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Резюме. Нестероидные противовоспалительные препараты (НПВП) являются одними из 
лидеров продаж в натуральном исчислении как в Российской Федерации, так и во всем мире. 
Сочетание обезболивающего, противовоспалительного и жаропонижающего действия делает 
препараты данной группы востребованными у пациентов с различными заболеваниями. Реа-
лизация НПВП в аптеках происходит как по рецепту, так и без рецепта, поэтому оценка без-
опасности использования данной группы препаратов остается актуальной. В сложившейся 
практике самоназначение (ответственное самолечение) препаратов группы НПВП являет-
ся дополнительным фактором, влияющим на безопасность их приема. Согласно проведенным 
исследованиям, около 40 % пациентов, принимающих НПВП, считают их прием абсолютно 
безопасным для здоровья, и более 30 % принимающих безрецептурные НПВП используют их 
в превышающих рекомендованные дозировки дозах. Проанализированы спонтанные сообщения 
о нежелательных явлениях при применении НПВП, поступившие в базу данных Росздравнад-
зора «Фармаконадзор» в период с 07.12.2008 по 31.08.2017. Критерием включения являлось на-
личие в сообщении информации о применении НПВП off-label, сообщения о нежелательном явле-
нии, которое может быть связано с применением этого препарата, либо ошибочные сообщения 
на действующее вещество, которое отсутствует в данном препарате. Наиболее частыми 
ошибками применения были увеличение суточной дозы, применение у лиц, которым противопо-
казан этот препарат, изменение способа приема. Выявлено 9 сигнальных сообщений о возник-
новении непредвиденной нежелательной реакции — чувства жжения в анусе при применении 
суппозиториев ибупрофена, а также 7 сообщений о «неэффективности» активного вещества, 
отсутствующего в медицинском изделии.
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Abstract. Non-steroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs) are liders in selling both in the Russian 
Federation and worldwide. The combination of analgesic, anti-inflammatory and antipyretic effects 
make the drugs of this group very popular in patients with various diseases. The realization of NSAIDs 
in pharmacies occurs both by prescription and over-the-counter, so the safety assessment of the use of 
this group of drugs remains relevant. In the current practice, self-administration (responsible self-
medication) of drugs of the NSAID group is an additional factor affecting the safety of their intake. 
According to the studies, about 40 % of patients taking NSAIDs consider that NSAIDS are absolutely 
safe, and more than 30 % of those taking OTC NSAIDs use them in excess of the recommended dosages. 
We analyzed 3963 individual case safety reports (ICSR) in the federal database «Pharmacovigilance» 
from 07.12.2008 to 31.08.2017. The inclusion criterions was the presence of information on the off-label 
application of NSAIDs in the ICSR, reports of adverse effects that may be associated with the use of this 
drug or erroneous reports on the active substance, which was not present in this drug. The most frequent 
mistakes in the application were an increase of the daily dose, a change in the method of administration 
to patient who are contraindicated with this drug. There were 9 ICSR of burning sensation in the anus 
with the introduction of ibuprofen suppositories (not in the label), and 7 ICSR of ineffectiveness of the 
active substance, which was not present in this drug.
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Нестероидные противовоспалительные 
препараты (НПВП) являются одними из ли-
деров продаж в натуральном исчислении (по 
объему потребления) как в Российской Фе-
дерации, так и во всем мире [1]. Сочетание 
обезболивающего, противовоспалительного 
и жаропонижающего действия делает препа-
раты данной группы востребованными у па-
циентов с различными заболеваниями [2–4].

Реализация НПВП в аптеках происходит 
как по рецепту, так и без рецепта, поэтому 
оценка безопасности использования данной 
группы препаратов остается актуальной. 
В сложившейся практике самоназначение 
(ответственное самолечение) препаратов 
группы НПВП является дополнительным 
фактором, влияющим на безопасность их 
приема [4]. Согласно проведенным исследо-
ваниям, около 40 % пациентов, принима-
ющих НПВП, считают их прием абсолютно 
безопасным для здоровья, и более 30 % при-
нимающих безрецептурные НПВП исполь-
зуют их с нарушением режима дозирования, 
превышая рекомендованные дозировки [5].

