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VI.2.1 Огляд епiдемiологii захворювання.
Щефотаксим - антибiотик , який дiе на велику кiлькiсть бактерiй.
, Лiкування iнфекцiй, спрuчuненuх чуmJ.uвILмu do dii препараmу мiкроорzонiзмалл,tu:

iнфекщii dахшlьнuж шляжiв (бронхimu, пневмонii, плевраmu, абсцесu); iнфекцii сечосmаmевоi
сасmема; iнфекцii м'якltх mканан; iнфекцii KicmoK mа суzлобiв; запальнi захворювання
mа\ОВuХ opzaHiB; ?онорея; профiпакmака iнфекцiЙ пiсля хiрурziчнuх операцiй,

Iнфекцii ilttхальнuх tцляхi6, dо якttх вхоdumь пневмонiя - гостре iнфекчiйне запалення
легень, яке виникае у повiтряних мiхурцях, що мають назву аJIьвеоли. У здоровоi людини
ЕIльвеоли наповненi повiтрям i нормально функцiонують пiд час дихання. А у хворого на
пневмонiю у альвеолах накопичуються слиз та рiдина, якi викликають бiль при диханнi та
обмежують надходження кисню (http:llmoz.gov.ualarticleДrealtЫjak-vberegtisja-vid-pnevmonii).
Пневмонiя займае 3-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.

Iнфекцii сечосmаmевоt сuсmел,tи, У тому числi пiелонефрum - це iнфекцii, що викликають
порушення в нирках або сечових шляхах, що призводить до тяжких порушень здоров'я. Частота
виникнення гострого пiелонефриту 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
чоловiкИ госпiталiзУютьсЯ в стацiонар з гострИм пiелонефритом. На пiдстЫ даних розтинiв,
пiелонефрит виявJUIють приблизно у кожного 10-12-го померлого, який за життя не було
дiагностовано. У осiб похилого та старечого Biky на розтинi пiслонефрит виявляють ще.ru.ri,u.
- практично у кожного 5-го rrомерлого.

Iнфекцii KicmoK: пiд iнфекцiйним ураженням KicToK лiкарi зазвичай мають на увазi
остеомiелiт. Таке захворювання поширюеться на буль-якi кiстки, викликае тяжкi ураження i
призводиТь до iнвалiдизацii пацiента. ГостриЙ остеомiелiт зустрiчаютъ у 2 з 10 000 дiтей,
хронiчний ocTeoMieлiT , у 2 з 10 000 людей, причому кiстки 

""ж"й кiнцiвок уражаютьс яв 90Yо
випадкiв https ; //rnecl i. irriches[<ie-rekclm ielit 1 4120l.

Iнфекцit Jй'якuх mканl,tн) в mоJйу чuслi перumонimу. Проблема перumонimу залишаеться
актуальною, адже середнi покttзники летальностi утримуються на piBHi 20-30О/о, аПРИнайбiльш
важких формах, Еаприклад, пiсляоперацiйному перитонiтi - досягають 4О-5О%.

На сучасному етапi розвитку хiрургii проблема профiлакmuкu iнфекцiй пiсля хiрурziчнuх
операцiй займае особливе положення у зв'язку з високим ризиком cмepTнocтi вiд ускладнень. За
даними офiцiйноi статистики в Pocii щорiчно рееструеться 40-50 тисяч внутрiшньолiкарняних
iнфекцiй. В европейському регiонi частота ix розвитку серед пацiентiв, госпiталiзованих в
стацiонари, становить понад 7Yо, в сшА - близько 5%. У сшА рееструеться приблизно 2
мiльйонiв випадкiв Takoi iнфекцii в pik, з яких 88 тисяч випадкiв закiнчуються смертю хворого

inicheskie-г iilosteomielit ] 4
Гонорея - iнфекцiйне захворювання, що викJIикаеться граN{негативним диплококом -

ГОНОКОКОМ Neisseria goпorrhoeae, що передасться статевим шляхом, та характеризуеться
ураженням слизових оболонок статевих органiв, органiв сечовипускання, а також руйнуванням
кiстковоi системи. На-rrежить до венеричних захворювань. При гонореi уражаються слизовi
оболонки найчастiше статевих шляхiв, але можуть уражатися слизова оболонка прямоi кишки,
кон'юнктива, ротоглотка. Шанс заразитися гонореею HaBiTb пiсля одЕого статевого контакту з
iнфiкованим партнером сягае 60-90%.

