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VI.2 ЕЛЕМЕНТИ РЕЗЮМЕ ДЛЯ ГРОМАДСЬКОСТІ 

VI.2.1. Огляд епідеміології захворювання 

Астенічні та тривожно-невротичні стани (емоційна лабільність, погіршення 

пам’яті, зниження концентрації уваги), почуття неспокою, страху, тривоги, невроз 

нав’язливих станів 

Поширеність тривожних розладів серед населення в усьому світі дуже висока. За 

даними різних авторів захворюваність у популяції сягає 6,5 % [1]. В Україні останніми 

роками спостерігається зростання випадків тривожно-невротичних станів, причинами яких є 

фізичні або емоційні перевантаження. Протягом останніх трьох років через воєнні дії 

Україна вперше серйозно зіткнулась із великим потоком біженців (близько 2 млн. осіб) та 

кількістю військових, більшість з яких зазнали впливу сильних стресових факторів. За 

даними МОЗ України, у 2015 р. зареєстровано стресовий розлад посттравматичний 

у 1149  осіб, реакцію на важкий стрес та розлад адаптації (психічний розлад, пов’язаний з 

надмірно сильною реакцією людини на негативні події) – у 821 особи, короткочасну 

депресивну реакцію – у 208 осіб [2]. Тривожні розлади найбільш поширені серед хворих на 

серцево-судинні захворювання (ураження серцевого м’язу (ішемічна хвороба серця), 

омертвіння ділянки серцевого м’язу (інфаркт міокарда), напад різкого (раптового) болю в 

грудній клітці, через нестачу припливу крові до серцевого м’язу (стенокардія), порушення 

серцевого ритму). 

У дітей – заїкання, енурез, тики 

У всьому світі страждають заїканням 2–3 % дітей, більше половини з них страждає від 

поєднання даної хвороби з іншими невротичними розладами – тиками, головними болями, а 

найчастіше – з енурезом (мимовільним і неусвідомленим актом сечовипускання, який 

найчастіше відбувається уві сні та не зумовлений порушенням анатомії сечових органів). 

Незважаючи на те, що енурез і заїкання, на перший погляд, захворювання абсолютно різні, 

проте вони мають багато спільного, і найбільш актуальні в дитячому та підлітковому віці. 

Дані невротичні розлади найчастіше зустрічаються у дітей віком 4–7 років. Психологи 

відносять ці хвороби до групи системних неврозів, які є проявом основних форм неврозів – 

неврастенії, істерії, неврозу нав’язливих станів [3]. Причинами найчастіше є психічні травми, 

хвилювання і емоційне напруження, з якими не може справитися дитина. Велике значення 

мають тривожно-вразливі риси характеру дитини [4]. 

У пацієнтів літнього віку – безсоння, нічний неспокій 

Порушення сну є однією з провідних загально-медичних проблем. Поширення 

порушень циклу «сон-неспання» у популяції становить 28–45 % [5]. Підвищений ризик 

безсоння мають особи віком від 65 років (серед осіб похилого віку на хронічне безсоння 

страждають близько 55 %), а також особи з супутніми проблемами зі здоров’ям [ 6 ]. 

Порушення сну є проявом багатьох соматичних (тілесних), неврологічних і психічних 

захворювань. Вони характеризуються наявністю утрудненого засинання, нічних пробуджень 

зі складнощами повторного засинання, скороченням тривалості сну, недостатньою глибиною 

сну, відсутністю почуття відпочинку після пробудження, почуттям розбитості, денною 

сонливістю [7, 8].   

Хвороба Меньєра, запаморочення, що пов’язані з дисфункцією вестибулярного 

апарату, профілактика захитування. 

