
РЕЗЮМЕ ПЛАНУ УПРАВЛIННЯ РИЗИКАМИ ДЛЯЛIКАРСЬКОГО ЗДСОБУ

ДЕКАIИЕКС
(DECAMEx)

VI.2.1 Огляд епiдемiологiТ захворювання.
!екскетопрофену трометамол чинить ана,lгетичну, протизапальну та жарозних(уваJlьну

дiю i належить до класу нестероiдних протизапальних засобiв (нпзз).
Прuзначсtсmьсrl:
симптоматичне лiкування гострого болю середньот та високоi iнтенсивностi у випадках,

коли перОральне застосування препарату недоцiльне, наприклад, при пiсляоперацiйних болях,
ниркових колiках та болю у попереку (бiль у спинi).

Бiль залИшаетьсЯ однiсЮ з провiдНих причиН зверненнЯ до лiкарЯ. !,оведено, що
НеДОЛiКОВаНИЙ абО Вчасно не приглушений гострий бiль може призводити до розвиl.ку
хронiчного больового синдрому. Бiль е найчастiшою скаргою, з якою стикаються лiкарi рiзних
спецiальностей у своТй повсякденнiй практицi.

БольовиЙ синдроМ - серйозна клiнiчна проблема, що вимагае значних зусиль з боку
лiкарiв tцодо полiпшення якостi та ефективностi ii лiкування. Згiдно зi с,гатистичними даними
слуrкб охорони здоров'я i провiдних фахiвцiв з проблеми болю, хронiчними больовими
синдромами, якi с найчастiше наслiдком некупiрованого гострого больового синдрому, в Сшд
стра}кдають близько 20 млн чоловiк.

Ниркова колька - комплекс симптомiв, пов'язаних iз закупоркою сечовивiдних шляхiв,
i порушенням вiдтоку сечi з нирки в сечовий Mixyp. []е серйозне захворIовання, яке потребуе
екстреноТ медичноТ допомоги та госпiталiзацiТ, оскiльки при несприятливому перебiгу
можливий розвиток важких ускладнень. Поширенiсть даного синдрому пов'язана з
епiдемiологiсю сечокам'яноi хвороби, оскiльки найбiльш часто закупорку BepxHix сечовивiдних
шляхiв викликають утворення KaMeHiB.

Близько 90О% нападiв нирковоi колiки викликанi сечокам'яною хворобою - хронiчним
недугом BepxHix сечовивiдних шляхiв, що супровод}кус,t,ься утворенням в них KaMeHiB.
IMoBipHicTb розвитку сечокам'яноТ хвороби, а от}ке, i ризик виникнення нападiв нирковоТ колitiи.
пов'язанi з BiKoM. Рiдше захворювання розвива€ться в дитячому та юнацькому вiцi, трохи
частiше у людей похилого BiKy. Пiк захворюваностi припадае на BiK 30-50 poKiB. У чоловiкiв
сечокам'яна хвороба розвиваеться дещо частiше, Hixt у лtiнок.

основна i постiйна ознака нирковоi колiки - бiль схваткоподiбного характеру. Бiль не
зале}кить Вiд pyxiB, тому хворий кидаеться по KiMHaTi в марнiй надiТ знайти поJIоrI<ення. яке
могло хоч скiльки-небуль полегшити його страждання

У практицi ургентноi медичноТ допомоги (KpiM травм) ниркова колiка по частотi займас
2-е мiсце пiсля гострого апендициту.

Приступ нирковоi колiки нерiдко приймае затяжний характер i з короткими ремiсiями
може тривати кiлька днiв поспiль.