. Л iKy в ання сепmuцеJпiii, бакmерiемii,



Гоповна причина сепmuцепtii, бакmерiемit - iнфекцiя. Встановлено, що сепmuцеlиiя
(сепсис, тяжкий сепсис, септичний шок) зустрiчаються у l7,4o/o Хворих, якi пройшли iнтенсивне
лiкуванняо при цьOIчry 63.2% випадкiв 0опсису - ускладн9нш{ внуiрiшньO[iкарняних
iнфекцiй. Сепсис (загальна гнiйна iнфекцiя) - серйозна iнфекцiйна хворЪба, що "rrr*u.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 краiъах
СТаноВить 50-100 випадкiв на 100 тисяч населення. Септичний шок розвиваетьсяв 58Yовипадкiв
важкого сепсису.

'Лiкування менiнzimу mа iHtпux iнфекцiй ценmршльноi HepBoBoi сuсmелиа, якi чуmлавi
dо щефоmакслLлrу.

Бакmерiальнuй lweHiHzim, менiнгококова iнфекцiя - захворювання, що передаеться
повiтряно-крапельним шJUIхом i несg велику небезпеку для життя JIюдини. Може розвиватись
дуже швидко, що обумовлюе високу cMepTHicTb. Найбiльш схильнi до розвитку iнфекцiй дiти
перших трьох poKiB, особливо поршого року життя. ,Щiти хворiють на епiдемiчний менiнгiт
набагато частiше, нiж дорослi. За статистичними даними, на дитячий BiK припадае 80-85%
захворюваностi. Найбiльш часто менiнгококова iнфекцiя вражае грудних дiтей у вiцi вiд 3 до 9
мiсяцiв. За даними в. А. Власова, на 377 випадкiв менiнгококовоi iнфекцii у дiтей у вiцi до
одного року в 15 випадках хвороба почЕrлася на першому мiсяцi життя. Смертельнi випадки при
бактерiа.пьному менiнгiтi виникtlють приблизно в ТOYо випадкiв.

VI.2.2 Резюме результатiв лiкування.
клiнiчнi дослiдження дJuI оцiнки ефективностi i безпеки застосування лз

цЕФотАКсим, порошоК для розчиНУ длЯ iн'екцiЙ по 1,0 г порошкУ у флаконi; по 1 або 5, або
50 флаконiв у пачцi не проводилися, оскiльки даний пропарат е генериком (генерик - це
вiдтворений препарат, який е аналогом вже зареестрованого оригiнального лiкарс"*о"Б засобу).
,щанi доступноi медичноi лiтератури вважаються достатнiми для проведення оцiнк, безпеки Лз
цЕФотАКсим, порошок для розчину дJUI iн'екцiй по 1,0 г порошку у флаконi в palu1ax
запропонованих терапевтичних показань.

, У порiвняльному дослiдженнi ефективностi 1 гралл цефотаксиму з чотирма дозами
цефокситину по 2 грами для запобiгання ранових iнфекцiй пiсля проведення опЪрацii було
зроблено висновки про бiльшу ефективнiсть цефотаксиму. В дослiдження був включъний 1451
пацiент з ризикаN{и iнфiкування, яким була застосована хiрургiя на шлунково-кишковому
TpaKTi, з яких 722 отримували цефотаксим i 729 цефокситин. Найнижчий рЬень iнфекцii рани
(0,63%) був досягнутий, коли цефотаксим застосовували протягом ocTaнHboi години перед
операцiею. В обох групах частота iнфекцiй безпосередньо пов'язана з тривалiстю операцii.
https://www.cochranelibrary.com/central/doi lI0.1002lcentrallCN-O006з71g/futtzЙighlightдbstract
=cefotaxime&highlightAbstract:cefotaxim

