
РЕЗЮМЕ ПЛАНУ УПРАВЛIННЯ РИЗИКАМИ ДЛЯЛIКАРСЬКОГО ЗДСОБУ

цЕлулАр
(CELULAR)

VI.2.1 Огляд епiдемiологii захворювання.
ЦЕЛУЛАР - Препарати BiTaMiHy Br у комбiнацii з BiTarvriHoM Во таlабо BiTamriHoM Btz.
Прuзначаеmься прu:
Системних неврологiчних захворюваннях, спричинених встановленим дефiцитом

BiTaMiHiB Bt, Вь i Btz, якщо вони не можуть бути ycyHeHi дiетичним харчуванням.

невралгii та неврити - це ураження окремих HepBiB, обумовлене здавлюванням,
травмою, порушенням кровопостачання чи iншими порушеннями.

Невралгiя виражаеться в вiдчуттях болю, спtlп{у, особливо при тиску на уражене мiсце.
можливо почервонiння або блiдiсть шкiри в мiсцi вiдчутгя болю. Порушуеться чутливiсть та
рухливiсть дiлянки тiпа, за яку вiдповiдае нерв.

корiнцевий синдром (радикулопатiя) - досить частий синдром, який проявляеться
болем в абсолютно рiзних мiсцях: в шиi, кiнцiвках, попероку i HaBiTb в областi внутрiшнiх
органiв, наприклад, в областi сорця або шлунку. Болi можуть посилюватися lrри пiдйомi важких
предметiв або при pyci. Iнодi проявляеться бiль у виглядi прострiлiв.

ретробульбарний неврит - це стан, при якому запалюеться зоровий нерв (переносить
iнформацiю вiд ока до мозку). Запалення викJIикае втрату зору - як правило, одним оком. У
людей, якi страждають цим захворюванням, спостерiгаеться втрата зору, яка супроводжуеться
болем. У бiльшостi випадкiв пiсля ретробульбарного невриту вiдбуйться практично повне
вiдновлення зору.

ураження лицьового нерву - захворювання нервовот системи, що розвиваеться за
кiлька днiв абсолютно несподiвано для хворого. Виникае порушення симетрii обличчя, що
змiнюс зовнiшнiсть людини не в крапIУ сторону. Найчастiше причиною запалення нерву стzlють
застулнi iнфекцiт, протяги. Виникае сильний бiль, почервонiння обличчя, онiмiння, порушення
посмiшки, мови.

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

розчин для iн'скцiй не проводилися, оскiльки даний препарат е генериком (генерик - це
Ыдтворений препарат, який е аналогом вже зареестрованого оригiна.llьногБ лiкарс"*о.о засобу).
,щанi доступноi медичноi лiтератури вважаються достатнiми для проведенн" оцiпrк" безпеки Лз
ЦЕЛУЛАР, РОЗЧИН Для iн'екцiй, в рамках запропонованих терапевтичних показань.

- У дослiдженнях було переконливо доведено, що додавання BiTaMiHiB групи В до iнших
знеболювальних препаратiв при болях в нижнiй частинi спини покращуе знеболення i сприяе
бiльш швидкому вiдновленню. У порiвняльному дослiдженнi пацiенти з гострим болем у
попереку були розподiленi на двi групи. Пацiенти l-i групи (185 люлей) отримували тiльки
диклофенак, 50 мг 2 рlдень, а учасники 2-i групи (l87 людtsй) - диклофенак, 50 мг + комплекс
BiTaMiHiB групИ В 2 р/денЬ до 7 днiв. КращиМ було лiкуВання В групi койбiноваrrих препаратiв (n
:87;46,5Yо) у порiвняннi з групою, що одержувала тiльки диклофенак (п: 55; 29%)

ua.com/arti

- В ходi дослiдження була пiдтверджена ефективнiсть препарату Мiльгаlrлма@
(цЕлулАР) у хворих i показаний трива-гtий ефект HaBiTb пiсля його скасування. У дослiдження
було включено 38 пацiентiв з помiрним або вираженим болем. Перша група включала в себе 19
пацiентiв, яким призначався комплекс BiTarrлiHiB групи В в поеднаннi з диклофенаком. XBopi
ДРУГОi ГРУПи (19 пацiентiв) отримувttли тiльки диклофенак. Результати дослiдження
продемонструвttли краще одужання в основнiй групi пацiентiв (що отримували дикпофенак
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разом з вiтамiнами групи в). В ходi дослiдження вiдзначено малу кiлькiсть побiчних ефектiв,
що пiдтверлжуе безпеку препарату.

Щжорело

тr*Iu
VI.2.3 Невiдомi данi щодо ефективностi лiкування.
Немас.

V|.2.4 Резюме проблем безпеки.

