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IHCTPYKIIIS
AJISE METHYHOTO0 32CTOCYBAHHS JIIKAPCHLKOT0 3aC00y

BIOTPAKCOH
(BIOTRAKSON)

Crnao:

oftoya pevosuna. nehTPUAKCOH;

1 pnaxon micTuts 1 1 abo 2 r uedrpuaxcony (y Burmsii e TPUAKCOHY HATPIIO).
OONOMINCHI PeHOBUHU. BIICYTHI.

Jikapcebka ¢gopma. Ilopomiok a1 pozunny s in’ekuiii a6o 1H}y3ii.
Ocnoeni  ¢hizuxo-ximiyni  enacmusocmi: 6imi  a6o JKOBTYBaTHH, 3JI€rKa TirpoCKOMNIuHMIA,
KPHCTAJIIYHUH ITOPOILOK.

®apmakoTepaneBTHYHA Ipyna. AHTHOAKTEPIATbHI 3aC06H T CHCTEMHOTO 3acTocyBaHHs. [Hu
p-naxramnui antubiornku. Lepanocmopunn 111 nokominms. Ledrpuakcon.
Kox ATX JO1D D04.

@Dapmaronoziuni enacmueocmi.,
Dapmaroounamika.

Mexanizm aii
llepTpuakcon mnpurriuye cuHTE3 KIITHHHOI CTiHKH OakTepill miCIs NpPUEHAHHS 10

NCHINMIIH3B A3yI04nX  OiakiB. V  pesysbrati NPUOUHAETECS  OIOCHMHTE3 KIHTHHHOI CTIHKH
(IeNTHAOTIIIKAHY), IO Y CBOKO Y€Pry MPH3BOMUTE /10 nisucy G6akrepianbHOl KIiTHHY 1 1T 3arubeni.
Pe3ucTeHTHICTL

Baxrepiaipha pesucreHTHICTh /10 e TPHAKCOHY MOKE PO3BHBATHCA BHACIIZOK Jii onHoro abo
JEKITBKOX MeXaHi3MiB:

* Tigponisy GeTa-laKTamasaMM, BKIIOYAIOUH  GeTa-JaKTaMasu PO3LIMPEHOr0  CHEKTpa,
kapGanenemasn i gepmentn Amp C, sxi MOXKyTh GyTH iHyKoBaHi abo cTiifko npurkiveni y
ACAKHX aePOOHUX IPAMHEraTHBHUX GakTepiif;

* 3HHIKEHOI aQiHHOCTI NeHIMIIH3B A3YI0UnX GLIKIB 710 e TPHAKCOHY;

* HENPOHMKHOCTI 30BHIMHLOT MeMOPaHH y rpaMHEraTHBHUX Oakrepiit;

* GaxTepiagbHOro eIOKCHOTrO Hacoca.

I 'pannyHi 3HAYEHHs NPH BU3HAYECHHI Uy TIHBOCTI
|’ pannuni 3HaveHHs I8 MiHIManbHOT IHribyouol KOHIEHTpanii BH3HAYECHI €Bponeicskum
KOMITETOM 3 TECTYBaHHsI aHTUMiKPOOHO! 4y TIHBOCTI (EUCAST):




Merozn possenens (MinimMasbHa iHrGyI04a KOHIIEHTpaTlis,
Mr/i)

[TaToren Yyrausuii PesucrenTamii
Enterobacteriaceae <1 >2
Staphylococcus spp. a. a.
Streptococcus spp. (rpynu 4, B, C i b b
G) ] '
Streptococcus pneumoniae <0,5% >2
Streptococci rpynu Viridans <0,5 >(.,5
Haemophilus influenzae <0,12% > (L12
Moraxella catarrhalis <1 >2
Neisseria gonorrhoeae <0,12 >0,12
Neisseria meningitidis <0 12" >0,12
He 11oB’s13a8i 3 BHIOM o >3

a. BHCHOBOK Npo 4y TaMBiCTE 3p06/IeHO Ha OCHOBI Yy TIIHBOCTI /10 UeDOKCHTHHY,

b. BucHOBOK Mpo 4y TiuBicTs 3p061eH0 Ha OCHOBI YYTIHBOCTI 10 NEHILMIiHY.

c. Pinko BuHMKalOTB i30y1ATH 3 MiHiMaBHOW iHFiGyiOUOIO KOHLEHTPALI€I0, O TNEepeBHILy€e IPaHWYHi 3HAYEHHS
HYTIHBOCTI. SIKLO TaKe CIOCTepPiraeThes, Clil poBecTH NIOBTOPHE TECTYBAHHS, & Y pasi NiATBepIKeHHs — BiANPaBHTH
Yy pedepenTHy naboparopiro.

d. I'paniyHi 3HaYeHHs CTOCYIOTHCS 1060BOT BHYTPilIHBOBEHHOT 1031 1 T % 1 i BHCOKOT 103K IiOHaliMene 2 T x 1.

3azanom yymnuei 6udu

['pamnio3uTrBHI aepobu

Staphylococcus aureus (MeTHLTIHOYY T/THBHIH ), KOaryJ/ia30HeraTusHi cradiIIOKOKH
(MeTHIMITIHOUYTANBI )Y, Streptococcus pyogenes (rpynu A), Streptococcus agalactiae (rpynu B),
Streptococcus pneumoniae, Streptococci rpynu Viridans.

I'paMHeratuBHi aepobu

Borrelia burgdorferi, Haemophilus influenzae, Haemophilus parainfluenzae, Moraxella catarrhalis,
Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Proteus mirabilis, Providencia spp., Treponema
pallidum.

Buou, nabyma pesucmenmuicmo sixux modice 6ymu npobnemoio

['pamniozuTHBHI aepobu

Staphylococcus epidermidis”, Staphylococcus haemolyticus™, Staphylococcus hominis®
['pamBeraTuBHi aepobu

Citrobacter freundii, Enterobacter aerogenes, Enterobacter cloacae, Escherichia coli”, Klebsiella

pneumoniae”, Klebsiella oxytoca®, Morganella morganii, Proteus vulgaris, Serratia marcescens

AHaepobu

Bacteroides spp., Fusobacterium spp., Peptostreptococcus spp., Clostridium perfringens.
Houamxoso pezucmenmui mikpoopzanizmu

['pamMno3uTuBHi aecpobu

Enterococcus spp., Listeria monocytogenes

['pamueraruBHi aepobu

Acinetobacter baumannii, Pseudomonas aeruginosa, Stenotrophomonas maltophilia
AHaepobu

Clostridium difficile

Inmi

Chlamydia spp., Chlamydophila spp., Mycoplasma spp., Legionella spp., Ureaplasma urealyticum
£ YCi METHUNITIHOPE3HCTEHTHI CTadiNOKOKH PE3HCTEHTH] 110 e TPHAKCOHY.

YactoTa pesucrenTHocTi >50 % moHaiiMenme B 0JIHOMY perioHi.
[tamu, 1mo npoaykyoTh GeTa-1akTamasy po3UIHpeHoro CNEKTPa, 3aBXK/IH PE3UCTEHTHI.
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ITicas BHYTpiIHBOM 30801 iH’€KUil cepeaHiil MmikoBHH piBeHb LeTPHAKCOHY Y TIasMi KpOBi
CTAHOBHTb NPUOIM3HO I0JIOBHHY BiJ TAaKOro, IO CIOCTEPIracThes MICIs BHYTPINIHLOBEHHOIO
BBC/ICHHSI CKBIBAJIICHTHOI 1031, Makcumaibia KOHIEHTpalis y [I1a3Mi KpoBi Iicas 0HOPa3oBOro
BHY TPIIIHBOM 30BOT0 BBEJICHHS! | I Iperiapaty cTaHoBUTS 81 MI/11 i mocaraeThes yepes 2—3 roIuHH
micas BBeJAeHHS. Ilnoma min KpHBOIO «KOHLEHTpamis — wuacy Yy IuasMi Kposi micis
BHYTPIIIHLOM 30BOTO  BBEJCHHS JIOPIBHIOE TaKiil TMiCAs BHYTPIIIHBOBEHHOTO BBEACHHS
CKBIBaJICHTHOT J03H.

Buympiwnvoeenne 6sedenns

Iicnst BHYTPiHBOBEHHOrO GOIOCHOrO BBejeHHS UedTpHAKCOHY ¥ 1031 500 mri 1 r cepenHii
MiKOBHIi piBeHb HedTPHAKCOHY y M1a3Mi KpoBi cranoBHTH npuGIH3Ho 120 i 200 MI/i BimTOBIIHO.
[Ticns BayTpimmboBeHHEX iH(Y3iH nedTpuakcony y 1031 500 mr, 1 ri2r piBEHb LE(PTPUAKCOHY Y
M1a3mi KpoBi cTaHOBHTH npuGmsno 80, 150 i 250 Mr/1 BiAmoBiaHo.

Posnomi.

O6’em posnofiny nedrpuakcony craHoBHTH 7—12 1. KonnenTtpauii, mo #abarato nepeBHIlyIoTh
MiHIMaNbHI TpUrHIYyBanbHi KOHUEHTpAWii s GimburocTi 3HauyImmx 30yIHMKIB iHGEKIH,
BHUSIBJISIOTHCA Y TKAHHHAX, BKIIOYAIOYH JIETEH], Ceplle, YKOBYOBUBIIHI MIIAXH, TIEUiHKY, MUTIATHKH,
CEpe/HE BYXO Ta CIIM30BY HOCA, KICTKH, a TAKOX CIMHHOMO3KOBY, ILIEBPAibHY Ta CHHOBIaIbHY
PIIMHH, CEKPET NpocTaTH. 3GLIBIIEHHS cepeinboi MIKOBOT KOHIEHTpauil y 1miasmi KpoBi Ha 8-15 %
(Cmax) crocTepiranocs mpu MOBTOPHOMY BBENEHHI; PIBHOB@XHHIT CTaH 10CSTaBCS y Oinpocti
BHIIA/IKIB POTATOM 48—72 rO/IMH 3a1€KHO Bifl IUISIXY BBEACHHS.

[IpOHMKHEHHS B OKpeMi TKAaHHHH

lledrpuakcon mponnkae B OOOIOHKH T'OJOBHOTO MO3KY. [lenerpanis Oinbmn BupaxkeHa TIpu
3amaneHHi  OOOJIOHOK TONOBHOTO MO3Ky. CepelHs MiKOBa KOHIEHTpALs nedrpuakcony y
CIMHHOMO3KOBIH PiZMHi y NarieHTiB 3 6akTepiabHUM MEHIHTITOM CTAHOBHTH 10 25 Y% Bix Taxoi y
I1a3Mi KpoBi MOPIBHAHO i3 2 % y nauieHTiB Ge3 3ananeHHst 0GOJOHOK TOIOBHOTO Mo3Ky. TTikosi
KOHILEHTpalii e TPHAKCOHY y CTMHHOMO3KOBIIl Pi/KHI A0CATAIOTECS PHOITH3HO yepes 4—6 rojun
TicJIs BHYTPINIHBOBEHHOI iH ekuii. LleTprakcon mpoxoauTs qyepes miarnenTapuuii 6ap’ep, i ioro
NPUCYTHICTh OYIKYETBCS Y MATHX KOHIEHTPALIAX Y IPyAHOMY MOJIOLI (JIMB. po3il «3acTocyBaHHsl
Y [Iepiozl BariTHOCTI ab0 royBaHHs IPYIIION ).

3B’ sA3yBaHHs 3 GiTKaMu

Ledrpnakcon oGopoTHo 3B'si3yeThes 3 amsGyminom. 3B’s3yBaHHS 3 OLTKAMH IUTA3MH KpOBI
CTaHOBHTb OiH3bKO 95 % npu KoHueHTpauil y miasmi kposi menme 100 mr/i. 3B’s13yBaHHS €
HaCHYYBAHHUM, i CTYNiHb 3B°S3yBaHHS 3MEHITYCThCS 31 3POCTAHHSIM KoHUeHTpauii (10 85 % npu
KOHILIEHTpalii y nia3mi kposi 300 mr/x).

Biorpancdopmariis

[ledrpuakcon me mixnacrees cucTeMHOMy MeTaGoi3My, a IICPCTBOPIOETHCA B HEAKTHBHI MeTaloI1iTH
I/l TI€FO KUIIKOBOI (JIOPH.

Busenenns

3arabHui T1a3MOBHIA KITiPeHC e TPHAKCOnY (3B’SI3aHOTO i HE3B’A3aHOr0) CTAaHOBHTH 1022 MII/XB.
Hupkosuit kiripeHc cranoButs 5-12 mi/xB. 50-60 % ue(TpHAKCOHY BHBOMTHCS ¥ HE3MiHEHOMY
BHTJISIIL HUPKAMH, B IIEPIILy YEPry LLISXOM IJIOMEpYISpPHOL dinbrpanii, 40-50 % — y He3miHeHOMY
BHIJISU 3 )0B4I0. [Tepios HamiBBHBEeHHS e TPHAKCOHY Y TOPOCIHX CTAHOBHTH GIIH3HKO 8 TOJIHH.
Hayienmu 3 Hupkogoro abo newinkoeolo nedocmammuicmio

Y XBopux i3 mopymeHHaM (yHKIIH HEpOK aGo mnediHku (apmakokinerika nedTprHakcony
SMIHIOEIBCH  HESHAYHOK  MIPOKO,  BIASHAYACTBCS  JIMINE  HE3HAUHE  30iMbIICHHS nepiojty
HATliBBUBE/ICHHA (MEHILE HIK y 2 Pasu), HaBiTh Y MALICHTIB i3 TAKKIM MOPYIIEHHAM GYHKIIT HUPOK.
BigHocHo mnomipHe 306inblueHHs Tnepioay HamiBBUBEICHHS NpH TOpyUIeHHI (QYHKUIT HHPOK
TOSCHIOCTLCS. KOMIICHCATOPHAM 301IbIICHHAM T103aHHPKOBOTO KJIPEHCY Y Pe3yJIbTaTi 3MeHIIeHHS
3B’sA3yBanHsa 3 GinKaMu KpoBi i BiANOBIIHUM 30iMbIICHHIM IIO3aHUPKOBOIO KIIPEHCY 3arajbHoro
nedrpuakcony.

