
. Лiкування MeHiHeimy.
Бакmерiалльнuй менiнzim, менiнгококова iнфекцiя

повiтряно-крапеJБним шJUIхом i несе велику небезпЬку для
дуже швидко, що обумовлюе високу cMepTHicTb. Найбiльш
перших трьох poKiBo особливо першого року життя.

_ з€lхворювtlння, що передаеться
життя JIюдини. Може розвиватись
схильнi до розвитку iнфекцiй дiти

, Лiкуваннл iнфекцiil, збуdнака лкIм чуmлавi dо цефmраоксону (позалtiкарtlлно
пневмонiЯ| zоспimаЛьпа пневмонiя; zосtпрuй сереdнiй оtпttлп, rоr*рi- yr*idii"i" iiii-йr'it
обсmрукmuвноt хвороба ле?ень у dорослчх, mа переdопера,цiйноi оробИокmакч iнфекцiй уMic цi хiрурziчно?о вmручанttя).

пневмонiя - гостре iнфекцiйне запалення легень, яке виникае у повiтряних мiхурцях, щомають нЕlзву альвеоли. У здоровоi пюдини альвеоли наповненi .rо"йр"11a i ,ф**""о
функцiонують пiд час дчхання. А у хворого на пневмонiю у t}пьвеолах Еакопичуються слиз та
рiдина, якi викликають бiль при дихЕlннi та обмежують надходження кисню. Пневмонiязаймае
3-е мiсце по частотi в cтpyкTypi причин cMepTi. Прll ц"о*у пневмонiя обумовr*. *о*.tr 2-й
летальний результат у пацiентiв похилого BiKy.

Позаltiкарняна пневJуrонiя, це пневмонiя, яка розвинулася поза лiкувtшьним закладом або
в першi 48 годин пiсля госпiталiзацii.

ГоспimапЬна пневJуtОнiя - зalхВорювання, що характеризуеться появою на рентгенограллi
НОВИХ ЗМiН У ЛеГеНЯХ ЧеРеЗ 48 годин i бiдьше пiс.тrя госпiталiзацii'в поеднаннi з симЪтоrчr"*Ь..

Хронiчне обсmрукrпuвне зФсворювання ле?ень - це невилiковна хвороба, для якоi
характерне стiйке порушення руху повiтряного потоку з легень, що ускJIаднюе дихЕlння.

. Госmрuй сереdнiй оmurп - гостро зtlпtlJlоння сореднього вуха. Може про""йr"Ъя болем
у Byci, Дратiвливiстю, зниженням сJIуху, апетиту, блюванням або лихоманкою.

На сучасному_етапi розвитку хiрургii проблема профiлакmuкч iнфекцiй пiсlтяхiрургiчних
операцiй займае особливе положення у зв'язку з високим ризиком.raрrrоari вiд усклй"a"".о Лit<ування внуmрiшньочеревнuх iнфекцiiъ



TepMiH "внутрiшньочеревноi iнфекцii" використовуеться дJIя "об'еднання" багатьох
iнфекцiй, що викпикаються мiкроорганiзмаrчrи, якi розмножуються у шJryнково-кишковому
TpalcTi. Внутрiшньочеревнi iнфекчii е захворювшIнями, якi займають вакIIиве мiсце серед

причин cMepTHocTi.
Перumонim запалення очеревини; часто виникае як ускладнення запальних

зtlхворюваIIь оргшriв черевноi порожнини та при TpaBMi живота.

ДпенОuцum _ запаJIення червоподiбного вiдростка слiпоi кишки (апендикса) рiзного
ступеня вира)кеностi. Одне з найбiльш частих захворювань черевноi порожнини, що вимагають

хiрургiчного лiкування.
о ЛilЕвання ускпаdненах iнфекцiй сечовавiOнtм шляхiв (вrulючаюча пi€лонефрumI

Iнфекцii сечосfпаmевоt сuсmел,tи, у тому числi пiелонефрum - це iнфекuii, що виКпикають

порушення в нирках або сечових шJIяхах, що призводить до тяжких порушень здоровОя.

Iluсmum - це запалення сечового Mixypa, яке може виникати через бактерiальноi або

грибковоi iнфекчii. Хоча в деяких випадках хвороба мае i неiнфекцiйну природу. Гострий

цистит - одне з найпоширенiших урологiчних з€lхворюв€lнь, яке без лiкування може приймати

хронiчну форму, що характеризуеться перiодичним загостренням симптомiв.
, Лit<ування iнфекцiil кiсmок i суаюбiв mа yctoladHeHi iнфекцii шкiрu i м'якtос mKaHtlH.

