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Dorman vasitasinin istifadosi lizro tolimat (xostolor iigiin)

NAKLOFEN DUO 75 mqg tosiredici maddasi modifikasiya olunmus sokildo azad olan
kapsullar
NAKLOFEN DUO

Beynolxalq patentlasdirilmomis adi: Diclofenac

Torkibi

Tasiredici maddasi modifikasiya olunmusg sakildo azad olan 1 kapsulda vardur

Bagirsaqgda hall olan pelletlor:

Tosiredici madda:  natrium diklofenak 25 mq.

Kémoakgi maddalar: sokor qranullar (kiiraciklori), hidroksipropilselliiloza, hipromelloza, agir
maqnezium karbonat, metakril tursusu-etilakrilat sopolimeri (1:1) 30%
dispersiya, trietilsitrat, talk, titan dioksid (E 171), natrium
karboksimetilselliiloza, makroqol 6000, natrium hidroksid.

Uzunmiiddatli tasira malik pelletlor

Tasiredici madda: natrium diklofenak 50 mq,

Komoakgi maddalar: sokor qranullart  (kiiraciklori), hidroksipropilsellilloza, ammonium
metakrilat sopolimeri (B tipli), ammonium metakrilat sopolimeri (A
tipli), trietilsitrat, talk.

Kapsul ortiiytiniin torkibi:titan dioksid (E 171), indigokarmin FD&C Blue 2 (E 132), jelatin.

Tasviri
Ag rongdon sarimtil-ag rongs gadoar pelletlorlo doldurulmus kapsullardir. Kapsulun govdosi -
ag rongda, kapsulun qapagi - mavi rongdadir.

Farmakoterapevtik grupu
[ltihabaleyhina vo revmatizmoleyhino preparatlar. Qeyri-steroid iltihabaleyhina preparatlar.

Sirka tursusunun toramolori. Diklofenak
ATC kodu: MO1ABO5

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakokinetikasi

Sorulmasi

Peroral gqobuldan sonra diklofenak tez sorulur. Sorulma 90%-dan ¢oxdur, lakin qaraciyordo
metabolizm hesabina “ilk ke¢id” zamani biomonimsonilma 60% toskil edir.

Peroral qobul zamani zerdabda maksimal konsentrasiya preparatin nviindon asili olaraq 1-16
saat orzinds oldos olunur.

Uzunmiiddatli tasire malik diklofenak: long azad olma sababindon qan zardabinda optimal
konsentrasiya (Cmax) qisamiiddatli tosira malik diklofenakin yeridilmasi zamani1 alds olunan
natica ilo miiqayisade daha asagidir; lakin bu gdstarici qebuldan sonra uzun miiddst arzindo
yuksok olaraq galir.



Diklofenak nazik va onikibarmaq bagirsaqda soruldugundan, qida gobulu sorulma siiratini
azaldir, bu iso tesiredici maddenin zordabda pik soviyyasinin longimasine vo azalmasina
gotirib ¢ixarir. Qida gobulu sorulma siiratini agagi salsa da, onun miqyasini kigiltmir. Tokrar
istifadodon sonra qida gabulu diklofenakin zardabdaki saviyyaslaring tasir gostormir.
Paylanmast

Diklofenak qan zardabinin ziilallar ilo, asasan albuminls 99% birlosir.

Diklofenak sinovial mayeya asanligla kegir vo burada onun maksimal konsentrasiyasi zordab
saviyyasinin 60-70%-ns ¢atir. Qabuldan sonra 3-6 saat orzinds tosiredici maddonin vo
metabolitlorin sinovial mayedos konsentrasiyasi qan zordabinda olan konsentrasiyadan ytiksok
olmusdur.

Diklofenak zardab ilo miiqayisads sinovial mayedon daha long xaric olunur.

Metabolizm va xaricolmast

Diklofenakin yarimxaricolma dovrii 1-2 saat togkil edir. Yiingiil deracali boyrok vo garaciyer
catismazlig1 zamani bu gostarici doyigsmoz qalir.

Diklofenak qaraciyardo, asason hidroksillosmo vo metoksillosma yolu ilo domok olar ki, tam
sokildo metaboliza olunur. Diklofenakin toxminan 70%-i farmakoloji cohotdon qeyri-aktiv
metabolitlor soklinds sidikls xaric olunur. Preparatin yalniz 1%-i doyisilmomis sokildo xarc
olunur. Qalan metabolitlor 6dls va ya nacislo xaric olunur.

