
РЕЗЮМЕ ПЛАНУ УПРАВЛIННЯ РИЗИКАМИ ДЛЯЛIКАРСЪКОГО ЗДСОБУ

ЦЕФОТАКСИМ
(CEFoTAxIME)

VI.2.1 Огляд епiдемiологii захворювання.
Щефотаксим - аптибiотик, який дiе на велику кiлькiсть бактерiй.

, Лiкування iнфекцiй, спрачаненuх ЧуfплавчJvа dо Dii препараmу мiкроорzанiзмаллпu:
iнфекцi:i duхальнuх шляхiв (бронхimu, пневмонii, плевралпа, аоiцесi1; iнфек[ir сiчосmапевоi
сасmема; iнфекцit м'якuх mканuн; iнфекцiii кiсmок mа суzлобiв; запЙьнi захворювання
mазовIlх opeaHiB| ?онорея; профiлакmака iнфекцiй пiсля хiрурziчнtм операцiй.

Iнфекцii dtлсальнttх t1,1ляхiв, do якtlх вхоdumь пневмонiя - гостре iнфекцiйне запапення
ЛеГеНЬ, ЯКе ВИНИКае У ПОВiТРЯНИх мiхурцях, що мають назву ttльвеоли. У здоровоi людини
альвеоли наповненi повiтрям i нормально функцiонують пiд час дихання. Д у хворого на
пневмонiю у альвеолах накопичуються слиз та рiдина, якi викликають бiль rrp" дr*ч"нi та
обмежують надходження кисIIю.

Щжерело:
пневл,tонiя займае З-с мiсце по частотi в cTpykTypi причин cMepTi. При цьому пневмонiя

обумовлюе кожен 2-й летальний результат у пацiентiв похилого BiKy. Найчастiше хворiють дiти
i люди похилого BiKy.

IНфеКЦit СеЧОСmаmевоi' сuсmелtи, у тому числi пiелонефрum - це iнфекцii, що викликtlють
порушення в нирках або сечових шляхах, що призводить до тяжких порушень здоров'я. Частота
виникнення гострого пiслонефриту становить в Pocii, за розрахунковими даними, 0,9_1,3
мiльйони випадкiв щорiчно або 100 хворих на 100 тисяч населення. Жiнки в 5 разiв частiше, нiж
чоповiки госпiтаrriзуються в стацiонар з гострим пiелонефритом. На пiдставi даних розтинiв,пiелонефрит виявляють приблизно у кожноiо 10-12-го померлого, якиiт за життя не було
ДiаГНОСТОВаНО. У ОСiб ПОхилого та старечого BiKy на розтинi пiепонефрит виявляюr" *. b"i-.
- практично у кожного 5-го померлого.

Iнфекцii кiсmок: пiд iнфекцiйним ураженням KicToK лiкарi зазвичай мають на увазiостеомiелiт. Таке захворюванЕя поширюеться на будь-якi кiстки, викJIикае тяжкi ураження i
призводить до iнвалiдизацii пацiента. Гострий остеомiелiт зустрiчають у 2 з tО'бОО дiтей,
хронiчний остеомiелi"r - у 2 з 10 000 людей, причому кiстки нижнiх кiнцiвок уражаютьс я ь 90Yо
випадкiв.

i.гu/kli
Iнфекцii'л|'як1,!х mKaHl,tH, в mоJиу чuслi перumонimу. Проблей перumонrmу зtulишаеться

актуurльною, адже середнi покЕ}зники летальностi утримуються на piBHi 20-30Yо, аПРИ найбiльш
важких формах, наприкJIад, пiсляоперацiйному перитонiтi - досягають 40-50%.

