
рЕзюмЕ плАну упрАвлIнtlя ризикАми длялIкАрського здсоБу
КОНТРАЦИД
(cONTRAсID)

VI.2.1 Огляд епiдемiологii захворювання.
КОНТРАЦИД - лiкарський засiб, який сповiльнюе чи зупиняс секрецiю соляноi

кислоти.
Показання dля засmосування препараmу :

- Рефлюкс-езофагiт.
- Виразка шлунка та дванадцятипалоi кишки.
- Синдром Золлiнгера - Еллiсона та iншi гiперсекреторнi патологiчнi стани.

рефлюкс-езофаzim - захворювання яке виника€, коли кислота з шлунку потрапляс в
стравохiд (харчову трубку>, та if стiнки обпiкаються кислотою, стiнки запалюються, що
спричиняе бiль. ЧастОта захворювання на рефлюкс-езофагiт варiюс вiд 8,8% до 25,9Yо в европi.

Вuразка шлунку mа dванаdцяmuпалоi кuuлкч - це захворювання, при якому в стiнцi
шлунку утворюються глибокi дефекти (рани). У Сполучених Штатах приблизно чотири
мiльйонИ людей маютЬ виразки шлунку, i приблизно 350000 нових випадкiв, якi дiагностуються
щороку.

CuHdpoM Золлiнеера-Еллiсона - це захвОрювання, при якомУ в пiдшлунковiй залозi, в
дванадцятипалiй кишцi або в iнших органах з'явля€ться пухлина, що виробляс гормон гастрин.
BiH регулюе вироблення шлункового соку. Частота синдрому Золлiнгерi-Еллiсона невiдома. L{e
вважаеться рiдкiсним захворюванням i становить 0,|Yо. Частота синдрому Золлiнгера-Еллiсона
в Свропi оцiнювалася як 5,3/100000 пацiентiв.

YI.2.2 Резюме результатiв лiкування.
Клiнiчнi дослiдження для оцiнки ефективностi i безпеки застосування лiкарського засобу

контрАЦИ!, порошок для розчину для iн'екцiй, по 40 мг у флаконi, по 1 або 5, або 10
флаконiв у пачцi (виробництво з продукцii ilz Ьulk фiрми-виробника Реюнг Фармасьютикал Ко.,
лтд., Китайська Народна Республiка.) не проводилися, оскiльки даний преlrарат е генериком
(генериК - це вiдтворений препарат, який е анаJIогом вже зарее"rро"u"о.о оригiна-rtьного
лiкарського засобу). Щанi лоступноi медичноi лiтератури вважаються досiатнiми для
проведення оцiнки безпеки лiкарського засобу контрАцид, порошок для розчину для
iн'екцiй, по 40 мг у флаконi, по 1 або 5, або 10 флаконiв у пачцi (виробництво з продукцii ln
bulk фiрми-виробника Реюнг Фармасьютик€UI Ко., Лтд., Китайська Народна Республiка) в
рамках запропонованих терапевтичних показань.

, Перше велике дослiдження (53 клiнiчних центра) ефективностi пантопразолу магнiю i
пантопрu}золу натрiю при лiкуваннi гастро-езофогальнот рефлюксноi хвороби було виконано в
Нiмеччинi у 2003 року; бЗб пацiснтiв, з яких З22 отримувzUIи пантопрtlзол-Мg, i 314 отримували
пантопр€LЗол-Nа протягом 8 тижнiв. Частота загоення через 4 тижнi була вище в групi
пантопразол-мg. Пантопразол-мg е клiнiчно ефективним i добре переноситься, як пантопразол-
Na в лiкуваннi I-III стадiй гЕрх, демонструючи не меншу ефективнiсть для загоення
стравоходу на 8 тижнi i чуловi прогнози лiкування через 4 тижнi, що пов'язане з високими
рiвнями полегшення симптомiв.

Щжерело: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/2 1 8 1 91 6 1

, Проведено дослiдження ефективностi пантопразолу у 95 пацiентiв з виразковою
хворобою дванадцятипалоi кишки; перша група, 41 пацiснтiв, отримувала лiкування
пантопразолом протягом перших 4 тижнiв, друга група, 48 пацiентiв, отримувала ранiтидин.
ПiСЛя 2 тижнiв терапiТ пантопразолом та ранiтидином,87,2Yо проти 66% пацiентiв були
ВИЛiКУВанi. Bci вирtвки зажили пiсля 4 тижнiв лiкування. Швидкiсть загоення вир€вки
ДВаНаДЦЯТипалоi кишки при терапiI одним пантопразолом була значно вищою, нiж при



ранiтидинi. Пiддатливiсть пацiснтiв i переносимiсть пантопразолу були добрими, i його
застосування не було пов'язано з буль-якими побiчними ефектами.

