
РЕЗЮМЕ ПЛАНУ УПРАВЛIННЯ РИЗИКАМИ ДЛЯЛIКАРСЬКОГО ЗАСОБУ

АлсокАм
(ALSoKAM)

VI.2.1 Огляд епhемiологii захворювання.
АЛСОКАМ це лiкарський засiб, що мае протизапальний, знеболювальний та

жарознижуючий ефекти. В клiнiчнiй практицi застосовуеться з 1995 року.
Показання:
!ля короmкоmрuвалоlо сuмпmоJilаmuчноzо лiкування zocmpoeo напаdу ревмаmоi|dноzо

арmрumу mа анкiлозuвноzо спонduлimу, колu iHuli uлlяхu засmосування не моilсуmь буmu
засmосованi.

Ревмаmоidнuй арrпрum проявляеться в тому, що суглоби уражаються симетрично. Вони
СТаюТЬ набряклими i запаленими. Бiль посилюеться в нiчний час, ближче до пробудження.
XBopi, переважно е особами працездатного BiKy i перебувають пiд наглядом лiкаря. Приблизно
20-З0% пацiентiв повнiстю втрачають працездатнiсть протягом перших 2_3 poKiB хвороби.

Анкiлозuвнuй спонdtлim - запальне захворювання мiжхребтових дискiв i великих
суглобiв. Справжня причина виникнення захворювання до цих пiр не ясна. Розпiзнати
анкiлозуючий спондилiт на paHHix стадiях вкрай складно. Чоловiки страждають приблизно в
три рази частiше, нiж жiнки.

VI.2.2 Резюме результатiв лiкування.
Клiнiчнi дослiдження для оцiнки ефективностi i безпеки застосування ЛЗ ДЛСОКДМ,

розчиН для iн'екЦiй, 10 мг/мл, в ампулаХ по 1,5 мл, пО 5 ампуЛ в блiстерi, по 1 блiстеру у пачцi
не проводились оскiльки даний препарат е генериком (генерик - це вiдтворений препарат, який
е аналогом вже зареестрованого оригiнального лiкарського засобу). ,Щанi доступноi медичноi
лiтератури вважаються достатнiми для проведення оцiнки безпеки лз АлсОкдм, розчин для
iн'екцiй, 10 мг/мл, в чlмпулах по 1,5 мл в рамках запропонованих терапевтичних показань.

1). В рамКах вивченНя можливОстi застосУваннЯ мелоксикаму при ревматоiдному артритi
обстежено понад 2500 хворих. За даними контрольованого дослiдження, мелоксикам був
ефективнiший за прецарат, що не мiстив дiючот речовиIIи за BciMa параметрами. В даний час
узагальненi результати багатоцентрового 18-мiсячного вiдкритого дослiдження ефективностi та
переносимостi мелоксикаму (15 мг) у 375 хворих на ревматоiдний артрит, в якому взяв участь
31 ревматологiчний центр Захiдноi €вропи. Вiдзначена достовiрна ефективнiсть rrрепарату за
такими параметрами: запшьна оцiнка стану здоров'я, загальний стан за оцiнкою лiкаря i
хворого, бiль при pyci, тривалiсть paHKoBoi cKyTocTi, сила стиснення кистi (hlи/_hýaДh:
r"ti't.conl/aгLi -е I'[Ъk1 i v rr сlst-rп с l ok s i ni_vah

2). Ще ОДнИМ показанням до застосування мелоксикаму с анкiлозивний спондилiт.
позитивний ефект мелоксикаму щодо болю при даному захворIованнi rrастiльки .liткий, що ця
ОЗнака включена в якостi одного з критерiIв дiагнозу спондилоартритiв. При анкiлозивному
спондилiтi проведено рандомiзоване подвiйне слiпе плацебо контрольоване порiвняльне
дОслiдrкення мелоксикаму та пiроксикаму, Особливiстю цього дослiдrкення був незвично
тривалиЙ перiод застосування (|2 Mic) порiвнюваних препаратiв. Мелоlссикам застосовувався в
ДОЗаХ |5 i 22,5 МГ, а пiроксикам - 20 мг. Аналiз, проведений через б тих<нiв, показав, Iцо
ЗНаЧУЩиХ вiДмiнностеЙ в ефективностi мелоксикаму (в обох дозах) i пiроксикаму, а також в
частотi неефективностi не було. Пр" цьому обидва активних препарати достовiрно
перевершували препарат, що не мiстив дiючоi речовини (плацебо) щодо Bcix показникiв