Y TNanicHIB 3 0Py IMCHIDIM —OVARTT TTeTIRE TICPION  HalliBENBCICHH
30iBIIy€eTHCS Y 3B°S3KY 3 KOMIICHCATOPHUM 301IBINCHHSIM HHPKOBOTO KJIi
TaKOX y pesynpTari 30inblueHHA BiIbHOI (pakiii nedTpuakcony y g




CTOCTEPEIKYBAHOMY  TapajoKCalbHOMY 30UIBUICHHIO 3arajbHOr0  KJIpeHcy —mpenapary —3i
30LIbLIEHHSAM 00’ €My PO3IIOLNY MapanenbHo TaKOMY 3arajJbHOMY KJIIpeHcCy.
Hayicumu nimubo20 giky
Y nauienTis BikoM Bijt 75 pokiB cepeniit nepios| HaITiBBUBEACHHS 3a3BHYai y 2—3 pa3u BHIIUN, HiX
Y AOPOCITHX MOJIOJIOTO BIKY.

imu
ITepion naniBBHBeCHHS LEQTPHAKCOHY MOIOBKEHHIA Y HOBOHAPOJIKEHHX BiKOM 10 14 nuis. PiBeHb
BUIBHOTO Tle)TpHaKcoHy MOXe Haiami 3pocTaTd y pesyibTaTi Jii Takux (HakTopis, K 3MEHIICHHS
K1yOouKkoBoi QinbTpamii i nopylieHHS 3B’S3yBaHHS 3 OiTKaMu KpoBi. Y jiteit mepion
HAIlIBBUBE/ICHHS MCHIIHI, HIK Y HOBOHAPOKEHHX 260 JIOPOCTIHX.
[Tnasmosuit xiipenc i 06’em posmoniny saramsHoro e TPHAKCOHY BHILI Yy HOBOHAPOKCHHX,
HEMOBJIAT 1 iTeH, HIXK Y JOPOCIIHX.
JliniliHicTh/HeniHi HHiCT
®apmakokiHeTHKa e TpHAKCOHY € HeMiHiiiHO0. Bei ocHOBHI (hapmaxokinernuni napamerpn, mo
0asyioThes Ha 3arabHil KOHLEHTPAIIT Npemapary, 3a BUHATKOM epioy HalliBBHBEICHHS, 3a/IC)KATh
BIJI 1034, 3MEHIIYIOUHCH MEHIIOIO MiPOIO, Hixk nponopuiiiHo 10 no3u. Heniniiinicts cnoctepiraerbes
Y Pe3ylnbTari HaCHYEHHS 3B’S3yBaHHS 3 OUIKAMM TILTa3MH KPOBI, 1 TOMYy /Uil 3araJbHOTO
ne(TPHAKCOHY 1ie CIIOCTEPIracThesl y I1asMi KpoBi, a /ISt BiTbHOTO (He3B’a3aHOr0) — Hi.
DapMakoKiHeTHYHMI/PapMAKOIHHAMIYHUIT B3aEMO3B’ S30K
Sk 1 B iHmuX Gera-nakramis, apmakokineTHuHIH/papmako MHAMIYHIH {HIeKC, TKHMiT JEMOHCTpYE
HaliKpally KOpeldmiio 3 eheKTUBHICTIO in Vivo, — Iie BiIcOTOK IHTEpBANy JI03yBaHHSI, IIPH SKOMY
HE3B’A3aHa KOHIEHTPAILis 3aIHIIAETHCS BULIE MiHIMAIBHOT 1Hri0y10401 KOHIeHTpaLii ned Tpuakcony
JUIst OKPEMHUX IITBOBHX BUMIIB (To6TO % T > MiniManbHOT iHribyro4oi KOHIEHTpariT).

Kuniniuni xapakrepuceruku.
Hokazanns.
Jlikapcokuit 3aci6 citix 3aCTOCOBYBATH JUIs JIKYBAHHS HIKYE3a3HAYCHIX IH(eKIIH y jgopocnux i
JUTeH, y TOMY YHCII JOHOIUEHUX HOBOHAPOKEHUX (Bij HapOJIKEHHS):
- 0aKkTepianbHUIT MEHIHTIT;
- NI03aJTiKapHsIHa THEBMOHIsI;
- roCniTanbHa ITHEBMOHISA;
- TOCTpHH CepesiHii OTHT;
- BHYTPINIHbOYEPEBHI 1HDEKIIiT;
- YeKnaHeH1 iHdeKiii ceq0BHBIHMX MIIAXIB (BKIIOYAIOUH nienoHedpur);
- indeKil KicTOK i cyrn06iB;
- yeknaaHeni ind ekl WKipy i M IKUX TKaHHH;
- TOHOpes;
- cudimic;
- OaKTepiaTpbHUI eHI0KapNT.
Jlikapcbkuit 3aci6 MO3KHa 3aCTOCOBYBATH JIJISI:
- NIKYBaHHS MOCTPOTO yCKJIaTHEHHS XPOHIIHOT 00CTPYKTHBHOI XBOPOOH JIEreHb Y IOPOCIIHX;
- JIKYBaHHA ceMinoBaHOro Goperiosy Jlaiima [panuboro (I cranis) i nisneoro (III crazis)] y
JIOPOCITHX 1 AiTeH, BKIIOYAIOYH HOBOHAPOKEHHX BIKOM Bij 15 JIHIB;
- lepeionepaniinoi npodinakruku indeuiit y micui xipypriunoro BTPYYaHHS;
- BEJICHHS TAIICHTIB 3 HEHTPOICHICI0, y SKUX po3BHIACH NPOMAacHHUIls 3 MiI03poI0 Ha
OakTepiasibHy iH(EKIIiO;
- JIUKYBaHHs nanieH1is 3 Gakrepiemicio, 1ka BHHUKIA Y 3BA3KY 3 Oy/Ib-5IKOIO 3 BHIIE3a3HAYECHUX
inekuiit abo AKo € mizo3pa Ha Oyap-siKy i3 BUIIe3asHaYeHUX iH}eKLiii.
Jlikapcekuit 3aci6 cnix npusHayaTy pasoM 3 iHmuMu aHTHOAKTepialbHUMH NpenapaTamMy y BUITAJIKY,
SIKINO MOJK/IMBHI Alana3on GakTepiaibHuX 30VIHUKIB He Niananae mia foro CHEKTP il (MB. po3aina

«OcobmBocTi / »). FEE
COBIMBOCTI 3aCTOCYBAHHS) ) s ym{:%:’
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Hpomunoxazanns.

[TizxBuIena yyTIuBICTs 10 HedTprakcony abo Oyab-SKOro iHIIOTO nedanocnopuny. Hassuicts B

aHaMHe31 TSDKKMX Peakiliff rinepuyTIMBOCTI (HAIPUKIAK, aHadinaKTHUHIX peaKiiif) 10 Gyab-SKoro

iHIIOro Tuny B-nakTaMHEX aHTHOAKTEpiaJbHHX 3aco0iB  (MeHilmIiniB, MoHoOOakTaMiB Ta

KapOarneHemiB).

LledTpuakcon npoTunokazanmii:

HenonomennM  HOBOHapomkeHuMm  BikoM <41  TmwkmeHs i3 YpaxyBaHHSIM  CTPOKY

BHYTPIIIHBOYTPOOHOTO PO3BHTKY (recTamiifHmii Bik + BiK micis HapOILKCHHS). Y J0CIIDKeHHSIX

in vitro 6yno moxasano, mo neTPHAKCOH MOKe BHTICHATH GixipyGiH 3i 3B’A3KY 3 aJIb0yMiHOM

CHPOBATKH KPOBI, IO IPH3BOAHTE 0 MOKIMBOTO PU3HKY PO3BUTKY Oinipy6inoBoi entedanonarii y

TAKMX MaLiE€HTIB.

JloHomenum HoBOHApoKeHUM (Bikom < 28 jHiB):

* i3 rinepOinipyGinemiero, KOBTAHHUIIEIO, TinoaTs0yMiHEMICI0 260 AIMI030M, OCKITHKY [P TAKKX
CTaHax 3B’s3yBaHHs OinipyO6iHy, iMOBipHO, OpymIeHe.

* sKki norpebyroTh (ab0 OYIKyeThCS, IIO oTpeOyBaTHMYTh) BHYTPILIHBOBEHHOTO BBEICHHS
JIKapChKUX 3acobiB Kamblilo abo iHdy3il KarbmifiBMicHIX PO3YHHIB, OCKLIBKH iCHYE PH3MK
YTBOPEHHsA HNPENHITATIB Kaubliesol com ueprpuakcony (muB. po3aimu «OcoGIHBOCT
3actocyBanHHs» Ta «[Tob6iuni peakuiin).

Ilepen BHYTpilIHLOM’ 130BUM BBECHHAM HE(DTPHAKCOHY CIIil OG0B’ I3KOBO BHKTIOUHTH HASBHICTS

IIPOTHIIOKA3aHb 10 3aCTOCYBAHHS JIIIOKAIHY, AKIIO HOTr0 3aCTOCOBYBATH B SKOCTI POIYMHHEKA (IUB.

po3aii «OcobauBoCTi 3acToCyBaHHAY ). JIUB. IHCTPYKIUIO ISt MENYHOLIO 3aCTOCYBAHHS JiJIOKATHY,

0COOIMBO MPOTUIIOKA3AHHSL.

Pozuntu nedrpuaxcony, 1mo MicTATH Tin0KaiH, HIKOJIH He CITi/T BBOAUTH BHY TPIITHBOBEHHO.

Bszaemooia 3 inuwumu nikapcokumu sacobamu ma inwii euou 63aemodiii.

Po3unHHMKY, MO MiCTATH Kambuil, Taki SK pO3unH Piarepa abo posuun I'aprmana, He ciix
BHKODHCTOBYBATH JUIS BIJAHOBIECHHS Tpenapary y ¢uiakoHax a0 JUIf IOJAJIBIIOTO pPO3BeCHHS
BIIHOBIIEHOTO PO3YHHY /ISl BHY TPIIHBOBEHHOTO BBEICHHS, OCKITHKH MOJKE YTBOPUTHCS [IPELIUITITAT.
Ipenmmitary xanpuieBoi comi LedTPHAKCOHY TaKOXK MOKYTH YTBOPIOBATHCS TIPH 3MIIIyBaHHI
Le(DTPUAKCOHY 3 KalbLi€BMICHHMHM PO3YMHAMH B OJIHiM indysiitnii cucremi. Iledrpuakcon ue
MOKHA BBOAMTH OJTHOYACHO 3 PO3YHHAMH JUISL BHYTPIIIHBOBEHHOTO BBEEHHS, 110 MICTATH KaJIbIIiH,
Yy TOMY YHCII 3 KaJIbLUEBMiCHUMH PO3YHHAMH Ul TPUBAIHMX iH(Y3i, TaKMMH sK PO3YMHHU I
MapeHTEPATLHOTO XapuyBaHHs, 38 AOTIOMOTolo Y-nofibHoi cuctemu. OnHak yciM mamienTam, Kpim
HOBOHAPOJUKCHHX, e()TPUAKCOH 1 KaJIBIIIEBMICHI PO3UMHH MOKHA BBOIUTH IOCIIIIOBHO, OJIMH ITiC/IsA
OAHOIO, SIKIIO MIX IHQY3isSMH PETETLHO MPOMHUTH CHCTEMY CYMICHOIO PIHHOIO. Y 0CTIIKeHHSX in
Vilro 3 BAKOPHCTAHHSAM IUIa3MH IIYNOBHHHOT KPOBi IOPOCIHX Ta HOBOHApOJKEHUX OyJI0 MOKa3zaHo,
0 y HOBOHAPOUKCHUX ICHY€ MiJBHINCHHI DU3MK YTBOPEHHS IIPELMIITATIE Kambiieroi comi
nedrpuaxcony (muB. posainu «Croci6 3acTocyBaHHS Ta 1031y, «IIporunoxazauusy», «OcobIUBOCTI
3acTocyBaHHs», «I106iuni peakniin, «HecymicHicTs).

CyMicHe 3acToCyBaHHS Ipenapary i3 NepopalsHAMH aHTHKOAIY/ISHTAMM MOYKE I10CHIOBATH edexr
anrarowicty Bitaminy K Ta pmsmk kpoBoteui. Pexomemiyerbcs wacto NepeBIPATH MIKHApOJIHE
HOpMaJTi30BaHe CIIiBBITHOMEHHS Ta HATE)KHUM YMHOM KOPETyBATH 103y aHTaronicra Bitaminy K sk
MiJ Yac, Tax i micns Tepanii negrpuakconoM (s, po3ain «IToGiuni peakiii ).

lcHYIOTB CynepewHBi 1aHi mo/10 NOTEHIIHHOrO OCHIIEHHS TOKCHYHOTO BIUIMBY aMiHOIIIKO3H/IiB Ha
HADKA IIpH iX 3aCTOCYBaHHI paszoMm i3 uedanocmopuHamu. Y Takux BHIAmKax CIIix peTEIBHO
MOTPHMYBATUCA PEKOMEHJAIH i3 MOHITODHHIY PIBHS aMiHOTMIKO3MAIB (1a (yHKuil HUPOK) y
KJTIHIYHIM OpaKTHI.

Y JOCHiDKEHH] in Vitro TpH 3acToCcyBaHHI XTopaMm(eHikoy y KomOiHawii 3 unedTpuakcoHoM
CIIOCTEpIraincs anTaroHicTiyni egektu. Kiiniuna 3Hauyic s X JaHuX HeBILOMA.

He Oyno 3apeecTpoBaHO BUNAAKIB B3A€MOIiT MiXk e (TPHAKCOHOM 1 KalbIiCEM]
AUISL TIEPOPATLHOIO 3aCTOCYBaHHs abo B3aeMomil Mik 1edTpHakcOHOM JUis
BBEJICHHS 1 KalIbLUEBMICHHMH npenaparaMu (171si BHYTDIIIHbOBEHH




3aCTOCYBaHHS).

Y nauienTis, SKi 3aCTOCOBYIOTH IIe()TPHAKCOH, MOKINBI XUOHONO3UTHBHI pesyisrary Tecty KymGea.
Hedrpuaxcon, sk 1 iHII aHTHOIOTUKH, MOKE CIPHUYMHATH XHOHONO3UTHBHI Pe3y/IbTaTH aHANi3y Ha
ranakTo3eMiio.

IloniOHMM YHHOM TIpH BM3HAYEHHI IMIOKO3H Y Cedi 3a JONOMOrol0 He(epPMEHTHHX METOJIIB
pe3ynbTard MOXYTb OyTH XUOHOMO3WTHBHHMHM. 3 1€l NPUYMHHM Yy [eEpioa  3acTOCyBaHHSA
ned TPHAKCOHY Cllijl BU3HAYATH PiBEHb IIIIOKO3H Yy cedi 3a JIOMOMOrolo (hepMEeHTHHX METOIB.
Iopymrens ¢yHkiii HHPOK He crocTepiraocs Iicis CyMyTHBOrO 3acTOCYBAHHS BEIHKHX 7103
e TPUAKCOHY 1 MOTYKHUX JiypeTHKiB (Hanpukiaz, Gypoceminy).

Onrouacue 3acTocyBaHHs NpoGEHELHTY HE 3HUKYE BUBEICHHS e TPHAKCOHY.

Ocobnusocmi 3acmocyeanna.

Peaxyii cinepuymnueocmi.

Sk i npu 3acTocyBaHHi Beix GeTa-TakTaMHHX aHTHGIOTHKIB, TOBIIOMIISIHN IIPO BUNAJKH CePHO3HUX
PeaKiliif rinepuyTinuBoOCTi, iHOAI 3 JeTanbHUMM Hacmiakamm (mHB. posmin «IloGiumi peakuii»). ¥V
BUIAJKY TSOKKHX PEaKLii rinepyyTaMBOCTi 3aCTOCYBaHHS e TPUAKCOHY CITiJl HeraifHo IPUITUHUTH
Ta BYKUTH HAJICXKHUX HEBIAKIAAHNX 3axo/iB. [lepex movaTkoM IiKyBaHHS CIlijt BCTAHOBUTH, 4K € y
TAlli€HTa B aHAMHE31 TSKKI PeaKIil rinepuyTiauBocTi 10 HedTpHaKkcory, A0 iHIIHX nedanocnopuHis
abo 1o iHmmX TUIIB GeTa-nakTaMHEX 3aco6is. Crix 3 00€epeKHICTIO 3aCTOCOBYBATH Le(TPHAKCOH
MAllicHTaM i3 HasBHICTIO B aHAMHe3I HETSHKKOI TiMepUYyTIMBOCTI A0 HIMMX OeTa-TaKTAMHUX
Ipernaparis.

3apeecTpoBaHi BHNAJKM TSOHKKHX HeOaKaHMX peakuiii 3 GOKy mKipa (cunapoMm CriBenca —
Jlxoncona a6o cunapom Jlaenna / TOKCHYHMIN eMmifepManbHiil HeKPOIi3 Ta peaxilis Ha JiKapChbKHH
3aci6 3 cosmnodinicro Ta cucremuuMu cumntomamu [DRESS]), ski MOKYTh OYTH JIETQIbHUMH,
TOB’s13aHi 3 JIIKYBaHHAM Ne(TPHAKCOHOM; O/IHAK YACTOTA IHX SIBUII HEBiIOMA (JIUB. pozain «ITo6iuni
peaxuii»).