Однією з найбільш поширених хвороб внутрішнього вуха є захворювання, при якому 
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збільшується тиск в порожнині вуха, що призводить до порушення рівноваги та погіршення 

слуху (хвороба Меньєра) [9]. Поширеність у популяції хвороби Меньєра може сягати 17-46 

випадків на 100 000 осіб. Хвороба розвивається у осіб віком від 17-ти років, середній вік 

хворих – 30–50 років. Найважчим симптомом хвороби Меньєра є запаморочення, яке частіше 

проявляється почуттям обертання чи зміщення оточуючих предметів, рідше – почуттям 

провалювання, перевертанням власного тіла. Напад головокружіння може розпочатися без 

явної для хворого причини, деколи під час сну, але частіше його початок пов’язують з 

розумовою чи фізичною перевтомою, негативними емоціями, впливом різких звуків, 

неприємних запахів тощо [10, 11]. Напади запаморочення та хвороба Меньєра обмежують 

працездатність людини, призводять до приглухуватості, а деколи до повної глухоти.  

Профілактика стресових станів, перед операціями чи болючими діагностичними 

дослідженнями 

Емоційне напруження передопераційного періоду, стан очікування і невизначеності 

результату, в якому знаходиться пацієнт перед операцією, може спровокувати розвиток 

невротичних і тривожно-фобічних розладів, які несприятливо можуть вплинути як на 

хірургічне втручання, так і на перебіг хвороби. Виявлено, що у більшості пацієнтів в період 

очікування операції чи болючих діагностичних досліджень спостерігаються психоемоційні 

зміни: виражене занепокоєння, хвилювання, страх, тривога, які порушують нормальний стан 

організму і ускладнюють проведення анестезії [12]. 

Як допоміжний засіб під час лікування абстинентного синдрому при алкоголізмі 

Алкоголь є психоактивною речовиною, що викликає залежність [13]. У 2012 р. через 

вживання алкоголю відбулося близько 3,3 млн. випадків смерті, або 5,9 % всіх випадків 

смерті в світі. Алкоголізм є причинним фактором більш ніж 200 порушень здоров’я, 

включаючи важкі захворювання, такі як цироз печінки, серцево-судинні хвороби тощо, а 

також травми [14]. Алкогольний абстинентний синдром (ААС) – це комплекс соматичних 

(тілесних), неврологічних та психічних розладів, що виникають у хворого на алкоголізм при 

припиненні вживання алкоголю або різкому зниженні вживаної кількості алкоголю. 

Симптомами ААС є тремтіння рук (тремор), безсоння, стан неспокою, дратівливість, 

тривожність, пригнічений настрій, відсутність апетиту, нудота, блювання, діарея, підвищене 

потовиділення, сльозотеча, слабкість, гарячка, м’язові судоми, зневоднення, збільшення 

частоти серцевих скорочень, частоти дихання та артеріального тиску. 

VI.2.2. Резюме результатів лікування 

На сьогодні фенібут (діюча речовина препарату НООБУТ
®
 ІС) оцінюють як засіб, який 

ефективно усуває психоемоційне напруження, почуття тривоги, страху, нестійкість 

емоційного фону, дратівливість, покращує сон (транквілізуюча дія) та покращує увагу, 

пам’ять, швидкість і точність сенсорно-моторних реакцій (ноотропна дія) [15-19]. 

Численні клінічні дані [20, 21] свідчать про те, що фенібут найефективніший засіб при 

станах астенії (неврози і психопатії, постінсультні й посттравматичні стани, інтоксикації, 

зокрема алкогольна). У хворих з астенічним синдромом спостерігають помітне послаблення 

симптомів тривоги, страху, підвищеної емоційної збудливості. 

За даними дослідження [ 22 ] застосування фенібуту дітям протягом 1 місяця з 

повторними курсами призвело до нормалізації мови, поліпшення сну, зникнення нічних 
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страхів психомоторного збудження, впорядкування поведінки, ослаблення вегетативних 

реакцій. 

За результатами дослідження [23] застосування фенібуту протягом 14-24 днів дітям з 

енурезом, заїканням і синдромом нав’язливих станів призводило до зникнення невротичних 

явищ і зменшення частоти енурезу. 

При застосуванні фенібуту протягом 30 днів дітям (7-13 років) з тиками, як 

минущими, так і хронічними, було доведено високу клінічну ефективність препарату у 

порівнянні із плацебо. При цьому його клінічна ефективність поширювалася і на супутні 

мовні порушення [24]. 

При дослідженні протизахитувальної дії фенібуту позитивний терапевтичний ефект 

зареєстровано в 77,7 % випадків [25, 26, 27].  

