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ІНТЕНСИВНА ТЕРАПІЯ
АКТУАЛЬНА ТЕМА

Цій проблемі у рамках освітнього проекту для 
лікарів була присвячена доповідь президента Асо-
ціації анестезіологів України, професора кафедри 
анестезіології та інтенсивної терапії Національ-
ного медичного університету ім.  О.О.  Богомольця, 
доктора медичних наук Сергія Олександровича 
Дуброва. У ній було розглянуто нові дефініції, 
міжнародні дослідження та клінічні випадки.

Доповідач насамперед зазначив, що про­
блема антибіотикорезистентності мікроорга­
нізмів є важливою для розвинених країн, а для 
тих, що розвиваються, дана тема є ще більш 
актуальною. 

У лікарняних закладах 39% усіх випадків 
ускладнень спричинені бактеріями, що резис­
тентні до антибіотиків так званої «останньої 
лінії» (карбапенеми, колістин). Такі збудники, 
як  E.  сoli та Кl. pneumoniae, ще 1015  років тому 
були чутливими до пеніцилінів і цефалоспо­
ринів. Починаючи з 2016-2018 pp. було зафік­
совано, що 88,6% усіх госпітальних штамів 
E. сoli та 85,3% Кl. pneumoniae є продуцентами 
β-лактамаз розширеного спектра, а відповідно, 
проявляють резистентність до β-актамних ан­
тибіотиків (ECDPC, 2018). За 3 роки (2013-2016) 
у Європі спостерігається зростання антибіо­
тикорезистентності Кl.  pneumoniae до цефа­
лоспоринів 3-4-го  поколінь, фторхінолонів та 
аміноглікозидів. В Україні реєструються ви­
падки стійкості Acinetobacter baumannii до всіх 
видів антибактеріальних препаратів, і таким 
пацієнтам дуже важко підібрати відповідне 
лікування. Цей штам резистентний до фтор­
хінолонів, аміноглікозидів та карбапенемів.

Сучасні підходи до лікування сепсису 
в епоху антибіотикорезистентності

Сепсис розглядають як небезпечний для 
життя стан, спричинений інфекцією, який 
асоціюється з високим ризиком смерті. Сеп­
сис визначається як загрозлива життю ор­
ганна дисфункція внаслідок порушення від­
повіді хазяїна на інфекцію. Септичний шок 
(СШ) – гіпотензія на фоні адекватної інфу­
зійної терапії та призначення вазопресорів. 

На сьогодні виділено особливу групу збуд­
ників нозокоміальних інфекційних ускладнень 
із високим рівнем резистентності до сучасних 
антибактеріальних препаратів – ESKAPE: 
E.  faecium, S. aureus, Kl. pneumoniae, A. baumannii, 
P.  aeruginosa, Enterobacter spp. Доповідач підкрес­
лив, що збудник P.  aeruginosa був найбільш час­
тою причиною поширення інфекцій у відділен­
нях інтенсивної терапії (ВІТ) у попередні роки, 
але на сьогодні лідерство перебрав A. baumannii.

Антибактеріальна терапія
Необхідно якнайшвидше, протягом 1 го­

дини, внутрішньовенне введення антибактері­
ального препарату після встановлення діагнозу 
«сепсис/СШ», бажано після забору матеріалу 
для мікробіологічного дослідження з вогнища 
інфекції. Призначення емпіричної комбіно­
ваної антибактеріальної терапії, спрямованої 
на найбільш вірогідного збудника/збудників, 
має здійснюватися на початковому етапі ліку­
вання СШ (застосування щонайменше двох 
препаратів різних класів). Одним із аспектів 
протимікробної терапії є рання деескалація (за 
результатами антибіотикограми).

Доповідач зазначив, що β-лактамні антибіо­
тики, у тому числі карбапенеми, демонстру­
ють часозалежний бактерицидний ефект. 

Основним фармакодинамічним параметром, 
що зумовлює ефективність карбапенемів in 
vivo, є тривалість збереження концентрації ді­
ючої речовини у плазмі крові вище мінімальної 
інгібуючої концентрації МІК (Т>МІК).

