Doarman vasitasinin istifadasi tizra talimat

DIKLO FENAK inyeksiya ti¢iin mohlul
DICLOFENAC SODIUM

Beynalxalq patentlasdirilmamis adi: Diclofenac sodium

Tarkibi

Tasiredici madda: 1 ml moahlulun tarkibinds 25 mq natrium diklofenak vardir.

Komak¢i maddoalar: benzil spirti, susuz natrium-sulfit, propilenglikol, inyeksiya tigiin su.
Farmokoterapevtik qrupu

Qeyri-steroid iltihabsleyhina preparat

ATC kodu: M01AB05

Farmakoloji xiisusiyyatlari

Natrium diklofenak iltihab oleyhino, analgetik vo qizdirmasalici tosirloro malik geyri-steroid quruluslu maddadir.
Diklofenakin asas tosir mexanizmi onun siklooksigenaza (SOG) | va Il nin inaktivlosdirmasilo baghdir. SOG iltihab, agr
Vo qizdirmanin patogenezindo oasas rol oynayan prostoglandinlorin  solofi hesab olunan araxidon tursusunun
metobolizminin osas fermentidir. Preparat revmatik xostaliklor zamani sakitlik vo harokot vaxti amalo golon agrilar,
soharlor miisahido olunan horakatsizlik vo oynaglarin siskinliyi kimi tozahiirlari shomiyyatli doracads azaldir, homginin
funksional vaziyystin yaxmlagmasina sabab olur. Qeyri-revmatikmangali orta dorocali vo giiclii agrilar zaman giiclii
analgetik effekt qeyd olunur (agrilarin yiingillogsmasi 15-30 dogigodon sonra baglayir). Travmadan sonraki vo
omoaliyyatdan sonraki iltihabi slamotlor zamani natrium-diklofenak agrilari siiratlo aradan qaldirir, iltihabi 6demi vo
omoliyyatdan sonraki 6demi azaldir. ©moliyyatdan sonra agrilar1 olan xastalorde opioidlorlo kombinasiya istifads
edildikds opioid analgetiklors olan talobati etibarli sokilds azaldir. Miioyyan olunmusdur ki, natrium-diklofenak birincili
dismenoreya zamani agr1 hissloarini zaiflomak vo ganitirmoni azltmaqg qgabiliyystina malikdir. Preparatdan istifads etdikdo
miqren tutmalar1 ylingiillasir.

Farmokinetikast

Ozolo daxiline yeridildikdo gan plazmasinda maksimal konsentrasiyaya ¢atma miiddoti 20 doqige toskil edir. Plazmada
aktiv maddanin konsentrasiyast gobul edilon dozanin giymetindon Xatti asili olur. Kumulyasiya olunmur. Dozanin
taxminan 60%-i boyroklords metobolitlar saklinds, 1%-don az hissssi sidiklo dayisilmomis sokilds, galan hissasi ise 6dla
metobolitlor soklinds xaric edilir.Boyrak funksiyalart pozulmus Xastolords tovsiya olunan doza rejimina amsl olundugda
doyisilmomis aktiv maddonin kumuluasiyasi qeyd olunmur. Xroniki hepatit vo ya kompenss olunmus qaraciyor
sirrozundan oziyyat ¢okon Xostolordo diklofenakin farmokinetikasinin gostoricilori garaciyar Xostaliklori olmayan
xastalorin gostaricilarine analojidir.

Istifadasine gostorislar

* Revatik xastaliklorin iltihab1 vo degenerativ formalari:

« revmotoid artrit;

« ankilozagan spondilit (Bexterev xastaliyi);

+ spondiloartritlor.

* Onurgada agr1 sindromlari

* Oynagdankonar yumsaq toxumalarin revmatik xastaliklori.

* Kaskin podaqra tutmalari.

* Boyrok va garaciyar sancilari. Travmadan sonraki va amoliyyatdan sonraki agrili voziyyat vo 6demlar.

+ Agir miqren tutmalari.fltihabin aktivliyi yiiksok olan iltihabi vo degenerativ revmatik xastoliklorin kaskinlogsmolorinin
baglangicinda vo geyri-revmatik monsali iltihabin yaranan agrili vaziyystlor zamani preparatin ozalo daxiline
yeridilmasine istiinliik verilir.