Yasli xostolords sorulma, paylanma, metabolizm va xaricolma gostaricilorinds oshamiyyatli
forq qeyds alinmamigdir.

Farmakodinamikas

Naklofen duo bagirsagda hoall olan pelletlor vo uzunmiiddatli tasira malik pelletlor soklindo
diklofenak ehtiva edir, bu sobabdon do, Naklofen duo modifikasiya olunmus sokildo azad olan
kapsullart derhal vo uzun miiddet tasir gdstormo gabiliyyatine malikdir.

Naklofen duo iltihab sleyhinog, agrikasici vo horaratsalic tosir gostorir. Tosir mexanizmi
siklooksigenazanin aktivliyinin longidilmasi ilo olagsli prostaqlandinlorin inhibs edilmasi,
kinin sistemins tasir vo lipidlorin peroksidlogsmasini zaiflotmok gabiliyyati ilo baglidir.
Diklofenak ilo miialico dovriinds sidikds, madonin selikli qisasinda vo sinovial mayedo
prostaglandinlorin soviyyasi azalir.

Prostaqlandinlorin soviyyasinin azalmasi naticosinde hiiceyro membranlarinin zodslonmasi
mohdudlasir, bu is9 iltihabin, agr1 vo qizdirmanin yaranmasinin patogenezina tasir edir.
Revmatizm xastoliklori zamani iltihab oaleyhino vo agrikasici tosir gostorir. Naklofen duo
oynalgarda agrinin, sohorlor miisahido olunan sartliyin, siskinliyin azalmasina komok edir.
Travmalar zaman1 vo amaliyyat sonras1 dovrds Naklofen duo agr1 hissini va iltihabli 6demi
azaldir.

Istifadasina gostarislor

- [ltihabi revmatizm xostoliklori: revmatoid artrit, seroneqativ spondiloartrit, xroniki
yuvenil artrit

- oynaq vo onurga siitununun degenerativ xastoliklori: artroz, spondilyoz
- mikrokristallik artritlor: podaqra, psevdopodaqra
- oynaqgdan konar revmatizm: periartrit, bursit, miozit, tendinit, sinoviit

Naklofen duo analgetik qisminde yumsaq toxumalarin travmalari, birincili va ya ikincili
dismenoreya zamani, stomatologiyada, corrahi miidaxilolordon sonra istifado olunur.

Oks gostarislor

- Diklofenaka vo ya preparatin hor hansi bir kdmok¢i maddosing, salisilatlara vo digor
geyri-steroid iltihab aleyhino preparatlara (QSIOP) qars1 yiiksok hossasliq



- anamnezdo olan vo ya aktiv modo-bagirsaq traktinin koskinlogsmo morhoslasindo olan
eroziv-xorali zodolonmalari, mods-bagirsaq qanaxmalari vo ya perforasiya

- anamnezdo asetilsalisil tursusunun vo digor QSIOP-n istifadoasi ilo bagli bronxial astma
tutmalari, 6vra, koskin rinit barodo molumatlarin mévcudlugu

- serebrovaskulyar qanaxma vo ya digor qanaxmalar vo hemostaz pozgunluglari
- aydin tozahiir edon qaraciyer ¢atismazlig1 vo ya aktiv qaraciyar xostaliyi

- aydin tozahiir edon boyrok catismazligi (kreatinin klirensi 30 ml/doq-den az), o
climlodon tosdiq olunmus hiperkaliemiya, iroliloyon boyrok xastoliyi

- stimiik iliyi qanyaranmasinin zaiflomasi

- tosdiq olunmus durgun tirok ¢atismazligi (NYHA II-1V), iirayin isemik xastoliyi,
periferik arteriyalarin xastaliklori vo/va ya serebrovaskulyar xostoliklor

- hamilalik vo laktasiya dovrii
- usaqlar vo 18 yasina ¢atmamis yeniyetmolor

Xiisusi gostarislar vo ehtiyat tadbirlari

Arzuolunmaz tasirlor simptomlara nozarat etmok {igiin lazim olan an qisa miiddet orzinds
minimal effektiv dozanin tayin edilmasi yolu ilo minimuma endirilo bilor (bax: "Istifado
gaydasi vo dozas1" bolmasi, eloco do asagida: modoe-bagirsaq vo lirok-damar sistemi ilo bagli
risklor).

