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Боль и нарушения сна – взаимосвязанные проблемы, существенно влияющие на качество жизни (КЖ) пациента и его ежедневное

функционирование. 

Цель исследования – оценка эффективности и безопасности использования комбинации дифенгидрамин + напроксен (НОВЕМА®

НАЙТ) у пациентов с острым болевым синдромом или обострением хронического болевого синдрома и нарушениями сна.

Материал и методы. В исследование включено 4365 амбулаторных пациентов с жалобами на острую боль (скелетно-мышечная,

посттравматическая, головная боль) и нарушениями сна, которые в течение 5 дней принимали напроксен 275 мг по 1 таблетке ут-

ром и дифенгидрамин 25 мг + напроксен 220 мг (НОВЕМА® НАЙТ) перед сном. До и после лечения изучались интенсивность боли по

визуальной аналоговой шкале (ВАШ), нарушения сна; КЖ оценивалось после терапии по пятибалльной шкале.

Результаты. На фоне проводимой терапии отмечены снижение или полный регресс боли в 92% случаев (60 [50; 61] баллов по ВАШ

до лечения против 10 [0; 20] после; p<0,0001) и нормализация сна у большинства пациентов: более быстрое засыпание – у 81%

(χ2=9650,2; р<0,0001), увеличение общей продолжительности сна – у 75,5% (χ2=7351,2; р<0,0001), уменьшение количества ночных

пробуждений – у 84% пациентов (χ2=10 568; р<0,0001). По окончании курса лечения большинство пациентов оценивали свое КЖ

на 4 балла из 5 возможных (4 [4; 5]): 41% пациентов – «высокое КЖ»; 48% – «выше среднего»; 11% – «среднее»; 0,09% – «ниже

среднего». Низкого КЖ не было ни у одного пациента. Терапия переносилась хорошо, ни один пациент не прекратил лечение по при-

чине нежелательных явлений (НЯ).

Заключение. Кратковременный (5 дней) курс лечения напроксеном 275 мг с дополнением комбинацией дифенгидрамин 25 мг + на-

проксен 220 мг (НОВЕМА® НАЙТ) перед сном эффективно уменьшает болевой синдром, сопровождающийся бессонницей. Данная

терапия значительно улучшает КЖ пациентов и имеет низкий риск развития НЯ, что позволяет рекомендовать НОВЕМА® НАЙТ

в качестве дополнительного анальгетического средства у пациентов с сопутствующими нарушениями сна.
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Pain and sleep disorders are interrelated problems that significantly affect patients’ quality of life (QoL) and daily functioning.

Objective: to evaluate the efficacy and safety of the use of the combination of diphenhydramine + naproxen (NOVEMA® NIGHT) in patients

with acute pain syndrome or exacerbation of chronic pain syndrome and sleep disorders.

Material and methods. The study included 4365 outpatients with acute pain (musculoskeletal pain, post-traumatic pain, headache) and sleep

disorders who took naproxen 275 mg, 1 tablet in the morning and diphenhydramine 25 mg + naproxen 220 mg (NOVEMA® NIGHT) for 5 days

before bedtime. Pain intensity, using a visual analogue scale (VAS), and sleep disorders were assessed before and after treatment; QoL was

assessed after treatment using a five-point scale.



Боль и нарушения сна являются взаимосвязанными

проблемами, которые могут существенно влиять на каче-

ство жизни (КЖ) пациента и его ежедневное функциони-

рование. До 90% пациентов с хронической болью (более

3 мес) страдают нарушениями сна [1], включающими тру-

дности с засыпанием или поддержанием сна, ранние про-

буждения и фрагментированный или не освежающий сон.

Природа взаимодействия нарушений сна и болевого син-

дрома не так проста, как кажется на первый взгляд,

и варьирует в различных популяциях пациентов с хрони-

ческой болью [2]. Доказано, что нарушения сна способст-

вуют усилению восприятия и выраженности болевого

синдрома, могут вызвать гипералгезию (т. е. повышенную

чувствительность к болевой стимуляции) и развитие или

обострение спонтанных болевых симптомов (например,

мышечных болей, головной боли) [3], отрицательно влия-

ют на долгосрочный прогноз и ведут к хронизации боли

[4, 5]. Таким образом, создается замкнутый патологиче-

ский круг, когда боль нарушает сон, а недостаточный сон

усугубляет боль.

