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. ТИББИЁТДА КУЛЛДНИЛИШИГД ДОИР ЙУРИЦНОМА
диклосЕЙФ-
DIСLОSЛFЕФ

Препаратпипг савдо воми: !иклосейф@ ,

Таъсир эryвчи модда (ХПН): натрий диклофенак
{ори шаклrr: ректап суппозиторийлор
Таркпби:
{ар Jир рск rzrп с1 ппо]иl орий к) йида] иларllи сакJli]йли:

фааl оddа_ Еатрий диклофенак 50мr/100мr
ёрdа|l ч 1] мо dlа : кат1 !к ёг.
Таърифп: оц рангдан оч сариц ранггача б}лган торпеда шаклидаги суппозиторийлар.
Фарлrакотерапевтпк ryрухfi: Ностероид яллиглапишга карши воситмар. Яллияланишга
карши 8а ревматизмга карш1.1 препаратлар. Сирка кислотасининг хосил&,lари.
АТх колл: МOlАВ05

Фармакологик хусуспятларп
Фармокоluнсмакасu
!иклосейф'ф - яццол огрик копдирувчи/яллигланишга карши таъсирга эга,Iостероид
воситаjlир. flиклосеЙфФ простаглаядинлар (циi(лооксигеназа) синтезини иflгибицпя
\ила-{и.
]п lilro шароитда натрий диклофенак одамни давоjlашда эрпшиладпган
l\онц(l грацияларгrl 1квивiаlенI бу llaH конценlрациялардal lогай ljкимаси
лроl<пl ликilllлаги биосин lе,lини сУндигvайди,
Фармакокuнеtпuкасtt
Cjlptl_tttutu
Тез с!рилали, аммо сУрилиш тезлиги ичакда эрийдиган кобик билан коплдlган
таблеткмаряи ичга кабул килинIанидаги кУрсаткичга Ецсбатап бир муIJча паст.50 мг
фаол молцани саклайдиfав peKTaLlI суппозиторий кУлланилIанидан кейин плазмада унивг
максипlilп концеIJтрациясиIа Уртача ] соат чегарасида эришил&ци) аммо кабул
килиlIадйлан доза бирлигиIа хисобланIан максима],l кончентрdция каттмиги ичакда
эриЙ,:lигаr таблетка ичга кабул килиltlаl!идаЕ кейин кайд этиладиIан тегишли
кУрсаткичдан тахIчtинан 2/3 кисмини ташкил этади (1.95+0,8 пrкl/мл (1.9 мкг/мл = 5,О
мкмоль/л)).
Бuокltраолutlttuzu
Бошка препаратларни ичга кабул килиЕганда] Auc киймати препаратни парентерм
юбори_,тган холга нисбатан деярли ярмидаfi кам. Препарат такрорий кабул килинганидан
кейиlt фармакокинети{а кУрсаткичлари Узгармайди. Препаратни тавсия этилган дозапаш
lарtttбиlа риtrя ки lинtаIида lj'п lаниши кJйд l1иллlэйди,
Болаlарда (oll плазмасида диrспофенак концентрациялари препаратнинг эквивалент
дозапари (мг/кг тана вaLзни) б}tорилгаttида катталардаги теIишли кУрсаткичларга Ухu]аш
б}ла,tи,
Тацсч,ttлаt tuu.tu
(он зардоби окси]lлари билая богланиши 99,7О% яиlашкил этади, у кУпрок мьбумин
бшаll (99,4%) юз бера;rи,.Щиклофснак синовиал суюкликка jтади ва у ерда унинl
максиi!]ап концентрациясига кон плапмасидагига караганда 2-4 соат кечрок эрицилади,
Синовttал суrо\ликдав тахмиtiий ярим чикарилиш даври 3-6 соатни ташкил этади,
Плазltада максимал ковцеЕтрацияIа fришилганидан кейпн 2 соат iтгач си1-1овим



суюrсlикда фаол модданинr концентрацияси плазмшtагига карагапда юкори бУлади ва
унинг киймати 12 соатгача булгаЕ вакт давомида анча юкори б}либ колади, Диклофенак
эмизикли аёлларницг кУкрак сутида паст концептрацияларда (100 нг/мл) аЕиклангаЕ. ОЕа
сутидан бола оргаЕизмига келиб тушадигап препаратппнг тахмин килипадиIап микдори
суткалаОj03 мг/кг Iа эквивале[tт бУлади.
меmuбrlлчзмч
Дик.lофенак меlаболи'lчи кисчан уllэрмаган чолек)лани | ||..,ь\\уро,lи lаUиялэш йýли
билан. аммо ]нг аввzLло, бпр марта]ик ва кУп мэрталиl, гидроксилизацпя ва
метоксилизация воситасида амaLпга опjирилади) бу бир яечта фено,,l метаболитпари хосил
б!лишига олиб келади, уларпинг кУлчилиги глюкуронид конъюгатларга айланади, Ушбу
феноlt метаболитларидаЕ иккитаси биологик фаол, аммо диклофенакка нисбатан
сезиjlарли кам даражада бУлади.