Y12.2 Резюме результатiв лiкування.
клiнiчнi дослiдження для оцiнки ефективностi i безпеку застосування лз дЕкАмЕкс,

розчиН для iн'екЦiй 25 мг/Мл,по2 мл в ампУлi, пО 5 ампул в блiстерi, по 1 блiстеру в пачцi не
проводилися, оскiльки даний препарат € генериком (генерик - це вiдтворений препарат, який е
аналогоМ вже зареСстрованоГо оригiнального лiкарського засобу). Данi доступноТ медичноТ
лiтературИ вважаються достатнiми для проведення оцiнки безпеки лз дЕкАМЁкс, розчин дJIя
iн'екцiй 25 мг/мл в рамках запропонованих терапевтичних показань., У багатоцентровому подвiйному слiпому паралельному дослiдженнi, що включае 252
пацiента з пiсляоперацiйним болем, вивчена безпека декскетопрофену (50 мг 3 рази на добу
протягом 2 днiв) у порiвняннi з кетопрофеном (100 мг 3 рази на добу протягом 2 днiв) при iх



внутрiшньовенному введеннi. Частка пацiснтiв з побiчними ефектами, пов'язаними з
проведенОю терапiею, була нижче в групi з декскетОпрофеноМ (16%), нiж кетопрофеном
(21,3%), Найбiльш част0 ре€струваЛись: вiдчуТтя печiннЯ в мiсцi iн'скцii - у 1б (б,3%) пЪцiс"riu,
в т,ч. у 4 (З.2%) осiб в групi з декскетопрофеном l 12 (9,4%) - з кетопрофеном; нудота - у 1 0
(4,0%) пацiснтiв, в т.ч. у б (4,8О/о) пацiснтiв в групi з декскетопрофеном i у 4 (З,1%) - з
кеr,опрофеном. kpiM того спостерiгалися також iнсомнiя, блювота i кетонурiя. Не заресстровано
випадкiв пiсляоперацiйнот кровотечi, змiн артерiального тиску i частоти серцевих скорочень,
побiчниХ ефектiВ зi сторонИ сечовивiдНоi системи i порушень лабораторних показникiв, якi
вiдображають функцiю нирок (piBeHb креа,rинiну).

, У багатоцентровому, плацебо-контрольованому, подвiйному слiпому, Рандомiзованому
порiвняльному дослiдlкеннi за участю 172 хворих (1s_75 poKiB) пiсля ортопедичr.rих хiрургiчних
втручань вивчено безпеку iн'скцiйних розчинiв декскетопрофену (50 мг) i кетопрофену (100 мг)
при ТХ двократнОму внутрiШньом'язовОму введеннi (1 iн'екцiя - в кiнцi операцiТ,2 - через 12
годин). Найбiльш частим побiчним ефектом були пiсляоперацiйнi нулота i блювання, однак. в
групах хворих, якi отримували iн'екцiТ декскетопрофену i кетопрофену, вони спостерiгались
значно рiдше, нiж в групi плацебо: 21Уо, з4уо i 47Оh, вiдповiдно. Шлунково-кишковi кровотечi
були дух<е рiдкiсними: пiсля декскетопрофену - у 2 хворих, кетопрофену - у 1. Побiчнi iеакцiТ в
мiсцi iн'сКцiТ (бiль, еритема, набряк) спостерiгалися часТо (у 16%), однаково в обок групах.
седативний ефект декскетопрофену i кетопрофену, був вище, нiж плацебо. Не ,up.u.rpouuro
будь-яких порушень функцiТ нирок.

VI.2.3 Невiдомi данi щодо ефективностi лiкування.
ПрепараТ не слiД застосовувати дiтям та пiдлiткам через вiдсутнiсть даних щодо його

ефективностi та безпеки.

VL2.4 Резюме проблем безпеки.

вАжливI IKOBAHI РИЗИКИ.
Ризик Що вiдомо Запобiжнi заходи

Шлунково-кишкова
токсичнiсть, вклю-
чаючи кровотечi,
виразки та перфо-

раrдiю у пацiентiв з
високим ризиком
цих захворювань.

Частота виникнення: рiдко (вiд
l/l0000 до l/l000). Кровотечi зi
шлунково-кишкового тракту
провокуються роздратуванням
слизовоi оболонки шлунки або
кишкiвника. Таким чином
вiдбувасться розвиток нових
виразок або загострення B)Ite

iснуючих, аж до розриву cTiHoK
шлунку або
(перфорачiя).
Пацiснти лiтнього BiKy мають
пiдвищену частоту небалtаних
реакцiй, особливо щодо
шлунково-кишковоТ кровотечi.
якi мояtуть бути летальFIими.
Перелозування Mo)Ite спричинити
шлунково-киш кову KpoBoTeLIy.
Може призвести до серйозних
порушень здоров'я, а)t до
лет€lJIьного випадку.