Высокая распространенность нарушений сна у паци-

ентов с хронической болью подчеркивает важность изуче-

ния связи между этими патологическими состояниями. В то

же время клиницисты в основном сосредоточиваются на

вмешательствах, которые облегчают боль, а оценка и лече-

ние нарушений сна являются второстепенными или не рас-

сматриваются [6].

В 2021 г. на российском фармацевтическом рынке

появился комбинированный препарат НОВЕМА® НАЙТ

содержащий в своем составе блокатор гистаминовых ре-

цепторов дифенгидрамина гидрохлорид 25 мг, оказываю-

щий седативное и снотворное действие за счет блокады

H1-гистаминовых рецепторов мозга и угнетения централь-

ных холинергических структур (на уровне М-холинергиче-

ских рецепторов) [7], и напроксен натрия 220 мг – неселе-

ктивный нестероидный противовоспалительный препарат

(НПВП).

Дифенгидрамин [7] хорошо проникает через гемато-

энцефалический барьер, оказывает седативное и снотвор-

ное действие за счет ингибирования гистамин-N-метил-

трансферазы и блокады H1- и H3-гистаминовых рецепторов

мозга с угнетением центральных холинергических структур

(на уровне М-холинергических рецепторов) и может ока-

зывать центральное и периферическое антиноцицептивное

действие, предположительно за счет ингибирования вы-

свобождения гистамина тучными клетками и опосредован-

ного торможения выброса субстанции P и блокады в зоне

воспаления гистаминовых рецепторов макрофагов и ней-

трофилов [8]. Дифенгидрамин обладает доказанным эффе-

ктом при инсомниях, а также при терапии вестибулярной

мигрени [8].

Напроксен является универсальным анальгетиком

длительного действия с выраженными противовоспали-

тельными свойствами. Показаниями к его назначению

служат как острый болевой синдром (головная, зубная

боль, боль в спине и шее, менструальная, постоперацион-

ная, посттравматическая и т. д.), так и хронические боли,

связанные с заболеваниями опорно-двигательного аппа-

рата, в том числе ревматической природы, где препарат

применяется в качестве симптоматического средства ком-

плексной терапии. Препарат широко и давно использует-

ся во всем мире [9, 10]. Его терапевтическая эффектив-

ность и хороший профиль безопасности продемонстриро-

ваны в многочисленных рандомизированных клиниче-

ских исследованиях (РКИ) при болевом синдроме различ-

ной этиологии [11, 12]. В ряде работ показано, что у паци-

ентов с острой травмой мягких тканей эффективность не-

больших доз напроксена сопоставима с таковой опиоид-

ного анальгетика оксикодона [13], а монотерапия препа-

ратом по эффективности не уступает комбинациям на-

проксена с оксикодоном или с миорелаксантом цикло-

бензапирином [14]. Кроме того, препарат обладает анти-

тромботической активностью, за счет чего имеет крайне

низкий риск сердечно-сосудистых осложнений – одного

из наиболее частых и тяжелых побочных эффектов

НПВП – и обладает лучшим профилем безопасности

в плане острых коронарных и церебральных осложнений

(по результатам метаанализа 31 РКИ НПВП с участием

120 тыс. больных) [11, 15]. 

Комбинация дифенгидрамин + напроксен применя-

ется в условиях безрецептурного отпуска и одобрена Управ-

лением по контролю за продуктами и лекарствами США

(Food and Drug Administration, FDA). Дополнительные

преимущества в улучшении сна и уменьшении боли и оп-

тимальные дозировки данной комбинации по сравнению

с отдельными компонентами продемонстрированы в ряде
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Results. During treatment, a reduction or complete regression of pain was observed in 92% of cases (60 [50; 61] points on the VAS before treat-

ment versus 10 [0; 20] after treatment; p<0.0001) and normalisation of sleep in most patients: faster falling asleep – in 81% (χ2=9650.2;

p<0.0001), an increase in total sleep duration – in 75.5% (χ2=7351.2; p<0.0001), a decrease in the number of nocturnal awakenings – in

84% of patients (χ2=10,568; p<0.0001). At the end of treatment course, the majority of patients rated their quality of life as 4 out of 5 possible

points (4 [4; 5]): 41% of patients – “high quality of life”; 48% – “above average”; 11% – “average”; 0.09% – “below average”). None of the

patients had a low QoL. The therapy was well tolerated and no patient discontinued treatment due to adverse events (AEs).

