
ЧАСТИНА VI. РЕЗЮМЕ ПЛАНУ УПРАВЛІННЯ РИЗИКАМИ для лікарського
засобу ЕКСИСТЕН-САНОВЕЛЬ, таблетки по 15 мг

VI.2. ЕЛЕМЕНТИ РЕЗЮМЕ ДЛЯ ГРОМАДСЬКОСТІ

ЕКСИСТЕН-САНОВЕЛЬ це генеричний лікарський засіб. Переваги та ризики при застосуванні
даного лікарського засобу аналогічні референтному препарату.

VI.2.1 Огляд епідеміології захворювання

Остеоартроз (ОА) - це захворювання суглобів, яке характеризується руйнуванням хряща (тканини,
яка ущільнює кінці кісток між суглобами), модифікацією кісток, погіршенням стану сухожиль і
зв’язок, запаленням суглобової оболонки в хребті, руках, колінах та стегнах. Оцінки поширеності
значно відрізняються залежно від суглоба, чи базуються на симптомах та/або рентгенографічному
пошкодженні та значно підвищуються з віком. Поширеність ОА суглобів рук і колін може
становити від 15% до 70-90%. Показано, що деякі фактори пов'язані з більшим ризиком розвитку
артрозу. Немодифікуючими факторами ризику є старіння, стать (частіше зустрічається у жінок),
генетична схильність та низька кісткова щільність. Модифікуючі фактори ризику включають
надлишкову вагу (ожиріння), травми суглобів, інфекції суглобів та заняття, пов’язані з постійним
згинанням коліна та присіданням.

Ревматоїдний артрит (РА) - найпоширеніша форма аутоімунного артриту (де певні клітини
імунної системи атакують суглоби). РА є хронічним (довготривалим) захворюванням, яке
викликає біль, скутість, набряк та обмеженість руху та зниження функції багатьох суглобів.
Найчастіше відбуваються порушення дрібних суглобів рук і ніг. РА вражає від 0,3 до 2,0%
населення, а жінки страждають у два-три рази частіше, ніж чоловіки. Поширеність залежить від
географічних регіонів/клімату та деяких конкретних етнічних груп. Захворюваність/поширеність
зростає з віком, досягаючи максимуму між 50 і 60 роками. Хоча причина виникнення РА невідома,
це, як правило, взаємодія між генетичними факторами та впливом навколишнього середовища.
Фактори ризику, що не змінюються, включають старість, стать та генетичну схильність.
Модифікуючі фактори включають вплив гормонів (оральні контрацептиви, замісна гормональна
терапія), паління, дієтичні фактори та мікробне опромінення.

Анкілозуючий спондиліт - це тип артриту, який вражає насамперед хребет. Він відрізняється від
інших видів артриту, оскільки відбувається пошкодження місць, де зв’язки і сухожилля
прикріплюються до кісток. У пацієнтів може виникнути запалення, що викликає біль та скутість та
руйнування кісток, що впливають на хребет та тазові суглоби. Оцінки поширеності коливаються в
межах 0,1 - 2,2 %. Вища захворюваність і поширеність спостерігаються у чоловіків, ніж у жінок. У
населення Північної Америки та Європи спостерігається більша поширеність і частота
захворюваності, ніж в інших частинах світу. До факторів ризику АС належать вік (17-45 років),
стать, генетична схильність (ген HLA-B27) та часті шлунково-кишкові інфекції.

VI.2.2 Резюме результатів лікування

Ексистен-Сановель – це таблетки, що містять мелоксикам в якості діючої речовини. Мелоксикам
належить до групи лікарських засобів, що називаються нестероїдні протизапальні лікарські засоби
(НПЗЗ), які застосовуються для зменшення запалення та болю в суглобах та м’язах.
Ексистен-Сановель застосовується для: короткотривалого симптоматичного лікування загострення
остеоартроз (захворювання суглоба, що характеризується руйнуванням тканини, яка ущільнює
кінці кісток між суглобами, модифікацією кісток, погіршенням стану сухожиль і зв’язок,
запаленням суглобової оболонки в хребті, руках, колінах та стегнах), довготривале симптоматичне
лікування ревматоїдного артриту (довготривале захворювання, яке викликає біль, скутість, набряк



та обмеженість руху та зниження функції багатьох суглобів) та анкілозивного спондиліту
(захворювання хребта).

Ефективність мелоксикаму в цих ситуаціях широко продемонстрована. Крім того, існує
багаторічний постмаркетинговий досвід, який сприяє знанню щодо клінічного використання цього
продукту.