Iнфекцit кiсmок: пiд iнфекцiйним урtDкенням KicToK лiкарi зазвичай мають на увазi
остеомiелiт. Таке захворювання пошИрюетьсЯ на будь-яКi кiстки, викJIикае тяжкi ураження i
призводить до iнвалiдизацii паrliента.

Iнфекцii tпкiрu mа м'якlм mKaHuH, TaKi яК фурункуло карбункул, абсцес, флегмонао

панарицiй - гостре гнiйне запапення, може шризвести до порушення захисного бар'еру,

проникнеЕня i поширення iнфекцii на iншi органи та системи, що збiльшить небезпеку рiзних
тяжких ускпqднень.

о Лilувоння zонореi.
гонорея - одна з найбiльш поширених венеричних iнфекцiй, що передаються сft}тевим

шJIяхом. ii збудниКом стае бактерiЯ гонокок, що вражае слизовi оболонки JIюдського органiзму.
Хронiчний перебiг захворювання викJIикае безплiддя.

о Лit<уваннл сuфiпiсу.
Сифiпiс _ це захворювання, що передаеться статевим шJIяхом, яке може викпикати

серйознi проблеми зi здоров'ям при вiдсутностi лiкувшrня. Мокпиво зард}итися сифiлiсом при
безпосередньому koHTakTi з сифiлiтичною виразкою пiд час вагiнального, анilIьного чи
ораJIьногО сексу. Ви можеТе виявитИ виразкИ на пенiсi або навкОло нього, у пiхвiо задньому
пЪоходi, в прямiЙ кишцi або на ryбах i в порожнинi рота. Сифiлiс може породаватися вiд
iнфiкованоi MaTepi до плоду.

о Лit<ування бакmерiа,tльноео енdокорdumу.
Бактерiальний ендокардит- зФворювання iнфекuiйноi природи з уражеЕням як сорця

(перш за все ендокарду)о так й iнших внутрiшнiх органiв.
Ендокардит виникае частiше у хворих, що стра)кдають ревматичними або вролжениМи

вадаIчIи серця (в тому числi й пiсля операrrii на серцi), а також атероскJIерозом. Рiдше хвороба

виникае у незмiненому серчi.
Хворобу зазвичай спричинюе стрептокок, рiдше стафiлокок або iншi мiкроорганiзми.
. Лit<уваннл duсемiпованоzо борелiозу Лаitлtа фанньоzо (II сmаdiя) i пiзньоео (III

сmаdiя)) у dорослtм i dimей, вмючаюча новонароduсенuх BiKoM Biil 15 dHiB.

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 Лайма - це iнфекцiйна патологiяо яка викJIикаеться бактерiями

роду Borrelia, якi переносяться пореважно iксодовими клiщалли. Патоген потраIIJшIе в кров

людини при yKyci iнфiковаrrим кпiщем. Ще захворювання мае нйбiльшу частоту випадкiв

заражеЕня серед патопогiй, що розвиваються пiсля yKyciB клiщiв.
о Лit<уваннянейmропенiii



Нейmропенiя - це стаЕ, при якому знижена кiлькiсть нейтрофiлiв фiзновид бiлих
кров'яних клiтин) у вашiй KpoBi. Пшдiенти з нейтропенiею бiльш сприйнятливi до бактерiалъних

iнфекцiйо чаOто, без овоечаоноi медичноi допомоги, стан може стати небезпечним дJIя життя.

о Лil<уванпл бакmерiемit.
Бакmерiемiя _ присутнiсть бактерiй в кровотоцi. Може розвинутися ptlпToBo, при певних

iнфекцiях тканин, а пкож при використаннi вживлених сечостатевих або внутрiшньовеIIних
KaTeTepiBo пiсля процедур, пов'язаних з зубамио IIIJIунково-кишкового тракту, сечостатевоi
системою, доглядом за ранаIии або iншими процедурами.

V|,2.2 Резюме результатiв лirсування.
клiнiчнi дослiдження дIя оцiнки ефективностi i безпоку застосування лз промоцЕФФ,

порошок дJIя розIину шя iн'екцiй по 1 г порошку у флаконi; по 1 або 5 флаltонiв У пачцi; абО ЦО

t iOo 5 фпаконiв у блiстерi, 1 блiстер у пачцi (вuробнuцmво iз формu iп Ьulk фiрмu,вuробнuка
Квiлу Фармацеуmiка.ll Ко,, Лmd,, Кumай) не проводилrися, оскiльки даний препарат е генериком
(генерик - це вiдтворений препарат, який е аналогом вже зареесц)ованого оригiнального
лiкарського засобу). ,щанi доступноi медичноi лiтераryри вв.Dкаються достатнiми дJuI

,rро"едеrrя оцiнки безпеки ЛЗ ПРОМОЦЕФ@, порошок длrI розIмну для iн'екцiй по 1 г lrоРОШКУ

у флаконi в ptll\,rkax запропоновtlних терапевтичних показань.