Oks gostarislor

» diklofenaka vo preparatin digor komponentlorina qarst hossasligin artmast;

* bronxial astma tutmalarnin inkisafi,urtikar sopgilorin, koskin rinitin meydana ¢ixmasi foramasinda tozahiir olunan
asetilsalisilat tursusuna va digar geyri-steroidiltihab sleyhina dorman maddslorina garsi hassasligin artmast;

» ganda namolum genezli patoloji dayisiklar;

» modanin vo onikibarmaq bagirsagin xora xastaliyi;

* bagirsagin kaskinlogma fazasinda olan destruktiv-iltihabi xastaliklori;

* hamilalik vo laktasiya dovrii;

* Yagin 18-don az olmasi.

Xiisusi gostarislor

Preparatt gprisdo digor dorman preparatlar1 ilo qarigdirmaq olmaz. Preparati anamnezindo moda-bagirsaq traktl
xastoliklori, pepik xora, xorali kolit, Kron xastaliyi olan, homg¢inin qaraciyar funksiyalari soklinds pozulmus xastolora
toyin edon zaman ehtiyathh olmaq lazimdir. Sirkulyasiya edon qanin hocminin azalmasi miimkiin olan hallarda ( o
ciimlodon,diuretiklorin gobul edilmosi zamani; genis amosliyyatlardan ovval vo sonra), hamginin boyrok funksiyalart
pozulmus, xroniki {irok ¢atismazligi olan, arterialhipertenziyali xastolords boyrak gan corayaninin zaiflomasi tohliikasinin
olmasi ilo slagoadar olaraq ehtiyatla istifads edilmalidir. Yash xostolorin (zoiflomis vo ya bodon ¢okisi azalmis) miialicasi
zamani xisusilo diggetli olmaq lazimdir, ¢iinki modo-bagirsaq traktlnda omalo golmasi, perforasiya vo ganaxma homin
xastalorda daha agir naticalora gatirib ¢ixarir va terapiyanin istonilon dovriinds, Xobardarligedici alamatlorsiz vo ya
agirlasmis anemez olmadan bas vers bilor. Preparat bu xastalors asagi dozalarda tayin edilir.Natrium diklofenakla mialico
prosesinda garaciyar vo boyrok funksiyalarina, periferik qana sistematik noazarstin aparilmasi lazimdir. Ogoar garaciyar
funksiyasinin pozulmasi davamli saxlanilarsa, preparatdan istifadoni dayandirmaq lazimdlr. Dari sopgilarinin meydana
¢ixmasi, modo-bagirsaq trakinin xorali zodolonmasi vo ganaxmalarin amalo galmasi zamani preparatdan istifadonin
dayandirillmas1 gostorilmisdir. Preparat porfinin krizinin inkisaf etmosinin miimkiinliiyli ilo alagodar olaraq porfiriyali
Xastolora toyin edon zaman xiisusilo ehtiyatli olmaq lazimdir.

Digar darman vasitalari ila qarsihgh tasiri

» diuretiklora vo hipotenziv dorman maddslori ilo eyni vaxtda istifado edildikdo homin preparatlarin farmokoloji
tasirlarinin zaiflomasi miimkiindiir;

« kaliumgoruyucu diuretiklarlo eyni vaxtda istifads edildikds hiperkaliemiyanin inkisafi miimkiindiir;

» asetilsalisilat tursusu ilo eyni vaxtda istifado edildikdo gan plazmasinda diklofenakin konsentrasiyasinin azalmasi vo
olavo effektlorin inkisaf riskinin artmasi miimkiindiir;

« diqoksin, fenitoin vo ya litium preparatlar1 ilo eyni vaxtda istifado edildikdo gan plazmasinda gostorilon dorman
maddolorinin konsentrasiyalarinin artmast miimkiindiir;

« antikoaqulyatorlarla eyni vaxtda istifado edildikdo ganin laxtalanma gostaricilorine miintazom noazarstin edilmasi
vacibdir.

Natrium diklofenakdan istifadedon ovval vo sonra bir giin orzindo metotreksatdan istifado etdikdo metotreksatin
konsentrasiyasinin artmasi va onun toksiki tasirinin giiclonmosi miimkiindiir.

Diklofenak siklosporinin boyraklara toksiki tasirini giiclondira bilor. Natrium diklofenak hipo va ya hiperglikemik dorman
maddalari iloeyni vaxtda istifads edildikds ganda qliikozanin konsentrsiyasina nazarst etmak tolob olunur.

Hamilalik vo laktasiya dovriinda istifadasi
Hamilalik va laktasiya dovriinds preparatdan istifads oks gostorisdir.

Istifads qaydasi vo dozasi

Yalniz azolo daxilina yeridilir.