Максимальний бактерицидний ефект ме­
ропенему досягається при Т>МІК ≥35-40% ін­
тервалу між інфузіями. Підвищення ефектив­
ності антибактеріальної терапії можна досягти 
шляхом проведення постійної або пролон­
гованої інфузії. Тривалість антибактеріальної 
терапії терміном 7-10 діб є адекватною для біль­
шості інфекцій, пов’язаних із сепсисом та СШ. 
Залежно від локалізації інфекції, динаміки та 
відповіді на терапію, курс антибактеріальної 
терапії може тривати до 14-20  днів. 

Професор С.О. Дубров наголосив, що 
обов’язковим є контроль джерела інфекції. 
У пацієнтів із сепсисом або СШ специфічний 
анатомічний діагноз джерела інфекції має 
бути якомога швидше ідентифікований або 
виключений. 

Для вибору найбільш адекватної стартової ан­
тибактеріальної терапії доцільним є проведення 
мікроскопії зразка матеріалу з вогнища інфекції 
та, залежно від результату мікроскопії (грампо­
зитивна чи грамнегативна флора), призначення 
антибактеріального препарату.

Існує п’ять видів доведено ефективних анти­
бактеріальних препаратів, які призначаються 
при лікуванні нозокоміальних інфекцій, спри­
чинених резистентними грампозитивними 
бактеріями:

•	 глікопептиди (слід пам’ятати про нефро­
токсичність у пацієнтів групи ризику);

•	 оксазолідинони (Зивокс);
•	 гліцилцикліни (Тигацил) – унікальний 

препарат, ефективний проти резистентних шта­
мів грампозитивної та грамнегативної флори (за 
винятком P. aeruginosa);

•	 даптоміцин;
•	 цефалоспорини 5-го покоління.
Антибактеріальні препарати, які признача­

ються як монотерапія при лікуванні нозокомі­
альних інфекцій, спричинених грамнегатив­
ними полірезистентними бактеріями:

Карбапенеми:
•	 ертапенем;
•	 меропенем (Меронем) – здатний перекри­

вати резистентні грамнегативні збудники;
•	 іміпенем;
•	 доріпенем.
Захищені цефалоспорини:
•	 цефоперазон/сульбактам (Сульперазон®).
Захищені пеніциліни:
•	 піперацилін/тазобактам;
•	 гліцилцикліни (Тигацил).
У якості комбінованої терапії застосовують 

цефалоспорини 3-4-го поколінь, у тому числі 
захищені цефалоспорини з карбапенемами, 
аміноглікозидами або коломіцином, захищені 
пеніциліни з фосфоміцином (у парентеральній 
формі), карбапенеми з карбапенемами у випадку 
панрезистентних збудників. Також можливе 
додавання фторхінолонів 2-4-го поколінь, глі­
цилциклінів.

Порівняльні дослідження: бренди vs 
генерики

Безумовно, одним із найважливіших пи­
тань, що постають при виборі конкретного ан­
тибіотика, ефективного стосовно виявленого 

патогена, – оригінальний чи генеричний пре­
парат обрати?

Професор С.О. Дубров навів результати дос­
ліджень стосовно порівняння оригінальних та 
генеричних антибактеріальних препаратів за 
певними критеріями.

Фармацевтична еквівалентність 
Lambert P.A. et al. (2003) порівнювали оригі­

нальний цефтріаксон із 34 різними генериками. 
Дослідження виявило невідповідність стандар­
там Фармакопеї ЄС у 18 генеричних препаратів 
за такими критеріями:

•	 наявність домішок – 5 препаратів;
•	 порушена стерильність – 4 препарати;
•	 невідповідність специфікації  – 34  пре­

парати;
•	 визначена наявність тіотриазинону.
Мікробіологічна еквівалентність
Jones R. et al. (2008) порівнювавали оригі­

нальний піперацилін/тазобактам із 23 генери­
ками. Виявлена достовірно нижча активність 
генеричних препаратів. Діапазон активності 
порівняно з брендом мав відхилення від (–5) до 
(–35)%. Виходило, що 16% генериків сприяли в 
середньому недодозуванню 2,6 г активної ре­
човини на добу. При недостатньому дозуванні 
МІК не досягає необхідного рівня, й існує ризик 
розвитку резистентності мікроорганізмів.

