
РЕЗЮМЕ ПЛАНУ УПРАВЛIННЯ РИЗИКАМИ ДЛЯЛIКАРСЬКОГО ЗДСОБУ

ЦЕФОТАКСИМ КОМБI
(сEFOTAXIME coMBI)

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

, Лiкування iнфекцiй, спрачuненuх чуmлuвuма dо dii препараmу мiкроорzанiзлtалtu:
iнфекцi:i duxaltbHux шляхiв (бропхimа, пневмонii, шеврumu, абсцесu); iнфекцi:i сечосmа-
mево| сuсmемu; iнmраабdомiнальнi iнфекцii (вюлючаюча перumонim); iнфекцit шкiра mа
м'якuх mканан; iнфекцit кiсmок mа суzлобiв; профiлакmака iнфекцiй пiсля хiрур)iчнчх
операцiй на mравному mракmi, уролоziчнuх mа акушерсько-ziнеколоziчнuх ооерацii,

Iнфекцii duхальнtlх ulлstхiв, dо якuх вхоdumь пневмонiя - гостре iнфекцiйне запалення
ЛеГеНЬ, ЯКе ВИНИКае У ПОВiТРяНих мiхурцях, що мають Htxlвy альвеоли. У здоровоi людини
альвеоли наповненi повiтрям i HopMa_llbHo функцiонують пiд час дихання. Д у хворого на
пневмонiю у альвеолах накопичуються слиз та рiдина, якi викликають бiль при диханнi та
обмежують надходження кисню t,.tltt/ttгtic

Пневмонiя займае 3-е мiсце по частотi в cTpyкTypi причин cMepTi. При цьому пневмо-
нiя обумовлюе кожен 2-й летальний результат у пацiентiв похилого BiKy. Найчастiше xBopi-
ють дiти i люди похилого BiKy.

Iнфекцii'сечосmаmевоt сuсmелци, у тому числi пiелонефрum - це iнфекцii, що виклика-
ють 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,З мiльйони випадкiв щорiчно або 100 хворих на 100 тисяч ,ruЪ.пЪ"rr". Жiнки в 5 разiвчастiше, нiж чоловiки госпiталiзуються в стацiонар з гострим пiелонефритом. На пiдставi
даних розтинiв, пiелонефрит виявляють приблизно у кожного 10-12-го померлого, який за
життя не було дiагностовано. у осiб похилого та старечого Biky на розтинi пiелонефрит ви-
являють ще частiше - практично у кожного 5-го померлого.

Iнфекцii KicmoK: пiд iнфекцiйним ураженням KicToK лiкарi зазвичай мають на увазiостеомiелiт. Таке захворювання поширюеться на будь-якi кiстки, викJIикае тяжкi ураження i
призводиТь до iнваЛiдiзацii пацiснта. ГостриЙ остеомiелiт зустрiчають У 2 з t0-0OO дiтей,
хронiчний остеомiелiт - у 2 з 10 000 людей, причому кiстки нижнiх кiнцiвок уражаються в
90%BипaдKiB(lr{ps:/.!n,p.:qli,.ш/]s,l.i.ni-q,Ll--ej-lil-p-:,l--q-kg.n:-e:triatsii/osteonlic]lit i,1I20l)

проблема перumонimу зutлишаеться актуальною, адже 
".ръд"iБказники летальностi

утримучт.ься на piBHi 20-30Yо, аПРИ найбiльш важких формах, наприклад, пiспяоперацiйному
перитонiтi - досягають 40-50%.

На сучасному етапi розвитку хiрургii проблема профiлакmuкu iнфекцiй пiсля хiрурziч-
нuх операцiй займае особливе положення у зв'язку з високим ризиком cMepTнocTi вiд усклад-
нень. За даrrими офiцiйноi статистики в Pocii щорiчно рееструеться 40-50 тисяч внутрiшньо-
ЛiКаРНЯНИХ iНфеКЦiЙ. В европейському регiонi частота ik розвитку серед пацiентiв, гоЪпiталi_
зованиХ в стацiонари, станоВить понад 7Yо, В США - близько 5%. У сшА рееструеться приб-
лизно 2 мiльйонiв випадкiв такоi iнфекцiT в piK, з яких 88 тисяч випадкiв закiнфютr"" 

"r"р-'/rlledi.гu/klin 
iтю хворого (li!.tp-:.;llu_t_9"di,rul,ii"li"njchesl<ie-rel<otnelldatsii/osteornie lit l4

