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BIOTPAKCOH
(BIOTRAKSON)

Cknao:

Oito4a pevosuna: neGpTPUAKCOH;

1 pakon micTuts 1 1 a60 2 r nedrpuaxcony (y Burmsmi ne)TPHAKCOHY HAIDIIO).
OONOMIDICHT peosunY; BIACYTHI.

Jixapcebka ¢opma. I[Toponiok 11 po3urny 11s i’ exitiii a6o 1HOYy3iH.
Ocnoeni Qisuxo-ximiuni  enacmueocmi: OiIHH 260 XKOBTYBaTHM, 371€rKa TirpoCKONIYHUIA,
KPHUCTaJIIYHAHN ITOPOIIOK.

®apmaxoTepaneBTHYHA rpyna. AHTHOAKTEpiaTbHI 3aCO0H JUT CHCTEMHOTNO 3acTocyBaHHs. [Himi
p-nmaxramni antubiotrky. Iedanocrmopusu I11 mokominms, Hedrpuakcon.
Kox ATX JO1D D04.

Dapmakonoziuni enacmugocmii,
Dapmaroounamixa.

Mexanism aii
lebTpuakcoH npurHidye CcHHTE3 KITHHHOI CTIHKH OaxkTepii micAs IpUEIHAHHS 10

NCHINMIIH3E A3ylounX  Ginkis. YV  pesymbrati NPUIUHAETECA  OIOCHMHTE3 KIITHHHOI CTiHKH
(menrTumoOrTiKaHy), IMO Y CBOKO YepPry IMPU3BOIHTE JI0 misucy 6aKTepiaibHOT KIITHHHY i 1T 3aruberti.
PesucrenTHicTh

BakrepianbHa pe3HCTEHTHICTH 10 He(TPHAKCOHY MOKE PO3BHBATHUCSA BHACHIMOK JHi OJHOro a6o
JIEKIIBKOX MeXaHi3MiB:

* TiIpomisy 6eTa-lTaKTamasaMM, BKIIOYAIOYH  OeTa-IaKTamasu PO3LIMPEHOro  CHEKTpa,
kapbanenemasu i pepmentu Amp C, ki MOKYTb Oyt iHAyKOBaHi abo cTiiiko mpurHiveHi y
JEAKHX aepPOOHUX rpPaMHEraTHBHUX GaKTepiit;

* 3HIDKCHO! adiHHOCTI ICHINMIIIH3B A3YFOUHX GLIKIB 110 neGTpUaKkcony;

* HENPOHHMKHOCTI 30BHIMIHBOI MEMOpPaHH y TpaMHETaTHBHUX Oaxrepiit;

* OaxrepianbHOro eIIIOKCHOro Hacoca.

[ 'pannyni 3HAYEHHS NpH BU3HAYCHH]I YYTIHBOCTI
|'pannuni 3HaYeHHs IS MiHIMATBLHOT IHriOyro4oi KOHIEHTpalil BH3HAYeHi CRponelcLKkUM
KOMITETOM 3 TECTYBaHHS aHTHUMIiKPOOHOI Uy TIHBOCT (EUCAST):




Metox posseniens (MiniManbHa iHTi6y10ua KOHIIEHTpALiS,
ITaToren YyTnusnit PesncrentHuii
Enterobacteriaceae % 1 & 2
Staphylococcus spp. a. a.
Streptococcus spp. (rpymu A, B, C i b b
G) ’ !
Streptococcus pneumoniae =10,5% >
Streptococci rpynu Viridans <0,5 20
Haemophilus influenzae =0,12% =(),12
Moraxella catarrhalis <1 >2
Neisseria gonorrhoeae <0,12 >0,12
Neisseria meningitidis o 1 e g > 0,12
He nos’s3ani 3 Bugom £ 1% =7

a. BUCHOBOK NP0 Yy TNIMBICTS 3p0G/IEHO HA OCHOBI Yy TIMBOCTI 10 UeOKCUTHHY.
b. BUCHOBOK IIPO 4y TJIMBICTh 3p0GIEHO HA OCHOBI 9yTIHBOCTI 110 NEHILTIHY.
. Pigko BHHMKAIOTE i3074TH 3 MiHIMAIBHOIO iHriOyI0u0K0 KOHLEHTpALi€, Mo TICPEBHINYE TPaHUYHI 3HAYEHHS

HYTIMBOCTI. SIKIIO TaKe COCTEPIiraeThes, CITil IPOBECTH MOBTOPHE TECTYBAaHHA, a Y pasi MiATBEPUKEHHS — BiANPaBUTH

y pedepenTHy abopatopito.

d. T'pannyni 3HaYEHHS cTOCYIOTECS 1060BOT BHYTPILIHbOBEHHOT 1031 1 T % 1 i BUCOKOT 103 1OHaiiMeHnme 2 T 1.

3azanom yymauei eudu
I'pamMniosuTuBHI aepodn
Staphylococcus aureus

(METHILMITIHOYY TIIHBHIA ),

KoaryJia3oHeraTuBHi cTadiI0KOKH

MeTHIIIIHOUYTIuBI )E, Streptococcus pyogenes (rpynu A), Streptococcus agalactiae (rpynu B),
1y P g Py

Streptococcus pneumoniae, Streptococci rpynu Viridans.

['pamHeraTuBHiI aepodu

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

pallidum.

Budu, nabyma pesucmenmuicmo srxux moce bymu npobremoro

['paMIT0O3UTHBHI aepobu

Staphylococcus epidermidis®, Staphylococcus haemolyticus™, Staphylococcus hominis*

['pamMHeraTuBHi aepobu

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

pneumoniae”, Klebsiella oxytoca

AHaepobu

% Morganella morganii, Proteus vulgaris, Serratia marcescens

Bacteroides spp., Fusobacterium spp., Peptostreptococcus spp., Clostridium perfringens.
Ilouamkoeo pesucmenmui mikpoopzanizmu

I'pamMmosuTuBHI aepobu

Enterococcus spp., Listeria monocytogenes

I'pamuerarusHi aepo6u

Acinetobacter baumannii, Pseudomonas aeru

AHaepotOu
Clostridium difficile

Inmm

ginosa, Stenotrophomonas maltophilia

Chlamydia spp., Chlamydophila spp., Mycoplasma spp., Legionella spp., Ureaplasma urealyticum
£

Vi METHIMITIHOPE3UCTEHTH CTadiTOKOKH PE3UCTEHTHI 10 He(TPHAKCOHY.
Yacrora pesucrenTHOCTI >50 % moHaliMenme B OJIHOMY perioHi.
Iramu, wo npoxykyrots GeTa-llakTamMasy po3IIMpeHoro CTIEKTpa, 3aBXKIH PE3UCTEHTH].
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Ilicist BHYTPIIIHBOM 30801 iH’€KMil cepelHid MiKOBUH piBeHb UepTPHAKCOHY y MIa3Mi KpOBI
CTAaHOBHUTH NPUOJU3HO IOJIOBHHY B TaKoro, IO CIOCTEPIracThes MICAs BHYTPILTHBOBEHHOIO
BBCJICHHSI CKBIBANICHTHOI 1031, MakcumanbHa KOHICHTpallisl ¥ [U1a3Mi KpOBi ITic/is 0HOPa3oBOro
BHY TPILIHBOM’ A30BOTO BBEJICHHS | T IIperapary cTaHOBUTh 81 MI/1 1 ocsaraeThest yepes 2—3 rouHu
micast BBeleHHs. Ilnoma min KpMBOIO «KOHLEHTpamis — wdacy y IuiasMi KpoBi Imicis
BHYTpINIHEOM 30BOTO  BBEJCHHs JIOPIBHIOE TaKi Icls BHYTPIIHLOBEHHOTO BBEICHHS
€KBIBAJICHTHOT JIO3H.

Buympiwnvoeenne esedenns

ITiciist BHYTPIMHBOBEHHOTO GOIIOCHOTO BBeleHHS ehTpHAKCOHy y m03i 500 Mri 1 1 cepe/Hii
MiKOBHH piBeHb He(GTPHAKCOHY y MmTasMi KpoBi cTaHOBHTH HpuGiu3ao 120 i 200 Mr/m BimmoBiIHO.
Ilicns BryTpimEbOBeHHUX iHOY3iH nedTpuakcony y 1031 500 Mr, 1 1i2 piBEHB HEPTPUAKCOHY Y
n1a3Mi KpoBi cTaHOBHTB mpubusHo 80, 150 1 250 mr/i BiamosiHo.

Poznogii.

O6’em posnoniny nedrpuaxcony cranosuts 7-12 1. KornenTpauii, mo nHabarato IEPEBUINYIOTh
MiHIManbHi TIPUTHIYYyBajdbHI KOHNEHTpANil i OLIBIIOCTI 3HaUYymMx 30yHAHUKIB iHGEKIIH,
BUABILIOTHCS y TKAHUHAX, BKIIIOYAIOYH JICTCHI, CEpIe, )KOBUOBHBIIHI IIUISAXH, TIEUiHKY, MUTIAIHKH,
CepeNHE BYXO Ta CIM30BY HOCA, KICTKH, & TAaKOX CHHHHOMO3KOBY, IIEBPATbHY Ta CHHOBIaTbHY
PLIMHHA, CEKPET IPOCTaTh. 301IbIIEHHs cepeTHbOT TiKOBOT KOHIIEHTpalil y rutasmi Kposi Ha 8—15 %
(Cmax) cmocTepiramocst mpu IIOBTOPHOMY BBEJIEHHI; PIBHOBAKHHI CTaH MOCATABCS y OiIbImocTi
BUIIQJIKIB MIPOTATOM 48—72 TOIMH 3aIeKHO Bif IIISXY BBEICHHSL.

IIpoHHKHEHHS B OKpeMi TKaHUHH

Ledrpuakcon npornkae B OGOJOHKH TOJOBHOTO MO3KY. [lenetpanis 6inbm BupakeHa Ipu
3amaieHHi 00OJOHOK TOJIOBHOrO MO3Ky. CepemHst miKoBa KOHIEHTpaIist Ie(QTpHakcoHy y
CIIMHHOMO3KOBI} Di/lWHi y MamieHTiB 3 GakTepiaTbHUM MEHIHTITOM CTaHOBHTE 10 25 % Bix Takol y
IJ1a3Mi KpoBi IOPIBHAHO i3 2 % y mamieHTiB 6e3 3amaleHHst 060J0HOK IOTOBHOIO MO3Ky. [TikoBi
KOHIIGHTpAIli e TPUAKCOHY Y CIMHHOMO3KOBIH pi/IMHi NOCATaIOTECS TPHGITH3HO yepe3 4—-0 roauH
nics BHYTPIIHBOBEHHOI iH ek, 1ledTpHakcon mpoxomuTs 4yepes IIaneHTapHuit 6ap’ep, i fioro
IPUCY THICTb OYiKYETCS Y MaTHX KOHIEHTPALISX Y TPy IHOMY MOJIOLI (AMB. po3/in «3acTocyBaHHs
Yy TIepioJ1 BariTHOCTI a60 ro/yBaHHs IPYIUIIO» ).

3B’A3yBaHH4 3 Ginkamu

Ledrpuakcon oGOpoTHO 3B’s3yeThes 3 ambOyMiHOM. 3B’S3yBaHHS 3 OUTKAMH ILTA3MHU KpOBI
CTAHOBHUTH OJH3bKO 95 % mpH KoHueHTpamii y miasmi xpoi merme 100 mr/i. 3B’SI3yBaHHS €
HACHYYBAaHHM, 1 CTYIiHb 3B’A3yBaHHS 3MEHINYEThCA 31 3POCTAHHSIM KOHUEHTpauii (1o 85 % mpu
KOHIIEHTpaii y 1m1a3mi xkposi 300 mr/i).

Biorpanchopmartis

Iedrpuaxcon He minnaeTecs cucTeMHOMY MeTaboIIi3My, @ ICPCTBOPIOETHCA B HEAKTUBHI MeTaG0JIiTH
i/ Ti€0 KHAIIKOBOI ()JIOpH.

Busenenns

3aranbHui MIIa3MOBHIT KiTipeHc 1edTpHakcony (3B°3aHOTO i HE3B’A3aHOT0) CTAHOBHUTH 10—22 MIT/XB.
Hupkosuii kmipeHe cranoButs 5—12 Mi/xB. 50-60 % e TPUAKCOHY BUBOLHUTHCS y HE3MiHEHOMY
BHTJIS/I HUPKAMH, B IIEPIIY Yepry LUIIXOM IJIOMepYIspHOi GimsTparii, 40—-50 % — y HE3MiHEHOMY
BATJISLL 3 5k0BUIO. [Tepion HaNiBBHBeIeHHS e TPHAKCOHY Y JIOPOCIIMX CTAHOBUTH OJIM3LKO 8 TOIUH.
Hayienmu 3 Hupkogoio abo newinkosoi Hedocmammicmio

Y xBopux i3 mopymeHHsM (yHKIiH HHpOK abo MediHKH dapmakokinerrka redTpHakcony
SMIHIOEIBCH  HESHAYHOKW — MIPOK),  BIA3HAYACTHCS — JMIIE  HE3HAUHE  3G1TbIICHHS nepiomy
HaIlIBBUBEJICHHA (MCHIIC Hi)K y 2 pasy), HaBiTh Y MAIICHTIB 13 TEKKAM MOPYUIEHHAM QYHKIIT HUPOK.
BigHocno momipHe 306inblneHHs TNepioly HamiBBHBEIECHHS OpH TOpPYLIEHH] (YHKIII HHPOK
TIOSCHIOETECS. KOMIIEHCATOPHUM 301IBIIEHHSM T03aHMPKOBOTO KJIIPEHCY Y Pe3y/IbTaTi 3MEHIIEHHS
3B’3yBaHHA 3 OiKaMy KpOBi 1 BiAMOBIIHHM 36iIbIIEHHIM MI03aHUPKOBOI'O KJIPEHCY 3arajJbHOro
nedTpuakcoHy.

