
РЕЗЮМЕ ПЛАIIУ УПРАВЛIНIIЯ РИЗИКАМИ ДЛЯ ЛIКАРСЬКОГО ЗДСОБУ

ЦЕФТРИАКСОН
(cEFTRIAхONE)

VI.2.1 Огляд епЦемiологii захворювання.
'Лit<уваннл iнфекцiй, збуdнакu лклlх чуmлавi dо цефmрuаксону: iпфекцii dttxwtbHttx

апляхiв, особлuво пневrпонiя, а mакоrtс iнфекцit вуха, ?орла il носа1 iнфекцit opzaHiB черевноt
пороаrcнана (пераmонim, iнфекцit аrcовчовuвidнtм шляхiв i ш.llунково-кuшковоео mракmу);
iнфекцii нuрок i сечовавidнtlх ulляхiв; iнфекцiii сmаmевuх орzапiв, вмючаючu еонорею;
сепсас; iнфекцit кiсmок, суuлобiв, м'якuх mканuн, шкiра, а mакосtс paHoBi iнфекцit; iнфекцit:у
xBopllx з ослабленшчt iмунншчl захuсmом7 MeHiHzim7 dасемiнованай борелiоз Лайлла (cmabit II
mа III), Перiоперацiйна профiлакtпака iнфекцiй прu хiрурziчнttх вmручаннях на ор?анах
шJlунково-кlлшково?о mракmу сtсовчовллвilнuх tаляхiв, сечовuвidнлм шJ.яхiв i пid час
еiнеколоziчнuх процеdур, а.ле лuше у вапоdкаlс поmенцiйноi чu BiOoMoi конmамiнацit

Iнфекцii dlшaltbHtлc ллttяхiв, dо якtм вхоdumь пневмонiя - гостре iнфекцiйне запапення
легень, яко виникае у повiтряних мiхурцях, що мtlють назву шIьвеоли. У здоровоi людини
алЬВеоли наповненi повiтрям i норма.пьно функцiонують пiд час дихання. А у хворого на
пневмонiю у tlJIьвеолах накопичуються слиз та рiдина, якi викликають бiль при диханнi та
обмежують надходження кисню. Пневмонiя займае 3-е мiсце по частотi в cTpyKrypi причин
cMepTi. При цьому пневмонiя обумовлюе кожен 2-й летальний результат у пацiентiв похилого
BiKy.

Iнфекцii сечослпаmевоi сuсmеми, у тому числi пiелонефрum - це iнфекцii, що викJIикають
порушення в нирках або сечових шJuIхах, що призводить до тяжких порушень здоров'я.

Iнфекцit кiсrпок: пiд iнфокцiйним ураженням KicToK лiкарi зазвичай мають на увазi
остеомiелiт. Таке захворювtlння поширюеться на буль-якi кiсткио викпикае тях<кi ураження i
призводить до iнвалiдiзацii пацiента.

Проблема перurпонimу заJIишаеться актуаJIьною, адже середнi показники летальностi
УТРИМУЮТЬСя на piBHi 20-30Yоо а при наЙбiльш вФкких формах, наприкJIад, пiсляоперацiйному
перитонiтi - досягають 40-50%.
На сучасному етапi розвитку хiрургii проблема профiлакmuкu iнфекцiй пiсля хiруреiчнlм
операцiЙ заЙмае особливе положення у зв'язку з високим ризиком cмopтHocTi вiд ускладнень.

Iнфекцii шкiрu лпа м'якuх mканuн, TaKi як фурункул, карбункуло абсцесо флегмона,
ПаНаРИцiЙ - гостре гнiЙне запilIення, може призвести до порушеfiня захисного бар'еру,
ПРОниКнення i поширення iнфекцii на iншi органи та системи, що збiльшить небезпеку рiзних
тяжких ускладнень.

. Лitування сепсuсу.
Головна приtIина сепсuсу - iнфекцiя. Встановлено, що сепmuцемiя (сепсис, тяжкий

СеПСИС, СеПтичниЙ шок) зустрiчаrоться у l7,4Yо хворих, якi проЙшли iнтенсивне лiкуваншI, при
цьому 63,2Yо випадкiв сепсису - ускJIаднення внуц)iшньолiкарняних iнфекцiй. Сепсис (загальна
Гнiйна iнфекцiя) - серйозна iнфекцiйна хвороба, що виникае внаслiдок поширення в тканинах
ОРганiзмУ i KpoBi бактерiй. KpiM KpoBi зараженню пiддаеться сеча, лiмфа i практично Bci
ТКанини. За даними ВООЗ, частота сепсису в iндустрiальних краiЪФ( стшIовить 50_100 випадкiв
На 100 тис. населення. Септичний шок розвиваеться в 58% випадкiв важкого сепсису.