. 20 дiтей з менiнгококовою хворобою (15 з менiнгiтом i 5 з менiнгококцемiею)
отримувulпи цефтриаксон, 80_100 мг/кг/день протягом 4 днiв. Ще 22 пацiента з менiнгококовОi
хворобою (13 з менiнгiтомо 9 з менiнгококцемiею) лiкува.пися пенiцилiном G. ЩефтриtЖСОн е

ефективним i безпечним препаратом i мае переваry дJIя пiкування менiнгококовоi хвороби у
педiатричних пацiентiв.

,Щжерело: https://www.cochranelibrarv.com/central/doi/10.1002/central/CN-
00340156/full?highlightAbstract:ceftriaxone&highlightAbstract:ceftriaxon&hiqhlightAbstract:meni
nqitis&hi ghli ghtAbstract:mening

. Щоксiциклiн i цефтриЕжсон (та iншi бета-лактамнi антибiотики) проявJIяють подiбнi
властивостi щодо лiкування неврологiчних симптомiв i виникнення побiчних реаlсцiй. ЗгiДно з
нмвними даЕими, тривалiсть лiкування антибiотикаI\{и мае становити l4,2l дriв. Немае

дослiджень для порiвняння розширеного лiкування протягом декiлькох мiсяцiв проти лiкування
протягом 10-14 дriв. Клiнiчне дослiдження, що оцiнюе рiзну трившtiсть лiкування у пацiентiв з

кiлькома проявап{и хвороби Лайма, не виявило переваг триваJIого 3астосування

антибаrстерiальних препаратiв протягом декiлькох мiсяцiв в порiвняннi з терапiею

цефтрiаксоном протягом трьох тижнiв. Прогноз пiсля пiкування аrrтибiотикапли зазвичай

сприJIтпивий. Залишковi симптоми рiдко зберiгаrоться i зазвичай м'якi. Тобто, цефтриаксон,
який вводять протягом трьох тижнiв е ефективним засобом боротьби з хворобою Лйма.

Щжepeлo:https://www.cochranelibrary.com/central/doi/10.1002/central/CN-
01337900/fu1l?highlightAbstract=cefuiaxone&highlightAbstract:ceftriaxon&highlightAbstract:neuro
borreliosi&highlightAbstract:neuroborreliosis&highlightAbstract:l]rme)

. Мета дослiдження полягапа в порiвняннi ефективностi цефтриаксону i
цефтриаксон/сульбактаrr,t у пarIieHTiB з позалiкарняними пiелонефритаI\dи. XBopi бУпи

розподiленi в групи лiкуваrrня цефтриаксон/сульбактаI\4 по 1000 мг/500 мг 1-2 ра:}и на добУ або

цефтриаксоном по 1,0 г 1-2 разvт на добу. У дослiдження вкJIючали хворих на гостриЙ

пiелонефрит, та з загостренням хронiчного пiелонефриту. На ocHoBi результатiв дослiдження
автори прийшли до висновкiв, що цефтриаксон та цефтриаксон/сульбактам е ефективними
засобами у терапii пацiентiв з легким позалiкарняним пiелонефритом в умовах стацiонарУ.
(Березняков I.Г.о Петренко О.В., Михайлюта А.Ф., Васюк А.Н., Михайпюта А.А., 2007).

VI.2.3 Невiдомi данi щодо ефективностi лiкування.
При застосуваннi ЛЗ ПРОМОЦЕФФ, порошок дJuI розчину щя iн'екцiй по 1 г порошКУ У

флаконi;поlабо5флаконiвупачцi; абопоlабо5фпаконiвубпiстерi, 1бпiстерупачцi



(вuробнuцmво iз формu iп bulk фiрмu-вuробнuка Квiлу Фармацеуtпiкаtt Ко., Лm0., Юлmай), данi
щодо застосувшIня цефтриакоону вагiтним жiнкалt та жiнкапл, що годують груддо та щодо
застосування у пацiептiв з важкими нирковими та печiнковими порушеннями обмеженi.

VL2.4 Резюме проблем безпеки.