, з 1990 по 2005 piK на кафедрi Харкiвського державного медичного унiверситету
спостерiга_тlося 83 хворих з сепсисом. У 49 (59%) хворих при сопсисi i важкому Ъепсисi
тяжкiсть стану хворих становила вiд 20 до 2З балiв, найбiльш ефективнi комбiнацii рiзних груп
антибiотикiв (офлоксацин/неофлоксацин * цефтриаксон/цефотаксим/цефантрал/ цеФтазидим) i
в поеднЕlннi мератином. Клiнiчна ефективнiсть становила до 90%. у 10 (l2,|о/б хворих з
септичним шоком (тяжкiсть стану скJIадала 24-з0 балiв), поеднання мератину,
цефтриаксон/цефотаксим/цефантрал/цефтч}зидим та димексидом. Клiнiчна ефективнi.ru 

"nn*u70Yо. Таким чином, використання сучасних антибактерiальних засобiв, iх посднання дозволило
знизити летальнiсть при сепсисi ДО2ЗО/о (hцp*//.2]-c--o-m-it/-r#a{tjýH-8$.

, Проведено порiвняльне клiнiчне дослiдження у 184 дiтей з бактерiальним менiнгiтом.
ПрепаратоМ виборУ булИ абО меропенеМ, абО цефотаксиМ абО цефтриа*со". У групi



цефотаксиму офективнiсть була - 92%. С.М. Odio i спiвавтори (1999) провепи багатоцентрове
проспективне рандомiзоване порiвняльне дослiдження використання меропенему або
Ц9фOТаКOиМУ при бакторiа"гrьнOму монiнгiтi у нOвOнарOджOних i дiтой старшо перiOду
лiкування. У дослiдженнi браrrо участь 258 дiтей. Клiнiчна ефективнiсть на тлi знищення
збулникiв була вiдзначена у 96% пацiентiв, якi отримали терапiю цефотаксиму.

ТОЖ ЩЕФОТАКСИМ, порошок дJuI розчину для iн'екцiй по 1,0 г порошку у флаконi,
можна вважати добре вивченими ЛЗ, що застосовуеться протягом тривurлого перiоду часу.

VI.2.3 НевЦомi данi щодо ефективностi лiкування.
Немае.

VL2.4 Резюме проблем безпеки.
вАжливI ИФIКОВАНI РИЗИКИ.

Ризпк Що вiдомо Запобiжнi заходи
РеакцiТ гiперчут-
ливостi/алергiчнi
реакцiiвключаю-
чи анафiлактич-
ний шок, ангiо-
невротичний
набряк, кропи-
в'янку, анафiлак-
тичнi реакцii,
бронхоспазм.

Властивi для багатьох лiкарських
засобiв, розвиваються дуже швидко i
можуть становити загрозу життю.
Анафiлактичний шок розвиваеться
рiдко та представляе 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
летального випадку.

Iснують.

Пацiенmу не моэlсна засmосовувапlu
лiкарськuй засiб прu алергiчних
реакцiях на антибiотики та лiдокаТн у
минулому.
З обереrкнiстю призначають препарат
хворим з алергiчними реакцiями, що
ВИНИКZLПИ ВПРОДОВЖ Я(ИТТЯ.

Не слiд перевищувати рекомендованi
дози препараry.
При перших ознаках алергiчноТ реакцii
введення препарату негайно
припинити, зв'язатися з лiкарем або
звернутися до л i кувального закJIаду.

Реzуляmорнuй. сп.tапlус: препарат
вiдпускасться тiльки за рецептом.

Серйознi шкiрнi
реакцii, вкпюча-
ючи синдром
Стiвенса-фкон-
сона, синдром
Лайслла (токсич-
ний епiдермаль-
ний некролiз),
iндуковану лiкар-
ськими засобами
еозинофiлiю з сис-
темними симп-
томами (DRESS).

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

Iснують.

Пацiенmу lrc л4,о)rсн,а засп,tосовуваmu
лiкарськuй засiб прu алергiчних
реакцiях на антибiотики та лiдокаТн у
минулому.
З обере>rtнiстю призначають препарат
хворим з алергiчними реакцiями, що
виникrши впродовж життя,
Не слiд перевищувати рекомендованi
дози препарату.
При перших ознаках алергiчноТ реакцiТта висипiв на шкiрi введення
препарату негайно припинити,
зв'язатися з лiкарем або звернутися до
лiкувального закладу.