,Щик,пофенакяинг умуilrий тизимли плазмадаги клпренси минутига 26З+56 мл ни (Уртача
кийп4ат + стандарт огиши) ташкил этади, Ярим чикарилицrининг якуний даври 1-2 соатни
ташкиJl этади. 4 та метаболитrrинг! шу жумладан иккита фармакологик фаол
метаболитниttг ярим чикарилиши даври шунингдек узок давом этмаЙди ва 1-3 соатни
тatшкил этади.
Препаратвипг кУлланилIан дозасиниЕг тахминаЕ 60О; Узrармагая lrlолекулаItиЕг глюк}рон
конъюгатлари кУриflишида. шунинIдек кУпчилши глюк),рон кон bK,l l tларllни ифодмовчи
метаболитлар кУрпвишида сийдик билап чпкарилади, Дозанинг l0% дан камроги
УзIармаган кУриниIuда чикарилади. Препаратнинг кУлланилган лозасиЕинг кол.ан кисми
метаболитлар кУринишида сафро, ахлат оркlLли чицарилади.
П allu et t lпltарнuне апо4uI)а ?уруцlарu
Препарат кабул килинганидан кейин препаратнинг сУрилиши. Nlетаболизми ёкI!
чикарилишида пациеllтларltинг ёши б!лан боглик фарклар кайл эlилмайди. l5 минутлик
ивфузиядая кейин 5 та катта ёшдаги пациентда плазмадаги конlIентрацияси ёш соглом
кУнгиллиларда кутилганпга нпсбатап 50О% га юкори бУлган.
Буйlэuк функtluясчнч бузuлutuч бjllzaH пацuенп1.1ар
Буйрак функuиясини бузилиши бУлган пацие тларда диклофенакни одатдагlt бllр
марталик дозalларда буюрилганила фаол субстанцияпинг туплаllиши кайд этилмаган. Агар
креатинип клиреЕси минутига l0 пlл дап камни ташкил этса. диклофенак
г!Iдроксиметаболитларининг хисобланлан мувоззнат концентрзциялари соaлом
пациент.!арга нисбатан тахмиfiаЕ 4 марта юкори б!лали. Бирок, якуниЙ хисобда
метаболитлар сафро бплан чикарилади,
Сур1l tгtъtч zепаm чп ч бiлеаt t пацuеt t пlар
Сурункми гепатити ёки компсясацияланган жигар циррози бУ,пган пациентларда
дикло{lепак фармакокиtrетикасининг кУрсаткиtLпари жигар кэсмликлари бУлмаган
пацие!,глардаги кУрсаткlrчлар билан бир хил б!лали.

Щiл.лапплиши
Кенг диапазондаги касалликларда хар каядай дара)кадаги оflrик ва яллиlланишни
еЕги,lлашишида. ItIy жумладан куйидагиларда:

. Артрит: ревматоид арlрит. остеоартрит. анкилUзловчи спL}н_lи]lи г. Уlкир rlодаl,рада.

. ПериарTрит (масапан, елка-курак периартрити), тендинит. теносиновит. бурсит

каби суяк-мушак тизимп касаJlлпкларида.
. жарохат, шу 

'(умладан 
суяк сипиши, бел огрили, пайларt{ияг чузилиши, чикиш,

ортопедик! стоматологик операциялар ва бошка кичик,каррохлик аралашуви

натижаси сифатида огриI( синдроNlиgинг бошка турларида кУлланилади.
flиклосейфФ суппозиторийлари 50 мг ва l00 мг болапарда кУллаш учун мУлжмланмагаЕ,



КУллаш ус}ли ва доrалари
симптомларни пазорат (илиш rryъ зарур б}лгап цисца вадт дaвомида мицимalл сalмар,lrlи
дозаЕи кабул i(илгап холда нохуд catмapaJlap мпЕим}а{га келIирцди]Iш мумкuц.
Ичга цабул цилипмасин, фацат peKTa,r юбориш }чуIr кУлл тилсиЕ.
Суrшозиторийларпи тУгри ичакка киритилqци. С}тIпозиторийЕи дефекациядм кейин
юбориti] тавсия )l илади.
Катталарда
Сркалик доза l50 м г. иккtfга дозага б}лпlган tфакат 50 мг ва l00 мг с}тtло,]иторий ).