Bsaemooin 3 nikapcokumu 3acobamu, wo micmsamo Kanoyit.

Y HENOHOIIEHHX Ta JOHOMICHHX HEMOBIAT BiKOM 10 | Micsis ommcaHi BHIAIKH YTBOPEHHs
NIPCIMITITATIB KANBLIEBOI COMi NeTPHAKCOHY Y JIETEHSX Ta HHUPKAX i3 JICTAILHAMH HACTiIKAMIL
lonatimMenie 0IHOMY 3 LIHX NALIEHTIB e TPHAKCOH 1 KaTbIlil BBOIHIH Yy PI3HHI Yac Ta yepe3 pi3Hi
BHYTpIIIHBOBeHH] iHQysilini cucTemn. He 3apeectpoBano miaTBepIuKeHHX BHIAMIKIB YTBOPEHHS
BHYTPINIHBOCY AMHHUX TIPENHIITATIB y MAIi€HTIB, OKpiM HOBOHAPOUKEHUX, SKUM BBOJIMIIH
nedTpuakcoH i KanmbuieBMiCHI posuMHH a0 Oymb-ski iHm  KabIieBMicHi npenapatu. Y
JOCTI/UKEHHAX in vitro Gyjo TOKa3aHo, M0 HOBOHAPOJ/UKEHUM 3arpoKye IiJIBUIIEHHN pPU3MK
YTBOPEHHSI [IPEUHUIITATIB KaIbILi€BOI COM Le(TPHAKCOHY TOPIBHAHO 3 MALliCHTAMM iHIINX BIKOBHX
TPy,

[Tpu 3acrocyBanni nedprpuakcory mamicuram 6yab-9KOro BiKy Iperapar He MOKHa 3MimyBaTH abo
BBOZUTH OJIHOYACHO 3 OyZAb-SKHMH DO3UMHAMH [l BHYTDIIIHHOBEHHOrO BBEJCHHS, [0 MICTSTH
KaJIbIliii, HABITh NPU BUKOPUCTAHHI pisHEX iHOY3ifHUX cHcTeM a6o BBEICHHI NpenapariB y pizHi
indysifini ginsuku. ITpore mauicnTam Bikom Bix 28 AHIB uedTPHAKCOH i KaTbIieBMiCH PO3YHHU
MOYHA BBOJAHMTH MOCIIJOBHO, OJIMH IICIsS OJHOTO, 32 YMOBH BBEICHHS npenapariB uyepes pisui
indysiitai cucteMu y pismi gingsku Tina aGo 3aminu un peTebHOr0 NPOMMBAHHA 1HOY3iHHOT
CHCTeMH MDK BBEICHHSAM IUX 3aco0iB (i3i0MOTiYHHM COJNBOBHUM po3unHOM, 11106 3anobirtu
YTBOpeHHIO mpenmmiTary. [lamientam, sxi notpeGyiors mnocTifimmx indysili KanbHieBMicHIMX
PO3YMHIB JUISL TIOBHOTO TMapeHTepaibHOro xapuysarus (III1X), meumuni UPALIBHUKA  MOXY'Ib
MPU3HAYUTH aIbTePHATUBHI aHTUOAKTepiabHi 3ac00H, 3aCTOCYBAHHS IKHX HE T10B’ S3aHe 3 IO TiOHIM
PHU3MKOM YTBOPEHHS NPELUIITATIB. SKIII0 3acToCy BAHHS HeTPHAKCOHY Mal[i€HTaM, AKi noTpedyIoTh
NOCTIHHOTO IAPeHTEepaIbHOr0 XapuyBaHHS, BH3HAHO HEeOOXiZHMM, pos3yuHu s TITIX i
HePTPHAKCOH MOKHA BBOAMUTH OZHOYACHO, X04a i uepes pisHi indysiiini cuctemu Ta y pisHi AinsHKH
Tina. Takox BBeleHHS po3unHiB s ITTIX MoxkHa NOPU3YITMHATH Ha 4Yac iHdysii nedrpuakcony i

MTPOMATH THPY3THHT THCTEMH MK BESCHAAM PO3SINHIE (0B, PO3/ILH «Hpul'mw;lrﬂ}m. oGl
peakuin», «dapmakokinernka» ta «HecymicuicTs»). 2

Iimu.




Besneka Ta epexTHBHICTH IpenapaTy y HOBOHAPOIKEHHX, HEMOBJIAT Ta JiTei OyJu BCTaHOBIICHI Julst
1103, onHcaHux y posaim «Croci6 3aCTOCYBAHHA Ta I03u». Y AOCIVDKCHHAX OyJI0 MOKA3aHO, 110
LeQTPHAKCOH, SIK JesIKi iHII nedanocnopuuu, Moxke BUTICHATH Gimipy6in 3i 3B 3Ky 3 anb0yMiHOM
CHUPOBATKH KPOBI.

[le¢rpuakcon mpoTHnokazanuii HEIOHOUICHAM i JOHOUICHUM HOBOHAPOILKEHHM, SKHM 3arposKye
PH3MK pO3BHTKY OinipyOinoBoi ennedanonarii (wus. posain «[IpoTHIIOKa3aHHESY ).
Imynoonocepedxkosana cemonimuuna anemis.

Bunazkn iMyHOOmocepexoBaHOT TeMOMITHYHO] aHeMii CIIOCTEPITAINCS Yy TAIi€HTIB, AKi
OTPUMYBAIH aHTHOAKTepiaibHi 3aC00H Kilacy HedaioCnopiHis, y TOMY dmcii 1e(TPHAKCOH (JIUB.
poszin «Ilobiuni peaxiiin). Tsokki BUNamKi reMONITHYHOT aHeMil, y TOMY 4YHCIi 3 JIeTalbHUMH
HacITiKaMH, OyJi 3apeecTpoBaHi y mepios TiKyBaHHS perapaToM sk y IOPOCIIUX, TaK iy JiTeH.
Skimo min yac 3acTocyBaHHs Le(TPHAKCOHY Y MAIiCHTa BUHHKAE aHeMis, CITix PO3IIISHYTH JiarHo3
aHeMmii, acouilioBamoi 3 3acrocyBaHHSM ne(aTOCIOPHHY, Ta NOPUITAHUTH  3aCTOCYBaHHS
e TPHAKCOHY JI0 BCTAHOBIICHHS €TiOJIOTIT 3aXBOPIOBAHHS.

Hoszompusane nixysanns.

IIpu oBroTpuBanoMy JikyBaHHi CJ1ijl perysspHo MPOBOJIUTH PO3TOPHYTHH aHali3 KPOBi.

Konim / naomipnuii picm newymausux MIKPOOp2aHizMie.

Bunanku xonity Ta IcesmomeMGpaHO3HOTrO KOJTy, acouiffoBaHMX i3 3acTOCYBaHHSM
aHTHOaKTepialbHUX 3aco6iB, Oyiu 3apEECTPOBaHi HAa T/  3aCTOCYBaHHS Maike BCix
aHTHOaKTepianbHUX 3ac00iB, y Tomy wmeni medrpuakcomy. TsKKicTb mmx 3aXBOPIOBaHb MOJXKE
KOJIMBATHCS BiJl JIETKOI J0 TAKOI, IO 3arpoiKye JKUTTIO. ToMmy BasKJIMBO BPaxoBYBAaTH MOYKIHBICTE
TAKOI'0 JIarHO3y y IAliEHTIB, Y AKHX i/ Yac abo micJs 3aCTOCYBaHHS Le TpHaKCOHY BHHHKIIA liapest
(muB. posnin «Ilo6iumi peakuiin). Crmin o6Mmipkysaru IPUIUHEHHS Tepamnii 1edTpuakcoHoM Ta
3aCTOCYBaHHs BIAMOBIHUX 3acobiB npotu Clostridium difficile. Jlixapebki 3aco6m, mo NPUTHIYYIOTE
MNEePUCTAILTHKY, 3aCTOCOBYBATH HE CJIiJI,

Sk i mpm 3actocyBaHHI iHUIMX aHTHGAKTEpiatbHEX 3acOBiB, MOXYTb BHHHKAaTH CyriepiHeKiii,
CIIPHYHMHEH] HEYY TIMBHMH JI0 IPEIapaTy MiKpoOpraHi3Mam.

Taoicka nuprosea ma neuinkoéa nedocmammicme.

Y BHIAJKY TKKOT HUPKOBOT Ta NEYiHKOBOT HEIOCTATHOCTI PEKOMEH,TOBAHI PETEIbHUN KITiHIYHUI
MOHITOPHHT Ge31ekH i e)eKTHBHOCTI mpenapary (JuB. po3ain «Crnoci6 3acTocyBaHHs Ta 1031»).
Bnaue na pesynsmamu ceponoziunux 0ocaiocens.

IIpu 3acTocysanni mikapeskoro sacofy Teer Kymfea Moke naBaTh XHOHONOZUTHBHI pe3yJIbTaTH.
Takoxx mnpemapar Moke CHPUYHHSTH XHOHONO3HTUBHI pe3ysnbTaTH aHalily Ha HasBHICTb
rajakrosemii (1uB. po3zain «I1oGiuni peakmiin).

Ilpn  BusHauenni rmokosu y ceui HedepMEHTHHMH MeTOXAMY MOXKYyTb OyTH OTpHMaHi
XUOHONO3UTHBHI pesynbTaTH. IIpoTArom 3acTocyBaHHs uedTpraKcoHy piBHI INIIOKO3M Y ceui et
BH3HAYaTH 32 IONIOMOI0I0 hepMEHTHHX METO/IB aHami3y (uB. po3ain «ITo6iuni peakuiin ).

Jnst nanientis, siki nepeGysaroTh Ha reMomiaisi, 103y JIKapChLKOTro 3aco0y mic/is MpoBeaeHHs el
IPOLENypH 3MIiHIOBATH HeMae HEOOXIIHOCTI, TMpPOTe MOTPiGHO KOHTPOJIIOBATH KOHIIEHTPALIIO
npenapary B CHpOBAaTI KpPOBi, OCKIIBKM IIBHIKICTH BHUBEICHHS Y TakuX NauieHTiB Moxe OyTw
CKOpOYeHa.

Cnexmp anmubaxmepianvnoi akmugnocmi.

[edTprakcon mae oOMexeHuil criekTp aHTHOAKTEPIATBHOT AKTHBHOCTI | MOKe OyTH HeNpHAATHUM
VIS 3aCTOCYBAaHHA K MOHOTEpAIlii IPH NEBHUX THITAX iHQEKIT, KpiM BHIIALKIB, KO 30y IHUK BiKe
MiATBEpIUKeHut (auB. posmin ««CrociG 3acTocyBaHHs Ta J03u»). Y BHIAAKY MHOMIMIKpOOGHHX
iHQeKuUi, Konu cepent MN03pIOBaHNX 36y IHHKIB € Pe3SHCTEHTH] 10 e TPHAKCOHY MIKPOOPraHizmu,
CJILJI PO3IVISSHY TH 3aCTOCYBaHHSI JI0JaTKOBHX AlNTHOIOTHKID,

3acmocyeanus nidokainy.

FIKIIO 5K PO3YMHHMK 3aCTOCOBYBATH PO3YMH JIiIOKaiHY, e TPUAKCOH MOMKHA BBOAWUTH IHIIE
BHYTPIIHBOM 'A30B0. ITepes BBEENIsIM nperapary ¢ 060n’ 13Kono BpaxyBartk

710 3aCTOCYBaHH JITOKAIRY . 3aCTCPEIKCHIA Ta IHITY BIANOBIARY IH(OPMAI
AT MCIUYHOIO 3aCTOCYBAaHHS JIioKainy (muB. posuin «IIpoTHokasanr
KOZHOMY BHIIAZIKY HE MOJKHA BBOAHTH BHYTPILIHLOBEIIIIO, /
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Kosunoxanm sma xeopoéa.

Y BHNa/IKY HAsSBHOCTI Ha COHOTPaMi TiHelf I 3BaXKHTH HA MOMKIMBICTH yTBOPCHHS NpeluiTarTin
KaIbLIEBOI cOM Me(TPUAaKCOHy. 3aTiHeHHH, MO MOMHIKOBO BBAXKATHCS IKOBIHIMHU KaMeHsIMH,
CIIOCTEPIraiucs Ha COHOrpaMax >KOBUHOTO MiXypa, i 4acToTa iX BHHHKHEHHS 3pocTana IpH
3acToCyBaHHI e TpUaKkcony y 21031 1 /106y Ta Bumte. Oco6muBoi 0GepekHOCTI cl1ij HOTPUMYBATHCS
[IpH 3aCTOCYBAHHI Ipenapary MAiTaM. Taki IPELHIITATH 3HMKAIOTH MiC/s [PUNHHEHHS Teparnii
HePTPHAKCOHOM. Y PIIKICHHX BHIAJKAX yTBOPEHHS NPELHIITATIE KATbIicBOT CoJTi nedrpuakcony
CYIPOBO/UKYBANOCS  CHMITOMATHKOI. Y pa3i  HasBHOCTI CHMITOMIB  PEKOMEHIYEThCS
KOHCCPBATHBHE HEXipypriune JiKyBaHHS, i JiKap Mae NpHiiHATH PIIEHHS PO NPUIIMHEHHS
3ACTOCYBAHHA NPENapaTy, 3BaXKAIOWM Ha pPe3yJIbTaTH OUIHKH KOPHCTI/PU3UKY B KOHKPETHOMY
BHIAJAKY (auB. po3ain «IToGiuni peakiiiin).

Koeunuii cmas.

Bunaznku maHkpeatHTy, MOXIHBO CHPHUHHEHI HENPOXiAHICTIO IKOBYHHX HUIxis, Oym
3apeccTPOBaHi y MAIlenTiB, sKi OTpUMyBatu uedTpPHAKCOH (IMB. posain «ITobiuni peakiiin).
binbnricTs i3 Takux nanienTis Mamu daxropu PU3HKY PO3BHUTKY XOJIECTa3y Ta yTBOPEHHs GiliapHOro
CIAJUKY, TaKi K HOTepe/IHs 3HaYHa Tepallis, TKKa XBOpo6a Ta MoBHe HapeHTepaIbHe XapyyBaHHsl.
He MoxHa BUKITIOUATH, MO iHINIIOIOYHM a60 101aTKOBHM (bakTOpOM PO3BHTKY LHOTO MOPYIIEHHS
Mo3Ke OyTH yTBOPEHHS Y )OBYHUX IIIAXAX IPELIMITATIB BHACTIIOK 3aCTOCYBaHHs IIpernapary.
Huprosokam 'sina xeopoba.

3apeecTpOBaHi BHNAIKH YTBOPEHHS HHPKOBHX KAMEHIB, MO 3HUKATM MicIs IPUITUHEHHS
3acTocyBanHs neprpuakcony (ams. posain «IToGiuni peakuiiy). ¥ pa3i HassBHOCTI CUMITOMIB CJIij
3pOOUTH yJIBTpa3sByKoBe oOcTeKeHHS. Pilenns oo 3aCTOCYBaHHS JIIKapChKOTro 3aco0y maricHTam
I3 HasIBHICTIO B aHAMHE31 HMPKOBHX KaMeHiB abo rinepkanbLiypil npuiimae jikap, 3BaXkaroud Ha
PE3YJIbTATH OLIHKA KOPUCTI/PH3HKY B KOHKPETHOMY BHIIAJKY.