ý!9i11]1s;цad::l!l\]],],lri_lj_t|ц$11!;;"i_ittr,tig,liir,li"l;"ili])

Йaпопa"па.пл е ефективним препаратом, що доведено кпiнiчними дослiдженнями.

VI.2.3 Невiдомi данi щодо ефективностi лiкування.



Конкретних даних щодо ЛЗ АЛСОКАМу немас,
вiдомо, що вони можуть проникати у грудне молоко.
жiнкамо якi годують груддю,

ЛЗ АЛСОКАМ, роЗЧин для iн'екцiй 15 мг/1,5 мл, протипоказаний дiтям (BiKoM до
18 poKiB).

про нестероiднi протизапальнi засоби
Тому застосування не рекомендовано

V1.2.4 Резюме проблем безпеки.
вАжливI ФIКОВАНI РИЗИКИ.

Ризик Що вiдомо Запобiжнi заходи
Реакцii
гiперчутливостi/
алергiчнi реакцiТ,
вклю-чаючи
анафiлактичний шок,
анафiлактичнi та
анафiлактоiднi реакцii,
ангiоневротичний наб-
ряк, кропив'янка,
астма.

Частота невiдома.
Тяжкi прояви алергii, що можуть
викликати рiзке падiння
артерiального тиску, набряки
обпиччя та шиi, прискорене
серцебиття, що призводить до
тяжких наслiдкiв, враховуючи
смерть.
Як i iншi препарати даноi групи,
Мелоксикам може спровокувати
напад задишки, у хворих якi
страждають на бронхiальну
астму.
Може призвести до серйозних
пору-шень здоров'я, аж до
лотtlльного випадку.

Iснуюmь.

Перел початком лiкування слiд
встановити, чи були у пацiента в
минулому тяжкi реакцii гiпер-
чутливостi до iнших знеболю-
ваJIьних препаратiв.
При появi симптомiв, якi загро-
жують життю слiд припинити
прийом препарату, зв'язатися з
пiкарем або звернутися до
лiкувального закладу або
викликати бригаду швидкоi
невiдкладноi допомоги
НЕ ПЕРЕВИЩУВАТИ ДОЗУ
15 мг/добу.

Р еzуляmорнuй сmаmус., препарат
вiдпускаеться тiльки за
рецептом.

Шлунково-кишкова
токсичнiсть,
включаючи кровотечi,
вирtвки та
перфорацiю.

Перфорачii рiдкiснi (<1/10000);

1/100).
Кровотечi зi шлунково-
кишкового тракту провокуються
роздратуванням слизовоl
оболонки шлунки або
кишечники. Таким чином
вiдбуваеться розвиток нових
виразок або загострення вже
iснуючих, аж до розриву cTiHoK
шлунку або
(перфорачiя).
Пацiснти лiтнього BiKy мають
пiдвищену частоту небажаних
реакцiй, особливо щодо
шлунково-кишковоi кровотечi,
якi можуть бути летаJIьними.
Передозування може спричинити
шлунково_кишкову кровотечу.
Може призвести до серйозних
порушень здоров'я, аж до летi}ль-
ного випадку.

кишкlвника

Iснуюmь.