S TTaICHTIB 3 [OPy ICHIIN Oy AR TTeTinR IIEPIOA  HAllIBBUBCACHN
30LIBITY€TECS Y 3B SI3KY 3 KOMIIEHCATOPHEM 301bINCHEAM HUPKOBOTO KJIip&H:
TaKOX y Pe3yNbTarTi 30LIbIICHHs BUIBHOI (pakiii nedTpHakcony y Ing



CIIOCTEPeHKYBAHOMY  ITapa/IOKCAIbHOMY  30UIBIICHHIO  3aralbHOr0  KIIPeHCy —Hpemapaty  3i
301IBLIERHAM 00’ €My PO3IO/IiNY Hapanenbuo TaKoMy 3arajabHOMY KIIipeHCy.
[ayienmu nimnvozo 6ixy
Y nauieHTis BIKoM Bix 75 pokiB cepenniil nepios HaliBBUBECHHS 3a3BHYAil y 2-3 pas3u BUIIMIHA, HiK
Y JIOPOCIIHX MOJOJOTO BIKYy.

imu
Ilepion namieBuBeIeHHS e TPHAKCOHY TI0TOBKEHHIH Y HOBOHAPOJIKEHHUX BiKoM 10 14 nuiB. Pigens
BUILHOTO e TPHAKCOHY MO’Ke Hajam 3pocTarT y pesyabTari Aii Takux (GakTopi, K 3MEHIIEHHS
K1y6oukoBoi QinbTpamii 1 HOpYILUEHHS 3B’S3yBaHHS 3 OiIKaMu KpoBi. VY miteit mepion
HAIlIBBUBE/ICHHS MCHINHH, Hi’K Y HOBOHAPOLKEHHX 260 JIOPOCITHX.
[InasmoBuit kmipeHc i 06’eM po3moiny 3araibHOro nepTpHaKCcOHy BHIL Y HOBOHAPOIKEHHX,
HEMOBJIAT 1 AiTeH, HIX y TOPOCIHX.
JIliHifHiCTh/HemiHIHHICTD
®apmarokineTnKa nedTpuakcoHy € HenmiHiiHO©. Bei ocHOBHI (apmaxoxiHeTHUHI TTapamMeTpH, 110
6asyroThes Ha 3aranbHild KOHIEHTpaLil Ipenaparty, 3a BUHITKOM [IEPI0y HAITIBBUBEIEHHS, 3aJIe/KATh
BLJI 1031, 3MEHITYIOUHCH MEHIIIOIO MipOO, Hik IIPOIOpPLiiHO 10 no3u. HeninilnicTs ciocTepiraeThes
Y DPe3yJbTaTl HAaCUYCHHs 3B’S3yBaHHS 3 OIIKAMH ILIA3MH KpOBI, 1 TOMY JUIi 3araipHOro
He(TPUAKCOHY L€ CIIOCTEePIracThest y ITasMi KpoBi, a IS BiTbHOTO (He3B’s13aHOr0) — Hi.
DapmakokiHeTHYHMI/hapMaKoTHHAMIUHUH B32€MO3B’ 30K
Sk 1 B iHImMUX GeTa-maKkTamis, apmakokineTHuHmI/hapmakoMHEAMIYHIHN HEKC, SKHIT JIEMOHCTPYE
HaHKpaIy KOPEeJANio 3 eheKTUBHICTIO i1 Vivo, — IIe BiICOTOK IHTepBaTy T03YBaHHS, IIPH AKOMY
HE3B’s3aHa KOHIEHTPALlis 3AIMIIAETHCS BHIE MiHIMATLHOT 1Hri0y1040i KOHIeHTpaLi Hed TpHaKCOHy
JULSL OKPEMHUX ITUTBOBHX BUAIB (TOOTO %T > MimiManpHOT 1HriOyroU0l KOHIEHTpaIIiT).

Kuiniyni xapakrepucerukn.
Ilokazannas.
Jlikapcekuit 3acib citix 3acTocoByBaTH IS JMIKYBaHHS HUKYC3a3HAYCHUX iH(EKIiH y JIOpOCITUX i
JUTEH, y TOMY 9HCII JOHOIIEHUX HOBOHAPOKEHHX (BiI HapoKEeHHS):
- 0aKTepiaTbHUE MEHIHTIT,;
- HO3aJliKapHsHA THEBMOHIS;
- TOCIIITAJTbHA THEBMOHI;
- TOCTPHUH CepeHill OTHT;
- BHY TPIIIHbOYCPEBHI 1HpEKiT;
- YCKIanHeH] iH(pEKIil CeYOBHBIIHUX IIIAXIB (BKIIIOYAIOUH nienoHeppur);
- indeKmii KicToK i cyrmo6is;
- YCKJIaAHeH] IH(eKUil IKipy i M IKMX TKaHWH,
- TOHOpes;
- cudirmic;
- GaKTepiaNbHUIA €HIO0KapINT.
Jlikapcnkuit 3aci6 MOXKHA 3aCTOCOBYBATH IS
- JIKYBaHHs FOCTPOTO yCKIaTHEHHs XPOHIIHOT 00CTPYKTUBHOI XBOPOGH JIETeHb Y TOPOCIIHX;
- JKYBaHHS IUCeMiHOBaHOro Gopeniosy Jlaiima [parnboro (II crazis) i misusoro (111 cTamisn)] y
JIOPOCITHX 1 JUiTEH, BKIFOUAIOYH HOBOHAPOIKEHHX BIKOM Bix 15 JHIB;
- niepenonepauiinoi npodinakTuku iHpekuii y micii XIPYPriYHOTO BTPYYaHHS;
- BEJICHHS IALIEHTIB 3 HEHTPOICHIEIO, Y AKX pPO3BHIACH IPOMACHUI 3 MiAO3pOI0 Ha
OakrepiabHy iHEKIIIO;

- JUKYBaHHsl lanien1is 3 GakrepieMicto, ska BUHUKIA Y 3B’3Ky 3 Oy Ib-AKOIO 3 BHINE3a3HAYECHUX
iH}eKif a60 K10 € nino3pa Ha Gyab-AKy i3 BUITIe3a3HAYCHUX 1HeKIIii. ,
Jlikapcwkuit 3aci6 c1ix npu3HAYaTH PazoM 3 iHIIEME aHTHOAKTEpiaTbHUMH IIperapaTamMy y BUIIAKY,
AKIIO MOAUTMBUH Aianla3oH GakTepialbHUX 30yIHUKIB He miananae mia Horo CIIEKTP Jil (IUB. po3aia

«OcobMMBOCTI 3aCTOCYBAHHSY ). T
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Ilpomunokaszanns.

IlinBuinena gy TIuBICTS 10 He(TpHaKcoHy abo OyIb-IKOro 1HIIOTO nedarocnopuny. Hassricts B

aHaMHe3] TSDKKAX peakiliif rimepuyTIuBocTi (HalpHkiIa, anadinakTHIHEX Peakiiif) 10 6y ab-SKoro

IHoro Tury B-nakTaMHEX aHTHOAKTEpiaJbHUX 3aco0iB  (IeHINWIHIB, MOHOOGAKTaMIiB Ta

kapOarneHemis).

ledTprakcoH mpoTUIOKA3aHHI:

HenonomeHnnM  HOBOHapo/keHMM  BikoM <41  TmkaeHb i3 ypaxyBaHHSIM  CTPOKY

BHYTPIIIHBOYTPOOHOTO PO3BHUTKY (TecTalliifHuii Bik + BiK micis HapOJKCHHS). Y NOCIIIKEHHSIX

in vitro Oyno mokasaHo, mo Ue(TPHAKCOH MOXKE BHTICHATH GiipyGiH 3i 3B’A3KYy 3 aJIb0yMiHOM

CHPOBATKH KPOBI, 1[0 IIPU3BOJUTH JI0 MOKITHBOTO PH3HKY PO3BHTKY Gilipy6inoBoi exnedanonarii y

TaKUX MAIi€HTIB.

JloHomenum HOBOHApOKeHUM (Bikom < 28 jHiB):

* i3 rinepGinipy6inemiero, KOBTAHUIIEIO, TimoaTE0yMiHEMicIO 260 aIlM1030M, OCKUIBKHU TTPH TAKUX
CTaHax 3B’s3yBaHHs OinipyGiHy, iMOBipHO, TOpyIIeHe.

* sKki morpeOyoTh (200 OYiKyeThCS, IO noTpeOyBaTHMYTh) BHYTPIIIHLOBEHHOTO BBEACHHS
JIIKapChKUX 3ac0o0iB Kanbllito abo iHdy3iif KarblidBMicHEX PO3YMHIB, OCKINBEKU ICHYE PH3HK
YTBOPEHHs HPELHINTATIB Kanbliesoi com uedrpuakcoHy (muB. posmimi  «OcoGIHBOCTI
3acrocyBaHHA» Ta «Ilo6iuni peakmiin).

Ilepen BHYTpilIHBOM SI30BHM BBEJCHHAM TeTPHAKCOHY CIII 06OB’SI3KOBO BUKITIOUUTH HASBHICTS

IPOTHIIOKA3aHb 110 3aCTOCYBAHHSI JTiIOKATHY, IKIIO HOr0 3aCTOCOBYBATH B AKOCTi PO3YMHHHKA (JIB.

po3ain «Oco6nuBoCTI 3acToCyBaHHs»). JIUB. IHCTPYKIIIO ISk MEIHIHOTO 3aCTOCYBAHHS JIJOKATHY,

0COOJIMBO MPOTHITOKAZAHHS.

Pozuynnn nedrpuakcony, 1mo MicTaTh J1i10KalH, HIKOIM He CJIiT BBOIUTH BHYTPIIITHBOBEHHO.

Bsaemooia 3 inmumu nikapcokumu sacobamu ma inwi éuou 63aemodii.
PosunnHuky, mo MicCTATH Kaubwid, Taki sk posumH Pinrepa aGo posuun I'aprvana, He ciin
BHKOPHCTOBYBATH JUIA BIJXHOBICHHS Npemapary y (akoHax aGo Ts MOJAIbIIOro po3BeNeHHs
BIZHOBJIEHOTO PO3YHHY JUIS BHY TPIlTHLOBEHHOTO BBEACHHS, OCKLTLKH MOKE YTBOPHTHCS MIPETIUITITAT.
Hpenmmitatn xanbuieBoi comi LedTPHAKCOHY TaKOXK MOXKYTH YTBOPIOBATHCS IPH 3MiITyBaHHi
e TpuakcoHy 3 KalblLi€BMICHEMH PO3YHHAMH B OJIHiM iHdysifnil cucremi. Iledrpuakcon He
MO’KHa BBOAHTH OJJHOMACHO 3 PO3YHHAMH JUISl BHYTPINTHEOBEHHOTO BBEJIEHHS, 110 MiCTSTh KAJBILIH,
Y TOMy YHCII 3 KalbIiEBMiCHHMH PO3YMHAMHE JUIS TPHBAJIHX iHQy3id, TaKUMH K POYUHH s
TApCHTCPATILHOTO XapIyBaHHs, 38 NONOMOTroio Y-IoaiGHoi cucteMu. OnHak ycimM mamieHTaM, Kpim
HOBOHAPOJUKCHHX, LEPTPUAKCOH 1 KaJbI[i€BMICHI PO3YNHH MOKHA BBOIUTH IIOCIIIIOBHO, OJHH IIiCIIs
OJIHOI'0, IKINO MiX 1H(Y3isIMH PETeIbHO IPOMUTH CUCTEMY CYMiCHOO PIIHHOIO. Y MOCIHiIKEHHSAX in
Vifro 3 BUKOPHCTaHHSAM IUIa3MH ITy[IOBHHHOI KPOBi JOPOCIHX Ta HOBOHAPOJKEHUX OYIJI0 IOKa3aHO,
0y HOBOHAPOKCHHX ICHY€ MNiJBHINEHHH DHU3MK YTBOPEHHS MpPELHIITATIBE KambIieol coui
neTpuakcony (auB. po3ainu «Croci6 3acTocyBanHs Ta no3my», «llporunokaszanusy, «OcobauBocTi
3acToCyBaHH:, «I1o6iuni peaxuiin, «HecymichicTs).
CyMiCHe 3acToCyBaHHS Ipenapary i3 nepopalTbHEUMH aHTHKOATYIISHTAMHE MOYKE [10CHIIOBATH edexr
aHTaroHicty Bitaminy K Ta pmsuk kpoBoTeui. PekoMeHmyeThcs wacto NEPEBIPSITH MIXKHAPOIHE
HOpMali30BaHe CIIBBiIHOINEHHS Ta HAJICKHHM YHHOM KOPEryBaTH 7103y aHTaroHicTa Bitaminy K sk
MiJt 4ac, Tax i micns Tepanii negTpuakconoM (uB. po3uin «Ilo6igmi peaxiii»).
leHyrOTE CynepewuBi qaHi MO0 MOTEHITIHHOTO [IOCHIIEHHS TOKCHYHOTO BIUIMBY aMIHOTJIIKO3HIiB Ha
HUPKA TIpU 1X 3aCTOCYBaHHI pa3oM i3 HedanocropuHamu. Y Takux BHIAIKAX CIII PETETBHO
AOTPUMYBATHCA PEKOMEHNALIN i3 MOHITOPMHTY DIBHSI aMiHOTMiKO3MAiB (ra QyHKUIT HUpOK)
KJTIHIYHIA paKTHIL.
'V nocmimkenni in vitro P 3aCTOCYBAHHI xnopamdenikony y xombiHamii 3 medTpHakcoHOM
CIIOCTEpIralincs aHTaroHicTHuni edexrn. KiiHiuna 3Ha4y LICTb LUMX JMHUX HEBLLIOMA.,

He Oymo 3apeccTpoBaHO BHIALKIB B3a€MOIIT MIX L1e(PTPHAKCOHOM 1 KanbIeBM, o305
AL TIEPOPATIbHOIO 3aCTOCYBaHHs abo B3aeMOmii Mixk me(TpHAaKCOHOM Juist
BBEJICHHS 1 KaNBLIEBMICHUMH mpemaparamu (st BHYTPIITHHOBEHH O
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3aCTOCYBaHHS).