Diklofenak da daxil olmagla, QSIOP istifadesi made-bagirsaq anastomoz sizmasinin inkisaf
riskinin artmasi il alagoli ola bilor. Mado-bagirsaq amasliyyatindan sonra diklofenakin
istifadasi zamani diqqatli tibbi miisahids vo amaliyyatdan sonraki dovrds ehtiyatli olmaq
tovsiyo olunur.

Digor QSIOP-la oldugu kimi, ¢cox nadir hallarda diklofenakdan istifado noticosindo, preparatin
ovvalki tasiri qalmadiqda anafilaktik/anafilaktoid reaksiyalar daxil olmagqla, allergik
reaksiyalar yarana bilor. Yiiksok hassasliq reaksiyalart Kounis sindromunun, miokard
infarktina sabab ola bilocok ciddi allergik reaksiyanin inkisafina sabab ola bilar. Belo
reaksiyalarin simptomlarina diklofenaka qarsi allergik reaksiya ilo alagodar amalo golon sina
agrisi daxil ola bilor.

Mbada-bagirsaq ilo baglh risklor

Diklofenak daxil olmagq]la, biitiin QSIOP-1n istifadesi zaman1 anamnezdo xobordaredici
simptomlardan va ya ciddi moda-bagirsaq proseslorindon asili olmayaragq, terapiya orzinda
istonilon vaxt yarana bilacak vo ya 6liimlo naticalons bilacok gqanayan mada-bagirsaq xorasi
va ya perforasiyalar qeyde alinmigdir. Bels hallar, bir qayda olaraq, yaslh xastalor ii¢iin daha
tohliikolidir. Naklofen duo gobul edon xastolordo moads-bagirsaq ganaxmalar1 vo ya xora
yaranarsa, preparatin istifadesini dayandirmaq lazimdir.

Diklofenak daxil olmagq]la, biitiin QSI®P-la oldugu kimi, Naklofen duo preparati ilo miialico
tayin edon zaman, MBT xastoaliklorinin simptomlar1 vo ya anamnezinds mados vo ya
bagirsaqda xora, qanaxma vo ya perforasiya hallar1 geyd edilon xostolors ciddi tibbi miisahido
vo xiisusi digqot tolob olunur. MBT ganaxmalarinin riski QSIOP-1n dozasini artirdiqda va
anamnezindo xora, xlisusilo ganaxma va ya perforasiya ilo miisayiot olunan, eloco do yash
soxslorda daha yiiksokdir.

Anamnezindo xora, xiisusilo qanaxma vo ya perforasiya ilo miisayiot olunan, eloco do yaslh
soxslords mado-bagirsaq toksikliyi riskinin azaldilmasi ti¢lin miialiconi minimal doza ila
baslatmaq vo bu dozada davam etdirmok lazimdir.

Bu qrup xastolor va asag1 dozali asetilsalisil tursusu/aspirin ehtiva edan preparatlarin vo ya
MBT ila bagli risklori artira bilocok digor preparatlarin istifadosilo yanasi miialico tolob edon
xoastalar ii¢lin qoruyucu preparatlarin (masalon, proton pompasinin inhibitorlart vo ya
mizoprostol) istifadosilo kombina edilmis terapiya nozordon kegirilmolidir.



Anamnezindo moda-bagirsaq toksikliyi qeyd edilon xastalor, xiisusils yaslilar, biitiin geyri-adi
abdominal simptomlar (xiisusilo modo-bagirsaq qanaxmalar1) barado molumat vermolidir.
Sistemli kortikosteroidlor, antikoaqulyantlar, antitrombositar vasitolor vo ya serotoninin
geriya tutulmasinin selektiv inhibitorlar1 kimi xora vo qanaxma riskini artira bilocok
preparatlarla kombina edilmis terapiya alan xostolords istifado zamani ehtiyatli olmaq
lazimdir.

Xoral1 kolit vo ya Kron xastoliyi olan xastolords preparatla miialico zamani ciddi tibbi
miisahido vo ehtiyatliliq tolob olunur, bels ki, onlarin voziyyati koskinlogo bilar.
Serebrovaskulyar va tirak-damar sistemi ila bagl risklor

Doklofenak daxil olmaqla, QSIOP-1n istifadsils terapiya, xiisusilo yiiksok dozalarda va
uzunmiiddatli istifado zamani, agir iirok-damar trombotik hallarin (o ciimlodon miokard
infarkt1 vo ya insult) bas verma riskini bir qodor artira bilaor.

