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змогу проводити моніторинг співвідношення 

користь/ризик при застосуванні цього лікарського 

засобу. Медичним та фармацевтичним 

працівникам, а також пацієнтам або їх законним 

представникам слід повідомляти про усі випадки 

підозрюваних побічних реакцій та відсутності 

ефективності лікарського засобу через 

Автоматизовану інформаційну систему  

з фармаконагляду за посиланням: 

https://aisf.dec.gov.ua. 
 

Рецептурний відпуск лікарського засобу. 

Застосування у період 

вагітності або 

годування груддю. 

Зазначення в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу  

у розділі «Застосування у період вагітності або 

годування груддю»: 

Темгіколурил добре проникає у всі тканини та 

рідини організму. 

Немає достатніх даних щодо безпеки 

застосування темгіколурилу у період вагітності та 

годування груддю, тому не рекомендують 

призначати лікарський засіб вагітним жінкам та 

жінкам, які годують груддю. 
 

Рецептурний відпуск лікарського засобу. 

Не заплановано 

 

VI.2. ЕЛЕМЕНТИ РЕЗЮМЕ ДЛЯ ГРОМАДСЬКОСТІ 

 

VI.2.1. Огляд епідеміології захворювання 

Лікарський засіб призначений для застосування дорослим. 

Неврози та неврозоподібні стани, що супроводжуються почуттям тривоги та 

страху, емоційною лабільністю, станом неспокою. 

Кардіалгії різного генезу (не пов’язані з ішемічною хворобою серця). 

Для поліпшення переносимості нейролептиків та транквілізаторів. 

Неврози та неврозоподібні стани – патологічна, найчастіше вибіркова, реакція 

особистості на порушення в мікросоціально-психологічних відносинах з оточуючими 

людьми. Поштовхом до невротизації можуть бути психотравмуючі ситуації, при яких 

відбувається зрив компенсації, а саме: негативні емоції, гострі конфлікти, нервове 

напруження, перевтома (Коростій В.І., 2013; Zohar AH, 1999; Перре М., Бауманн У., 2007; 

Александровский Ю.А., 2003). Актуальність питань, пов’язаних із лікуванням цих станів, 

викликана широким розповсюдженням даної патології як супутнього симптомокомплексу 

більшості соматичних захворювань. Невротичні розлади сприяють дезадаптації хворих  

на хронічні соматичні захворювання, знижують їх мотивацію до одужання, погіршують 

ефективність лікування (Энн С.Д., Койл Дж.Т., 2007; Бурчинский С.Г., 2011). 

Больові відчуття у ділянці серця (кардіалгії) можуть з’являтися на тлі затяжних 

депресій або сильних переживань. Для лікування кардіалгій найбільш часто призначають 
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протитривожні лікарські засоби, які є ефективними у лікуванні проявів невротичних 

синдромів (Colditz et al., 1987; Громов Л.А., Дудко Е.Т., 2003; Чутко Л.С. и соавт., 2012). 

У складі комплексної терапії нікотинової залежності як засіб, що зменшує потяг 

до куріння. 

Нікотинова залежність – розлад поведінки, що полягає в залежності від нікотину. 

Найпоширенішим способом вживання нікотину є тютюнопаління. Тютюнова залежність 

пов’язана з тривалим щоденним вживанням тютюновмісних продуктів. За даними ВООЗ 

тютюновий дим містить більше 4000 хімічних речовин, з яких не менше 250 є шкідливими, а 

більше 50 – канцерогенними (наприклад, ацетон, аміак, кадмій, миш’як). Основними 

причинами летальних наслідків від куріння є серцево-судинні захворювання (47 %), 

захворювання органів дихання (19 %), рак легені (16 %), інші онкологічні захворювання 

(9 %). Близько 70 % летальних наслідків, пов’язаних із курінням, відбулися з особами віком 

від 35 до 69 років (Дон Ю., 2021). Пасивне куріння є причиною бронхітів, пневмоній, 

приступів астми, інфекцій середнього вуха, серцево-судинних та неврологічних ускладнень. 

За існуючими даними в Україні курить близько 23 % дорослого (8,2 млн) населення. 

Більшість курців не можуть кинути курити за власним бажанням (Global Adult Tobacco 

Survey Ukraine, 2017). 

 

VI.2.2. Резюме результатів лікування 

Лікарський засіб призначений для застосування дорослим. 

Неврози та неврозоподібні стани, що супроводжуються почуттям тривоги та 

страху, емоційною лабільністю, станом неспокою. 

Кардіалгії різного генезу (не пов’язані з ішемічною хворобою серця). 

Для поліпшення переносимості нейролептиків та транквілізаторів. 