Далі доповідач навів приклад із власної клі­
нічної практики.

У ВІТ Київської міської клінічної лікарні 
№ 17 знаходилося три пацієнти, що тривалий 
час перебували на штучній вентиляції легень 
(ШВЛ). У них усіх протягом 7-11-ї доби роз­
винулась вентилятор-асоційована пневмонія 
(ВАП). Згідно з результатами мікробіологіч­
ного дослідження, основний виділений па­
тоген – це Acinetobacter spp. (у одного хворого 
мікст-інфекція із Kl. рneumoniae). Оскільки 
Acinetobacter spp. чутливий до цефоперазону/
сульбактаму, то двоє хворих отримували Суль­
перазон® (Pfizer), а один приймав генеричний 
препарат. 

Мікробіологічне дослідження бронхо­
альвеолярного секрету при проведенні фібро­
бронхоскопії через 4 доби від початку антибак­
теріальної терапії виявило проміжний рівень 
чутливості збудника у хворого, який отриму­
вав генеричний цефоперазон/сульбактам. У 
той час як чутливість патогена Acinetobacter spp. 
у двох хворих, які отримували Сульперазон®, 
була збережена.

Третє дослідження секрету трахеобронхі­
ального дерева було проведено на 9-ту добу. 
У пацієнта, що отримував генеричний анти­
біотик, визначено резистентність штаму 
Acinetobacter spp. до цефоперазону/сульбактаму, 
а у двох пацієнтів, що приймали оригіналь­
ний препарат, чутливість збудника була збе­
режена. На 13-ту та 14-ту доби двом пацієнтам 
із ВАП, яким проводили антибактеріальну 
терапію препаратом Сульперазон®, антибі­
отик відмінено у зв’язку з одужанням. Хво­
рому, лікування якому проводили генеричним 
препаратом цефоперазону/сульбактаму, через 
відсутність позитивної динаміки з 10-ї доби 
від початку ВАП призначено комбінацію кар­
бапенему із препаратом групи гліцилциклінів 
тривалістю 16 діб. Після цього стан його по­
кращився і він одужав. 

Професор С.О. Дубров підкреслив, що ви­
падок стосувався терапії одного й того самого 

штаму ВАП у всіх пацієнтів. Тому, якщо порів­
няти кількість днів, проведених у стаціонарі, 
необхідність застосування ШВЛ та всі відповідні 
добові витрати, то суттєву перевагу має призна­
чення саме оригінальних препаратів.

Таким чином, якість антибіотиків є ключо­
вим аспектом успішного лікування інфекцій.

Остан н і м часом у нау ковом у мед и ч­
ному співтоваристві виникли розбіжності 
щодо використання генеричних препаратів. 
Протиріччя пов’язані з результатами дослі­
джень, що продемонстрували неефективність 
терапії та розвиток антибактеріальної резис­
тентності при тривалому застосуванні гене­
ричних антибіотиків.

Повертаючись до питання порівняльних 
досліджень стосовно брендів та генериків, до­
повідач зазначив наступне. Дослідження фі­
зичних властивостей Меронему та генеричних 
аналогів виявило відмінність за структурою 
препаратів та наявністю сторонніх домішок 
(Girish Pai К. et al., 2013). При застосуванні ге­
нериків відмічається довший час розчинення 
препарату або неповне його розчинення, що 
призводить до нестабільності активного фар­
макологічного інгредієнту та необхідності 
збільшення дози генерика на 122%, щоб при­
пинити ріст бактерій. 