вАжливI ФIКОВАНI РИЗИКИ.
Ризик вiдомi данi заходи з мiнiмiзацii

Реакцii
гiперчутливостi

Властивi дlя багатьох лiкарських
засобiв, розвиваються дуже швидко i
можуть становити загрозу житгю.
Анафiлактичний шок розвиваеться
рiдко та представляе собою дуже
швlцкий набряк обличчя та шиi,
припиненЕя дихання, холодний пiт,
падiння кров'яного тиску, втрату
свiдомостi.
Тяжкi алергiчнi реакцiТ дуже
небезпечнi та можуть призвести до
смертельного випадку.
Реакцii гiпер,ц"l;r"uо"ri можуть
також прогресувати до синдрому
KoyHica, серйозноi алергiчноi

реакцii, що може призвести до
iнфаркry мiокарда.

Iспують.

Пацiенmу не мосюна засmосовувалпu
лiкарськuй засiб прu алергiчних реакцiях
на антибiотики та лiдокаlн у минулому.

З обережнiстю призначають препарат
хворим з алергiчними реакцiями, що
ВИНИКШIИ ВПРОДОВЖ ЖИТТЯ.

Не слiд перевищувати рекомендованi дози
препарату.

При перших ознаках алергiчноi реакчii
введеншI препарату негайно припинити,
зв'язатися з лiкарем або звернугися до
лiкува.тlьного закла.цу.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдгryскаеться тiльки за рецептом.

Iмуноопосередкова
на гемолiтична
анемiя

Тяжкi випадки гемолiтичноi aHeMii;
в тому числi зi смертельними
наслiдками, були зареестрованi в
перiол лiкування цефтриаксоном як

у дорослих, так i у дiтей.
Днемi| - стан, що характеризуеться
зниженням гемоглобiну та
еркгроцlтгiв у KpoBi. Вiдповiдно до
крrтгерiiЪ BcecBiTнboi органiзачii
охорони здоров'я (ВООЗ), анемiею
вваэка€ться зншкення рiвня
гемоглобiну <130 г/л у чоловiкiв i
<120 г / л у жiнок, близько 2 млрл
людей, або трохи менше З0%
населенЕя IuIанети, страждаrоть вiд
aHeMiT.
Частота виникнення невiдома.

Iснують.

Якщо пiд час застосування цефтриаксоrry у
пацiента виникае анемiя, слiл розгляrтути
анемiю, що пов'язана iз застосуваннrIм

цефтриаксону

При довготриваJIоI\,Iу лiкуваннi слц
реryJIярно проводити розгорЕугий аналiз
KpoBi та монiторуванЕя стаЕу пацiеrrга.
При виникненнi aHeMii слц негайно
припинити введенIIJI препарату, зв'язатиоя
з лiкарем або звернутися до лiкувального
закпа.ry.

Рееуляmорнuй сmфпус: препарат
вiлгпrскаеться тiльки за Dецептом.

,Щiареяо обумовлена
Clostridium dfficile

Випадки дiареi можуть буr"
пов'язанi iз бактерiею в кишкiвнику
(Clostridium dfficile). фли
зареестрованi випадки колiry та
псевдомембранозного колф, що
пов'язанi iз застосуванЕям
цефтриаксону. Тяжкiсть цих
зilворювань може коливатися вiд
легкого ступеня до загрозливого для
життя. Псевдомембранозний колiт -

рiдкiсне, аJIе досить небезпечне
захворювання, що викJIикаеться
бактерiею в кишкiвнику. Прояви
хвороби рiзноманiтнi, найчастiше у
хворих е триваJIа дiарея, ознаки

Iснують.

При перших ознаках та проявах
захворювання, введення препарату
негайно припинити, зв'язатиоя з лiкарем
або звернутися до лiкуваJIьного закпа,ry.

Реzулпmорнuй cmaflryc: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом.



отруення органiзму токсинами, бiль
в животi i змiни показникiв у KpoBi.
Псевдомембранозний колiт виникае

рiдко.
Ризик утворенЕя
преципiтатiв
кальцiевоi солi
цефтриаксоlту у
новонародженж

При одночасному застооуваннi
цефтриаксоrry з розчинами, що
мiстять кальцiй можуть

утворюватись речовини, якi
осiдаrоть на легеIUIх, в нирках,
жовчному Mixypi та iншlтх органах.
У рiдкiсних випадках виникають
TaKi прояви, як бiль, цудота i
блювання. Дже рiдко вiдкilадання
данш( речовин може призводити до
тяжких небажаних реакцiй, iнодi iз
смертельними наслiдками, особливо
схильнi до цього новонародженi та
недоношенi дiти.

Iснують.

Необхiдно розчинJIти препарат тiльки у
тих розчинах, якi прописанi у iнструкцii до
лiкарського засобу.
При перших ознаках та проявах
захворюванIш, введенЕя препарату
негайно припинити, зв'язатися з лiкарем
або звернутися до лiкуваJIьного закпа.ry.

Реzуляtпорнuй сrпалпус: препарат
вiдгryскаеться тiльки за рецептом.