VI.2.3 Невідомі дані щодо ефективності лікування

Не пропонуються.

VI.2.4 Резюме проблем з безпеки

ВАЖЛИВІ ІДЕНТИФІКОВАНІ РИЗИКИ

Ризик Що відомо Запобіжні заходи
Серйозні реакції
гіперчутливості

Гіперчутливість до
мелоксикаму або до інших
складових лікарського засобу,
або до активних речовин з
подібною дією, таких як
НПЗП, ацетилсаліцилова
кислота.

Мелоксикам не слід
призначати пацієнтам, у яких
виникали симптоми астми,
носові поліпи,
ангіоневротичний набряк або
кропив’янка після прийому
ацетилсаліцилової кислоти чи
інших НПЗП.

Шлунково-кишкові кровотечі,
виразки та перфорації

Цей лікарський засіб
протипоказаний у наступних
ситуаціях:
- шлунково-кишкова кровотеча
або перфорація, пов’язана з
попередньою терапією НПЗП,
в анамнезі;
- активна або рецидивуюча
пептична виразка/кровотеча в
анамнезі (два або більше
окремих підтверджених
випадки виразки або
кровотечі);
- шлунково-кишкова
кровотеча, цереброваскулярна
кровотеча в анамнезі або інші
порушення згортання крові. Як
і при застосуванні інших
НПЗП, потенційно летальні
шлунково-кишкова кровотеча,
виразка або перфорація можуть
виникнути у будь-який час у
процесі лікування при
наявності чи без попередніх
симптомів або серйозних
шлунково-кишкових
захворювань в анамнезі.
Ризик шлунково-кишкової
кровотечі, виразки або
перфорації вищий при

Медичні працівники повинні
знати про цей побічний ефект
та стежити за пацієнтами.
Пацієнти повинні звернутися
до лікаря в разі виникнення
будь-якого побічного ефекту.

Таким пацієнтам слід починати
лікування з найменшої
ефективної дози. Для таких



підвищенні дози НПЗП у
пацієнтів з виразкою в
анамнезі, особливо
ускладненою кровотечою або
перфорацією, та у пацієнтів
літнього віку.
Як і при лікуванні іншими
НПЗП, потрібно бути
обережними щодо хворих
літнього віку, в яких більш
імовірне зниження функції
нирок, печінки та серця.
Пацієнти літнього віку мають
вищу частоту виникнення
побічних реакцій до НПЗП,
особливо шлунково-кишкових
кровотеч та перфорацій, що
можуть бути летальними.

Інформація в розділі 4.5
Короткої
характеристики
лікарського засобу
(Розділ «Взаємодія з

пацієнтів слід розглянути
комбіновану терапію із
захисними лікарськими
засобами (такими як
місопростол або інгібітори
протонної помпи), а також для
пацієнтів, які потребують
сумісного застосування низької
дози аспірину або інших
лікарських засобів, що
підвищують шлунково-
кишкові ризики (див.
інформацію, наведену нижче,).
Пацієнтам зі шлунково-
кишковою токсичністю в
анамнезі, особливо пацієнтам
літнього віку, слід повідомляти
про всі незвичні абдомінальні
симптоми (особливо
шлунково-кишкові кровотечі),
головним чином на початкових
етапах лікування.
Слід проявляти обережність
відносно пацієнтів, які
одночасно застосовують
лікарські засоби, що можуть
підвищити ризик виразки або
кровотечі, зокрема гепарин як
радикальну терапію або в
геріатричній практиці,
антикоагулянти, такі як
варфарин, або інші нестероїдні
протизапальні лікарські засоби,
включаючи ацетилсаліцилову
кислоту у протизапальних
дозах (≥ 500 мг разова доза або
≥ 3 г загальна добова доза).
При виникненні шлунково-
кишкової кровотечі або
виразки у пацієнтів, які
застосовують мелоксикам, слід
відмінити лікування.
Побічні реакції часто гірше
переносять пацієнти літнього
віку, слабкі або ослаблені
хворі, які потребують
ретельного нагляду.



іншими лікарськими
засобами» ІМЗ
(інструкції для
медичного застосування
лікарського засобу)

Кортикостероїди (наприклад
глюкокортикоїди). Одночасне
застосування з
кортикостероїдами потребує
обережності через підвищений
ризик кровотечі або появи
виразок у шлунково-
кишковому тракті.
Антикоагулянти або гепарин.
Значно підвищується ризик
кровотеч внаслідок
пригнічення функції
тромбоцитів та пошкодження
гастродуоденальної слизової
оболонки. НПЗП можуть
посилювати ефекти
антикоагулянтів, таких як
варфарин.