Якщо говорити про такі відмінності в антисе­
креторних або гіпотензивних препаратах, то їх 
дозу можна скоригувати. Але стосовно протимі­
кробних препаратів зробити це складно, і якщо 
пацієнт не буде отримувати достатню кількість 
діючої речовини, то це корелюватиме із селек­
цією антибіотикорезистентності збудників.

Порівняння ефективності оригінального та 
генеричних препаратів меропенему

Результати дослідження, проведеного в 
декількох центрах Колумбії, демонструють, 
що ризик смертності у пацієнтів, які отриму­
вали генеричний меропенем, був у 18  разів 
вищий, ніж у пацієнтів, що отримували ори­
гінальній меропенем (Меронем) (Feinstain 
M. et al., 2017).

Висновок: згідно з результатами дослідження, 
пацієнти, які отримували генеричний меропе­
нем, мали клінічно гірші результати порівняно 
з пацієнтами, які отримували Меронем. 

Стосовно ефективності різних карбапенемів 
доповідач зазначив наступне.

Меропенем (як емпірична терапія) демон­
струє кращу клінічну та бактеріологічну ефек­
тивність при ускладнених внутрішньочеревних 
інфекціях в умовах BIT порівняно з іншими кар­
бапенемами (Verwaez C. et al., 2000).

 Ще один препарат, який має суттєве зна­
чення при лікуванні хворих із тяжкими інфек­
ційними процесами – тайгециклін (Тигацил), 
оскільки забезпечує покриття широкого ді­
апазону патогенів. Препарат має високу ак­
тивність стосовно грампозитивної (100% – до 
Streptococcus, 99,9% – до S. aureus, 99,6% – до 
Enterococcus, 98,3% – до Enterobacter) та грам­
негативної флори. Значною перевагою є його  
висока активність до резистентних патогенів, 
таких як Кl. pneumoniae (99,4%), Acinetobacter spp. 
(>90%) та MRSA (100%)  та ін.

Професор С.О. Дубров наголосив, що пи-
тання антибіотикорезистентності патогенів є 
актуальним для усього світу, і одним із най-
важливіших підходів до вирішення цієї про-
блеми має бути зважене й раціональне вико-
ристання антибіотиків лікарями.

Підготувала Олена Марченко

За підтримки компанії Пфайзер 
PP-AIP-UKR-0008.

За даними ВООЗ, у Європейському Союзі (ЄС) зареєстровано близько 33 тис. смертей за 2018 рік від інфекцій, 
викликаних резистентними бактеріями. Особливо це стосується госпітальних інфекцій, але на сьогодні, нажаль, 
і в позагоспітальних умовах штами пневмокока у 25% випадків мають резистентність до макролідів, пеніцилінів 
та цефалоспоринів.