вАжливI ФIКОВАНI РИЗИКИ.
Ризик Що вiдомо Запобiжнi заходи

Реакцii гiперчутливостi
/алергiчнi реакцii,
включЕlючи порушення
дихання, анафiлак-
тичний шок, набряк
KBiHKe, кропив'янку,
генералiзований
ексфолiативний
дерматиц
ангiоневротичний
набряк.

Тяжкi прояви алергiТ, що
можуть викликати рiзке
падiння артерiального тиску,
набряки обличчя та шиi,
прискорене серцебиття,
тяжкi висипи на шкiрi, що
суtIровод}куються iT

злущенням - призводять до
тяжких наслiдкiв,
враховуючи смерть.

Iснують.
Пацiенту не можна застосовувати
лiкарський препарат при

чутливостi до
компонентiв препарату. Пiдвищена
iндивiдуальна чутливiсть до лiдо-
каiну або до iнших мiсцевоанесте-
зуючих засобiв.
Перед початком лiкування слiд
встановити, чи е у пацiента в
минулому тяжкi алергiчнi реакцiТ.У разi появи алергiчноТ реакцii
застосування препарату слiд негайно
припинити i звернутись до лiкаря або
звернутися до лiкувального закладу.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускасться тiльки за рецептом.

Пригнiчення або
зупинка дихання.

С серйозною побiчною
реакцiсю. Може призвести
до серйозних порушень
здоров'я, аж до летаJIьного
виIIадку.

Iснують.
З обережнiстю застосовують
пацiснтам iз порушеннями функцii
дихання, ослабленим хворим i
пацiентам лiтнього BiKy.
При перших симптомах порушення
дихання слiд припинити прийом
препарату, зв'язатися з лiкарем або
звернутися до лiкувального закладу.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
цiдпускаеться тiльки за рецептом.

ПериферичЕа сенсорна
нейропатiя.

Може призвести до
серйозних порушень
здоров'я. Проявляеться при
тривалому прийомi
препарату. У разi вчасного
реагування Qимптоми
зникають без наслiдкiв для
пацiснта.

Iснують.
З обережнiстю застосовують
тривалий час.
При появi побiчноi реакцiТ слiд
припинити прийом препарату,
зв'язатися лiкарем або звернутися до
лiкувального закладу.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускасться тiльки за рецептом.

Нейропатiя, що
виникае внаслiдок

Може призвести до
серйозних порушень

Iснують.
При появi побiчноТ реакцii слiд



застосування у дiтей
(атаксiя, розлади
чутливOстi, судOми)
або тривtlJIого
застосування.

здоров'я. Проявляеться при
тривtlпому прийомi
прOпарату або застосуваннi у
дiтей. У разi вчасного

реагування симптоми
зникають без наслiдкiв для
пацiента.

припинити прийом препарату9

зв'язатися лiкарем або звернутися до
лiкувальног0 закладу.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом.

Системнi реакцii,
спричиненi
внутрiшньовенним
введенням або
передозуванням,
включаючи вплив на
мiокарл (брадикардiя,
зупинка серця),
периферичну
возодилатацiю
(гiпотензiя, втрата
свiдомостi), та
неврологiчнi симптоми
(збудження, тремор,
парестезiя, судоми,
седацiя)).

Колапс це рiзке падiння
артерiального тиску, що
призводить до зупинки
серця.
При блокадi серця виникае
задишка, запаморочення,
раптове потемнiння в очах,
можливо втрата свiдомостi.
MorKe призвести до
серйозних порушень
здоров'я, а}к до летаJIьного
випадку.
Кома - стан, що загрожус
життю людини.
Суломи можуть розвиватися
у паuiснтiв iз пiдвищеною
чутливiстю до компонентiв
лз.
€ серйозними побiчними
реакцiями. Може призвести
до серйозних порушень
здоров'я, аж до летального
випадку.

Iснують.
Не можна застосовувати препарат
при тяжкому уповiльненнi пульсу,
тяжкому зниженнi кров'яного тиску,
кардiогенному шоцi, тяжкiй
формi хронiчноi серцевоi
недостатностi (II-IП ступеня),
синдромi слабкостi синусового вузла,
синдромi Вольфа-Паркiнсона-У айта,
синдромl Адшtса-Стокса,
атрiовентрикулярнiй блокадi (АV) II i
III ступеня, гiповолемii.

обов'язковим е
електрокарлiографii.

проведення

У разi тя}Iких порушень серцево-
судинноi системи слiд припинити
прийом препарату, зв'язатися з
лiкарем або звернутися до
лiкувального закладу.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом.

Змiни в мiсцi введення. При використаннi
специфiчних розчинiв для
обробки шкiри перед
iн'скцiею можливо
виникнення набряку i
болючостi.

Iснують.
При появi симптомiв у мiсцi
введення слiд зв'язатися лiкарем або
звернутися до лiкувального закладу.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом.

