
РЕЗЮМЕ ПЛАНУ УПРАВЛIННЯ РИЗИКАМИ ДЛЯЛIКАРСЬКОГО ЗДСОБУ

цЕФтриАксон 0.5
(сEFTRIAхONE 0.5)

VI.2.1 Огляд епiдемiологiТ захворювання.
, Застосовують для лiкування наступних iнфекцiй У дорослих i дiтей, вкJIючаючи доношених

новонароджених (вiд народrкення):
* бактерiальний менiнгiт;
- позалiкарняна пневмонiя;
- госпiтальна пневмонiя;
- гострий середнiй отит; l

- внутрiшньочеревнi iнфекцii; l

- ускJIадненi iнсРекцiТ сечовивiдних шляхiв (включаючи пiелонефрит);
- iнфекцiТ KicToK, суглобiв;
* ускладненi iнфекцiТ шкiри i м'яких тканин;
- гонорея;

- сифiлiс;

- бактерiал ьний ендокардит.
. Препарат можна застосовувати для:
- лiкуваннЯ гострогО ускJIадненНя хронiчноТ обструктиВноТ хворобИ легень у дорослих;*лiкування дисемiнованого борелiозу Лайма 1pu""ro.o (II стадiя) i пiзнього (III стадiя)) удорослих та дiтей, у тому числi новонарод}I(ених вiд 15 днiв;
- передопераuiйнот профiлактики iнфекцiй у мiсцi хiрургiчного втручання;
* ведення пацiентiв з нейтропенiсю, у яких виникла гарячка з пiдозрою на бактерiальну

iнфекцiю;

-лiкування пацiентiв з бактерiемiею, яка виникла у зв'язку з будь-якою з зазначених iнфекцiй
або якщо е пiдозра на будь-яку iз вищезазначених iнфекцiй.

I

Iнфекцii' duхальttuх utляхiв, dо якuх вхоduпtь пнев.цоtliя - гостре iнфекцiйне запaulення ,"r"J,o, on"виникас у повiтряних мiхурцяХ, Що мають назву ,Lльвеоли. У здоровоi' людини альвеоли наповненiповiтрям i нормально функцiонують пiд час дихання. А у хворого на пневмонiю у itльвеолах
накопичуються слиз та рiдина, якi викликають бiль при диханнi та обме>кують надход)кення кисню.
Пневм,онiя займае 3-е мiсце по частотi в cTpyKTypi причин cMepTi. При цьЬму пневмонiя обумовлюе
кожен 2-й летальний результат у пацiентiв похилого BiKy.

IНфеКЦii' СеЧОСmаmеВО| бЦgll1gл4и, у тому числi пiелонефрum. - че iнфекцii, що викликають
порушеннЯ в нирках або сечових шляхах, що призводить до тя)I(ких порушень здоров'я.

Iнr|екцii'кiспlок: пiд iнфекцiйним уроltенням KicToK лiкарi .азr".,аи мають на увазi остеомiслiт.таке захворювання поширюеться на будь-якi кiстки, викликас тяхtкi урая<ення i призводить доiнвал iдизацiТ пацiснта.
Проблема перumонimу зrшишаеться

утримуються на piBHi 20-ЗOУо, а при наЙбiльш
- досягають 40-50%.

актуiшьною, адже середнi покtвники летальностi
вrDкких формах, наприкJIад, пiсляоперацiйному перитонiтi

На сучаснОму етапi розвитку хiрургii проблема профiлакmuкu iнфекцiй пiсля хiрурziчнuх операцiй
займае особливе положення у зв'язкУ з високиМ ризикоМ cMepTHocTi вiд ускладнень. 

IIнфекцii ulKipu rпа м'якlМ mканllн, TaKi як фурункул, карбункул, абсцес, флегмона, пана|ицiй _
гостре гнiйне запалення, може призвести до порушення захисного бар'еру, проникнення i поширення
iнфекцii на iншi органи та системи, що збiльшитьнебезпеку рiзних,"**"* у"*Ъд""r".