Pearyia Apuwa — I'eprceeiimepa

[licnst sakimdgeHHst miKyBaHHS Ne(TPHAKCOHOM Y JAEAKHX MAIICHTIB 3 IH(EKIIEI0, CIPHYHHEHOIO
CIipOXeTaMH, MOKe BUHHKHYTH PeaKIlist Apuia — lepkereiimepa. [s peaxitis 3a3Buyait IPOXOAUTE
CaMOCTIHHO abo Moxke OyTH KynoBaHa CHMIITOMATHYHHM JUKYBaHHAM. Y pa3i BAHUKHEHHS peakiii
Slpuia — I'epkereiiMepa NiKyBaHHs aHTHGIOTHKAMH IPUITMHATH He CITi,

Enyeghanonamis.

Hosinomnsnocs npo enuedanonarito mpu 3acTocyBanHi nedTpuakcony (mB. posain «Ilo6iumi
peaxiii»), 0coBIMBO Y MALi€HTIB JITHHOTO BIKY 3 TSKKOIO HHUPKOBOIO HEJOCTATHICTIO (JMB. PO3Iif
«Crnoci6  3acrocyBaHHs Ta J03M») abo po3nagammu HCHTPATBHOI HEPBOBOI CHCTEMH. SKINO
Ni103PIOEThes eHuedanonaris, o’ i3ana i3 3aCTOCYBaHHIM e TPHAKCOHY (HANTPUKIA, 3HUKEHHS
PIBHS CBiZIOMOCTI, 3MiHa IICUXiYHOTO CTaHy, MIOKJIOHis, CYJIOMH), CIIiJI PO3TIISSHYTH NMHUTAHHS po
NPUITHHEHHS 3aCTOCYBAHHA e TPHAKCOHY .

Hampii.

Kosken rpam nikapcbkoro 3acofy MiCTHTH 3,6 MMOIIb Hatpito (83 mr). Ile cnix B3atu o ysarm
MAIIEHTaM, SKi IOTPHMYIOTECS Ji€TH 3 KOHTPOILOBAHHM BMICTOM HaTpiro.

Ymunizayis nesuxopucmanozo npenapamy ma npenapamy i3 npOCMpOYEHUM  MepMiHOM
npudamHocmi: HaJXoKEHHS JIIKapchbKOro 3ac00y y 30BHINIHE CepefOBHINE HEOOXIAHO 3BECTH 10
minimymy. Jlikapebkuit 3aci6 He ciiin BukuaTH y cTiuHi Boau i moGyTosi Bixxomm. Jst yTumizanii
HEOOX1/IHO BHKOPHCTOBYBATH TaK 3BaHY «cucteMy 300py BiIXOMAIB» IPH HAsIBHOCTI TAKOL.

3ucmocysanns y nepiod eazimnocmi abo 200YBaHHSA 2PYO0I0.

Bazimnicme. edipuakcon uponukae yepes mnaneHTapuuit 6ap’ep. Jlani monao 3acrocyBanms
neTPHaKCOHy BAriTHHM JKiHKaM oOMexkeHi. JIOCHi/UKeHHS Ha TBAPHIIAX II€ CBiI4aTh Mpo
Oesnocepenuiit aGo onocepeKOBAHHIA MIKIATMBHUI BIUIHB HA eMOpIOH/ITi I, NepH- Ta MOCTHATALHUIA
PO3BHTOK. Y Mepio BariTHOCTI, 30kpema y 1 Tpumectpi, e TPHAKCOH MOXKHA 3aCTOCOBYBATH JIMIIIE
Y BHII@JIKax, SKIIO KOPHCTH IEPEBUILYE PH3HK.

3aCTOCYBaHHI IIpenapary y TepaneBTHYHHX /03aX He OYIKYETHCS KO
HEMOBIIAT. 1IpoTe HE MOXKHA BHKIIOYATH PH3HK pO3BUTKY jiapei Ta rpub

T 00VGanis epyooTo., HEWYTPHAKCOH ITPOHAKAC § TPYIHE MOJIOKO vV HU3bKHAX KQUHEFCHITRUIAX, alic Tpu
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obosonok. Crix BpaxoByBaTH MOXIHMBICTH cencubinizauii. ToTpiGHO NMPUIAHATH pilCHHS 1100
MPUIMHECHHSA FOYBAHHS I'PYIUIO a0 NPUIIMHEHHS/BIAMOBH BiJl 3acTOCYBaHHs LE(TPHAKCOHY 3
YPaxyBaHHAM KOPHCTI BII IPY/IHOrO BUI'OJI0BYBaHHS JUIS TUTHHH | KOPUCTI Bijl Teparmii uist xKiHKH.
Depmunonicmo. Y NOCIIPKEHHSX PENPOAYKTHBHOT QYHKIT He OyJI0 BUSBICHO 03HAK HEGAKAHOIO
BILIMBY Ha 40JI0Bi4Yy ab0 KiHOYY ()epTHIIBHICTS.

30amuicme eniueamu Ha weuOKicmb peaxyii npu kepyeanni asmomparicnopmom abo HwuMu
mexanizmamu.

[Tix vac nikyBanHs HeTPHAKCOHOM MOYYTh BHHHKATH Taki mo6iuni peaxIii, K 3anaMopOYeHHs, 1110
MO’K€ BILTHBATH Ha 3[aTHICTb KEPYBATH TPAHCIOPTHAMHM 3aco0aMy abo MpAIOBATH 3i CKIAIHUMH
MexaHi3mMamu (auB. posin «IToGivni peakuiiy). [Tanientam ciuig 6yt 00epeKHUMHU HIPH KepyBaHHI
ABTOTPAHCIIOPTOM abo poOOTi 3 IHINUMH MeXaHI3MaMHu.

Cnocib 3acmocysarna ma 0osu.

JozyBanus

Jlo3a ikapchKoro 3acoly 3alesKUTh Bijtl TAKKOCTI, 4y TIIMBOCTI, TOKami3ani] | THITY iH(EKIIIT, a TaK0oXK
Bi/l BiKY i )yHKIIT IE4iHKM Ta HUPOK Malli€HTA.

Hmokye naBenieHo pekOMeHIOBaHI 103H 3a1€KHO Bix [0Ka3anb. B 0COBIHBO TSKKHX BUNAJKaX CIij
3aCTOCOBYBAaTH HAHBHUIILY /103y 13 PEKOMEHIOBAHOTO Jiara3oHy.

[opocui ma dimu sixom 6id 12 poxie (> 50 k2).

Jlo3a nedrpuakcony* | Yacrora BBemeHHA** [Toka3zanms

12r 1 pa3 Ha 100y ITo3anixapHsHa MTHEBMOHIs

['ocTpe yekmanueHHs Xponiunoi
06CTPYKTHBHOI XBOPOOH JIETCHB
BuyTpimHbodepesHi indekii

VYcKnanHeni iHbeKIil ceuoBHBIAHIX HUIAXIB
(BKJIIOYAIO4H nienoHedpur)

2T 1 pa3 Ha 106y ['ocniTanbHa MHEBMOHIS

YexnanseHi iHbexuii mkipy i M’ IKHX TKAaHHH
Indexuii xictok i cyrno6is

2-4r 1 pa3 Ha 106y Benenns nauienTis 3 HelTponeHiero, y skux
PO3BHHYJIACS MPONACHHLS 1 € Mijgo3pa Ha
OakrtepianbHy iHpeKio

bakxrepianbunit engokapaut

Bakrepianpruii MeHinriT

Ilpu  nokymenransho minrsepmxeniit Gakrepiemii  cin POSTIAHYTH 3aCTOCYBAHHA HaiiBUUIOl 103U i3
PEKOMEHI0BAHOTO Jliana3oHy.
** Y pasi 3acToCyBaHHS 103, 10 NEPEBUIIYIOTH 2 I Ha 100y, Moxke GyTH AOUINLHUM BBEAEHHS NpeNapary Aidi Ha 00y
(3 12-ronuHHUM iHTEpBaTOM).

*

llokasanns y jopocnux i aitedt Bikom Bix 12 pokis (> 50 kr). mo noTpeOYIOTh 0CODIUBHX CXEM
JlO3YBaHHs

T'ocmpuii cepeoniit omum

Moske Oy 3ac1ocoBana OAHOPA30Ba BHY TPILIHLOM $30Ba 1038 1-2 1 npernapary.

JlesiKi Jaui CBiMYaTh, MO y BHIIAAKY, KOUM CLaH HALUCHTA TSOKKMI 460 nonepe/ins Tepamis Oyna
Hee(eKTHBHOIO, Npenapatr Moxe OyTH edeKTHBHHM M BHYTPILIHEOM I30BOMY BBEJICHII B 103i
1-2 r na 106y nporsarom 3 auie.

Ilepedonepayiiina npoinaxmura ingexyiii Y Micyi Xipypeiunoeo empyyuanms
2 r 01HOPA30BO MEPE/] ONEPALLIEIO.
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Pexomennosana no3a 500 mr — 1 r 1 paz na 100y 3i 30inbIIeHEAM 1031 710 2 T 1 pa3 na 100y pH
Helipocudinici npotsirom 10-14 uiB. PexoMenanii mozo [03yBaHHA NpHU cuinici, BKIIOYAIOYH
Helpocudinic, 6asyrorsest Ha oOMeskeHnX aunx. Cril Takox BpaxoByBaTH HalliOHAJIbHI 400 MiclieBi

peKOMEH aarii.

Huceminosanuii 6openios Jlaima [panniii (11 cmadis) i nisuiit (111 cmadis)]
Ilo 2 r 1 pa3 na 106y nporsrom 14-21 gusi. PekomenaoBana TPHBAJICTh JIKYBAHHS Bapiloe, CIlijt
TaKOX BPaXOBYBaTH HalliOHAIBHI a0 MiCIeB] pekoMenaartii.

Himu

Hoeonapoooiceni, nemoenama ma oimu gixom 6id 15 onie oo 12 pokis (< 50 ke)
JliTsim 3 Macoro Tina Bix 50 Kr ctix 3acTocyBaty 3BUualHi 1034 IS JOPOCIIHX.

Jlo3a neprpuakcony*

YacroTra BBegeHHS* ¥

IToxazanus

50-80 mr/xr

1 pa3 Ha 106y

BryTpinmbouepesni indekiii

Yeknanneni iHdexnii cCeUoOBHBIHMX MULIXIB
(BKIIOYAIOUH mienoHeGpUT)
[To3anixapHsina mHeBMOHIs

["ocniTanbHa nMHEBMOHIS

50-100 mr/xr
(MaKCHMaJIbHO 4 T)

1 pa3 na 100y

YckianHeHi M SIKHX
TKaHUH

Indexuii kicTok i cyrno6is

Benenns nanientis 3 neiftponenieo, y sxux
PO3BHHYJIACsl MPONACHMIA 1 € mijno3pa Ha

OaxTepianbHy iHOEKIiO

iHpexmil wmxipu i

(MakcuManbHO 4 )

80-100 mr/xr 1 pa3 Ha 100y baktepianbHuR MeHinriT
| (MakcuMabHO 4 1)
100 Mr/kr 1 pa3 nHa 100y bakrepianbuuii engoxkaput

—

* Tlpu nokymeHTanbHO minTBepIKeHii Oakrepiemil c¢aill  pO3MISHYTH 3acTOCYBaHHS HAMBMIIOT 103M i3
PEKOMEHIOBAHOTO Jiana3oHy.
#¥ 'V pasi 3acrocyBanus 103, mwo NMEPEBHULYIOTh 2 I Ha 100y, MOske OYTH I0LITbHIAM BBEICHHS npenapary agivi Ha 100y
(3 12-roanHHUM iHTEpBanOM).

IlokaszaHHs y HOBOHAPOJUKEHMX, HEMOBIIST TA JTel BiKOM BiZl 15 muiB 1o 12 pokis (< 50 kr), mio
HOTPeOYIOTh OCOOIMBUX CXEM JI03YBAHHS

TI'ocmpuii cepeoniii omum

Jnst mouarkoBoro nikysaHHA rocTporo CCPCAHLOro OTUTY MOXKe OyTH 3aCTOCOBaHA OJHOpPAa30Ba
BHYTPIIIHBOM 'A30Ba iH’€K1is npenapary y 103i 50 Mr/xr. Hesixi nani cBinuars, mo y BUIIAJIKY, KOJIH
CTaH JMTHHA TOKKHE abo momepenns Tepamis Oyna HeedeKTHBHOI, npenapar Moxe OyTH
€(CKTHBHUM MPH BHYTPILIHBOM S30BOMY BBEACHHI B 1031 SO MI/KT Ha 100y mpoTarom 3 aHiB.
Ilepeoonepayiiina npogiraxmura ingpexyiii Y Mmicyi xipypeiuno2o empyyanms

50-80 mr/kr oHOPa30BO nepes oneparicro.

Cudgpinic

Pexomennosana noza 75-100 mr/kr (Maxcumanbio 4 1) 1 pas Ha 106y nporsiroM 10-14 guis.
Pexomenpanii mozxo mosysanus npu cuinici, Bkmoyaroyn Heifpocudinic, 0asyloTbCsl Ha Jyxke
obmexxennx manux. Cirij TakoxK BPaXOBYBAaTH HalliOHaNbHI a00 MicleBi pekoMeH i,
Huceminosanuii 6openios Jlaiima [panniti (11 cmadis) i nisnii (111 cmaois) |

50-80 mr/kr 1 pa3 ma 106y mporsrom 14 21 mus. Pexomenosana TpuBaiticTs nikyBanus Bapiroe,
CJILJT TAKOX BPaXOBYBATH HaIiOHAIbH] ab0 MicIesi peKoMenaanii.
Hosonapoodoceni sixom 0—14 Onis

Jlikapepkuii 3aci6 npoTmmoxasammii s 30CTOCYDBAIIIA HICAONOUICIHM HOBOHAPO);

JKCHHUM BIKOM JI0
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Jlo3a nedrpuaxcony* Yactora BBeIeHHS IToxazanms

20-50 mr/kr 1 pa3 na 100y BryTpimnbodepeBHi indekiii
VYexnaaneni  indexnii  mxipw i M axux
TKaHHUH

Yexnaaneni iHpeKuil ceuoBUBIHUX HIIIXIB
(BKJIrO4arOuM nicinonepur)

[TosanixapHsHa THEeBMOHIs

["ocniitanbHa nHEBMOHIs

In¢exmii kicTok i cyrnobis

Benenns mnauientis i3 Heifrponewieio, y
SKHX PO3BHHYIIACs NPOMACHHIIA 1 € Tixo3pa
Ha GakTepianbHy iHpEKIio

50 mr/kr 1 pa3 Ha 100y bakrepianbHuit MeHidriT
bakTepiaabHUil eHI0KapAUT
* Tlpn nokyMeHTAIbHO NinTBepUKe il GakTepiemii ciia po3rnsHyTH 3aCTOCYBaHHA HAalBHILIOT 103H i3 pEKOMEH/I0BAHOTO
Jliana3oHy.

He cnin nepesuurysatin MakcumansHy 10608y 103y 50 MIVKT,

Ilokasanus y HOBOHapopkeHNX BikoM 0—14 1HIB, IO IOTPe6YIOTH OCOBIHBHX CXEM JI03YBaHHSI
T'ocmpuii cepedniii omum

Jlnst MovaTKoBOro JiKyBaHHS TOCTPOTO CEPEHBOTO OTHTY MOJKE OyTn 3acTocoBaHa oJHOpa3zoBa
BHYTPIIIHBOM 308 iH’€KIist He)TpUAKCOHY y 1031 50 MI/KT.

Ilepedonepayiiina npoghinaxmuxa ingexyiii y micyi xipypaiunozo EMPYYAHHA

20-50 mr/kr 01HOPa30BO IEpPe OIEpaITielo.

Cugpinic

Pexomennosana no3a 50 mr/kr 1 pas na 106y npotsrom 10-14 nuis. Pexomenmamii mono 7103y BaHHSI
npu cudinici, BKIFOYarO4H Helipocudimic, 6a3yioThes Ha nyxe oOMexeHux JaHux. Ciig Takoxk
BPaXOBYBaTH HalliOHAIBHI a00 MicleBi pekoMeHaIl.