Ppreparatin dozasi xastoliyin gedisinin agrirligr nozors alinmagqla fordi sokildo miisyyan edilir. Kaskin Vaziyyatlorin
miialicosi vo xroniki prosesin kaskinlogsmosinin qarsisini almaq tigiin birdsfalik ozsladaxilina inyeksiya soklinds 3 vl
moahlul yeridilir. Moahlul sarg1 ozalosinin yuxari xarici kvadratina dorino yeridilir. Agir hallarda giin arzinds bir ne¢o saat
fasilo vermoklo vo yeridilma toroflorini doyismoklo 2 inyeksiyadan istifado etmok olar. Inyeksya ilo yanasi giindolik
dozan1 asmamaqla diklofenakin digar dorman formalarindan da istifas etmok olar.

Maksimal giindalik doza 150 ml-dir. inyeksiya formasindan istifadonin davam etmo miiddoti 1-5 giindiir.



9lava tasirlori

Mada-bagirsaq traktina epigastal nahiyodo agrilar, tirokbulanma, qusma, diareya, abdominal spazmlar, dispepsiya,
meteorizm vo anoreksiyanin bas vermosi miimkiindiir. Cox nadir hallarda modo-bagirsaq traktinin selikli gisasinin
ganaxma vo qusma ilo agirlasan eroziv-xorali defektlorin meydana ¢ixmasi miimkiindiir.

Morkazi va periferik sinir sistemina: bas agrisi, bag gicallonma, nadir hallarda yorgunluq. Cox nadir hallarda yaddas,
oriyentasiya, gérma, esitmo Vo yuxunun pozulmasi gicolmalar, tez asoblogmo, tremor, psixi pozgunluglar, depressiya,
hoyacan, dad hissinin pozulmasi miimkiindiir.

Dermotoloji reaksiyalar: dorido sopgilorin, nadir hallarda iso 6vronin meydana ¢ixmasi miimkiindiir. Nadir hallarda
bullyoz sopgilar, ekzema, polimorf eritema, Stives-Conson sindomu, Layell sindromu, fotosensibilizasiya, purpura geyd
edilir.

Boyraklora: tok-tok hallarda kaskin boyrok ¢atismazligi, interstisal nefrit, nefrotik sindrom, papilyar nekroz, hematuriya,
proteinuriya qeyd olunmusdur.

Qaraciyara: ganda garaciyar transaminazalarinin aktivliyinin tranzitor artmasi. Nadir hallarda hepatit (sariliq vo ya
sar1ligsiz)

Qanyaradici sistema: tok-tok hallarda trombositpeniya, leykopeniya, agranulositoz, hemolitik anemiya, aplastik anemiya
hallar1 tosvir edilmisdir.

Allegik reaksiyalar: nadir hallarda — bronxial astma tutmalari, sistem anafilaktik/anaflaktoid reaksiyalar (arterial
hipotoniya da daxil olmagla).

Yerli: nadir hallarda inyeksiya yerindo agrilarin olmasi vo barklogsma, miistosna hallarda iso absesin inkisafi vo yumsaq
toxumalarin nekrozu qeyd olunur.

Digor: nadir hallarda- 6demlor, tok-tok hallarda taxikrdiya, dos stimilyiiniin arxasinda agrilar, arterialhipertenziya qeyd
olunmusdur.

Doza haddinin asilmasi

Simptomlari: kliniki sokli MSS-do (basagri, basgicallonma, tez asoblosma, gicolmaya meylliyin artmasi ilo miisayat
olunan hiperventilyasiya hali, usaqlarda — mioklonik qicolmalar) va hozm sisteminds bas veran pozgunluglara (qarinda
agrilar, tirokbulanma, qusma; modo-bagirsaq traktinda qanaxmalar vo / Vo ya garaciyar funksiyasinin pozulmasi) miioyyan
olunur; boyrak funksiyalarinin da pozulmasi miimkiindiir.

Miialicasi: simptomatik miialice, Xastanin vaziyyati tizarinds diqgstlo miisahidenin aparilmasi. Spesifik antidotu yoxdur.

Buraxihis formasi
75mq/3ml inyeksiya tigin mahlul, ampullarda. 5, 10 vo 100 ampul konturlu-yuvali qablagsmadalarda. Konturlu —yuvali
qablagdirma iglik varago ilo birlikds karton qutuya qablagdirilir.

Saxlama saraiti
25°C-don asag1 temperaturda, quru garanliq vo usaqlarmn ali ¢atmayan yerds saxlamaq lazimdir.

Yararhhq miiddati
3il.
Yararliliq miiddati bitdikdan sonra istifado etmok olmaz.

Aptekdon buraxihs sorti
Resept asasinda buraxilir.

Istehsalc
“TROGE Medical GmbH”, Almaniya
“Shandong Shenglu Pharmaceuticals Co. Ltd.,” Cin