Реzуляплорнuй спхап.lус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом.

Порушення з боку
травного тракту,
вкIIючаючи
псевдомембраноз-
ний колiт

Псевдомембранозний колiт - рiдкiсне,
аJIе досить небезпечне захворювання,
що викJIикасться бактерiею в
кишкiвнику. Прояви хвороби
рiзноманiтнi, найчастiше у хворих е

Iснують.

Пацiенпtу lre л4оэlсна засп.lосовувапlu ЛЗ
прu захворюваннях кишкiвника у
минулому (gсобливо неспецифiчний
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тривала дiарея, ознаки отруення
органiзму токсинами, бiль в животi i
змiни показникiв y KDoBi.JI

Псевдомембранозний колiт виникае
рiдко.

виразковий колiт).
При перших ознаках та проявах
захворювання, введ9ння пр9парату
негайно припинити, зв'язатися з
лiкарем або зверЕутися до
лiкувального закпаду.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдгrускаеться тiльки за рецептом.

Тяжка аритмiя
внаслiдок
швидкого
струминного
введення

Аритмiя порушення серцевого

ритму. Тяжка аритмiя може
становити загрозу життю пацiента.

fuя внутрiшньовенного струминного
введення порошок розчиняють у
стерильнiй водi для iн'екцii. Вводять
повiльно протягом 3-5 хвилин.

Iснують.

Не моэtсна засmосовуваmu препараrп
пацiенmам з поруulеннял, 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 закIIаду.
Перед застосуванням препарату
потрiбно ретельно опитувати пацiента
на наявнiсть серцевих захворювань.
При проявах, що загрожують життю
необхiдно викJIикати бригаду швидкоi
невiдшlадноi допомоги.
За введення препарату мае вiдповiдати
працiвник з медичною освiтою.

Рееуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдгryскаеться тiльки за рецептом.

Токсичний вплив
на нирки (нефро-
токсичнiсть)

При застосування препарату можливi
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 нирки.
Те саме стосуеться сечогiнних
препаратiв.
При нирковiй недостатностi та у
пацiентiв лiтнього BiKy перiод
виведенrul препарату збiльшуеться,
що може негативно впливати на
функцiю нирок.

Iснують.

При триваJIому 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 до
лiкувального закJIаду.
При проявах, що загрожують життю
необхiдно викJIикати бригму швидкоТ
невiдкладноi допомоги.

Рееуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдгryскаеться тiльки за рецептом.

Токсичний вплив
на печiнку (гепа-
тотоксичнiсть).

При застосування препарату можливi
порушення функцii печiнкио що може
призвести до тяжких наслiдкiв для
здоров'я та загрожувати житгю
людини.

Iснують.

При триваJIому 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 закJIаду.
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При проявах, що загрожують життю
необхiдно викпикати бригаду швидкоi
невiдкладноi допомоги,

Рееуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдrцrскасться тiльки за рецептом.

Порушення з боку
KpoBi

Застосування препарату може
викпикати порушення з боку KpoBi:
леикопенlя, тромбоцитопенiя,
агранулоцитоз, гемолiтична анемiя;
кровотечi та крововиливи.
лейкопенiя - зниження
кiлькостi лейкоцитiв в KpoBi. Хворобу
KpoBi, при якiй спостерiгають значне
зниження лейкоцитiв, а)к до повного
зникнення з KpoBi назива-
ють агранулоцитозом. Вiдбуваеться
поступове ослаблення органiзму. У
результатi бурхливо розвива-
ються iнфекцiТ (пiдвищення
температури, гарячка, прискорений
пульс, головний бiль, виснzl)кення
всього органiзму), запальнi процеси в
порожнинi рота, вир:вки у товстому
кишечнику, пневмонiя та зрушення
KpoBi, якi можуть спричинити смерть

AHeMit - стан, що характеризуеться
зниженням гемоглобiну та
еритроцитiв у KpoBi. Вiдповiдно до
критерiТв BcecBiTHboT органiзацiТ
охорони здоров'я (ВООЗ), анемiею
вважасться зниження рiвня
гемоглобiну <130 г/л у чоловiкiв i
<120 г/л у жiнок, близько 2 млрл
людей, або трохи менше З0%
населення планети, страждають вiд
анемiI

Iснують.