Tpusanicme nixyeannus

TpuBaiicts ikyBaHHs 3a€XKHUTh Bia nepeGiry XBopoOH. Bpaxosyroun 3aranbHi pekoMeHarmii moo
aHTHOIOTHKOTepanii, 3acToCyBaHHs 1edTPHAKCOHY CIIi IIPOJIOBXKYBATH IPOTAroM 48—72 roauu
MCIA  3HMKHEHHS CHMITOMIB TpomacHHIi a6o MIATBEP/UKEHHS  JOCSTHEHHS — epajuKalii
OaxrepianbHOT iHDeKmii.

Hayienmu nimuvo2o 6ixy

3a yMOBH 3aJ0BiNbHOI (YHKUIl HUPOK i TMEYiHKH KOpEeKIis 103M MAiEHTAM IITHBOTO BIKY He
notpioHa.

Hayienmu 3 neuinkogoro nedocmammicmio

HasBni nani ¢Biggars npo BifcyTHICTE HEOOXiMHOCTI KOPUTYBAaTH /103y JUIs NAIIEHTIB 3 JIErKoo abo
TMOMIPHOIO Ne4iHKOBOKO HEIOCTATHICTIO y BHIIALKY, SIKIIO (yHKUIsI HHPOK He OpyLIcHa.

Hemae nanux nocmijpkeHb DIOO MAIUEHTIB i3 THKKOIO NEYIHKOBOIO HEIOCTATHICTIO (JIUB. po3ain
«DapMaKkoKiHETHKAY ).

Hayicnmu 3 Hupko6o10 Hedocmamuicnio

Hemae HeoOXinHOCTI 3HIKYBaTH 103y LCHTPHAKCOHY JUIS NALEHTIB 3 NOPYIIEHOK HUPKOBOIO
dyskmiero B TomMy BumanKy, sxmo dyRknis newinkm we nopyimena. Jluime B pasi HHpKOBOI
HEJIOCTATHOCTI y NepeATepMiHaNbHil cTazii (knipenc kpeaTnriny mentme 10 MI/XR) JloB0Ra J103a
e TpPHAKCOHy He Mac IepEBHILYBATH 2 T.

SIKIIO DalieHT 3HAXOJUTLCA Ha Jiamisi, Hemae nOTPedH y JI0/1aTKOBOMY BBEACHHI IiKapChKOro
3aco0y micng pianisy. Illedrpuakcon ne Buaanserses 3 OPraHi3My LIJISIXOM IIePHTOHEATBHOTO Alastisy
abo remojianisy. PexomenmyeTbes perenbHuil KiIiHiummii MOHITOPHHT Ge3MeKH Ta eeKTUBHOCTI

HPenanaTy
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Ilpu onmovacHomy TspkKOMY nopyuieHHi (GyHKIIH HHPOK 1 nedinku PEKOMEHJIYEThCS peTeaLHHMH
KJHIYHUH MOHITOPHHT Gesriekn Ta epeKTHBHOCTI nperapary.

Crnoci6 BBeienns

Jlixapebkuit 3aci6 MOXKHA BBOAMTH LLISXOM BHYTPIIIHBOBEHHOT iHdy3ii TpuBanicTio He Menme 30
XBWJIMH (IUIAX, SKOMY Bi/UtaeThes nepesara) abo IUISIXOM TOBiTBHOT BHYTPINIHLOBEHHOT 1H €Ki
TpuBaylicTIO Oimbmme 5  xBuaun  a6o  musIXoM  TIHOGOKOT BHYTPIIIHBOM SI30BO1 1K eKIii
BryTpilmboBeH e nepepuBYacTe BBCACHHS CIiJl 3AiHCHIOBATH HPOTATOM 5 XBHIHH TIIEPEBAKHO Y
Be/MKi BeHH. BuyTpimmbosenni 103u no 50 Mr/kr aGo Ginbine ci1i BBOIUTH MUIIXOM 1H}y3iT
HEMOBJISTaM 1 JiTAM Bikom 10 12 pokis. HoBonapomkeHnm BHYTPIIIHBOBSHHI JO3H CJIi/I BBOJHTH
npotaroM 60 XBHIIMH 3 METOI 3MEHIIEHHS MOTeHIIHHOTo pusuKky Ouipy6iHOBOI enuedanonarii
(auB. pospimu «IIpotunokazanns»y Tta «OcobauBocTi 3aCTOCYBaHHs» ). BHyTpiumbom s30By
IH KO ¢TI POGUTH Y HEHTP BiHOCHO BEITHKOTO M’si3a. Pexomennyerbes BBoanTH He Ginbine 1
B omny JinsHKY. IIuraHES 1po BHYTPIlIHBOM’S30Be BBEJCHHS CIIix pO3rIsiiaTH, KOJIH
BHYTPIIIHEOBEHHHH LIISX BBEICHHS HEMOXKIHBHI 260 MEHII NPUHHATHUN JUIs nmanienta. Jlo3u, 1o
NEPeBUIIYIOTH 2 T, CJIiJI BBOJUTH BHYTPIIIHLOBEHHO.

SIKmo sijokalH 3aCTOCOBYBaTH SK PO3YMHHHK, OTPUMaHHH PO3YHH HIKOJM HE CIiJ BBOJUTH
BHYTPIIIHEOBEHHO (muB. po3in «IIpotunokasanusy»). Takox PEKOMEHYETLCS O3HAHOMHUTHCS 3
IHCTPYKILEIO JUISt MEAMYHOTO 3aCTOCY BAHHS. JTiI0KaiHy.

Ledrpuakcon nmpoTuokasanuit HOBOHAPOIKEHUM (= 28 nuis), sximio iM noTpiGHe (abo ouiKyeTHES,
mo Oyne notpibHe) JiKyBaHHS KambIieBMiCHUMH BHYTPIIIHBOBEHHUMH PO3YHHAMH, BK/IOYAIOYH
iH(y3iiHI po3unHH, SKi MiCTATH KalbLiH, Taki sK MapeHTEpaIbHe XapuyBaHus, y 3B’ 43Ky 3 PU3HKOM
YTBOPEHHS NPEIHUINITATIB KalbIliEBHX Coleit e TpHaKkcony (IuB. posain «IIporunokaszanusy).

He MOxHa BUKOPHCTOBYBATH POYHHHHKH, SIKi MiCTSTh KaNbLIiil, Taxi sk po34nH Pinrepa a6o po34nu
l'aprvana, mns posumHenHs uedrpuakcony y Onakonax abo isi MOAQTBIIOrO pPO3BEAEHHS
BIIHOBIIEHOTO PO3YMHY JUIS BHYTPILIHBOBEHHOTO BBCICHHS, OCKIJIBKH MOXE YTBOPHTHCS
NpENUIiTaT. BUHHKHEHHS NPELMIITATIB KaIbIIeBHX COeil 1e()TPHAKCOHY TAKOXK MOYXKe BinOyBaTHCS
TP 3MIITYBaHH] NeTPHAKCOHY 3 PO3YMHAMM, SIKi MICTSATH KabIii B OTHIi iHQY31HHINA cucTeMi g
BHY TPilIHBOBEHHOTO BBeeHHs. ToMmy He MOKHA 3MiIIyBaTH abo OHOYACHO BBOAMTH Le()TPHAKCOH
3 PO3YHHAMH, SIKI MICTATH KalbIil (uB. po3ainn «IIpoTurokasanusy, « Oco6IHBOCTI 3aCTOCYBAHHA
ta « HecymichicTs»).

3 MeTo10 nepeonepaniinoi npodiraktuku indekuit y micui Xipypriusoro Brpyyanmus e TprUaKcoH
¢zt BBoAUTH 32 30-90 XBHIIMH /10 XipypriyHoro BTPYYaHHS.

Ilepen sactocyBanmsm cix nepesiputu TepMin npuxatHocti. He crris 3aCTOCYBATH JIIKAPCLKUIT
3aci6 mics1s 3aKiHYEHHs BKA3aHOTO HA YNIaKOBII TEPMiHy NPUAATHOCTI.

[IpoGky cnin npokonorn ronkoro miamerpom 10 0,8 M (21 kanibp). l'osky ciit BBeCTH MHix KyTOM
90 rpajtyciB y BuGpate o neHTpy Miclie.

Iepen BBenennam posunn cnix nepesiputn Ha PO30OPICTh 1 HAABHICTH HEPOZUMHEHHX YACTHHOK.
K0 IPUTOTORAHMI PO3YHH MYTHHH a60 MiCTHTD HEPO3YMHEHHI YaCTKH, POYHH CIIiJl BHKHHYTH.

O3YHH MOZKCTOVTH BIIT O OdPBHOTO TO CB O-KOBTOT0 KOJ Ge
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JL1st IpUroTY BaHHs pO3YMHY CIIi/I BUKOPUCTOBYBATH BOAY [UIsl iH’ €K1l abo PO3YHHHHK, 3a3HA4YCHH
HIKYE,
[IpuroryBanns posunny st in’exuiii a6o indysiii

; 06 ’em pozuunnurxa
Bmicm npenapamy
8 hnaxoni Brympiwinvom ‘sa3o6i Buympiwnvoeenni Bruympiwnvosenni
in’‘exyii in’‘exyit iHQy3iT
Ir 3.5 mn 10 M 40-50 mn
2r 7,0 mn 20 M1 40-50 M

BuyTrpimubsom’s3oBi in’ exmii

Jlikapepkuit 3aci6 He cii smimmysatd B 1 mmpumi 3 Oynb-AkuM npenapatoM Kpim 1% posumny
Ji0KaiHy IiIpoXJIopuIy.

SIKmo minokaiH 3aCTOCOBYBAaTH K DPO3YHHHHK, OTPUMaHHH PO3YWH HIKOJIH HE CJIiJl BBOJIUTH
BHYTPIIIHEOBEHHO.

PexomeH1yeThest BBOANTH He Ginbre 1 T B oxHy JUISTHKY.,

Jlo3u, 1m0 nepeBrIyIOTH 2 I, CJIil BBOAUTH BHY TPIIIHLOBEHHO.

BuyTpimusosenni in’exuii (5 xpummn)
BumicT ¢akona citin posunnm B JocTaTHil KinbKOCTI Bou /s iH’ €Ki, 3aeKHO Bix 1034 3riHO
TabuI BHIILE.
He 3acrocoByBati 115t BHYTPIlIHBOBEHHOTO PO3UHHY Ipernapar 3 JiJIoKainom.
BuyTpimmunosenni indysii (30 xsnimnn)
JU1s IpuroTyBaHHS PO3UMHY LE()TPHAKCOHY I BHYTPIIIHBOBEHHHUX iH(DY31iH B KOHIeHTparlii Bix
10 Mr/mi 10 40 Mr/MI1 HOPOLIOK €Tl pO3UMHUTH y BOAL U1t 16 €Kil Otpumanuit TakuM 4HHOM
PO3HHH CJTiJl A0aTKOBO PO3GABHTH OJHHM i3 HACTYIIHHX PO3YHHIB:

0,9 % xnopun Hatpiio,

5% pO3YHH I'JIIOKO3H,

10% po34mH rimokosu,

6 % mexcTpaH y po3uuHi rimokosu 5 %,

0,45 % xnopun Harpiio + 2,5 % rmokosa
He 3acTocoByBaTH /Uit BHYTPilIHLOBEHHOTO PO3YMHY ITperapar 3 Jij0KaiHoM.
Po3umn U1 BHY TPIIIHBOBEHHOTO BBE/ICHHS 3 HATPIIO XJIOPHJIOM Ta TJTIOKO03010 He ciiift 30epiratu y
XonoaunbHUKY (2-8°C) uepes (isHyHy HeCyMiCHICTh KOMITOHEHTIB IPH HU3bKiH TeMmeparypi.
OG6’em BuTicHeHHS 1 T npenapaTy ctaHoBUTH 0,68 M1 y BOJi juis in’exuiii Ta 1 % y posuuni migokainy
TIPOXIIOPHILY.
Ilpu nonasausi 10 M Boau Ui s’ exuiit Kinmesa KOHIICHTPAllis BiZTHOBJICHOTO PO3YMHY CTAHOBHTE
93,63 mr/mn. Ilpu nomaBausi 3,5 mit 1 % posuuny JizioKaiHy FiApoXIOpH Iy KiHIEBa KOHIGHTpALLs
BIZIHOBJIEHOT'O PO3YHHY CTAHOBHTE 239,23 Mr/mir.
OG6’em puricnermst 2 r npenapary cTanobuTs 1,36 M Y BOJI JUIA 111’ CKITii.
Himu.
Jlikapcwkuit 3aci6 3acrtocoByBatH miTSM 3rinHO 3 J03yBaHHAM, BKaszaHuM y posain «Croci6
3aCTOCYBAHHS Ta JIO3W.

Ilepeoosysanns. —
IIpn nepenosysanni Moxe crnocrepiratics nynora, OmoBanus, jiapest. Y pasi nepenosysanHs
reMoianiz a0 nepuToHeanhHUN 1ianii He AMEHINATL HAIMInHi] KOHUEHTPAIN] Npenapary v nnasui
kposl. CueunPiyHOIo aHTHAOTY He icnye. JIikyBaHHs Nepe103yBaHHs CHMIIT ﬁf’%
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Hobiuni peaxuii.

IloGiunuMH  peakuisivu, 1m0 Haifyactiile CHOCTEpIraXmcs NpH 3acToCyBaHHi neTpHAKCOHY, €
co3uHO(DINIs, JIEHKONEHis, TPOMOOIUTONEH IS, Jiapesi, BUCHII Ta IiABUILCHHS PIBHS IIEYiHKOBHX

(hepmenTis.

