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БЕЗПЕКА ЗАСТОСУВАННЯ ВІТАМІННИХ ПРЕПАРАТІВ 
ТА ЧАСТОТА ВИНИКНЕННЯ ПОБІЧНИХ РЕАКЦІЙ 

У ХАРКІВСЬКОМУ РЕГІОНІ

Анотація. Вітамінні препарати є популярними препаратами серед населення, однак, їх без-
контрольне вживання впливає на безпеку вітамінотерапії. Сучасні підходи до безпеки ліків в 
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Україні передбачають збір інформації про їх побічні реакції (ПР) завдяки повідомленням при про-
веденні клінічних випробувань та результатам моніторингу ПР при медичному застосуванні 
препаратів. Тому, щорічний аналіз даних фармаконагляду щодо випадків виникнення ПР при 
здійсненні вітамінотерапії та оцінці їхньої безпеки є актуальним. Метою дослідження став 
аналіз частоти виникнення ПР при застосуванні вітамінних препаратів у Харківському регіоні. 
У результаті проведеного аналізу встановлено, що у медичних установ Харківського регіону 
зареєстровані повідомлення про ПР при застосуванні вітамінних препаратів: за період 2020-
2021 рр. у середньому надійшло 3,1 % повідомлень від загальної кількості випадків ПР на препара-
ти. Найбільше їх зареєстровано при застосуванні вітамінів групи В – 77,2 % повідомлень. З них 
найбільша кількість повідомлень надійшла на препарати ВІТАКСОН (10,2 %), НІКОТИНОВА КИСЛОТА 
та ПІРИДОКСИНУ ГІДРОХЛОРИД (по 8,5 %). ПР препаратів вітамінів проявлялись переважно у 
вигляді місцевих ПР: свербіж (23,7 %), висипи на тілі (21,1 %), гіперемія шкіри (10,5 %), висипи по 
типу кропивниці (5,3 %), гіперемія обличчя та набряки у місці введення (по 3,5 %). Для ПІРИДОКСИНУ 
ГІДРОХЛОРИД був зареєстрований випадок анафілактичного шоку, який потребував невідклад-
ної медичної допомоги. Перелічені ПР внесені до інструкції для медичного застосування вітамі-
нів, тобто є передбачуваними. Отримані результати можуть бути використані представни-
ками МОЗ України, які займаються аналізом фармаконагляду, з метою пошуку заходів у зменшені 
та усунення ПР при застосуванні вітамінотерапії в різних областях медицини.

Ключові слова: фармакологічна безпека; фармаконагляд; вітамінний препарат; побічна реак-
ція; Харківській регіон.

ВСТУП

Вітамінотерапія залишається однією із затребуваних видів терапії у сучасній медицині. 
Дані препарати є також популярними для вітамінопрофілактики серед населення, особливо 
серед спортсменів, вагітних жінок, батьків, дітей [1]. За багато років вживання цих препаратів 
вони довели свою користь. Однак, їх вважають небезпечними препаратами, особливо це сто-
сується біологічно-активних добавок (БАД). За рахунок цього, вживання вітамінних препара-
тів є неконтрольованим серед споживачів. Так, у 2021 році за статистичними даними у США 
споживачі витратили близько 50 мільярдів доларів на вітаміни та їх добавки. У Європі продаж 
таких ОТС-продуктів становить понад 30 мільярдів доларів на рік [2].

Однак, в останній час все більше з’являється публікацій, що вітамінні препарати не є таки-
ми безпечними. Так, Американські вчені з Національного інституту по дослідженню раку 
встановили, що надмірне споживання полівітамінів пов’язане з підвищеним ризиком розвит-
ку агресивних форм раку передміхурової залози [3]. Інші науковці звернули увагу, що ризик 
розвитку новоутворень був вище приблизно в 2 рази у тих, хто отримував вітамін К паренте-
рально, в порівнянні з групою, які отримували препарат всередину, і контрольною групою, 
що не отримували вітамін К [4]. 