. Л ity в ання м е н iH zittty.
Бакmерiальнuй менiнеirп, менiнгококова iнфекцiя - захворювання, що передаеться

повiтряно-крапеJьним шJuIхом i несе велику небезпеку дJuI життя JIюдини. Може розвиватись
ДУЖе ШВиДко, Що обумовлюе високу cMepTHicTb. Найбiпьш схильнi до розвижу iнфекцiй дiти
перших трьох poKiB, особливо першого року життя.

. Лit<ування iluceMiHoBaшo?o борелiозу Лайма (cmadit II mа III).



За статистикою захворюванiсть ца клiщовий борелiоз становить вiд 1,7 до 3,5 на 100000
населення. е небезпечним захворюванпям та може призвести до петаJIьного випадку.

Борелiоз або хвороба Лайлlа - це iнфекцiйна патологiя, яка викJIикаеться бактерiями
роду BorTelia, якi переносяться переважно iксодовими клiщаlrли. Патоген потрапJIяе в- кров
людини при yKyci iнфiкованим кпiщем. Ще захворювання мае найбiльшу частоту випадкiв
заражеЕня серsд патологiйо що розвиваються пiс.тrя yKyciB клiщiв.

VI.2.2 Резюме результатiв лirtування.
КЛiНiчнi дослiдження дJIя оцiнки ефективностi i безпеку застосування ЛЗ

цЕФтрИАксон, порошок для розчину для iнlекцiй по 1г порошry у фпаконi не
проводилисяо оскiльки даний препарат е генориком (генерик - це вiдтворений llрепарат, який с
анtшогом вже зареестровtlного оригiнального пiкарського засобу). ,,Щанi доступноi медичноi
лiтераryри вважаються достатнiми дJIя проведеншI оцiнки безпеки Лз засобу цЕФтридксон,
порошок дJIя розчину дпя iн'екцiй по 1 г порошку у флаконi в раI\{к€ж зчlпропонованих
терапевтиtIних показань.

' Оцiнено ефективнiсть лiкування поза.пiкарrrяноi пневмонii цефтриаксоном або
комбiнацiею з макролiдом у госпiталiзованих пацiентiв з BipycoM iмунодефiциту людини/
СИНДРОМОм набУтого iмунодефiциry (ВIЛ / СНЦ). Було проаналiзовано 225 пацiентiв (112
ОТРиМУВапи цефтриаксон плюс плацебо i 113 отримували цефтриаксон плюс макролiд). Частота
первинноГо розуJБтату, внутрiШньолiкарнЯна cMepTHicTb; не було статистично значимоi рiзницi
мiж режимамп: |2l|l2 (lI%) пацiентiво якi отримували цефтриаксон пJIюс плаrlебо i t|lllз
(15%), якi отримУвали цефТриаксоН пJIюС макропiд, померлИ пiд чаС госпiталiзацii (коефiцiент
небезпеки 1,22,95Yo д 0,57-2,59). Не виявили вiдмiнностей мiж режимtlми для будь-якого з
вторинниХ резупьтатiв, вкпючНо зi смерТнiстЮ протягом 14 днiв, яка спостерiгалася у 5lll2
(4%) пацiецтiв з цефтриаксоЕом ппюс плацебо i у t2ll13 (11%) пацiентiв з цефтриаксон пJIюс
макролiд (вiдносний ризик 2,З8, 95Уо дI 0,87_6,53). Серед госпiталiзоваIIих пацiентiв з BIJV
снI.щом та пневмонiею лiкуваIIня цефтриаксоном i макролiдом fiе пократцуе результати
пацiентiв в порiвняннi з монотерапiею цефтриаксоном, яка е ефективIIою.

