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Резюме: Проведення клінічним провізором оцінки фармакотерапії, на тлі якої виникали побічні реакції 
на лікарські засоби, дозволило виявити медикаментозні помилки, причиною яких було недотримання зас-
тережень та особливостей застосування ліків, зокрема у дитячому віці. Результати аналізу інструкцій для 
медичного застосування підозрюваних лікарських засобів на предмет їх використання у пацієнтів похило-
го, старечого віку та вагітних засвідчили необхідність пошуку додаткових достовірних джерел інформації 
про належне застосування ліків у цих категорій пацієнтів. 
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Вступ. Діти, особи похилого та старечого 
віку є тими групами населення які найчасті-
ше страждають від ускладнень фармакоте-
рапії (ФТ)7. За даними Європейської комісії 
понад 50% лікарських засобів (ЛЗ), що вико-
ристовуються у педіатричній практиці, не 
дозволені до застосування у дітей (unlicensed) 
або використовуються не за показаннями (off-
label)8. Застереження щодо застосування ЛЗ 
вагітними пов’язані з ризиком виникнення 
негативних наслідків для плоду, однак, бли-
зько 80% жінок використовують ліки в період 
вагітності за призначенням лікаря або самос-
тійно4. В середньому в період гестації плід 
підлягає впливу більше, як 4–6-ти ЛЗ4, а не-
гативні наслідки ФТ вагітних для плоду та 
новонароджених сягають 5%1. Окрім цього, 
дітей, осіб похилого та старечого віку, жінок у 
період вагітності та лактації виділяють серед 
загальної популяції пацієнтів, як категорії, 
що, внаслідок фізіологічних особливостей, по-
требують особливої уваги при наданні меди-
чної допомоги, зокрема при призначенні ЛЗ. 

Мета дослідження: проведення оцінки 
ФТ, на тлі якої виникла побічна реакція (ПР) 
на ЛЗ, за критерієм відповідності існуючої 
практики застосування ЛЗ принципам їх на-
лежного використання у пацієнтів, які вима-
гають особливої уваги щодо ФТ. 

Матеріали та методи дослідження. 
Предмет дослідження: раціональність засто-
сування ЛЗ з огляду на застереження та осо-
бливості їх використання у дитячому, похи-
лому, старечому віці та під час вагітності. 
Об’єкт дослідження: 73 карти-повідомлення 
про ПР чи відсутність ефективності ЛЗ (фор-
ма 137/о) у пацієнтів, які вимагають особли-
вої уваги із 104-х проаналізованих, що одер-
жані методом спонтанних повідомлень про-
тягом 2010 р.; інструкції для медичного зас-
тосування (ІМЗ) ЛЗ «Державного реєстру ЛЗ 
України»2; Державний формуляр ЛЗ (ІІ ви-
пуск, 2010 р.)3; Зразковий формуляр ВООЗ 
для дітей (2010 р.)10. Використано методи: 
системного та порівняльного аналізу, кліні-
ко-фармакологічний, клініко-фармацевтич-
ний аналіз, моделювання. 

Результати дослідження та їх обгово-
рення. Повідомлення про ПР у дітей, осіб 
похилого, старечого віку та вагітних склали 
значну частку (70,2%) серед усіх проаналізо-
ваних (табл. 1). 

Ризик виникнення ускладнень ФТ у дітей 
вищий, ніж у пацієнтів дорослого віку. Фак-
тори ризику розвитку ПР ЛЗ у цієї вікової 
категорії пацієнтів поділяють на фізіологічні, 
непрямі (ФТ у відділенні інтенсивної терапії, 
лікування вроджених чи хронічних захворю-
вань тощо) та ятрогенні9. 
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Таблиця 1. Категорії пацієнтів відповідно до віку та особливих фізіологічних станів, у яких 
при застосуванні ЛЗ виникли ПР 

 
Категорія пацієнтів Кількість повідомлень про ПР (%) 

Новонароджені (< 28 днів) 1 (0,9) 
Немовлята (> 28 днів до 23 місяців) 16 (15,4) 
Діти (від 2 до 11 р.) 22 (21,2) 1. 

Діти різних вікових 
груп (від народжен-
ня до 18 р.) 