Iнфекцii u.tKipu mа ]vl'якuх mканuн,такi як фурункул, карбункул, абсцес, фпегмона,па-
нарицiй - гостре гнiйне запалення, може призвести до порушення захисного бар'еру, прони-
кнення i поширення iнфекцii на iншi органи та системи, що збiльшить небезп"пу pi.rr*,"r*-
ких ускладнень. Число пацiентiв досягае 20yо Середусiх хворих з iнфекцiями шкiри. Чоловi-
ки хворiють частiше. Шлях передачi - контакт: з хворою людиною або HocieM; через предме-
ти (iнстрУментарiй для манiкЮру та пiдстригання, рушники, iграшки та iнше), якими nop""-
тувався хворий. Ризик захворювання зростае у членiв однiет ciM'i таlабо в органiзованому
колективi.



. Лiкув ання сепmuцемii, бакmерiемit,
Гоповна причина сепmuце*tit, бакmерiелlit - iнфекцiя. Встановпено, що сепmuцемiя

(сепсис, тяжкий сопсис, септичний шок) зустрiчаються у L7,4% хворих, якi пройшли iHTeH-
сивне лiкування, при цьому бЗ,2Уо випадкiв сепсису - ускладнення внутрiшньолiкарняних
iнфекцiй. Сепсис (загальна гнiйна iнфекцiя) - серйозна iнфекцiйна хвороба, що виникае вна-
слiдок поширення в тканинах органiзму i KpoBi бактерiй. KpiM KpoBi зараженню пiддаеться
сеча, лiмфа i практично Bci тканини. За даними ВООЗ, частота сепсису в iндустрiальних кра-
iнах становить 50-100 випадкiв на 100 тисяч населення. Септичний шок розвивасться в 58%
випадкiв важкого сепсису.

. Лiкування MeHiHzimy (за вuняmком лiсmерiозноzо) mа iншtм iнфекцiй ценmрuшноt
HepBoBoi сасmемu.

Бакmерiальнuй MeHiHeim, менiнгококова iнфекцiя - зtIхворювання, що передаеться по-
вiтряно-крапельним шJuIхом i несе велику небезпеку для життя людини. Може розвиватись
дуже швидко, що обумовлюе високу cMepTHicTb. Найбiльш схильнi до розвитку iнфекцiй дiти
перших трьох poKiB, особливо першого року життя. ,Щiти хворiють на епiдемiчний менiнгiт
набагато частiше, нiж дорослi. За статистичними даними, на дитячпil BiK припадае 80-85%
захворюваностi. Найбiльш часто менiнгококова iнфекцiя вражае грудних дiтей у вiцi вiд 3 до
9 мiсяцiв. За даними В. А. Власова, наЗ77 випадкiв менiнгококовоi iнфекцii у дiтей у вiцi до
одного року в 15 випадках хвороба почалася на першому мiсяцi життя. Смертельнi випадки
при бактерiальному менiнгiтi виникають приблизно в 10% випадкiв.

VL2,2 Резюме результатiв лiкування.
Клiнiчнi дослiдження для оцiнки ефективностi i безпеки застосування ЛЗ ЦЕФОТАК-

СИМ КОМБI, порошок для розtIину для iн'екцiй по 0,5 г або 1 г порошку у флаконi, не про-
водилися, оскiльки даниit препарат е генериком (генерик - це вiдтворений препарат, який с
аналогом вже зареестрованого оригiнального лiкарського засобу). .Щанi доступноi медичноi
лiтератури вважаються достатнiми для проведення оцiнки безпеки ЛЗ ЦЕФОТАКСИМ
КОМБI, пороцок для розчиЕу для iн'екцiй по 0,5 г або 1 г порошку у флаконi в рамках за-
пропонованих терапевтичних покtвань.

. У порiвняльному дослiдженнi ефективностi 1 грам цефотаксиму з чотирма дозtlп{и
цефокситину по 2 граir,rи для запобiгання ранових iнфекцiй пiсля проведення операцii було
зроблено висновки про бiльшу ефективнiсть цефотаксиму. В дослiдження був включений
1451 пацiент з ризиками iнфiкування, яким була застосована хiрургiя на шлунково-кишково-
му TpaKTi, з яких 722 отримували цефотаксим i 729 цефокситин. Найнижчий piBeHb iнфекцiТ
рани (0,63%) був досягнутий, коли цефотаксим застосовували протягом останньоi години
перед операцiею. В обох групах частота iнфекцiй безпосередньо пов'язана з тривалiстю опе-
рацii.