Сучасний стан антибіотикорезистентності в Україні та світі

ЗУ
ЗИВОКС (лінезолід), розчин для інфузій, по 2 мг у 1 мл розчину, по 300 мл в системі для 
внутрішньовенного введення, по 1 системі в упаковці з ламінованої фольги; таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, по 600 мг, по 10 таблеток у блістері, по 1 одному блістеру в картонній коробці. 
Коротка інструкція для медичного застосування препарату
Показання. Лікування інфекцій, спричинених чутливими штамами анаеробних або аеробних 
грампозитивних мікроорганізмів, включаючи інфекції, що супроводжуються бактеріємією, такі 
як: нозокоміальна пневмонія; негоспітальна пневмонія; ускладнені інфекції шкіри та її структур, 
зокрема інфекції на фоні діабетичної стопи без супутнього остеомієліту, спричинені Staphylococcus 
aureus (метицилінчутливими та метицилінрезистентними ізолятами), Streptococcus pyogenes або 
Streptococcus agalactiae; неускладнені інфекції шкіри та її структур, спричинені Staphylococcus aureus 
(тільки метицилінчутливими ізолятами) або Streptococcus pyogenes; інфекції, спричинені ентерококами, 
включаючи резистентні до ванкоміцину штами Enterococcus faecium та faecalis. Якщо збудники інфекції 
включають грамнегативні мікроорганізми, клінічно показане призначення комбінованої терапії. Спосіб 
застосування та дози. Зивокс дорослим та дітям від 12 років призначають по 600 мг кожні 12 годин 
внутрішньовенно або перорально, при неускладнених інфекціях шкіри та її структур – дорослі: 400  мг 
перорально кожні 12 годин, діти віком від 12 років: 600 мг перорально кожні 12 годин. Тривалість в/в 
інфузії 30-120 хвилин. Максимальна доза для дорослих і дітей не має перевищувати 600 мг 2 рази 
на добу. Дітям в/в застосовують з перших днів життя. Таблетки застосовують дітям старше 12 років. 
Дозування дітям вказані в інструкції до застосування. У разі переводу пацієнта з парентеральної форми 
на пероральну підбір дози не потрібен, оскільки біодоступність лінезоліду при прийомі внутрішньо 
становить майже 100%. Детальніше див. повну інстр. Протипоказання. Гіперчутливість до лінезоліду 
або будь-якого іншого компоненту препарату. Зивокс не слід застосовувати пацієнтам, які приймають 
будь-які медичні препарати, що пригнічують моноаміноксидазу А та В (наприклад, фенелзин, 
ізокарбоксазид, селегілін, моклобемід), або протягом 2 тижнів після прийому таких препаратів. 
За винятком випадків, коли є можливість ретельного спостереження та моніторингу артеріального 
тиску, Зивокс не слід призначати пацієнтам з такими супутніми клінічними станами або супутнім 
прийомом нижчезазначених препаратів: неконтрольована артеріальна гіпертензія, феохромоцитома, 
карциноїд, тиреотоксикоз, біполярна депресія, шизоафективний розлад, гострі епізоди запаморочення; 
інгібітори зворотного захоплення серотоніну, трициклічні антидепресанти, агоністи 5-НТ1 рецепторів 
серотоніну (триптани), прямі та непрямі симпатоміметики (включаючи адренергічні бронходилататори, 
псевдоефедрин, фенілпропаноламін), вазопресори (епінефрин, норепінефрин), допамінергічні 
сполуки (допамін, добутамін), петидин або буспірон. Побічна дія. Найчастіше повідомлялося про 
головний біль, діарею, нудоту та кандидоз. Часто спостерігали: кандидоз або грибкові інфекції, 
головний біль, перверсії смаку, діарею, нудоту, блювання, аномальні функціональні печінкові проби, 
збільшення рівнів аланінамінотрансферази, аспартатамінотрансферази або лужної фосфатази, 
підвищення азоту сечовини крові, зміни в біохімічному, клінічному аналізі крові. Детальніше див. 
повну інстр. Особливості застосування. Повідомлялося про виникнення оборотної мієлосупресії, 