Пацiснту не можна застосовувати ЛЗ у
разi будь якоТ кровотечi,
Пацiенту необхiдно повiдомити лiкаря
про застосування будо яких iнших
препаратiв, особливо препаратiв, що
розрiдлtують кров.
При перших негативних проявах слiд
негайно припинити введення
препарату, зв'язатися з лiкарем або
звернутися до лiкувального закJIаду.

Реzуляплорнuй сmапхус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом.

Енцефалопатiя Енцефалопатiя - захворювання
головного мозку, не викликане
запzU]ьними процесами, ii поява
настае внаслiдок порушення функцiй
кровообiгу у мозку.
Проявами енцефалопатiТ, пов'язаноТ iз
застосуванням цефотаксиму може
бути зниження рiвня свiдомостi,
змiна психiчного стану, мiоклонiя,
судоми.

Iснують.

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

Реzуляпlорнuй сmаlпус: препарат
вiдпускасться тiльки за рецептом.

Реакцiя Яриша-
Герксгеймера
(JHR)

,Щеякi пацiенти зi спiрохетозною
iнфекцiею можуть вiдчувати реакцiю
Яриша-Герксгеймера (JHR)
незабаром пiсля початку лiкування
цефотаксимом,
Проявляеться пiдвищенням
температури, ознобом, знюкенням

Iснують.

Реакцiя Яриша-Герксгеймера зазвичай
е самообмея(еним станом або може
лiкуватися симптоматичним
лiкуванням. Лiкування антибiотиками
не пqвинно бути припинено, якщо така
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артерiального тиску, тахiкардiею,
Iryдотою, головним болем, болем у
м'язах, посилюванням iсrтуючих або
появою нових симптомiв основного
захворювання.
Не е алергiчною реакцiею на введення
антибiотикiв - необхiдна подальша
антибiотикотерапiя.

реакцiя вiдбувасться.

Реzуляmсlрнuй спlаmус: препарат
вiдпускасться тiльки за рецептом.

ВАЖЛИВI ПОТЕНЦIЙНI РИЗИКИ.
Немас.

ВIДСУТНIСТЬ IНФОРМАЦIi.
Немае.

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

ДЛЯ РОЗЧИНУ дпя iн'екцiЙ по 1,0 г порошку у флаконi; по 1 або 5 , або 50 флаконiв з порошком у
пачцi; по 1 або 5 флаконiв з порошком у блiстерi; 1 блiстеру у пачцi (вuробнuцmво iз проdукцii
iп Ьulk фiрwtu-вuробнuка Реюнz Фармасьюmuксlл Ко., Лmd, Кumай), надае лiкарям, фармацевтам
i iншим фахiвцям сфери охорони здоров'я детальну iнформацiю про спосiб застосувt}ння даного
препарату, ризики i рекомендацii по ix мiнiмiзацii.

Bci заходи щодо мiнiмiзацii ризикiв також викладенi в iнструкцii для медичного
застосування лiкарського засобу ЩЕФОТАксим, порошок дJUI розчину для iн'екцiй по 1,0 г
порошку у флаконi.

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

VI.2.б План пiсляреестрацiйного розвитку (запланованi заходи у
пiсляресстрацiйний перiод).

Для даного лiкарського засобу
пiсляреестрацiйний перiод.

не плануеться проведення дослiджень в

ПЕРЕЛIК ДОСЛIДЖЕНь В ПЛАнI шслярЕ€стрАцIЙного розвитку.
,Щаний роздiл не передбачений в поточнiй Bepcii ПУР.
щослiдження, якi е умовою отримання реестрацiйного посвiдчення.
ЖОДНе З ВиЩезгаданих дослiджень не е умовою реестрацiйного свiдоцтва.

ДОСЛIДЖЕННЯ, ЯКI € УМОВОЮ ОТРИМАНня рЕ€стрдцIйного
ПОСВIДЧЕННЯ.

ЖОДне З Вищезгаданих дослiджень не е умовою реестрацiйного свiдоцтва.