. Лiкування сепсасу.
головна причина сепсuсу - iнфекцiя. Встановлено, що сепmuцеlпiя (сепсис, тяжкий сепсис,

септичниЙ шок) зустРiчаютьсЯ у l7,4Yо хворих, якi пройшЛи iнтенсивНе лiкуванНя, прИ цьомУ бЗ,2Уовипадкiв сепсису - ускllаднення внутрiшньолiкарняних iнфекцiй. Сепсис (за.аль"а .riйпu iнфЪкцiя) -
серйозна iнфекцiйна хвороба, що виникае внаслiдоК поширеннЯ в тканинах органiзму i KpoBi бактерiй.
KpiM KpoBi зараженню пiддаеться сеча, лiмфа i пракгично u.i ,nunrr". За да"ийи вооз, частота сепсису
в iнлустрiальних краihах становить 50-100 Ьипадкiв на l00 тис. населення. Септичний шок розвиваетьсяв 58% випадкiв вtDккого сепсису.

. Лiкування MeHiHzimy.



Бакпlерiальнuй .пteltiHeiлz, менiнгококова iнфекцiя - захворювання, що передасться повiтряно-
крапельним шляхом i несе велику небезпеку для )киття лIодини. Може розвиватись дуже швидко, щообумовлюе високУ cMepTHicTb. НайбiльrЛ схильнi до розвитКу iнфекцiИ дir,и перших трьох poKiB,
особливо першого року життя,

, Лiкувпttttя duceMi'toBaHozo борелiозу Лаймп (сmпdii II пtа III).
За СТаТИСТИКОЮ ЗахВОРtованiсть на клiщовиЙ борелiоз становить вiд 1,7 до з,5 на I00000

населення. е небезпечним захворIованням та мо)ке призвести до летzLльного випадку.
Борелitlз або хсоробо Лайма - це iнфекцiйна патологiя, яка викликасться бактерiями родуBorrelia, якi переносяться переважно iксодовими клiшlами. Патоген потрапляс в кров людини при yKyci

iнфiкованиМ к-пiщем. I_{e захворЮваннЯ мас найбiлЬшу частотУ випадкiв зарах(ення серед патолог|iй, rцо
розвиваIоться пiсля yKyciB клiщiв. 

l

YI.2,2 Резюме резуJIьтатiв лiкування.
клiнiчнi дослiдхсення для оцiнки ефективностi i безпеку застосування лз

цЕФтриАксоН 0.5, порошок для розчину для iн'скцiй по 0,5 г порошку у флаконi не
проводилися, оскiльки даний препарат с генериком (генерик - це вiдтворений np"nupur, який с
аналогом в}ке заресстрованого оригiнального лiкарського засобу). laHi доступноi'медичноi
лiтератури вважаються достатнiми для проведення оцiнки безпеки лз цЕФтридксон 0.5,
порошок для розчину для iн'екцiй по 0,5 г порошку у флаконi в рамках запропонованих
терапевтичних показань.

, оцiнено ефективнiсть лiкування поза_lliкарняноi пневмонii цефтриаксоном або
комбiнацiсю з макролiдом у госпiталiзованих пацiентiв з BipycoM iмунодЪФiциту людини/
синдромоМ набутого iмунодефiцитУ (вIл/снIд). Було проаналiзовано 225 пацiснтiв (l l2
отримували цефтриаксон плюс плацебо i l 1з отримували ц"фrр"ак"он плюс макролiд). Частота
первинного результату, внутрiшньолiкарняна cMepTHicTb; не було статистично зrlачимоТ р[зницiMirK ретсимами: |2l|12 (ll%) пацiснтiв, якi оrрrrу"-и цефтриаксон плюс .,п;ч;а;lТi)rrз
(15%), якi отримували цефтриаксон плюс макролiд, nor.pn" пiд uu. госпiталiзацiТ (коефiцiснт
небезпеки 1,22,95о^ дI 0,5]-2,59), Не виявили вiдмiнностей MiiK режимами дл" будь-якого з
вторинниХ результатiв, включНо зi смерТнiстЮ протягом l4 днiв, яка спостерiгалася у 51112
(4%) пацiснтiв з uефтриаксоноМ плюс плацебо iу |2111з (l1%) пацiснтiв з цефтр"uп.оп плюс
макролiд (вiдносний ризик 2,з8, 95оА дI 0,87-6,53). Серед госпiталiзованих пацiентiв з ВIЛ/cHIloM та пневмонiсю лiкування uефтриаксоном i макролiдом не покращуе результатипацiснтiв в порiвняннi з монотерапiею цефтриаксоном, o*u. Ь6.птивною.