Y nmauienTis, AKi 3aCTOCOBYIOT IE(PTPHAKCOH, MOMKIINBI XMOHONO3HTUBHI pe3yabTath TecTy KymGea.
Hedrpraxcon, 5K i iHmI aHTHOIOTUKY, MOKE CIIPUYMHITH XHOHOIIO3UTHBHI PE3yIbTaTH aHATizy Ha
rajakTo3eMito.

[logiOHNM YHHOM NpHM BU3HAYEHHI IVTIOKO3HM y cedi 3a JOIOMOror He(EepMEHTHHX METOJIB
pe3yIbTaTH MOXYTb OyTH XHOHOTMOSMTUBHEMH. 3 1€l NpUYMHM y TI€pioA  3acTOCYBaHHS
e TPHAKCOHY CJIiJI BU3HAYaTH PiBEHb ITIFOKO3H y cedi 3a JT0MOMOTroio (hepMEHTHHIX METOIIB.
[opymens ¢yukiii HEPOK He CIOCTEpIralocs MICas CYMyTHEOTO 3aCTOCYBAHHS BENMKHX J103
e Tprakcony i MOTyXKHHX JiypeTHKIB (Hanpukiaz, GypoceMiny).

OnrouacHe 3acTOCYBaHHS IPOGEHELHY He 3HUKYE BUBEJICHHS e TPHAKCOHY.

Ocobnugocmi 3acmocyeanns.

Pearyii einepuymnusocmi.

Sk i npu 3acTocyBaHHI BeiX GeTa-TakTaMHHX aHTUOIOTHKIB, OB IOMIISIN PO BUIIAJKH CEPHO3HUX
peaxiiil rinepayTiIMBOCTI, iHOAI 3 JeTanbHUMH HacTinkamu (nuB. posmin «[lo6iumi peakmiin). Y
BHIIAJIKY TSOKKMX PEaKIiif rinepuyTIMBOCTI 3aCTOCYBaHHs e TPHAKCOHY CITijl HeraifHo IPHIHHUTH
Ta BKUTH HAJICXKHUX HEBIAKIAJHAX 3ax0/iB. [lepex movaTkoM JiKyBaHHS CIIil BCTAHOBUTH, YK € y
TNanieHTa B aHaMHe31 TSHKKI peakiiii rinepyyTIHBoCTi 10 e TPUAKCOHY, JI0 IHIIUX e(anioCcIopuHin
abo 1o iHmmX THIIB GeTa-TakTaMHuX 3aco6is. CIix 3 06epesKHicTIO 3aCTOCOBYBATH e TPHAKCOH
NanieHTaM i3 HAsBHICTIO B aHaMHE3l HETSHKKO! TiepdyTIMBOCTI [0 IHIMNX OeTa-JIaKTaMHHX
[Ipenaparie.

3apeecTpoBaHi BHIAJKH TSOKKHX HeOQKAHWX peakiiii 3 Ooky mkipu (cmHapom CriBeHca —
Jlxoncona abo cunnpom Jlaemia / TOKCHYHEH eMTiepMaTbHIH HEeKpoi3 Ta peakuis Ha JKapChbKuii
3aci0 3 eosmHODiNicro Ta cucremHEME cumntomamu [DRESS]), sxi MOXYTb OyTH JIeTaIbHHUMH,
TIOB’s13aHi 3 JIIKYBaHHAM [e(TPUAKCOHOM; OIHAK YaCTOTA IIHX SBHII HEBIIOMA (muB. po3min «ITo6iyni
peakiiin).

Bsaemoois 3 nikapcokumu 3acobamu, uo micmame Kanvyit.

Y HEJOHONIEHHX Ta JIOHONICHWX HEMOBJAT BIiKOM 0 1 Micsis ONMCAHi BUIAIKH YTBOpEHHS
NPELHITITATIB KabIieBoi comi nehTpHakcoHy y JereHsX Ta HHUPKAxX i3 JeTATbHAMMU HAaCJIIIKaMH.
[IlonaliMenIe 0OTHOMY 3 [IWX IAIIEHTIB eGTPHAKCOH 1 KATbIliil BBOIUIH ¥ P13HHH Yac Ta yepes pizui
BHYTPILIHBOBEHHI iHOY3ifHi cucremu. He 3apeecTpoBano MiATBEP/KEHUX BHIAJIKIB YTBOPEHHS
BHYTPIIIHBOCY IMHHUX IIPENHIITATIB y MAIieHTIiB, OKpiM HOBOHAPODKEHUX, SKUM BBOIUIH
negTprakcon i KaiblieBMiCHI po3uuHH a60 Oymb-fKi IHII  KaibIieBMicHI npenapatua. Y
JOCIIJUKEHHAX in Vitro GyJ0 II0Ka3aHO, O HOBOHAPOIKEHHM 3arpoKye IiJABUINEHHN PH3MK
YTBOPEHHSI IIPENHITITATIB KaIbLi€BOI cOMi HehTPHaKCcORY MOPIBHSHO 3 MAIliCHTAMH IHIIHX BIKOBHX
rpyII.

IIpu 3acrocysanni nedrpuakcory narmientam 6yb-SK0ro Biky npenapar He MOXHa 3MilryBatu abo
BBOZIUTH ONTHOYACHO 3 Oy/b-SKMMH PO3YMHAMHM JUIS BHYTDIIIHBOBEHHOTO BBEHCHHS, IO MICTSTDH
KaJIbIIif, HABiTh IPH BHKOPUCTAaHHI Pi3HEX iHOY3IHHEX crcTeM ab0 BBEICHHI Ipernaparis y pizui
inQysiitai pinsuku. [Ipore mamieHTam Bikom Bim 28 JHIB e TPHAKCOH 1 KaJbIie€BMICHI PO3YMHH
MOXHA BBOJMTH HOCIIZOBHO, OJMH TCIA OJHOTO, 33 YMOBH BBEJCHHS IIPENApATIB yepe3 pisui
indysiiiHi cucTeMu y pisHi OiTSHKE Tina abo 3aminm um PETEeTLHOr0 IIPOMHUBAHHS 1HGDY3iHHOT
CHCTeMH MIDK BBEIEHHSM ILHX 3aco0iB (i3i0NOridHHM COJNIBLOBUM po3yuHOM, 100 3amodirru
yTBOpeHHIo mpenumitary. Ilamientam, sxi motpeGyloTh ToCTifEMX iH(Y3iH KanbHieBMicHEX
PO3YMHIB I TIOBHOTO TAPEHTEPATBLHOTO XapuyBaHHs! (IIIIX), MeuudHi UpALIBHUKK MOXKY1H
NIPH3HAYATH albTePHATUBHI aHTHOAKTepianbHi 3aC00H, 3aCTOCYBAHHS SIKHX HE [I0B’sI3aHe 3 TOXIGHAM
PH3HUKOM YTBOPEHHS NPELHIITATIB. SIKII0 3acTOCy BaHHA e TPHAKCOHY Alli€HTaM, SKi noTpeOyrTh
NOCTIHHOTO ITAPEHTEPATHLHOrO  XapyyBaHHS, BH3HAHO HeOOXimHMM, po3umHn s [IIX i
nepTPHAKCOH MOKHA BBOAMTH OJHOYACHO, X04a 1 depes pisHi iH(Qy3iiH] cucTeMu Ta 'y pi3HI AISHKH
Tina. Takox BBemeHHs po3unHiB mis TTIIX MoxHA OPU3YIHHATH Ha 4ac indysil nedrprakcony i

TTPOMUATH THY 3T HT CHCTEM™ MiK BESACSHIAM POSIAHIE (JIE, PO <1 IPOTHAIIOKA% HEDDy, “TTOOTGH]
peakuii», «DapmakokineTnka» ta «HecymicHicTs»).

Iimu.
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Besnexa Ta eexTHBHICTh Ipenapary y HOBOHAPOKEHHUX, HEMOBJIAT Ta TiTeil Oyim BCTaHOBIEH] ISt
7103, onucanux y posnim «Crnocid 3acTocyBaHHs Ta 103W». Y JOCITIKEHHSX OYJI0 MOKA3aHO, IO
e TPHAKCOH, SK NesKki iHIm nedanocnoputn, Moxe BUTICHATH Gimipy6in 3i 3B’A3KY 3 aTbOyMiHOM
CUPOBATKH KPOBI.

Hedrprakcon npotunokasanmii HeIOHOIIEHHM i TOHOMIEHHM HOBOHAPOIKEHHM, SKHM 3arpoxKye
PH3HK PO3BUTKY OL1ipy0GinoBoi ennedanonarii (mus. posain «IpoTumnokasanus» ).
Imynoonocepedrosana eemonimuuna anemis.

Bunanku iMyHOOIOCEpEKOBAHOI T'eMONITHUHOI —aHeMmii CIIOCTEpIralncsl y TMAalieHTiB, SKi
OTPUMYBAIIM aHTHOAKTepialbHi 3ac00u Ki1acy HehaloCIOPHHIB, y TOMY YHCII e TpHaKkcoH (auB.
poszin «Ilo6iuni peaxmii»). Tsokki Bumamku reMosiTH4HO! aHeMi, y TOMY YHCIi 3 JIeTAIbHUMH
HaCJIiKamu, OyJIH 3apeeCTPOBaHi y TIepios TiKyBaHHSs IIPETIapaToM K y JOPOCIHX, TaK 1 y JiTeH.
Aximo min vac 3actocyBanHs HedTPHAKCOHY Y MAIicHTa BUHHKAE aHeMis, CIIi PO3TIISTHYTH Jiartos
aHeMmii, acomifioBaHOI 3 3acTOCYBaHHSM Ie(aloCIOpHHy, Ta INPHIMHWTH 3aCTOCYBAHHS
e TPHAKCOHY JI0 BCTAHOBJICHHS €Ti0JIOTi 3aXBOPIOBAHHS.

Hoszompusane nixysanus.

IIpu nosroTpusanomy JiKyBaHHI CI1ijl peryIspHO IPOBOIHTH PO3TOpPHYTHH aHAI3 KPOBi.

Konim / naomipnuii picm newymnueux MIKPOOp2anizmie.

Bunanku xomiTy Ta rceBnoMeMGpaHO3HOTO KOJITY, acoliffOBaHWX 13  3aCTOCYBaHHSIM
aHTHOAaKTepianbHUX 3aco6iB, Oynam 3apeecTpoBani mHa Toii 3aCTOCYBaHHsS Maibke BCIX
aHTHOaKTepiaIbHUX 3aco6iB, y ToMy wmei nedrpuakcory. TSDKKICTh HHX 3aXBOPIOBAHL MOKE
KOJIMBATHCS BLJL JIETKOT 10 TaKoi, 110 3arpokye KuTTio. TOMy BakiIMBO BPaxXOBYBaTH MOXKJIUBICTB
TaKOT'o JIIarHo3y Y IAI€HTIB, Y IKHX ITi/1 9ac abo mic/s 3aCTOCYBaHHS e(PTPUAKCOHY BHHUKIIA Jiapes
(muB. posmin «IToGiumi peakmii»). Coix OOMIpKyBaTH TpPHIHHEHHs Tepamii medTpHakcoHOM Ta
3aCTOCYBaHHsI BIAMOBIAHUX 3aco6iB npotu Clostridium difficile. Jlikapewki 3ac06m, 1110 IPUTHIYYIOTE
NEePUCTATBTUKY, 3AaCTOCOBYBATH HE CJIL.

Ak 1 npu 3actocyBaHHI IHUIMX aHTHOAKTEpiaTbHHX 3ac00iB, MOXYTb BWHHUKATH CymepiH(exiii,
CIPHYMHEH] HEYY TIMBUMH JI0 IPeapaTy MikpoOpraHi3MaMu.

Taoicka nuprosa ma neuinkoéa Hedocmammuicmo.

Y BHNAAKy TSHKKOI HUPKOBOI Ta MEYiHKOBOI HEJI0CTATHOCTI PEKOMECHIOBAHUM pETEIbHUH KIiHIYHUH
MOHITOPHHT Ge3MeKH i e)eKTHBHOCTI IIperapary (1uB. po3ain «Cnoci6 3acTocyBanHs Ta 1031y ).
Bnnue na pesynomamu ceponoziunux oocniocenn.

IIpw 3actocypanHi Jikapcekoro 3acofy Tect KymGca Moxe nmaBati XxuOHONIO3HTHBHI pe3ybTaTH.
Takox npemapar MoKe CHPUYMHSTH XHOHONO3HTHBHI pe3yabTaTH aHalily Ha HasgBHICTD
rajgakrosemii (uB. po3in «I1o6iuni peakmii»).

Ilpn BusHawenmi rmoko3n y ceui HeepPMEHTHHMH MeTOTAMH MOXyTb OYTH OTpHMaHi
XUOHONO3UTHBHI pesysbraTh. [IpoTsarom 3acTocyBaHHsA UEPTPUAKCOHY PIBHI IUIIOKO3H y cedi cirif
BH3HAYATH 32 JIOIOMOT0I0 ()ePMEHTHUX METO/IB aHai3y (JuB. po3ain «[To6iumi peaxiiiin).