Naklofen duo preparati ils terapiya tosdiq olunmus tirok-damar xastoliklori (durgun iirok
catismazligi, tosdiq olunmus tirayin isemik xostoliyi, periferik arteriyalarin xostoliklori) vo ya
nozarat olunmayan hipertoniyasi olan xastalors tovsiys olunmur. Zoruri hallarda Naklofen duo
preparati tosdiq olunmus tirok-damar xastoaliklori, nazarat olunmayan hipertoniyasi vo ya tirok-
damar xostaliklorinin shomiyyatli risk faktorlari (hipertenziya, hiperlipidemiya, sokorli diabet
va siqaret ¢cokmao) olan xastalors yalniz diggoatls nozordon kegirildikdon sonra vo miialiconin
davametmos miiddsti 4 hoftodon artiq olduqda, yalniz giindslik < 100 mq doza diapazonunda
toyin edilo bilar.

Dozalanma va tasir miiddotindon asili olaraq iirok-damar sistemi ilo bagli risklorin artma
ehtimali oldugundan, diklofenakin minimal effektiv dozasini on qisa dovr orzinds istifado
etmok lazimdir. Vaxtasir1 olaraq, xiisusilo miialiconin davametmo miiddoti 4 hoftodon artiq
olduqda, simptomlarin ylingiillosdirilmasins ehtiyaci va xastonin miialicoys cavabini tokrar
qiymotlondirmak lazimdir.

Xastolor xabordaredici simptomlar olmadan yarana bilacok agir arteriotrombotik hallarin
(masalan, sinadas agri, tongnafaslik, zaiflik, aydin olmayan nitq) simptomlarina garsi ehtiyatl
olmalidir. Xastalora belos hallarda tocili sokilds terapevts miiraciot etmolori barado moalumat
verilmalidir.

Hemotoloji tasiri

Digor QSIOP-la oldugu kimi, Naklofen duo ilo iiziinmiiddatli terapiya zaman1 gan formuluna
nozarat etmok tdvsiys olunur. Digor QSIOP kimi, Naklofen duo trombositlorin agreqasiyasini
miivaqqati olaraq inhibs eds bilor. Bu sababdan do, hemostaz pozgunluglar: olan xastalora
ciddi nozarat tolab olunur.

Tonaffiis orqganlarina tasiri (daha avvalki astma)

Astma, movsilimi allergik rinit, burnun selikli qisasinin 6demi (burun poliplori), agciyarlorin
xroniki obstruktiv xastaliyi vo ya tonoffiis yollarinin xroniki infeksiyalar1 (xiisusilo allergik
rinita banzar simptomlarla olagodar) qeyd edilon xostolorde astmanin koskinlogmasi
(analgetiklora gars1 déziimsiizliik/analgetik astma), Kvinke 6demi va ya dvro kimi QSIOP-a
qarst allergik reaksiyalar digor xastolorlo miiqayisads daha ¢ox qeydo alinir. Bu sabobdan do,
bela xastalorin miialicasi zamani xiisusils ehtiyatli olmaq (fovgelads hallara hazirliq) talab
olunur. Bu, digor maddaslara qars1 allergik reaksiyasi (masolon, dori reaksiyasi, qasinma vo ya
0vra) olan xastalor ticiin do kegorlidir.

Qaraciyara tasiri

Naklofen duo preparatinin qaraciyor funksiyasi pozulmus xostolors toyin edorkon, onlar daimi
tibbi miisahido altinda saxlanmalidir, bels ki, belo xastolorin voziyyati koskinlogo bilar.
Diklofenak daxil olmagla, digor QSI©P-1a miialicads oldugu kimi, bir vo ya bir neco
qaraciyar fermentinin soviyyasi arta bilor. Naklofen duo preparati ilo uzunmiiddatli miialico
zamani qoruyucu todbir gqismindo qaraciyar funksiyasinin miintozom monitoringi gostorislidir.
Qaraciyarin funksional gostaricileri ilo bagli pozgunluglar qorunub saxlanirsa vo ya



giiclonirso, yaxud da qaraciyor xastaliyino isaro edon simptomlar vo ya olamatlor yaranirsa,
eloca do digar alava tasirlor (masalon, eozinofiliya, sapgi) bas verirsa, Naklofen duo
preparatinin istifadosi dayandirilmalidir. Diklofenak qobul edon zaman prodromal simptomlar
olmadan hepatit yarana bilor.