. З 1990 по 2005 piK на кафедрi Харкiвського державного медичного унiверситетуспостерiгалося 83 хворих з сепсисом. у 49 (59%) хворих при сепсисi i BarKKoMy сепсисi тяrккiсть
стану хворих становила вiд 20 до 2З балiв, найбiльш ефективнi комбiнацii рiзних груп
антибiотикiв (офлоксацин/неофлоксацин + цефтриаксон/цефотаксим/цефантрал/ чеtРтазидим) iв посднаннi мератином. Клiнiчна ефективнiсть становила до 90%, у 10 (|2,1И хворих зсептичниМ шокоМ (тяrккiстЬ станУ складала 24-зО балiв), посднання 

' 
,"pfi.rny,

rцефтриаксон/цефотаксим/цефантрал/цефтазидим та димексидом. Клiнiчна ефективнiс.u'Jпп-u
70о/о, Таким чином, використання сучасних антибактерiальних засобiв, ix посднання дозволило
знизити летальнiсть при сепсисi до2ЗYо.

{жерело: ltlil_i..':,i]i.,:::l.,,l)il1.1_1,I;]ll,цl;i:"l j q:.1.1:l8..ii.

'20 ДiТеЙ З МеНiНГОКОКОВОЮ хворобою (15 з менiнгiтом i 5 з менiнгококцемiсю)
отримували цефтриаксон, 80-100 мг/кг/день протягом 4 днiв. Ще22 пацiента з менiнгококовоIо
хворобою (l3 з менiнгiтом,9 з менiнгококцемiсю) лiкувалися пенiцилiном G. L{ефтриаксон с
ефективним i безпечним препаратом i мае перевагу для лiкування менiнгококовоi хвороби упедiатри.lних пацiентiв.
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, ,.Щоксiциклiн i цефтриаксон (та iншi бета-лактамнi антибiотики) проявляють подiбнi
властивостi щодо лiкування неврологiчних симптомiв i виникнення побiчниi реакцiй. Згiдно з
НаЯВНИМИ ДаНИМИ, ТРИВаЛiСТЬ ЛiКУвання антибioтикttми мае становити tЦ-Zt днiв. Немас
дослiджень для порiвняння розширеного лiкування протягом декiпькох мiсяцiв проти лiкування
протягоМ 10-14 днiв. Клiнiчне дослiдження' що оцiнюе рiзriУ тривалiсть лiкування У rчцй"riu.
кiлькома проявами хвороби Лайма, не виявило переваг тривalлого застосування
антибактерiальних препаратiв протягом декiлькох мiсяцiв в порiвняннi з терапiею
цефтриакСоном протягом трьох тижнiв. Прогноз пiсля лiкування антибiотиками зЙвичай
сприятлиВий. ЗалиШковi симПтоми рiдКо зберiгаЮться i зазвичаЙ м'якi. Тобто, чефтриЬксон,
який вводять протягом трьох тижнiв, е ефективним засобом боротьби з хворобою Лайма.

Щжер ело : hJ_tp.:";1_*:lyp:, /central/doil l 0. 1 002/сепtrаl/СN-
01 j37 t=ceftriax ightдbstr bstract:tl
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VI.2.3 Невiдомi данi щодо ефективностi лiкування.
ПРИ ЗаСТОСУВаННi ЛЗ ЦЕФТРИАКСОН 0,5, порошок для розчину для iн'екцiй по 0,5 г

порошку у флаконi, данi щодо застосування цефтриаксону 
"агir"им 

жiнкам та жiнкам, що
годують груддю та даннi щодо застосування у пацiентiв з важкими нирковими та печiнковими
порушеннями обмеженi.