Conclusion. Short-term treatment (5 days) with naproxen 275 mg and a combination of diphenhydramine 25 mg + naproxen 220 mg (NOVEMA®

NIGHT) at bedtime effectively reduces the pain syndrome associated with insomnia. This therapy significantly improves patients’ QoL and has

a low risk of AEs, so that we can recommend NOVEMA® NIGHT as an additional analgesic for patients with concomitant sleep disorders.

Keywords: non-specific back pain; joint pain; headache; chronic pain; sleep disorders; naproxen; diphenhydramine.
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исследований [16, 17]. В октябре 2022 г., перед выходом

бренда НОВЕМА® НАЙТ на российский рынок, был собран

Совет экспертов в области изучения вопросов боли, соглас-

но рекомендациям которого [8], препарат НОВЕМА®

НАЙТ может использоваться в качестве симптоматиче-

ской терапии у пациентов с болью и ассоциированными

нарушениями сна; «при лечении хронического болевого

синдрома препарат может рассматриваться как дополни-

тельное средство ситуационного приема в рамках комп-

лексной терапии в случае наличия эпизодов нарушений

сна»; рекомендованная схема терапии при легкой или уме-

ренной боли, сочетающейся с нарушениями сна: «утром –

НОВЕМА® (напроксен 275 мг), на ночь – НОВЕМА®

НАЙТ (напроксен 220 мг + дифенгидрамин 25 мг) в разо-

вой дозе 1 таблетка или в максимальной суточной дозе 2 таб-

летки (в течение 3 суток)». Также Совет экспертов сделал

заключение о целесообразности дальнейших исследова-

ний эффективности и безопасности применения НОВЕМА®

НАЙТ для купирования легких и умеренных приступов

мигрени, головной боли напряжения и болевых синдромов

различной локализации, сопровождающихся нарушения-

ми сна.

Целью нашего исследования была оценка эффектив-

ности и безопасности использования препарата НОВЕМА®

НАЙТ у пациентов с острым или обострением хроническо-

го болевого синдрома и нарушениями сна. 

Материал и методы. Исследование организовано Ин-

ститутом междисциплинарной медицины под руководст-

вом профессора А.Б. Данилова, одобрено локальным эти-

ческим комитетом при Институте междисциплинарной

медицины 20.02.2023 (Лицензия № 040112 от 10.06.2019)

и проводилось с марта по июль 2023 г. Всего участвовало

104 исследовательских центра из разных регионов Россий-

ской Федерации, прием пациентов осуществляли невроло-

ги и терапевты.

В исследование включены 4365 пациентов с острым

или обострением хронического болевого синдрома раз-

личной этиологии, сопровождающимся нарушением сна.

Преобладали неспецифическая боль в спине, боль в суста-

вах, головная боль. Препарат НОВЕМА® НАЙТ назначал-

ся врачами в рамках рутинной практики на амбулаторном

приеме. 

Критерии включения пациентов в исследование: 

1) болевой синдром, включающий: головную боль,

боль в спине и суставах, посттравматическую боль

(повреждение мягких тканей);

2) нарушения сна;

3) возраст 18 лет и старше;

4) подписанное информированное согласие.

Критерии невключения в исследование:

1) повышенная чувствительность к напроксену и/или

дифенгидрамину;

2) бронхиальная астма; 

3) заболевания желудочно-кишечного тракта: эрозив-

но-язвенные изменения слизистой оболочки же-

лудка или двенадцатиперстной кишки, активное

желудочно-кишечное кровотечение, воспалитель-

ные заболевания кишечника (язвенный колит, бо-

лезнь Крона) в фазе обострения;

4) другие хронические заболевания в стадии деком-

пенсации.

Пациенты могли быть исключены из исследования по

любой из следующих причин:

1) неявка на повторный визит после курса лечения;

2) развитие нежелательных явлений (НЯ); 

3) непереносимость препарата НОВЕМА® НАЙТ;

4) добровольный отказ от участия (по желанию паци-

ента);

5) по решению исследователя; 

6) другие причины.

