пухлини (небезпечне
швидке руйнування
пухлини)

У джерелах лiтератури, що знаходяться у вiльному доступi, с
iнформацiя про швидке руйнування пухлини (синдром лiзису
пухлини). Через речовини, якi мiстяться в пухлинi та у великiй
кiлькостi потрапляють в органiзм людини при iT руйнуваннi,
вiдбуваеться накопичення токсинiв у kpoBi Jlюдини, що t]ece загрозу
}киттю. Швидке руйнування пухлини може призводити до тях(ких
порушень здоров'я, а}к до летаIьного випадку.

Реzуляmорнuй сmаmус., препарат вiдпускаеться тiльки за рецептом
лiкаря.

Гiпертрофiчrrа
кардiомiопаr,iя у

Повiдомлялося
царлiомiопатiя)

про потовщення
у недоношених

cTiHoK серця
немовлят, яким

(гiпертрофiчна
застосовували



недоношених дiтей дексаметазон. У бiльшостi випадкiв. про якi повiдомлялося, пiсля
припинення лiкуванняl захворювання зникало. У недоношених
дiтей, якi 0тримували дексаметазон, слiд спOстерiгати за станом
серця.

реzулstпlорнuit сmаmус: препарат вiдпускасться тiльки за рецеIIтом
лi

ВIДСУТНIСТЬ IНФОРМАЦIi
Немае.

VI.2.5 РеЗЮме заходiв з мiнiмiзацii ризикiв для кожноi проблеми з безпеки.
IнстрУкцiя для медичного застосування лiкарського засобу ДЕкСАМЕТАЗоН, розчин

дляiн'екцiй4мг/мл;поlмлвампулi;по5або1O0ампулвпачцiабопо5ампулвблiстерi,по1
блiстерУ в пачцi, Еадае лiкарям, фармацевТам i iншИм фахiвцям сфери охорони здоров'я
детальнУ iнформацiю прО спосiб застосуваНня даногО препаратУ, ризики i рекомендацii по ix
мiнiмiзацii.

Bci Заходи щодо мiнiмiзацii ризикiв також викладенi в iнструкцii для медичного
ЗаСТОСУВаННя лiкарського засобу ЩЕКСАМЕТАЗОН, розчин для iн'екцiй 4 мг/мл; по 1 мл в
аМПУЛi; по 5 або 100 ампул в пачцi або по 5 ампул в блiстерi, по 1 блiстеру в пачцi.

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

vI.2.б План пiсляресстрацiйного розвиткУ (запланованi заходи у
пiсляреестрацiйний перiод).

ДЛЯ ДаноГо лiкарського засобу не плану€ться проведення дослiджень в
пiсляреестрацiйний перiод.

ПЕРЕЛIК ДОСЛIДЖЕНЬ В ПЛАНI ПIСЛЯРЕ€СТРАЦIЙНОГО РОЗВИТКУ.
в планi пiсля реестрацiйного розвитку ПрАт клекхiм-харкiв> не плануе проведення

будь-яких додаткових дослiджень. Iнформацiя, що надана в джерелах медичноi лirератур"
вважаеться достатньою для розробки ПУР.

ДОСЛIДЖЕНЕЯ, ЯК € УМОВОЮ отримАння рЕестрдцIйного
ПОСВIДЧЕННЯ.

ЖОДНе З Вищезгаданих дослiджень не е умовою реестрацiйного свiдоцтва.

YI.2.7 Зведена табли Ml Плаця змrн правлrння ризиками
Щата

затверд}кен-
ня

Версiя Проблема безпеки/Причина змiн Коментар

05.07.2019 1.0 Вперше розроблений ПУР, Перересстрацiя
лз.
Важливi iдентифiкованi ризики:
- Реакцii гiперчутливостi/алергiчнi реакцii,
включаючи ангiоневротичний набряк,
гiпотензивнi та шокоподiбнi реакцiТ.
- Пригнiчення iMyHHoi системи i пiдвищення
схильностi до розвитку iнфекцiйних i
грибкових захворювань.
- Тяжкi порушення психiки.
- Тяжкi порушення зору.
- Тяжкi порушення з боку шлунково-
кишкового тракту.
- Тяжкi порушення з боку серцево-судинноТ

Затверджено.
Наказ МОЗ УкраТни
ЛЬ 1554 вiд
05.07.20l 9



системи.
- Тяжкi порушення з боку ендокринноi
системи.
- Часте внутрiшньосуглобове введення.
- Рiзке припинення застосування ЛЗ
(синдром вiдмiни).
- Застосування в перiод вагiтностi або
годування груддю.
- Синдром лiзису пухлини.

|8.0з.2022 1.1 !оповнено роздiл кВажливi потенцiйнi
ризики) у зв'язку з оновленням iнформацii з
безпеки.
змiна версii призвела до змiни ризикiв.
Змiна текстовоТ частини у зв'язку з
оновленням iнформацiТ з безпеки.

Не затверджено.

|0.||.2022 2.0 Затверджено новий потенцiйний ризик:
Гiперmрофiчна карdiолtiопаmiя у
неdоноtаенuх dimей

Затверд>tсено.

Наказ МОЗ УкраТни
J\Ъ 20Зб вiд
10.11.2022

06.|1.202з 2.1 Щоповнено ризик у роздiлi <Важливi
iдентифiкованi ризики>.
Змiна BepciT призвела до змiни ризикiв.
Змiна текстовоТ частини у зв'язку з
оновленням iнформацii з безпеки.

Не затвердх(ено.
CKclpuzoBaHo
кТяэюкi пopyuletlllrl з
бtп;у attdtlKlltttttttli'
сLlспlе,\ru)) у зв'язку
з отриманням новоТ
iнформацii з безпеки
за посиланням:
https ://www.elna. еuго

ра. eu/err/docunrents/s
cientific-
conclusion/neofordex
-h-c-psusa-0001 0480-
201 909-ераr-
scierrtific-
conclusions-grounds-
variation-tertns-
marketing en.pdf.

08.04,2024 2.2 У вiдповiдь на зауваження експерта та у
зв'язку iз внесенням суттсвих змiн з безпеки
до IМЗ ЛЗ, змiнено вiдповiднi роздiли ПУР.
Скориговану назву важливого
iдентифiкованого ризика: кТяэrcкi
поруulення з боку eHdoKpuHHoi' сuсmелtu, у
mоп4у чuuLi феохромоцumом.нuй крuз >.

Оновлено додаток 2.

Не затверджено.