YI.2,4 Резюме проблем безпеки.
вАжливI ФIКОВАНI РИЗИКИ.

Ризик вiдомi данi Заходи з мiнiмiзацii
РеакцiТ гiперчутли-
востi/алергiчнi реак-
цiТ, вкпючаючи
анафiлактичнi реак-
цii; кропив'янку,
синдром KoyHica.

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 реакцiТ дуже
небезпечнi та можуть призвести до
смертельного випадку.
РеакцiТ гiперчутливостi можуть також
прогресувати до синдрому KoyHica,
серйозноТ алергiчноТ реакцii, що може
призвести ло iнфаркту мiокарда.

IcHyloTb. 
l

Пацiенmу не л4оэrсна. заспlосовувапlч
лiкарськuй засiб прu алергiчних
реакцiях на антибiотики та лiдокаiн у
минулому.

З обереяtнiстю призначають препарат
хворим з алергiчними реакцiями, що
вини KulJI и впродовж )I(иття.
Не слiд перевищувати рекомендованi
дози препараry.

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

Раеуляпtорнuй спlапlус; np"{upu,
вiДпvскасться тiльки за пеIIептпп,, I

Iмуноопосередкована
гемолiтична анемiя

Тяжкi випацки гемолiтичноТ aHeMii, в
тому числi зi смертельними
наслiдками, були зареестрованi в
перiол лiкування цефтриаксоном як у
дорослих,такiудiтей.
AHeMii - стан, що характеризуеться
зниженням гемоглобiну та
еритроцитiв у KpoBi. Вiдповiдно до
критерiiЪ BcecBiTHboT органiзацii
охорони здоров'я (ВООЗ), анемiею
ввчDкаеться зни)кеннJI рiвня
гемоглобiну <l30 г/л у чоловiкiв i
<120 г/л у жiнок, близько 2 млрд
людей, або трохи менше З0%
населення планети, страждають вiд
aHeMiT.

Iснують.

Якщо пiд час застосування
цефтриаксону у пацiента виника€
анемiя, слiд розглянути анемiю, щопов'язана iз застосуванням
цефтриаксону.

При довготриваJIому лiкуваннi слiд
регулярно проводити розгорнутий
аналiз KpoBi та монiторування стану
пацiента.
Пр" виникненнi aHeMiT слiд негайно
припинити введення препарату,
зв'язатися з лiкарем або звернутичя до
лlкув€tльного закладу. l



Частота виникнення невiдома.
Рееуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдгryскаеться тiльки за Dешептом.

,Щiарея, обумовлена
Clostridium dfficile

Випадки дiареi можуть бути пов'язанi
iз бактерiею в кишкiвнику
(Clostridium dfficile). Були
зареестрованi випадки колiry та
псевдомембранозного колiry, що
пов'язанi iз застосуванням
цефтриаксону. Тяжкiсть цих
захворювань може коливатися вiд
легкого ступеня до загрозливого для
життя. Псевдомембранозний колiт -

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

Iснують.

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

Рееуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдгryскаеться тiльки за рецептом.

Ризик утворення
преципiтатiв каль-
цlевоt солl
цефтриаксону у
новонароджених

При одночасному застосуваннi
цефтриаксону з розчинами, що
мiстять кальцiй моя(уть 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 схильнi до
цього новонародженi та недоношенi
дiти.

Iснують.

Необхiдно розчиняти препарат тiльки у
тих розчинах, якi прописанi у iнструкцiТ
до лiкарського засобу.
При перших ознаках та проявах
захворювання, введення препарату
негайно припинити, зв'язатися з лiкарем
або звернутися до лiкувального закладу.

I

Реlуltяпtорttuй спtапlус; np.Jupu,
вiдпускасться тiльки за рецептом.