На сучасному етапi розвитку хiрургii проблема профiлакmuкч iнфекцiй пiсля хiрурziчнuх
операцiй займае особливе положення у зв'язку з високим ризиком cMepтHocTi вiд ускrrаднень. За
данимИ офiцiйноi статистики в Pocii щорiчно рееструеться 40-50 тисяч внутрiшньолiкарняних
iнфекцiй. В европейському регiонi частота ix розвитку серед пацiентiв, госпiталiзов€tних в
стацiонари, становить понад 7О/о, в сшА - близько 5%. У сшА рееструеться приблизно 2

141
гонорея - iнфекцiйне захворювання, що викликаеться грамнегативним диплококом -гонококом Neisseria goпorrhoeae, Що переда€ться статевим шляхом, та характеризуеться

ураженням слизових оболонок статевих органiв, органiв сечовипускання, а такох( руйнуванням
KicTKoBoi системи. Налехсить до венеричних захворювань. При гонореТ уражаються слизовi
оболонки найчастiше статевих шляхiв, але мо}куть уражатися слизова оболонка прямоi кишки,
кон'юнктива, ротоглотка. Шанс заразитися гоноресю HaBiTb пiсля одного статевого контакту з
iнфiкованим партнером сягае б0-90%.



. Лiкування сепmuцемii, бакmерiемit
Головна причина сепmuцемii, бакmерiел,tii - iнфекцiя. Встановлено, що сепmuцелtiя

(ОСПСИС, ТЯЖКИЙ СеПСИС, септичний шок) зустрiчаються уi7,4yохворих, якiпройшл" i"reHc"n"e
лiкування, при цьому 63,2О/о випадкiв сепсису - ускладнення внутрiшньолiкарняних iнфекцiй.

Сепсис (загальна гнiйна iнфекцiя) - серйозна iнфекцiйна хЪороба, що виникае внаслiдок
поширення в тканинах органiзму i KpoBi бактерiй. KpiM KpoBi зараженню пiддаеться сеча, лiмфа
i практично Bci тканини. За даними вооз, 

"астоrа 
iеп."Ъу в iндустрi€lпьних KpaiHax становить

50-100 випадкiв на 100 тисяч населення. Септичний шок розвиваеться в 58% випадкiв важкого
сепсису.

, Лiкування MeHiHeimy mа iншuх iнфекцiй ценmрuйноt HepBoBo'i сuсmема, якi чуmлuвi
dо цефоmаксалrу.

БакmерiаЛьнuй MeHiHzim, менiнгококова iнфекцiЯ - захворювання, що передасться
повiтряно-крапельним шляхом i несе велику небезпьку для життя JIюдини. Може poa"ruurra"
ДУже швидко, що обумовлюе високу cMepTHicTb. Найбiльш схильнi до розвитку iфекцiй дiти
перших трьох poKiB, особливо першого року життя. ,.Щiти хворiють на епiдемiчнйи менiнгiт
набагато частiше, нiж дорослi. За статистичними даниМи) на дитячий BiK припадас 80-85%
захворюваностi. Найбiльш часто менiнгококова iнфекцiя вражае дiтей .рудrо.о BiKy вiд 3 до 9мiсяцiв. За даними в. А. Власова, на З77 

"rruдпЙ 
MeHiHioKoKoBoi iнфекцii у дiтеt у вiцi до

одного року в 15 випадках хвороба почалася на першому мiсяцi життя. ёмерrео""i випадки при
бактерiальному менiнгiтi виникають приблизно в Ю% випадкiв.

V|,2.2 Резюме результатiв лiкування.
клiнiчнi дослiдження для оцiнки ефективностi i безпеки застосування лз

цЕФотАКсим, порошок для розчинУ для iн'екцiй по 1,0 г порошку у фпаконi; по 1 або 5, або
50 флаконiв у пачцi не проводилися, оскiльки даниiт npe.rupa, 

" 
..".рr*ом (генерик - це

цлтворений препарат, який е аналогом вже зареесrро"аrrо"ъ оригiнальногь лiкарського засобу).
,.Щанi достУпноi медичноi лiтератури вважаються достатнi*" дп" проведенн" оцi"*" безпеки ЛЗ
цЕФотАКсим, порошок для розчину для iн'екцiй по 1,0 . пЪро*пу у флаконi в рамкахзапропонованих терапевтичних покЕвань.