У дослідженні, проведеному на базі Інституту мозку людини ім. Н.П. Бехтеревої  

за участю 67 пацієнтів з неврозами, показана ефективність застосування мебікару 

(темгіколурилу) майже у 70 % пацієнтів. Висока клінічна ефективність мебікару 

поєднувалася з відсутністю побічних ефектів (Чутко Л.С. и соавт., 2012). 

В іншому дослідженні у хворих з депресивними розладами (n=77), які мали високий 

ризик розвитку розладів з боку серцево-судинної системи, доведено, що застосування 

мебікару на тлі основної кардіотропної терапії забезпечило зниження вираженості 

дисфункції вегетативної нервової системи на 33,4 %, зменшення проявів депресивних 

розладів в 2,5 раза, проявів тривоги – в 2,1 раза. Застосування мебікару не викликало 

побічних явищ (Гирина О.Н., Скаржевская Н.Л., 2010). 

Дослідження застосування мебікару за участю 64 жінок з тривожною і астенічною 

симптоматикою продемонстрували, що підвищена втомлюваність (астенія) і виражене 

почуття тривоги добре піддаються терапевтичному впливу мебікару (Громов Л.О.,  

Дудко О.Т., 2003). 

За даними аналізу 8 рандомізованих відкритих порівняльних клінічних досліджень  

за участю дорослих пацієнтів (n=984) з генералізованими тривожними розладами та 

тривожно-фобічними розладами застосування мебікару було ефективним та безпечним 

(Хачева К.К. и соавт., 2019). 

Доведеною є ефективність застосування мебікару при різних формах психосоматичної 

патології в кардіології (Хазиахметова В.Н., Зимакова И.Е., 2002). 
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У складі комплексної терапії нікотинової залежності як засіб, що зменшує потяг 

до куріння. 

Мебікар є засобом для зниження потягу до куріння за рахунок зменшення 

вираженості або усунення нікотинової абстиненції (симптомокомплексу, який виникає  

в результаті різкого припинення прийому нікотинвмісних речовин). Так, за даними 

дослідження (Мкртчян В.Р., Кожокова Л.З., 2012) мебікар знижує потяг до куріння. 

Ефективність терапії оцінювалася за основними симптомами: дратівливість, почуття 

тривоги, порушення сну, коливання артеріального тиску, порушення серцевого ритму, 

головний біль, задишка. Позитивних результатів вдавалося досягти вже на першому тижні 

лікування. 

 

VI.2.3. Невідомі дані щодо ефективності лікування 

Будь-яких прогалин у знаннях про ефективність застосування лікарського засобу 

ТРАНКВІЛАР
®
 ІС у цільовій популяції за затвердженими показаннями немає. 

 

VI.2.4. Резюме проблем безпеки 

 

ВАЖЛИВІ ІДЕНТИФІКОВАНІ РИЗИКИ 

 

Ризик Що відомо Запобіжні заходи 

Зниження 

артеріального тиску 

(стан, що 

характеризується 

зниженням 

систолічного тиску 

нижче 100 мм рт.ст., 

діастолічного – 

нижче 60 мм рт.ст.), 

зниження 

температури тіла, 

слабкість, 

запаморочення 

При прийомі лікарського засобу 

ТРАНКВІЛАР
®
 ІС можливе 

зниження артеріального тиску, 

зниження температури тіла 

(температура тіла може знизитися 

на 1–1,5 °С), розвиток слабкості 

або запаморочення. Частота 

розвитку таких побічних явищ  

у лікованій популяції пацієнтів 

становить ≥1/10 000 – <1/1000, 

тобто рідко. 

Розвиток даних побічних реакцій 

обумовлений особливостями 

механізму дії темгіколурилу 

(діючої речовини лікарського 

засобу). 

При зниженні артеріального 

тиску та/або температури тіла 

прийом лікарського засобу 

припиняти не потрібно. 

Артеріальний тиск та 

температура тіла 

нормалізуються самостійно. 

Якщо у Вас діагностовано 

артеріальну гіпотензію, 

застосовуйте лікарський засіб 

з обережністю. 

Не перевищуйте зазначені 

дози. 

У разі виникнення будь-яких 

побічних реакцій слід 

звернутися до лікаря. 

Розлади травлення 

переважно 

функціонального 

характеру 

(Диспептичні 

розлади)  

(у т. ч. нудота, 

блювання, діарея) 

При прийомі лікарського засобу 

ТРАНКВІЛАР
®
 ІС можливе 

виникнення нудоти, блювання, 

діареї та інших диспептичних 

розладів. Частота розвитку таких 

побічних явищ  

у лікованій популяції пацієнтів 

становить ≥1/10 000 – <1/1000, 

тобто рідко. 