Якщо у пацiентiв, якi отримують
мелоксикам, спостерiгаються
шлунково-кишковi кровотечi або
утворення вирtвки, застосування
препарату необхiдно припинити.
Перед початком лiкування слiд
встановити, чи були у пацiента в
минулому виразки або кровотечi
iз шлуково-кишкового тракту.
При появi симптомiв, якi
загрожують життю слiд
припинити прийом препарату,
зв'язатися з лiкарем або
звернутися до лiкувального
закпаду або викликати бригаду
швидкоi невiдкладноi допомоги.
НЕ ПЕРЕВИЩУВАТИ ДОЗУ
15 мгhобу.

Р еzуляmорнuй сmаmус., препарат
вiдпускаеться тiльки за
рецептом.

серцевi порушення, Частота невiдома. Iснуюmь.



включаючи серцеву
недостатнiсть.

Серцева недостатнiсть - це
невiдповiднiсть можливостей
00рця д0 навантажOнь, якi
потребуе органiзм.
Може призвести до серйозних
порушень здоров'я, аж до
лотf}льного випадку.

Слiд застосовувати найменшу
офоктивну дOзу прOтягOм
найкоротшого TepMiHy
лiкування, необхiдну для
контроJIю симптомiв.
НЕ ПЕРЕВИЩУВАТИ ДОЗУ
15 мг/добу.
При появi симптомiв, якi
загрожують життю слiд
припинити прийом препарату,
зв'язатися з лiкарем або
звернутися до лiкувального
закладу або викликати бригаду
швидкоi невiдкладноi допомоги.

Реzуляmорнuй сmаmус., препарат
вiдпускаеться тiльки за
рецептом.

Кровотечi
(гальмування агрегацii
тромбоцитiв)

Поодинокi (: 1/10000, < 1/1000).
Кровотечi при застосуваннi
мелоксикаму також виникають
внаслiдок порушення процесу
склеювання клiтин KpoBi, що
вiдповiдають за ii згортання
(тромбоцити). При
пошкодженнях кров тече довше
та швидше. Це особливо
небезпgчно при проведеннi
операцiй.
Може призвести до серйозних
порушень здоров'я, аж до
летального випадку.

Iснуюmь.

При тривалому застосуваннi да-
ного препарату, рекомендуеться
монiторинг ycix показникiв
KpoBi.
НЕ ПЕРЕВИЩУВАТИ ДОЗУ
15 мг/добу.
При появi симптомiв, якi
загрожують життю слiд
припинити прийом препарату,
зв'язатися з лiкарем або
звернутися до лiкувального
закладу або викликати бригаду
швидкоi невiдкладноi допомоги.

Рееуляmорнuй сmаmус., препарат
вiдпускаеться тiльки за
рецептом.

Ниркова токсичнiсть
(ниркова недостат-
HicTb, iнтерстицiаль-
нии нефрит,
гломерулонефрит,
гострий тубулярний
некроз, нефротичний
синдром та папiлярний
некроз, уренальний
медулярний некроз)

Виникае дуже рiдко.
Ниркова токсичнlсть -
порушення функцiТ нирок, а
враховуючи, що токсичнi
речовини в основному
виводяться нирками це може
призвести до серйозних
порушень здоров'я, tDK до
летального випадку.

Iснують.

Як застережний
рекомендусться

захiд
монiторинг

нирковоi функцii. Припинення
терапii зазвичай зумовлюс
повернення до стану, який
передував лiкуванню.
НЕ ПЕРЕВИЩУВАТИ ДОЗУ
15 мг/добу.
При появi симптомiв, якi
загрожують життю слiд
припинити прийом препарату,
зв'язатися з лiкарем або
звернутися до лiкувального
закладу або викликати бригадч



швидкоi невiдкладпоi допомоги.

Реzуляmорнuй сmаmусj преltарат
вiдпускаеться тiльки за
рецептом.

Тяжкi печiнковi реак-
цii, включаючи блис-
кавичний летальний
гепатит, некроз печiн-
ки та печiнкову недос-
TaTHicTb, деякi з них з
летальним наслiдком.

