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Резюме: Встановлено, що кількість зареєстрованих побічних реакцій була більша при призначенні несе-
лективних нестероїдних протизапальних засобів – ібупрофену та диклофенаку, що свідчить про вищу час-
тоту призначень цих засобів у порівнянні з селективними інгібіторами циклооксигенази-2. При цьому, до-
мінуючу частку побічних реакцій становили алергічні реакції та порушення зі сторони шлунково-
кишкового тракту. 
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Вступ. Основною метою фармаконагляду 
(ФН) з моменту його зародження у 60-ті роки 
минулого сторіччя було зведення до мінімуму 
ризиків побічних реакцій (ПР) при застосу-
ванні лікарських засобів (ЛЗ), а згодом прий-
нятий у березні 2007 р. Маніфест Erice (the 
Erice Manifesto) сформулював до того ж нове 
бачення, в якому наріжним каменем ФН ста-
ла безпека пацієнтів (Матвеева О.В., Зімен-
ковський А.Б., Яйченя В.П., 2012).  

Різнома-нітність фармакологічних власти-
востей, притаманних нестероїдним протиза-
пальним засобам (НПЗЗ) призвела до зара-
хування цих ліків до розряду найбільш ужи-
ваних (ЛЗ).  

У зв’язку з наведеним нами був здійснений 
аналіз спонтанних карт-повідомлень (КП), 
які надійшли з закладів охорони здоров’я 
(ЗОЗ) Вінницької області за 2013 р., де паці-
єнтам для лікуванні основного захворювання 
призначались наступні НПЗЗ: диклофенак, 
ібупрофен, мелоксикам, німесулід. Обгрунту-
ванням вибору вказаних НПЗЗ стала най-
більша частота реєстрації ПР з використан-
ням диклофенаку та ібупрофену, як неселек-
тивних інгібіторів циклооксигенази (ЦОГ) та 
селективних інгібіторів ЦОГ-2 – німесуліду 
та мелоксикаму, взятих для порівняння ПР 
із вищенаведеними неопіодними анальгети-
ками. 

Таким чином, нами було порушено питан-
ня дослідження негативного впливу вказа-
них НПЗЗ на стан здоров’я хворих із різними 

показаннями до призначення вказаних ЛЗ у 
Подільському регіоні. 

Мета дослідження. Вивчити особливості 
клінічних проявів ПР, спричинених прий-
манням диклофенаку, ібупрофену, мелокси-
каму і німесуліду при різних показаннях до 
їх медичного застосування та визначити про-
філь їх безпечності. 

Матеріали та методи дослідження. КП 
про ПР чи відсутність ефективності ЛЗ (фор-
ма 137/о). Застосовано методи: клініко-фар-
макологічний, порівняльного аналізу.  

Результати дослідження та їх обгово-
рення. Станом на 31.12.2013 р. з усіх місь-
ких та обласних ЗОЗ Вінницької області на-
дійшло 1213 КП про ПР ЛЗ.  

Серед загальної кількості КП ми відібрали 
лише ті, де підозрюваними ЛЗ, які виклика-
ли ПР були – диклофенак, ібупрофен, мелок-
сикам та німесулід. Кількість викликаних 
ПР кожним із цих засобів представлено на 
рис. 1. 

Як видно з наведеної діаграми, найбільшу 
питому вагу серед загальної кількості відіб-
раних для дослідження НПЗЗ займає ібуп-
рофен, на частку якого припадає 45% випад-
ків ПР, 40% ПР – викликав диклофенак, 9% 
– німесулід та 6% – мелоксикам. 

Найбільш часто ПР на вказані НПЗЗ вини-
кали у жінок (у 60% випадків і більше), ніж у 
чоловіків; їх розподіл наведений на рис. 2. 

Наступним критерієм оцінки був вік хво-
рих, результати аналізу якого показали, що 
неселективні НПЗЗ (особливо диклофенак) 
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призначались у всіх вікових групах пацієн-
тів, у порівнянні з селективними, які приз-
начались у більшості випадків в діапазоні 
від 31 до 60 років (рис. 3). 

 

 
Рис. 1. Частота виникнення ПР при медич-

ному застосуванні ібупрофену, дик-
лофенаку, німесуліду та мелоксикаму 
у Вінницькій області в 2013 р. 