(https ://www.cochranelibrary.com/central/doi l I 0.I 002l centrallCN-
000б371O/full?highlightAbstract :cefotaxime&highlightAbstract:cefotaxim)

. З 1990 по 2005 piK на кафедрi Харкiвського державного медичного унiверситету
спостерiгалося 83 хворих з сепсисом. У 49 (59%) хворих при сеlrсисi i важкому сепсисi тяж-
KicTb стану хворих становила вiд 20 до 23 балiв, найбiльш ефективнi комбiнацii рiзних груп
антибiотикiв (офлоксацин/неофлоксацин + цефтриаксон/цефотаксим/цефантрал/ цефтази-
дим) i в поеднаннi мератином. Кпiнiчна ефективнiсть становила до 90Yо. У 10 (12,1%) хво-
рих з септичним шоком (тяжкiсть стану складала 24-З0 балiв), поеднання мератину, цефтри-
аксон/цефотаксим/цефантрал/цефтазидим та димексидом. Клiнiчна ефективнiсть склала
70О/о. Таким чином, використання сучасних антибактерiальних засобiв, iх поеднання дозво_
липо знизити летальнiсть при сепсисi до 23Yо (hlФs;Даl.qqщ,]ldдlillrq"Нý$.



, Проведено порiвняльне клiнiчне дослiдження у 184 дiтей з бактерiальним менiнгi-
том. Препаратом вибору були або меропенем, або цефотаксим або цефтриаксон. У групi це-
фотакоиму офоктивнiсть була - 92%, С,М, Odio i спiвавтори (1999) прOвOли багатоцонтрово
проспективне рандомiзоване порiвняльне дослiдження використання меропенему або цефо-
таксиму при бактерiальному менiнгiтi у новонароджених i дiтей старше перiоду ЕовоIIаро-

дженостi. У дослiдженнi брало участь 258 дiтей. Клiнiчна ефективнiсть на тлi знищення збу-
дникiв була вiдзначеЕа у 96% пацiентiв, якi отримали терапiю цефотаксиму.

Тож ЛЗ ЦЕФОТАКСИМ КОМБI, порошок дJuI розчину для iн'екцiй по 1,0 г порошку
у флаконi, можна вважати добре вивченими ЛЗ, що застосовуеться протягом тривалого перi-
оду часу.

VI.2.3 Невiдомi данi щодо ефективностi лiкування.
Немае.
При застосуваннi ЛЗ ЦЕФОТАКСИМ КОМБI, порошок для розчиЕу для iн'екцiй по

0,5 г або 1 г порошку у флаконi, не було виявлено вiдмiнностей за расовою, гендерною та
вiковою приналежнiстю.

YI.2,4 Резюме проблем безпеки.
вАжли BIА tIтиФIковАнI ризики.

Ризик Що вiдомо запобiжнi заходи
Реакцii гiперчут-
ливостi/алергiчнi
реакцiI, включаючи
анафiлактичний шок,
ангiоневротичний
набряк, кропив'янку,
анафiлактичнi реак-
цii, бронхоспазм.

Властивi для багатьох лiкар-
ських засобiв, розвиваються
дуже швидко i можуть стано-
вити загрозу життю.

Анафiлактичний шок розвива-
еться рiдко та представляе
собою дуже швидкий набряк
обличчя та шиi, припинення
дихання, холодний пiт, падiн-
ня кров'яного тиску, втрату
свiдомостi.

Тяжкi алергiчнi реакцii дуже
небезпечнi та можуть призвес-
ти до летального випадку.

Iснують.

П ацiенmу не м4octcшa з асmосовуваmu
лiкарськuй засiб прu а;lергiчних
реакцiях на антибiотики та лiдокаiн
у минулому.

З обережнiстю призначають препа-

рат хворим з алергiчними реакцiя-
ми, що виникали впродовж життя.

Не слiд поревищувати рекомендо-
BaHi дози препарату.

Пр" перших ознаках алергiчноi
реакцii введення препарату негайно
припинити, зв'язатися з лiкарем або
звернутися до лiкувального закла-
ду.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом.

Серйознi шкiрнi реа-
кцii, включаючи си-
нДром CTiBeHca-
,Щжонсона, синдром
Лайелла (токсичний
епiдерма-пьний нек-
ролiз), iндуковану
лiкарськими засо-
бами еозинофiлiю з
системними симп-
томаN,Iи (DRESS).