Оценка исходного состояния пациентов и эффекта

терапевтического воздействия проводилась по визуаль-

ной аналоговой шкале (ВАШ) боли (от 0 до 100: <5 – нет

боли, от 5 до 44 – слабая, от 45 до 74 – умеренная, ≥75 –

сильная боль) и опроснику нарушений сна, предложен-

ному Я.И. Левиным [18] (изучались показатели времени

засыпания, продолжительность сна и количество пробу-

ждений в течение ночи). КЖ оценивалось пациентами

после терапии по пятибалльной шкале: 1 – низкое, 2 –

ниже среднего, 3 – среднее, 4 – лучше среднего, 5 – вы-

сокое.

Применялась следующая схема терапии: напроксен

275 мг 1 таблетка утром и дифенгидрамин + напроксен (тор-

говое название НОВЕМА® НАЙТ) 25 мг + 220 мг перед

сном. Среди таблетированных форм напроксена 275 мг пре-

паратом выбора было лекарственное средство с торговым

названием НОВЕМА®. Курс лечения – 5 дней. Пациенты

проходили два визита: 1-й – визит исходного уровня; 2-й –

визит на 5–7-й день после терапии. Проводилась стандарт-

ная оценка безопасности проводимой терапии: информа-

ция о развитии НЯ собиралась на фоне приема препарата

и в течение 2 нед после отмены терапии; каждое НЯ было

задокументировано со ссылкой на интенсивность, дату на-

чала, продолжительность, частоту, лечение, результаты, из-

менения и дату окончания.

Для статистического анализа полученные в ходе ис-

следования данные вносили в базу, сформированную на ос-

нове программного обеспечения EXCEL. Для статистиче-

ского анализа результатов исследования использовали об-

щепринятые методы из пакета программ Statisticа 7.0

(StatSoft, Inc., США) в соответствии с рекомендациями по

обработке результатов медико-биологических исследова-

ний. Для сравнительного анализа качественных параметров

пользовались критерием χ2 или Фишера. Значимость разли-

чий между количественными величинами оценивали по

критерию t Стьюдента (для нормально распределенных ве-

личин) или критерию Манна–Уитни (в случае непарамет-

рических данных). Пороговый уровень значимости был

принят равным 0,05.

Результаты. В исследование включены данные 4365

пациентов (1880 мужчин и 2485 женщин в возрасте от 18 до

99 лет, средний возраст – 53,8 года), которые полностью за-

вершили основные процедуры исследования. Демографи-

ческие показатели выборки пациентов представлены

в табл. 1. Мужчины оказались статистически значимо моло-

же женщин, но в абсолютных цифрах это не имело клини-

ческой значимости, поскольку разница среднего возраста

составила всего 2,3 года.

Оценка показателей ВАШ. Сила боли по ВАШ у боль-

шинства пациентов на исходном уровне была умеренной –

60 [50; 61] (табл. 2), сильная боль встречалась редко

(табл. 3). В процессе терапии ко второму визиту сила боли
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у пациентов с сильной болью (n=56)

терапия оказала значимый эффект,

и ко второму визиту в группе интен-

сивной боли осталось всего пять че-

ловек (см. табл. 3).

Оценка показателей сна. Время

засыпания при исходном визите боль-

шинство пациентов оценили как

«среднее» – 41% или «долгое» – 37%

(табл. 4). К второму визиту на фоне

терапии время засыпания статистиче-

ски значимо снижалось (p<0,0001; см.

табл. 4): у 81% пациентов наблюда-

лось улучшение показателя, у 17%

время засыпания не изменилось

и у 2% пациентов наблюдалось ухуд-

шение. На рис. 2 показано, что на фо-

не терапии время засыпания укорачи-

валось у пациентов как с легкими, так

и с тяжелыми отклонениями, даже ес-

ли изначально показатель был сильно

изменен: из 342 пациентов с очень

долгим временем засыпания только

у двоих не отмечалось положительной

динамики.

Продолжительность сна боль-

шинством пациентов при 1-м визите

оценивалась как умеренная (48%) или

короткая (34%) и статистически зна-

чимо увеличилась на фоне терапии

к 2-му визиту (p<0,0001; см. табл. 4).

Улучшение данного показателя ко второму визиту наблюда-

лось у 75,5% пациентов, у 22,4% продолжительность сна не

изменилась и у 2,1% наблюдалось ухудшение. Улучшение

наблюдалось у пациентов как с легкими, так и с выражен-

ными изменениями (рис. 3).