Jist manienTis, ski epeGyBaroTh Ha remMomianisi, 103y JIKapChKOTO 3ac00y MicHs MPOBEACHHS i€l
IPOLENyPH 3MIHIOBATH HeMae HEOOXIIHOCTI, mpoTe MOTPiGHO KOHTPOJIFOBATH KOHI[CHTPAIiIO
Iperapary B CHPOBATI[ KPOBi, OCKINBbKM IIBH/KICTH BHBEICHHS 'y TAKMX NAIICHTIE MOKe OyTH
CKOpOYeHa.

Cnexmp anmubaxmepianvnoi axmuenocmi.

Ledrprakcon mae oOMexeHuit ciekTp aHTHOAKTepianbHOi aKTHBHOCTI i Moske GyTH HEIIPUIATHUM
AU 3aCTOCYBAHHS K MOHOTEpAIL] TPH NIEBHUX THIIAX IHQEKIIT, KpiM BHIIAJKIB, KOIH 30yIHHK BXKe
MiATBEPIDKCHUH (muB. po3min ««Crocid 3aCTOCYBaHHA Ta NO3K»). Y BHIAAKYy MOMIMIKPOOHHX
IH(QEKLIR, KON cepen MiTo3pIoBaHmX 30y IHHKIB € PE3UCTEHTH 10 e TpHaKCOHy MIKPOOpraHizMH,
CIJILJL POSITISHYTH 3aCTOCYBAHHS J0JaTKOBHX alTHOIOTHKID,

3acmocysanns nidokainy.

SIKIO SIK PO3YMHHMK 3aCTOCOBYBaTH DPO3YHH JNIOKATHY, Ie(TPUAaKCOH MOXKHA BBOJHTH JIHIIC
BHYTPIiIIHBOM 5120B0. [lepen BBemernsm NPEnapaTy ciij 000D’ I3KOBO BPaxyBaTE IPOTHIIOKA3aHHS

A0 3aCTOCY BAHHS JTIOKAIHY, 3aCTCPCIKCHIE Ta 1INy BLATOBINY THQOPMAIIFQSFHRE)

AT MEIMYHOTO 3aCTOCYBaHHS JTiAoKalHy (auB. posain «Ilpoturnokasan P

KOAHOMY BHIIAJKY HE MOKHA BBOJHTH BHYTPIIIHLOBEIIIIO. “lg Ang Aok
N0IhoAP
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Kogunokam ’sna xeopooa.

Y BUM/IKy HASBHOCTI HA COHOTPaMi TiHeil CIIiJ 3BaXUTH HA MOJKIIHBICTH yTBOPCHHS IPELUTITaTIB
KabIieBoi com HedTpHakcoHy. 3aTiHEHHS, IO NOMHIKOBO BBAKAIMCS JKOBYHHMHU KaMeHSIMH,
CIIOCTEPIralcs Ha COHOTpamMax >KOBYHOI'O MiXypa, i 4YacToTa iX BHHMKHEHHS 3pocrana mpH
3aCTOCYBaHHI e Tprakcony y 1031 1 r/100y Ta Buie. OcobmiBoi 0GepexHOCT et JOTPUMYBATHCS
IpH 3aCTOCYBAHHI mpernapaTy MiTam. Taki HpenuuiTaTH 3HMKAIOTH IiC/s MPUIHHEHHS Teparmii
neTPHakcOHOM. Y PiIKICHEX BHIIAIKaxX yTBOPEHHs IPELHIITATIB KaTbIicBoi coui nedTpuaKcony
CYHNPOBOJUKYBANOCS.  CHMITOMAaTHKOIO. Y pasi  HAsgBHOCTI  CHMITOMIB  PEKOMEHIYEThCS
KOHCCPBATHBHE HEXIpypriuHe JiKyBaHHS, | JiKap Mae TNpPHEHSATA pIlLCHHS [IPO TIPUIUHEHHS
34CTOCYBANNS TIPENApaTy, 3BAKAIOYH HA PE3Y]bTAaTH OUIHKH KOPHCTI/PU3MKY B KOHKPETHOMY
BHIIAJIKY (IMB. po3ain «I1o6iuni peakiiiin).

Koeunuii cmas.

Bumankn naHkpeaTHTy, MOXIHBO CIPHYMHEHI HENPOXiJHICTIO KOBYHHIX LUIAXIB, Oyim
3apeeCTpoBaHi y TalieHTiB, sKi OTpuMyBamn uedTpHAKCOH (muB. posnin «Ilo6iuni peakiiin).
binbmticTs i3 Takux naunienTis Mmamu daxropu PHU3HKY PO3BHTKY XOJIECTa3y Ta yTBOPEHHs GimiapHoro
CITAJUKY, TaK SIK HOTEePeIHs 3Ha9HA TEPAIlisl, TSKKa XBOPoOa Ta [OBHe apeHTepalbHe XapuyBaHHsl.
He Moxna BuKIIIOUaTH, 1m0 iHiNiIOOUAM a60 J101aTKOBHM (bakTOpoM PO3BHTKY BOTO MOPYIICHHS
MOKe OyTH yTBOPEHHS Y )OBYHUX IIUIAXAX [IPELHITITATIR BHACTIIOK 3aCTOCYBaHHS IIpenapary.
Huproeoxam sina xeéopoba.

3apeecTpoBaHi BUNAAKH YTBOPEHHS HHPKOBHX KaMeHiB, INO SHHUKAIH IIicis [IPHAITUHEHHS
3aCTOCYBaHHs nedTpuakcony (aus. posain «Ilo6iuni peakmiin). Y pasi HasIBHOCTI CHUMIITOMIB CJIij
3pOOUTH yIBTPa3BYKOBE 0OCTEKEHHS. PileHns mo o 3aCTOCYBaHHA JIIKAPCHKOT0 3ac00y MarieHTam
13 HasjBHICTIO B aHamMHe3i HUPKOBHX KaMeHiB abo rinepkanbuiypil npuiiMae Jikap, 3Bakarodu Ha
PE3YJILTAaTH OLIHKA KOPHCTI/PH3HKY B KOHKPETHOMY BHITAJIKY.

Pearyia Apuwa — Ieprceetivepa

Ilicns 3akindeHHs JiKyBaHHS He)TPHAKCOHOM y JeSKHMX TALIEHTIB 3 iHQEKNiel0, CIpHIYnHeHO0
CIipoXeTamMy, MOKe BHHHKHYTH peakitis Spura — I'epxereiimepa. L1s peakuist 3a381u4aii mpoxomuts
CaMOCTIHHO a0 MosKe OYyTH KyIOBaHa CHMIITOMATHYHIM JUKYBaHHSAM. Y pa3i BUHUKHEHHS peaxiii
Slpumia — I'epkerefiMepa JIiKyBaHHS aHTHOI0THKAMH IOPUIIUHATH HE CITIJI.

Enyegpanonamis.

Hosinomnsocs npo enuedanonarito mpu 3aCTOCyBaHHi HedTpuakcony (ams. po3min «Ilo6iumi
peaxiiii»), 0COOIMBO Yy NMALi€HTIB JITHHEOTO BIiKY 3 TSKKOIO HHUPKOBOIO HEJIOCTATHICTIO (JMB. PO3IIN
«Croci6 3acTocyBaHHS Ta m03M») abo po3iazaMu LEHTPAJIbHOI HEPBOBOI CHCTEMH. SIKIIO
TiI03PIOETHCS eHIle(aNonaTis, OB’ s3ana i3 3aCTOCYBaHHSIM HEPTPUAKCOHY (HAIIPHKIAM, 3HUKESHHS
PIBHS CBiOMOCTI, 3MiHa MCUXiYHOTO CTaHy, MIOKJIOHIS, CYZOMH), CIijl PO3IISIHYTH MUTAHHS po
IIPUITHHEHHS 3aCTOCYBaHHA L[e(i)TpHaKCOHy.

Hampiii.

Koxen rpam nikapcskoro 3aco6y MicTHTb 3,6 MMOJIB Hatpito (83 mr). Ile cmix B3sTH N0 yBaru
NAI[IEHTAaM, Ki JOTPUMYIOTHCS JI€TH 3 KOHTPOIbOBAHHM BMiCTOM HaTpIO.

Vmunizayis nesuxopucmanozo hpenapamy ma  npenapamy i3 NPOCMPOYEHUM MEPMiHOM
npUOamHOCMi: HaJXOUKEHHS JIKapChKOro 3aco0y Y 30BHiMHE CEpeHOBHIIE HEOOXIAHO 3BECTH J0
miniMymy. Jlikapeokuit 3aci6 He ciix BUKMIATH y CTidHi BoaW i no6yToBi Biaxomm. Jns yTumizanii
HEOOX1/IHO BUKOPUCTOBYBATH TaK 3BaHY «cHcTeMy 300py BIXOMiB» IIPH HAIBHOCTI TAKOi.

3ucmocysanns y nepiod éazimmocmi ato 200y6anHs epyooio.

Bacimuicme. 1edrpuakcod upoHnkae depes mianenTapHuit 6ap’ep. Jlani momo 3acrocyBaHHs
Ie()TPUAKCOHY BAriTHEM S>KiHKaM OOMEKeHi. JlocnmizmkeHHss Ha TBapulax Ile CBigyaTh po
Oesnocepenniit aGo onocepeKOBAHMIA IIKIITHBIMI BIUTHB Ha eMODIOH/IITI T, IepH- Ta MOCTHATAIBH i
PO3BHTOK. Y II€PiOA BariTHOCTI, 30KpeMa y | TPHMECTPI, e TPHAKCOH MOYKHA 3aCTOCOBYBATH JIMIIIE
Y BUIIQJIKaX, SIKIIO KOPHCTh IEPEBHILYE PH3HK.

T 00yeanTsr epy00T0. e TPHARCOR TTPORRAT Y TPYZTHC MOJIOKO Y HU3BbKHX KQB
Qs

QHIAX, ale npn

3aCTOCYBaHHI IIperapary y TepareBTHYHHX 103aX He OYIKYETELCS KO f g “g{%‘%‘ljpyﬂHHX
HeMOBJIAT. 1IpoTe He MOXKHA BUKIIHOYATH PU3HK PO3BUTKY miapei Ta rpys s ,@@ﬁf@ﬁ%pomix
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obost0H0K. Crijt BpaxoByBaTH MOXIHBICTH cencubinizanii. TToTpibHO MpHIEHSTH pilCHHS IMO0/0
MPUITWHEHHS TOJyBaHHS IPYIUI0 abo NPUIIMHEHHS/BIIMOBH BiJ 3aCTOCYBaHHsA LE()TPUAKCOHY 3
ypaxyBaHHAM KOPHCTI BII IPYAHOTO BUI0JIOBYBAHHS 1/l IUTHHH | KOPHUCTI Bijl Teparii ayIs sKiHKH.
Pepmunericmp. Y NOCTIIHKEHHSIX PENPOAYKTHBHO QYHKINT He GyJIO BUSBICHO 03HAK HEGAKAHOIO
BILUIMBY Ha 4OJIOBIYY 200 KiHOYY (DEePTUIBHICTS.

30amuicmb enaueamu na weUOKicMy pearyii npu Kepyeanni asmompancnopmom abo iHuuMU
MexaHismamu.

[Tin gac mixyBaHHs He)TPHAKCOHOM MOXKYTh BHHHKATH TaKi MOOIgHi peaxii, SIK 3araMopOYeHHs, 1110
MOYe BITMBATH Ha 3/JaTHICTH KEPYBaTH TPAHCIOPTHUMHM 3ac06aMU a60 MPAIOBATH 3i CKIAHIMH
MexanizmMamu (quB. poszain «Ilo6iuni peaknii»). [TarienTtam ciin Oyt 00epeXHUMH NpH KepyBaHHi
ABTOTPAHCIOPTOM ab0 poOOTI 3 IHIIUMU MEXaHI3MaMI.

Cnocio 3acmocyeanns ma oo3u.

[lo3yBanHs

Jloza nikapcbKoro 3aco0y 3aIeKUTh Bi/l TSKKOCTI, 4y TIIHBOCTI, JTOKAMI3aIlii i TUITy iH(EKIIil, a TaKoXK
BiJI BiKy i QyHKIIT IeyiHKK Ta HUPOK MaIfienTa.

Huxde HaBe/IeHO peKOMEHIOBaHI 1031 3aIeKHO BiJl IOKa3aHb. B 0COGIHBO THKKHX BUIIAJIKaX CJIiJl
3aCTOCOBYBaTH HaMBHUIIY 103y i3 PEKOMEHIOBAHOIO Jiara3oHy.

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

Jlo3a neprpuakcony* | Yacrora BBemenHa** [loxazanus
I-2r 1 pa3 Ha o6y Io3anikapHsaHa THEBMOHIS
['ocTpe ycknanaenns Xposiqaol
0OCTPYKTHBHOI XBOPOOH JIETeHb
BuyTpimubsouepeBHi inpexmii
YeknanHeHi iHbeknil ceuoBHBIIHUX MUIAXIB
(BKJTIOYAIOUH IieToHeGPHT)

T 1 pa3 Ha noOy I"ocnitanbHa nmHeBMOHIS

Veknanueri iHGEKIIT mkipy 1 M SIKHX TKAaHHH
Ingexnii kictok i cyrno6is

2-4r 1 pa3 Ha 100y Benenus nauientip 3 HeliTponenicro, y sikux
PO3BHHYJIACsl MpONAcHUL 1 € mijo3pa Ha
OakrepiaibHy iHDEKIiO

baxrepianpHuit engokapur

baxrepianbHuit MeHinriT

* Ilpn  fOKyMeHTATbHO —MiATBepKeHil GakTepiemil citin POSIIAHYTH 3aCTOCYBAHHS HAMBMINOI 103U i3
PEKOMEHI0BAHOTO JTiara3ony.
** 'V pasi 3acTocyBaHHs 103, 1O MEPEBUINYIOTH 2 I Ha 100y, Moxe 6yTH JOUIILHEM BBECHHS npenapary ABidi Ha 100y
(3 12-ronuuuEuM iHTEpBaNOM).