Щжорсло. https;//www.ncbi.nlm.nih. gоч/рuЬmеd/9005 l 22

О },r ДОСЛiДЖеннi за участю пацiентiв з синдромом Золлiнгера-Еллiсона вивчали
ефективнiсть впливу пантопразолу для зниження вироблення шлунковоi кислоти. Пантопразол
призначили 9 пацiентам. BiH був здатний контролювати пiдвищене вироблення кислоти у
ПаЦiентiв З синдромом Золлiнгера-Еллiсона при введеннi в дозах вiд 40 до 160 мг на день.
ПОчаткова доза 120 мг, призначена перед подаJIьшим визначенням режиму прийому лiкiв,
видалася розумною терапевтичною стратегiсю.

!жерело : https ://www.ncbi.nlm.nih, gоч/рuЬmеd/ 1 1 77З 945

VI.2.3 Невiдомi данi щодо ефективностi лiкування.
ПРИ застосуваннi ЛЗ КОНТРАЦИД, порошок для розчину для iн'скцiй, по 40 мг у

фЛаКОНi, по 1 або 5, або l0 флаконiв у пачцi (виробництво з продукцii lи bulk фiрми-виробника
РеЮНг Фармасьютикал Ко., Лтд., Китайська Народна Республiка.), iснують невiдомi данi щодо
ефективностi лiкування у таких групах пацiснтiв:

- ЗаСmОсування у пацiснmiв з mяаскufutu поруurенняjуtu функцiI' печiнкl,t, у mолry чuслi з
л4о}lслuвllлt розвumкол4 печiнковоl'неdосmаmносmi.. Пацiентам iз тяжкими порушеннями функцii
печiнки необхiдно регулярно контролювати piBeHb печiнкових ферментiв. У разi пiдвищення
рiвня печiнкових ферментiв лiкування препаратом необхiдно припинити.

- BazimHi жiнкu mа жiнкu, u4о zоdуюmь zруddю. Вагiтнiсть. Наявнi данi щодо
застосування препарату КОНТрАциД вагiтним жiнкам (приблизно 300-1000 повiдомлень про
результати вагiтностi) вказують на вiдсутнiсть токсичностi препарату. У ходi дослiджень на
тваринах спостерiгалася репродуктивна токсичнiсть. Як запобiжний захiд слiд уникати
застосування препарату КОНТРАI]И! вагiтним жiнкам.

- ГОdУВання zруddю. Щослiдження на тваринах покiвilли потрапляння пантопразолу в
грудне молоко. Недостатньо даних щодо потрапляння пантопразолу у грудне молоко людини.
Не можна виключати ризик для новонароджених/немовлят.

- Засmосування у пацiенmiв з нuрковою неdосmаmнiсmю, у moJvly чuслi з fulо)tслuвuп,l

розвumколL нuрковоi' неdосmаmносmi. Рекомендацiй щодо зниження дози при призначеннi
пантопразолу пацiентам зi зниженою функцiею нирок (у тому числi пацiентам на дiалiзi) немае.

V|.2,4 Резюме проблем безпеки.
вАжливI BAHI РИЗИКИ.

Ризик Що вiдомо Запобiжнi заходи
Тяжка гiпомагнiемiя у
пацiентiв якi отримуваJIи
iнгiбiтори протонноi
помпи протягом тривiIлого
часу (Нестача магнiю, яка
виникае внаслiдок
прийому бiльше 3-х
мiсяцiв).

гiпомагнiемiя зниження
магнiю у KpoBi. Важка
гiпомагнiемiя
спостерiга-гlася у пацiентiв,
якi отримували препарат
трившtий час, вiд трьох
мiсяцiв i бiльше.
MorKyTb
серйознi

виникнути
симптоми

гiпомагнiемii, TaKi як втома,
марення, судоми,
сплутанiсть свiдомостi,
запаморочення, серцевi
аритмii. Пiсля виявлення
цих симптомiв треба
негайно звернутися до
лiкаря. I]e е небезпечно для
}киття и здоров'я людини i

Iснують.
Для пацiентiв з тривалою
терапiсю або якщо пацiент
застосову€ iншi препарати, що
можуть викликати зниження
магнiю, треба вимiрювати piBeHb
магнiю до початку лiкування i
перiодично пiд час лiкування.
Пацiент зобов'язаний повiдомити
лiкаря про вживання iнших
лiкарських засобiв.
У випадку виникнення
вищеописаних симптомiв, слiд
негайно припинити вживання
препарату i звернутися до лiкаря.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом.



може призвести до тяжких
наслiдкiв.

Ризик пOрслOму стOгна,
зап'ястя та хребта при
тривалому застосуваннi
iнгiбiторiв протонноi
помпи

При тривалому
застосуваннi, бiльше року,
може збiльшитись ризик
перелому стегна, зап'ястя
та хребта, переважно у
людей похилого BiKy.

Щослiдхtення припускають
збiльшення ризику
перелому на 10-40 О/о.

IcHyloTb.
Необхiдно ретельно слiдкувати за
споживання BiTaMiHy D i кальцiю.
Пр" виникненнi будь-яких
небажаних симптомiв, слiд
негайно припинити вживання
препарату i звернутись до
лiкувальноi установи.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускасться тiльки за Dецептом.

Порушення зору Рiдкi побiчнi ефекти
пантопразолу включають
порушення зору, TaKi як
затуманений зiр.