кишкIвника

Iснують.
препарат слiд застосовувати
оберех<нiстю пацlснтам
захворюваннями травного тракту.
При появi вищеописаноi симптоматики
слiд негайно припинити введення
препарату i зв'язатися з лiкарем.

Реzуляmорлluй сmаmус; препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом.

з

iз

Серйознi алергiчнi
реакцii та реакцiТ
гi перчутл и BocTi .

Частота виникнення: ду>ttе рiдко
(менше l/l 0000).
Пр" застосуваннi ЛЗ можrIивi
алергiчнi реакцiТ та реакrцiТ
гi перчутливостi.
Тяя<кi прояви алергiТ, що моя(уть

Iснують.
Пацiснту не можна застосовувати
лiкарський гrрепарат при пiдвищенiй
чутливостi до компонентiв препарату.
У разi появи алергiчноТ реакцii
застосування препарату слiд негайно



викликати рiзке падiння
артерiального тиску, набряки
обличчя та шиi, приокороно
серцебиття, що призводить до
тя)tких наслiдкiв, враховуючи
смерть.
Як i iншi препарати даноТ групи,
!екскетопрофен мояtе
спровокувати напад задишки, у
хворих якi страrкдають на
бронхiальну астму.
Може призвести до серйозних
порушень здоров'я, a>It до
лет€lльного випадку.

припинити i звернутись до лiкаря або
звернутися до лiкувального закладу.

PezylLstmrlpHuit сmqmус; преIlарат
вiдпускасться тiльки за рецептом.

Серйознi шкiрнi
реакцii, вкJIючаючи
ексфолiативний
дерматит, синдром
Стiвенса-фконсона,
синдром Лайелла
(токсичний епiдер-
мальний некролiз).

Частота виникнення: дуже рiдко
(менше l/l0000).
Серйознi шкiрнi реакцiТ
проявляються виникненням
набряклих висипiв на шкiрi, що
злущуються.
Ще супроводжусться сильним
болем i наявнiстю дiлянок шкiри,
яка вiдмирае.
Molce призвести до серйозних
порушень здоров'я, аж до
летЕLльного випадку.

Iснують.
Застосування препарату необхiдно
припинити при першiй появi шкiрних
висипiв або при появi буль-яких iнших
ознак алергii.
При проявах, що загрожують життю
необхiдно припинити застосування
препарату, викликати бригаду швидкоi
невiдкладноТ допомоги або звернутись до
лiкаря.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом.

Ниркова токсич-
HicTb (гостра нир-
кова недостатнiсть,
папiлярний некроз,
tломерулонефрит,
iнтерстицiальний
r.lесРрит) порушення функцiТ

враховуючи, що
речовини в
виводяться нирками
призвести до
порушень здоров'я,
летчLльного випадку.
Застосування

i нтерстицiал ьного
папiлярного

супроводrrуватися побiчними
реакцiями з боку нирок, що може
призвести до гломерулонефриту,

Частота виникнення: дулtе рiдко
(менше 1/l0000) нефрит,
нефротичний синдром; рiдко (вiд
l/10000 до l/l000) - гостра
ниркова недостатнiсть.
Ниркова токсичнiсть -

нирок, а
токсичнi

основному
це може
серйозних
аж до

може

нефриту,
некрозу,

нефротичного синдрому та
гостроТ н ирковоТ недостатностi.

Iснують.
З метою зменшення побiчних ефектiв
препарат слiд застосовувати у найменшiй
ефективнiй дозi протягом найкоротшого
перiоду часу, необхiдного для контролю
симптомiв.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом.

Печiнковi реакцiТ. Частота виникнення: дуrке рiдко
(менше l/10000) - гепатоцелю-
лярна патологiя; рiдко (вiд
l/l0000 до 1/l000) - гепатит.
Як i при застосуваннi iьlших
препаратiв цiсТ l,рупи.
декскетопрофен може
пiдвищувати piBeHb одного або
декiлькох ферментiв печiнки.