Підлітки (від 12 до 18 р.) 8 (7,7) 

47 (45,2) 

Жінки у період вагітності та пологів 11 (10,6) 2. Пацієнти дорослого 
віку (18-60 р.) Інші категорії пацієнтів дорослого віку 31 (29,8) 

42 (40,4) 

3. Пацієнти похилого та старечого віку (> 60 р.) 15 (14,4) 
Всього 104 (100) 

 
З перелічених груп саме ятрогенні фактори 

ризику можна мінімізувати, зокрема, шля-
хом раціоналізації ФТ. До об`єктивних про-
блем, що можуть виникати у практичній дія-
льності лікаря-пе-діатра, належить етична 
дилема вибору між застосуванням ЛЗ не за 
показаннями (off-label) та позбавленням ди-
тини ефективного лікування, недоступність 
чи відсутність інформації про дозовий режим 
ефективної та безпечної ФТ у випадках, коли 
ЛЗ призначається дитині не за показаннями, 
в силу її клінічного стану, відсутність дитя-
чих лікових форм (ЛФ) ЛЗ тощо5,6,9. Оскільки 
ризик виникнення потенційно небезпечних 

медикаментозних помилок (МП) у дітей 
утричі вищий, ніж у пацієнтів дорослого ві-
ку9, важливим завданням клінічного прові-
зора є виявлення серед їх сукупності, в пер-
шу чергу, тих, які можна попередити. 

Проведення аналізу раціональності ФТ з 
огляду на особливі рекомендації ІМЗ ЛЗ від-
повідно до віку, ваги або площі поверхні тіла 
дитини дозволило виявити протипоказання 
до застосування підозрюваних ЛЗ (ПЛЗ) у 6-
ти випадках, ще у 6-ти випадках протипока-
заними були інші вказані у повідомленні ЛЗ, 
супутні ліки (табл. 2).  

 
Таблиця 2. Випадки призначення ЛЗ за наявності протипоказань до їх застосування за віком 

(за результатами аналізу повідомлень про ПР ЛЗ 2010 р.) 
 

№ 
з/п 

Вік  
дитини ТН* ЛЗ (МНН**) Протипоказання  

до застосування (з ІМЗ) 
ПЛЗ 

1. 2 міс. Ібупрофен Вік до 3 міс. 
2. 15 міс. Ренальган (метамізол натрію + пітофенону г/хл + фенпі-

веринію бромід) Вік до 15 років 
3. 16 міс. Нафазолін Вік до 24 міс. 
4. 17 міс. Норфлоксацин Вік до 18 років 
5. 26 міс. Міліносік (хлорфеніраміну малеат + фенілефрину г/хл) Вік до 4 років 
6. 3 роки Септанест з адреналіном (артикаїну г/хл + епінефрин) Вік до 4 років 

Супутні ЛЗ 
7. 5 міс. Папаверин Вік до 6 міс. 
8. 11 міс. Аскорутин (кислота аскорбінова + рутин) Вік до 3 років 
9. Етамбутол Вік до 13 років 
10. 24 міс. Силімарин Вік до 4 років 
11. 13 років 
12. 15 років Аевіт (ретинол + токоферол) Вік до 16 років 

Примітка: * ТН – торгова назва ЛЗ;  ** МНН – міжнародна непатентована назва ЛЗ. 
 

Окрім цього, у 15-ти повідомленнях про ПР 
вказані ЛЗ, ІМЗ яких містять інформацію 
про недостатній клінічний досвід викорис-
тання ліків у дітей. 

Невідповідність обраної ЛФ віку дитини 
виявлено у 9-ти повідомленнях про ПР. Ос-
кільки у 7-ми з них належна ЛФ була дос-
тупна на фармацевтичному ринку, такі МП 
можна вважати потенційно попереджувани-
ми (табл. 3). 

Наприклад, застосування аугментину 
(амоксицилін + клавуланова кислота) у ди-
тини 3-х років у ЛФ таблеток згідно з ІМЗ не 
рекомендоване, однак на фармацевтичному 
ринку цей ЛЗ представлений у ЛФ порошку 
для приготування суспензії для перорально-
го застосування, який можна застосовувати у 
дитини такого віку. 
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Порівняння призначеної ЛФ та дозування 
свідчить про необхідність поділу таблеток, 
розкриття капсул, індивідуального приготу-
вання призначеної дитині дози для паренте-
рального введення, використовуючи ЛФ для 
дорослих, безпосередньо перед застосуван-
ням, що створює проблеми точності дозуван-
ня та може вплинути на біодоступність ЛЗ9, 
отож, є недопустимим.   

У 2-х випадках використано неналежний 
шлях уведення ЛЗ: дітям 6-ти і 8-ми місяців 
цефотаксим вводили дом’язево, що протипо-
казано до 2,5 років (30 міс.), ЛЗ може бути 
застосований лише довенно. 

При застосуванні ЛЗ у дітей надлишкове 
дозування при коректно обраній ЛФ виявле-
но у 5-ти повідомленнях про ПР, проте, цей 
результат не є остаточним, оскільки розраху-
нок належної дози для багатьох ЛЗ здійсню-
ється відповідно до маси тіла дитини, а по-
відомлення про ПР не містять такої інфор-
мації. Прикладом надлишкового дозування є 
застосування у дитини віком 25 місяців на-
зальних крапель нафтизин 0,1% (нафазолін). 
У цій концентрації краплі можуть викорис-
товуватися у дітей лише з 15 років, а дитині 
віком 25 місяців можна призначати 0,05% 
краплі.  