Количество ночных пробуждений на исходном уровне

большинством пациентов оценивалось как «частое» или

«когда как» (см. табл. 4). Оно статистически значимо сни-

жалось на фоне терапии (p<0,0001): улучшение показателя

ко второму визиту наблюдалось у 84% пациентов, у 14% ко-

статистически значимо снижалась – 10 [0; 20] (p<0,0001).

Улучшение наблюдалось у 92,2% пациентов (n=3815), от-

сутствие изменений – у 7,61% (n=315) и ухудшение –

у 0,19% (n=8). Необходимо заметить, что положительные

изменения отмечались у пациентов как с легкой, так

и с умеренной и даже интенсивной болью (рис. 1): так,

О Р И Г И Н А Л Ь Н Ы Е И С С Л Е Д О В А Н И Я И М Е Т О Д И К И

Таблица 1. Характеристика выборки по демографическим 
показателям

Table 1. Character is t ics  o f  the  sample  according  to  demographic
indicators

Число , Возраст, годы

Пол пациентов, 
M±SD

Me [25-й; 75-й 
min max

p*
n (%) перцентили]

Мужчины 1880 (43) 51,5±10,9 51 [43; 60] 19 93 <0,0001

Женщины 2485 (57) 53,8±12 54 [44; 63] 18 99

Вся выборка 4365 (100) 52,8±11,6 53 [44; 62] 18 99 –

Примечание. М – среднее; SD – стандартное (среднеквадратичное) отклонение; Ме – медиана. 

* – сравнение мужчин и женщин по возрасту (критерий Манна–Уитни).

Таблица 2. Описательная статистика параметра «Сила боли 
по ВАШ»

Table 2. Descript ive  s tat i s t ics  o f  the  parameter  “Pain intensi ty
according  to  VAS”

Число 
Сила боли по ВАШ Парный

Визит
пациентов M±SD 

Me [25-й; 75-й 
min max

t-критерий
перцентили] Стьюдента*

1 4365 56,76±10,01 60 [50; 61] 0 90

2 4138 12,52±13,75 10 [0; 20] 0 80

Примечание. * – сравнение пациентов по средним значениям во время 1-го и 2-го визитов.

t=191,05;

df=4137;

p<0,0001

Таблица 3. Динамика изменения параметра 
«Сила боли по ВАШ» 
(по сгруппированным значениям) 
между 1-м и 2-м визитами

Table 3. Dynamics  o f  the  parameter  
“Pain intensi ty  according  to  VAS”
(according  to  grouped values)  
between the  1 st and 2 nd v is i t s

Значение показателя, Число пациентов
χχ2 (p)**

(баллы ВАШ) визит 1 визит 2

Сильная (≥75) 56 3

Умеренная (45–75) 3627 173 

Слабая (5–45) 455 2450 

Нет боли (<5) 0 1512 

Всего* 4138

Примечание. * – здесь и далее для расчетов парных статистических крите-

риев используются только данные пациентов, имеющих корректные зна-

чения параметра во время обоих визитов; ** – сравнение пациентов во

время 1-го и 2-го визитов.

26 581

(<0,0001)
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Рис. 1. Динамика параметра 

«Сила боли по ВАШ» на фоне терапии

Fig. 1. Dynamics of the parameter “Pain intensity 

according to VAS” during therapy
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личество ночных пробуждений не изменилось, и у 2% на-

блюдалось ухудшение показателя. При этом улучшение на-

блюдалось у пациентов как с легкими, так и с выраженны-

ми изменениями (рис. 4). 

Оценка КЖ. Большинство пациентов после проведен-

ной терапии оценивали свое КЖ на 4 балла из 5 возможных

(4 [4; 5]), получилось следующее распределение: «высокое

КЖ» – 1786 человек, «лучше среднего» – 2112, «среднее» –

463 и «ниже среднего» – 4. Низкого КЖ не было ни у одно-

го обследуемого (рис. 5). 

Оценка безопасности терапии. Оценка проводилась

на фоне приема препарата и в течение 2 нед после отмены

терапии. Частых НЯ (>1% случаев) зарегистрировано не

было, среди нечастых (0,1–1% случаев) отмечались сонли-

вость, тошнота, диспепсия, головокружение и головная

боль, редкие НЯ (<0,1% случаев) представлены в табл. 5.

