Особливості застосування.

З обережністю призначати пацієнтам з алергічними захворюваннями в анамнезі.

Слід уникати одночасного застосування декскетопрофену з НПЗЗ, включаючи селективні інгібітори ЦОГ-2.

Побічні ефекти можна мінімізувати шляхом застосування найнижчої ефективної дози протягом найкоротшого періоду, необхідного для контролю симптомів (див. розділ «Спосіб застосування та дози»).

Безпека для шлунково-кишкового тракту

Шлунково-кишкова кровотеча, виразка або перфорація, які можуть бути летальними, спостерігалися при застосуванні всіх НПЗЗ у будь-який час лікування, незалежно від наявності чи відсутності попереджувальних симптомів або серйозних шлунково-кишкових захворювань в анамнезі. При виникненні шлунково-кишкової кровотечі або виразки у пацієнтів, які отримують Декскетопрофен-Софарма, лікування слід припинити.

Ризик виникнення шлунково-кишкової кровотечі, виразки або перфорації підвищується при збільшенні дози НПЗЗ у пацієнтів з виразкою в анамнезі, особливо ускладненою кровотечею або перфорацією, а також у пацієнтів літнього віку.

Пацієнти літнього віку: у людей похилого віку спостерігається підвищена частота побічних реакцій на НПЗЗ, особливо шлунково-кишкової кровотечі та перфорації, які можуть бути летальними. Ці пацієнти повинні починати лікування з найнижчої доступної дози.

Пацієнти з побічними реакціями з боку травного тракту в анамнезі, особливо літні люди, повинні повідомляти лікаря про будь-які незвичайні абдомінальні симптоми (насамперед про шлунково-кишкові кровотечі), особливо на початкових етапах лікування.

Як і у випадку з іншими НПЗЗ, перед початком лікування декскетопрофеном необхідно з’ясувати наявність в анамнезі езофагіту, гастриту та/або пептичної виразки – слід бути певним, що ці захворювання знаходяться у фазі ремісії, щоб забезпечити їх повноцінне лікування. Пацієнти зі шлунково-кишковими симптомами або захворюваннями шлунково-кишкового тракту в анамнезі повинні перебувати під наглядом для виявлення розладів травлення, особливо шлунково-кишкової кровотечі.

НПЗЗ слід призначати з обережністю пацієнтам із захворюваннями шлунково-кишкового тракту в анамнезі (виразковий коліт, хвороба Крона), оскільки їхній стан може погіршитися.

Варто розглянути комбіновану терапію із застосуванням захисних препаратів (наприклад, мізопростол або інгібітори протонної помпи) для цих пацієнтів, а також для пацієнтів, які потребують одночасного прийому низьких доз ацетилсаліцилової кислоти або інших препаратів, які можуть підвищити шлунково-кишковий ризик.

Слід бути обережними, якщо пацієнти отримують супутні препарати, які підвищують ризик утворення виразки або кровотечі, такі як пероральні кортикостероїди, антикоагулянти, такі як варфарин, селективні інгібітори зворотного захоплення серотоніну або антиагреганти, такі як ацетилсаліцилова кислота.

Безпека для нирок

Слід бути обережними з пацієнтами, які мають порушення функції нирок. У цих пацієнтів застосування НПЗЗ може призвести до погіршення функції нирок, затримки рідини та набряку. Також слід бути обережними з пацієнтами, які отримують терапію діуретиками, або з тими, у кого може розвинутися гіповолемія, оскільки існує підвищений ризик нефротоксичності.

Під час лікування потрібно забезпечити достатнє споживання рідини, щоб запобігти зневодненню та пов’язаному з цим посиленню ниркової токсичності.

Як і всі НПЗЗ, декскетопрофен може підвищувати рівень азоту сечовини та креатиніну в плазмі крові. Подібно до інших інгібіторів синтезу простагландинів, його застосування може бути пов’язано з негативним впливом на ниркову систему і може призвести до гломерулярного нефриту, інтерстиціального нефриту, папілярного некрозу нирок, нефротичного синдрому та гострої ниркової недостатності.

Пацієнти літнього віку частіше страждають від порушення функції нирок.

Безпека для печінки

Слід бути обережними з пацієнтам, які мають порушення функції печінки. Як і інші НПЗЗ, декскетопрофен може спричинити тимчасове невелике підвищення деяких показників функції печінки, а також значно підвищити АЛТ і АСТ. У разі істотного підвищення таких показників терапію необхідно припинити.

Пацієнти літнього віку частіше страждають від порушення функції печінки.