Naklofen duo preparati gqaraciyar porfiriyasi olan xastalora ehtiyatla toyin edilmalidir, bels ki,
preparat porfiriya tutmalarinin yaranmasina sabab ola bilar.

Dori reaksiyalart

Naklofen duo daxil olmagla, QSIOP-1n istifadasi zamani ¢ox nadir hallarda agir, bazon
Oliimlo noticolonan dori reaksiyalari, o climlodon, eksfoliativ dermatit, Stivens-Conson
sindromu v9 toksik epidermal nekroliz barado molumatlar verilmisdir. Bu reaksiyalarin riski
terapiyanin baslangicinda daha yiiksokdir, bels reaksiyalar oksor hallarda miialiconin birinci
ayinda yaranir. Dari sopgilarinin, selikli qisanin zodslonmas ocaqlarinin ilk tozahiirlori vo ya
hiperhassashigin digor tozahiirlori miisahids edildikds, Naklofen duo preparatinin istifadosi
dayandirilmalidir.

Boyraklora tasiri

Diklofenak daxil olmagqla, QSIOP-la miialico fonunda maye longimasi vo ddemlor qeydo
alindigindan, tirok vo ya bdyrak pozgunluqlari, anamnezinds hipertenziya olan xastalords,
yaslt soxslordo, diuretiklorin vo boyrok funksiyasina tosiri shomiyyatli doracads artira bilacok
preparatlarin istifadssilo kombins edilmis terpiya alan xastalords, eloco do istonilon
etiologiyali hiiceyralorarast maye hocminin oshomiyyotli dorasods azalmasi (masolon, bdyiik
hocmli corrahi miidaxilslorden avval vo ya sonra) geyd edilon xastolordos xiisusils ehtiyatli
olmagq talob olunur. Bels hallarda, Naklofen duo preparatinin istifadosi zamani ehtiyat todbiri
qisminda boyraklorin funksiyasina miintozom nozarat tovsiys olunur. Terapiyanin
dayandirilmasindan sonra barpa, bir qayda olaraq, baslangic soviyyaya qador bas verir.
Yashlar

Yasli soxslords preparat asas tibbi praktikaya uygun olaraq ehtiyatla istifade olunmalidir.
Xiisusilo, zoif yash xastolora vo ya badon ¢okisi az olan yaslt xostolora minimal effektiv
dozanin tayin edilmasi tovsiys olunur.

OSIOP-la garsiligl tasiri

Arzuolunmaz tosirin yaranmasi sababindon Naklofen duo preparatinin sistemli QSIOP-la, 0
climladon SOG-2 selektiv inhibitorlari ilo eyni zamanda istifadasindon qaginmaq lazimdir.
Infeksion xastaliklorin simptomlarinin maskalanmasi

Digor QSIOP kimi, Naklofen duo farmakodinamik xiisusiyyatlari sayasindo infeksion
xastaliklorin simptomlarini v alametlorini maskalaya bilor.

Digar dorman vasitalori ilo qarsihiqh tasiri

Nazaro alinmali olan miisahids edilon qarsiligh tasirlor

CYP2(C9 giiclii inhibitorlar

Diklofenak vo diklofenakin metabolziminin inhibs edilmasi hesabina onun tasirinin vo qan
plazmasinda maksimal konsentrasiyasinin shomiyyatli deracads artmasina gotirib ¢ixara
bilacok CYP2C9 giiclii inhibitorlar1 (masalon, vorikonazol) birga toyin edilorkon, ehtiyatl
olmagq tovsiya olunur.

Litium

Kombins edilmis istifade zamani diklofenak litiumun gan plazmasinda konsentrasiyalarini
artira bilor. Litiumun gan plazmasinda soviyyasino nozarat etmok tovsiya olunur.