Дослідження повідомлень про ПР на пред-
мет включення застосованих ЛЗ до Зразково-
го формуляру ВООЗ для дітей (до 12 років) 
засвідчило, що формулярними є 41% ПЛЗ та 
33% супутніх ліків. 

Особливості застосування ЛЗ у пацієнтів 
похилого та старечого віку пов’язані із зни-
женням фільтраційної функції нирок, погір-
шенням кровопостачання органів і тканин, 
атрофією підшкірної клітковини тощо1,4. За-
лежно від фармакокінетики ЛЗ ІМЗ містять 
інформацію про необхідність призначення 
нижчої терапевтичної дози у пацієнтів цієї 
категорії або недоцільність корекції дозуван-
ня. Проведення аналізу ІМЗ 15-ти ПЛЗ, що 
застосовувалися у пацієнтів похилого та ста-

речого віку, дозволило виявити особливі ре-
комендації у 10-ти з них, однак, в основному 
вони зводилися до необхідності здійснення 
клінічного контролю стану пацієнта, що, ві-
рогідно, пов’язано з вищим ризиком виник-
нення ПР у таких пацієнтів порівняно із за-
гальною популяцією. 

Виникнення ПР при застосуванні ЛЗ у ва-
гітних описано в 9-ти повідомленнях, ще  у  
2-х – при пологах. При застосуванні ліків під 
час вагітності слід враховувати їх вплив не 
лише на організм жінки, а й можливу ембріо-
токсичну дію, тератогенний та фетотоксич-
ний ефект у результаті трансплацентарного 
надходження ЛЗ в організм плоду4.. У зв’яз-
ку з цим, ІМЗ не рекомендують застосування 
ЛЗ під час вагітності або допускають таку 
можливість із формулюванням «з обережніс-
тю», «враховуючи співвідношення ризик/ко-
ристь», фактично залишаючи прийняття рі-
шення, а отже й відповідальність за можливі 
ускладнення ФТ, за лікарем. 

На основі експериментальних та клінічних 
даних про несприятливі ефекти ЛЗ у різні 
триместри вагітності FDA (Food and Drug 
Administration, USA – Управління з контро-
лю якості харчових продуктів та ліків, США) 
запропоновано шкалу градації ризику1,4. По-
шук клінічним провізором доказової інфор-
мації про безпеку застосування ЛЗ під час 
вагітності, відповідно до цієї класифікації, та 
надання на її основі ФО, на нашу думку, 
сприятиме прийняттю лікарем обґрунтовано-
го рішення.  

Із 9-ти повідомлень про ПР при застосу-
ванні ліків під час вагітності у 4-х ПЛЗ на-
лежав до категорії В (докази ризику для 
плоду відсутні), у 2-х – до категорії С (ризик 
для плоду не може бути виключений) та у 3-х 
– категорія для даного ЛЗ не визначена, а 
згідно ІМЗ призначати ЛЗ у період вагітності 
не рекомендовано. 

 
 

Висновки: 
1. Результати аналізу повідомлень про по-

бічні реакції засвідчили, що причиною 
низки медикаментозних помилок було 
недотримання рекомендацій, що містять-
ся в інструкції для медичного застосу-
вання лікарських засобів, зокрема засте-
режень та особливостей застосування лі-
ків у дитячому віці, що в свою чергу, мог-
ло спровокувати виникнення ускладнень 
фармакотерапії. 

2. Аналіз інструкцій для медичного засто-
сування підозрюваних лікарських засобів 
дозволив виявити, що застереження щодо 
застосування ліків у дитячому віці про-
писані досить конкретно, натомість опис 
особливостей фармакотерапії у похилому, 
старечому віці та у вагітних обмежується 
загальними виразами, а отже виникає 
потреба додаткового пошуку достовірної 
інформації про ефективне та безпечне за-
стосування лікарських засобів. 
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Резюме: Проведение клиническим провизором оценки фармакотерапии, на фоне которой возникали по-
бочные реакции на лекарственные средства, позволило обнаружить медикаментозные ошибки, причиной 
которых было несоблюдение предостережений и особенностей применения лекарств, в частности в детском 
возрасте. Результаты анализа инструкций для медицинского применения подозреваемых лекарственных 
средств на предмет их использования у пациентов пожилого, старческого возраста и беременных проде-
монстрировали необходимость поиска дополнительных достоверных источников информации о надлежа-
щем применении лекарств у этих категорий пациентов. 
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