В федеральной базе данных Росздравнад-
зора «Фармаконадзор» зарегистрировано 
3963 спонтанных сообщения о нежелатель-
ных явлениях (НЯ) или неэффективности 
при применении препаратов НПВП в России 
за период с 07.12.2008 по 31.08.2017.

Анализ информации, содержащейся 
в этих сообщениях, связанный с выявлен-
ными нежелательными реакциями, пред-
ставлен ранее в статье «Нестероидные про-

тивовоспалительные препараты: проблемы 
безопасности применения» [6].

Целью данной работы является анализ 
данных о безопасности применения наиболее 
часто используемых НПВП.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Проведен экспертный анализ степени до-
стоверности причинно-следственной связи 
(метод «шкала Наранжо») и отношения поль-
зы и риска (метод «троек») в спонтанных со-
общениях о НЯ при применении препаратов 
НПВП в России, поступивших в базу данных 
Росздравнадзора «Фармаконадзор» в период 
с 07.12.2008 по 31.08.2017 [3].

Критерием включения являлось нали-
чие в сообщении информации о применении 
НПВП с нарушением предписания в инструк-
ции по медицинскому применению (ИМП) — 
так называемое «off-label»; сообщение о НЯ, 
которое может быть связано с применением 
этого препарата, либо сообщение с неверно 
указанным действующим веществом, кото-
рое отсутствует в составе данного средства.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ

Наиболее часто подобные сообщения по-
ступали на препараты, содержащие ацетилса-
лициловую кислоту (АСК), что, несомненно, 
можно связать с их широким безрецептурным 
отпуском. Благодаря длительному относи-
тельно «благополучному» периоду примене-
ния в медицинской практике многие пациен-
ты ошибочно считают прием АСК обманчиво 
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безопасным, поэтому очень часто используют 
препарат для самолечения.

Описания из сообщений в базе Росздрав-
надзора «Фармаконадзор»:

Пациентка, 20 лет. В период с 13.00 до 
22.00 с целью купирования головной боли 
приняла 15 таблеток цитрамона. В 02.00 по-
явилась рвота с примесью крови. Прибыв-
шая бригада скорой медицинской помощи 
(СМП) оказала помощь и транспортировала 
пациентку в стационар для госпитализации.

Особенно опасно применение АСК у детей 
и беременных женщин, о чем указано в ИМП — 
в результате применения возможно развитие 
серьезных нежелательных реакций [7].

Описания из сообщений в базе Росздрав-
надзора «Фармаконадзор»:

Пациентка, 26 лет. С 31-й недели бере-
менности принимала АСК + магния гидрок-
сид в дозировке 75 мг в сутки в течение двух 
недель. С этого времени стала отмечать, что 
плод реже шевелится. По результатам УЗИ 
на 33–34-й неделе — антенатальная гибель 
плода. Учитывая то, что урежение шеве-
ления плода (а впоследствии отсутствие), 
со слов женщины, совпадает с началом при-
ема препарата, отсутствием значимых экс-
трагенитальных заболеваний и обычным 
течением беременности, не исключена связь 
антенатальной гибели плода с приемом 
АСК + магния гидроксида.

Возможность безрецептурного приобре-
тения лекарственных препаратов приводит 
к тому, что они могут применяться у пациен-
тов, имеющих противопоказания для приема.

Описания из сообщений в базе Росздрав-
надзора «Фармаконадзор»:

Пациентка, 8 лет. Находилась у бабушки, 
заболела ОРЗ. Бабушка купила в аптеке Ам-
пициллин 250 мг и АСК 500 мг, и по причине 
того, что плохо видит, рекомендовала девоч-
ке самой пить купленные лекарства. Девочка 
пила лекарства без контроля взрослых в те-
чение двух дней, затем появились боли в жи-
воте, трехкратная рвота. При исключении 
хирургической патологии госпитализирова-
на в стационар с диагнозом: токсическая эн-
цефалопатия, токсический гепатит. На фоне 
проводимой терапии — положительная дина-
мика по неврологическому статусу и по лабо-
раторным показателям. На 7-е сутки перевод 
в неврологическое отделение для реабилита-
ции по неврологической симптоматике.