Важкi алергiчнi реакцii, що
протiкають з ураженням шкi-
ри.
Виникае висип, що може роз-
повсюдитись по всьому тiлу та
викликати злущення шкiри.
Тяжкi алергiчнi реакцii дуже
небезпечнi та можуть призвес-
ти до летального випадку.

IcHyloTb.

П ацi cll mу н е л4о )tclt а з асmо с о вув аmu
лiкарськuй засiб прu алергiчних
реакцiях на антибiотики та лiдокаiн
у минулому.

З обереrкнiстю призначають препа-
рат хворим з алергiчними реакцiя-
ми, що виник€UIи впродов}к життя.

Не слiд перевищувати рекомендо-
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ван1 дози препарату.
При перших ознаках а_тlергiчноi

роакцii та висипiв на шкiрi ввOдOн-
ня препарату негайно припинити,
зв'язатися з лiкарем або звернутися
до лiкувального закладу.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускасться тiльки за рецептом.

Порушення з боку
травного тракту,
включаючи псевдо-
мембранозний колiт

Псевдомембранозний колiт
рiдкiсне, але досить небезпеч-
не захворювання, що виклика-
еться бактерiею в кишкiвнику.
Прояви хвороби рiзноманiтнi,
найчастiше у хворих е тривала
дiарея, озЕаки отрусння орга-
нiзму токсинЕlIии, бiль в животi
i змiни показникiв у KpoBi.
Псевдомембранозний колiт
виникае рiдко.

Iснують.

Пацiенmу не л4о)tсна засmосовуваmu
ЛЗ прu захворюваннях кишкiвника
у минулому (особливо неспецифiч-
ний виразковий колiт).

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

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом.

Тяжка аритмiя
внаслiдок швидкого
струминного
введення

Аритмiя - порушення серце-
вого ритму. Тяжка аритмiя
може становити загрозу жит-
тю пацiента.
.Щля внутрiшньовенного стру-
минного введення порошок
розчиняють у стерильнiй водi
для iн'екцii. Вводять повiльно
протягом З-5 хвипин.

Iснують.

Не м,ожна засmосовуваmu препа-

раm пацiенmа14 з поруu,lеннял4 сер-
цевого ритму, iз тяжкою серцевою
недостатнiстю.

Пр" перших ознаках та проявах
порушення ритму серця, введення
препарату негайно припинити, зв'я-
затися з лiкарем або звернутися до
лiкувального закладу.
Перед застосуванням препарату
потрiбно ретельно опитувати
пацiснта на наявнiсть серцевих за-
хворювань.
При проявах, що загрохtують жит-
тю необхiдно викликати бригалу
швидкоi невiдкладноТ допомоги.
За введення препарату мае вiдповi-
дати працiвник з медичною ocBi-
тою.
Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускасться тiльки за рецептом.

токсичний вплив на
нирки (нефротоксич-
HicTb)

При застосування препарату
можливi порушення функцii
нирок, що може призвести до
тяжких наслiдкiв для здоров'я
та загрожувати життю

Iснують.

При трива-гlому лiкуваннi потрiбно
контролювати функцiю нирок.
При порушеннях функцii нирок



людини.

При одпочаспOму застOсуван-
Hi IJефотаксиму та iнших
антибiотикiв збiльшуеться
токсична дiя на нирки. Те
саме стосуеться сечогiнних
препаратiв.

При нирковiй недостатностi
та у пацiентiв лiтнього BiKy
перiод виведення препарату
збiльшусться, що може
негативно впливати на
функцiю нирок.

дозу препарату потрiбно зменшити.

Пр" п9рших 0знаках та ltрOявах
порушень зi сторони нирок, вво-
дення препарату негайно припини-
ти, зв'язатися з лiкарем або зверну-
тися до лiкувального закладу.
При проявах, що загрожують жит-
тю необхiдно викликати бригаду
швидкоi невiдкпадноi допомоги.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом.

токсичний вплив на
печiнку (гепатоток-
сичнiсть)

При застосування препарату
можливi порушення функчii
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, вве-

дення препарату негайно припини-
ти, зв'язатися з лiкарем або зверну-
тися до лiкувального закладу.
При проявах, що загрожують жит-
тю необхiдно викликати бригаду
швидкоi невiдкладноi допомоги.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом.