Ризик розвитку бiлi-
рубiновоТ енцефало-
патiТ у новонародже-
них та недоношених
внаслiдок гiпербiлi-
рубiнемiТ

Бiлiрубiнова енцефалопатiя це
тяжке ур{l)кення головного мозку, що
виникае при порушеннi функцiТ
печlнки та неправильному виведеннi
бiлiрубiну (компонент жовчi).
Характерно тiльки для
новонароджених. е дуже
небезпочним станом, який становить
загрозу життю дитини.

Iснують.

Не застосовувати препарат
новонарод}кеним та недоношеним,

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

Реzуляtlлорнuй сmаmус; препарат
вiлпvскаеться Ti пьки ?я прIIFптл[, l

Нирковий лiтiаз
(нирковокам'яна
хвороба)

HupKo в oKalw' ян а хв ор о ба.
Зареестрованi випадки утворення
ниркових KaMeHiB, що зникали пiсля
припинення застосування
чефтриаксону.

Iснують.

У разi наявностi симптомiв слiд зробити
ультра:}вукове обстеження.

Рiшення щодо застосування препарату
пацiентам iз наявнiстю в минулому
ниркових KaMeHiB приймае лiкар,
спираючись на результати оцiнки
користi-ризику у конкретному випадку.



Необхiдно монiторування cтarty
пацiента.
При появi вищоописан0[ симптоматики
слiд припинити прийом препарату,
зв'язатися з лiкарем або звернуrr{о ло
лiкувального закладу. I

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдгlускаеться тiльки за рецептом.жовчний лiтiаз Жовчнокам'яна хвороба,

У випадку наявностi на сонограмi
тiней слiд звФкати на iMoBipHicTb
утворення преципiтатiв кальцiевоi
солi цефтриаксону (речовин, що
осiдають у рiзних органах), Затiнення,
що помилково ввuDкалися жовчними
каменями, спостерiгалися при
дослiдженнi (сонограмi) жовчного
Mixypa, i частота ik виникнення
зростала при застосуваннi
цефтриаксону у бiльш високих дозах.У рiдкiсних випадках утворенняпреципiтатiв кальцiевоi солi
цефтриаксону супроводжув€lлося
симптоматикою.

l Iсllчють.
l

| ОсобливоТ оберелtностi слiд
l

| дотримуватися при застосуваннi

| 
препарату дiтям. TaKi преципiтати

| зникаtоть пlсля припинення терапiТ
[ чефтриаксоном.
lл
I 
Ja наявностl симптомlв рекомендусться
консервативне нехiрургiчне лiкування, i
лIкар мае прийняти рiшення про
припинення застосування препарату,
спираючись на результати оцiнки
користi-ризику у конкретному в"па|ку.

Необхiдно монiторування стану
пацiснта.
При появi вищеописаноТ симптоматики
слiд припинити прийом препарату,
зв'язатися з лiкарем або звернутися до
л lкув€Lльного закладу.

Реzуляпtорн,uй сmаmус: препарат
вiдпускасться тiльки за рецептом.Важкi шкiрнi реакцiТ

(включаючи мульти-
формrry еритему,
синдром CTiBeHca
.Щжонсона, синдром
лайелла/токсичний
епiдермальний нек-
ролiз, гострий
генералiзований
екзантематозний
tIустульоз, реакцiя
еозинофiлiТ i систем-
Hi симптоми
(DRESS))

Важкi а.гlергiчнi реакцii, щ;
протiкають з ураlкенням шкiри.
Виникае висип, що може
розповсюдитись по всьому тiлу та
викпикати злущення шкiри.

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

Iснують.

Пацiснту не моя(на застосовувати
лiкарський засiб при алергiчних
реакцiях на антибiотики та лiдокаТн уминулому. 

lЗ обережнiстю призначают, np.r|apa,
хворим з алергiчними реакцiями, що
виникiши впродов}к життя.

Не слiд перевищувати рекомендованi
дози препарату.
При перших ознаках алергiчноТ реакцiТ
та висипiв на шкiрi введення препарату
негайно припинити, зв'язатися з лiкарем
або звернутися до лiкувального закладу.