_ , У порiвняльному дослiдженнi ефективностi 1 грам цефотаксиму з чотирма доз.lп{и
чефокситину по 2 грами для запобiгаrrня ранових iнфекцiй пiсля проведення операцii було
зроблено висновки про бiльшу ефективнiсть ц9фбааlсиму. В дослiджЙня було вклюЪено 1451
пацiент з ризиками iнфiкування, яким була застосована хiрургiя на шлунково-кишковому
TpaKTi, з яких 722 отримували цефотаксимi729 цефокситин. Найнижчий рЪень iнфекцii рани(0,63%) був досягнутий, коли цефотаксим застосовували протягом останньоi годЪни перод
операцiею. В обох групах частота iнфекцiй безпосередп"о noui".aHa з тривалiстю операцii.

.com/r
000бЗ 7 l O/full?hi ghli ghtAbstract

о J 1990 по 2005 piK на кафедрi Харкiвського державного медичного унiверситетуспостерiгалося 83 хворих з сепсисом.у 49 (59%) хворих при сепсисi i важкому сепсисi тяжкiсть
стану хворих становила вiд 20 до 2З балiв, найбiльш ефективнi комбiнацii рiзних груп
антибiотикiв (офлоксацин/неофлоксацин + цефтриаксон/цефоiаксим/цефантрал/цефЪазидим) i в
поеднаннi з мератином. Клiнiчна ефективнiсть становила до 90Yо. у 10 (t2,|;/o) *uopr)q .септичниМ шокоМ (тяжкiсть станУ складЕrла 24-з0 балiв), посднання мератину,
ЦефТРИаКСОН/ЦефОТаКСИМ/Цефантрал/цефтазидим та димексидом. Клiнiчна ефективнi.r" .nn-u
70о/о,таким чином, використання сучасних антибактерiальних засобiв, ix поеднання дозволило
знизити летальнiсть при сепсисi до2ЗО/о.

!жерело : https ://z-l. com. ualru/article/8 8.

, Проведено порiвняльне клiнiчне дослiдження у 184 дiтей з бактерiальним менiнгiтом.
ПрепаратоМ виборУ були абО меропенем, або цефотаксим або ц"фrр"u*.о". У групi



цефотаксиму ефективнiсть була _ 92%. с.м. Odio i спiвавтори (1999) провели багатоцентрове
проспективне рандомiзоване порiвняльне дослiдження використання меропенему або
цофOтаксиму при 

_бактерiальнOму менiнгiтi у нOвOнарOджених i дiтей .rupr. перiолч
новонародженостi. У дослiдженнi браrrо участь 258 дiтей. Клiнiчна ефективнiсть на тлi
знищення збудникiв була вiдзначена у 96% пацiентiв, якi отримали терапiю цефотаксимом.

лз цЕФОтАксиМ, порошок для розчину для iн'екцiй .rо ],0 г порошку у флаконi,
можна вважати добре вивченими ЛЗ, що застосовуеться протягом тривЕrпого перiоду часу.

VI.2.3 Невiдомi данi щодо ефективностi лiкування.
Немае.

VI.2.4 Резюме проблем безпеки.
ВАЖЛИВI ЦЕНТИФIКОВАНI РИЗИКИ.

Ризик Що вiдомо Запобiжнi заходи
Реакцii гiперчутли- 

...востi/алергiчнi реакцtt,
включаючи
анафiлактичний шок,
ангiоневротичний
набряк, кропив'янку,
анафiлактичнi реакцii,
бронхоспазм.

Властивi для
лiкарських
розвиваються дуже
можуть становити
життю.

Анафiлактичний

багатьох
засобiв,

швидко i
загрозу

шок
розвиваеться рiдко та
представля€ собою дуже
швидкий набряк обличчя та
шиi, припинення дихання,
холодний пiт, падiння
кров'яного тиску, втрату
свiдомостi.

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

Iснують.

Пацiенmу не Jwоэtсна засmосовуваmu
лiкарськuй засiб прu алергiчних
реакцiях на антибiотики та лiдокаiЪ у
минулому.

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

Не слiд перевищувати рекомендованi
дози препарату.

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

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом.