Digoksin

Kombins edilmis istifado zamani diklofenak diqoksinin qan plazmasinda konsentrasiyalarini
artira bilor. Diqoksinin qan plazmasinda saviyyasing nazarat etmak tovsiyo olunur.
Diuretiklor va antihipertenziv vasitalaor



Digor QSIOP kimi, diklofenakin diuretiklorlo vo ya antihipertenziv vasitalorlo (beta-
blokatorlar, angiotenzin ¢evirici fermentin (ACF) inhibitorlar1) ilo kombins edilmis istifadosi
onlarin antihipertenziv tosirinin azalmasina gatirib ¢ixara bilor. Bu sobobdon do, kombina
edilmis terapiya ehtiyatla aparilmalidir, xastolorin, xiisusilo yaslilarin, arterial tozyiqino
miintozom nozarat tolob olunur. Xostolords adekvat hidratasiya olmalidir, eloco do
nefrotiksiklik riskinin artmasi sabobindon kombina edilmis terapiya baslandigdan sonra vo
miintozom olaraq boyrok funksiyasinin gostoricilori (xiisusilo diuretiklor vo ACF inhibitorlar)
nozors alimmalidir (bax: "Xiisusi gostoriglor" bolmasi).

Siklosporin

Digor QSIOP kimi, diklofenak bdyrak prostaglandinlorine tasiri sababinden siklosporinin
nefrotoksikliyini artira bilor. Bu sababdon ds, diklofenak siklosporin qobul edon xastalordo
siklosporin gabul etmayan xastalorlo miiqayisods daha asag1 dozalarda istifado edilmalidir.
Hipokaliemiyaya sabab olan preparatlar

Kaliumgoruyucu diuretiklorla, siklosporinla, takrolimusla vo ya tremetoprimlo kombina
edilmis terapiya kalimun zordab soviyyasinin artmasi ilo miisayist oluna bilsr, bu sababdon
do, ona miintozom nazarat tolob olunur (bax: "Xiisusi gostorislor").

Xinolon grupuna aid antibakterial preparatlar

Xinolonlarin vo QSI®P-1n kombina edilmis istifadosi naticosinda yaranmis qicolmalar barodo
miioyyon malumatlar mévcuddur.

Nazors alinmali olan ehtimal edilon qarsiligh tasirlor

Digor QSIOP va kortikosteroidlor

Diklofenak vo digor QSIOP-1n vo ya kortikosteroidlorin kombino edilmis istifadesi modo-
bagirsaq trakti ilo bagl arzuolunmaz tasirlorin bas vermo tezliyini artira bilor (bax: "Xiisusi
gostoriglor" bolmasi).

Antikoaqulyantlar va antitrombositar vasitalor

Kombins edilmis istifado zaman1 qanaxma riski sabobindon ehtiyatl olmaq lazimdir (bax:
"Xiisusi gostarislor" bolmasi). Diklofenakin antikoaqulyantlarin tasirini doyismosine dair
klinik tadqiqatlarda aydin melumatlarin olds olunmamasina baxmayaraq, eyni zamanda
diklofenak va antikoaqulyantlar gobul edon xastolords qanaxma riskinin artmasi barado
molumatlar mévcuddur. Bu sabobdon do, belo xastalor ciddi miisahido altinda saxlanmalidir.
Serotoninin geriya tutulmasinin selektiv inhibitorlar: (SGTSI)

Diklofenak vo SGTSI daxil olmag]la, sistemli QSIOP-1n eyni zamanda istifadosi modo-
bagirsaq ganaxmalarinin riskini artia bilar.

Diabet aleyhina preparatlar

Eyni zamanda istifado zamani1 diklofenak diabet aleyhina preparatlarin klinik effektino tosir
gostormir. Lakin hipoqlikemiyanin v hiperqlikemiyanin yaranmasi barade miioyyon
molumatlar mévcuddur.

Fenitoin

Fenitoinin diklofenakla kombino edilmis istifadosi zamani fenitoina tosirin artmasi ehtimali
sobabindan fenitoinin qan plazmasinda konsentrasiyasina nazarat tolob olunur.

Probenesid

Tarkibinds probenesid olan dorman preparatlar: diklofenakin xaricolmasini longidas bilar.
Metotreksat

QSIOP metotrksatin gobulundan on az1 24 saat ovval va ya sonra istifado edilon zaman
ehtiyatli olmaq lazimdir, bels ki, metotreksatin qanda konsentrasiyasi arta vo toksik tosiri
giiclons bilor.