Hacrory BHHHKHEHHS HeOaxaHMX peakuiil Ha LedTPHAKCOH BM3HAYAIM 33 JAHHMH KITiHIYHHX

JOCIIJKCHb.
3a 4acToTOIO ABHIIA KIAacH(PiKOBAHi TAKHM YHHOM:
Jayxe yacto (= 1/10);

4acTo (= 1/100 = < 1/10);
HE4acTo (= 1/1000 — < 1/100);
pinko (= 1/10000 — < 1/1000);
4acTOTa HEBIJIOMA (HEMOSKJIMBO OIIHUTH 33 HASBHUMH JIAaHHMH).
Posmnann 3 6oky Yacrto Heuwacro Piaxo Yacrora
CHCTEM Oprais HeBiIOMAa
Inghexyii ma I'enitanbua [Tcesno- Cynepingexmis®
ineasii rpudKoBa iHpeknis | MeMOpaHo3HuUit
Komit’
3 6oky cucmemu | Eozunodinis, IPaHyJIOLUTOIEHIs, ['emoniTiuna
Kpoeoobiey ma JieiikorieHis, aHeMis, anemis®,
nimpamuunoi TPOMOOLMTONEHIS | KOaryJIonaris arpaHyJoIH1TO3
cucmemu
3 60Ky imynnoi aHadimakTHYHUH
cucmemu HIOK,
aHainaKTHYHI
peaxiiii,
anadinakroiiui
peaxuii, peakuit
rirnepuyTIuBocTi,
peaxuist SApuina
['epkcreiimepa®
Hesponoeiuni TOJIOBHUH O1J1b, eHuedanonaris | Cy1oMu
posnaou 3anaMOpPOYCHHS
3 6oky opeanie BEPTHIO
Cnyxy ma
nabipunmy
3 boky Oponxocnasm
pecnipamopHoi
cucmemu,
op2anie epyoHoi
KIImxu ma
cepedocminus
[[Inynkoso- miapest, piaki Hynora, 6mosanns NaHKpeaTHT®,
KUUIKORT RUTIOPOKHCHHS CTOMATHT, IJIOCHT
031a0U B
3 boky M1 IBALIIEHHS NPEIMITITATH Y
eenamobiniapnoi | piBHS MEUiHKOBUX KOBYHOMY
cucmemu dhepmenTis Mixypi®, snepHa
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XO0JIeCTaTUUHHU I
renarut®c,

3 boky wikipu BUCHII cBepOiK KPONUB’ siHKa CHHIPOM

ma niOWKIpHOT CriBenca-
KNTMKOGUHU JTxoHcoHa®,
TOKCHYHHUH
enizepManbHuii
He}cponisb i
MyJIbTHHOPMHA
epureMa, rocTpui
reHepaizoBaHui
€K3eMaTO3HHUI
MyCTYJIHO3
(AGEP),
NiKapchKa
peakuis 3
eosuHoQiniero i
CHCTEMHUMH
CUMIITOMaMHU
(DRESS-
cunapom)®

3 b6oky nupox i remarypis, OJIroypis,
cevosuodinbHoi TIIIOKO3Y pist HUPKOBI
cucmemu IIPELHITITATH
(obopoTHi)

3azanvni ¢bnebit, 6inb y HaOpsK, 03HOO
posnaou ma Micui iH’ €Ki,
NOPYULEHHS Y nipekcist
Mmicyi 6sedenns
Hocnioowcenns IixBuienns pisus XHOHO-
KPEaTHHIHY B IIO3UTUBHUM TeCT
171a3Mi KpoBi Kymb6ca®,

XHOHO-
ITO3UTUBHU I
pesyJibTaT npoou
Ha
rajakTozemiro®,
XUOHO-ITO3UTHBHI
HedepMenTHI
METOIH
BH3HAYCHHsI

rIoKo3u’,

*Ha 0CHOBI mOCTMapKeTHHIrOBHX 3BiTiB. OCKiNbKH Mpo i peakuil noBiOMISETbCS A06POBINbHO | pO3Mip momynsuii, y
sIKil criocTepiraioThes mo6ivHi peakuil, He BU3HAYEHN T, HEMOKITHBO AOCTOBIPHO OLLIHUTH X YacToTy — ¥ 3B’S13KY 3 KM
BOHA XapaKkTepH3Y€ETLCS SIK 11eBiaoMa.

® Iu. po3nin «OcobnuBocTi 3acTocyBansy.

¢ 3a3Buyaii Mac 06OpoTHHIT XapakTep NpH NPUNHHEHHI NPHIHOMY LeTPHAKCOHY.

Inghexyii ma insasii.

Bunanxwm jpiapei nicis 3actocyBaHHS uepTpuakcony MoxyTs 6yTu nos’ssani 3 Clostridium difficile.
Cniz npusHavaTH BIAMOBINHY KimbKicTh pimumu Ta CIEKTPOMTIB (MB. po3ain «Ocobiusocti
3ACTOCYBAHHSY )

Ipeyunimamu kanvyiceoi coni yedpmpuaxcony.
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Piakicni BUNaJ ki TSOKKMX HeGaXaHMX PeaKiiiil, iHOMI 3 JeTaTbHUMH HacCJ1IKaMH, 3apecCTpOBaHi y
HC/IOHOUICHHX Ta JOHONICHMX HOBOHAPO/UKCHUX (BIKOM < 28 1HIB), SKMM BHYTPIITHEOBEHHO
BBOJMIN e TPMAKCOH i npenapaty kansuito. Ipu ayromcii Y JICreHsIX Ta HUpKax OyJIu BHUSIBJIEHI
MPEIHMITATH  KalblieBol coii nedrpuakcony. Bucokmii PH3HK yTBOPEHHS NpELUMITATIB Yy
HOBOHAPOJDKEHUX € HACIIIIKOM Majoro 06’ eMy KpoBi y HUX Ta JOBLIOIO, Hixk Y JI0POCIIUX, TIEpioj1y
HAIBBUBEACHHS e TpHAKCOHY (JIMB. po3iau «llporunokasannsy, «OcoGIHBOCTI 3aCTOCY BAHHSY
Ta « PapMakoaMHAMIKa» ).

3apeecTpoBaHi BHIIALKH YTBOPEHHS MPELHITITATIB Y HHPKaXx, I1€peBakHO y 1iTel BiKoM Bia 3 pokis,
SIKI OTPUMYBAIH BETHKI 100OBI 103H Tpemapary (Hanpuknan > 80 mr/kr/no6y) abo 3aranbhi j103u
nonan 10 rpamis, a Takok Maan I0AATKOBI (akTOpH PH3HKY (HaIpHKIa, OOMEKEHE CIOKHBAHHS
pizuny abo nocTinbHuIi pexum). PH3nK yTBOpenHs NPELHITITATIB 3pOCTAE Y MAIlICHTIB, 1036aBIEHUX
PyXIHMBOCTI 1 y mamienTiB y crani smeBommenns. IlpermmitaTta MOXYTb CYIPOBOIKYBATHCS
CHUMITOMaMH 260 OyTH aCHMITOMATHYHHMH, MOXKYTh IIPH3BOIUTH /10 HUPKOBOI HEJOCTATHOCTI Ta
aHypii i 3HUKAIOTH TiCIS NPHITHHEHHS 3acTOCyBaHHA UedTpuakcoHy (auB. po3ain «OcobnuBoOCTi
3aCTOCYBAHHSY ).

3apeecTpoBaHO BHIIQJKH yYTBOPEHHS [PELMIITATIB KadbIieBoi coui e TPHAKCOHY Yy JKOBUHOMY
MIXypi, ICPEBAXHO y INAICHTIB, SKUM TPENapar BBOMIN Yy Z03aX, BHIIMX 3a CTaHJAPTHY
PCKOMEHZOBaHy 103y. VY XiTeH, 3a MaHMMH IPOCIEKTHUBHHX JOCIiDKEHb, 4acTOTa YTBOPEHHS
NPENUIITATIB MPH  BHYTPIIIHLOBEHHOMY BBEJCHHI npenapatry Oyna pi3HOIO — Y JesKHX
zociijpkennsx monax 30 %. Ilpu MOBUILHOMY BBEZICHHI mpemapaty (mpotsirom 20-30 XBHJIMH)
4acToTa yTBOPEHHS NPCUMINTATIB BOYCBMb HIDKYA. YTBOPEHHsS MNPELMIITATIB 3a3BHUail He
CYHPOBOZUKYETbCS CHMIITOMAMH, ajle y PIIKICHAX BUNAIKaX BHHHKATIH TaKi KIiHI9HI CHMITOMH, K
Oiib, Hyz10Ta | GIMIOBAHHSA. Y TaKHX BHUNAIKaX PEKOMEHTY€ThCSl CHMITTOMATHYHE JiKyBauHs. [lics
IIPHITMHCHHS  3aCTOCYBaHHs NE(QTPHAKCOHY MNPENMINTATH 3a3BMYali 3HHKAIOTH (JIMB. po3ain
«OcobnuBOCTI 3aCTOCYBaHHSY ).

Hosidomnenna npo nidosprosani nobiuni peaxyi

IloBinomnenns npo ninosprosani moGiuni peakwii mics peecTparlii 1iKapchKoro 3aco0y € BaKITHBOIO
npoueyporo. Lle 103Bosg€ MPONOBKYBATH MOHITOPHHI CIIBBIAHOLICHHS «KOPHCTB/PU3UKY /IS
BIANIOBIIHOTO JTiKapCHKOro 3acoby. Mexuunum NpaiBHAKAM HeOOXIIHO MOBIAOMISTH PO Gy Ab-sIKi
nizosproBani 106i4Hi peakuii yepes HalllOHAIbHY CHCTEMY MOBIOMIICHb.

Tepmin npuoamnocmi. 2 poxu.

YmoBu 36epiranus.

36epiraru npu Temneparypi me Bumte 25 °C. 3axHImaTH B CBiTIA.

['otoBuit po3uns 36epiratn nporsrom 24 roaun Y XOIOAMIBHUKY pH TeMneparypi 2-8 °C.
30epiratu y HejocTYIHOMY JUIS AiTel MicIii.

Hecymicuicme.

ledrpuakcon necymichuii 3 amcakpumom, BAaHKOMILHHOM, (IyKoHa30/10M, abeTasosom Ta
aMiHOTJIKO3HAaMHu.

lledrpuakcon He MOKHA 3MilIyBaTH 3 KaTBIIHBMICHIMH PO3UMHAMHU, TAKHMH SIK PO3YMH Pinrepa
abo posunn 'aprmana. He ciin takox 3aCTOCOBYBATH KaJIbIIHBMICHI PO3YMHHU NPOTAroM 48 roamn
MICJIS OCTAHHBOT'O BBE/IEHHS MPEIapary.

He cnin sminryBaru 3 inmmMu po3dnnnrkamy, KpIM 3a3Ha4YEHUX Y po3/iii «Croci6 3aCTOCYBaHHS Ta
JI03HY.

YunakoBka.
Iopowuiok y ¢naxonax. ITo 1 dnaxony Y KapToHHI# Kopobui.

Kareropis Binnycky. 3a penenrom.




Bupoonuk.

@apmanestrunuit 3a8o1 « 1 10JIbAAPMAy» C.A.

Pharmaceutical Works «POLPHARMA» S.A.

Micuesnaxokenns BHDOOHIKA Ta HOT0 ajpeca MiCUst POBAIKCHHS AislIbHOCTI.

BupoGuuya nineunis y Qyxuuui, By, Oxkaporcbka 28/30, 05-850 Osxapos Mazogeupkuii, [Tonbia /

Production plant in Duchnice, 28/30 Ozarowska Str., 05-850 Ozarow Mazowiecki, Poland
Byn. Iensnnaunscka 19, 83-200, Craporapa I'nauscku, [onbima /
19, Pelplinska Str., 83-200 Starogard Gdanski. Poland

JaTta 0cTaHHBLOrO MeperIsIy.
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Biotrakson, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji

'}

&P )17 405 /(.'2/ /rz,z, 4

Biotrakson, 2 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji

Cefiriaxonum

Nalezy uwaznic zapozna¢ sig z treseig ulotki przed zastosowanicm leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
Lek ten przepisano éciéle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce, Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

R

{

Co to jest Biotrakson i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Biotrakson
Jak stosowac lek Biotrakson

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Biotrakson

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest Biotrakson i w jakim celu si¢ go stosuje

Biotrakson jest antybiotykiem stosowanym u dorostych i dzieci (takze u noworodkéw). J ego dzialanie
polega na zabijaniu bakterii powodujacych zakazenia. Nalezy do grupy lekéw zwanych
cefalosporynami.

Biotrakson stosowany jest w leczeniu zakazen:

maézgu (zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych),

phuc,

ucha srodkowego,

brzucha i $ciany jamy brzusznej (zapalenia otrzewnej),
drég moczowych i nerek,

kosci i stawow,

skory i tkanek migkkich,

Krwi,

serca.

Lek ten mozna stosowagé:

w leczeniu okreslonych zakazen przenoszonych droga piciows (rzezaczki i kil v).
w leczeniu pacjentéw z malg liczbg biatych krwinek (neutropenia), ktorzy maja goracﬂc,e’ i

spowodowang zakazeniem bakteryjnym,

w leczeniu zakazen w obrebie klatki piersiowej u dorostych z przewleklym zapgiemerﬂ;oskrz\

W leczeniu boreliozy (choroby przenoszonej przez kleszcze) u dorostych i dzwm 1

u noworodkow od 15. doby zycia,

W celu zapobiegania zakazeniom podczas operacii.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Biotrakson

Kiedy nie stosowac leku Biotrakson:

. Jesli pacjent ma uczulenie na ceftriakson;

. jesli pacjent miat naglg lub cigzka reakcje alergiczna na penicyling lub podobne antybiotyki
(takie jak cefalosporyny, karbapenemy, monobaktamy); objawami takiej reakcji sa: nagly
obrzgk gardta lub twarzy, ktéry moze utrudniaé¢ oddychanie lub przelykanie, nagty obrzek dioni,
stop i kostek (stawow skokowych) oraz szybko pojawiajaca sie cigzka wysypka;

. jesli pacjent ma uczulenie na lidokaing i ma otrzyma¢ Biotrakson w zastrzyku domigsniowym.

Nie wolno stosowa¢ leku Biotrakson u malych dzieci, jesli:

. dziecko jest wezedniakiem,

. dziecko jest noworodkiem (w wieku do 28 dni) i ma pewne zaburzenia dotyczace krwi lub
z6ltaczke [zaz6lcenie skory i (lub) biatkéwek oczu], lub ma otrzymac dozylnie lek zawierajgcy
wapn.

Ostrzezenia i §rodki ostroznoéci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Biotrakson nalezy omowié to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka, jesli:

. pacjent niedawno otrzymat lub ma niedtugo otrzyma¢ produkty zawierajace wapn,

. pacjent niedawno mial biegunke po leczeniu antybiotykiem,

. pacjent mial kiedykolwiek problemy z jelitami, w szczegdlnosci zapalenie okre¢znicy (jelita
grubego),

. u pacjenta wystepuja dolegliwosci dotyczace watroby lub nerek (patrz punkt 4),

. pacjent ma kamienie z6iciowe lub kamienie nerkowe,

@ pacjent ma inne choroby, takie jak niedokrwistos¢ hemolityczna (zmniejszenie liczby
czerwonych krwinek, co powoduje blados¢ oraz ostabienie lub dusznosc),

. pacjent stosuje diet¢ niskosodowa,

. u pacjenta wystepuja lub w przeszlosci wystepowaly ktérekolwiek z nastepujgcych objawdow:
wysypka, zaczerwienienie skory. pecherze w okolicy warg, oczu lub jamy ustnej, tuszczenie sie
skory, wysoka gorgczka, objawy grypopodobne, zwiekszona aktywnos¢ enzymow watrobowych
obserwowana w wynikach badan krwi i zwigkszona liczba pewnego typu bialych krwinek
(eozynofilia) oraz powigkszone wezly chionne (objawy cigzkich reakcji w obrebie skory, patrz
tez punkt 4  ,Mozliwe dzialania niepozadane™).

W razie konieczno$ci wykonania badania krwi lub moczu

Jezeli pacjent otrzymuje Biotrakson przez diuzszy czas, moga by¢ konieczne regularne badania krwi.
Biotrakson moze wplywa¢ na wyniki oznaczania zawartoéci cukru w moczu oraz badania krwi
zwanego testem Coombsa. Jezeli pacjent ma wykonywane badania:

o nalezy poinformowac osobg pobierajaca probke, ze pacjent otrzymuje Biotrakson.

Jesli pacjent ma cukrzyce lub musi kontrolowaé poziom glukozy we krwi, nie powinien uzywaé do
tego celu niektérych testow, ktére moga nieprawidiowo oznaczaé zawartogé glukozy we krwi podczas
stosowania ceftriaksonu przez pacjenta. Jesli pacjent kontroluje poziom glukozy we krwi, powinien
sprawdzi¢ instrukcje obstugi testu oraz powiedzie¢ o tym lekarzowi. farmaceucie lub pielegniarce.
Nalezy zastosowa¢ alternatywne metody badania, jesli jest to konieczne.

Dzieci
Przed podaniem dziecku leku Biotrakson nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta, lu
pielegniarka, jesli:

° dziecko niedawno otrzymalo lub ma otrzyma¢ dozylnie produkt zawierajacy wap

Biotrakson a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przezpacj
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. %



21

W szczegolnosci nalezy powiedziec lekarzowi lub farmaceucie, jezeli pacjent przyjmuje ktérykolwiek
z ponizszych lekow:
° antybiotyk nalezacy do grupy aminoglikozydéw.