Серцево-судинна та цереброваскулярна безпека

Пацієнтам з артеріальною гіпертензією та/або серцевою недостатністю легкого та помірного ступеня в анамнезі необхідний відповідний моніторинг та консультації. З особливою обережністю слід призначати лікарський засіб пацієнтам із серцевими захворюваннями в анамнезі, особливо з попередніми епізодами серцевої недостатності, через підвищений ризик розвитку серцевої недостатності, оскільки повідомлялося про затримку рідини та набряки у зв’язку з терапією НПЗЗ.

Дані клінічних випробувань та епідеміологічні дані свідчать про те, що застосування деяких НПЗЗ (особливо у високих дозах і при тривалому лікуванні) може трохи підвищуватися ризик артеріальних тромботичних явищ (наприклад, інфаркту міокарда або інсульту). Недостатньо даних, щоб виключити такий ризик у разі застосування декскетопрофену.

Отже, пацієнтів із неконтрольованою артеріальною гіпертензією, застійною серцевою недостатністю, встановленою ішемічною хворобою серця, захворюванням периферичних артерій та/або цереброваскулярним захворюванням слід лікувати декскетопрофеном лише після ретельної оцінки всіх ризиків. Подібну оцінку також треба проводити перед початком довгострокового лікування пацієнтів із факторами ризику серцево-судинних захворювань (наприклад, артеріальна гіпертензія, гіперліпідемія, цукровий діабет, паління).

Усі НПЗЗ можуть пригнічувати агрегацію тромбоцитів і подовжувати час кровотечі шляхом пригнічення синтезу простагландинів. Одночасне застосування декскетопрофену та профілактичних доз низькомолекулярного гепарину в післяопераційний період оцінювалося в контрольованих клінічних дослідженнях і не спостерігалося впливу на параметри згортання крові. Незважаючи на це, пацієнти, які отримують терапію, що перешкоджає гемостазу, наприклад варфарин або інші кумарини чи гепарини, повинні перебувати під ретельним наглядом, якщо вони застосовують декскетопрофен.

Пацієнти літнього віку частіше страждають від порушення серцево-судинної функції.

Шкірні реакції

Про серйозні шкірні реакції (деякі з них летальні), включаючи ексфоліативний дерматит, синдром Стівенса-Джонсона та токсичний епідермальний некроліз, у зв’язку із застосуванням НПЗЗ повідомлялося дуже рідко. Найвищий ризик виникнення цих реакцій у пацієнти на початку курсу терапії, причому у більшості випадків реакція виникає протягом першого місяця лікування. Застосування розчину для ін’єкцій/інфузій Декскетопрофен-Софарма слід припинити при першій появі шкірних висипів, уражень слизових оболонок або будь-яких інших ознак гіперчутливості.

Маскування симптомів основних інфекцій 

Як і інші НПЗЗ, декскетопрофен може маскувати симптоми інфекційних захворювань, що може завадити діагностуванню і своєчасному лікуванню і, тим самим, погіршити наслідки інфекції. Такі випадки спостерігалися при бактеріальній пневмонії і бактеріальних ускладненнях вітряної віспи. Коли декскетопрофен вводять для полегшення болю у зв’язку з інфекційним процесом, рекомендується моніторинг інфекційного процесу. У поодиноких випадках було описано загострення інфекцій м’яких тканин у тимчасовому зв’язку із застосуванням НПЗЗ. Тому в амбулаторних умовах пацієнту рекомендується негайно звернутися за консультацією до лікаря, якщо ознаки бактеріальної інфекції з’являються або посилюються під час терапії.

Інша інформація

Особлива увага необхідна пацієнтам:

· зі спадковими порушеннями метаболізму порфірину (наприклад, гостра переміжна порфірія);

· зі зневодненням;

· безпосередньо після хірургічних втручань.

Якщо лікар вважає за необхідне тривале лікування декскетопрофеном, слід регулярно перевіряти функцію печінки та нирок, а також аналіз крові.

У дуже рідкісних випадках спостерігалися тяжкі гострі реакції гіперчутливості (наприклад, анафілактичний шок). Лікування слід припинити при перших ознаках тяжких реакцій гіперчутливості після прийому декскетопрофену. Медичні процедури повинні бути розпочаті спеціалістами з охорони здоров’я, залежно від симптомів.

Пацієнти з астмою в поєднанні з хронічним ринітом, хронічним синуситом та/або поліпозом носа мають вищий ризик алергії на ацетилсаліцилову кислоту та/або НПЗЗ, ніж решта населення. Застосування цього лікарського засобу може спричинити напади астми чи бронхоспазм, особливо у пацієнтів з алергією на ацетилсаліцилову кислоту або НПЗЗ (див. розділ «Протипоказання»).