,Щжерепо: https://www.ncbi.nlm.nih. gov/pubmed/28648859

, з 1990 по 2005 piK на кафедрi Харкiвського держЕlвного медичного унiверситеry
спостерiгалося 83 хворих з сепсисом.у 49 (59%) хворих при сепсисi i важкому сепсисi тяжкiсть
стану хворих становила вiд 20 до 23 балiв, найбiльш ефективнi комбiнацii рiзних груп
антибiотикiв (офлоксацин/неофлоксацин + цефтриаксон/цефотаксим/цефаIIтраJI/ ц.фr*rд"r) i
в поеднtlннi мератином. Клiнiчна ефективнiсть стацовила до 9ОУо. у 1О (l2,1о/ф хворих з
септичним шоком (тяжкiсть стану складала 24-30 баlriв), поеднаннrI мератину,
цефтриаксон/цефотаксим/цефантрал/uефте}идим та димексидом. Клiнiчна ефективнi.r" 

"**u70Y' Такцм чином, використання сучасних антибактерiальних засобiв, iх поеднання дозволило
знизити детаrrьнiсть при сепсисi до 23Yо.
,Щжерело : https ://zJ.com.ua/rularticle/8 8

, 20 дiтей з менiнгококовою хворобою (15 з менiнгiтом i 5 з менiнгококцемiею)
отримувtlпи цефтриаксон, 80-100 мг/кйень протягом 4 днiв. Ще 22 пацiента з менiнгококовоТ
хворобою (13 з менiнгiтом, 9 з менiнгококцемiею) лiкувалися пенiцилiном G. Щефтриаксон е
ефективним i безпечним препаратом i мае переваrу для лiкування менiнгококо"оi'iвороби у
педiатричних пацiентiв.

Джерело:httрs:/&члчw.сосhтапеliЬrаr.у.соm/сепtrаl/dоi/10.1002/сепtrаl/СN_

ngitis&hi ghli ghtAbstract:menin g

, ,Щокоiциклiп i цефтриаксон (та iншi бета-пактаlrлнi антибiотики) проявJUIють подiбнi
властивостi щодо лiкування неврологiчних симптомiв i виникнення побiчних реакцiй. Згiдно з
наявнимИ даними, тривалiсть лiкування антибiотикап{и мае становити |4-2l днiв. Немае



дослiджень для порiвняIIня розширеного лiкування протягом декiлькох мiсяцiв проти лiкування
протягом 10-14 днiв. Клiнiчне дослiдженЕя, що оцiнюе рiзну триваrriсть лiкування у пацiентiв з
кiпькома прояваь{и хвороби Лайма, не виявило пореваг триваJIого застоOування
антибактерiальних препаратiв протягом декiпькох мiсяцiв в порiвняннi з терапiею
цефтрiаксоном протягом ц)ьох тижнiв. Прогноз пiсля лiкування антибiотикалли зйвичай
сприятливий. Запишковi симптоми рiдко зберiгаються i зазвичй м'якi. Тобтоо цефтриаксон,
якиЙ вводять протягом трьох тижнiв е ефективним засобом боротьби з хворобою Лайма

,Щжерело:httрs://www.сосhrапеliЬrаry.соm/сепtrаl/dоi/10.1002/сепtrаl/СN_
01337900/fu1l?highlightAbstract:cefuiaxone&highlightAbstract:ceftriaxon&highlightAbstract:neuro
borreliosi&highlightAbstact:neutoborreliosis&highlightAbstract:lyme).

VI.2.3 Невiдомi данi щодо ефективностi лiкування.
При застосуваннi ЛЗ ЦЕФТРИАКСОН, порошок дuI розчину для iн'екцiй по 1 г порошку

У флаконi, данi щодо застосування цефтриаксону вагiтним жiнкаtrл та жiнкам, що годують
ГРУДДЮ та даннi щодо застосувtlЕня у пацiентiв з важкими нирковими та печiнковими
порушеннями обмеженi.

VI.2,4 Резюме проблем безпеки.

вАжливI ризики
Ризик вiдомi данi заходи з мiнiмiзацii

Реакцii
гiперчутливостi

Властивi для багатьох лiкарських
засобiв, розвиваються дDке швидко i
мо)Iqуть становити загрозу житгю.
Анафiлактичний шок розвиваеться
рiдко та представляе собою Jцrже
швидкий набряк обличчя та шиi,
припининенtш диханIuI, холодний
пiт, падiння кров'яного тиску,
втрату свiдомостi.
Тяжкi алергiчнi реакцii ryже
небезпечнi та можуть призвести до
смертельного випадку.
Реакцii гiпер.ryтливостi можуть
також прогресувати до синдрому
KoyHica, серйозноi алергiчноi
реакцii, що може призвеоти до
iнфаркry мiокарда.

Iснують.

Пацiенmу не мосЕна засmосовувалпu
лiкарськuй засiб прu алергiчних реакцiях
на акгибiотики та лiдокаih у минулому.