IToxkazaHHs y JIopocnux i JiTedf BikoM Bim 12 POKiB (> 50 Kr), mo moTpebyioTh 0COBGIUBUX CXEM
JI03YBaHHS

Tocmpuii cepeoniti omum

Mozxke Gy'1u sac10c0BaHa OUHOPA30BA BHY TPILIHBOM 13082 1038 1-2 T [penapary.

JesKi nami CBigyaTh, MO y BHIALKY, KOAM CLaH HALICHTA TSOKKUH 460 nonepeaHs Tepamis Oyia
Hee(eKTHBHOIO, IIperapaT Moxe 6YTH e)eKTHBHUM IIPH BHYTPIIHEOM SI30BOMY BBEJCHHI B 031
1-2 r Ha 10Oy nporarom 3 aHIB.

Iepedonepayiiina npoginaxmuxa ingexyiii y Micyi Xipypaiunoeo empyyanms

2 T 0ZIHOPA30BO IEpe]T OIepalli€lo.

T onopes
Pazosa 103a 500 Mr BHY TpiITHBOM SI30B0.
Cucpinic




Pexomenjioana no3a 500 Mr — 1 1 1 pas na 100y 31 36inbIIeHHAM 1031 10 2 T 1 pa3 na 106y upu
Helipocudiici nporsirom 10-14 nuis. Pexomenmarii momo JI03yBaHHA NPH CUOIITICI, BKIIOYAIOYN
He#pocudinic, 6a3yroTbes Ha 0OMesKeHHX MaHnX. CITil TaKoK BpPaxoBYBATH HAlllOHAJILHI a00 MicleBi
peKoOMeHanii,
Huceminosanuii 6openios Jlaima [pannii (11 cmaois) i nisuiv (111 cmaois) ]
IIo 2 r 1 pa3 na 106y nporsarom 14-21 nusi. PekomenoBana TPUBAICTD JIIKYBAaHHS Bapiloe, CIIij|
TaKOX BPAXOBYBATH HAL[lOHAIBHI a00 MiCIeBi pekoMeHaItii.

imu
Hoesonapodoiceni, nemosnsma ma dimu sixom 6id 15 onie 0o 12 pokis (< 50 ke)
JiTsiv 3 Macoro Tina Bix 50 kr cnizx 3acTocysatH 3BMUalH] 1031 JUIs1 JOPOCTTHX.

Jlo3a nedpuakcony* YacroTa BBeeHHA* * IloxazanHs
50—-80 mr/kr 1 pa3 Ha 106y BuyTtpimH#souepesni inpekii
Veknanaeni iHpeKnii ceu0BHBIIHIX MIIIXIB
(BKIIIOYAOUH miesonedpur)
[To3amixapHsiHa mHEeBMOHIS
['ocniTanbHa MHEBMOHIS

50—-100 mr/xr 1 pa3 Ha 100y Yexnanneni iHbexmii mxipm i M’ skux
(MakcuMaibHO 4 ) TKaHUH

Indexmii kicTok i cyrno6is

Benewnns namientis 3 Hefitponeniero, y sxux
PO3BHHYJIACS MPONACHMIS 1 € Tino3pa Ha
OaxrepiaibHy iH(EKIi0

80—-100 mr/xr 1 pa3 Ha 100y bakrepianpuuii MmeHiHTiT
MaKCHMAaJIBHO 4 T)
100 Mr/xr 1 pa3 Ha 100y BakTepianbuuii enmokapaut

(MaxcuManbHO 4 1)
* Ilpu NOKYMEHTAlIbHO —TinTBepIUKeHil OakTepiemii clil POMNSHYTH 3acTOCYBaHHS —HAMBHIO! oo3nd i3
PEKOMEHI0BAHOTO Aiara3oHy.
** 'V pasizacTocyBaHHA 103, 110 NEPEBHILYIOTh 2 I Ha 100y, MOKe OyTH NOLITbHIM BBEAEHHS npenapary aBiui Ha 106y
(3 12-ronuHHUM iHTepBanOM).

[loxasaHHs y HOBOHAPOIDKEHNX, HEMOBJISAT TA JIiTeil BikoM BiJ 15 mHiB 1o 12 pokis (< 50 kr), mo
HOTPeOYIOTh OCOOIMBHX CXEM JIO3YBAHHS

Locmpuii cepeoniii omum

Jlns mouaTkoBoro mikyBaHHs TOCTPOro CEPEAHBOTO OTHTY MOXKE OyTH 3aCTOCOBAHa OJHOPA30Ba
BHYTPIIIHLOM 430Ba iH €Kiz IIpemapary y 1031 50 mr/kr. lesiki nani cBigyars, mo Y BUIIQJKY, KOJIH
CTaH JIMTHHA TOKKUE abo romepens Tepamis Oyna Hee(eKTHBHOIO, npemnapar Moxke OyTH
e()CKTUBHUM TIPH BHYTPIIIHBOMS30BOMY BBEICHHI B 1031 50 MI/KT Ha 100y 1poTsirom 3 nHiB.
Ilepeoonepayitina npoginaxmuxa inghexyiil y micyi xipypeiunozo empyyamnms

50-80 mr/kr omHOpPa30BO MEpe oneparticro.

Cugpinic

PexomennoBana moza 75-100 mr/kr (MaxcumanbEo 4 1) 1 pas Ha K06y npotsrom 10-14 nuis.
Pexomennanii momxo nosysanms mpu cudinici, BxIOYaOYn Helpocudinic, 0asyloTbcst Ha Iysxe
obmexenux manux. Coig Takox BPaXOBYBATH HalliOHATEHI a00 Miciesi pekoMernarii.
Huceminosanuii 6openios Jlaiima [panniii (1l cmadis) i nisuiii (111 cmaodis) ]

50-80 mr/kr 1 pas ma 106y npotsrom 14 21 mis. Pexomennosana TpuBaricts mikyBamus Bapiroe,
CIIJI TAKOX BPaxOBYBATH HAIIOHAIbHI a60 MicIiesi peKoMeHaarlii.
Hosonapooosceni sixom 0—14 Onis ' -

Jlikapcrkmit 3aci6 npoTHmoxasammii s 30CTOCYBAIIIIA [ICAOIIOICIIM HOBOHAP

OJIKCHUM BIKOM J10

#1 TIKHES 3 VpaxyBaHHsM TepMilly BHYTPIIIHLOY IPOOHOTO POIBATKY 4
KaJICHIapHUH BIK). /8

15X
Kyrieh
fRokymeRT

NS ke

LN 1
IbGAPHA 1p4y): 1 10
N Go ey
i

WA
B\

y:




Jo3a neprpuakcony* YacTtoTa BBEICHHS [Tokazanns

20-50 mr/kr 1 pa3 Ha 100y BryrtpimnsouepeBHi iHdekil
YeknanneHni iHQekiil mxipm 1 M SIKEX
TKaHUH

Yexnagaeni iH(eKIiT ce4OBUBIIHUX HITSIXIB
(BKJIIOUAIOUH MiCIOHEDPUT)

[To3anikapHsiHa MTHEBMOHIs

l'ocniTanbaa MHEBMOHIs

Indexuii xicTok i cyrio6is

Benenns mauienTiB i3 He#rponenicro, y
SKHAX PO3BHHYJIACs NPOIACHUIIA 1 € MiI03pa
Ha OakTepianbHy iHpEKIi0

50 mr/kr 1 pa3 na no0y BakrepianbHu#i MeHIHTIT
bakrepiaibHUI eHIOKApAUT
* IIp1 NOKYMEHTAIIbHO T ATBEpIUKE il 6akTepiemil ciin PO3IJIHY TH 3aCTOCYBaHHS HAaMBUIIOT 103U i3 peKOMEHI0BAHOTO
Jiana3oHy.

He canin nepesunryBatn MakcumansHy 1060By 103y 50 MI/KT.

IlokasanHs y HOBOHAPODKEHHX BikoM 0—14 mHIB, 110 TOTPe6YIOTEH OCOBIMBAX CXEM JI03YBaHHs
T'ocmpuii cepeoniii omum

Jls TI09aTKOBOTO JKYBaHHsS FOCTPOIO CEPEIHBOTO OTHTY MOXe OyTH 3acTOCOBAHA OJIHOpa3oBa
BHYTPIIIHEOM 13082 1H’€KIlis nedTprakcory y 1031 50 MI/xT.

Ilepedonepayiiina npoghinakmuxa ingexyiii Y Mmicyi Xipypeiunoeo empyuanns

20-50 Mr/Kr 0JTHOPa30BO HEpE ONEPAILi€lo.

Cugpinic

Pexomennosana no3a 50 mr/kr 1 pas Ha 106y npotsrom 10—14 nuis. Pexomertarii 010 JT03YBaHHS
IpH CHGLIICI, BKIFOYAOun Hefipocudinic, 6a3yloThes HA IyXKe 0OMEKEHHX NAHHX. Cmin takox
BPaxOBYBAaTH HalLliOHAJBHI a60 MicleBi peKoMeHIail.

Tpusanicmo nikyeanus

TpuBanicts NiKyBaHHS 3aJIeXKHUTh Bix nepeGiry XBopoGH. BpaxoByroun 3aransHi pekoMeH qarii moio
aHTHOIOTHKOTEPANii, 3aCTOCYyBaHHS NeTPHAKCOHY CIIij IIPOJIOBXKYBATU NPOTAroM 48—72 rogux
mcnst 3HUKHEHHA CHMITOMIB MPONACcHMII  aGo NIITBEP/DKEHHSA  JOCSTHEHHS — epajuKarii
GakTepianbHOT iH(EeKI.

Layienmu nimnv020 6ixy

3a yMOBHM 3a70BiNBbHOI (yyHKUIi HUPOK i MEUiHKM KOPEKINs JTO3M MAlieHTaM JHTHBOrO BIKY He
noTpioHa.

llayienmu 3 neuinkoeoio nedocmamuicmio

Hassni nani cBiggaTs npo BifCyTHICTD HEOOXIAHOCTI KOPHUTYBaTH 103y [AJIs TAII€HTIB 3 JIEFKO0 abo
NOMIPHOIO IE4iHKOBOIO HEIOCTATHICTIO Y BUIAKY, SKIIO (yHKIIIsS HEPOK He TTOpyILIEHa.

Hemae namux mocmimkeHp 1010 MALERTIB i3 TSHKKOIO MEYiHKOBOK HeIOCTATHICTIO (IuB. po3min
«DapMaKOKIHETHKAY ).

Hayienmu 3 nupkosor nedocmammicmio

Hemae HeoOXinmHOCTI 3HIDKYBaTH 103y LCHTPHAKCOHY IS MALI€HTIB 3 INOPYIIEHOIO HUPKOBOIO
dyrkmiero B TomMy BumanKy, Axmo QyHKIS Tedinkn Te nopymeHa. Jlume B pa3i HEpKOBOT
HEOCTATHOCTI y TepeaTepMiHabHii cramii (kiipenc KpeaTuHiny mentiie 10 mMa/xR) jlo6ora ji03a
e TPHAKCOHY He Mae IEPEBHIILYBaTH 2 T.

SIKINO MaIieHT 3HAXOIMTHCA HA miaiizi, Hemac noTpedH y J04aTKOBOMY BBEIEHHI JiKapChKOro
3aco0y nicng miamizy. ledrpuakcon He BuAAIAETHCS 3 OpraHi3My HIISXOM IIEPHTOHEATBHOTO Aiai3y
abo remopianizy. PeKoMeH/IyeTbCS peTeabHui KITiHiuHHil MOHITOPUHT 6e3lexy Ta eGeKTUBHOCTI
Inernanary

Hayicnmu 3 mascKum nopyuienHam DYHKYII newinKu 1 HUpoK
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IIpn onHowacHOMy TsDKKOMY nopylueHHi (YHKIiH HUPOK 1 mediHku PEKOMEHIYEThCS PETEIBHUIA
KJIIHIYHHUH MOHITOPHHT Oe3neKHu Ta eheKTUBHOCTI Ipenapary.

Cnoci0 BBeeHHsI

Jlikapebkui 3aci6 MOMKHA BBOAMTH IIIAXOM BHYTPIIIHBOBEHHOI iHy3ii TpuBaticTiO He MeHmme 30
XBHJIMH (LUIAX, SIKOMY BiZUTA€ThCA TlepeBara) abo LIISXOM IOBiTbHOT BHYTPIIIHbOBEHHOT 10’ €Ki
TPUBANICTIO Oinbme 5 xBuiuH a60 OUISIXOM  TIMGOKOI BHYTPIIITHBOM 30B0i  1H €Kil
BryTpilmHpoBenie nepepuBYacTe BBCACHHS CIIifl 3/IfICHIOBATH [IPOTATOM 5 XBHJIMH IEPEBAKHO Y
Be/HKI BeHH. BHyTpimmposenni nosu 1mo 50 Mr/kr aGo 6inbime ciin BBOJUTH ILIUIIXOM iHGY3il
HEMOBIIATaM 1 JiTAM BikoM 110 12 pokis. HoBonapomkenum BHYTPIIIHBOBEHHI 03U CJIiJ] BBOJTHTH
IpoTaroM 60 XBHIMH 3 METOI 3MEHINEHHS ITOTEHIIIHOTro pHu3uKy O1mipyOiHOBOI eHuedanonaTii
(muB. posnmimu «IIpoTumokazanusy Ta «Oco6IHBOCTI 3aCTOCYBaHHsA»). BHyTpiuHboM’s30By
1H’EKIIIIO CITIT POOUTH Y LEHTP BIXHOCHO BEJIHMKOTO M’si3a. Pexomenayersest BBoauTH He 6ijbie 1 1
B OmHY JinssHKY. IIMTaHHS IIpo BHYTPIIIHEOM’S30BE BBEJEHHS  CIIiT pO3IiIAaTH, KOJU
BHYTPIITHBOBEHHUH IIIIAX BBEICHHS HEMOIUBHH 260 MCHIII OPUWHATHUH JUTst manienTa. J[03H, 1o
NEPEBHUIINYIOTH 2 T, CJTiJl BBOJUTH BHYTPIIIHEOBEHHO.