Рiдкiснi побiчнi
(<1i 10000).
Як i при застосуваннi iнших
препаратiв цlс1 групи,
мелоксикам може пiдвищувати
piBeHb одного або декiлькох
ферментiв печiнки.
Захворювання можуть проходити
безсимптомно, але зi значними
порушенЕями структури органу.
Може призвести до серйозних
порушень здоров'я, аж до
летального випадку.

реакцii Iснують.

Ретельний медичний нагляд
потрiбен у разi, коли
Мелоксикам призначаеться
пацiентам з порушенням функцii
печiнки, оскiльки ik стан може
погiршитись.
НЕ ПЕРЕВИЩУВАТИ ДОЗУ
15 мг/добу.
При появi симптомiв, якi
загрожують життю слiд
припинити прийом препарату,
зв'язатися лiкарем або
звернутися до лiкувального
закладу або викликати бригаду
швидкоi невiдкладноi допомоги.

Р ееуляmорнuй сmаmус., препарат
вiдпускаеться тiльки за
рецептом.

Серйознi шкiрнi
реакцii, включаючи
синдром CTiBeHca-
,Щжонсона, синдром
Лайелла (токсичний
епiдермальний
некролiз)

Поодинокi (> 1i10000, < 1/1000);
або рiдкiснi побiчнi реакцii
(<1/10000).
Серйознi шкiрнi реакцii

набряклих висипiв на шкiрi, що
злущуються. I_{e

супроводжуеться сильним болем
i нмвнiстю дiлянок шкiри, яка
вiдмирае.
Може призвести до серйозних
порушень здоров'я, аж до
летаJIьного випадку.

проявляються виникненням

Iснують.

Застосування
мелоксикам

препарату
необхiдно

шкiрних висипань, при
ураженнях слизовоi оболонки
або при появi будь-яких iнших
ознак пiдвищеноi чутливостi.
НЕ ПЕРЕВИЩУВАТИ ДОЗУ
15 мг/добу.
При появi симптомiв, якi
загрожують життю слiд
rrрипинити прийом препарату,
зв'язатися лiкарем або
звернутися до лiкувального
закладу або викликати бригаду
швидкоi невiдкладноi допомоги.

Р еzуляmорнuй cп.tatttyc., препарат
вiдпускасться тiльки за
рецептом.

припинити при першiй появi

Токсичнiсть при засто-
cyBaHHi пiд час вагiт-
HocTi

Пiд час перших шести мiсяцiв
вагiтностi мелоксикам не слiд
застосовувати, за винятком
нагальноi потреби. Якщо жiнка,
яка наIuагаеться завагiтнiти або

црqтягом перших шести мiсяцiв

Iснують.

Яuщо Мелоксикаlvt застосовуе
жiнка, яка прагне завагiтнiти,
або у першi шiсть мiсяцiв
вагiтностi, доза препарату мае



вагlтност1 застосовус
мелоксикам, дозування та
тривалiсть лiкування повиннi
бути щонайменшими.
Мелоксикам протипоказаний пiд
час ocTaHHix трьох мiсяцiв
вагiтностi.

бути якомога нижчою, а
тривалiсть лiкування - якомога
кOрOтшOю.
Не застосовувати Мелоксикам
пiд час ocTaHHix трьох мiсяцiв
вагiтностi.

Р еzуляmорнuй сmаmус., препарат
вiдпускаеться тiльки за

вАжливI п ризики
Ризик Що вiдомо

Серцево-судиннi
тромботичнi явища
(iнфаркт мiокарда,
iнсульт)