3 обережнiстю призначають препарат
хворим з алергiчними реакцiями, що
виникаJIи впродовж житгя.
Не слiд перевищувати рекомендованi дози
препарату.

При перших ознаках алергiчноТ реакцiI
введення препарату негайно припинити,
зв'язатися з лiкарем або звернутися до
лiкувального заклад/.

Рееуляmорнuй слпалпус: препарат
вiдгryскаеться тiльки за рецептом.

Iмуноопосередкова
на гемолiтична
анемiя

Тяжкi випадки гемолiтичноi aHeMii,
в тому числi зi смертельними
наслiдками, були зареестрованi в
перiод лiкування цефтриаксоном як
у дорослих, так i у дiтей.
AHeMit - стан, що характеризуеться
зниженням гемоглобirry та
ерлrгроцитiв у KpoBi. Вiдповiдно до
критерiiЪ Всесвiтньоi органiзацiТ
охорони здоров'я (ВООЗ), анемiею
ввФкаеться знюкення рiвня
гемоглобiну <130 г/л у чоловiкiв i
<120 г / л у жiнок, близько 2 млрд
людей, або трохи менше 30%
населення IUIанЕги, страждають вiд
aHeMii.
Частота виникненIuI невiдома.

Iснують.

Якщо пiд чао заотооуванIrя цофтриакоону у
пацiеrrга виникае анемiя, слiд розглянути
анемiю, що пов'язана iз застосуванням
цефтриаксоlry

При довготривtшому лilсуваннi слц
реryлярно проводити розгорнугий аналiз
KpoBi та MoHiTopyBaHюI стану пацiента.
При виникненнi aHeMii слiд негайно
припинити введення препарату, зв'язатися
з лiкарем або зверrryтися до лiкувального
закJIад/.

Реzуляmорнuй сmапус: препарат
вiдrгускаеться тiльки за рецептом.



.Щiарея, обумовлена
Clostridium dfficile

Випадки дiареi моllсуть бути
пов'язанi iз бактерiею в кишкiвнику
(Clostridium dffiсilф. Дули
зареестрованi випадки колiry та
псевдомембранозного колiry, що
повОязанi iз застосуванЕям
цефтриаксону. Тяжкiсть цих
захворювань може коливатися вiд
легкого ступеЕя до загрозливого дIя
життя. Псевдомембранозний колiт -

рiдкiсне, аJIе досить небезпечне
захворювання, що вимикаеться
бактерiею в кишкiвнику. Прояви
хвороби рiзноманiтнi, найчастiше у
хворих е трив:uIа дiарея, ознаки
отруення органiзму токсинами, бiль
в животi i змiни показникiв у KpoBi.
Псевдомембранозний колiт виникае
рiдко.

Iснують.

Пр" перших ознаках та проявах
захворювання, введення препарату
негайно припишrги, зв'язатися з лiкарем
або звернутися до лiкуваJIьного закпа,ry.

Реzуtlяtпорнuй сmаmус: препарат
вiдгrускаеться тiльки за рецеmом.

Ризикутвореши
преципiтатiв
кальцiевоi солi
цефтриаксону у
новонароджених

При одночасному застосуваннi
цефтриаксону з розчинами, що
мiстять кальцiй можуть
утворюватись речовини, якi
осiдають на легенях, в нирках,
жовчному Mixypi та iнших органах.
У рiдкiсних випадках виникають
TaKi прояви, як бiль, нудота i
блювання. Дже рiдко вiдкладання
даних речовин може призводити до
тяжких небажаних реакцiй, iнодi iз
смертельними наслiдками, особливо
схшrьнi до цього новонародженi та
недоношенi дiти.

Iснують.

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

Реzуляrпорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом.

Ризик розвитку
бiлiрубiновоi
енцефалопатiт у
новонароддених та
недоношених
внаслiдок гiпербiлi-
рубiнемii

Бiлiрубiнова енцефалопатiя це
тяжке урФкенЕя головного мозку,
що виникае при порушеннi функцii
печiнки та неправиJIьноп,Iу виведеннi
бiлiрубirту (компоненг жовчi).
Характерно тiльки для
новонароджених. е дуже
небезпечним станом, який становить
загро}Iry житпо дитини.

Iснують.

Не застосовувати препар{ш новонарод-
женим та недоношеним.

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

Реzуляmорнuй сmаfпус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом.

Нирковий лiтiаз
(нирковокам'яна
хвороба)

Нuрков oKatvt' яна хвороба,
Зареестрованi випадки yTBopeHHrI
ниркових KaMeHiB, що зникали пiсля
припинення застосуванЕя
цефтриаксону.