. antybiotyk o nazwie chloramfenikol, stosowany w leczeniu zakazen, szczegblnie zakazen oka.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza e moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz oceni korzysci z leczenia lekiem Biotrakson dla matki i zagrozenia dla dziecka.

I'rowadzenie pojazdéw i obshugiwanie maszyn

Biotrakson moze spowodowaé zawroty glowy. Jesli pacjent odczuwa zawroty glowy, nie powinien
prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn. Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapia
takie objawy.

Lek Biotrakson zawiera sod
Lek zawiera 83 mg sodu (3,6 mmol) (gtéwnego skiadnika soli kuchennej) w 1 g. Odpowiada to 4,15%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

Przygotowanie leku do podania - patrz punkt: ,Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego
personelu medycznego™ na koricu ulotki. Obliczajac catkowita zawarto$é sodu w przygotowanym
rozcieficzeniu leku nalezy uwzgledni¢ sod pochodzacy z rozcienczalnika. W celu uzyskania doktadne;j
informacji dotyczacej zawartosci sodu w roztworze wykorzystanym do rozcieficzenia leku, nalezy
zapoznac si¢ z ulotkg dla pacjenta stosowanego rozcienczalnika.

3 Jak stosowaé lek Biotrakson

Ten lek nalezy 7awsze stosowa¢ 7godnie 7 7aleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécié
si¢ do lekarza.

Biotrakson jest zwykle podawany przez lekarza lub pielegniarke. Moze by¢ podawany w postaci
wlewu dozylnego (kropléwki) lub we wstrzyknigeiu bezposrednio do zyly lub w migsien. Biotrakson
Jest przygotowywany przez lekarza, farmaceute lub pielegniarke i nie bgdzie mieszany ani podawany
jednoczesnie z roztworami zawierajacymi wapfi.

Zazwyczaj stosowana dawka

Lekarz zdecyduje, jaka dawka leku Biotrakson jest wlasciwa dla danego pacjenta. Dawka zalezy od
cigzkosci i rodzaju zakazenia; od tego, czy pacjent stosuje inne antybiotyki; od wieku i masy ciala
pacjenta; od czynnosci watroby i nerek pacjenta. Liczba dni lub tygodni, przez ktére pacjent bedzie
otrzymywac Biotrakson, zalezy od rodzaju zakazenia.

Dorosli, osoby w podesztym wieku i dzieci w wieku 12 i wiecej lat o masie ciala co najmniej

50 kilogramow (kg):

. I do 2 g raz na dobe w zaleznosci od cigzkoscei i rodzaju zakazenia. W przypadku cigzkiego
zakazenia lekarz zastosuje wicksza dawke (do 4 g raz na dobe). Jesli dawka dobowa jest
wigksza niz 2 g, lek mozna poda¢ w jednej dawce lub w dwéch oddzielnych dawkach.

Noworodki, niemowleta i dzieci w wieku od 15. dnia do 12 lat 0 masie ciala ponizej 50 k; ﬁ

. 50 do 80 mg leku Biotrakson na kazdy kg masy ciata dziecka raz na dobe w zaleznosct 0
cigzkosci i rodzaju zakazenia. W przypadku ciezkiego zakazenia lekarz zastosuje m(;!{s'z‘z; b
dawke, do 100 mg na kazdy kg masy ciata dziecka, maksymalnie 4 g raz na dobe. Jeslizda
dobowa jest wigksza niz 2 g, lek mozna podacé w jednej dawce na dobe lub w dwoch
oddzielnych dawkach.

. Dzieci o masie ciala 50 kg i wigkszej powinny otrzyma¢ zwykia dawke dla dorostych.
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Noworodki w wieku 0-14 dni

® 20 do 50 mg leku Biotrakson na kazdy kg masy ciala dziecka raz na dobe w zaleznosci od

cigzkosci i rodzaju zakazenia.
. Maksymalna dawka dobowa nie moze by¢ wigksza niz 50 mg na kazdy kg masy ciala dziecka.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek

Pacjent moze otrzymaé dawke inng od zwykle stosowanej. Lekarz okreli, jaka dawka leku Biotrakson
Jest wlasciwa dla danego pacjenta i bedzie kontrolowaé doktadnie jego stan w zaleznosci od cigzkosci
choroby watroby i nerek.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Biotrakson
W razie przypadkowego otrzymania dawki wickszej od przepisanej przez lekarza, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem.

Pominigcie zastosowania leku Biotrakson

Jezeli pacjent pominat wstrzyknigcie, powinien je jak najszybciej otrzymac. Jednakze jesli zbliza sig
pora nastgpnego wstrzyknigcia, nie przyjmowac pominigtego wstrzykniecia. Nie nalezy stosowaé
dawki podwojnej (dwoch wstrzyknigé jednoczesnie) w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Biotrakson

Nie przerywa¢ stosowania leku Biotrakson, dopéki nie zaleci tego lekarz. W razie jakichkolwiek
dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécié sie do lekarza lub
pielegniarki.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas stosowania tego leku mogg wystapi¢ nastgpujace dziatania niepozadane:

Cigzkie reakcje alergiczne (czesto$¢ nieznana - nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych

danych)

W razie wystgpienia cigzkiej reakcji alergicznej nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Objawami moga by¢:

. nagly obrzgk twarzy, gardla, warg lub jamy ustnej; moze to utrudniaé oddychanie lub
przelykanie;

. nagly obrzgk dloni, stop i kostek (stawow skokowych).

Cigzkie reakcje skorne (cz¢sto$¢ nieznana - nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych

danych)

W razie wystapienia cigzkiej reakeji skornej nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Objawami takiej reakcji moga by¢é:

. szybko rozwijajaca si¢ cigzka wysypka, z pecherzami lub luszczeniem si¢ skory i mozliwymi
pecherzami w jamie ustnej (zespot Stevensa-Johnsona (pecherzowy rumien wielopostaciowy)
i zespot Lyella (toksyczna nekroliza naskérka), znane réwniez jako SJS i TEN);

. ktorekolwiek z nastepujacych objawéw: rozprzestrzeniajaca sie wysypka, wysoka temperatura
ciala, zwigkszona aktywnos¢ enzyméw watrobowych, nieprawidlowosci w wynikach badan
krwi (eozynofilia), powigkszone wezly chlonne i zajecie innych narzadow (reakcja polek
z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi, znana réwniez jako zespé! DRESS lub, "éiqu '
nadwrazliwosci na leki); R

. reakcja Jarischa-Herxheimera powodujgca goraczke, dreszcze, bol glowy, bl migsSni t%vyg)gp
skorna, zwykle samoograniczajaca si¢; reakcja ta wystepuje krétko po rozpoczeciu I@_czé_n[a
lekiem Biotrakson zakazen wywolanych przez kretki, na przyklad boreliozy. s

Inne mozliwe dzialania niepozgdane Mg /@1’/‘
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Wystepujace czesto (maksymalnie u 1 na 10 pacjentow)
. nieprawidlowosci dotyczace biatych krwinek (takie jak zmniejszenie liczby leukocytow

i zwigkszenie liczby eozynofili) i plytek krwi (zmniejszenie liczby plytek),

. luzne stolce lub biegunka,
. zmiany w wynikach badaf krwi oceniajacych czynno$é watroby,
. wysypka.

Wystepujace niezbyt czesto (maksymalnie u 1 na 100 pacjentéw)
= zakazenia grzybicze (na przyklad plesniawki).

. zmniejszenie liczby biatych krwinek (granulocytopenia),

. zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢),

. problemy z krzepnigciem krwi; objawy takiego dziatania moga obejmowaé latwe powstawanie
siniakéw oraz bol i obrzek stawow,

s bol glowy,

° zawroty glowy,

. nudnosci i (lub) wymioty,

. Swiad (swedzenie),

bol lub pieczenie wzdiuz zyly, do ktérej podano Biotrakson; bol w miejscu wstrzykniecia leku,
. wysoka temperatura ciala (goraczka),
. nieprawidlowy wynik badania czynnosci nerek (zwigkszenie stgzenia kreatyniny we krwi).

Wystepujace rzadko (maksymalnie 1 na 1 000 pacjentow)
. zapalenie jelita grubego (okreznicy); objawy obejmujg biegunke, zwykle z zawartoscia krwi
i §luzu, bol brzucha i gorgczke,
. trudnosci w oddychaniu (skurcz oskrzeli),
. wypukta wysypka (pokrzywka), ktéra moze obejmowac duza czesé ciala, swedzenie i obrzek,
° krew lub cukier w moczu,
e obrzgk (zatrzymanie wody w organizmie),
. dreszcze.
Leczenie ceftriaksonem — zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku z powaznymi zaburzeniami
czynnosci nerek lub uktadu nerwowego — moze rzadko powodowaé obnizenie poziomu $wiadomosci,
nieprawidlowe ruchy, pobudzenie i drgawki.

O nicznanej czgstosci (cz¢sto$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dost¢pnych danych)

. zakazenie wtdrne, ktére nie daje si¢ leczy¢ poprzednio przepisanymi antybiotykami,

2 pewien rodzaj niedokrwistosci, w ktérym dochodzi do niszczenia czerwonych krwinek
(niedokrwisto$¢ hemolityczna),

. znaczne zmniejszenie liczby biatych krwinek (agranulocytoza),

. drgawki,

. silne zawroty glowy (uczucie wirowania),

. zapalenie trzustki; objawy obejmujg silny bol brzucha, ktéry promieniuje do plecéw,

° zapalenie blony sluzowej wyscielajacej jame ustna,

. zapalenie j¢zyka; objawy obejmujg obrzgk, zaczerwienienie i bolesnosé jezyka,

. problemy dotyczace pecherzyka zélciowego i (lub) watroby, mogace powodowaé bél, nudnoéci,
wymioty, zazélcenie skory, swedzenie, niezwykle ciemne zabarwienie moczu i stolce o barwie
gliny,

. stan neurologiczny, ktory moze wystapi¢ u noworodkow z cigzka z6ttaczka (z6ttaczka jader
podkorowych madzgu),

. problemy z nerkami spowodowane odktadaniem si¢ soli wapniowej ceftriaksonu; moga<
objawia¢ si¢ bélem przy oddawaniu moczu lub wytwarzaniem malej ilogci moczu, ¢

. fatszywie dodatni wynik testu Coombsa (testu wykrywajacego pewne zaburzenia krll :
. falszywie dodatni wynik testu na galaktozemig (nieprawidlowego nagromadzenia 51<; s
w organizmie cukru zwanego galaktozg),

. Biotrakson moze wplywa¢ na wyniki niektérych testow oznaczajacych glukoze we kh@ N



nalezy to sprawdzic¢ z lekarzem prowadzacym.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotee, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania nicpozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglaszaé¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

S, Jak przechowywac lek Biotrakson
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C. Chroni¢ od $wiatla.

Zgodnie z zasadami prawidlowego postepowania zaleca si¢ przygotowywanie roztworéw
bezposrednio przed podaniem.

Sporzgdzony roztwér mozna przechowywac 24 godziny w lodowee, tj. w temperaturze od 2°C do 8°C.
Roztworéw do infuzji dozylnych sporzadzonych z uzyciem jednoczesnie chlorku sodu i glukozy nie
nalezy przechowywa¢ w chlodni (2-8°C) ze wzgledu na niezgodnosé fizyczna skladnikéw w niskich
temperaturach.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrdcie Lot oznacza numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sig juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
$rodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Biotrakson

- Substancjg czynng leku jest cefiriakson. Kazda fiolka zawiera odpowiednio 1 g lub2 g
ceftriaksonu w postaci ceftriaksonu sodowego.

- Lek nie zawiera substancji pomocniczych.

Jak wyglada Biotrakson i co zawiera opakowanie
Lek ma posta¢ bialego lub zéltawego, krystalicznego proszku.

Pudelko tekturowe zawiera 1 fiolke.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19
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83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01

Wytworca

Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Produkcyjny w Duchnicach

ul. Ozarowska 28/30

05-850 Ozaréw Mazowiecki

Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19
83-200 Starogard Gdanski

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

INFORMACIJE PRZEZNACZONE WYLACZNIE DLA FACHOWEGO PERSONELU
MEDYCZNEGO

Sposob naklucia fiolki

W celu naktucia korka nalezy uzy¢ igly o srednicy nie wiekszej niz 0,8 mm (21 G w skali Gauge [G]).
Igle nalezy wbi¢ w centralnie wyznaczonym polu pod kgtem 90°.

Sposéb podawania

Lek Biotrakson mozna podawa¢ w infuzji dozylnej trwajacej co najmniej 30 minut (zalecany sposéb
podania) lub w powolnym wstrzyknigciu dozylnym trwajacym 5 minut lub w glebokim wstrzyknieciu
domigsniowym. W dozylnym przerywanym wstrzyknigciu lek nalezy podawaé przez 5 minut,
najlepiej do duzej zyly. U niemowlat i dzieci w wieku ponizej 12 lat dawki dozylne wynoszace

50 mg/kg me. lub wigcej nalezy podawa¢ w postaci infuzji. U noworodkéw dawki dozylne nalezy
podawac w czasie dtuzszym niz 60 minut, aby zmniejszy¢ ryzyko encefalopatii bilirubinowe;.
Wstrzyknigcia domigsniowe nalezy wykonywac na odpowiednig gleboko$é w obrebie wzglf;dn;&
duzego migsnia; nie podawa¢ w jedno miejsce wiecej niz 1 g. Podawanie domigéniowe nalezy - ?
rozwazy¢ wtedy, gdy podanie dozylne nie jest mozliwe lub jest mniej odpowiednie dla dancgo
pacjenta.
Dawki wigksze niz 2 g nalezy podawa¢ dozylnie.
Do rekonstytucji leku Biotrakson ani do dalszego rozcieficzania sporzadzonego roztworu do podanz
dozylnego nie uzywa¢ rozcienczalnikow zawierajacych wapn (np. roztworu Ringera lub roztworu’
Hartmanna) ze wzgledu na ryzyko wytracenia sie osadu. Sél wapmowa ceftriaksonu moze sie Iaﬁzeu,
wytraci¢ w razie zmieszania ceftriaksonu z roztworem zawierajacym wapii w tym samym zestawie do
podawania dozylnego. W zwiazku z tym ceftriaksonu nie wolno mieszaé ani podawaé jednoczesnie
Z roztworami zawierajgcymi wapn.
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Objetos¢ wyparcia leku Biotrakson 1 g wynosi 0,68 ml, zaréwno w wodzie do wstrzykiwan jak
iw 1% roztworze lidokainy.

Po dodaniu 10 ml wody do wstrzykiwan, koricowe st¢Zenie otrzymanego roztworu wynosi
93,63 mg/ml. Po dodaniu 3,5 ml 1% roztworu lidokainy koncowe stezenie otrzymanego roztworu
wynosi 239,23 mg/ml.

Objetos¢ wyparcia leku Biotrakson 2 g wynosi 1,36 ml w wodzie do wstrzykiwan.

W celu uniknigcia wytrgeania si¢ osadu u pacjentéw w wieku powyzej 28 dni, cellriakson i roztwory
zawierajgce wapn mozna podawac kolejno jeden po drugim, jezeli linie infuzyjne sa wkiute w rézne
miejsca lub s3 wymienione, lub pomiedzy infuzjami zostang starannie przeplukane fizjologicznym
roztworem soli. Jesli u pacjentéw konieczne jest podawanie w ciaglej infuzji roztworéw do
catkowitego Zywienia pozajelitowego zawierajacych wapn (ang. total parenteral nutrition, TPN),
osoba z fachowego personelu medycznego moze rozwazy¢ zastosowanie alternatywnych metod
leczenia przeciwbakteryjnego, ktore nie wiaza si¢ z takim ryzykiem wytracania si¢ osadu. Jezeli
zastosowanie cefiriaksonu u pacjentéw, u ktérych konieczne jest ciagle zywienie pozajelitowe,
zostanie uznane za niezbedne, ceftriakson i roztwory do TPN mozna podawac jednoczesnie, ale przez
rozne linie infuzyjne wkiute w rézne miejsca. Inna mozliwos¢ to przerwanie podawania TPN na czas
infuzji ceftriaksonu i przeptukanie linii infuzyjnej pomigdzy podaniem roztwordw.