Ризик розвитку
бiлiрубiновоi
енцефалопатii у
новонароддених та
недоношених
внаолiдок
гiпербiлiрубiнемii

Бiлiрубiнова енцефалопатiя це
тяжке ура)кенш головного мозку,
що виникае при порушеннi функцii
печiнки та неправиJIьному виведеннi
бiлiрубiну (компонеrrг жовчi).
Характерно тiльки дIя
новонародл(ених. е дуже
небезпечним станом, який становить
загрожу життю дитини.

Iснують.

Не застосовувати препарат новонарод-
женим та недоношеним.

При перших ознаках та проявах
захворювання, введенЕя препарату
негайно припинигио зв'язатися з лiкарем
або звернутися до лiкувального заклад/.

Рееуляmорнuй сmапrус: препарат
вiдrryскаеться тiльки за рецептом.

Нирковий лiтiаз
(нирковокам'яна
хвороба)

припинення
цефтриаксону.

застосуваншI

HupKoBoKaltl' яна хвороба,
Зареестрованi випадки утвореншI
ниркових KaMeHiB, що зникали пiсля

Iснують.

У разi наявностi симптомiв слiд зробrги
ультразвукове обстеженrrя.

Рiшення щодо застосування препарату
пацiентам iз наявнiстю в минулому
нирковж KaMeHiB приймае лiкар,
спираючись на результати оцiнки користi
ризику у конкретному випадку.

Необхiдно монiторування стану пацiеlrта.
При появi вищеописаноi симгпоматики
слiд припинити прийом препарату,
зв'язатися з лiкарем або звернугися до
лiкувального закпаду.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдrryскаеться тiльки за рецептом.

жовчний лiтiаз Жовчнокам' яна хвороба.
У випадку наявностi на сонограмi
тiней слiд звФкати на iMoBipHicTb

утворення преципiтатiв кальцiевоТ
солi цефтриаксону (речовин, що
осiдають у рiзних органах).
Затiнення, що помиjIково ввtDкzuIися

жовчними камеtUIми, спостерiга.пися
при дослiдженнi (сонограмi)
жовчного мiхчра. i частота ix

Iспують.

Особливоi обережностi слiд
дотримуватися при застосуваннi препараry
дiтям. TaKi преципiтати зникають пiсля
припиненЕя терапii цефтриаксоном.
За наявностi симmомiв рекомендi€ться
консервативне нехiрургiчне лiкуванняо i
лiкар мае прийняти рiшення про
поипиненЕя застосYвання препарату,



виникнення зростшIа при
застосуваннi чефтриаксону у бiльш
високих дозах.
У рiдкiсних випадках утворення
преципiтатiв ка.llьцiевоi солi

цефтриаксону супроводжуваJIося
симптоматикою.

спираючись на результати оцiнки користi-

ризику у конкретному випадку.
Необхiдно монiторуванЕя стану пацiента.
Пр" появi вищеописаноi симптоматики
слiд припинити прийом препарату,
зв'язатися з лiкарем або звернутися до
лiкувального закпад/.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдгryскаетьоя тiльки за рецептом.

Важкi шкiрнi
реакцii (вкпючаrочи
мультиформну
еритему, синдром
CTiBeHca фкон-
сона, сиIцром
лайелла/токсичний
епiдермальний
некролiз, гострий
генералiзований
екзангематозний
гryстульоз, реакчiя
еозинофiлii i
системнi симгпоми
(DRBSS)

Важкi алергiчнi реакцiь що
протiкають з урФкенням шкiри.
Виникае висип, що може

розповсюдитись по всьому Tirry та
викпикати зJryщення шкiри.

Тяжкi алергiчнi реакчii ryже
небезпечнi та MoxqyTb призвести до
летаJIьного випадку.

Iснують.

Пацiенry не можна застосовувати
лiкароький засiб при алергiчних реакцiях
на антибiотики та лiдокаiЪ у минулому.
З обережнiстю призначають препарат
хворим з алергiчними реакцiями, що
виникаJIи впродовж життя.

Не слiд перевипц/вати рекомендованi дози
препарату.
При перших ознаках алергiчноi реакчii та
висипiв на шкiрi введенЕя препарату
негайно припинити, зв'язатися з лiкарем
або зверrryтися до лiкуваJIьного закпа.ry.

Рееуляmорнuй сmаmус: препарат
вiлrrчскаеться тiльки за Dецептом.

Ризик кровотеч
внаслiдок поси-
леного антикоаry-
лянтного ефекryу
хворих, що
приймають перо-

ральнi антикоаry-
лянти

Небажаними реакцiями, що
найчастiше спостерiгалися при
застосуваннi цефтриаксону, €

тромбоцитопенiя (зниженя клiтин
KpoBi тромбочитiв), що може
призвести до пiдвищенного ризика
кровотеч.