,ЩиклосейфФ препаратиЕиЕг максцмм т.lвсия этиладиган до.ч"" - "уi*адч 
t5tiмг. Турли

дори шакrшарцIlинг, масман, таблеткмар ва суппозиторийларIrццr мажмуави (50 мг
суппози lорl{й l бУлиши M},l!lKxH,
Суткалик дозаси б!лган 100 мг суппозиторийЕи бир кунда бир март4 одатда уйкудав
олдин юбориладш. Зарlрат б!лганида 25 мг ёкц 50 мг ли таблетк&lар билав махмуаси
(УллаЕплипш мр[кип, бlrrда суткалик доза 1 50 мг дан ошмасдигIl керак.
Пациеrrтлерпппг алохида ryру&rарпде
ке кса е uлdаl ч па u tle н tплаооа
ГарчаIiд кекса ёшдаги пациеЕтларда ,ЩиклосейфФяивг фармакокинетика профи,тrда
клиник а\амиlгтга эга Узгаришлари кайд этилмаrаЕ бУлса-да, НЯКВ ни вохýя таъспрлар
ривожлаЕишига мойил б}лган мазкlр пациептлар ryрухида эхтиёftорлик билшr бlториш
дозим. Кекса ёшдагп ходсцзлаЕгаЕ ёки T ta вазЕи IcitIиK б}лгая пациевтларга минимаJl
самараJIи дозалари, шуниIlгдеК ЁUI(В билап даволаш ама,лга оширцлаётганида меъда-
ичакдан кон кетишлар ю,}асидан монигоринl уlказиш ] авсия эгилади.
Б vй рак dv н к u uяс uн u бч з uл uuzпа п по а
,Щиклофенами Уткир буйрак етишмовчиJпll и бУJгая пациентларда lýллаш vумrйн ]мас,
тадкикотлар буйрак функциясиЕи б}зилишлари булгац паlшеятлар ишп-rрокида
! t казиrшаrал. .Щемм. доза а ,lу,}атиш киритиш бУйича тавсиялар мtlвжуд ,vас.
,Щиклофенакпи енгил ва Уртача дарш(адаги буйрак етищмовчилиги б}лган пациентлар
томоЕидшI (Улланилгацида эхтиёткорликltи Еaмоёп килиш лозим,
Ж_ц!9рзц!ццрý!Jц!?!!s
,Щиклофенакви Уткир жигар етишмовчилиги бУлrаЕ пациептларда кУллаш мумкиЕ эмас.
Тадкикотлар жигар фупкциясини бузилишлари б}лган пациентлар идlтцрокида
! rкази.lпчаган, ,Щемак) дозага lузатиш киритиц бУйича тавслlялар мавжуд )мас,
,Щиклофенакни ецгил ва Уртача даражадаги )i{игар етиlllмовчилиги б}Jrr.ан uациеЕтлар
томоЕидaцi кУллаЕплгаЕида эхтиёткорликни цамоёЕ килиш лозим (*ýллаш мумкин
б!,пиман" ва -Махсус кУрсатммар" бУлимларига карzlнг),
Боiмqоlа
тавсия этиrrмайди,

КУллаш усули
Ректал цУrrпапилади.

НожУя таъсирллрш
НожУя самаралари уларЕиЕг юзага кеIмши тез-тезлиги даражaчlавиIrмIа мувофищ тащдим
этилгдr булпб, бунда аввал эцг тез-тез учрайдигаЕ caмapal,rap курсатиладиi жуда тез-тез
(>1/10); тез-тез € 1/100 дав, <1/10 гача ); тез-тез эмас (l 1/1,000 дан, <l/l00 гача); кам
холларда (>1/10,000 дая, <1/1000 гача); жуда кам холарда (<1/10,000); Еомаъ,т),Itl: м.вжуд
маъ,туqотлар zцоспда аниклalниши vумкин )мас.
I(YйЕдаги ЕожУя самармар кисца муlцlатли ва узо( муддатли даволашда хабар берилган

ичига одадц.



Иммуп тизими томонидан

Кам 1олларла Ута юкорп сезувчаЕлик реaкциялари, авафилактик ва анафилактоид

реакциялар (шу жумладан гипотензия ва шок),
Жуда кам 

l\(,лларда 
J

Рухиятпинt б

ангионевротик шиш (шу жумладан юзнинг шипIи).

узилиши
Жуда кам
холларда

дезориентацияJ депрессия, уйкусизлик, дахшатли туlцлар,

таъсирчаuлик, рухий бузилиш.
Нерв тизимш -омонидаlr

бош огрItги, бош айланиши.