побiчнi реакцii можуть бути мiнiмiзованi застосуванням найменшоi
ефективноi дози протягом найкоротшого TepMiHy лiкування, необхiдноi
для контролю симптомiв
,щанi дослiджень та епiдемiологiчнi данi дають можливiсть припустити,
що застосування дояких нестероiдних протизапальних засобiв
(особливо у високих дозах та при тривалому лiкуваннi) може бути
пов'язане з невеликим пiдвищенням ризику судинних тромботичних
явищ (таких як iнфаркт мiокарда або iнсульт). Недостатньо даних для
виключення такого ризику для мелоксикаму.
пацiснтам з встановленою iшемiчною хворобою серця, периферiйним
артерiальним захворюванням таlабо цереброваспуп"рrш
захворюванням слiд проводити терапiю мелоксикамом лише ,ricn"
старанного обстеження.
НЕ ПЕРЕВИЩУВАТИ ДОЗУ 15 мг/добу.
При появi симптомiв, якi загрожують життю слiд припинити прийом
препаратуо зв'язатися з лiкарем або звернутися до лiкувального закладу
або викликати бригаду швидкоi невiдкладноi допомоги.

реzуляmорнuй сmаmус: препарат вiдпускаеться тiльки за рецептом
Взаемодiя з лiтiем,
метотрексатом,
холестирамiном

Одночасне застосування лiтiю та мелоксикаму не рекомендовано. ЯкщЪ
комбiнована терапiя необхiдна, слiд ретельно контролювати BMicT лiтiю
у плазмi kpoBi на початку лiкування, при пiдборi дози та при
припиненнi лiкування мелоксикамом.
мелоксuкам, може зменшувати виведення метотрексату, тим самим
пiдвицуючи його у плазмi KpoBi. З цiсi причини не рекомендусться
застосовувати мелоксикам пацiентам, якi приймають високу дозу
метотрексату (понад 15мг/тиждень). Xoltecmupaл,titt пришвидшус
виведення мелоксикаму.

р е zуля п,t о рн uй с m а п,tу с ; препарат Bl дпу скаеться тiльки за рецептом.

yTHIcTb нФо
Ризик Що вiдомо

Застосування у
перiод годування
груддю.

XoчaкoнкpеTнихДaнихЩoДoлiкapськoгoзаcoбy@
про iншi препарати даноТ групи вiдомо, що вони Mo)ItyTb проникати угрудне молоко. Тому застосування не рекомендовано жiнкам, якi
годують груддю.

ться тiльки за рецептом.
Застосування у
дiтей до 18 poKiB.

ЛЗ АЛСоКАМ, розчин для iн'екцiй l5 мг/1,5 мл, протипоказur"и дir",
(BiKoM до 18 poKiB).



Реzуляmорнuй сmаmус; препарат Bi тlльки за роцептом.

VI.2.5 Резюме захоdiв з мiнiмiзацi|i разакiв dля KocrcHo'i проблелtа з безпекu,
IНСТРУКЦiЯ ДЛя Медичного застосування лiкарського засобу АЛСОКДМ, розчин для

iн'скцiй, 10 мг/мл, в ап{пулах по 1,5 мл, по 5 або 100 ампул в пачцi або по 5 ампул в Ълiстерi, по
1 блiстерУ у пачцi надае лiкарям, фармацевтам i iншим фахiвцям сфери охорони здоров'я
детальнУ iнформацiю про спосiб застосування даного препарату, ризики i ре*оЙе"дuцiI по ik
мiнiмiзацii.

Bci заходи з мiнiмiзацiт ризикiв також викладенi в iнструкцii дпя медичного застосування
лiкарського засобу АлсокАМ, розчин для iн'екцiй, 10 мг/мл, в ампулах по 1,5 мл, по S аоо tOO
zlмпул в пачцi або по 5 ампул в блiстерi, по 1 блiстеру у пачцi.

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

YI.2.6 План пiсляресстрацiйного розвитку
пiсляресстрацiйний перiод).

Щля даного лiкарського засобу не
пiсляреестрацiйний перiод.

(запланованi заходи у

проведення дослiджень вплануеться

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

ДОСЛIДЖЕННЯО ЯКI € УМОВОЮ ОТРИМАННЯ РЕ€СТРАЦIЙНОГО
ПОСВIДЧЕННЯ.