CyMicHe застосування препараry iз
таблетованими препаратами, що
знижують згортання кров1

(антикоаryлякгами) пiдвищуе ризик
кровотечi.

Iснують.

Слiд контролювати застосування iншюс ЛЗ
при застосуваннi цефтриаксону.
Пацiенry необхiдно повiдомити лiкаря про
застосування буль яких iнших препаратiв,
особливо препаратiв, що розрiдлсують
кров.
При виникненнi оимmоматики, що
загрох(уе життю викпикати бриг4ry
швидкоi невiдкладноi допомоги.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiлгrчскаеться тiльки за рецептом.

Реакцiя Яриша-
Герксгеймера (JHR)

.Щеякi пацiенти зi спiрохетозною
iнфекчiею моllсуть вiдчувати

реакцiю Яриша-Герксгейпrлера (Jtm.)
незабаром пiсля початку лiкування
цефтриаксоном.
Проявляеться пiдвищенням
тýмператури, ознобом, зншкенням
артерiального тиску, тахiкардiею,
нудотою, головним болем, болем у
м'язах, посиJIюванням iонуючих або
появою нових симгrгомiв основного
захворюванЕя.
Не е а.пергiчною реакцiею на
введення антибiотикiв - необхiдна
подаJIьша антибiотикод9р4ц!д,_

Iснують.

Реакцiя Яриша-Герксгеймера зазвичай е

самообмеженим станом або може
лiкуватися симптоматичним лiкуванням.
Лiкування антибiотиками не повинно буги
припинено, якщо така реакчiя
вiдбуваеться.

Рееумmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом.



Енцефалопатiя Енцефалопатiя - захворювання
головного мозку, не викпикане
запшIьними процесами, i1' поява
настае внаслhок порушенЕя

функцiй кровообiry у мозку.

Проявами енцефалопатii,
пов'язаною iз застосуванЕ,Iм
чефтриаксону може бути зниження

рiвня овiдомоотi, змiна психiчного
стану, мiокгlонiя, судоми.

Iснують.

При перших ознаках енцефалопатii
пов'язаноi iз застосуванням цефтриаксону
(наприклад, зниженЕя рiвня свiдомостi,
змiна психiчного стаЕу, мiоклонiя,
судоми), слц негайно припинкги
застосування цефтриаксону, зв'язатися з

лiкарем або звернутися до лiкувального
закпад/.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
iдгryскаеться тiльки за

вАжливI п ризики.
Ризик вiдомi данi

Панкреатlтг Панкреатlтг - це запtшення пiдш.гryнковоi заJIози. е небезпечним для життя людини
та викпикае тривалу непрацездатнiоть.
Непрохiднiсть жовчних шляхiв виникае через накопиченIlя там речовин, якi

утворюються при застосування цефтриаксоIIу одночасно з розчинами, що мiстять
кальцiй. Непрохiднiсть жовчних шляхiв може провокувати розвиток панкреаткry.

При перших ознаках та проявах захворювання, введення препараry негайно
припинити, зв'язатися з лiкарем або зверцутися до лiкувального закпаду.

Рееуляrпорнuй сmаmус: препарат вiдпускаеться тiльки за рецеrпом.
Аграrryлоцитоз Застосування препарату може викпикати порушення з боку KpoBi: агранулоцитоз.

Вiдбуваеться зниженшI кiлькостi лейкоцитiв в KpoBi (лейкопенiя). Хворобу KpoBi,

при якiй спостерiгають значне зниженЕя лейкоцитiв, а)к до повного зникнення з

KpoBi називають агранулоцитозом.
Вiдбуваеться поступове ослаблення органiзму. У результатi бурхливо

розвиваютьсяiнфекцii(пiдвищення температури, гарячка, прискорений пульс,
головний бiль, виснаженIuI всього органiзму), запальнi процеси в порОжнинi рота"
виразки у товстому кишечнищу, пневмонiя та зрушення KpoBi, якi MoжqyTb привести

до довготривалоi втрати працездатностi, i HaBiTb спричинити смерть .

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат вiдпускаеться тiльки за рецептом.
системнi побiчнi
реакцii, пов'язанi
з неправиJIьним
введеншIм
цефтриаксону в
комбiнацiт з
лiдокаihом

Найчастiше виникають тяжкi алергiчнi реакцiI.
Рекомеrцуетьоя ознайомрrгися з iнструкцiсю дIя медичного застосування
лiдокаiiну.
Пацiенmу не мо?юна засmосовуваmu лiкарськuй засiб прu мерriчнlтх реакцiях на

антибiотики та лiдокаih у миЕулому.
Не слiд перевицIувати рекомендованi дози препарату.