Порушення з боку
KpoBi

Застосування препарату може
викликати порушення з боку
KpoBi: лейкопенiя, тромбоци-
топенiя, агранулоцитоз, гемо-
лiтична анемiя; кровотечi та
крововиливи.
лейкопенiя -зниження
кiлькостi лейкоцитiв в KpoBi.
Хворобу KpoBi, при якiй
спостерiгають значне
зниження лейкоцитiв, аж до
повного зникнення з KpoBi
називають агранупоцитозом.
Вiдбуваеться поступове
ослаблення органiзму. У
результатi бурхпиво
розвиваються iнфекцii (пiдви
щення температури, гарячка,
прискорений пульс, головний
бiпь, виснalкення всього
органiзму), запальнi процеси в
поDожнинi рота. виDазки y

Iснують.

Пацiенту Ее можна застосовувати
ЛЗ у разi буль якоi кровотечi.

Пацiенту необхiдно повiдомити
лiкаря про застосування будь яких
iнших препаратiв, особливо препа-
paTiB, що розрiджують кров.

При перших негативних проявах
слiд негайно припинити введення
препарату, зв'язатися з лiкарем або
звернутися до лiкувального закла-
ду.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом.



товстому кишочнику, пневмо_
нiя та зрушення KpoBi, якi
мOжуть спричинити смOрть .

AHeMii - стан, що характеризу-
еться зниженням гемоглобiну
та еритроцитiв у KpoBi. Вiдпо-
вiдно до критерiiЪ BcecBiTHboi
органiзацiТ охорони здоров'я
(ВООЗ), анемiсю вважаеться
зниження рiвня гемоглобiну
<130 г/п у чоловiкiв i <120 г/л

у жiнок, близько 2 млрд лю-
дей, або трохи менше 30%
населення планоти, стражда-
ють вiд aHeMii.

Енцефалопатiя Енцефалопатiя захворю-
вання гоповного мозку, не
викликане запальними проце-
сЕlми, Ii поява настае внаслiдок
порушення функцiй кровообi-
гу у мозку.

Проявами енцефалопатii,
пов'язаною iз застосуванням
цефотаксиму може бути зни-
жеЕня рiвня свiдомостi, змiна
психiчного стану, мiоклонiя,
судоми.

Iснують.

При перших ознаках енцефалопатii
пов'язаноТ iз застосуванням цефо-
таксиму (наприклад, зниження piB-
ня свiдомостi, змiна психiчного
стану, мiоклонiя, судоми), слiд не-
гайно припинити застосування пре-
парату, зв'язатися з лiкарем або
звернутися до лiкувального закла-
ду.

Реzуляпtорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом,

Реакцiя Яриша-
Герксгеймера (JHR)

.Щеякi пацiенти зi спiрохетоз-
ною iнфекцiею можуть вiдчу-
вати реакцiю Яриша-Герксгей-
мера (JHR) незабаром пiсля
початку лiкування цефотак-
симом.
Проявляеться пiдвищенням
температури, ознобом, зниже-
нням артерiального тиску,
тахiкардiею, нудотою, голов-
ним болем, болем у м'язах,
посилюванням iснуючих або
появою нових симптомiв ос-
новного захворювання.
Не е алергiчною реакцiею на
введення антибiотикiв - необ-
хiдна подальша антибiотико-
терапiя.

Iснують.

Реакцiя Яриша-Герксгеймера заз-
вичай е саirлообмеженим станом або
може лiкуватися симптоматичним
лiкуванням. Лiкування антибiо-
тиками не повинно бути припи-
ноно, якщо така реакцiя вiдбуваеть-
ся.

Реzуляmорнuй сmаmус; препарат
вiдпускаеться тiльки за рецоптом.

ВАЖЛИВI ПОТЕIЩIfuII РИЗИКИ.
Немае.

ВЦСУТНIСТЪ IНФОРМАЦIi.
Немае.



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

порошOк для рOзчину для iн'екцiй tlo 0о5 г аб0 l г пЪрошку у флаконi надас лiкарямо барма:
цевтам i iншим фахiвцям сфери охорони здоров'я детальну iнформацiю про спосiб застосу-
ваIIня даного препарату, ризики i рекомендацii по ik мiнiмiзацii.

Bci заходи щодо мiнiмiзацii ризикiв також викладенi в iнструкцii для медичного за-
стосування лiкарського засобу ЦЕФОТАКСИМ КОМБI, порошок для розчину для iн'екцiй по
0,5 г або 1 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 пiсляреестра-
цiйний перiод).

.Щля даного лiкарського засобу не ппануеться проведення дослiджень в пiсляреестра-
цiйний перiодi.