Жодне вищезгаданих дослцщ9црд9 j умовою ресстрац ного св
Щата

затвердження
Версiя Проблема безпеки/Причина змiн Коментар

05.05.2020 1.0 Вперше розроблений пур,
Реестрацiя ЛЗ.
В аэюлuв i id енmuф iKo в ан i рuзuкu :

- Реакцii гiперчутливостi/алергiчнi
реакцii, включаючи анафiлактичний
шок, анафiлактичнi та анафiлактоiднi
реакцiТ, ангiоневротичний набряк,
кропив'янка, астма.
- Шлунково-кишкова токсичнiсть,
включаючи кровотечi, виразки та
перфорацiю.
- CepueBi порушення, включаючи
серцеву недостатнiсть.
- Кровотечi (гальмування агрегацiТ
тромбоцитiв).
- Ниркова токсичнiсть (ниркова
недостатнiсть, iнтерстицiальний
нефрит, гломерулонефрит, гострий
тубулярний некроз, нефротичний
синдром та папiлярний некроз,
уренальний медулярний некроз).
- Тяжкi печiнковi реакцii, включtlючи
блискавичний летальний гепатит,
некроз печiнки та печiнкову
недостатнiсть, деякi з них з
летальним наслiдком.
- Серйознi шкiрнi реакцii, включаю-
чи синдром Стiвенса-Джонсона.

Затверджено.
Наказ МОЗ УкраiЪи
}lЪ 1040 вiд 05.05.2020

з



синдром Лайелла (токсичний епiдер-
мальний некролiз).
- Токсичнiсть при застOсуваннi пiд
час вагiтностi.
В аuслuв i поmе нцiйн i рuз uKu :

- Серцево-судиннi тромботичнi яви-
ща (iнфаркт мiокарда, iнсульт).
- Взаемодiя з лiтiем, метотрексатом,
холестирамiном.
В id суmнiсmь iнфорлиацii :

- Застосування у перiод годування
груддю.
- Застосування у дiтей до l8 poKiB.

0L07.2024 1.1 Змiна Bepcii у зв'язку з
перереестрацiею ЛЗ.
Змiна Bepcii не призвела до
доповнення та змiн ризикiв.Змiна текстовоi частини у
вiдповiдностi до поточних вимог
оформлення ПУР.
В аэюлuв i id енmuф iKo в ан i рuз uкu :
- Реакцii гiперчутливостi/алергiчнi
реакцii, включаючи анафiлактичний
шок, анафiлактичнi та анафiлактоiднi
реакцii, ангiоневротичний набряк,
кропив'янка, астма.
- Шлунково-кишкова токсичнiсть,
включаючи кровотечi, виразки та
перфорацiю.
- Серчевi порушення, включаючи
серцеву недостатнiсть.
- Кровотечi (гальмування агрегацii
тромбоцитiв).
- Ниркова токсичнiсть (ниркова
недостатнlсть, iнтерстицiальний
нефрит, гломерулонефрит, гострий
тубулярний некроз, нефротичний
синдром та папiлярний некроз,
уренапьний медулярний некроз)
- Тяжкi печiнковi реакцii, включаючи
блискавичний летальний гепатЙт,
некроз печiнки та печiнкову
недостатнiсть, деякi з них з
летальним наслiдком.
- Серйознi шкiрнi реакцii, включчlю-
чи синдром Стiвенса-.Щжонсона,
синдром Лайелла (токсичний епiдер-
мальний некролiз).
- Токсичнiсть при застосуваннi пiд
час вагiтностi.
Ваэюлuвi поmенцiйнi рuзuкu :

- Серцево-судиннi тромботичнi яви-
ща (iнфаркт мiокарда, iнсульт).
- Взаемодiя з лiтiем, метотрексатом,

Не затверджено.



холестирамiном.
В i d су mн i с m ь iH Ql орл,t at lii' ;
- Застосування у перiOд гOдування
груддю.
- ЗастосуванFIя у дiтей до 18 poKiB.

12.09.2024 1.2 У вiдповiдь на зауваження експерта
скориговано роздiл У|.2,7 та Щодаток
2.

Не затверджено.