При перших ознаках алергiчноi реакцii введення препарату негаЙно припинити,
зв'язатися з лiкарем або зверrrугися до лiкуваJIьного закпад/.

рееуляmорнuй сrпаmус: препарат вiдrryскаеться тiльки за рецегrгом.

IнФо
Ризик вiдомi данi

Застосування у
пацiеrrтiв з ваэккими
нирковими та
печiнковими
порушеннями

При оdночасному TяIKKIMy порушеннi функцiй нирок та печiнки слiд реryлярно
визначати piBeHb цефтриаксону в KpoBi та проводити корекцiю дози препарату в

разi необхiдностi, оскiльки piBeHb виведення у таких пацiентiв може
знюкуватися.

Рееуляmорнuй сmаmус: препарат вiдпускаеться тiльки за рецептом.



Данi щодо застосування цефтриаксону вагiтним жiнкам обмеженi.
Idефтриакоон проникае у грудне молоко у низьких концентрацiях, але при
застосуваннi препараry у не очiкуеться жодного вIIливу на груднID( номовлят.

Проте не можна виключати ризик розвитку дiареi та грибковоi iнфекчii слизових

оболонок. Потрiбно прийняти рiшення щодо припиненн,I годування груддю або

припиненНя/вiдмовИ вiд застооУвання цефтриаксону iз врахуванням користi вiд
грудного вигодовування дIя дитини та користi вiд терапii для жiнки.

Використання пiд
чаý вагiтностi та
годування груддю

VI.2.5 Резюме заходiв з мiнiмiзацii ризикiв для кожноi проблеми з безпеки.
Iнструкцiя дJIя медичного засто.у"а"r" лiкарського засобу ПРОМОЦЕФФ, порОшОК ДЛЯ

розчинУ дЙ iн'екцiй по 1г порошку у флаконi; по 1 або 5 флаконiв у пачцi; або по 1 або 5

флаконiв у блiстерi, 1 блiстер у пачцi (вuробнuцrпво iз формu iп bulk фiрмu,вuробнuка Квiлу
Форrацrуrпiкал Ко., Лmd., Кumай), надае лiкарям, фармацевтадл i iншим фаriвцям сфери

о*ороr' здоров'Я детаJIьнУ iнформацiю прО спосiб застосуваНня даногО пропаратуо ризики i
рекомендацii по ik мiнiмiзацii.

Bci зtlходи щодо мiнiмiзацii ризикiв також викл4денi в iнструкчii для медичногО

застосування пiкарського засобу ПРОМоцЕФФ, порошок дJIя ро3чиЕу для iн'екцiй по 1г
порошку у фпаконi.

Для да"о.о генерика не рекомендованi буль-якi додатковi зЕlходи з мiнiмiзаЦii ризикiв.

VI.2.б План пiсляресстрацiйного розвитку (запланованi заходи

пiсляреестрацiйний перiод).
.щля даного лiкарського засобу но плануеться проведення дослiджень в

пiсляреестрацiйний перiодi.

пЕрЕлIк дослIджЕнь в плАнI пIслярЕ€стрАцIЙного РоЗВиТКУ.
.Щаний роздiл не передбачений в поточнiй Bepcii ПУР.
ДослИясення, якi е умовою отримання реестрацiйного посвiдченпя.
Жодне з вищезгадаrrих доспiджень но е умовою реестрацiйного свiдоцтва.

дослIджЕння, якI € умовою отримАння рЕ€стрАцIЙного
ПОСВЦЧЕННЯ.

Жодне з вищезгаданих дослiджень не е умовою реестрацiйного свiдоцтва.

У|.2.7 Зведена таблиця змiн до Плану управлiння ризиками.
OcHoBHi змi планiвн1 змlни в п 1ння

Щата
затвеDд}кення

Версiя Причина змiн Коментар

15.08.2016 1.0 Вперше розроблений, реестрацiя ЛЗ. Затверджено.
Наказ МоЗ
Украiни М836
вiд 15.08.2016.

19.11.2019 т.2 Рiшення KoMiTery з оцiнки ризикiв у
фармаконагпядi (PRAC) европейського
агентства з лiкарських препаратiв (Е\4ф-

Не затверджено.

06.04.2020 2.0 Затверджено.
Наказ Ns 777 вiд
06.04.2020

21.0|.202| 2.| Рiшення KoMiTery з оцiнки ризикiв у
фармаконаглядi (PRAC) европейського
агентства з пiкарських препаратiв (ЕМА).

Не затверджено.