Деякі вчені з Данії стверджують, що всі синтетичні вітаміни вкорочують людське життя. 
Вони проаналізували підсумки 68 досліджень, в яких брало участь близько 250 тисяч людей. 
Результати аналізу показали, що вживання бета-каротину і вітамінів С, А, Е може бути шкідли-
во. Всі ці вітаміни є антиоксидантами, та їх безконтрольний прийом веде до збільшення 
смертності серед населення. Так, за останні роки вона збільшилася на 7 % серед тих людей, 
хто регулярно приймав бета-каротин, на 16 % серед тих, хто приймав вітамін А, і на 4 % серед 
тих людей, які вживали вітамін Е [1, 3, 4]. 

З’явилися дані щодо нейротоксичної дії вітамінів групи В: В1 (тіамін), В6 (піридоксин) і В12 
(кобаламін), особливо у пацієнтів, що курять та вживають алкоголь. Також відмічено, що вжи-
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вання цих вітамінів потенційно пов’язане з підвищенням ризику перелому стегна і раку леге-
нів [5, 6]. З даних повідомлень відомо, що бета-каротин пов’язаний зі смертністю внаслідок 
серцево-судинних захворювань, а також раком легень у курців та людей, що контактують з 
азбестом. Безконтрольне вживання  вітаміну А  збільшує ризик перелому стегна у жінок. 
Застосування вітаміну Е у великих дозах (200 МО на добу) збільшує ризик тромбоемболій та 
геморагічного інсульту. Прийом вітаміну С з додаванням кальцію збільшує ризик утворення 
каменів у нирках [7, 8].

Отже, для оцінки безпеки застосування вітамінотерапії є необхідним проведення аналізу 
даних про негативні наслідки при вживанні препаратів. Це є одним із завдань фармаконагля-
ду, діяльність якого сприяє захисту здоров’я пацієнтів та населення [3, 9]. Тому, проведення 
фармаконаглядових досліджень щодо аналізу частоти виникнення ПР вітамінних препаратів 
є актуальним.

ЦІЛЬ ДОСЛІДЖЕННЯ

Ставилася мета проаналізувати частоту побічні реакції вітамінних препаратів за допомо-
гою амбулаторних карт-повідомлень про їх побічну реакцію у Харківському регіоні за період 
2020-2021 рр. 

МАТЕРІАЛИ І МЕТОДИ

Для здійснення даних фармаконаглядових дослідження був обраний метод пасивного фар-
маконагляду: збір спонтанних повідомлень про підозрювані ПР лікарських препаратів (ЛП). 
Повідомлення отримані з бази даних Автоматизованої інформаційної системи з фармаконаг-
ляду (АІСФ) ДЕЦ МОЗ України – це електронні дані про випадків ПР або відсутності ефектив-
ності при застосуванні лікарських препаратів (ЛП). 

Об’єктом дослідження стали амбулаторні карти про ПР при застосуванні вітамінних препа-
ратів. Згідно класифікації дані ЛП мають код АТХ A11 Вітаміни [10].

Карти-повідомлення про ПР за формою 137/0 отримані з медичних установ Харкова та 
Харківської області – усього 162 установи (поліклініки, лікарні, диспансери, пологові будинки, 
медичні центри та ін.). Форма 137/0 заповнена згідно діючого законодавства, наказів МОЗ 
України від 27.12.2006 № 898 "Про затвердження порядку здійснення фармаконагляду" (зі змі-
нами), зареєстрованого в Міністерстві юстиції України 29.01.2007 за №  73/13340 та від 
05.04.2018 № 620 "Настанова. Лікарські засоби. Належні практики фармаконагляду" [11]. 