У виняткових випадках вітряна віспа може бути причиною серйозних інфекційних ускладнень шкіри та м’яких тканин. На сьогоднішній день не можна виключити впливу НПЗЗ у загостренні цих інфекцій. Таким чином, у разі вітряної віспи бажано уникати застосування декскетопрофену.

Декскетопрофен-Софарма, розчин для ін’єкцій/інфузій, слід з обережністю призначати пацієнтам із порушеннями кровотворення, системним червоним вовчаком або змішаним захворюванням сполучної тканини.

Лікарський засіб містить 12,35 об. % етанолу (спирту), тобто до 200 мг на дозу (на 2 мл розчину для ін’єкцій/інфузій), що еквівалентно 5 мл пива або 2,08 мл вина у дозі. Шкідливий для хворих на алкоголізм. Слід бути обережним при застосуванні вагітним жінкам та жінкам, які годують груддю, дітям, пацієнтам із захворюваннями печінки та хворим на епілепсію.

Лікарський засіб містить менше 1 ммоль (23 мг)/дозу (2 мл розчину для ін’єкцій/інфузій) натрію, тобто практично вільний від натрію.

Педіатрична популяція

Безпека застосування для дітей та підлітків не встановлена.

Застосування у період вагітності або годування груддю.

Декскетопрофен-Софарма протипоказаний у третьому триместрі вагітності та в період годування груддю (див. розділ «Протипоказання»).

Вагітність. Пригнічення синтезу простагландинів може негативно вплинути на вагітність та/або розвиток ембріона/плода. Дані епідеміологічних досліджень викликають занепокоєння через підвищений ризик викидня, вад розвитку серця та гастрошизису після застосування інгібіторів синтезу простагландинів на ранніх термінах вагітності. Абсолютний ризик розвитку серцево-судинних вад збільшувався з менш ніж 1 % до приблизно 1,5 %. Вважається, що ризик зростає із збільшенням дози та тривалості терапії. Було показано, що введення інгібітора синтезу простагландинів тваринам призводить до збільшення перед- і постімплантаційних втрат і ембріофетальної летальності. Крім того, у тварин, які отримували інгібітори синтезу простагландинів протягом органогенетичного періоду, спостерігали підвищену кількість випадків різноманітних вад розвитку, включаючи серцево-судинні. Однак дослідження декскетопрофену на тваринах не виявили токсичності щодо репродуктивних органів.
Починаючи з 20-го тижня вагітності, застосування декскетопрофену може спричинити олігогідрамніон внаслідок дисфункції нирок плода. Це порушення може виникнути незабаром після початку лікування і зазвичай є оборотним після припинення лікування. У першому та другому триместрах вагітності декскетопрофен не слід застосовувати, окрім випадків крайньої необхідності. Якщо декскетопрофен призначають жінкам, які намагаються завагітніти, або протягом першого та другого триместру вагітності, доза повинна бути якомога нижчою, а тривалість лікування – якомога коротшою. Може бути доцільним допологовий моніторинг щодо олігогідрамніону після дії декскетопрофену протягом кількох днів, починаючи з 20 тижня вагітності. При виявленні олігогідрамніону прийом декскетопрофену слід припинити.

Під час третього триместру вагітності всі інгібітори синтезу простагландинів можуть впливати на плід:

· серцево-легенева токсичність (з передчасним закриттям артеріальної протоки та легеневою гіпертензією);

· порушення функції нирок, що може прогресувати до ниркової недостатності з олігогідрамніоном.

на матір в кінці вагітності та новонародженого:

· можливе подовження часу кровотечі, антиагрегаційний ефект, який може виникати навіть при дуже низьких дозах;

· пригнічення скорочень матки, що призводить до затримки або подовження пологів.

Годування груддю. Невідомо, чи виділяється декскетопрофен у грудне молоко. Декскетопрофен протипоказаний жінкам у період годування груддю (див. розділ «Протипоказання»).

Фертильність. Як і інші НПЗЗ, декскетопрофен може погіршити жіночу фертильність, тому він не рекомендується жінкам, які намагаються завагітніти. Якщо жінка має труднощі із зачаттям або проходить обстеження з приводу безпліддя, слід розглянути питання про відміну декскетопрофену.

Здатність впливати на швидкість реакції при керуванні автотранспортом або іншими механізмами.
Декскетопрофен-Софарма, розчин для ін’єкцій/інфузій, може спричинити такі небажані ефекти, як запаморочення, розлади зору або сонливість. У цих випадках може бути порушена здатність реагувати та брати активну участь у дорожньому русі та керувати машинами.