YI.2.7 Зведена таблиця змiн до Плану управлiння ризиками.
OcHoBHi змiнив lIлан ння ризиками п м

Версiя При.lина змiн Коментар

2|,0з,2019 1.0 Вперше розроблений, реестрацiя ЛЗ
В асюлuв i id ен muф iKo в aHi рuз uкu :

-Реакцii гiперчутливостi/алергiчнi
реакцii, вкпюч€lючи анафiлактичний
шок, ангiоневротичний набряк,
кропив'янку, анафiлактичнi реакцii,
бронхоспазм.
-Серйознi шкiрнi реакцii, вкпючаючи
синдром Стiвенса-фконсона, синдром
Лайелла (токсичний епiдермальний

Затверд2кено.
Наказ МОЗ УкраТни J\Ъ 692 вiд
21,0з.2019

.Щата
затвеDдження
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некролiз).
-Порушення з боку травного тракту,
включаючи псевдомембранозний колiт
-Тях<ка аритмiя внаслiдок швидкого
струминного введення.
-Нефротоксичнiсть,
-Гепатотоксичнiсть.
-Порушення з боку KpoBi.
В а эюлu в i по пл е нцiй н i pu зu.кui
Немас.
В i 0 су пlн i спlь i н rР о рл,tацii' :

Немас.
18.04,202з 1.1 Розробка ITYP у зв'язку зi змiною

iнформацii з безпеки.
Оновлено текстову частину у
вiдповiдностi до вимог до скJIадання
пур.
Змiна Bepcii потребувала змiни
ризикiв.
,ЩоDано ваэtслuвi idенmuфiкованi
рuзuкu:
Енцефалопатiя.
Реакцiя Яриша-ГерксгеймеDа (JHR).

Не затверджено.
На ocHoBi iнформацii, отриманоi
при аналiзi SmpC оригiнального
лiкарського засобу, прийнято
рiшення внести змiни до
перелiку вФкJIивих
iдентифiкованих ризикiв.

25,09.202з 1.2 У вiдповiдь на заувФкення експерта
скориговано роздiл |.2. TaY1.2.7 .

У зв'язку iз суттевими змiнами IМЗ ЛЗ
скориговано вiдповiднi частини ПУР.

Не затверджено.

15.0|.2024 2.0 Затвердlкено.
Наказ МОЗ Украiни Nb76 вiд
15.01,2024,

2з.05.2024 2.| Рiшення KoMiTeTy з оцiнки ризикiв у
фармаконаглялi (PRAC).
Змiна BepciT привела до коригування
ва"lкJIивого iдентифiкованого ризику,
Вiдредаговано текстову частину у
вiдповiдностi до поточних вимог для
заповнення Пур.
В аэюлuвi i0 енmuф iKo в aHi рuзuкu :

РеакцiI гiперчутливостi/алергiчнi
реакцii, вкпючаючи анафiлактичний
шок, ангiоневротичний набряк,
кропив'янку, анафiлактичнi реакцii,
бронхоспазм.
Серйознi шкiрнi реакцii, вкJIючаючи
синдром Стiвенса-фконсона, синдром
Лайелла (токсичний епiдермальний
некролiз), iндуковану лiкарськими
засобами еозинофiлiю з системними
симптомами (DRESS).
Порушення з боку травного тракту,
вкдючаючи
колiт.

псевдомембранозний

Тяжка аритмiя внаслiдок швидкого
струминного введення.
Нефротоксичнiсть.
гепатотоксичнiсть.
Порушення з боку KpoBi.
Енцефа;lопатiя.

Не затверджено.
https ://www.dec. gov.ua/materials/o
nov lennya-informacziyi-z-
bezpeky-l ikarskyh-zasobiv-shho-
m istyat-czefotaksym -cefotaxime-
yaki-buly-pryj nyati-kom itetom-z-
oczinky-ryzykiv-u-
fаrm akonaglyadi-prac-pry-o glyadi-
sygnal iv-ob govorenyh-n-
2/?role:applicant
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Реакцiя Яриша-Герксгеймера (JHR).
В аэюлuв i п опл енц ifu i рuзuкu:
Немае,

В id суmнiспlь iн форм ацii,. :

Немае.
29.07,2024 2.2 У вiдповiдь на заув{Dкення експерта

скориговано роздiли V та VI поточного
пур.

Не затверджено.