При написанні даної статті аналіз амбулаторних карт-повідомлень про ПР вітамінних пре-
паратів проведений у наступній послідовності:

- визначено на основі карт-повідомлень кількість випадків ПР при лікуванні вітамінними 
препаратами;

- розраховано поширеність побічних реакцій (ППР) на кількість населення в Харківській 
області за формулою 1:

ППР = Кількість випадків ПР х 100000      (1)
 Численність населення області

- виявлено вітамінні препарати на які найбільше зафіксовано випадків ПР;
- охарактеризовані ПР за різними видами класифікацій (серйозні/несерйозні, за типом ПР, 

передбачувані /не передбачувані ) [9, 12].
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РЕЗУЛЬТАТИ ТА ЇХ ОБГОВОРЕННЯ

На початку дослідження проводився аналіз кількості випадків ПР при застосуванні вітамін-
них препаратів у Харківському регіоні за період 2020-2021 рр. Результати аналізу наведені у 
табл. 1.

Таблиця 1.	 Кількість карт-повідомлень на вітамінні препарати у м. Харкові 
		  та Харківській області за період 2020-2021 рр.

Показники
Рік

2020 2021

Кількість карт-повідомлень ПР на ЛП 967 934

Кількість карт-повідомлень ПР на вітамінні препарати 28 31

% випадків ПР на вітамінні препарати 2,9 % 3,3 %

Населення Харківській області [13] 2658500 2633800

Частота виникнення ПР при застосуванні вітамінних 
препаратів

1:100000

Отримані результати показали, що із медичних закладів охорони здоров’я Харківського 
регіону на вітамінні препарати у 2020 році надійшло 28 карт-повідомлень про розвиток ПР, у 
2021 році – 31 карта-повідомлення, що становило 2, 9 % та 3,3 % випадків від загальної кіль-
кості повідомлень ПР на ЛП. Частота виникнення ПР при застосуванні вітамінних препаратів 
склала 1 випадок на 100000 населення.

Завданням наступного етапу дослідження був аналіз ПР вітамінних препаратів та надання 
їм оцінку згідно різних класифікацій ПР. Отримані дані аналізу представлені у табл. 2 та 3.

Дані аналізу таблиць 2 і3 дозволили встановити, що на вітамінні препарати надійшло 
інформації про 114 ПР, з них місцевої дії було 80 ПР, а системної – 34 ПР, що становило 70,2 % 
та 29,8 %, відповідно від загальної кількості ПР. Більшість ПР місцевої дії спостерігалась при 
застосуванніна вітаміни групи В – 66 ПР (52,6%), меншість на вітаміни групи С – 7 ПР (6,1 %), 
комбіновані вітаміни – 5 ПР (4,4 %), вітаміни групи D та С – по 1 ПР (0,9 %). ПР системної дії 
надійшли на вітаміни групи В та С, з них більшість ПР також надійшла вітаміни групи В – 32 ПР 
(28,1%), а групи С – 2 ПР (1,8 %).

Місцеві ПР для всіх груп вітамінів (В, С, D, К, комбіновані за складом) проявлялися переваж-
но у вигляді висипів на тілі 24 ПР (21,1%) та свербежу 27 ПР (23,7 %). При застосуванні вітамінів 
групи В також часто розвивалась ПР у вигляді гіперемії шкіри – 12 ПР (10,5 %), менша кількість 
ПР у вигляді висипів по типу кропивниці – 6 ПР (5,3 %), гіперемія обличчя та набряк у місці 
введення – по 3 ПР (2,6 %), дерматиту – 2 ПР (1,8 %) та утворення кірочок на обличчі 1 ПР.