Komakgi maddalar barada xiisusi xabardarliglar

Naklofen duo saxaroza ehtiva edir. Nadir irsi fruktoza doziimsiizliiyii, qliikkoza/qalaktoza
malabsorbsiyasi vo ya saxaraza/izomaltaza catismazligi olan xoastolors bu preparati gobul
etmok tovsiyo olunmur.



Hamilslik zamani vo laktasiya dovriindo istifadasi

Diklofenakin hamilolords istifadasi tadqiq edilmomisdir. Bu sababdon do, Naklofen duo
preparati miialicadon gozlonilon fayda dol iiciin riskden iistlin olan hallar istisna olmagq]la,
hamilaloyin ilk iki trimestri orzindoa toyin edilmomalidir. Diger QSIOP-la oldugu kimi, bu
preparatin hamilsliyin tiglincii trimestri orzindo istifadosi dogus foaliyystinin zaiflomasi vo/va
ya arterial axacagin vaxtindan avval qapanmasi riski sababindon oks gostarislidir.

Digor QSIOP kimi, diklofenak az miqdarda ana siidiine niifuz edir. Usaqda arzuolunmaz
reaksiyalarin garsisini almagq ti¢ilin laktasiya dovriindo Naklofen duo preparati istifado
edilmomalidir.

Digor QSIOP oldugu kimi, Naklofen duo gadn fertilliyine neqativ tosir gdstors bilar, bu
sobabdon do, preparat hamilslik planlasdiran qadinlara toyin edilmomalidir. D6llonma
problemi olan va ya sonsuzlugla bagli miiayinadon kegon qadinlarda Naklofen duo
preparatinin istifadasinin dayandirilmasinin mogsadouygunlugu nazardon kegirilmalidir.

Noagliyyat vasitalarini va digar potensial tahliikali mexanizmlari idaraetma qabiliyyatino
tasiri

Naklofen duo preparatinin gobulu zamani basgicollonmo vo ya markozi sinir sistemi ilo bagl
digor xosagolmoz hallar, o climladon gérma qabiliyystinin pozulmasi geyd edilon xostslor
naqliyyat vasitosini idars etmomali vo ya mexanizmlorls islomomalidir.

Istifada qaydas1 va dozasi

Modifikasiya olunmus sokilds azad olan kapsulu qida gebulu zamani va ya qida qebulundan
bilavasito sonra biitov sokilds, az miqgdarda su ilo qobul etmak lazimdir.

Boyiiklors giinds 1-2 dofs 12 saatliq intervalla peroral gobul {igiin 1 modifikasiya olunmus
sokildo azad olan kapsul (75 mq) toyin edilir. Maksimal giindoalik doza 150 mq toskil edir.
Agir simptomlar miisahido edildikds, xtisusilo soharlar, giindslik dozani (2 modifikasiya
olunmus sokilds azad olan kapsul) bir gebulda va ya qisa intervalla istifads etmak olar.
Naklofen duo modifikasiya olunmus sokilds azad olan kapsulu diger dorman formalari ilo
yanags1 qobul edildikds, timumi gilindslik doza 150 mq-dan artiq olmamalidir.

Miialico kursu xastaliyin agirligindan asilidir vo hokim torafindon miioyyan edilir.
Arzuolunmaz tasirlor agri sindromunun yiingiillosdirilmasi vo aradan qaldirlirmasi tiglin zoruri
olan on qisa miiddat arzindo minimal effektiv dozanin toyin edilmasi yolu ilo minimuma
endirilo biler.

Ilava tasirlori
Asagidaki olava tosirlor omolo golon zaman Naklofen preparatinin gobulunu dayandirmaq vo
miialico hokimino xobor vermok lazimdir:

- sinada agr1 - Kounis sindromu adlanan potensial ciddi allergik reaksiyanin slamati ola
bilor.