 

 
 
Рис. 2. Гендерні особливості виникнення ПР 

при застосуванні ібупрофену, дикло-
фенаку, німесуліду та мелоксикаму у 
2013 р. 

 
Головними показаннями до застосування 

нестероїдних антифлогістиків у більшості 

випадків були ревматичні (ревматоїдний ар-
трит (РА), остеоартроз, хвороба Бехтєрєва 
тощо) та неревматичні (остеохондроз хребта, 
радикулоневрит тощо) захворювання (рис. 4). 

 
 

Рис. 3. Розподіл хворих, у яких виникли ПР 
на ібупрофен, диклофенак, мелокси-
кам та німесулід за віком. 

 
Зокрема, при застосуванні ібупрофену, ПР 
найчастіше виникали у пацієнтів із гострими 
респіраторними вірусними інфекціями 
(ГРВІ) та гіпертермічним синдромом – 54,1% 
та 33,3% відповідно, при застосуванні дик-
лофенаку – при лікуванні РА та остеохондро-
зу (38,2% та 33,3%), при використанні німе-
суліду – найчастіше (40%) при лікуванні РА і 
мелоксикам викликав однакову кількість 
ПР, які спостерігались у 33,3% при лікуванні 
РА, остеоартрозу та остеохондрозу. 

 

 
 

 
 

Рис. 4. Показання до призначення ібупрофену, диклофенаку, німесуліду та мелоксика-
му у досліджуваного контингенту хворих 

 
При медичному застосуванні вказаних 

НПЗЗ найчастіше виникали передбачені ПР, 
крім того, у цих хворих не було виявлено об-
тяжливого алергологічного анамнезу.  

Співвідношення серйозні/несерйозні ПР 
складало: у випадку ібупрофену – 1:3,8; дик-
лофенаку – 1:6; німесуліду – 1:1,5; мелокси-
каму – спостерігалось 3 випадки серйозних 
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ПР. Частота ПР аналізованої групи ЛЗ при 
моно фармакотерапії (ФТ) наведена на 
рис. 5. 

Результати аналізу отриманих даних 
(рис. 5) свідчать, що ібупрофен найчастіше 

застосовувався у якості моно ФТ (45,8%), дик-
лофенак – разом з іншими (до 3-х) ЛЗ 
(52,4%), німесулід – найчастіше при призна-
ченні до 3 ЛЗ (60%), мелоксикам – у компле-
ксному лікуванні більше 3 ЛЗ (100%). 

 

 
Рис. 5. Частота ПР при моно ФТ ібупрофеном, диклофенаком, німесулідом та мелокси-

камом, а також при їх взаємодії з іншими ЛЗ 
 

Системні прояви (СП) ПР аналізованих ЛЗ 
наведено у табл. 1. 

Серед СП ПР при застосуванні вказаних 
НПЗЗ домінуючу частку становили алергічні 
реакції, які при використанні ібупрофену 
становили – 75%, диклофенаку – 66,7%, німе-
суліду – 40% та мелоксикаму – 33,3%. Другу 
сходинку серед СП ПР становили порушення 
з боку шлунково-кишкового тракту (ШКТ), 
які зустрічались при призначенні диклофе-
наку – у 23,8% та німесуліду – 40%. На тре-

тьому місці – порушення з боку серцево-
судинної системи (ССС), які найчастіше ви-
никали при застосуванні селективних НПЗЗ, 
відповідно у 33,3% – мелоксикаму, та у 20% –
німесуліду, при цьому, на тлі ібупрофену не 
було виявлено ПР з боку ССС, а на тлі дик-
лофенаку вони зустрічались у 4,8% випадків. 
Окрім того, в поодиноких випадках зустріча-
лись порушення з боку ЦНС, а в 4,2% – від-
сутність ефекту (ВЕ) при застосуванні ібупро-
фену. 