вираженність якої може бути залежною від дози препарату та тривалості лікування. Про випадки 
псевдомембранозного коліту повідомлялося при застосуванні майже всіх антибактеріальних 
препаратів, включаючи лінезолід; ступінь його тяжкості може варіювати від незначного до такого, що 
становить загрозу для життя. При застосуванні лінезоліду повідомляли про розвиток лактоацидозу. 
Пацієнти, у яких під час застосування лінезоліду виникають симптоми та прояви метаболічного 
ацидозу, включаючи рецидивуючу нудоту або блювання, біль у животі, низький рівень бікарбонатів 
або гіпервентиляцію, повинні негайно звернутися за медичною допомогою. Повідомлялося про 
розвиток периферичної нейропатії, а також нейропатії зорового нерва, яка іноді прогресувала до 
втрати зору у пацієнтів, які отримували лікування препаратом Зивокс. Повідомлялося про випадки 
судом у пацієнтів, які отримували терапію препаратом Зивокс. Застосування антибіотиків іноді може 
призводити до надмірного росту нечутливих організмів. У разі виникнення суперінфекцій під час 
лікування слід вживати відповідних заходів. В період вагітності Зивокс слід призначати лише у випадку, 
коли очікувана перевага від лікування для матері вища за потенційний ризик для плода. Слід припинити 
годування груддю протягом лікування препаратом. Детальніше див. повну інструкцію з медичного 
застосування. Взаємодія з іншими лікарськими засобами. Зивокс розчин сумісний з: 5% 
розчином декстрози, 0,9% розчином хлориду натрію, розчином Рінгер-лактату для ін’єкцій. Лінезолід 
є неселективним інгібітором моноамінооксидази (МАО) зворотної дії. Тому застосування лінезоліду 
не рекомендоване, якщо неможливо проводити пильне спостереження та моніторинг стану пацієнта. 
У здорових добровольців з нормальним артеріальним тиском лінезолід посилює підйом артеріального 
тиску, спричинений псевдоефедрином та фенілпропаноламіду гідрохлоридом. Детальніше див. повну 
інструкцію з медичного застосування. Фармакологічні властивості. Зивокс – це антибактеріальний 
препарат. Умови відпуску. За рецептом.
Перед використанням препарату необхідно ознайомитись з інструкцією для медичного застосування 
та проконсультуватись з лікарем.
Інформація для лікарів і фармацевтів. Призначено для розповсюдження на семінарах, симпозіумах, 
конференціях з медичної тематики.
Реєстраційні посвідчення № UA/1969/01/01, затверджено наказом МОЗУ № 798 від 31.10.2014 р., зі 
змінами, затвердженими наказом МОЗУ № 1385 від 08.11.2017 р., та UA/1969/02/01, затверджено 
наказом МОЗУ № 1212 від 30.05.2019 р. 
За додатковою інформацією звертайтесь до:  Представництва «Пфайзер Експорт Бі. Ві.» в Україні: 
03038, м. Київ, вул. Амосова, 12. Бізнес-центр «Горизонт Парк», тел.: (044) 391-60-50.

СУЛЬПЕРАЗОН® (сульбактам/цефоперазон), порошок для розчину для ін’єкцій, по 1 г (500 мг 
сульбактаму/500 мг цефоперазону) або по 2 г (1000 мг сульбактаму/1000 мг цефоперазону) 
порошку для розчину для ін’єкцій у флаконах, по 1, або по 5, або по 10 флаконів у картонній коробці. 
Коротка інструкція для медичного застосування препарату
Показання. Препарат застосовують для лікування інфекцій, спричинених чутливими штамами 