Серед вітамінів групи В найбільша кількість місцевих ПР спостерігалась при застосуванні 
Ціанокобаламіну – 15 ПР (5 ПР у вигляді свербежу, по 3 ПР – висипів на тілі та гіперемії шкіри, 
по 2 ПР – висипи по типу кропивниці та гіперемія обличчя). Для препаратів Вітаксон та 
Тіаміну хлорид спостерігалось по 8 ПР (4 ПР та 5 ПР у вигляді свербежу, 1 ПР та 2 ПР – висипів 
на тілі, 1 ПР та 2 ПР – гіперемія шкіри). Для препаратів Піридоксину г/х та Вітацертину зареє-
стровано по 7 ПР (2 ПР та 1 ПР у вигляді висипів по типу кропивниці, по 1 ПР – висипів на тілі, 
1 ПР та 3 ПР – свербежу, 1 ПР та 2 ПР гіперемії шкіри, для першого вітаміну ще по 1 ПР – набря-
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ку у місці введення та дерматит). Для препаратів Нікотинова кислота, Нейроксин та Неовітам 
зареєстровано по 4 ПР (1 ПР та по 2 ПР у вигляді висипів на тілі, 2 ПР та по 1 ПР – свербежу, для 
першого препарату ще 1 ПР у вигляді гіперемії обличчя, для другого та третього препарату по 
1 ПР – гіперемія шкіри). Для препарату Нейромакс надійшло 3 ПР (по 1 ПР у вигляді гіперемії 
обличчя, висипів по типу кропивниці, дерматиту). Для препаратів Магне-В6 антистрес та 
Стресовіт (В6,Mg) надійшло по 2 ПР (по 1 ПР у вигляді свербежу, для першого препарату ще 1 
ПР – утворення кірочок на обличчі, для другого – гіперемія шкіри). Для препаратів Нейробіон 
та Нейровітан надійшло по 1 ПР у вигляді свербежу. Для вітамінного препарату Гіно-
тардиферон місцеві ПР не зареєстровані. 

Для вітамінів групи С, D, К та полівітамінів траплялися поодинокі випадки місцевих ПР. Для 
препарату Аскорбінова кислота надійшло 3 ПР (по 1 ПР у вигляді висипів на тілі, гіперемії 
обличчя та набряку у місці введення), Аскоцин, ZEST Multivitamin coctail та Піковіт – 2 ПР (по 1 
ПР у вигляді висипів на тілі та свербежу), Вітамін С 500, Кіт віт, Аквадетрим вітамін D3, Вікасол 
та Іммуно комплекс по 1 ПР у вигляді висипів на тілі. 

Системні ПР надійшли на 6 вітамінних препаратів: більшість ПР було на препарат 
Нікотинова кислота – 16 ПР (по 3 ПР у вигляді задухи, головного болю, слабкості, по 2 ПР – 
потемніння в очах, зниження АТ, нудоти, 1 ПР – тахікардії), значно менша кількість ПР була у 
препаратів Вітацертин – 7 ПР (по 1 ПР у вигляді задухи, головного болю, слабкості, тремтіння, 
потемніння в очах, зниження АТ, тахікардії), Піридоксину г/х – 5 ПР (по 1 ПР у вигляді задухи, 
головного болю, тахікардії, бронхоспазму, анафілактичної реакції), Вітрум® фолікум – 2 ПР (по 
1 ПР у вигляді нудоти та здуття живота), Гіно-тардиферон – 2 ПР (по 1 ПР у вигляді здуття 
живота та закріпи), Аскорбінова кислота – 2 ПР (по 1 ПР у вигляді тремтіння та підвищення 
температури тіла).

Отже, результати аналізу дозволяють зробити висновки, що за період 2020-2021 рр. надійш-
ло 114 ПР, з них 70,2 % місцеві та 29,8 % системні реакції. ПР вітамінних препаратів спостеріга-
лися переважно зі сторони шкіри у вигляді свербежу – 27 ПР (23,7 %), висипів на тілі – 24 ПР 
(21,1 %), гіперемії шкіри – 12 ПР (10,5 %), висипи по типу кропивниці – 6 ПР (5,3 %), гіперемії 
обличчя та набряку у місці введення – по 4 ПР (3,5 %), дерматитів – 2 ПР (1,8 %) та утворення 
кірочок на обличчі – 1 ПР (0,9 %). Системні ПР спостерігалися зі сторони органів дихання у 
вигляді задухи – 5 ПР (4,4 %) та бронхоспазму – 1 ПР (0,9 %); ЦНС: головний біль – 5 ПР (4,4 %), 
слабкість – 4 ПР (3,5 %), тремтіння – 2 ПР (1,8 %), підвищення температури тіла – 1 ПР (0,9 %), 
ССС: зниження АТ та тахікардія – по 3 ПР (2,6 %); ШКТ: нудота – 3 ПР (2,6 %), здуття живота – 2 ПР 
(1,8 %) та закріпи – 1 ПР (0,9 %); органів зору: потемніння в очах – 3 ПР (2,6 %) та алергія у вигля-
ді анафілактичної реакції – 1 ПР (0,9 %).