Серйознi шкiрнi
реакцii, включtlючи
синдром CTiBeHca-
,,Щжонсона, синдром
Лайелла (токсичний
епiдермальний
некролiз)

Важкi алергiчнi реакцii, що
протiкають з ураженням
шкiри.
Виникае висип, що може
розповсюдитись по всьому
тiлу та викликати злущення
шкiри.
Тяжкi алергiчнi реакцii дуже
небезпечнi та можуть
призвести до летального
випадку.

Iснують.

Пацiенmу не моэlсна засmосовуваmu
лiкарськuй засiб прu атrергiчних
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.
Пр" перших ознаках алергiчноТ
реакцiТ та висипiв на шкiрi введення
препарату негайно припинити.



зв'язатися з лiкарем або звернутися
до лiкувального закладу.
Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться тiльки за оеIIептом

Порушення з боку
травного тракту,
включаючи псевдо-
мембранозний колiт

Псевдомембранозний колiт -
рiдкiсне, але лOсить
небезпечне захворювання, що
викликаеться бактерiсю в
кишкiвнику. Прояви хвороби
рiзноманiтнi, найчастiше у
хворих € тривirла дiарея,
ознаки отруення органiзму
токсинами, бiль в животi i
змiни показникiв у KpoBi.
Псевдомембранозний колiт
виникае рiдко.

Iснують.

Пацiенmу не моэtсна засmосовуваmu
ЛЗ прu захворюваннях кишкiвника у
минулому (особливо неспецифiчний
виразковий колiт).

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

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом.Тяжка аритмiя

внаслiдок швидкого
струминного введення

Аритмiя порушення
серцевого ритму. Тяжка
аритмiя може становити
загрозу життю пацiента.
Для внутрiшньовенного
струминного введення
порошок розчиняють у
стерильнiй водi для iн'екцii.
Вводять повiльно протягом 3-
5 хвилин.

Iснують.

Не моэtсна засmосовуваmu препараm
пацiснmам з поруuленнял4 серцевого
ритму, iз тяжкою серцевою
недостатнiстю.

При перших ознаках та проявах
порушення ритму серця, введення
препарату негайно припинити,
зв'язатися з лiкарем або звернутися
до лiкувального закладу.
Перед застосуванням препарату
потрiбно ретельно опитувати
пацiента на наявнiсть серцевих
захворювань.
При проявах, що загрожують життю
необхiдно викликати бригаду
швидкоi невiдкладноi допомоги.
За введення препарату мае
вiдповiдати працiвник з медичною
освiтою.

Реzуляmорнuй сmаmус; препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом.

токсичний вплив на
нирки
(нефротоксичнiсть)

При застосування препарату
моrкливi порушення функцii
нирок, що може призвести до
тяжких наслiдкiв для здоров'я
та загрожувати життю
людини.
При одночасному
застосуваннi Щефотаксиму та
iнших антибiотикiв
збiльшуеться токсична дiя на

Iснують.

При тривалому лiкуваннi потрiбно
контролювати функцiю нирок.
При порушеннях функцii нирок дозу
препарату потрiбно зменшити.
При перших ознаках та проявах
порушень зi сторони нирок, введення
препарату негайно припинити,
зв'язатися з лiкарем або звернутися



нирки. Те саме стосусться
оечогiнних препаратiв.
При ниркOвiй недостатностi
та у пацiснтiв лiтнього BiKy
перiод виведення препарату
збiльшуеться, що може
негативно впливати на
функцiю нирок.

до лiкувального закладу.
При проявах, що загрожують життю
необхiдно викликати бригалу
швидкоi невiдкладноi допомоги.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом.

токсичний вплив на
печiнку
(гепатотоксичнiсть)

При застосування препарату
можпивi порушення функцiТ
печiнки, що може призвести
до тяжких наслiдкiв для
здоров'я та загрожувати
життю людини.

Iснують.

При тривалому лiкуваннi потрiбно
контролювати функцiю печiнки.
При перших ознаках та проявах
порушень зi сторони печiнки,
введення препарату негайно
припинити, зв'язатися з лiкарем або
звернутися до лiкувального закладу.
При проявах, що загрох(ують життю
необхiдно викликати бригаду
швидкоi невiдкладноi допомоги.