Реzуляпtорttuй сmаtllус; препарат
Bi лпVскягткся Ti пrкr, .iя пАrIАптлi,Ризик кровотеч

внаслiдок посиленого
антикоаryлянтного
ефекry у хворих, що
приймають перора-
льнl антикоаryлянти

Небажаними реакцiямио Й
найчастiше спостерiгалися при
застосуваннi цефтриаксону, е
тромбоцитопенiя (зниження клiтин
KpoBi тромбоцитiв), що може
призвести до пiдвищеного ризику
кровотеч.

CyMicHe застосування препарату iз

Iснують.

Слiд контролювати застосування iнших
ЛЗ при застосуваннi цефтриаксону. I

Пацiенту необхiдно повiдомити лlкаря
про застосування буд" яких iнших
препаратiв, особливо препаратiв, що
розрiджують кров.



таблетованими препаратами, що
знижують згортання KpoBi
(антикоагулянтами) пiдвищуе ризик
кровотечi.

При виникненнi симптоматики, що
загрожуе життю викпикати бригаду
швидкоi невiдшlадноi допомоги.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдгryскаеться тiльки за пеIIептом

Реакцiя Яриша-
Герксгеймера (JHR)

Щеякi пацiенти зi спiрохетною iнфек-
цiею можуть вiдчувати реакцiю Яри-
ша-Герксгеймера (JHR) незабаром
пiсля початку лiкування цефтриаксо-
ном.
Проявляеться пiдвищенням темпера-
тури, ознобом, зниженням артерiаль-
ного тиску, тахiкарлiею, нудотою,
головним болем, болем у м'язах,
посилюванням iснуючих або появою
нових симптомiв основного захворю-
вання.
Не е алергiчною реакцiею на введення
антибiотикiв - необхiдна подiшьша
антибiотикотерапiя.

Iснують.

Реакцiя Яриша-Герксгеймера зазвичай с
самообмеrкеним станом або може лiку-
ватися симптоматичним лiкvванням.
Лiкування антибiотиками n. "noulnnno

бути припинено, якщо така реДпui,
вiдбувасться.

Реzуляmорнuй сп.lаmус; препарат
вiдпускасться тiльки за рецептом.

Енцефалопатiя Енцефалопатiя - захворювання
головного мозку, не викпикане
запzшьними процесами, ii поява
настае внаслiдок порушення функцiй
кровообiгу у мозку.

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

Iснують.

Пр" перших ознаках енцефалопатii'
пов'язаноТ iз застосуванням цефтриак-
сону (наприклад, зниження рiвня свiдо-
MocTi, змiна психiчного стану, мiокло-
нiя, судоми), слiд негайно припинити
застосування цефтриаксону, зв'язаr{.,"я з
лiкарем або звернутися до лiкувального
закладу.

Реzуляплорнuй спlапlус; препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом.

ВАЖЛИВI ПОТ I ризики.
Ризик Вiдомi данi

Панкреатит -
та викликас триваJIу непрацездатнiсть.
Непрохiднiсть жовчних шляхiв виникае через накопичення там речовин, якi
утворюються при застосування цефтриаксону одночасно з розчинами, що мiстять
кальцiй. Непрохiднiсть )I(овtIних шляхiв може провокувати розвиток панкреатиту.

пр'o порших ознаках та проявах захворювання, введення препарату негайно
припинити, зв'язатися з лiкарем або звернутися до лiкувального закладу. 

- 
l
l

|еzуляпlоонu,й сmапlус, препарат вlдпускасться тiльки за рецептом.
застосування препарату може викликати nopy-
ВiдбувастЬся зниженНя кiлькостiлейкоцитiв в KpoBi (леiкопенiя), kBopoOy KpoBi,
при якiй спостерiгають значне зниження лейкоцитiв, аж дt-l повного зникнення з
KpoBi називають агранулоцитозом.
ВiдбуваетьсЯ поЁrупоu" ослаблення органiзму, У результатi бурхливо
розвиваються iн(lекцiТ (пiдвищення температури, гарячка, прискорений пульс, 