SIKIIo NimokalH 3aCTOCOBYBATH SK PO3YMHHMK, OTPHUMAHHWK DPO3YMH HIKOJH HE CJiJ BBOIHTH
BHYTPINIHBOBEHHO (mB. po3ain «IIpoTumokasanns»). Takox PCKOMEHIYETLCS O3HAHOMHUTHCS 3
IHCTPYKIIIEIO Tl MEUYHOTO 3aCTOCY BAHHS JTiA0Kainy.

Hedrprakcon nmpoTuokasanuit HOBOHAPOIKEHIM (=28 nniB), sKmmI0 M MOTPiGHE (a0 OUiKyeTHCS,
mo Oyne norpibHe) JIiKyBaHHS KalbIieBMiCHUMU BHYTPIIIHEOBEHHHMH PO3YMHAMH, BKIIFOUAIOYH
iHDy3iitH] po3unHy, SKi MICTATH KabIiil, TaKi sK MIapEHTEPANbHE Xap9yBaHHsd, Y 3B 53Ky 3 PH3UKOM
YTBOPEHHS NMPCIHUINTATIB KATBIIEBHX CONeil e TpHaKcony (us. posnin «IIpoTumokazanusy).

He Mo’KHa BHKOPHCTOBYBAaTH PO3UMHHHIKH, SIKI MiCTSTE KaJIbLLiH, Taki sk po3uns Pinrepa aGo posuny
lapt™mana, mus po3yMHEHHS uedrpuakcony y ¢rakonax abo IS MOJAIBIIOro PO3BEICHHS
BIIHOBIIEHOTO PO3YHHY Ui BHYTPILIHBOBEHHOIO BBEIICHHS, OCKIUIBKH MOXE yTBOPHTHCS
IPENHUIIITaT. BUHUKHEHHS IPELUIIITaTiB KaIbIICBHX COIei e TPHAKCOHY TAKOX MOJKe BinOyBaTHCS
NP 3MIlTyBaHHi NeTPHAKCOHY 3 PO3UMHAMH, SIKI MiCTATH KaybIliil B onuiH indy3iiuil cucTemi LSt
BHY TPIIIHBOBEHHOTO BBeICHHS. TOMY He MOHa 3MIIIyBaTH a60 OTHOYACHO BBOJHUTH Le)TpHAKCOH
3 PO3UMHAMH, SIKi MICTATH Kanbllii (1uB. po3uinu «IIpoTuokasanusy, « OcobIHBOCT 3aCTOCYBaHH)
Ta «HecymMicHicTby).

3 MeTor0 nepenonepaniitnoi npodiraktaku 1H(deKIil y Micii Xipypriunoro BrpyvasHs e TpHaKcoH
ciiz BBoaMTH 32 30-90 XBHIMH 10 Xipypriusoro BTPYYaHHS.

Ilepen 3acTocyBaHHsM CIijt IEpeBipHTH TepMiH npunatHocti. He crmin 3acTocysatu nikapebkuit
3aci0 Micy1s 3aKiHYCHHs BKA3aHOro Ha yIaKOBII TEpMIHY IPUIaTHOCTI.

ITpoOKy citifi MPOKONIOTH TOJIKOO aiamerpom Jio 0,8 mm (21 kaniGp). [osky cmia BBecTH mi KYTOM
90 rpanycis y BuGpane 1o eHTpy MicIre.

Hepen Beenenmsam posunn cnin nepesipuru Ha IIPO30PICTh 1 HASIBHICTL HEPO3YUHEHUX YACTHHOK,
SKINO IPUTOTOBAHMN PO3YUH MYTHHH a60 MiCTHTE HEPO3YMHEHHI YaCTKH, POZ4HH CJIil BHKHHYTH.

“PO3THI MOKE Oy TH BIIT OC30aPBHOT0 10 CBITOKOBTOT0 KOJILODY, IHTGHCI/IBHIWWGQXPBMC)KHTB
. swe <P ‘-! i1 B
BLJI KOHIEHTPAIiT Ne(hTPHAKCOHY Ta PO3YHHHHKA IO BHKPHCTOBYETHCH. f ST4h }ﬁ’t::\&;;
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JUIst IpUrOTYBaHHS PO3YUHY CITiJl BUKOPHCTOBYBATH BOIY AJIsl 1H €KIiK ab0 pOo3YMHHUK, 3a3HAUCHUH
HIDKUE,
[Ipurorysanns po3unny auas in’exuiii a6o indys3iii

. 06 ’em pozuunnuxa
Bmicm npenapamy
8 (hnakoni Brympiwnvom ‘s306i Brympiwunvosenni Brympiwnvosenni
in’exyii in’exyii ingy3ii
Ir 3,5 M 10 Mt 40-50 M
2T 7,0 M1 20 M 40-50 M

Buyrpimuasom’si3oBi in’ exmii

Jlikapcekuit 3aci6 He ciix smimmysati B 1 mmprmi 3 Oynp-AKkuM TpenapatoM Kpim 1% po3unny
JOKaIHY TiIpOXJIOpHy.

SKIIO JiNOKATH 3aCTOCOBYBATH SIK PO3YMHHHK, OTPHMAHHiL PO3YMH HIKOJM HE CJiJ BBOIHUTH
BHYTPIIIHEOBEHHO.

PexomennyeTnbest BBoauTH He Ginbiue 1 T B onHy JUIISTHKY .,

Jlo3H, 1110 TEePEBHUINYIOTE 2 T, CJIi BBOAUTH BHYTPILITHLOBEHHO.

BuyTpimuboBenHi in’ exuii (5 xsumn)
BmicT drakona citig po3uynHM B [ocTaTHIN KigTbKOCTI BOJIM IS 1H’ €KIIIi, 3aJI€KHO BiJ O3 3TigHO
TaOJIUIll BUIIIE.
He 3acTocoByBaTh UTa BHYTPIIIHBOBEHHOTO PO3UHHY TIPEIIAPAT 3 JIiI0KATHOM,
BuyTpimusosenni ingysii (30 xpuinn)
JUIs IpUrOTYBaHHS PO34MHY e TPUAKCOHY IS BHY TPIIIHBOBEHHNX iH(QY31iH B KOHIEHTpaLil Bix
10 mMr/mit 10 40 MI/MII IIOPOIIOK €117 PO3UNHHATH y BOAI Juid 1K’ exuiit. OTpuMaHuit TAKHM YHHOM
PO3YHH CIIJI IONATKOBO PO30ABUTH OIHAM i3 HACTYIIHHX PO3YMHIB:

0,9 % xnopux Harpiro,

5% pPO3YHH IIIIOKO3H,

10% po3umH rirokosu,

6 % NeKCTpaH y pO34MHi IIoK03H 5 %,

0,45 % xmopun Hatpito + 2,5 % rmokosa
He 3acrocoByBaTh 11st BHY TPILIHBOBEHHOTO PO3UMHY IIPENAPAT 3 JTIIOKATHOM.
Po3umH U1 BHY TPIIIHEOBEHHOTO BBEIEHHS 3 HATPIEO XJIOPHIOM Ta TIIOKO300 He ciijg 36epiraru y
XonoamibHUKy (2-8°C) yepes hisuuny HecyMicHICTH KOMITOHEHTIB IPH HU3LKIN TeMIlepaTypi.
O6’em BuTicHenHs |  npenapary cranoBuTh 0,68 M1 y BOM 2t in’exniti Ta 1 % y posuuni igoxainy
T1IPOXIIOPHTY.
Ilpu nomasanni 10 M Boau st iv’exiiif kinnesa KOHLICHTPAIlis BIIHOBICHOTO PO3YHHY CTAHOBHTH
93,63 mr/mi. ITpu monasarHi 3,5 it 1 % PO3YMHY Ji/JOKaTHy TiPOXJIOPH/Y KiHIEBA KOHIEHTpALlis
BIJIHOBJIEHOT'O PO3YMHY CTAHOBUTE 239,23 MI/ML.
O6’em puTicrerns 2 T npenapaTy CTAOBHTL 1,36 M Y BOJI JUIA 111’ CKITiH.
Limu.
Jlikapchkuit 3aci6 3acTOCOBYBAaTH IiTSM 3rifHO 3 JO3yBaHHSM, BKasaHuM y poszaim «Crooci6
3aCTOCYBAHHS Ta JJO3U.

Ilepeoosyeanun. . . . S—— , L%
IIpu nepenosysanni Moxe crocrepirarucs HynoTa, OmoBaHHSA, Aiapes. V pasi mepeno3yBaHHs

reMonianiz a60 NepUTOHEATRHIA TiANi3 He AMEHIIATL HAIMINI KOHIIEHTPAIN] DPenapaTy v I1ga3ni
Kposl. Cuenndiynoro anrupory He icuye. Jlikysanus NEPEN03yBAHHS CHMITTQM :




Hobiuni peakuii.

[ToOiyHHMH peakuisMu, IO HalyacTille CHOCTEepiralHcs MpH 3acTOCyBaHHi nedTpuakcony, €
cO3MHOQILIIs, JEHKONEHIs, TPOMOOIMTONE ]S, aiapes, BUCHIT Ta IiIBUINCHHS PIBHS II€YiHKOBUX

bepmenTis.

HacroTy BHHHKHEHHs HeGakaHHX peakuiii Ha LeGTPHAKCOH BU3HAYAIM 32 TAHHUMH KIIHI9HUX

JIOCIIKEHD.,

3a 4acToTOIO SABUINA KiIacH(PiKOBaHI TAKHM YHHOM:

Jly>Ke 4acTo
4acTo
HEYaCTo
piako

(> 1/10);
(>1/100 — < 1/10);

(> 1/1000 — < 1/100);
(> 1/10000 — < 1/1000);

4acTOTa HEBLIOMa (HEMOYKJIMBO OLIHUTH 33 HASBHAMHU JAHUMH).

Po3znanm 3 Goky Yacro Heuacro Piaxo Yacrora

CHCTEM OpraHiB HeBiTOMa

Ingpexyii ma I'eniTanpua IlceBno- Cynepindexris®

ineasii rpubKkoBa iHdexuis | MemOpaHo3HMit

KomiT

3 6oky cucmemu | Eozunodinis, IrPa’yJIONUTOIICHIS, ['emomituyna

Kpo6oobizy ma | JeHKOIeHis, aHeMis, aneMis®,

nimpamuynoi TPOMOOIMTONCHIS | KOAryJIomaTist arpaHyJIOIUTO3

cucmemu

3 boky imynnoi aHaimaKTHYHUHA

cucmemu IIOK,
aHaTaKTHYHI
peakiii,
anagirakTolIui
peakuii, peakmii
rinepayTamBocTi®,
peakuist Spuira
'epkcreiimepa®

Hesponoziuni TOJIOBHUH O1J1b, eHUedaIonaris | CyJIoMu

031a0u 3aI1aMOpPOYEHHSI

3 boky opeanie BEpPTUTO

cnyxy ma

nabipunmy

3 boky Oponxocnasm

pecnipamopnoi

cucmemu,

opeamie epyoHoi

KAIMKU ma

cepedoCcminms

[Inynxoeo- Iiapest, pimki Hynora, 6mosanns TaHKpeaTuT’,

KUUIKOR] RUTNIOPOKHEHHS CTOMATHUT, [JIOCHT

031a0u
3 boky I11/IBAINEHHS IPENUIITATH Y
1-eenamobiniapnoi-| piBHS Ui HKOBHX - JKOBUHOMY -
cucmemu dbepmenTiB Mixypi®, saepua




XOJIECTATUYHU U

rermatut’,

3 6oxy wxipu
ma niOwKIpHoi
KIITMKOGUHU

BUCHII

cBepOiK

KPOIIHMB’ THKA

CHUHIPOM
CriBenca-
JxoHCOHA®,
TOKCUYHHUU
eniiepMaTbHHH
HEKpoiz®,
MyJIbTH(HOPMHA
epuTeMa, roCTpui
reHepanizoBaHui
eK3E€MaTO3HUH
IIyCTYJTHO3
(AGEP),
JiKapchKa
peaxis 3
€o3uHOodimi€ero 1
CUCTEMHUMH
CUMITOMaMHU
(DRESS-

CUHIPOM)°

3 boky nupox i
CevoB8UOINLHOT
cucmemu

remMarypis,
TIIFOKO3Y pist

oJIiroypis,
HHUPKOBI
IPELHITITATH
(o6opoTHi)

3aeanvni
posnaou ma
NOPYULEHHSL Y
Micyi 66e0eHHs

¢edir, 6inb y
Micmi 18’ exuil,
nipeKcis

HaOpsIK, 03HOO

Hocnioocenns

ITinBumenHs pisas
KpEaTHHIHY B
I71a3Mi1 KpOBI

XHOHO-
IIO3UTUBHHUHI TECT
Kym6ca®,
XubHO-
TO3UTUBHUH
pe3yJbTaTr mpodu
Ha
raJIakTo3eMiroP,
XUOHO-ITO3UTUBHI
HedepMenTHI
METOJIH
BU3HAYCHHSI
ITIOK031°.