Тромболітичні та
антиагрегаційні лікарські
засоби: підвищений ризик
кровотеч внаслідок
пригнічення функції
тромбоцитів та пошкодження
гастродуоденальної слизової
оболонки.
Селективні інгібітори
зворотного захоплення
серотоніну (СІЗЗС).
Підвищений ризик шлунково-
кишкової кровотечі.

Інформація в розділі 4.6.
Короткої характеристики
лікарського засобу (Розділ
«Особливості застосування»
ІМЗ (інструкції для медичного
застосування лікарського
засобу)

У ході ІІІ триместру вагітності
всі інгібітори синтезу
простагландинів можуть
створювати можливість
подовження часу кровотечі,
протиагрегаційного ефекту
навіть при дуже низьких дозах.

Не рекомендується одночасне
застосування НПЗП та
антикоагулянтів або гепарину в
геріатричній практиці або в
терапевтичних дозах.
В інших випадках (наприклад,
при профілактичних дозах)
застосування гепарину
потрібна обережність через
підвищений ризик кровотеч.
Необхідний ретельний
контроль МНВ (міжнародного
нормалізованого відношення),
якщо доведена неможливість
уникнення даної комбінації.

Медичні працівники повинні
знати про цей побічний ефект
та стежити за пацієнтами.
Пацієнти повинні звернутися
до лікаря в разі виникнення
будь-якого побічного ефекту.



Інформація в розділі 4.8.
Короткої характеристики
лікарського засобу (Розділ
«Побічні реакції» ІМЗ
(інструкції для медичного
застосування лікарського
засобу)

Більшість побічних ефектів, що
спостерігаються, шлунково-
кишкового походження. Може
спостерігатися пептична
виразка, перфорація або
шлунково-кишкова кровотеча,
іноді летальна, особливо у
пацієнтів літнього віку.

Медичні працівники повинні
знати про цей побічний ефект
та стежити за пацієнтами.
Пацієнти повинні звернутися
до лікаря в разі виникнення
будь-якого побічного ефекту.

Порушення з боку печінки Протипоказання:
- тяжка печінкова
недостатність

Як і при лікуванні більшістю
НПЗП, описано поодинокі
випадки підвищення рівня
трансаміназ у сироватці крові,
підвищення рівня білірубіну в
сироватці крові або інших
параметрів функції печінки, як
і підвищення креатиніну в
сироватці крові та азоту
сечовини крові, та інші
відхилення лабораторних
показників.

Пацієнти з
печінковою/нирковою
недостатністю.
Печінкова та ниркова
недостатність від легкого до
помірного ступеня суттєво не
впливають на фармакокінетику
мелоксикаму.

Печінкова недостатність
Пацієнтам із легким та
середнім ступенем печінкової
недостатності зниження дози
не потрібне

.

У більшості випадків ці
відхилення були незначні і
мали тимчасовий характер.
При значному або стійкому
підтвердженні таких відхилень
застосування мелоксикаму слід
припинити та провести
контрольні тести. Побічні
реакції часто гірше переносять
пацієнти літнього віку, слабкі
або ослаблені хворі, які
потребують ретельного
нагляду. Як і при лікуванні
іншими НПЗП, потрібно бути
обережними щодо хворих
літнього віку, в яких більш
імовірне зниження функції
нирок, печінки та серця.
На початку лікування або
після збільшення дози
рекомендується ретельне
спостереження діурезу та



ниркової функції у пацієнтів з
такими факторами ризику

Порушення функції нирок Протипоказання:
- тяжка ниркова недостатність
без застосування діалізу.

Пеметрексед:
При супутньому застосуванні
мелоксикаму з пеметрекседом
у пацієнтів з легкою та
помірною нирковою
недостатністю (кліренс
креатиніну від 45 до 79 мл/хв)
прийом мелоксикаму слід
призупинити на 5 днів до
введення пеметрекседу, в день
введення, і на 2 дні після
введення. Якщо комбінація
мелоксикаму з пеметрекседом
необхідна, пацієнтів необхідно
ретельно контролювати,
особливо щодо появи
мієлосупресії та шлунково-
кишкових побічних реакцій.
Для пацієнтів з тяжкою
нирковою недостатністю
(кліренс креатиніну нижче 45
мл/хв) супутнє застосування
мелоксикаму з пеметрекседом
не рекомендується

Особливі групи хворих.
Пацієнти з
печінковою/нирковою
недостатністю.
Печінкова та ниркова
недостатність від легкого до
помірного ступеня суттєво не
впливають на фармакокінетику
мелоксикаму. Пацієнти з
помірним ступенем ниркової
недостатності мали значно
вищий загальний кліренс.
Знижене зв’язування з білками
плазми крові спостерігалося у
пацієнтів з термінальною
нирковою недостатністю. При
термінальній нирковій
недостатності збільшення
об’єму розподілу може
призвести до збільшення
концентрації вільного
мелоксикаму.