В дослідженнях Мінко А. І. та спів. [ 28 ] показано, що фенібут сприяє редукції 

патологічного потягу до алкоголю: у хворих, які отримували фенібут, спостерігалося 

достовірно більш глибоке зниження патологічного потягу до алкоголю, ніж у пацієнтів, які 

отримували стандартну терапію; прискорювався зворотний розвиток таких проявів синдрому 

відміни алкоголю, як нудота, тремор, підвищена пітливість, тяжкість в голові і головний 

біль. Доведено, що у хворих на алкоголізм, які отримували фенібут, спостерігається 

достовірно більш значуще поліпшення загального стану, ніж у пацієнтів, які отримували 

стандартну терапію. 

VI.2.3. Невідомі дані щодо ефективності лікування 

Ефективність застосування підзвітного ЛЗ у цільовій популяції за зареєстрованими 

показаннями є добре вивченою. 

VI.2.4. Резюме проблем безпеки 

ВАЖЛИВІ ІДЕНТИФІКОВАНІ РИЗИКИ 

Ризик Що відомо Запобіжні заходи 

Порушення з боку 

нервової системи: 

сонливість, головний 

біль, запаморочення 

 

На початку лікування фенібутом 

(діюча речовина препарату 

НООБУТ
®
 ІС) може спостерігатися 

сонливість. При застосуванні доз 

вище 2 г на день можливий 

розвиток головного болю та 

запаморочення. При зменшенні 

дози вираженість побічної дії 

зменшується. 

Фенібут – малотоксична сполука. 

Однак при застосуванні доз, що 

значно перевищують максимальні 

рекомендовані, можливий розвиток 

передозування, одним із симптомів 

якого є сонливість.  

Фенібут посилює та подовжує дію 

Не перевищуйте 

рекомендовані дози при 

застосуванні препарату. 

НООБУТ
®
 ІС слід 

застосовувати з 

обережністю при 

супутньому застосуванні 

снодійних препаратів 

через можливе посилення 

та подовження їх снодійної 

дії. 

Якщо під час лікування 

препаратом у Вас 

виникають сонливість, 

запаморочення або інші 

порушення з боку 
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снодійних препаратів. центральної нервової 

системи, то слід 

утримуватися від 

керування 

автотранспортними 

засобами або роботи з 

іншими механізмами. 

У разі появи небажаних 

реакцій зверніться за 

консультацією до лікаря. 

Порушення з боку 

травного тракту: 

нудота, блювання, 

діарея (пронос), біль в 

епігастральній 

ділянці (біль у 

ділянці, яка відповідає 

проекції шлунка на 

передню черевну 

стінку) 

 

На початку лікування фенібутом 

може спостерігатися нудота. 

Фенібут – малотоксична сполука. 

Однак при застосуванні доз, що 

значно перевищують максимальні 

рекомендовані, можливий розвиток 

передозування, симптомами якого є 

нудота, блювання. 

При застосуванні фенібуту 

можливий розвиток болю в 

епігастральній ділянці.   

Не перевищуйте 

рекомендовані дози при 

застосуванні препарату. 

Слід бути обережними при 

застосуванні фенібуту, якщо 

Ви маєте патологію 

травного тракту. 

У разі появи небажаних 

реакцій зверніться за 

консультацією до лікаря. 

Алергічні реакції 

(підвищена 

чутливість організму 

на певну речовину або 

речовини (алергени)) 

 

При застосуванні препарату можуть 

проявитися алергічні реакції, 

включаючи висип, свербіж, 

кропив’янку, почервоніння шкіри. 

Ці небажані явища можуть 

спостерігатися у пацієнтів, які в 

минулому мали підвищену 

чутливість до фенібуту або до 

іншого компоненту препарату. 

Не застосовуйте препарат, 

якщо відомо або є підозра, 

що Ви маєте підвищену 

чутливість до будь-якого 

компонента препарату.  

У разі виникнення будь-

яких алергічних реакцій 

слід припинити 

застосування препарату та 

обов’язково звернутися до 

лікаря. 