Реzуляmорнuй сmаmус; препарат
вiдпускасться тiльки за рецептом.

| 
Порушення з боку

l KpoBt
Застосування препарату може
викликати порушення з боку
KpoBi: лейкопенiя,
тромбоцитопенiя,
агранулоцитоз, гемолiтична
анемiя; кровотечi та
крововиливи.
лейкопенjя-зниження кiль-
KocTi лейкоцитiв в KpoBi.
Хворобу KpoBi, при якiй
спостерiгають значне
зниження лейкоцитiв, аж до
повного зникнення з KpoBi
називають агранулоцитозом.
Вiдбуваеться поступове
ослаблення органiзму. У
результатi бурхливо
розвиваються iнфекцii (пiдви
щення температури, гарячка,
прискорений пульс, головний
бiль, виснаження всього
органiзму), запальнi процеси в
порожнинi рота, виразки у
товстому кишечнику,
пневмонiя та зрушення KpoBi,
якi можуть спричинити

стан, що
характеризуеться зниженням
гемоглобiну та еритроцитiв у
KpoBi. Вiдповiдно до критерiiв

Iснують.

Пацiенту не можна застосовувати ЛЗ
у разi будь якоi кровотечi.
Пацiенту необхiдно повiдомити лiкаря
про застосування буль яких iнших
препаратiв, особливо препаратiв, що
розрiджують кров.
При перших негативних проявах слiд
негайно припинити введення
препарату, зв'язатися з лiкарем або
звернутися ло лiкувального закладу.

Реzуляmорнuй сmаmус; препарат
вiдпускасться тiльки за рецептом.



BcecBiTHboi органiзацii
охорони здоров'я (ВООЗ),
анемiсю вважаеться зниження
рiвня гемоглобiну <l30 г/л у
чоловiкiв i <120 гlл у жiнок,
близько 2 млрл людей, або
трохи менше 30О% населення
планети, страждають вiд
aHeMii.

Енцефалопатiя
захворювання головного
мозку, не викликане
запальними процесами, iT
поява настае внаслiдок
порушення функцiй
кровообiгу у мозку.
Проявами енцефалопатiТ,
пов'язаною iз застосуванням
цефотаксиму, може бути
зниження рiвня свiдомостi,
змiна психiчного стану,
мlоклонlя, судоми.

При перших ознаках енцефалопатii,
пов'язаноi iз застосуванням
цефотаксиму (наприклOд, зниження
рiвня свiдомостi, змiна психiчного
стану, мiоклонiя, судоми), слiд
негайно припинити застосування
препарату, зв'язатися з лiкарем або
звернутися до лiкувального закладу.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом.

Реакцiя Яриша-
Герксгеймера (JHR)

пацiснти зi
спiрохетозною
можуть вiдчувати реакцiю
Яриша-Герксгеймера (JHR)
незабаром пiсля початку
лiкування цефотаксимом.
Проявляеться пiдвищенням

ознобом,
артерiального

тиску, тахiкардiею, нудотою,
головним болем, болем у
м'язах, посиленням iснуючих
або появою нових симптомiв
основного захворювання.
Не е алергiчною реакцiею на
введення антибiотикiв
необхiдна lIодальша
антибiотикотерапiя.

Реакцiя Яриша-Герксгеймера
зазвичай е самообмеженим станомабо може лiкуватися
симптоматичним лiкуванням.
Лiкування антибiо,гиками не повинно
бути припинено, якщо така реакцiя
вiдбувасться.

Реzуляmорнuй сmаmус| препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом.

ВАЖЛИВI ПОТЕIЩЙII РИЗИКИ.
Немае.