*Ha 0CcHOBI MOCTMAapKEeTUHTOBUX 3BiTiB. OCKiNbKH IT
sIKili ciocTepiraloTbest mobiuni peakuii, He BHU3HAYEHUH, HEMOXIIUBO JOCTOBI

po 1i peakii MoBiTOMIILETbCS TOBPOBINBHO | po3Mip momynsuii, y
PHO OLHUTH iX YaCTOTY — y 3B’A3KY 3 LIUM

BOHA XapaKTEePH3YETLCS SIK HEBIAOMA.

® Ilus. po3nin «Ocobnusocri 3aCTOCYBaHHs,

¢ 3azBuyaii Mae 060poTHMIT XapakTep NpHU NPUITHHEHH] NpUiioMy LedTpUaKkcoHy.
Ingeryii ma ineasii.

Bunanku npiapei micns 3actocypanms uepTpHaKCcoOHy MOXKYTh OyTH 1108’ s3ani 3 Clostridium difficile.
Crnin mpusHavaty BiAMOBIIHY KiNbKicTE PUIMHM Ta IeKTPOJITIB (muB. po3ain «OcoGamBocTi
3aCTOCYBAHHAY )

Lpeyunimamu kanvyicsoi coni yedhmpuarcony.




PiakicHi BUIAAKH TSDKKHX HeGakaHHMX PeaKIiil, iHOM 3 TeTaTbHIMMI HaCJIAKaMH1, 3apecCTPOBaHi y
HCJIOHOMICHUX Ta JOHOMICHMX HOBOHAPOKCHHX (BIKOM < 28 1HIB), SIKMM BHYTpIITHHOBCHHO
BBOIMIIM e TPUAaKCOH i Npenapath Kanbuiio. [Ipn ayTomncii y jeremsx Ta HUpKax OyJIH BUSBJIEHI
NPEIHNITaTH KalblieBoi coni nedrpuakcony. Bucoxwii PHU3HK YTBOPEHHS MpPENHUIITATIE Y
HOBOHAPOJUKEHMX € HACHIJIKOM MajIoro 06’ eMy KpOBi y HUX Ta JOBLIOTO, HiX Y JOPOCIIHX, MTepioay
HAIlBBUBEJICHHS HeTPHAKCOHY (IHB. PO3Iinu «lIportunoxasannsy, « OCOGIUBOCTI 3aCTOCY BaHHS»
Ta « PapMakogHHAMIKAY ). , ,

3apeecTpoBaHi BUIIANKH YTBOPEHHS MIPELHITITATIR Y HUDKaX, IIePeBaXHO y JITeH BIKOM Bijl 3 pOKiB,
SKI OTPUMYBATH BETHKI 10GOBI J03H Tperapary (wanmpukitan > 80 mr/kr/noby) abo 3aranbui 103U
nonan 10 rpamis, a Takox Mamn 107aTKOBi hakTOpH PH3HKY (HaIIPHKIAT, OOMEXKEHE CIIOKHBAHHS
pinueE ab0 HOCTLTBLHMM pesknm). Prsnxk YTBOPCHHSI IPEIMIITATIB 3pOCTAE y HAIi€HTIB, T036aBICHIX
PYXJIHBOCTI 1 Yy NAaIi€HTIB y CTaHi 3HEBOJHEHHS. Ilpenumitaty MOXyTh CYHpOBOKYBATHCS
CHMIITOMaMH 260 GyTH aCHMITOMATHYHHUMH, MOXYTh IIPH3BOIHTH JI0 HHUPKOBOI HEJIOCTATHOCTI Ta
aHypii i 3HUKAIOTb IiCIS MPHITHHEHHS 3acTocyBaHHs nedrpuaxkcony (mus. po3min «OcobIUBOCTI
3aCTOCYBaHHSY ).

3apeecTpoBaHO BHITAAKH yTBOPEHHS HPELMITITATIB KaIbIIeBOl COi ehTPHAKCOHY Y KOBUHOMY
MIXypi, NIEPEBAXHO y MNALICHTIB, SKMM IPENApaT BBOIMIH Yy 703aX, BUIIUX 3a CTaH/IAPTHY
PEKOMEH0BaHy 7103y. Y JiTeH, 3a NMaHHUMH IIPOCIEKTHBHHX NOCII/KEHb, YacTOTa YTBOPEHHS
IPEHHUINTATIE TPH  BHYTPIIIHBOBEHHOMY BBEJICHHI npenapaty Oyna pi3HOIO — Yy JesKHX
nocipkerHsx nonax 30 %. Ilpu noBimsHOMY BBemeHHI npenapary (mporsarom 20-30 XBUIIHH)
4acToTa yTBOPEHHS IPCLHINTATIB BOYEBHIb HIKYA. YTBOPCHHS IPELHUIITATIB 3a3BHYail He
CYIPOBODKYETLCSA CUMIITOMaMH, ajle y PIAKICHUX BHUIIAAKAX BHHUKAIN TAaKi KITiHIYHI CHUMIITOMH, K
Olnb, HyJoTa 1 6rOBaHHS. Y TAKHX BHIAIKAX PCKOMEHYETbCSI CHMIITOMATHYHE JIiKyBaHHs. [Ticis
DUIMHCHAS  3aCTOCYBAHHA ILECQTPHAKCOHY TNPELMIITATA 3a3BMYall 3HHKAIOTH (JIUB. po3aia
«Oco6IUBOCTI 3aCTOCYBAHHSY ).

Llosioomnenns npo nidosprosani nobiuni peaxyii

Iosinomnenns npo migosprosani no6iuni peakuii miciis peecTpaltii 1iKapchKoro 3aco0y € BaXKITHBOIO
nponezyporo. Lle 103BONA€ MPOJOBKYBATH MOHITOPHHT CITiBBiIHOIICHHS «KOPUCTB/PH3HKY» /IS
BI/IIIOBITHOTO JIKAPCHKOTO0 3ac00y. Meauunum TpAIBHEKAM HEOOXITHO IIOBIOMISTH PO Gy Ab-sKi
nizo3proBani no6ivHi peakuii yepes HaliOHATBHY CHCTEMY ITOBIIOMIICHB.

Tepmin npuoamnocmi. 2 poxu.

YMoBH 30epiranns.

36epiratu npu Temueparypi ne sue 25 °C. 3axuinaT Big CBITIA.

['oToBuit po3unH 36epiraty mpotsirom 24 roaus Y XOJIOAWTBHUKY IIpH TeMmeparypi 2-8 °C.
30epiraTi y HeZOCTYTHOMY IUIs TiTeif MicIi.

Hecymicuicme.
Hedrpuakcon mecymicuuit 3 amcakpHHOM, BaHKOMIIIUHOM, (IIyKOHA30710M, JTabeTanosoM Ta
AMIHOTJIIKO3UIaMH.

Leprprakcon He MOKHA 3MINIYBATH 3 KaIbIIHBMICHIME pO3YMHAMH, TAKUMH K po3uuH Pinrepa
abo poszumn I'aprmana. He cirin Takox 3aCTOCOBYBATH KallbLUIHBMICHI po3uunu npoTarom 48 roaun
MICJIS OCTAHHBOI'O BBE/IEHHS MPENIaparTy.

He cnin 3sminTyBaTu 3 iHIMMME po3dYHHEMKAMH, KpIM 3a3Ha4YeHuX y po3aim «(Croci6 3aCTOCYBaHHS Ta
JIO3HY.
Vuakopka. 7

Hopormoxk y draxonax. [To 1 ¢pnakony y kapronwuiit KopoOi.
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Kareropis Bianycky. 3a perenrrowm.




Bupoonuxk.
®apmanesTryHni 32801 «II0JIbOAPMAy C.A.
Pharmaceutical Works « POLPHARMA» S.A.

Micuesnaxokenns BHpOOHHKA Ta Horo aapeca micus NPOBAAKEHHS TisSIILHOCTI.
BupoGuuua ninsuuis y Qyxuuui, By, Oskapoeebka 28/30, 05-850 Oxapos Mazosewbkuii, [Tonbia /
Production plant in Duchnice, 28/30 Ozarowska Str., 05-850 Ozarow Mazowiecki, Poland

Byan. Tlensnnunbcka 19, 83-200, Craporapn ['nanscku, I[lonbina /

19, Pelplinska Str., 83-200 Starogard Gdanski, Poland

Harta octanHbOrO Meper.say.
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Biotrakson, 2 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan Iub infuzji
Ceftriaxonum

Nalezy uwaznic zapozna¢ sig z tre$cig ulotki przed zastosowanicm leku, ponicwaz zawicra ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano écigle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Biotrakson

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

N

1. 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:

. mozgu (zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych),

. ptuc,

o ucha $rodkowego,

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

e kosci i stawdw,

U skory i tkanek miekkich,

. krwi,

o serca.

Lek ten mozna stosowaé:

. w leczeniu okreslonych zakazen przenoszonych droga piciowa (rzezaczki i kity),

o W leczeniu pacjentéw z malg liczbg biatych krwinek (neutropenia), ktérzy maja gor. c;ﬂqg
spowodowang zakazeniem bakteryjnym, ‘

L w leczeniu zakazeni w obrebie klatki piersiowej u dorostych z przewleklym zapaf‘

. W leczeniu boreliozy (choroby przenoszonej przez kleszcze) u dorostych i dzie
u noworodkow od 15. doby zycia,

J w celu zapobiegania zakazeniom podczas operacji.




2 Informacje wazne przed zastosowaniem leku Biotrakson

Kiedy nie stosowa¢ leku Biotrakson:

° jesli pacjent ma uczulenie na ceftriakson;

© Jesli pacjent mial naglg Iub ciezka reakcje alergiczng na penicyling lub podobne antybiotyki
(takie jak cefalosporyny, karbapenemy, monobaktamy); objawami takiej reakcji s3: nagly
obrzgk gardia lub twarzy, ktéry moze utrudniaé¢ oddychanie lub przetykanie, nagly obrzek dtoni,
stop i kostek (stawow skokowych) oraz szybko pojawiajaca si¢ cigzka wysypka;

. jesli pacjent ma uczulenie na lidokaine i ma otrzymac Biotrakson w zastrzyku domig$niowym.

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

® dziecko jest wezesniakiem,

) dziecko jest noworodkiem (w wieku do 28 dni) i ma pewne zaburzenia dotyczgce krwi lub
z0Mtaczke [zazotcenie skéry i (lub) biatkéwek oczu], lub ma otrzymac dozylnie lek zawierajgcy
wapn.

Ostrzezenia i §rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Biotrakson nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka, jesli:

) pacjent niedawno otrzymat lub ma niedtugo otrzymac produkty zawierajgce wapn,

e pacjent niedawno miat biegunke po leczeniu antybiotykiem,

o pacjent miat kiedykolwiek problemy z jelitami, w szczegélnosci zapalenie okre¢znicy (jelita
grubego),

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

J pacjent ma kamienie z6tciowe lub kamienie nerkowe,

. pacjent ma inne choroby, takie jak niedokrwisto$¢ hemolityczna (zmniejszenie liczby
czerwonych krwinek, co powoduje blado$é oraz ostabienie lub dusznos¢),

o pacjent stosuje diet¢ niskosodowa,

o u pacjenta wystepujg lub w przesziosci wystepowaly ktorekolwiek z nastepujacych 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 zwiekszona liczba pewnego typu biatych krwinek
(eozynofilia) oraz powigkszone wezty chionne (objawy ciezkich reakcji w obrebie skory, patrz
tez punkt 4 ,Mozliwe dzialania niepozadane™).

W razie koniecznosci wykonania badania krwi lub moczu

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

. nalezy poinformowa¢ osobg pobierajacg probke, ze pacjent otrzymuje Biotrakson.

Jesli pacjent ma cukrzyce lub musi kontrolowaé poziom glukozy we krwi, nie powinien uzywaé do
tego celu niektdrych testéw, ktére moga nieprawidiowo oznaczaé zawartosé glukozy we krwi podczas
stosowania ceftriaksonu przez pacjenta. Jeli pacjent kontroluje poziom glukozy we krwi, powinien
sprawdzi¢ instrukcjg 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 oméwié to z lekarzem lub farmaceuta, lub
pielegniarka, jesli:

o dziecko niedawno otrzymato lub ma otrzyma¢é dozylnie produkt zawierajacy wap

Biotrakson a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez:
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowacg.
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W szczegblnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek

z ponizszych lekéw:
° antybiotyk nalezacy do grupy aminoglikozyddow,

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

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze 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.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

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

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

Przygotowanie leku do podania - patrz punkt: ,Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego
personelu medycznego™ na koncu ulotki. Obliczajac catkowita zawartosé sodu w przygotowanym
rozcienczeniu leku nalezy uwzgledni¢ s6d pochodzacy z rozcienczalnika. W celu uzyskania doktadnej
informacji dotyczacej zawartosci sodu w roztworze wykorzystanym do rozcieficzenia leku, nalezy
zapoznac si¢ z ulotkg dla pacjenta stosowanego rozcienczalnika.

3. Jak stosowac¢ lek Biotrakson

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ 7godnie 7 zaleceniami lekarza, W razie watpliwosci nalezy zwrocié
sie do lekarza.