ВАЖЛИВІ ПОТЕНЦІЙНІ РИЗИКИ 

Ризик 
Що відомо (у тому числі обґрунтування, чому вважається 

потенційним ризиком) 

Нестійкість 

емоційного фону 

(Емоційна 

лабільність) 

Емоційна лабільність може спостерігатися у дітей у разі 

недотримання рекомендованого режиму застосування фенібуту. 

Структурно-

функціональні 

порушення печінки 

через токсичний 

Фенібут є малотоксичною сполукою. Він може бути 

гепатотоксичним лише при тривалому застосуванні у добовій дозі 

7–14 г, яка значно значно перевищує максимальну рекомендовану 

добову дозу. Лише при застосуванні вищих рекомендованих доз  
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вплив лікарського 

засобу  

(Гепатотоксичність) 

(при тривалому 

застосуванні високих 

доз) 

спостерігалося жирове переродження тканин печінки (жирова 

дистрофія печінки). При застосуванні фенібуту у менших дозах 

таких патологічних процесів не відбувалося.  

 

ВІДСУТНЯ ІНФОРМАЦІЯ 

Ризик Що відомо 

Застосування у 

період вагітності або 

годування груддю 

Застосовувати Нообут
®
 ІС у період вагітності або годування 

груддю не рекомендується, оскільки немає достатніх даних щодо 

застосування препарату в цей період. 

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

Для лікарського засобу НООБУТ
®
 ІС є інструкція для медичного застосування 

лікарського засобу, яка призначена для фармацевтів, лікарів, інших спеціалістів системи 

охорони здоров’я та пацієнтів. Інструкція містить інформацію про застосування лікарського 

засобу, про ризики та рекомендації щодо їх мінімізації. Запобіжні заходи, що містяться в 

цьому документі, відомі як рутинні заходи з мінімізації ризиків. Цей препарат не має 

додаткових заходів з мінімізації ризиків. 

VI.2.6. План післяреєстраційного розвитку (заплановані заходи у 

післяреєстраційному періоді) 

Профіль безпеки лікарського засобу НООБУТ
®
 ІС та ефективність його застосування у 

всіх субпопуляціях цільової популяції за зареєстрованими показаннями є добре вивченими. 

Проведення післяреєстраційних досліджень безпеки та ефективності лікарського засобу 

заявником не планується. 

ПЕРЕЛІК ДОСЛІДЖЕНЬ В ПЛАНІ ПІСЛЯРЕЄСТРАЦІЙНОГО РОЗВИТКУ 

 

Дослідження/захід 

(включаючи номер 

дослідження) 

 

Мета 
Досліджувана проблема 

безпеки/ефективності 

 

Статус 

Дата надання 

(проміжних) і 

заключного звіту 

Відсутні - - - - 

 

ДОСЛІДЖЕННЯ, ЩО Є УМОВОЮ ОТРИМАННЯ РЕЄСТРАЦІЙНОГО 

ПОСВІДЧЕННЯ 

Відсутні. 

VI.2.7 Зведена таблиця змін до плану управління ризиками 

Не застосовується для версії ПУР 1.0. Зведена таблиця змін до плану управління 

ризиками не надається. 
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Додаток 6. Протоколи досліджень, що тривають, та пропонованих досліджень, що 

зазначені в категоріях 1-3 розділу «Зведена таблиця додаткових заходів з 

фармаконагляду» частини III плану управління ризиками. 

Не застосовано. 

 

Додаток 7. Спеціальні форми для подальшого збору (follow-up) інформації про 

побічні реакції. 

Не застосовано. 

 

Додаток 8. Протоколи досліджень, що тривають, та пропонованих досліджень, що 

зазначені в частині IV плану управління ризиками. 

Не застосовано. 

 

Додаток 9. Стислий огляд (синопсис) звітів про дослідження, що зазначені в 

частинах III, IV плану управління ризиками. 

Не застосовано. 

 

Додаток 10. Детальна інформація щодо додаткових заходів з мінімізації 

ризиків (якщо такі були). 

Не застосовано. 

 

Додаток 11. Приклади макетів матеріалів для спеціалістів з охорони здоров’я та 

пацієнтів. 

Не застосовано. 

Додаток 12. Інші супровідні/допоміжні дані. 
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