Iснують.
Препарат слiд застосовувати тiльки пiсля
ретельноТ оцiнки необхiдностi
застосування препарату, з заходами
оберехtностi у пацiентiв iз порушеннями
функцiй печiнки.
Пр" появi вищеописаноi симптоматики
слiд негайно припинити введення



Захворювання мо}куть проходити
безсимптомно. €Lле зi значними
порушеннями структури органу.
Мояtе призвести до серйозних
порушень здоров'я, аж до
летzшьного випадку. Найбiльше
порушень функцiТ печiнки
виникас у пацiентiв лiтнього BiKy.

препарату i зв'язатися з лiкарем.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом.

Серцевi та
череброваскулярн i

порушення.

Частота виникнення: рiдко (вiд
l/l0000 ло l/l000).
Найбiльше порушень функцiТ

серцево-судинноi системи
виникае у пацiентiв лiтнього BiKy.
Вiдповiдно до результатiв
клlнlчних дослlджень,
застосування деяких лiкарських
засобiв з групи декскетопрофену,
особливо у високих дозах та
протягом тривалого часу, Mo)I(e
супроводжуватися деяким
збiльшенням ризику розвитку
патологiТ, спричиненоI
тромбозом артерiй, наприклад,
iнфаркту мiокарда та iнсульту.
Iшемiя мiокарда - це обмея(ення
кровопостачання певноТ дiлянки
серця. Викликас недостатнс
)Itивлення киснем i мояtе
провокувати вiдмирання частини
серцевого м'яза (iнфаркт). Може
призвести до серйозних
порушень здоров'я, аж до
летzU]ьного випадку.

Iснують.
Пацiснтам з артерiальною гiпертензiею таlабо
застiйною серцевою I-1едостатнiстю ;tегкоТ або
помiрноТ тяжкостi слiд перебувати пiд
ретельним наглядом лiкаря через мо}ItlIиву
затримку рiдини в органiзмi та появу
периферичних набрякiв.
У разi тя}кких порушень серцево-
судинноi системи слiд негайно припинити
введення препарату, зв'язатися з лiкарем
або викликати бригаду швидкоТ
невiдкладноТ допомоги.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускасться тiльки за рецептом

Токсичнiсть при
застосуваннi пiд час
вагiтностi (токсич-
на дiя на плiд).

Ile застосовувати ocTaHHi
З мiсяцi вагiтностi (III триместр),
адже мо)ItJlивий вплив на плiд та
пригн iчення родовоТ дiяльностi.
У I i lI триместрах вагiтностi
препарат декскетопрофен MorIte
призначати тiльки лiкар i лише
тодi, коли очiкувана користь для
вагiтноТ перевищу€ потенцiйний
ризик для плода, i лише в

мiнiмальнiй е(lективнiй дозi;
тривалiсть лiкування повинна
бути настiльки коротка,
наскiльки це можливо.

Iснують.
Застосування препарату Щекскетопрофен,
розчин для iн'екцiй 25 мrlмщ протипоказано
у III триместрi вагiтностi та у перiод
годування груддю.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускасться тiльки за рецептом.

вАжливI п I ризики
Ризик Що вiдомо

РеакцiТ з боку
KpoBi, у тому
числi апластична
анемiя та гемо-
лiтична анемiя,
агранулоцитоз,
гiпоплазiя
кiсткового мозку.

Частота виникнення: ду)ltе рiдко (менше l/l0000) - нейтропенir, ,роrбЪц"rоп"пЦ
iнодi (вiд 1/l 000 до l/l 00) - анемiя.

ЛЗ пропluпоказанuй,:
при геморагiчному дiатезi та при iнших порушеннях згортання KpoBi.

СЛiД З Обережнiстю призначати препарат пацiентам, якi олночасно застосовують
ЗаСОби, що можуть збiльшити ризик виникнення виразки або кровотечi, а саме -
пероральнi кортикостероiднi засоби, антикоагулянтнi засоби (наприклад" варфарин).



селективнi iнгiбiтори зворотного захоплення cepoToHiHy або антиагрегантнi засобй,
TaKi як аспiрин.

flокскетопрофон, розчин для iн'скцiй 25 мг/мл слiд з оберех<нiстю вводити
пацiснтам iз порушенням кровотворення.
ПрепараТ призначениЙ длЯ короткочасногО застосування, томУ його слiд
застосовувати тiльки у перiол гострого болю (не довше 2-х дiб). Побiчнi реакцiТ
можна скоротити за рахунок застосування найменш ефективнот дози протягом
якомога коротшого часу, необхiдного для покращення стану.