Iспують.

У разi наявностi симmомiв слiд зробити
ультразвукове обстеженrи.
Рiшення щодо застосуванЕя прецарату
пацiентам iз наявнiстю в минулоIt{у
ниркових KaMeHiB приймае лiкар,
спираючись на результати оцiнки користi-
ризику у конкретному випадку.
Необхiдно монiторування стаЕу пацiента.
Пр" появi вищеописаноi симrпоматики
слiд припинити прийом препарату,
зв'язатися з лiкарем або звернутися до
лiкувального закпад/.



Рееуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдгryскаеться тiльки за рецептом.

жовчний лiтiаз Жовчно кал,l' ян а хв оро б а,
У випадку наявностi на сонограмi
тiней слiд звФкати на iMoBipHicTb
утворення преципiтатiв кальцiевоi
солi цефтриаксоrry (речовин, що
осiдають у рiзних органах).
Затiненняо що помиJIково ввФкаJIися
жовчними камеЕями, спостерiгалися
при доолменнi (сонограмi)
жовчного Mixypa, i чаотота ix
виникнення зростаJIа при
застосуваннi цефтриаксоIry у бiльш
високих дозах.
У рiдкiснкх випадках утворення
преципiтатiв кальцiевоi солi
цефтриаксоlту супроводжуваJIося
симптоматикою.

Iснують.

особливоi обережностi слiд
дотримуватися при застосуваннi препараry
дiтям. TaKi преципiтати зникають пiсля
припинення терапiТ цефтриаксоном.
3а наявностi оимптомiв рекомеIrд/€ться
консервативне нехiрургiчне лiщуванЕя, i
лiкар мае прийняти рiшення про
припиненЕя заOтоOування препарату,
спираючись на результати оцiнки користi-
ризику у конкретному випадку.

Необхiдно MoHiTopyBaHIш стану пацiента.
При появi вищеописаноi симптоматики
слiд припинити прийом препарату,
зв'язатися з лiкарем або звернутися до
лiкувального закпа.uу.

Рееуlяmорнuй сmаmус: препарат
вiдгryскаеться тiльки за Dецептом.

Важкi шкiрнi
реакцiТ (вклю-
чаючи мультифор-
мну еритему,
синдром CTiBeHca

фконсона, сиIцром
лайелла/токсичний
епiдермальний
некролiз, гострий
генералiзований
екзантематозний
пустульоз, реакцiя
еозинофiлii i
системнi симптоми
(DRESS))

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

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

Iснують.

Пацiенry не можна застосовувати
лiкарський засiб при а.гlергiчних реакцiях
на акгибiотики та лiдокаih у минулому.
З обережнiстю призначають препарат
хворим з алергiчними реакцiями, що
виникtUIи впродовж життя.

Не слiд перевицIувати рекомендованi дози
препарату.
При перших ознаках алергiчноi реакцiТ та
висипiв на шкiрi введення препарату
негайно припишrгио зв'язатися з лiкарем
або звернутися до лiкувtшьного закпа,ry.

Реzуляmорнuй сmапус: препарат
вiдгryскаеться тiльки за рецептом.

Ризик кровотеч
внаслiдок посI,IJIе-
ного антикоаryлян_
тного ефекryу
хворих, що
приймають перо-

ральнi антикоаry-
ляЕги

Небажаними реакцiями, що
найчастiше спостерiгалися при
застосуваннi цефтриаксону, е
тромбоцlтгопенiя (зниженя клiтин
KpoBi тромбоцкгiв), що може
призвести до пiдвищенного ризика
кровотеч.

CyMicHe застосування препараry iз
таблетованими препаратами, що
зншIq/ють згортанЕ,I KpoBi
(акгикоаryлякгами) пiдвиuryе ризик
кровотечi.

Iснують.

Слiд контроJIювати застосування iншшl ЛЗ
при застосуваннi цефтриаксону.
Пацiеlrry необхiдно повiдомlтги лiкаря про
застосування буль яких iнrцих препаратiв,
особливо препаратiв, що розрiддсують
кров.
При виникненнi симптоматики, що
загрожуе життю викпикати бригаду
швидкоi невhкладноi допомоги.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдгryскаеться тiльки за Dецептом.

Реакцiя Яриша-
Герксгеймера (JHR)

,Щеякi пацiенти зi спiрохетозною
iнфекцiею можуть вiдчувати
реакцiю Яриша-Герксгеймеоа (JHR)

Iснують.