Розвиток даних побічних реакцій 

При появі побічних реакцій  

з боку шлунково-кишкового 

тракту (у т. ч. нудота, 

блювання, діарея) під час 

лікування лікарським засобом 

ТРАНКВІЛАР
®
 ІС 

рекомендується знизити дозу 

препарату. 

Не перевищуйте зазначені 

дози. 
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обумовлений особливостями 

механізму дії темгіколурилу. 

У разі виникнення будь-яких 

побічних реакцій слід 

звернутися до лікаря. 

Алергічні реакції  

(у т. ч. шкірні 

висипи, свербіж, 

кропив’янка,  

набряк шкіри, 

підшкірної 

клітковини та 

слизових оболонок, 

який може 

поширюватися  

на язик, гортань та 

трахею 

(ангіоневротичний 

набряк)) 

Зазвичай лікарський засіб 

переноситься добре.  

Проте у пацієнтів з підвищеною 

чутливістю до будь-якої речовини, 

яка входить до складу препарату, 

рідко (≥1/10 000 – <1/1000) можуть 

виникати алергічні реакції (у т. ч. 

шкірні висипання, свербіж, 

кропив’янка, ангіоневротичний 

набряк).  

 

Не застосовуйте лікарський 

засіб, якщо відомо або є 

підозра, що Ви маєте 

підвищену чутливість  

до темгіколурилу (мебікару) 

або до будь-якої  

з допоміжних речовин 

лікарського засобу (див. 

розділ «Склад» інструкції для 

медичного застосування 

лікарського засобу). 

У разі виникнення алергічних 

реакцій під час лікування 

препаратом 

ТРАНКВІЛАР
®
 ІС слід 

припинити прийом 

лікарського засобу та 

звернутися до лікаря. 

 

ВАЖЛИВІ ПОТЕНЦІЙНІ РИЗИКИ 

 

Ризик 
Що відомо (у тому числі обґрунтування, чому 

вважається потенційним ризиком) 

Немає – 

 

ВІДСУТНЯ ІНФОРМАЦІЯ 

 

Ризик Що відомо 

Застосування у період вагітності 

або годування груддю 

Темгіколурил добре проникає у всі тканини та рідини 

організму. 

Немає достатніх даних щодо безпеки застосування 

темгіколурилу у період вагітності та годування груддю. 

 

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

Інструкція для медичного застосування лікарського засобу ТРАНКВІЛАР
®
 ІС містить 

інформацію про застосування лікарського засобу, про ризики та рекомендації щодо їх 

мінімізації. Запобіжні заходи, що містяться у цьому документі, відомі як рутинні заходи  

з мінімізації ризиків. Необхідність проведення додаткових заходів з мінімізації ризиків 

відсутня. 
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VI.2.6. План післяреєстраційного розвитку (заплановані заходи  

у післяреєстраційному періоді) 

Необхідність проведення дослідження для вивчення проблем безпеки лікарського 

засобу ТРАНКВІЛАР
®

 ІС або оцінки ефективності заходів з мінімізації ризиків відсутня. 

Перелік поточних та запланованих додаткових досліджень з фармаконагляду не надається. 

Будь-яких прогалин у знаннях про ефективність застосування лікарського засобу 

ТРАНКВІЛАР
® 

ІС у цільовій популяції за затвердженими показаннями немає, отже 

необхідність проведення додаткових досліджень ефективності лікарського засобу  

у післяреєстраційному періоді відсутня. 

 

VI.2.7. Зведена таблиця змін до плану управління ризиками 

 

Версія  Дата Проблеми безпеки Коментар 

1.0 16.08.2017 Важливі ідентифіковані ризики: 

 Зниження артеріального тиску, зниження 

температури тіла, слабкість, 

запаморочення. 

 Диспептичні розлади (у т. ч. нудота, 

блювання, діарея). 

 Алергічні реакції (у т. ч. шкірні висипи, 

свербіж, кропив’янка, ангіоневротичний 

набряк). 

Важливі потенційні ризики: 

 Немає. 

Відсутня інформація: 

 Застосування у період вагітності або 

годування груддю. 

Немає. 

2.1 15.03.2024 Важливі ідентифіковані ризики: 

 Зниження артеріального тиску, зниження 

температури тіла, слабкість, 

запаморочення. 

 Диспептичні розлади (у т. ч. нудота, 

блювання, діарея). 

 Алергічні реакції (у т. ч. шкірні висипи, 

свербіж, кропив’янка, ангіоневротичний 

набряк). 

Важливі потенційні ризики: 

 Немає. 

Відсутня інформація: 

 Застосування у період вагітності або 

годування груддю. 

Перелік основних 

проблем безпеки змін 

не зазнав. 
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