Більшість ПР надійшло на вітаміни групи В – 88 ПР (80,7 %), серед них 20 ПР на Нікотинову 
кислоту (по 3 ПР у вигляді задухи, головного болю, слабкості; по 2 ПР – потемніння в очах, зни-
ження АТ, нудоти, свербежу; по 1 ПР – тахікардії, висипи на тілі, гіперемії обличчя), по 15 ПР на 
Ціанокобаламін (5 ПР у вигляді свербежу, по 3 ПР – висипів на тілі та гіперемії шкіри, по 2 ПР – 
висипи по типу кропивниці та гіперемія обличчя) та Вітацертин (В1,В6,В12) (3 ПР у вигляді свер-
бежу, 2 ПР – гіперемії шкіри, по 1 ПР – задухи, головного болю, слабкості, тремтіння, потемнін-
ня в очах, зниження АТ, тахікардії, висипи на тілі та по типу кропивниці). Виявлені ПР із 
карт-повідомлень відповідають інформації з інструкцій щодо медичного застосування віта-
мінних препаратів та є передбаченими ПР. Також перелічені ПР відносяться до несерйозних 
ПР, т.к. не мали летальних наслідків. Більшість виявлених ПР відповідає типу А (пов’язаної 
власне з фармакологічними властивостями ЛП), крім таких ПР, як висипи по типу кропивниці, 
бронхоспазму та анафілактична реакція, які відносяться до типу В (імуноалергічні ПР).
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Таблиця 2.	 Місцеві побічні реакції вітамінних препаратів за період 2020-2021 рр.

Препарат

Побічні реакції / Тип ПР / кількість карт-повідомлень
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Вітаміни групи В

Тіаміну хлорид (В1) 2 5 1 8
Нікотинова кислота (В3) 1 2 1 4
Піридоксину г/х (В6) 1 1 1 1 1 2 7
Ціанокобаламін (В12) 3 5 3 2 2 15
Вітаксон® (В1, В6, В12) 1 4 2 1 8
Вітацертин (В1, В6, В12) 1 3 2 1 7
Нейробіон (В1, В6, В12) 1 1
Нейровітан (В1, В2, В6, В12) 1 1
Нейроксин (В1, В6, В12) 2 1 1 4
Нейромакс (В1, В6, В12) 1 1 1 3

Неовітам (В1, В6, В12) 2 1 1 4
Магне-В6 антистрес 1 1 2
Стресовіт (В6, Mg) 1 1 2
Усього ПР 15 24 12 3 3 1 2 6 66

Вітаміни групи С

Аскорбінова к-та (С) 1 1 1 3
Аскоцин (C, Zn) 1 1 2
Вітамін С 500 1 1
Кіт віт (C, Zn) 1 1

Вітаміни групи D

Аквадетрим вітамін D3 1 1
Вітаміни групи К

Вікасол 1 1
Комбіновані вітаміни

ZEST Multivitamin coctail (А, Е, В1, В2, В6, 
К)

1 1 2

Іммуно комплекс (C,D3,Zn,Se) 1 1
Піковіт (А,D3,В1,2,6,12, Вс, Е) 1 1 2
Усього ПР 24 27 12 4 4 1 2 6 80
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Таблиця 3.	 Системні побічні реакції вітамінних препаратів за період 2020-2021 рр.