Пациентка, 7 лет. Начался подъем тем-
пературы, кашель. Бабушка лечила само-
стоятельно по 1 таблетке АСК 3 раза в день 
и по 1 таблетке парацетамола 3 раза в день. 
Через 2 дня произошло ухудшение состоя-
ния, многократная рвота. Доставлена в кли-
нику с нарушением сознания, токсическим 
угнетением дыхания, многократной рвотой, 
с кровью в моче. Несмотря на проводимое ле-
чение, состояние продолжало прогрессивно 
ухудшаться. На 6-й день на фоне нарастания 
сердечно-сосудистой недостаточности про-
изошла остановка сердца. Реанимационные 
мероприятия без положительного эффекта, 
констатирована смерть.

Пациент, 3 года. Ребенок заболел остро 
с повышением температуры до 39–40 °С. Мать 
самостоятельно давала мальчику АСК по 
1/2 таблетки от взрослой дозы, при этом не 
может указать точную суточную дозу (через 
каждые два-три часа в течение суток). Через 
3 дня ребенок стал заторможенным, отме-
чались кратковременные потери сознания. 
Впервые обратились к врачу на 4-й день, ребе-
нок был осмотрен и транспортирован в стацио-
нар с явлениями интоксикации и отека мозга. 
На момент поступления диурез был сохранен. 
На фоне проводимых реанимационных меро-
приятий на 5-й день ребенок умер. При пато-
логоанатомическом вскрытии были выявлены 
признаки острых токсико-дистрофических 
изменений гепатоцитов, отек мозга.

Приведенные примеры показывают, что 
указанное в инструкции АСК противопока-
зание — возраст ребенка до 15 лет, не явля-
ется для пациентов критически значимым, 
то есть очевиден дисбаланс между инфор-
мированностью о фармакологических свой-
ствах и рисках развития нежелательных ре-
акций на препарат [8, 9].

Не следует забывать, что применение АСК 
у детей до 15 лет может привести к опасному 
жизнеугрожающему состоянию — синдро-
му Рейе. Связь синдрома Рейе с салицилата-
ми была продемонстрирована в нескольких 
эпидемиологических исследованиях по все-
му миру. Менее чем у 0,1 % детей, которые 
принимали АСК, развивался синдром Рейе, 
но более 80 % пациентов с диагнозом Рейе 
принимали АСК за последние 3 недели. Ре-
комендации органов здравоохранения о том, 
что дети не должны принимать салицилаты, 
привели к немедленному снижению частоты 
синдрома Рейе [10].
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Отдельно стоит отметить сообщения, оши-
бочно поступившие в базу Росздравнадзора 
«Фармаконадзор» с определением неверно 
указанного действующего вещества, отсут-
ствующего в его составе.

В Российской Федерации зарегистриро-
вано несколько форм лекарственного препа-
рата Кетонал® (действующее вещество — ке-
топрофен) и медицинское изделие пластырь 
разогревающий Кетонал Термо®, в составе 
которого — железный порошок, вода, соль, 
активированный уголь, о чем производитель 
указывает на упаковке, в инструкции и на 
официальном сайте.

В базу Росздравнадзора «Фармаконад-
зор» ошибочно поступило 7 сообщений о не-
эффективности пластыря разогревающего 
Кетонал Термо®, в которых отправителем 
указано, что неэффективным веществом 
является кетопрофен, хотя в составе это-
го пластыря не содержится кетопрофен, 
а присутствуют железный порошок, вода, 
соль, активированный уголь, а данные со-
общения должны направляться в базу Рос-
здравнадзора «Мониторинг безопасности 
медицинских изделий».

Другими популярными среди населения 
НПВП являются препараты с ибупрофеном. 
Они часто рекламируется в средствах массо-
вой информации, отпускаются без рецепта, 
имеют формы и дозировки, разрешенные 
к применению в детском возрасте.

В базу данных Росздравнадзора «Фарма-
конадзор» поступило 1 сообщение на несо-
блюдение способа приема ибупрофена па-
циентом, что расценивается как ошибка его 
применения.