Tez-tez (1% - 10%)

- transaminaza soviyyasinin artmasi

- tirokbulanma, qusma, diareya, dispepsiya, qarinda agri, meteorizm, istahanin azalmasi

- bascillonma (vertiqo)

- bas agrisi, basgicollonmo

Bazan (0,1 - 1 %)

- miokard infarkti, tirok ¢atismazligi, 6demlor, {irok ddyiintiisii tezliyinin artmasi, sinado
agri

Nadir r%allarda (0,01% - 0,1%)



- hiperhassasliq, anafilaktik vo anafilaktoid reaksiyalar (o ciimlodon, bronxospazm,
hipotenziya va sok)

- yuxululug

- bronxial astma (o ciimlodon, tongnofaslik)

- qastrit, mado-bagirsaq ganaxmalari, xoralar, perforasiyalar, hematemezis, melena, ganl
ishal

- sariliq, hepatit, qaraciyar funksiyasinin pozulmasi

- ovra

Cox nadir hallarda (0,01%):

- anemiya (o climlodon, hemolitik, aplastik anemiya), trombositopeniya, leykopeniya,
agranulositoz

- angionevrotik 6dem (o climlodon, iz nahiyssindo 6dem)

- dezoriyentasiya, depressiya, yuxusuzluq, qorxulu yuxular, qiciqlanma, psixi
pozgunluglar

- paresteziya, yaddas pozgunlugu, qicolmalar, hayacan, tremor, aseptik meningit,
disgevziya, isemik insult

- gdérma gabiliyyastinin pozulmasi, bulaniq gérma, diplopiya

- qulaglarda kiiy, esitmo qabiliyyatinin pozulmasi

- hipertenziya, vaskulit

- pnevmoniya, pnevmonit

- kolit (o ciimladon, hemorragik kolit va xoral1 kolit va ya Kron xastaliyinin
kaskinlogmasi), qabizlik, stomatit (o climlodon, xorali stomatit), qlossit, qida borusu ilo
bagli pozgunluqglar, diafragmayabonzar intestinal strikturalar, pankreatit, babasil

- fulminant hepatit, hepatonekroz, qaraciyar ¢atismazligi

- suluglu dermatit, ekzema, eritema, ¢goxformali eritema, Stivens-Conson sindromu,
toksik epidermal nekroliz (Layella sindromu), eksfoliativ dermatit, fotosensibilizasiya,
alopepsiya, purpura, allergik purpura, qasinma

- koskin boyrok ¢atigsmazligi, hematuriya, proteinuriya, nefrotik sindrom,
tubulointerstisial nefrit, boyrak papillyar nekrozu

- infeksiyanin sobab oldugu iltihabi proseslorin gedigatinin pislogsmasi

Namalum (alda olan malumatlar asasinda giymatlondirmak miimkiin deyil)

- isemik kolit.

Klinik tadgiqatlara va ardicil epidemioloji malumatlara asasan, diklofenakin, xiisusils ytliksok

dozalarda (giindo 150 mq) vo uzunmiiddatli istifadosi naticosindo arterial trombotik hallarin

(masalon, miokard infarkti v ya insult) yaranmasi riski yiiksok olmusdur (bax: "Oks

gostoriglor" vo "Xiisusi gostoriglor" bolmalori).

Doza haddinin asilmasi

Simptomlari: tirokbulanma, qusma, epiqastral nahiyado agrilar, garinda agrilar, basgicollonmo,
bas agrisi, qulaglarda kiiy, qiciglanma, miimkiin hemostaz pozgunluqglari, ganlt qusma,
melena, stiur dolasigligi, tonoffiisiin ¢otinlogsmosi, qicolmalar vo boyrok ¢atismazligi, yiiksok
oyaniqliq, yiiksak qicolmaya hazirliq ils hiperventilyasiya hallar1

Miialicasi: spesifik antidot mévcud deyil. Modonin yuyulmasi, aktivlosdirilmis komiiriin
gabulu, simptomatik miialica.



Buraxilis formasi
10 kapsul, konturlu-yuvali gablagdirmada. 2 konturlu-yuvali gablasdirma iglik varags ilo
birlikdo karton qutuya qablagdirilir.

Saxlanma soraiti
30 °C-don yuxar1 olmayan temperaturda, namislikdon gorunan yerds saxlamaq lazimdir.
Usaqglarin oli catmayan yerdo saxlamaq lazimdir!

Yararhhq miiddati
3il.
Yararliliqg miiddoti bitdikdon sonra istifads etmok olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept osasinda buraxilir.

Istehsalc
KRKA, d.d., Novo mesto, Sloveniya

Azarbaycanda Niimayandoalik
Xocal1 Prospekti 55, AGA Biznes Morkozi.
Tel.: (+99412) 464 40 22/23; (+99450) 264 29 27