Iголовний бiль, виснаження всього органiзму), запальнi процеси в порожнинi boru, lвиразки у товстому кишечнику, пневмонiя та зрушення KpoBi, якi MorKyTb np"u""r" 
I

до довготривалоi втрати працездатностi, i HaBiTb спричинити смерть. 
I

реzулtяtltо|энuй cmattlyc; препарат вiдпускаеться тiльки зарецептом. 
l

Панкреатит

Агранулоцитоз



системнiпобiчнi
реакцii, пов'язанi
з неправильним
введенням цеф-
триаксону в ком-
бiнацii з лiдокаi'-
ном

лiдокаiну.
Пацiенmу не л4оэ!сна засmосовуваmч лiкарськuй засiб прч алергiчних
антибiотики та лiдокаТн у минулому.
не слiд перевищувати рекомендованi дози препарату.

при перших ознаках алергiчнот реакцiт введення препарату негайно
зв'язатися з лiкарем або звернутися до лiкувального закладу.

Рееуляmорнuй сmаmус : препа каеться тiльки за рецептом.

ня

реакцiях на

припинити,

сутЕIIСТЬ IНФО ш.

Ризик Вiдомi данi
Застосування у
пацiентiв з BIDK-
кими нирковими
та печiнковими
порушеннями

Тяаска HupKoBa mа печiнкова неDосmаплнiспль,
У випадкУ тяrккоi нирковоi та печiнковоТ недостатностi рекомендований ретелqний
клiнiчний монiторинг безпеки та ефективностi препарату. 

l

При odHo,tacllo*y тя)ккому порушеннi функцiй нирок та печiнки олiд регулярновизначати piBeHb цефтриаксону в kpoBi та проводити корекцiю ло." np"nupury u
разi необхiдностi, оскiлькИ piBeHb виведення у таких пацiентiв цaorr," an"*yuur""".

Р е zуляm о 7энuй с m attlyc : пDепаDат вiд пчскаеться Ti пьки ая пёI rепт^п,
Використання пiд
час вагiтностi та
годування груддю

лан1 щодо застосування цефтриаксону вагiтним жiнкам обмеженi.

Щефтриаксон проникае у грудне молоко у низьких концентрацiях, але при
застосуваннi препарату у не очiкусться жодного впливу на грудних немовлят.
Проте не можна викJIючати ризик розвиткУ дiареi ,а .р"6*о"оi lнфекцiт слизових
оболонок. Потрiбно прийняти рiшення щодо припинення годування груддю або
припинення/вiдмови вiд застосування цефтриаксону iз врахуванням користi вiд
годування гРУддю для дитини та користi вiд терапii для жiнки.

Р е еуляmорнuй сmаmус : препарат вiдrtу скаеться тiльки за рецептом.

vI.2.5 Резюме заходiв з мiнiмiзацii ризикiв для кожноi проблеми з безпеки. lIнструкцiя для медичного застосування лiкарського засобу цЕФтридксон 0.5,
порошоК для розчИЕу длЯ iн'екцiЙ по 0,5 г порошкУ у флаконi; по 1 або 10, або 50 флаконiв упачцi; 1 флакон з порошком та 1 ампула з розчинникой 1вода для iн'екцiй по s мл в 

"rrу"о ублiстерi, по 1 блiстеру в пачцi (вuробнuцmво з пакування iп bulk фiрл,tu-вuробнu*i grtu
Pharmaceutical Со., Ltd., Кumай), надае лiкарям, фармацЬвтам i iншим бахЪцям .6"р" оrоро""
здоров'я детzUIьну iнформацiю про спосiб застосування даного препарату, ризики iЪекомендацii
по ix мiнiмiзацii.

Bci заходи щодо мiнiмiзацii ризикiв також викладенi в iнструкцii для медичного
застосування лiкарського засобу ЦЕФТриАксоН 0.5, порошок для розчину для iн'скцiй по
0,5гпорошкууфлаконi.

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

VI.2.б План пiсляресстрацiйного розвитку (запланованi заходи упiсляреестрацiйний перiод).
Для даного лiкарського

пiсляреестрацiйний перiод.