Описание из сообщений в базе Росздрав-
надзора «Фармаконадзор»:

Пациентка, 71 год. Прикладывала таблет-
ку ибупрофена на больной зуб. Зубная боль 
не прошла и стала сильнее. После того как 
зубная боль усилилась, пациентка сплюнула 
таблетку и промыла рот. Способ применения, 
такой как «на зуб» не утвержден в инструк-
ции по медицинскому применению.

При анализе спонтанных сообщений так-
же были отмечены сигнальные случаи воз-
никновения непредвиденных реакций при 
использовании препарата. Так, в базе име-
ются 4 сообщения о 9 случаях возникнове-
ния чувства жжения при введении ибупро-
фена в форме «суппозитории ректальные 
[для детей]».

Описания из сообщений в базе Росздрав-
надзора «Фармаконадзор»:

Случай 1, 2, 3. Мальчик 10 мес. плакал 
и кричал из-за чувства сильного жжения в за-
днем проходе каждый раз после введении суп-
позитория ректального. После отмены лекар-
ства ребенок успокаивался. Бабушка ребенка, 
который кричал и плакал при ректальном 
введении суппозитория, по просьбе своей до-
чери (матери ребенка) испытала препарат на 
себе. После введения одного суппозитория ис-
пытала сильное жжение в анусе. Мать ребен-
ка, который плакал и кричал при введении 
суппозиториев, также решила попробовать 
препарат на себе. После введения одного суп-
позитория она также испытала чувство силь-
ного жжения в заднем проходе.

Случай 4, 5. Мальчик, 12 мес. плакал 
и кричал при ректальном введении суппози-
тория с ибупрофеном. Мать ребенка реши-
ла испытать препарат на себе, чтобы понять 
причину беспокойного поведения ребенка. 
После введения одного суппозитория испы-
тала сильное жжение в анусе.

Случай 6, 7. Ребенку 3 лет для снижения 
температуры был введен 1 суппозиторий 
ибупрофена. Ребенок негативно реагировал 
на введение препарата, противился введе-
нию. Мать ребенка ввела себе одну свечу того 
же препарата той же серии per rectum, по-
сле чего испытала чувство сильного жжения 
в прямой кишке.

Случай 8, 9. Мать вводила свечки ребенку 
для снижения высокой температуры. После 
каждого введения свечки у девочки 7 мес. 
отмечалось беспокойное поведение — она 
«сучила ножками, плакала, а потом тужи-
лась изо всех сил, чтобы ее выдавить». Мама 
решила ввести себе свечу, чтобы понять, по-
чему ее 7-месячная дочка очень беспокойно 
себя ведет после каждого введения свечки. 
После введения свечи отмечалось чувство 
жжения, которое самостоятельно прошло че-
рез 15 мин.

Представленные описания демонстри-
руют, что ни длительный опыт применения 
НПВП даже в соответствии с их инструкци-
ей по медицинскому применению (ИМП), 
ни хорошая изученность препаратов данной 
группы не гарантируют, что пациенты не 
столкнутся с развитием новых непредвиден-
ных нежелательных реакций, информация 
о которых не включена в настоящее время 
в ИМП [11–14].
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ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Нестероидные противовоспалительные 
препараты массово используются населени-
ем, чему способствует широкий спектр их 
действия, распространенность состояний, 
являющихся показанием к их применению, 
и возможность приобрести эти препараты без 
рецепта.

Безрецептурный отпуск НПВП тем не ме-
нее не делает эти препараты более безопас-
ными. Назначать их рекомендуется меди-
цинским работникам, что позволит избежать 
ошибок в применении, прежде всего превы-
шения рекомендованной суточной дозы, от-
сутствия учета всех взаимодействий, нали-
чия противопоказаний и т.п.

В ходе анализа информации, находящей-
ся в базе Росздравнадзора «Фармаконадзор», 
были выявлены сообщения о приеме НПВП 
с нарушением предписаний в ИМП, в том 
числе и с летальным исходом, сигнальные 
сообщения о непредвиденной нежелательной 
реакции, не описанной в ИМП, которая, воз-
можно, связана с применением ибупрофена, 
а также ошибочно отправленные сообщения 
на неверно указанное действующее веще-
ство, которое отсутствует в данном медицин-
ском изделии.
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