Взаемодiя з леводопою. можлива небезпечна
взаемодiя, через зниження
ефективностi леводопи, що
призведе до судом.

Iснують.
Перед застосуванням препарату слiд
повiдомити лiкаря про прийом iнших
лiкiв.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом.

Взаемодiя з гiдразидом
iзонiкотиновоi кислотио

.Щ-пенiциламiном,
циклосерином.

Може перешкоджати над-
ходженню BiTaMiHy Во до
KpoBi, Iцо призведе до
неефективностi лiкування.

Iснують.
Перед застосуванням препарату слiд
повiдомити лiкаря про прийом iнших
лiкiв.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускасться тiльки за рецептом.



ВАЖJIИВI ПОТЕIЩIfuII РИЗИКИ
не виявлено.

ВЦСУТНIСТЬ IНФОРМАЦIi
не виявлено.

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

iн'екцiй; по 2 мл в ампулi; по 5 аллпул у блiстерiо по 1 блiстеру в пачцi, надае лiкарям,
фаРмацевтам i iншим фахiвцям сфери охорони здоров'я детальну iнформацiю про спосiб
застосування даного препарату, ризики i рекомендацii по iх мiнiмiзацii.

.Щля даного генерика Ее рокомендованi будь-якi додатковi заходи з мiнiмiзацii ризикiв.

VI.2.б План пiсляресстрацiйного розвитку (запланованi заходи у
пiсляреестрацiйний перiод).

.Щля даного лiкарського засобу не плануеться проведення дослiджень в
пiсляреестрацiйний перiод.

ПЕРЕЛIК ДОСЛIДЖЕНЬ В ПЛАНI ПIСЛЯРЕ€СТРАЦIЙНОГО РОЗВИТКУ.
Щаниiт роздiл не передбачений в поточнiй Bepcii ПУР.

ДОСЛIДЖЕННЯ, ЯКI € УМОВоЮ отримАння рЕ€стрдцIЙного
ПОСВIДЧЕННЯ.

ЖОдне з вищезгаданих дослiджень не € умовою реестрацiйного свiдоцтва.

VI.2.7 Зведена таблиця змiнл змrн до влlння
Щата

затверджен
ня

Bepci
я

Проблема безпекиДIричина змiн Коментар

22.02.20|9 1.0 Вперше розроблений ПУР. Реестрацiя
лз.
В асюл LuB i id е нmuф il<oct анi рuзuKu :

- Реакцii гiперчутливостi/алергiчнi
реакцii, включаючи порушення дихання,
анафiлактичний шок, набряк KBiHKe,
кропив'янка, генералiзований
ексфолiативний дерматит,
ангiоневротичний набряк.
- Пригнiчення або зупинка дихання.
- Периферична сенсорна нейропатiя.
-Нейропатiя, що виника€ внаслiдок
застосування у дiтей (атаксiя, розлади
чутливостi, суломи) або триваJIого
застосування.
- Системнi реакцii, спричиненi
внутрiшньовенним введенням або
передозуванням (включаючи вплив на
мiокарл (брадикардiя, зупинка серчя),
периферичну возодилатацiю (гiпотензiя,
втрата свiдомостi), та неврологiчнi
симптоми (збудлсення, тремор,
парестезiя, судоми, седацiя)).
- Змiни в мiсцi введення.
- Взасмодiя з леводопою,
-Взасмодiя з гiдразидом iзонiкотиновоТ

Затверджено.
Наказ МОЗ Украiни
Ns 464 вiд22.0220Т9



кислоти, .Щ-пенiциламiном,
циклосерином.
В аоtслuвi пOmенцiйнi рuзuкu :

Немае
В id суmнiсmь iHф ормацii' :

Немас.
20.04.2023 1.1 Оновлено ПУР у зв'язку з

перереестрацiсю ЛЗ.
Змiна Bepcii ПУР не потребувала змiни
ризикiв.
Оновлення тексту ПУР згiдно поточним
стандартам оформлення.

Не затверджено

2t.09.202з 1.2 У вiдповiдь на зауваження експерта,
скориговано роздiл 1.2.
Оновлено iнформацiю з безпеки
вiдповiдно до референтного ЛЗ
Мiльгама, розчин для iн'скцiй, Вьорваг
Фарма ГмбХ i Ко. КГ, Нiмеччина.
У зв'язку iз внесенням змiн до IМЗ ЛЗ,
скориговано роздiли/частини ПУР I, V,
VL
Змiна Bepcii ПУР не потребувала змiни
ризикiв.

Не затверджено.
Ризики, визначенi в
поточнiй Bepcii ПУР
вiдповiдаrоть ЛЗ
ДIАГАМА, iз
iдентичним складом:
,Щжерело:
https ://www.dec. gov.ualm
aterials/diagama-rozchyn-
dlya-inyekczij-prat-
lekhim-
harkiv/?role:patient