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

Zazwyczaj stosowana dawka

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

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

50 kilogramow (kg):

o 1 do 2 g raz na dobe w zaleznosci od cigzkosci i rodzaju zakazenia. W przypadku cigzkiego
zakazenia lekarz zastosuje wigksza 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 o masie ciala ponizej 50 kg,

o 50 do 80 mg leku Biotrakson na kazdy kg masy ciata dziecka raz na dobg w zalezno$ct o 4
cigzkoscei i rodzaju zakazenia. W przypadku ciezkiego zakazenia lekarz zastosuje wif;lég i ftes
dawke, do 100 mg na kazdy kg masy ciata dziecka, maksymalnie 4 g raz na dobe. Jeslfrﬁi&v@’(i ’
dobowa jest wigksza niz 2 g, lek mozna poda¢ w jednej dawce na dobg lub w dwdch — ©\7s Ne
oddzielnych dawkach.

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

. 20 do 50 mg leku Biotrakson na kazdy ke masy ciala dziecka raz na dobe w zaleznosci od
ciezkosci i rodzaju zakazenia.
o Maksymalna dawka dobowa nie moze by¢ wigksza niz 50 mg na kazdy kg masy ciata dziecka.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoéci watroby lub nerek

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

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Biotrakson
W razie przypadkowego otrzymania dawki wiekszej od przepisanej przez lekarza, nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem lub najblizszym szpitalem.

Pominigcie zastosowania leku Biotrakson

Jezeli pacjent pominat wstrzyknigcie, powinien je jak najszybciej otrzymaé. Jednakze jesli zbliza sie
pora nastgpnego wstrzyknigcia, nie przyjmowaé pominigtego wstrzykniecia. Nie nalezy stosowaé
dawki podwéjnej (dwoch wstrzyknigé jednoczesnie) w celu uzupelnienia pominietej 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 zwrdci¢ sie do lekarza lub
pielegniarki.

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

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

danych)

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

Objawami mogg byé¢:

o nagly obrzgk twarzy, gardla, warg lub jamy ustnej; moze to utrudniaé oddychanie lub
przetykanie;

o nagly obrzek dloni, stop i kostek (stawéw skokowych).

Cigzkie reakcje skorne (cze¢sto$¢ nieznana - nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych

danych)

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

Objawami takiej reakcji mogg by¢:

o szybko rozwijajaca sig cigzka wysypka, z pecherzami lub tuszczeniem sie skéry 1 mozliwymi
pecherzami w jamie ustnej (zesp6t Stevensa-Johnsona (pgcherzowy rumien wielopostaciowy)
1 zesp6t Lyella (toksyczna nekroliza naskérka), znane réwniez jako SJS i TEN);

. ktérekolwiek z nastepujacych objawow: rozprzestrzeniajaca sie wysypka, wysoka temperatura
ciata, zwigkszona aktywnos¢ enzymow watrobowych, nieprawidiowosci w wynikach badan
krwi (eozynofilia), powigkszone wezly chtonne i zajecie innych narzadow (reakcja polek
z eozynofilig i objawami ogélnoustrojowymi, znana réwniez jako zespot DRESS lub
nadwrazliwosci na leki); ,

o reakcja Jarischa-Herxheimera powodujaca goraczke, dreszcze, bol glowy, bol 1nic;s’r§1 -Wysy
skérng, zwykle samoograniczajacg sie; reakcja ta wystepuje krotko po rozpoczeciu leczenia
lekiem Biotrakson zakazen wywolanych przez kretki, na przyklad boreliozy. ALY

Inne mozliwe dzialania niepozadane
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Wystepujace czesto (maksymalnie u 1 na 10 pacjentéw)

L) nieprawidlowosci dotyczace biatych krwinek (takie jak zmniejszenie liczbv leukocytow
i zwigkszenie liczby eozynofili) i ptytek krwi (zmniejszenie liczby plytek),

o luzne stolce lub biegunka,

. zmiany w wynikach badan krwi oceniajacych czynno$é watroby,

® wysypka.

Wystepujace niezbyt czesto (maksymalnie u 1 na 100 pacjentow)
° zakazenia grzybicze (na przyklad plesniawki),

o zmniejszenie liczby biatych krwinek (granulocytopenia),

. zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwistos¢),

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

. bol glowy,

. zawroty glowy,
° nudnosci i (lub) wymioty,

o $wiad (swedzenie),

. bol lub pieczenie wzdhuz zyty, do ktérej podano Biotrakson; bol w miejscu wstrzykniecia leku,
o wysoka temperatura ciata (gorgczka),

o nieprawidtowy wynik badania czynnosci nerek (zwigkszenie stezenia kreatyniny we krwi).

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

O nieznanej czgstosci (cz¢sto$¢ nic moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

o zakazenie wtdrne, ktdre nie daje si¢ leczy¢ poprzednio przepisanymi antybiotykami,

. pewien rodzaj niedokrwistosci, w ktérym dochodzi do niszczenia czerwonych krwinek
(niedokrwistos¢ hemolityczna),

° znaczne zmniejszenie liczby biatych krwinek (agranulocytoza),

) drgawki,

o silne zawroty glowy (uczucie wirowania),

o zapalenie trzustki; objawy obejmuja silny bdl brzucha, ktéry promieniuje do plecow,

o zapalenie blony $luzowej wyscielajacej jame ustna,

. zapalenie jezyka; objawy obejmujg obrzek, zaczerwienienie i bolesnosé jezyka,

o problemy dotyczace pgcherzyka zétciowego i (lub) watroby, mogace powodowaé bél, nudnosci,
wymioty, zazétcenie skory, swedzenie, niezwykle ciemne zabarwienie moczu i stolce o barwie
gliny,

J stan neurologiczny, ktéry moze wystapi¢ u noworodkow z cigzka z6ttaczka (z6ttaczka jader
podkorowych mozgu),

. problemy z nerkami spowodowane odkladaniem si¢ soli wapniowej ceftriaksonu; mogg<:

objawiac si¢ bélem przy oddawaniu moczu lub wytwarzaniem matlej ilosci moczu,
. fatszywie dodatni wynik testu Coombsa (testu wykrywajacego pewne zaburzenia kry\'/}l)_,’
o falszywie dodatni wynik testu na galaktozemig (nieprawidfowego nagromadzenia si¢! 2

w organizmie cukru zwanego galaktozg), A
. Biotrakson moze wptywa¢ na wyniki niekt6rych testow oznaczajacych glukoze we kr
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nalezy to sprawdzi¢ z lekarzem prowadzacym.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produktow
Biobojczych

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 niepozgdane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

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

Zgodnie z zasadami prawidtowego postgpowania zaleca si¢ przygotowywanie roztworéw
bezposrednio przed podaniem.

Sporzadzony 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 chtodni (2-8°C) ze wzgledu na niezgodnos¢ fizyczna sktadnikéw w niskich
temperaturach.

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

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Biotrakson

- Substancja czynng leku jest ceftriakson. Kazda fiolka zawiera odpowiednio 1 glub2 g
ceftriaksonu w postaci ceftriaksonu sodowego.

- Lek nie zawiera substancji pomocniczych.

Jak wyglada Biotrakson i co zawiera opakowanie
Lek ma posta¢ bialego lub z6itawego, krystalicznego proszku.

Pudetko tekturowe zawiera 1 fiolke.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

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

Wytworca

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Produkeyjny w Duchnicach

ul. Ozarowska 28/30

05-850 Ozaro6w Mazowiecki

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

INFORMACIJE PRZEZNACZONE WYLACZNIE DLA FACHOWEGO PERSONELU
MEDYCZNEGO

Sposdb naklucia fiolki

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

Sposdéb podawania

Lek Biotrakson mozna podawaé 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 zyty. U niemowlat i dzieci w wicku ponizej 12 lat dawki dozylne wynoszace

50 mg/kg me. lub wigcej nalezy podawaé w postaci infuzji. U noworodkéw dawki dozylne nalezy
podawaé w czasie dfuzszym niz 60 minut, aby zmniejszy¢ ryzyko encefalopatii bilirubinowe;. ’
Wstrzyknigcia domig$niowe nalezy wykonywac na odpowiednig gtebokoéé w obrebie wzgledni ‘4";
duzego migsnia; nie podawa¢ w jedno miejsce wigcej niz 1 g. Podawanie domigéniowe nalezy.
rozwazy¢ wtedy, gdy podanie dozylne nie jest mozliwe lub jest mniej odpowiednie dla danego K
pacjenta.
Dawki wigksze niz 2 g nalezy podawac dozylnie. L
Do rekonstytucji leku Biotrakson ani do dalszego rozcieficzania sporzadzonego roztworu do p@da
dozylnego nie uzywac rozcieniczalnikéw zawierajacych wapn (np. roztworu Ringera lub roztws
Hartmanna) ze wzgledu na ryzyko wytracenia si¢ osadu. S61 wapniowa ceftriaksonu moze sie takz 5
wytraci¢ w razie zmieszania ceftriaksonu z roztworem zawierajagcym wapi w tym samym zestawie do
podawania dozylnego. W zwigzku z tym ceftriaksonu nie wolno mieszaé ani podawaé jednoczeénie
Z roztworami zawierajacymi wapn.




Objetos¢ wyparcia leku Biotrakson 1 g wynosi 0,68 ml, zaréwno w wodzie do wstrzykiwan jak
i w 1% roztworze lidokainy.

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

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

W celu uniknigcia wytracania si¢ osadu u pacjentéw w wieku powyzej 28 dni, celtriakson i roztwory
zawierajgce waph mozna podawac kolejno jeden po drugim, jezeli linie infuzyjne sa wklute w rézne
miejsca lub s3 wymienione, lub pomigdzy infuzjami zostang starannie przeptukane fizjologicznym
roztworem soli. Jesli u pacjentéw konieczne jest podawanie w ciagtej infuzji roztwordéw 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 ceftriaksonu u pacjentdw, u ktorych konieczne jest ciggle zywienie pozajelitowe,
zostanie uznane za niezbgdne, ceftriakson i roztwory do TPN mozna podawa¢ jednoczesnie, ale przez
rozne linie infuzyjne wkiute w rézne miejsca. Inna mozliwos¢ to przerwanie podawania TPN na czas
infuzji ceftriaksonu i przeptukanie linii infuzyjnej pomiedzy podaniem roztwordw.

Sporzadzanie roztworow do wstrzykiwan i infuzji

Zawartosé Objetos¢ rozpuszezalnika
antyhitylku Wil Wstrzyknig¢cie domi¢Sniowe | Wstrzyknigcie dozylne | Infuzja dozylna
lg 3,5ml 10 ml 40-50 ml
2g 7,0 ml 20 ml 40-50 ml

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

Wstrzyknigcie domig¢sniowe

Lek nalezy podawac¢ gleboko domig§niowo po rozpuszezeniu 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 lidokaing.

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

Dawki wieksze niz 2 g nalezy podawacé 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 podawaé dozylnie roztworu leku z lidokaina.

Infuzja dozylna (co najmniej 30 minut)
W celu sporzadzenia roztworéw do infuzji dozylnej o stezeniu ceftriaksonu od 10 mg/ml do 40, m@?ﬁi g
proszek rozpuszcza si¢ w wodzie do wstrzykiwan. Otrzymany roztwor nalezy nastepnie rozgietic
jednym z nastepujacych roztwordw:

0,9% roztwér chlorku sodu;

5% roztwér glukozy;

10% roztwor glukozy;

6% roztwor dekstranu w 5% roztworze glukozy;

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




Roztwor leku Biotrakson moze by¢ bezbarwny lub jasnozélty, 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

DIOITaKsS0N, 2 g POWUEr 10T SOIUtion 10T Injection Or INTusion
Cefiriaxonum

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),
o 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,

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

o to prevent infections during surgery.

2. What you need to know before you take Biotrakson

Do not take Biotrakson:

5.
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. if you are allergic to ceftriaxone
o 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

or 1ace which might make 1t difficulf o breathe or swallow, sudden swelling of the hands, feet
and ankles, and a severe rash that develops quickly;
o 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:

o 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:

o 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),

o if you have gall stones or kidney stones,

o 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.

J 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 Iymph nodes (signs of severe skin reactions, see
also section 4 “Possible side effects™).

If you need a biood 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:

o 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:

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

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

i
In particular, tell your doctor or pharmacist if you are taking any of the following medicines:
o a type of antibiotic called an aminoglycoside,

o an antibiotic called chloramphenicol used to treat infections, particularly of the eyes

Pregnancy, breast-feeding and fertility
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.



The doctor will consider the benefit of treating you with Biotrakson against the risk to your baby.

Driving and using machines

BTOTTAKSOI Call Catse U1ZZITess. 11 you 1eel G1ZZy, 4o TI0t arive or Use aiy too1s Of Mmachines. Tark to
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 to 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:

o 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.

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

Newborn babies (0—14 days) 3

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

o The maximum daily dose is not to be more than 50 mg for each kg of the baby’s 3

Patients with liver and kidney problems

you will need and will check you closely dependmg on the severity of the liver and kidney éhse
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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.

o 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)

o 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),

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

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

. headache,

« dizziness,

. feeling sick and/or being sick, %/
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pruritus (itching),

0 pain or a burning feeling along the vein where Biotrakson has been given. Pain where the
injection has been given,

o high temperature (fever),

. abnormal kidney function test (blood creatinine increased).

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

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

difficulty in breathing (bronchospasm),

o 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)

o 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),

o convulsions,

J vertigo (spinning sensation),

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

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

o 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

o 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),

o false positive result for galactosaemia (an abnormal build-up of the sugar galactose).

o 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. How to store Biotrakson

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



Store below 25°C. Protect from light.

GOOU Practice pricIpies marcare tat solutions should be preparcd immediately before 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
ceftriaxone 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

Zaklady 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 Ozar6w Mazowiecki

Zakiady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelpliniska 19
83-200 Starogard Gdanski

This leaflet was revised in: 10/2021.