мікроорганізмів: інфекції дихальних шляхів (верхніх і нижніх відділів); інфекції сечовивідних шляхів 
(верхніх і нижніх відділів); перитоніт, холецистит, холангіт та інші інфекції черевної порожнини; 
септицемія; менінгіт; інфекції шкіри і м’яких тканин; інфекції кісток і суглобів; запальні захворювання 
органів малого таза, ендометрит, гонорея та інші інфекції статевих органів. Спосіб застосування 
та дози. Звичайна доза препарату Сульперазон® для дорослих становить 2-4 г на добу (від 1 до 2  г 
цефоперазону на добу) внутрішньовенно або внутрішньом’язово в рівномірно розподілених дозах 
кожні 12 годин. При тяжких або рефрактерних інфекціях добову дозу препарату Сульперазон® можна 
підвищити до 8 г (доза цефоперазону – 4 г) внутрішньовенно у рівномірно розподілених дозах кожні 
12 год. Рекомендована максимальна добова доза сульбактаму  становить 4 г (8 г Сульперазону). 
Більш детально – див. Інструкцію. Протипоказання. Сульперазон® протипоказаний пацієнтам з 
відомою гіперчутливістю до пеніцилінів, сульбактаму, цефоперазону або будь-якого цефалоспорину. 
Побічні реакції. Найчастіше повідомлялося про такі побічні реакції: коагулопатія, еозинофілія, 
діарея, нудота, блювання, підвищення рівня АЛТ та АСТ, підвищення рівня лужної фосфатази крові, 
підвищення рівня білірубіну в крові. Більш детально – див. Інструкцію. Особливості застосування. 
Повідомлялося про випадки розвитку тяжких, а інколи й летальних реакцій гіперчутливості (анафі
лактичних реакцій) у пацієнтів, які отримували терапію бета-лактамними або цефалоспориновими 
антибіотиками, включаючи сульбактам/цефоперазон. У пацієнтів із порушеннями функції печінки та 
супутнім порушенням функції нирок потрібно контролювати концентрацію цефоперазону у сироватці 
крові та у разі необхідності коригувати дозування. Більш детально – див. Інструкцію. Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами. Зважаючи на широкий спектр активності препарату Сульперазон®, 
для адекватного лікування більшості інфекцій можна застосовувати Сульперазон® як монотерапію. 
Однак за певних показань Сульперазон® можна застосовувати разом з іншими антибіотиками. При 
одночасному застосуванні аміноглікозидів необхідно контролювати функції нирок протягом усього 
курсу терапії. Фармакологічні властивості. Сульперазон® є комбінацією сульбактаму натрію та 
цефоперазону натрію. Сульбактам натрію є похідним основного пеніцилінового ядра. Він є незворотним 
інгібітором бета-лактамази та застосовується тільки парентерально. Цефоперазон натрію – це 
напівсинтетичний цефалоспориновий антибіотик 3-го покоління широкого спектра дії, що застосо
вується тільки парентерально. Більш детально – див. Інструкцію. Категорія відпуску. За рецептом. 
Перед використанням препарату необхідно ознайомитись з інструкцією для медичного застосування 
та проконсультуватися з лікарем.
Призначено для розповсюдження на семінарах, симпозіумах, конференціях 
з медичної тематики.
Реєстраційні посвідчення № UA/3754/01/01 та UA/3754/01/02 від 
29.12.2015 р., зі змінами від 06.03.2018 р. 
За додатковою інформацією звертайтеся до:  
Представництва «Пфайзер Експорт Бі. Ві.» в Україні: 03038, м. Київ, вул. 
Амосова, 12. Бізнес-центр «Горизонт Парк», тел.: (044) 391-60-50.
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ТИГАЦИЛ (тайгециклін) по 50 мг у скляних флаконах, по 10 флаконів в картонній коробці.
Показання до застосування. Ускладнені інфекції шкіри та м’яких тканин, за винятком інфікованої діабетичної стопи; ускладнені інтраабдомінальні інфекції. Тигацил слід застосовувати тільки у випадках, коли інші антибіотики не прийнятні 
до застосування. Спосіб застосування та дози. Тривалість лікування слід обирати залежно від тяжкості захворювання, локалізації інфекції та клінічної відповіді пацієнта. Початкова рекомендована доза для дорослих становить 100 мг, 
надалі слід застосовувати по 50 мг кожні 12 годин впродовж 5–14 днів. Тайгециклін слід застосовувати для лікування дітей віком від 8 років тільки після консультації з лікарем, який має достатній досвід лікування інфекцій. Діти віком від 8 
до 12 років: 1,2 мг/кг тайгецикліну кожні 12 годин внутрішньовенно, максимальна доза − 50 мг кожні 12 годин протягом 5–14 днів. Підлітки віком від 12 до 18 років: 50 мг кожні 12 годин протягом 5–14 днів. Тайгециклін застосовують лише 