Все выявленные НЯ и их частота согласуются с инструк-

цией по медицинскому применению препарата НОВЕМА®

НАЙТ, где также в качестве наиболее частых отмечены НЯ

со стороны желудочно-кишечного тракта и нервной систе-

мы. Необходимо отметить, что кардиоваскулярные НЯ

в нашем исследовании включали только повышение арте-

риального давления (АД) и встречались редко (0,092%).

Таким образом, препарат хорошо переносился нашими па-

циентами, и по причине НЯ ни один человек из исследова-

ния не выбыл.
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Рис. 2. Динамика параметра 

«Время засыпания» на фоне терапии

Fig. 2. Dynamics of the parameter 

“Time to fall asleep” during treatment
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Рис. 4. Динамика параметра 

«Количество ночных пробуждений» на фоне терапии

Fig. 4. Dynamics of the parameter 

“Number of nocturnal awakenings” during therapy
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Рис. 3. Динамика параметра 

«Продолжительность сна» на фоне терапии

Fig. 3. Dynamics of the parameter 

“Sleep duration” during therapy
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Таблица 4. Динамика показателей сна 
(по сгруппированным значениям) 
на фоне терапии

Table 4. Dynamics  o f  the  s leep  indicators
(according  to  grouped values)  
during  therapy

Значение Число пациентов Парный 

показателя 
визит 1 визит 2

χχ2 (p)* t-критерий
(баллы) Стьюдента**

Время засыпания:

очень долго (1) 342 2 

долго (2) 1601 18 

средне (3) 1791 844 

быстро (4) 565 2691

мгновенно (5) 63 810 

всего 4365

Продолжительность 

сна:

очень короткий (1) 242 0

короткий (2) 1485 15 

средний (3) 2104 1322 

долгий (4) 474 2163

очень долгий (5) 60 865 

всего 4365

Количество ночных 

пробуждений:

очень часто (1) 264 0

часто (2) 1485 9 

когда как (3) 1851 589

почти нет (4) 660 2232 

нет (5) 105 1535 

всего 4365

Примечание. * – сравнение пациентов по отношению к группам параметра

во время 1-го и 2-го визитов; ** – сравнение пациентов по средним значе-

ниям баллов во время 1-го и 2-го визитов.

9650,2

(<0,0001)

t=-89,976,

df=4367,

p<0,0001

7351,2

(<0,0001)

t=-80,13,

df=4367,

p<0,0001

10 568

(<0,0001)

t=-94,545,

df=4367,

p<0,0001
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Обсуждение. Проведенная наблюдательная програм-

ма – первое в своем роде пострегистрационное исследова-

ние, в котором оценена эффективность и безопасность при-

менения препарата НОВЕМА® НАЙТ на большой выборке

пациентов (n=4365) с острой болью или обострением хро-

нической боли и нарушением сна. Большинство участников

(87,75%; см. рис. 1) оценивали свой уровень боли во время

исходного визита как умеренный – от 45 до 75 баллов по

ВАШ (см. табл. 3). Применение препарата НОВЕМА®

НАЙТ позволило добиться двух преимуществ: снижения

или полного исчезновения боли в 92% случаев и нормализа-

ции сна. Характеристики сна улучшились у большинства

пациентов: более быстрое засыпание отметили 81% (см.

рис. 2), увеличение общей продолжительности сна – 75,5%

(см. рис. 3), уменьшение количества ночных пробужде-

ний – 84% (см. рис. 4). При этом улучшение наблюдалось

даже у пациентов с выраженными изменениями сна (см.

табл. 4). В целом на фоне приема препарата положительная

динамика наблюдалась по всем показателям примерно

у 80% участников, что приводило к улучшению общего са-

мочувствия, и по окончании курса лечения препаратом

НОВЕМА® НАЙТ 89% пациентов дали оценку КЖ «лучше

среднего» и «высокое» (см. рис. 5). Важным показателем

в нашем исследовании является скорость купирования бо-

левого синдрома за 5 дней, поскольку длительность острой

боли – фактор, способствующий ее хронизации [19]. Каче-

ственное купирование острых болевых синдромов при па-

тологии костно-мышечной системы является обязательным

условием профилактики хронизации боли [20, 21].