вцсутнIстъ IнФормлцIi.
Немае.

vI.2.5 Резюме заходiв з мiнiмiзацii ризикiв для KorKHoi проблеми з безпеки.
Iнструкцiя дJUI медичного застосу"i"rr" лiкарського .u.oby цЕФотдКсим, порошок

ДЛЯ РОЗЧИНУ ДЛЯ iН'еКЦiЙ.ПО 1,0 Г ПОРОШКУ у флаконi; по 1 або 5 , ubo jo 
флаконiв з порошком уПаЧЦi; ПО 1 абО 5 фЛаКОНiВ ' .ropo-noM у-ОлiЙерi; 1 Ьлiстеру у пачцi (виробництво iз продукцiiiп bulk фiрми-виробника Реюнi Фармасьютикttп Ко., Лтд, Китай) надае лiкарям, фармацевтам iiншим фахiвцям сфери охорони здоров'я дет€lJIьну iнформацiю про спосiб застосування даногопрепарату, ризики i рекомендацii по ik мiнiмiзацii.

температури,



Bci ЗаХОДИ ЩОДО МiНiМiЗаЦii ризикiв також викладенi в iнструкцii для медичного
ЗаСТОСУВаННЯ ЛiКаРСЬКОГО ЗаСОбУ ЩЕФОТАКСИМ, порошок для розчину для iн,екцiй по 1,0 гпорOшкууфлаконi. I ------J 

I

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

vI.2.б План пiсляресстрацiйного розвиткУ (запланованi заходи упiсляреестрацiйний перiод).
для даного лiкарського засобу не плануеться проведоння дослiджень впiсляреестрацiйний перiод.

ПЕРЕЛIК ДОСЛIДЖЕНЬ В ПЛАНI ПIСЛЯРЕ€СТРАЦIЙНОГО РОЗВИТКУ.
,.щаний роздiл не передбачений в поточнiй Bepcii пур.

дослIджЕнIlяо якI € умовою отримАння рЕ€стрАцIЙного
ПОСВIДЧЕННЯ.

Жодне з вищезгаданих дослiджень не е умовою реестрацiйного свiдоцтва.

ч12.7 габл змiн до влlння ми
.Щата

затвердження
Версiя Причина змiн Коментар

21.0з.2019 1.0 Вперше розроблений, реестрацiя ЛЗ.
В аэюлtuвi id ен muф iKoB ан i рuзuкu ;

-РеакцiТ гiперчутливостi/алергiчнi реакцiТ,включаючи анафiлактичний шок,
ангiоневротичний набряк, кропив'янку,
анафiлактичнi реакцiТ, бронхоспазм.
-Серйознi шкiрнi реакцiТ, включаючи
синдром Стiвенса-{жонсона, синдром
Лайелла (токсичний епiдермальний
некролiз)
-Порушення з боку травного тракlу,
включаючи псевдомембранозний колiт
-Тяжка аритмiя внаслiдок швидкого
струминного введення 

l-Нефротоксичнiсть 
l-Гепатотоксичнiсть 
l

-Порушення з боку KpoBi 
l

Ваэк:лuвi попленttiйнi рuзuкu: lНемас. 
l

Вidсупlнiспlь iнсЬорлtацii'; 
lНемас. l

Затверджено.
Наказ МОЗ УкраiЪи
вiд 21.03.2019

692Nь

18.04.202з 1.1 Розробка ПУР у зв'язку . п"р.р.u"rрuцi.,
лз.
Оновлено текстову частину у вiдповiдностi
до вимог до складання ПУР.
Змiна Bepcii потребувала змiни ризикiв.

lodaHo ваэtслuвi idенmuфliкованi рuзuкu;
Енцефалопатiя
Реакцiя Яриша-Герксгеймера (JHR)

Не затверджено.
На ocHoBi iнформацiТ,
отриманоТ при аналiзi SmpC
оринiнального лiкарського
засобу, прийнято рiшення
внести змiни до перелiку
важJIивих iдентифiкованих
ризикiв.

25.09,202з 1.2 У вiдповiдь на зауваlкення a*an"p*
скориговано роздiл 1.2. TaYL.2.7.
У зв'язку iз суттевими змiнами IМЗ ЛЗ
скориговано вiдповiднi частини ПУР.

Не затверджено.

08.1 1.202з 1.3 У вiдповiдь на заувarкення експерта
скориговано додаток 2.

Не затверджено.