Препарат

Побічні реакції / Тип ПР / кількість карт-повідомлень
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Нікотинова к-та (В3) 3 3 3 2 2 1 2 16
Піридоксину г/х (В6) 1 1 1 1 1 5
Вітацертин (В1, В6, В12) 1 1 1 1 1 1 1 7
Вітрум® фолікум (Bc) 1 1 2
Гіно-тардиферон (Bc, Fe) 1 1 2
Аскорбінова к-та (С) 1 1 2
Усього ПР 5 5 4 2 3 3 3 3 2 1 1 1 1 34

ВИСНОВКИ

1. У Харківському регіоні за період 2020–2021 рр. зареєстровано повідомлення про розвиток 
ПР при застосуванні вітамінних препаратів. Загальна кількість становила 59 карт-повідомлень, 
серед них 28 карт-повідомлень надійшли у 2020 році, 31 карта-повідомлення – у 2021 році, що 
становило 2,9 % та 3,3 % від загальної кількості випадків ПР на ЛП. Поширеність виникнення ПР 
склала 1 випадок на 100000 населення, що за частотою ПР відносяться до дуже рідких ПР [3, 12].

2. Аналіз кількості ПР вітамінних препаратів встановив, що зафіксовано 114 ПР, з них 70,2 % 
місцеві та 29,8 % системні реакції. ПР вітамінних препаратів спостерігалися переважно зі сто-
рони шкіри у вигляді свербежу – 23,7 %, висипів на тілі – 21,1 %, гіперемії шкіри – 10,5 %, виси-
пи по типу кропивниці – 5,3 %. 

3. Більшість ПР надійшло на вітаміни групи В – 88 ПР (80,7%), серед них 20 ПР (17,5 %) на 
нікотинову кислоту, по 15 ПР (13,2 %) на ціанокобаламін та вітацертин (В1, В6, В12) 

4. Виявлені ПР є передбаченими, несерйозними, за типом більшість ПР відповідає типу А, 
крім висипів по типу кропивниці, бронхоспазму та анафілактичної реакції, що відносяться до 
типу В (імуноалергічні ПР). Перелічені ПР вітамінних препаратів, що виявлені методом спон-
танних повідомлень співпадають з існуючими даними літератури [1, 3, 9].

5. Отримані результати можуть бути корисними для медичних та фармацевтичних праців-
ників медичних закладів охорони здоров’я України з метою оцінки безпеки застосування 
вітамінних препаратів, що є важливішим критерієм для проведення раціональної вітаміноте-
рапії. 
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Abstract. Aim. Vitamin preparations are popular preparations among the population, and their 
uncontrolled use affects the safety of vitamin therapy. Modern approaches to drug safety in Ukraine 
include the collection of information about side effects of drugs thanks to reports that arise during clinical 
trials or medical use of drugs. Therefore, the annual update of pharmacovigilance data regarding the 
occurrence of adverse reactions during the implementation of vitamin therapy and the assessment of their 
safety is rational. The purpose of this study was to analyze the frequency of adverse reactions when using 
vitamin preparations in the Kharkiv region. Materials and Methods. The research was conducted using 
the method of spontaneous reports of side effects of drugs obtained from the database of the Automated 
Information System for Pharmacovigilance (AISP) of the Ministry of Health of Ukraine for the period 2020-
2021. The objects of the study were cards reporting side effects when using vitamin preparations. Results. 
As a result, it was established that there have been reports of side effects from the use of vitamin 
preparations in medical institutions of the Kharkiv region. For the period of 2020-2021, on average, 3.1 % 
of reports from the total number of cases of adverse reactions to drugs were received. B vitamins received 
the most 77.2 % of reports. Of these, the largest number of reports was received for the drugs VITAXON 
(10.2 %), nicotin acid and pyridoxine hydrochloride (8.5 % each). Vitamin preparations showed mainly 
local side reactions - itching (23.7 %), rashes on the body (21.1 %), hyperemia of the skin (10.5 %), rashes 
like urticaria (5.3 %), facial hyperemia and edema at the injection site (3.5 % each). For PYRIDOXINE 
HYDROCHLORIDE, a case of anaphylactic reaction was registered, which required additional medical 
assistance. The listed side reactions are included in the instructions for medical use of the drugs and are 
predictable. Conclusions. The obtained results can be used by representatives engaged in pharmacovigilance 
in Ukraine, in order to find ways to reduce harmfulness and eliminate unwanted reactions when using 
vitamin therapy in various fields of medicine.

Keywords: pharmacological safety; pharmacovigilance; vitamin preparation; adverse reaction; 
Kharkiv region.
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