У пацієнтів із тяжкою
нирковою недостатністю, які
знаходяться на діалізі, доза не
повинна перевищувати 7,5 мг
на добу. Пацієнтам із легкою
та середньою нирковою
недостатністю (а саме –
пацієнтам із кліренсом
креатиніну вище 25 мл/хв)
зниження дози не потрібне.

Доза мелоксикаму для
пацієнтів з термінальною
нирковою недостатністю, які
знаходяться на діалізі, не
повинна перевищувати 7,5 мг.
Пацієнтам з нирковою
недостатністю від легкого до
помірного ступеня дозу можна
не знижувати (рівень кліренсу
креатиніну більше 25 мл/хв).

Не слід перевищувати добову
дозу 7,5 мг.



Судинні тромботичні явища Дані досліджень та
епідеміологічні дані дають
можливість припустити, що
застосування деяких НПЗП
(особливо у високих дозах та
при тривалому лікуванні) може
бути пов’язане з невеликим
підвищенням ризику судинних
тромботичних явищ
(наприклад інфаркту міокарда
або інсульту). Недостатньо
даних для виключення такого
ризику для мелоксикаму.

У ході ІІІ триместру вагітності
всі інгібітори синтезу
простагландинів можуть
створювати для плода ризик:
серцево-легеневої токсичності
(з передчасним закриттям
артеріальної протоки та
легеневою гіпертензією).

Дані досліджень та
епідеміологічні дані дають
можливість припустити, що
застосування деяких НПЗП
(особливо у високих дозах та
при тривалому лікуванні) може
бути пов’язане з невеликим
підвищенням ризику судинних
тромботичних явищ
(наприклад інфаркту міокарда
або інсульту).

Пацієнтам з неконтрольованою
артеріальною гіпертензією,
застійною серцевою
недостатністю, встановленою
ішемічною хворобою серця,
периферичним артеріальним
захворюванням та/або
цереброваскулярним
захворюванням слід проводити
терапію мелоксикамом лише
після ретельного аналізу.
Подібний аналіз необхідний до
початку довготривалого
лікування пацієнтів з
факторами ризику серцево-
судинних захворювань (таких
як артеріальна гіпертензія,
гіперліпідемія, цукровий
діабет, паління).

ВАЖЛИВІ ПОТЕНЦІЙНІ РИЗИКИ

Ризик Що відомо Запобіжні заходи
Вплив на фертильність жінок Застосування мелоксикаму може

негативно впливати на
репродуктивну функцію.

Мелоксикам, як і інші лікарські
засоби, що інгібують синтез
циклооксигенази/простагландину,
може негативно впливати на
репродуктивну функцію.

Застосування мелоксикаму не
рекомендовано жінкам, які
хочуть завагітніти. Тому для
жінок, які планують вагітність
або проходять обстеження з
приводу безпліддя, слід
розглянути можливість
припинення прийому
мелоксикаму.

Не рекомендовано
застосовувати жінкам, які
хочуть завагітніти. Тому для
жінок, які планують вагітність
або проходять обстеження з
приводу безпліддя, слід



розглянути можливість
припинення застосування
мелоксикаму.

ВІДСУТНЯ ІНФОРМАЦІЯ

Ризик Що відомо
Застосування в період годування груддю Хоча конкретних даних щодо мелоксикаму

немає, про НПЗП відомо, що вони можуть
проникати в грудне молоко. Тому застосування
не рекомендовано жінкам, які годують груддю.

VI.2.5 Резюме заходів з мінімізації ризиків для кожної проблеми безпеки

Лікарський засіб має Інструкцію для медичного застосування, в якій містяться. заходи, відомі як
рутинні заходи мінімізації ризиків.

Цей препарат не має додаткових заходів щодо мінімізації ризику.

VI.2.6. План післяреєстраційного розвитку

Не пропонується.

VI.2.7. Зведена таблиця змін до плану управління ризиками

Не пропонується.