шляхом внутрішньовенної інфузії тривалістю від 30 до 60 хвилин. Дітям бажано вводити тайгециклін у вигляді внутрішньовенної інфузії тривалістю понад 60 хвилин. Приготовлений розчин потрібно використати негайно. Протипоказання. 
Гіперчутливість до діючої речовини чи до будь-якої з допоміжних речовин, вказаних у розділі «Склад». Пацієнти з гіперчутливістю до антибіотиків тетрациклінового ряду можуть мати гіперчутливість до тайгецикліну. Побічні реакції. 
Найчастішими побічними реакціями були нудота (21%) та блювання (13%), сепсис/септичний шок, пневмонія, абсцес, інфекції, подовження активованого часткового тромбопластинового часу, подовження протромбінового часу, гіпогліке-
мія, гіпопротеїнемія, запаморочення, флебіт, діарея, біль у черевній порожнині, диспепсія, анорексія, підвищення рівня аспартатамінотрансферази (АсАТ) в сироватці крові, підвищення рівня аланінаміно-трансферази (АлАТ) в сироватці 
крові, гіпербілірубінемія, свербіж, висипання, погіршення загоєння, реакції у місці ін’єкції, головний біль, підвищення рівня амілази в сироватці крові, підвищення рівня азоту сечовини в крові. Особливості застосування. Пацієнтам з 
порушенням функції нирок та пацієнтам, які знаходяться на гемодіалізі, пацієнтам літнього віку, пацієнтам із легким чи помірним ураженням печінки корекція дози не потрібна. Перед початком та під час застосування тайгецикліну необхід-
но регулярно проводити функціональні печінкові проби, перевіряти параметри коагуляції, показники крові, рівні амілази та ліпази. Безпеку та ефективність застосування препарату Тигацил дітям віком до 8 років не було встановлено. 
Тигацил не слід застосовувати дітям до 8 років через зміну забарвлення зубів. Тайгециклін не слід застосовувати вагітним, окрім клінічних випадків, коли жінка потребує застосування тайгецикліну. Не можна виключити ризику для новона-
роджених/немовлят у людини. Необхідно прийняти рішення припинити годування груддю або припинити/перервати терапію тайгецикліном з огляду на користь грудного вигодовування для дитини та користь терапії для жінки. При 
застосуванні тайгецикліну може виникнути запаморочення, що може впливати на здатність керувати автотранспортом та іншими механізмами. Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій. При одночасному застосуванні тайгецикліну з антикоагулянтами слід ретельно контролювати результати досліджень 
коагуляції. Варфарин не впливав на фармакокінетичний профіль тайгецикліну. Тайгециклін іn vitro не проявляє властивостей конкурентного інгібітору або інгібітору 
необоротної дії щодо ензимів CYP450. При одночасному застосуванні тайгецикліну з дигоксином потреби в коригуванні дози немає. При дослідженнях in vitro між тайгеци-
кліном та антибіотиками інших класів, які часто застосовують у терапії антагонізму виявлено не було. Супутнє застосування антибіотиків з пероральними протизаплідними 
засобами може знизити ефективність протизаплідних засобів. Згідно з результатами дослідження in vitro, тайгециклін є субстратом Р-глікопротеїну. Комбіноване застосу-
вання з інгібіторами Р-глікопротеїну (наприклад кетоконазолом або циклоспорином) або індукторами Р-глікопротеїну (наприклад рифампіцином) може вплинути на 
фармакокінетику тайгецикліну. Не можна вводити одночасно з тайгецикліном через один і той самий Y-подібний катетер: амфотерицин В, ліпідний комплекс амфотерицину 
В, діазепам, езомепразол, омепразол та розчини для внутрішньовенного введення, які можуть призвести до збільшення значення рН понад 7. Не слід змішувати з іншими 
лікарськими засобами, для яких не була доведена сумісність з тайгецикліном. Фармакологічні властивості. Тайгециклін − антибіотик гліцилциклінового ряду, інгібує 
трансляцію білка у бактеріях шляхом приєднання до рибосомної субодиниці 30S та шляхом блокування входу молекул аміно-ацил-тРНК в сайт А рибосоми. Загалом 
вважається, що тайгецикліну притаманна бактеріостатична дія. Категорія відпуску. За рецептом.
Перед використанням препарату необхідно ознайомитись з повною інструкцією для застосування.  
Інформація для лікарів та фармацевтів. Призначено для розповсюдження на семінарах, конференціях, симпозіумах з медичної тематики.
Реєстраційне посвідчення МОЗ України № UA/12347/01/01 від 04.07.2017 р., Наказ МОЗ України № 760 від 04.07.2017 р.

За додатковою інформацією звертайтеся у:
Представництво “Пфайзер Експорт Бі. Ві.” в Україні:               
03038, м. Київ, вул. Амосова, 12. Тел. (044) 391-60-50.
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