Iснують.
При перших ознаках порушення
зору, застосування препарату
негайно припинити, зв'язатися з

лiкарем або звернутися до
лiкувального закладу.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом.

вАжливI ризики.
Ризик Вiдомi данi

Iнфекцii шлунково-
кишкового тракту,
зокрема дiарея, пов'язана
з Clostridium dfficile

Пiсля застосування пантопразолу, можливо очiкувати
збiльшення присутностi бактерiй у шлунково-кишковому TpaKTi.
При лiкуваннi пантопрitзолом пiдвищений ризик шлунково-
кишкових iнфекцii викликаних бактерiями.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат вiдпускасться тiльки
рецептом.

Взаемодiя з
варфарином або iншими
кумаринами, похiдними
атазанавiру, дигоксину,
метотрексату

Пацiент зобов'язаний повiдомити лiкаря про вживання iнших
лiкарських засобiв.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат вiдпускасться тiльки за
рецептом.

Маскування симптомiв
злоякiсного шлунково-
кишкового новоутворення

Пантопразол мо}ке приховувати симптоми iнших захворювань.
Тому при появi будь-яких (тривожних симптомiв> (наприклад,
ненавмисна втрата ваги, перiодична блювота, проблеми з
ковтанням, блювота кров'ю, видiлення чорного стiльця або
випорожнень з кров'ю) або коли у пацiснта с чи пiдозрюсться
виразка шлунку, злоякiсна пухлина треба негайно припинити
застосування препарату, так як лiкування пантопразолом може
полегшити симптоми цих захворювань i затрулнити дiагностику.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат вiдпускасться тiльки за
рецептом.

в
Ризик вiдомi данi

Застосування у пацiентiв з
тяжкими порушеннями
функцii печiнки, у тому

Пацiенти з тяжкими порушеннями функцii печiнки, повиннi бути
пiд наглядом лiкаря пiд час лiкування. У випадку порушень з
боку печiнки, лiкування припинити i звернyтися до лiкаря.



числi з можливим
розвитком печiнковоi
нOдOOтатнOстi

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат вiдпускаеться тiльки за
рецептом.

Застосування пiд час
вагiтностi та годування
груддю

,Щостатнi данi про застосування пантопразолу вагiтним жiнкам
вiдсутнi.
Щослiдження на тваринах покiLз;}ли токсичнiсть. Ризик для людей
невiдомий. Пантопразол не слiд використовувати пiд час
вагiтностi.
.Щослiдження на тваринах покчв€LIIи, що пантопразол проникае в
грудне молоко. Недостатньо даних щодо проникнення
пантопр{Lзолу у грудне молоко людини, проте про таке
повiдомлялось. Не можна виключати ризик для
новонароджених/немовлят.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат вiдпускаеться тiльки за
рецептом,

Застосування у пацiентiв з
порушенням функцii
нирок, у тому числi з
можливим розвитком
нирковоi недостатностi

При застосуваннi пантопразолу можливо виникнення порушення
нирок, що призводить до нирковоi недостатностi та може
становити серйозну загрозу здоров'ю людини.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат вiдпускаеться тiльки за
рецептом.

VI.2.5 Резюме заходiв з мiнiмiзацii ризикiв для кожноi проблеми з безпеки.
Iнструкцiя для медичного застосування лiкарського засобу КОНТРАЦИ.Щ, порошок для

РОЗЧИнУ для iн'екцiй, по 40 мг у флаконi, по 1 або 5, або 10 флаконiв у пачцi (виробництво з
ПРОдУкцii iп bulk фiрми-виробника Реюнг Фармасьютик€lл Ко., Лтд., Китайська Народна
РеСПУблiка.), надае лiкарям, фармацевтам i iншим фахiвцям сфери охорони здоров'я дет{lльну
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 КОНТРАЦИД, порошок для розчину для iн'екцiй, по 40 мг у
флаконi, по 1 або 5, або 10 флаконiв у пачцi (виробництво з продукцii iи butk фiрми-виробника
Реюнг ФармасьютикЕlл Ко., Лтд., Китайська Народна Республiка.).

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

VI.2.6 План пiсляреестрацiйного розвитку (запланованi заходи у
пiсляресстрацiйному перiодi).

для Даного лiкарського засобу не плануеться проведення доспiджень в
пiсляреестрацiйному перiодi.

ПЕРЕЛIК ДОСЛIДЖЕНЬ В ПЛАНI ПIСЛЯРЕ€СТРАЦIЙНОГО РОЗВИТКУ.
,Щаний роздiл не передбачений в поточнiй Bepcii 0.1 ПУР.

ДОСЛIДЖЕННЯ, ЯК € УМОВОЮ ОТРИМАННЯ РЕ€СТРАЦIЙНОГО
ПОСВIДЧЕННЯ.

Жодне з вищезгаданих дослiджень не с умовою ресстрацiйного свiдоцтва.

V1.2.7 Зведена таблиця змiн до Плану управлiння ризиками.
,Щаний роздiл не передбачений в поточнiй версii 0.1 ПУР.