11.0з.2021 ,) Не iдентифiковано IIових ризикiв.
Змiна Bepcii не привепа до змiни ризикiв.

Не затверджено.

тlльки за



Вiдповiдь на зауважоння експорта.
09.06.2021 3.0 Затверджено.

Наказ м 11б3

вiд 09.06.2021.

11.10.2021 3.1 Не iдентифiковано нових ризикiв. Оновлено
iнформацiю щодо ризика.
Змiна Bepcii не привела до змiни ризикiв.

Не затверджено.

tt.01.2022 4.0 Ваэюлuвi id енmuфiкованi рtlзuкu :

- Реакцii гiперчутливостi.
- Iмуноопосередкована гемолiтична анемiя
-,Щiарея, обумовлена Clostridium difficile.
- Ризик утворенЕя преципiтатiв кальцiевоi солi
цефтриаксоIrу у новонароджеfi их.
- Ризик розвитку бiлiрубiновоi енцефалопатii у
новонароджених та недоношених внаслiдок
гiпербiлiрубiнемii.
- Нирковий лiтiаз (нирковокаIr{'яна хвороба)
- Жовчний лiтiаз.
-Важкi шкiрнi реакцii (включаючи
мультиформну еритему, синдром CTiBeHca

,Щжонсона, синдром Лайепла/токсичний
епiдермальний некролiзо гострий
генера.пiзований екзантематозний пустульоз,

реакцiя еозинофiлii i системнi симптоми
(DRESS).
-Ризик кровотеч внаспiдок посилеIIого
антикоаryJuIIIтного ефекry у хворих, що
приймають пероральнi антикоагуJuIЕти
- Реакцiя Яриша-Герксгеймера (JHR)
- Енцефалопатiя
В асюлuвi поmенцiйнi рuзuкu :

- Панкреатит.
- Агратrулоцитоз.
-Системнi побiчнi реакцii, пов'язаrri з

неправипьним введенням цефтриаксону в
комбiнацii з лiдокаiЪом.
В id суmн i сmь iH ф ормацii :

- Застосування у пацiентiв з важкими нирковими
та шечiнковими порушеннями.
- Використання пiд час вагiтностi та годуваIIня
Грчддю.

Затверджено.
Наказ Ns43
l1.01.2022.

вiд

22.04.2024 4.t Рiшення KoMiTery з оцiнки ризикiв у
фармаконаглядi (PRAC) европейського
агентства з лiкарських препаратiв (ЕМА).
Змiна Bepcii привела до вориryвання вФкJIивого
iдентифiкованого ризику. Вiдредаговано
текстову частину у вiдповiдностi до поточних
вимог дJIя заповнення ПУР.
В асюлuв i i0 е нmu ф iKo в aHi рuзuкu :

- Реакцii гiперчутливостi/алергiчнi реакцii,
вкпючаючи анафiлактичнi реакцii, кропив'янц,
синдром Koyнica.
- Iмуноопосередкована гемолiтична анемiя
- Дiарея, обумовлена Clostridium difficile.

Не затверджено.
https://www.dec.
gov.ualmaterials/
shhodo-
vneýennya-zmin-
do-insffukczij-
dlya-
medychnogo-
zastosuvannya-
1ikarsýh-
zasobiv-shho-
mistyat-
czeftrvakson-



- Ризик утворення преципiтатiв кальцiевоi солi
цефтриаксону у новонароджеЕих .

- Ризик розвитку бiлiрубiновоi енцефаrrопатii у
новонароджених та недоношених внаслiдок
гiпербiлiрубiнемii.
- Нирковий лiтiаз (нирковокаIr,lОяна хвороба)
- Жовчний лiтiаз.
-Важкi шкiрнi реакцii (включаючи
мультиформну еритему, синдром CTiBeHca

.Щжонсона, синдром Лайелла/токсичний
епiдермальний некропiз, гострий
гонерtшiзовапий екзантематозний пустульоз,

реакцiя еозинофiлii i системнi симптоми
(DRESS).
- Ризик кровотеч внаслiдок посиленого
антикоагуJIянтного ефекry у хворих, що
приймають пероральнi аптикоаryJulнти.
- Реакцiя Яриша-Герксгеймера (JHR).
- Енцефалопатiя.
В ааслuв i поmенцiйнi рuзuкu :

- Панкреатит.
- Агранулоцитоз.
- Системнi побiчнi реакцii, пов'язанi з
непрtlвильним введенням цефтриаксону в
комбiнацii з пiдоканом.
В i0 суmнiсtпь iнф ормацii :

- Застосування у пацiентiв з вtDккими нирковими
та печiнковими порушеннями.
- Використання пiд час вагiтпостi та годування
гDчшIю.
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