Реакцiя Яриша-Герксгеймера зазвичай е



цефтриаксоном.
Проявляеться пiдвищенням
температури, ознобом, знюкенЕям
артерiального тиску, тахiкарлiею,
нудотою, головним болем, болем у
м'язах, посIдIюванням iсrтуючих або
появою нових симrпомiв основного
захворювання.
Не е алергiчною реакцiею на
введенFIя антибiотикiв - необхiдна
подаJIьша антибiотикотерапiя.

лlкуватися симптоматичним лitсуванням.
Лiкування антибiотиками не повинно бути
припинено, якщо така реакцiя
вiдбуваеться.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом

Енцефалопатiя Енцефалопатiя - захзорювання
головного мозку, не викJIикане
запаJIьними процесами, ii поява
настае внаслiдок порушення
функцiй кровообiry у мозку.

Проявами енцефалопатii, що
пов'язана iз застосуванням
цефтриаксоЕу може бути зниження
рiвня свiдомостiо змiна психiчного
стану, мiоклонiя, судоми.

Iснують.

При перших ознаках енцефалопатii
пов'язаноi iз застосуванIuIм цефтриаксону
(наприклад, зниження рiвня свiдомостi,
змiна психiчного стаЕу, мiокrrонiя,
судоми), слИ негайно припинити
застосування цефтриаксоЕу, зв'язатися з
лiкарем або звернутися до лiкувального
закпаlry.

Рееуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдгryскаеться тiльки за рецептом.

вАжливI ризики
Ризик Вiдомi данi

Панкреатит Панкреашrг - це запаJIенrrя пiдш.гryнковоi заJIози. е небезпечним для жйтгя
людини та викпикае триваIIу непрацездатнiсть.
непрохiднiсть жовчних шляхiв виникае через накопиченшI там речовин,. якi
УТВОРЮЮТЬСЯ ПРИ ЗаСтосУванIш цефтриаксоЕу одночасно з розчинами, що мiстять
КаЛЬЦiЙ. НепРохiднiсть жовчних шляхiв може провокувати розвиток панкреатиту.

При перших ознаках та проявах захворюванIIя, введенЕя препарату негайно
припинитио зв'язатися з лiкарем або звернутися до лiкувального закJIаду.

Рецляmорнuй сmаmус: препарат вiдпускаеться тiльки за рецепгом.
Агранулоцитоз Застосування препарату може викпикати порушенЕя з 0оку KpoBi: а.ранулоцlт.оr

ВiДбУВаеться знюкення кiлькостi лейкоцитiв в KpoBi (лейкопенiя). Хворобу KpoBi,
при якiй спостерiгаrоть значне зниження лейкоцlтгiв, а)к до повного зникнення з
KpoBi називtlють аграЕулоцитозом.
ВiдбуваетьсЯ поступове ослаблення органiзплу. У результатi бурхливо
розвиваються iнфекчii (пiдвищення температури, гарячка, прискорений гryльс,
головний бiль, виснаженЕя всього органiзму), запмьнi процеои в пороrкнЬi рота,
вира:}ки у товстому кишечнику, пневмонiя та зрушенЕя KpoBi, якi можуть
привестИ до довготрИва.поТ втраТи працездаТностi, i HaBiTb спричинити смерть.

Рееvляmорнuй сmаmус., препарат вiдгryскаеться тiльки за рецептом.
системнi побiчнi
реакцii пов'язанi
з неправI,шьним
введенням
чефтриаксону в
комбiнацiТ з
лiдокаihом

НайчастiIце виникають тяжкi алергiчнi реакцiТ.
Рекомен.щrеться ознайомитися з iнструкцiею для
лiдокаi'ну.
ПаЦiенmу не Moctcшa засmосовуваmu лiкарськuй засiб прu мерriчних реакцiях на
антибiотики та лiдокаih у миIryлому.
Не слц перевищувати рекомендованi дози препарату.
ПРИ ПеРших ознаках алергiчноТ реакцii введеншI препарату негайно припинити,
зв'язатися з лiкарем або звернутися до лiкувального закпаду.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат вцгryскаеться тiльки за DецеIттом.

медичного застосування



cyTHIcTb
Ризик вiдомi данi

Застосування у
пацiентiв з
ва)ккими
нирковими та
печiнковими
порушеннями

Тяаска нuркова mа печiнкова неdосmаmнiсmь.
У випадку тяжкоi нирковоi та печiнковоi недостатностi рекомендований ретельний
мiнiчний монiторинг безпеки та ефективностi препараry.