Iншi стандартнi заходи по мiнiмiзацiТ ризикiв
Пр" появi вищеописаноТ симптоматики слiд припинити прийом препарату,
зв'язатися лiкарем або звернутися до лiкувального закладу. Перед застосуванням
препарату потрiбно ретельно збирати анамнез.

PezyttsLпtopHuй сmаmус., препарат вiдпускасться тiльки за рецептом
Ризики, пов'язанi
неправильним
введенням та
використанням.

ПРrlmuпrlказсчlо: застосування з метою нейроаксiального (iнтратекального або
епiдурального введення (через BMicT етанолу).

Препарат призначений для короткочасного застосування, тому його слiд
застосовувати тiльки у перiод гострого болю (не довше 2-х дiб). Пацiснтiв слiд
ПеРеВоДити на пероральне застосування аналгетикiв, якщо це можливо. Побiчнi
РеаКЦiТ МОжна скоротити за рахунок застосування найменш ефективноТ дози
протягом якомога коротшого часу, необхiдного для покращення стану.
ПРеПаРат можна змiшувати тiльки з лiкарськими засобами, що вказанi в iнструкцiТ
для медич ного застосування.
ПРИ внутрiшньом'язовому або внутрiшньовенному iн'скцiйному застосуваннi
ПРеПаРаТ СЛiД негаЙно ввести пiсля того, як BiH був набраний з ампули. Розчин для
внутрiшньовенl,tоТ iнфузii слiд застосовувати одразу пiсля Йоr,о Ilриготування.
препарат flекскетопрофен, розчин для iн'екцiй 25 мг/мл призначений для
одноразового застосування, тому залишки готового розчину слiд вилити. Перед
введенням препарату необхiдно впевнитися, що розчин прозорий та безбарвний.
Розчин, що мiстить тверлi частки, застосовувати не можна.

Рееуляmорнuй сmаmус: препарат вiдпускасться тiльки за рецептом

cyTHIcTb н
Ризик Що вiдомо

Застосування у
дiтей

Препарат не слiд застосовувати дiтям та пiдлiткам через вiдсутнiсть даних
щодо його ефективностi та безпеки.

РеzулLяпло|лtuй сmаmус : препарат вiдпускаеться тiльки за рецептом

vI.2.5 Резюме заходiв з мiнiмiзацii ризикiв для кожноi проблеми з безпеки.
Iнструкцiя для медичного застосування лiкарського засобу дЕкдмЕКС, розчин для

iн'екцiЙ 25 мг/мл, по 2 мЛ в ампулi, по 5 ампУл в блiстеРi, по 1 блiстеру в пачцi надае лiкарям,
фармацевтам i iншим фахiвцям сфери охорони здоровlя детальну iнформацiю про спъсiб
застосування даного препарату, ризики i рекомендацii по ik мiнiмiзацii.

,Щля даного генерика не рекомендованi буль-якi додатковi заходи з мiнiмiзацii ризикiв.

VI.2.б План пiсляресстрацiйного
пiсляреестрацiйний перiод).

Для даного лiкарського засобу не
пiсляреестрацiйний перiодi.

розвитку (запланованi заходи

планусться проведення досrIiд>ttень

ПЕРЕЛК ДОСЛIДЖЕНЬ В ПЛАНI ПIСЛЯРЕ€СТРАЦIЙНОГО РОЗВИТКУ.
,Щаний роздiл не передбачений в поточнiй версii ПУР,



ДОСЛIДЖЕННЯ, ЯКI € УМОВОЮ ОТРИМАННЯ РЕ€СТРДЦIЙНОГО
ПОСВIДЧЕННЯ.

Жодне з вищезгаданих дослiджень не е умовою реестрацiйного свiдоцтва.

VI.2.7 Зведена таблиця змiн до Плану управлiнняlI а иками.
Щата

затвердження
Версiя Проблема безпеки/Причина змiн Коментар

25.07.202з 0.1 Вперше розроблений ПУР,
ресстрацiя Лз.

Не затверджено.