ПЕРЕЛIК ДОСЛIДЖЕНЬ В ПЛАНI ПIСJIЯРЕ€СТРАЦIЙНОГО РОЗВИТКУ.
.Щаний роздiл не передбачений в поточнiй версii ПУР.
.Щослiдження, якi е умовою отримання ресстрацiйного посвйчення.
Жодне з вищезгаданих дослiджень не е умовою реестрацiйного свiдоцтва.

ДОСЛIДЖЕННЯ, ЯШ € УМОВОЮ ОТРИМАННЯ РЕ€СТРАЦIЙНОГО ПОС_
вIдчЕння.

Жодне з вищезгаданих дослiджень не е умовою реестрацiйного свiдоцтва.

Y1.2.7 Зведена таблиця змiн до Плану управлiння ризиками.
OcHoBHi змiни в планi управлi ння ками протягом чoBHl змlни в план

Щата затвер-
дження

Версiя Причина змiн Коментар

17.08.2020 1.0 Вперше розроблений, ресстрацiя ЛЗ.
В аэtслuв i id енmuф iKo в ан i рuзuкu :

- Реакцii гiперчутливостi/алергiчнi
реакцiТ, включаючи анафiлактичний
шок, ангiоневротичний набряк, кро-
пив' янку, анафiлактичнi реакцii,
бронхоспазм.
- Серйознi шкiрнi реакцiТ, включаючи
синдром Стiвенса-Щжонсона, синд-
ром Лайслла (токсичний епiдермаль-
ний некролiз).
- Порушення з боку травного тракту,
включаючи псевдомембранозний
колiт.
- Тяжка аритмiя внаслiдок швидкого
струминного введення.
- Нефротоксичнiсть.
- Гепатотоксичнiсть.
- Порушення з боку KpoBi
Ваэtслuвi поmе нцiйнi рuзuкu,.
Немае.
В id суmнiсmь iнформаъli| :

Немас.

Затверджено.
Наказ МОЗ УкраiЪи
1896 вiд 17.08.2020 р.

j\ъ

24.05.2024 1.1 Розробка ПУР у зв'язку зi змiною
iнформацii з безпеки.

Не затверджено.
httn ://r.чrчw.hпrа, i e/irllg/Ltn loa



- На ocHoBi iнформацii, отриманоi
при аналiзi SmpC оригiнального лi-
карськOг0 засOбу.
- Рiшення KoMiTeTy з оцiнки ризикiв
у фармаконагпядi (PRAC).
Оновлено текстову частину у вiдпо-
вiдностi до вимог до скJIадання ПУР.
Змiна Bepcii потребувала змiни ризи-
KiB.

.Щодано та скориговано важливi iден-
тифiкованi ризики.
В аэtслuв i i d енmuф iK о в aчi рuзuкu :

- Реакцii гiперчутливостi/алергiчнi
реакцii, включаючи анафiлактичний
шок, ангiоневротичний набряк,
кропив'янку, анафiлактичнi реакцii,
бронхоспазм.
- Серйознi шкiрнi реакцii, включаючи
синдром Стiвенса-,Щжонсона, синд-
ром Лайелла (токсичний епiдермаль-
ний некролiз), iндуковану пiкарськи-
ми засобаirли еозинофiлiю з систем-
ними симптомаI\4и (DRESS).
- Порушення з боку травного тракту,
включаючи псевдомембранозний
колiт.
- Тяжка аритмiя внаслiдок швидкого
струминного введення.
- Нефротоксичнiсть.
- Гепатотоксичнiсть.
- Порушення з боку KpoBi.
- Енцефалопатiя.
- Реакцiя Яриша-Герксгеймера (JHR).
Ваэtслuвi поmенцiйнi рuзuкu;
Немае.
В id суmнiсmь iнформацii :
Немае.

ded/srvedocuments/I_,i cense

l:\_aijjцЁ_/"aOWJ
https ://www. dec. gov. ualmate
rials/onovlgnnya-
informacziyi-z-bezpeky-
likarskyh-zasobiv-shho -

mistyat-czefotaksym-
cefotaxime-yaki-buly-
pryj nyati-komitetom-z-
oczinky-ryzykiv-u-
farmakonaglyadi -prac-pry -

oglyadi-sygnaliv-
obgovorenyh-n-
2l?role:applicant

26.07.2024 1,2 У вiдповiдь на зауваження експерта
скориговано роздiли V та VI поточ-
ного ПУР.

Не затверджено.
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