при оdночасному тяккому порушеннi функцiй нирок та печiнки слiд реryлярно
визначати piBeHb цефциаксоlту в KpoBi та проводити корекцiю дози препараry в разi
необхiдностi, оскiльки piBeHb виведення у такш( пацiентiв може знижуватися.

Рееуtяmорнuй сmаtпус: препарат вiдпускаеться тiльки за рецептом.
Використання
пiд час вагiт-
HocTi та году-
ванЕя груддю

,Щанi щодо застосування цефтриаксоtry вагiтним жiнкам обмеженi.

щефтриаксон проникае у грудне молоко у низью.Iх концеrrграцiях, аJIе при
ЗаСтосУВаннi препараry у не очiкуеться жодного вIIJIиву на грудних немовJlят. Проте
не можна викпючати ризик розвитку дiареi та грибковоi iнфекцiТ слизових оболонок.
потрiбно прийняти рiшення щодо припиненця годування груддю або
припиЕенЕя/вiдмови вiд застосування цефтриаксону iз врахуванням користi вiд
грудного вигодовування дIя дитини та користi вiд терапii для жiнки.

Рееуляmорнuй сmаmус: препарат вiдпускаеться тiльки за рецептом.

VI.2.5 Резюме заходiв з мiнiмiзацii ризикiв для колкноi проблеми з безпеки.
Iнструкцiя для медищIого застосування лiкарського засобу ЦЕФТРИАКСОН, порошок

ДJUI РОЗчинУ дпя iн'екцiЙ по 1 г порошку у флаконi; по 1 або 5о або 50 флаконiв у пачцi з
КаРтонУ; по 1 фпакону та 1 апrпулi з розчинником (Лiдокаiн, розчин для iн'екцiй, 10 мг/мло по
3,5млваlлпулi)ублiстерi,поlблiстерувпачцi;поlфлаконутаlампулiзрозчинником(Вода
для iнОекцiй, по 10 мл в аlrлпулi) у блiстерi, по 1 блiстеру в пачцi з картону (варобнuцrпво з
ПаКУВання iп bulk фiрмu-вuробнuка Qilu Pharrпaceutical Со., Ltd., Кutпай), надае лiкарям,
фармацевтаlrц i iншим фахiвцям сфери охорони здоров'я детальну iнформацiю про спъсiб
застосування даного препарату, ризики i рекомендацii по ik мiнiмiзащii.

Bci ЗаХоди Щодо мiнiмiзацiТ ризикiв також викладенi в iнструкцii для медичного
застосування лiкарського засобу ЩЕФТРИАксон, порошок дjUI розчину для iн'екцiй по 1г
порошку у флаконi.

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

VI.2.6 План пiсляреестрацiйного розвитку
пiсляреестрацiйний перiод).

(запланованi заходи у

,Щля даного лiкарського засобу не ппануеться проведеЕня дослiджень в
пiсляреестрацiйний перiодi.

ПЕРЕЛIК ДОСЛIДЖЕНЬ В ПЛАнI пIсJIярЕ€стрАцIЙного розвитку.
.Щаний роздiл не передбачений в поточнiй Bepcii ПУР.

ДОСЛIДЖЕННЯ, ЯШ € УМОВОЮ ОТРиМАНня рЕестрдцIйного
ПОСВIДЧЕНIIЯ.

Жодне з вищезгаданих дослiджонь не е умовою реестрацiйного свiдоцтва.

V1.2,7 Зведена таблиця змiн до Плану управлiння ризиками.
змlни в план1 п

.Щата
затвеDдження

Версiя Причина змiн Коментар

24.02.20|6 1.0 Вперше розроблений ПУР, реестрацiя ЛЗ
промоIЕФФ.

Затверддено.
Наказ МоЗ
УкраiЪи J'&836 вiд

OcHoBHi



15.08.2016
20.0з.2020 1.1 Рiшення KoMiTery з оцiнки ризикiв у фармаконаглялi(PRAC) европейського агентства з лiкарських

препаратiв (ЕМА).

Не затверджено.

|7.09.2020 2,0 Затверддено.
Наказ ЛЬ 2119 вiд
|7.09,2020

22.01.202l 2.| Рiшення KoMiTery з оцiнки ризикiв у фармаконаглядi
(PRAC) европейського агентства з лiкарських
препаратiв (ЕМА).

Не затверджено.