ПЕРЕЛIК ДОСЛIДЖЕНЪ В ПЛАНI ПIСЛЯРЕ€СТРДЦIЙНОГО РОЗВИТКУ.
щаний роздiл не передбачений в поточнiй Bepcii пур.
ДОСЛIДЖЕННЯ, ЯШ € УМОВОЮ ОТРИМАННЯ РЕ€СТРДЦIЙНОГО

посвIдчЕнн.я.
Жодне з вищезгаданих дослiджень не е умовою реестрацiйного свiдоцтва.

засобу не планусться проведення дослiджеirь в
I



yI.2.7 Зведена таблиця змiп до Плану управлiння ризиками.
OCHOBHi ЗМiни В планi yш)авлiнн я пизиклl\ли ппптqгппf tIяг\/ltJ laнl 1ння ип

.Щата
затвеDдження

Версiя Причина змiн Коментар

07.02.2022 0.1 Реестрацiя ЛЗ ЦЕФТРИАКСОН 0.5,
порошок для розчину для iн'екцiй по
0,5гпорошкууфлаконi.
Не iдентифiковано нових ризикiв.
Оновлено iнформацiю ризика.
Змiна Bepcii не привела до змiни
ризикiв.

Не затверджено.

20.02,202з 0,2 У вiдповiдь на заувtl:кення експерта
вiдредаговано частини V.З та VI.1,4
ПУР, враховуючи оновлену iнформа-
цiю.

Не затверджено.

05.0з.2024 1.0 Затверджено. Наказ МОЗ
УкраiЪи Ns374 вiд 05.03.2024

|J7 .05.2024
| РозробкаПУР у зв'язку з п"рер"есrра-
l цiею ЛЗ.

| У .,роц..i розробки ПУР оброблено
| нову iнформацiю з безпеки.

| Змiна BepciT привела до коригування

| вахшивого iдентифiкованого ризику,
| Вiдредаговано текстову частину у
| 

вiдповiдностi до поточних вимог для
l заповнення Пур.
| 
Ваэюлuвi iёенmuфiковaHi рuзuкu;

| - РеакцiТ гiперчутливостi/алергiчнi

| реакчii, вкJtючаючи анафiлактичнi

| реакчii, кропив'янку, синдром
I KoyHica.

| 
- Iмуноопосередкована гемолiтична

l анемlя_
I

| - Щiарея, обумовлена Clostridium
l diffrcile.

| - В"."* утворення преципiтатiв каль-

| чiевоТ солi цефтриаксону у новонарод-
l женихл

| 
- В".".* розвитку бiлiрубiновоТ енцефа-

| лопатIl у новонароджених та недоно-

| шених внаслiдок гiпербiлiрубiнемii
| - Нирковий лiтiаз (нирковокам'яна
| хвороба),

- Жовчний лiтiаз.
- Важкi шкiрнi реакцiТ (включаючи
мультиформну еритему, синдром
CTiBeHca фконсонао синдром
лайелла"/токсичний епiдермальний
некролiз, гострий генералiзований
екзантематозний Iý/стульоз, реакцiя
еозинофiлii i системнi симптоми
(DRESS)),
- Ризик кровотеч внаслiдок посилено- 

|

го антикоагулянтного ефекryу 
l

хворих, що приймають пероральнi 
lантикоаryлянти. 
I

- Реакцiя Яриша-Герксгеймера (JFIR). l

- Енцефалопатiя. 
I

Не затверджено.
https ://www. dec. gov. ua.imateriaI s
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Ваuслuвi попленцiйнi рuзuкu :
- Панкреатит.
- Агранулоцитоз.
- Системнi побiчнi реакцiТ, пов'язанi з
неправильним введенням цефтриак-
сону в комбiнацiТ з лiдокаТном.
В i d су m н ic пlь iH ф орл,tа цi| :
- Застосування у пацiентiв з важкими
нирковими та печiнковими порушен-
нями.
- Використання пiд час вагiтностi та