Sporzadzanie roztworow do wstrzykiwan i infuzji

Zawartosé Objetos¢ rozpuszezalnika

antybiotyku w fiolce

Wstrzyknig¢cie domigSniowe | Wstrzyknigcie dozylne | Infuzja dozylna

lg 3.5ml 10 ml 40-50 ml
20 7,0 ml 20 ml 40-50 ml

Przed podaniem leku nalezy sprawdzi¢, czy roztwor jest przezroczysty i nie zawiera
nierozpuszczalnych czastek.

Wstrzyknig¢cie domigsniowe

Lek nalezy podawac gleboko domigsniowo po rozpuszczeniu w odpowiedniej ilosci wody do
wstrzykiwan lub 1% roztworu lidokainy.

Leku nie nalezy miesza¢ w tej samej strzykawce z zadnymi lekami innymi niz 1% roztwér lidokainy
chlorowodorku.

Nie podawa¢ dozylnie roztworu leku z lidokaina.

Dawki wigksze niz 1 g nalezy dzieli¢ i wstrzykiwa¢ w wigcej niz jedno miejsce.

Dawki wigksze niz 2 g nalezy podawac¢ dozylnie.

Wstrzyknigcie dozylne (5 minut)
Zawartosc fiolki rozpuszcza si¢ w wodzie do wstrzykiwan, w objetosci zaleznej od dawki, tak jak to
przedstawiono w powyzszej tabeli. Nie podawac dozylnie roztworu leku z lidokaina.

Infuzja dozylna (co najmniej 30 minut)
W celu sporzadzenia roztworow do infuzji dozylnej o stgzeniu ceftriaksonu od 10 mg/ml do 40.m
proszek rozpuszcza si¢ w wodzie do wstrzykiwan. Otrzymany roztwor nalezy nastepnie rozgfgﬁc 4
jednym z nastepujacych roztworow:
0.9% roztwor chlorku sodu;

5% roztwor glukozy;

10% roztwor glukozy:;

6% roztwor dekstranu w 5% roztworze glukozy;

0,45% roztwor chlorku sodu w 2,5% roztworze glukozy.
Nie podawa¢ dozylnie roztworu leku z lidokaina.




Roztwor leku Biotrakson moze by¢ bezbarwny lub jasnozolty, nasilenie zabarwienia zalezy od rodzaju
rozpuszczalnika i steZenia ceftriaksonu.
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Package leaflet: Information for the user

Biotrakson, 1 g powder for solution for injection or infusion

O POWU 0T SoIation for imjection or infusion
Ceftriaxonum

Read this leaflet carefully before you start taking this medicine because it contains important

information for you.

- Keep this leaflet. You may need to read it again.

- If you have any further questions, ask your doctor, pharmacist or nurse.

- This medicine has been prescribed for you only. Do not pass it on to others. It may harm them,
even if their signs of illness are the same as yours.

- If you get any side effects, talk to your doctor, pharmacist or nurse. This includes any possible
side effects not listed in this leaflet. See section 4.

What is in this leaflet

What Biotrakson is and what it is used for

What you need to know before you take Biotrakson
How to take Biotrakson

Possible side effects

How to store Biotrakson

Contents of the pack and other information
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1. What Biotrakson is and what it is used for

Biotrakson is an antibiotic given to adults and children (including newborn babies). It works by killing
bacteria that cause infections. It belongs to a group of medicines called cephalosporins.

Biotrakson is used to treat infections of:

. the brain (meningitis),

. the lungs,

. the middle ear,

. the abdomen and abdominal wall (peritonitis),
. the urinary tract and kidneys,

° bones and joints,

. the skin or soft tissues,

. the blood,

. the heart.

It can be given:

. to treat specific sexually transmitted infections (gonorrhoea and syphilis),

. to treat patients with low white blood cell counts (neutropenia) who have fever due to bacterial
infection,

. to treat infections of the chest in adults with chronic bronchitis,

= to treat Lyme disease (caused by tick bites) in adults and children including newborn babies
from 15 days of age,

. to prevent infections during surgery.

2. 'What you need to know before you take Biotrakson

Do not take Biotrakson:




. if you are allergic to cefiriaxone
. if you have had a sudden or severe allergic reaction to penicillin or similar antibiotics (such as
cephalosporins, carbapenems or monobactams). The signs include sudden swelling of the throat

OF 1ace Whichi might make 1t diTicull {0 breathc or swallow, sudden swelling ot the hands, Teet
and ankles, and a severe rash that develops quickly:;
. if you are allergic to lidocaine and you are to be given Biotrakson as an injection into a muscle.

Biotrakson must not be given to babies if: .

. the baby is premature,

. the baby is newborn (up (o 28 days of age) and has certain blood problems or jaundice
(yellowing of the skin and/or the whites of the eyes) or is to be given a product that contains
calcium into their vein.

Warnings and precautions
Talk to your doctor or pharmacist or nurse before taking Biotrakson:

. if you have recently received or are about to receive products that contain calcium,

. if you have recently had diarrhoea after having an antibiotic medicine,

. if you have ever had problems with your gut, in particular colitis (inflammation of the bowel),

. if you have liver or kidney problems (see section 4),

. if you have gall stones or kidney stones,

. if you have other illnesses, such as haemolytic anaemia (a reduction in your red blood cells that
may make your skin pale and cause weakness or breathlessness),

e if you are on a low sodium diet.

. if you experience or have previously experienced a combination of any of the following

symptoms: rash, red skin, blistering of the lips, eyes and mouth, skin peeling, high fever, flu-
like symptoms, increased levels of liver enzymes seen in blood tests and an increase in a type of
white blood cell (eosinophilia) and enlarged lymph nodes (signs of severe skin reactions, see
also section 4 “Possible side effects™).

If you need a blood or urine test

If you are given Biotrakson for a long time, you may need to have regular blood tests. Biotrakson can
affect the results of urine tests for sugar and a blood test known as the Coombs test. If you are having
tests:

. tell the person taking the sample that you have been given Biotrakson.

If you are diabetic or need to have your blood glucose level monitored you should not use certain
blood glucose monitoring systems which may estimate blood glucose incorrectly while you are
receiving ceftriaxone. If you use such systems check the instructions for use and tell your doctor,
pharmacist or nurse. Alternative testing methods should be used if necessary.

Children

Talk to your doctor or pharmacist or nurse before your child is given Biotrakson:

@ if your child has recently been given or is to be given a product that contains calcium into their
vein.

Other medicines and Biotrakson y
Tell your doctor or pharmacist if you are taking, have recently taken or mi ght take any other >
medicines.

In particular, tell your doctor or pharmacist if you are taking any of the following medicines:

. a type of antibiotic called an aminoglycoside,
. an antibiotic called chloramphenicol used to treat infections, particularly of the eyes.
Pregnancy, breast-feeding and fertility G

If you are pregnant or breast-feeding, think you may be pregnant or are planning to have a baby, ask
your doctor for advice before taking this medicine.
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The doctor will consider the benefit of treating you with Biotrakson against the risk to your baby.

Driving and using machines

BTOTrdRKSOTT TdlT Taust dTZZITess. 11 YOU ICCT JIZZY, AU TIOU UrTveE Or iS¢ dily [OOls OF Mdenines. T4dik 10
your doctor if you experience these symptoms.

Biotrakson contains sodium
This medicine contains 82 mg sodium (main component of cooking/ table salt) in each 1 g vial. This is
equivalent to 4.15% of the recommended maximum daily dietary intake of sodium for an adult.

Preparing the medicine for administration — see the section "The following information is intended for
health care professionals only™ at the end of this package leaflet. The amount of sodium obtained from
the diluent should be taken into account when calculating the total sodium content in the final product
solution.

For detailed information on the sodium content of the solution used for dilution, please refer to the
patient information leaflet for the diluent used.

3. How to take Biotrakson

Always take this medicine exactly as your doctor has told you. Check with your doctor if you are not
sure.

Biotrakson is usually given by a doctor or nurse. It can be given as a drip (intravenous infusion) or as
an injection directly into a vein or into a muscle. Biotrakson is made up by the doctor, pharmacist or
nurse and will not be mixed with or given to you at the same time as calcium-containing solutions.

The usual dose

Your doctor will decide on the correct dose of Biotrakson for you. The dose will depend on the
severity and type of infection; whether you are on any other antibiotics; your weight and age; how
well your kidneys and liver are working. The number of days or weeks that you are given Biotrakson
depends on what sort of infection you have.

Adults, elderly patients and children aged 12 years and over with a body weight greater than or

equal to 50 kilograms (kg):

. 1 10 2 g once a day depending on the severity and type of infection. If you have a severe
infection, your doctor will give you a higher dose (up to 4 g once a day). If your daily dose is
higher than 2 g, you may receive it as a single dose once a day or as two separate doses.

Newborn babies, infants and children aged 15 days to 12 years with a body weight of less than 50

kg:

. 50-80 mg of Biotrakson for each kg of the child’s body weight once a day depending on the
severity and type of infection. If you have a severe infection, your doctor will give you a higher
dose up to 100 mg for each kg of body weight to a maximum of 4 g once a day. If your daily
dose is higher than 2 g, you may receive it as a single dose once a day or as two separate doses.

. Children with a body weight of 50 kg or more should be given the usual adult dose.

Newborn babies (0—14 days) 55

. 20-50 mg of Biotrakson for each kg of the child’s body weight once a day dependmg
severity and type of infection.

. The maximum daily dose is not to be more than 50 mg for each kg of the baby’s w

Patients with llvcr and ludney problems



31

If you take more Biotrakson than you should
If you accidentally receive more than your prescribed dose, contact your doctor or nearest hospital
straight away.

If you forget to take Biotrakson

If you miss an injection, you should have it as soon as possible. However, if it is almost time for your
next injection, skip the missed injection. Do not take a double dose (two injections at the same time) to
make up for a missed dose.

If you stop taking Biotrakson
Do not stop taking Biotrakson unless your doctor tells you to. If you have any further questions on the
use of this medicine, ask your doctor or nurse.

4. Possible side effects

Like all medicines, this medicine can cause side effects, although not everybody gets them.
The following side effects may happen with this medicine:

Severe allergic reactions (not known, frequency cannot be estimated from the available data).

If you have a severe allergic reaction, tell a doctor straight away.

The signs may include:

. sudden swelling of the face, throat, lips or mouth. This can make it difficult to breathe or
swallow,

° sudden swelling of the hands, feet and ankles.

Severe skin rashes (not known, frequency cannot be estimated from the available data).

If you get a severe skin rash, tell a doctor straight away.

. The signs may include a severe rash that develops quickly, with blisters or peeling of the skin
and possibly blisters in the mouth. (Stevens-Johnson syndrome (erythema multiforme) and toxic
epidermal necrolysis which are also known as SJS and TEN)

. A combination of any of the following symptoms: widespread rash, high body temperature,
liver enzyme elevations, blood abnormalities (eosinophilia), enlarged lymph nodes and other
body organs involvement (Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms which is
also known as DRESS or drug hypersensitivity syndrome)

. Jarisch-Herxheimer reaction which causes fever, chills, headache, muscle pain, and skin rash
that is usually self-limiting. This occurs shortly after starting ceftriaxone treatment for infections
with spirochete such as Lyme disease.

Other possible side effects

Common (may affect up to 1 in 10 people)

. Abnormalities with your white blood cells (such as a decrease of leucocytes and an increase of
eosinophils) and platelets (decrease of thrombocytes),

. loose stools or diarrhoea,

° changes in the results of blood tests for liver functions,

° rash.

Uncommon (may affect up to 1 in 100 people)
. Fungal infections (e.g. thrush),

. decrease in the number of white blood cells (granulocytopenia),

° decrease in the number of red blood cells (anaemia), ;

. problems with the way your blood clots. The signs may include bruising easily and pain an
swelling of your joints, N

. headache,

dizziness,

L 4
o feeling sick and/or being sick, %"’
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pruritus (itching),
pain or a burning feeling along the vein where Biotrakson has been given. Pain where the
injection has been given,

high temperature (fever),
abnormal Kidney function test (blood creatinine increased).

Rare (may affect up to 1 in 1 000 people)

Inflammation of the large bowel (colon). The signs include diarrhoea, usually with blood and
mucus, stomach pain and fever,

difficulty in breathing (bronchospasm),

lumpy rash (hives) that may cover a lot of your body, feeling itchy and swelling,

blood or sugar in your urine,

oedema (fluid build-up),

shivering.

Treatment with ceftriaxone particularly in elderly patients with severe renal or nervous system
impairment may rarely lead to decreasing of consciousness level, abnormal movements, agitation,
convulsions.

Not known (Frequency cannot be estimated from the available data)

A secondary infection that may not respond to the antibiotic previously prescribed,

form of anaemia where red blood cells are destroyed (haemolytic anaemia),

severe decrease in white blood cells (agranulocytosis),

convulsions,

vertigo (spinning sensation),

inflammation of the pancreas (pancreatitis). The signs include severe pain in the stomach which
spreads to your back,

inflammation of the mucus lining of the mouth (stomatitis),

inflammation of the tongue (glossitis). The signs include swelling, redness and soreness of the
tongue,

problems with your gallbladder,and/or liver, which may cause pain, nausea, vomiting,
yellowing of the skin, itching, unusually dark urine and clay-colored stools

neurological condition that may occur in neonates with severe jaundice (kernicterus),

kidney problems caused by deposits of calcium ceftriaxone. There may be pain when passing
water (urine) or low output of urine,

false positive result in a Coombs’ test (a test for some blood problems),

false positive result for galactosaemia (an abnormal build-up of the sugar galactose).
Biotrakson may interfere with some types of blood glucose tests — please check with your
doctor.

Reporting of side effects

If you get any side effects, talk to your doctor, pharmacist or nurse. This includes any possible side
effects not listed in this leaflet. You can also report side effects directly to the Pharmacovigilance
Department of the Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal
Products.

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Phone: + 48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

Website: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Adverse reactions may also be reported to the marketing authorisation holder.

5.

Keep this medicine out of the sight and reach of children.

How to store Biotrakson
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Store below 25°C. Protect from light.

GOO0d Practice principres marcare t S Should be prepared immedialely belore use.
The prepared solution can be stored for 24 hours at 2°C to 8°C (in a refrigerator).
Intravenous infusion solutions diluted with both sodium chloride and glucose should not be stored in a

refrigerator (2-8°C) due to physical incompatibility of the ingredients at low temperatures.
Do not use this medicine after the expiry date which is stated on the pack.

Package inscription after the abbreviation EXP means the expiry date, and after the abbreviation Lot
means the batch number.

Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask your pharmacist how to
throw away medicines you no longer use. These measures will help protect the environment.

6. Contents of the pack and other information

What Biotrakson contains

- The active substance is ceftriaxone. Each vial contains 1 or 2 g of ceftriaxone in the form of
cefiriaxone sodium.

- The medicine product doesn’t contain any excipients

What Biotrakson looks like and contents of the pack
White or yellowish, crystalline powder.

The carton box contains 1 vial.

Marketing Authorisation Holder and Manufacturer
Marketing Authorisation Holder

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

tel. +48 22 364 61 01

Manufacturer

Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Manufacturing Plant in Duchnice

ul. Ozarowska 28/30

05-850 Ozarow Mazowiecki

Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19
83-200 Starogard Gdanski

This leaflet was revised in: 10/2021.