29.0з.202l з.0 Затверджено.
Наказ Ns 592 вiд
29.0З.202| о.

11.10.2021 3.1 Не iдеrrгифiковано нових ризикiв. Оновлено
iнформацirо щодо ризика.
Змiна BepciTHe привела до змiни ризикiв.

Не затверджено.

||.01.2022 4.0 В асtслuв i id енmuф iKoB aHi рuз uкu :

- Реакцii гiперчутливостi.
- Iмуноопосередкована гемолiтична анемiя.
- .Щiарея, обумовлена Clostridium difficile.
- Ризик утворення преципiтатiв кальцiевоi солi
цефтриаксону у новонароджених .

- Ризик розвrгку бiлiрубiновоi енцефалопатiТ у
новонароджених та недоношених внаслiдок
гiпербiлiрубiнемiI.
- Нирковий лiтiаз (нирковокам'яна хвороба).
- Жовчний лiтiаз.
- Важкi шкiрнi реакцii (включаючи мультиформну
еритему, синдром CTiBeHca,I[;KoHcoHa, синдром
Лайелла/токсичний епiдермальний некролiз,
гострий генералiзований екзантематозний пустульоз,
реакцiя еозинофiлii i системнi симптоми (DRESS)
-Ризик кровотеч внаслiдок посI,IJIеного
антикоаryJuIнгного ефекry у хворих, що приймають
пероральнi антикоаryлянти.
- Реакцiя Яриша-Герксгеймера (JHR).
, Енцефалопатiя.
В асюлuвi поmенцiйнi рu:]uкu :
- Панкреати:г.
- Агранулоцшгоз.
- Системнi побiчнi реакцii; пов'язанi з неправиJIьним
введенtulм цефтриаксону в комбiнацii з лiдокаihом
ВiOсуmня iнформацiя:
- Застосування у пацiентiв з вФккими нирковими та
печiнковими порушеншIми.
- Використання пiд час вагiтностi та го.ryвання
груддю.

Затверддено.
Наказ лЬ4з
t|.01.2022

вiд

2з.04.2024 4.I Рiшення KoMiTeTy з оцiнки ризикiв у фармаконаглядi
(PRAC) европейського агентства з лiкарських
препаратiв (ЕМА).
Змiна BepciT привела до вориryвання вФкпивого
iдекгифiкованого ризику. Вiдредаговано текстову
частицу у вiдповiдностi до поточних вимог дIя
заповнення Пур.
В асюлuв i id е нmuф iKo в ан i рuзuкu :
-Реакцii гiперчутливостi/алергiчнi реакцii,
вкпючаючи анафiлактичнi реакцiц кропив'янку,
синдром KoyHica.
- Iмуноопосередкована гемолiтична анемiя.

Не затверджено.
https://www.dec.so
v.ualmaterials/shho
do-vnesennya-
zmin-do-
instrukczij-dlya-
medychnogo-
zastosuvannva_
likarskyh-zasobiv-
shho-mistyat-
czeftryakson-
ceftriaxone-



- ,Щiарея, обумовлена Clostridium difficile.- Ризик угворенЕя преципiтатiв кальцiевоi оолi
цефтриаксону у новонароджених
- Ризик розвитку бiлiрубiновоi енцефалопатii у
новонародл(ених та
гiпербiлiрубiнемiТ.

недоношених внаслiдок

- Нирковий лiтiаз (нирковокам'яна хвороба).
- Жовчний лiтiаз
- Важкi шкiрнi реакuii (включаючи мультиформЕу
еритему, синдром CTiBeHca .фконсона, синдром
Лайелла/токсичний епiдермальний некролiз,
гострий генералiзований екзантематозний гryстульоз,

реакцiя еозинофiлiТ i системнi симптоми (DRESS)
-Ризик кровотеч внаслiдок посIдIеного
антикоаryлянтного ефекry у хворих, що приймають
пероральнi антикоаryлянги.
- Реакцiя Яриша-Герксгеймера (JIfi.)
- Енцефалопатiя
В асюлuв i п оmе нцiйн i рlt:,uкu :

- Панкреатит
- Аграlтулоцитоз
- Системнi побiчнi реакцii пов'язанi з неправLIJIьним
введеннJIм цефтриаксону в комбiнацiТ з лЦокаihом
ВiOсуmня iнформацiя:
- Застосування у пацiеrrгiв з вarккими нирковими та
печiнковими порушеннями
-Використання пiд час вагiтностi та годування
груд.п(ю

6/?role=anolicant