 
Таблиця 1. Системні прояви ПР ЛЗ 

 
Прояви ПР Ібупрофен Диклофенак Німесулід Мелоксикам 

Алергічні реакції, %  75 66,7 40 33,3 
Гастроінтестинальні, %  8,3 23,8 40 – 
Кардіологічні, %  – 4,8 20 33,3 
Ниркові, %  4,2 –  – 
Гематологічні,  %  – –  – 
Порушення з боку ЦНС*, %  8,3 4,8  33,3 
Відсутність ефекту, %  4,2 –  – 

Примітка: *ЦНС – центральна нервова система. 
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Результати проведеного дослідження пока-
зали широке використання НПЗЗ у лікуван-
ні ревматичних і неревматичних захворю-
вань, випадків самолікування цими ЛЗ та 
виявлення ПР, які стались під час цього лі-
кування. Нами було встановлено, що кіль-
кість зареєстрованих ПР була більшою при 
призначенні неселективних НПЗЗ – ібупро-
фену та диклофенаку, що свідчить, на нашу 
думку, про більшу частоту призначень цих 
нестероїдних антифлогістиків. Серед СП ПР 
при застосуванні вказаних НПЗЗ найбільшу 

питому вагу посідають алергічні реакції та 
порушення з боку ШКТ. Серед пацієнтів із 
ПР переважають особи жіночої статі віком до 
40 років. 

Проведене нами дослідження ПР при при-
значенні вказаних НПЗЗ є лише першим 
кроком у напрямку аналізу інформації щодо 
ПР НПЗЗ. Наступним кроком буде пошук 
шляхів зменшення/нівелювання ПР та опти-
мізації фармакологічних ефектів вказаних 
НПЗЗ. 

 
 

Висновки: 
1. Найбільша кількість зареєстрованих по-

бічних реакцій у Подільському регіоні 
була виявлена при призначенні неселек-
тивних нестероїдних протизапальних лі-
карських засобів, а саме ібупрофену та 
диклофенаку. 

2. Найпоширенішими системними проява-
ми побічними реакціями при фармакоте-
рапії аналізованими нестероїдними про-
тизапальними лікарськими засобами бу-

ли алергічні реакції  та порушення з боку 
шлунково-кишкового тракту.  

3. Виявлені побічні реакції свідчать про не-
обхідність обережного застосування вка-
заних нестероїдних антифлогістиків, осо-
бливо у пацієнтів із хворобами системи 
травлення, нирок, кровообігу, централь-
ної нервової системи, алергологічним 
анамнезом, враховуючи співвідношення 
користь/ ризик. 
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УДК 615.03:615.276(477.44)  
ХАРАКТЕРИСТИКА ОСЛОЖНЕНИЙ ФАРМАКОТЕРАПИИ НА ФОНЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ НПВС 
ПО ДАННЫМ СПОНТАННЫХ КАРТ-УВЕДОМЛЕНИЙ В ПОДОЛЬСКОМ РЕГИОНЕ В 2013 ГОДУ 
Н.Г. Степанюк, Ф.В. Гладких 
Винницкий национальный медицинский университет им. Н.И. Пирогова, г. Винница, Украина 
 
Резюме: Установлено, что количество зарегистрированных побочных реакций было выше при назначении 
неселективных нестероидных противовоспалительных средств – ибупрофена и диклофенака, что свиде-
тельствует о большей частоте назначений этих препаратов по сравнению с селективными ингибиторами 
циклооксигеназы-2. При этом, доминирующую долю побочных реакций составили аллергические реакции 
и нарушения со стороны желудочно-кишечного тракта. 
 
Ключевые слова: ибупрофен, диклофенак, нимесулид, мелоксикам, побочные эффекты. 
 
 
UDC 615.03:615.276(477.44)  
CHARACTERISTICS OF PHARMACOTHERAPY COMPLICATIONS OF NSAIDs ADMINISTRATION 
DUE TO SPONTANEOUS REPORTS IN PODOLSK REGION IN 2013 
N.G. Stepanyuk, F.V. Hladkykh 
N.I. Pirogov Vinnitsia National Medical University, Vinnitsia, Ukraine 
 
Summary: It was established that the number of reported adverse reactions due to prescribing non-selective 
nonsteroidal antiinflammatory drugs – ibuprofen and diclofenac was higher. It proves the higher frequency of 
prescribing these drugs in comparison with selective cyclooxygenase-2 inhibitors. The dominant adverse reac-
tions were allergic reactions and disorders of the gastrointestinal tract.  
 
Keywords: ibuprofen, diclofenac, nimesulide, meloxicam, side effects. 
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