Также необходимо отметить, что переносимость пре-

парата была очень хорошей, ни один наш пациент не выбыл

из исследования по причине НЯ. Частота НЯ не превышала

1% случаев, наиболее частыми оказались сонливость и дис-

пепсия, кардиоваскулярные НЯ включали только повыше-

ние АД и встречались редко (0,092%; см. табл. 5). Эти дан-

ные согласуются с общим мнением о хорошей переносимо-

сти напроксена: метаанализ 25 эпидемиологических иссле-

дований, оценивающих индивидуальный риск осложнений

со стороны сердечно-сосудистой системы (инфаркта мио-

карда) при использовании различных НПВП, показал наи-

меньший риск при использовании напроксена (отношение

шансов 1,06; 95% доверительный интервал 0,94–1,2), затем

следовали целекоксиб, ибупрофен, мелоксикам, рофекок-

сиб, диклофенак, индометацин, этодолак и эторикоксиб

[11]; метаанализ 280 РКИ [22], в которых НПВП сравнива-

лись с плацебо или между собой, также показал наимень-

ший суммарный риск кардиоваскулярных осложнений для

напроксена. Соответственно, напроксен, в отличие от дру-

гих НПВП, не увеличивает риск «больших» кардиоваску-

лярных катастроф. Кроме того, препарат обладает благо-

приятным профилем переносимости в отношении почек:

как показал метаанализ 19 исследований, опасность пора-

жения почек при использовании напроксена практически

не повышается и суммарный риск сердечно-сосудистых

и ренальных осложнений весьма низок [23]. Что касает-

ся второго компонента используемого нами препарата

НОВЕМА® НАЙТ – дифенгидрамина, – НЯ, возникающие

при его применении, минимальны даже у пожилых пациен-

тов, о чем свидетельствуют результаты метаанализа пяти ис-

следований [24]. 

Эффективность и безопасность комбинации напрок-

сена и дифенгидрамина были продемонстрированы в более

ранних работах [17, 18], и эти результаты совпадают с наши-

ми данными о НОВЕМА® НАЙТ. Так, Е.Р. Баранцевич и со-

авт. [16] показали, что применение комбинации напроксен

440 мг + дифенгидрамин 50 мг харак-

теризовалось более выраженным дей-

ствием в отношении сна в сравнении

только с напроксеном 550 мг и более

высокой анальгетической эффектив-

ностью в сравнении с комбинацией

парацетамол 1000 мг + дифенгидра-

мин 50 мг у пациентов с неспецифиче-

ским болевым синдромом в пояснич-

но-крестцовом отделе позвоночника

и нарушением сна (n=235). Авторы

также отмечали хорошую переноси-

мость препарата и отсутствие серьез-

ных НЯ. S. Cooper и соавт. подтверди-

ли эффективность данной комбина-

ции в отношении пациентов с острой

болью после удаления зуба и сопутст-

вующей инсомнией [17].

Рис. 5. Распределение пациентов 

по параметру «КЖ» после терапии

Fig. 5. Distribution of patients according 

to the parameter "Quality of life" after therapy
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Таблица 5. Частота НЯ, развившихся во время лечения 
и в течение 2  нед после окончания курса терапии

Table 5. Frequency of  AEs that  occurred during  t reatment  
and wi thin  2  weeks  af ter  the  end of  t reatment

НЯ Число случаев, n (%) НЯ Число случаев, n (%)

Сонливость 25 (0,57) Диарея 3 (0,069)

Тошнота 17 (0,38) Сухость во рту 1 (0,023)

Диспепсия 11 (0,25) Сыпь 1 (0,023)

Головокружение 7 (0,16) Запор 1 (0,023)

Головная боль 5 (0,11) Крапивница 1 (0,023)

Повышение АД 4 (0,092) Снижение зрения 1 (0,023)
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Заключение. Кратковременный курс терапии, включа-

ющей напроксен 275 мг 1 таблетка утром и НОВЕМА® НАЙТ

25 мг + 220 мг перед сном, эффективно уменьшает боль

и бессонницу к 5-м суткам лечения у пациентов с острым или

обострением хронического болевого синдрома при заболева-

ниях опорно-двигательного аппарата, а также головной

боли, при этом характеризуется низким риском развития

НЯ, что позволяет рекомендовать назначение препарата

НОВЕМА® НАЙТ в качестве эффективного анальгетическо-

го средства пациентам с сопутствующими нарушением сна.
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