Ki]M холлсрда уйкучанлик, чарчаш,

Жуда кам
холларда

парестезия. хотиранинг бузилиши. тиришишлар! хавотирлик хисси,

тремор, асептик менингит, таъм сезишни бузи:tиши, бош мияда кон
айлаЕишпвинг vткир бYзилиши.

Номаълум
онгнинг хирмашуви, гllллюцинациялар, сезувtIанликни бузилиши,
лохаслик.

КУриш аьзоси томонидаrr
Жула кам
\олларда

кУришнинг бузилиши. кУришнинг хира-,1аlUиши. диплопия

Номаълум кУриш нервиниЕг неври 
|и

')шитпш аъзоси ва мувозанат томоltидаrr
-Гез-тез вертпго

Жуда кам
холларда

кулоr!ларда жаранглаш, эшитишllиЕг бузилиши.

l0paK t'омонидан
Жу,ча кам
\олларда

гипертеIlзия. гипотеЕзия, васкулит

Томирлар томопидап
)Куда кам
холларда

юрак уриб кетишй, кукракда огриклар. юрак етишмовчилиги,
миокарл инфаркти,

llафас олиrп ти]ймя, кУкрак кафаси ва кУкс ораJrиfи аъзо,,lари томопидан
бt ]илиutлаt,,

Narl холл]рда | ac]Nla (ш) ж)младан хансираш, 

-
Жула кам
\олларда
овцат хазм цилпrrr тизllмll томонltдан

Тез-тез кУЕгил айниLчи, кусиш, диарея, диспепсия. абдоминал огрик,
корипнингг дам бvлиши, анорексия

Кам холларда

гастрит. меъда-ичакдан kolt кетиш, конли кусиш, kotl армашмали
диарея, мелена, кон кетиш ёки тешилишлар билан кечадиган ёки
кечмаЙдиган меъда ва ичак ярасй (гохида !лиrt билан якунланувчи.
аЙникса кекса пациентларда)

Жуда кам
холларда

колит (шу хryмладаIt геморрагик колит, ярilqи колитЕинг ёl(и Крон
касмлиIиIIипI зУрайиши). кабзият, стоматит (шу жумладан ярали
стоматит), глоссит. ки]илунгач томонидан Узгаришлар, ичакда
диафрагмага vхшаш стриюураларнлнI юзага келиши, панкреатит



Гспатобилиар ти]им томонидан

Тез-тез трансамипаза даражасини ошиши

Ксм холларда гепатит, сариклик, жигар функциясини бузилиши.

Жуда кам
холларда фульмиrtант лепатит, векротик гепатит, хигар етишмовчилиги-

Тери ва тери ости тУкималарlI тоDtоtrидав

Тез-тез тошма

KaNI холларда эшакеми

Жуда кам
\олларда

I(авариклар куринишидаIи тошмаJIар. экзема, эр{тема,
кiп шаклли эриrеvа_ Сrивенс-!жонсон син Iроми_ ilкир токсик
эппдермолиз (Лайелл спЕдроми), эксфолиатив дерматит. соч
тУкилиши, фотосезувчаялик реакциялари, пурпура, млершк
пчDпYра. кичишиш

Буйрак ва сийдпк чпкариш йУлларu то овltдаtl

Жуда кам
\олларда

Уткир буйрак етишмовчилиги]
сиrцром, интерстициал нефрит,
бчйDакнпнI медчпляD некDози.

гематурия, протеив}рпя. нефротик

УNrумиri бу}шлишлар ва препаратни юбориш жойида асорr,|,лар

Кам цолларда махмлий таъсирлlниш. шиш

?Кппсий аъзолар ва кУкрак бези тоýrопидал

){tула кам
\олларда

иNrпотенция

* Тез-пlез.пuti dарф!са,lарч lоцорч dозаdа (]5() ,1?/ су|п) узоц .\уddоп1!lll oaqoltu+uulчu акс

Эпидемиологик маълумотлар ва клиЕик тадкицотлар диклофенакнп, айвикса юкори
дозачарда (l50 мг/сутка) кабул килишдан ва узок мулt(ат даволанишдаЕ келиб чиI(адиган
артерим тромбозпинг (масалан. миокард инфаркти ёки инсульт) юкори хавфини баркарор
кУрсатиб ,гурибди.

ýллаш MyMKrrH бiлмаган холатлар
о диклофенак ва препарап]ппг хар каЕдаЙ ёрдамчи моддмариrа Уlа юкори
сезувчitнликда.
о iгьир меьлэ ёки ичак фаол яраси. Koll кеlиши ёки tеш лиш,lэрла,
. анамнезда Ня(в ни кабул килишIа жавобан меъда-ичаl(дfut кон кетиши ёки
тешилишлар бУлгаппда.. анамнезда меъда ва уЕ икки бармок ичакда фаол ёки такрорий ярrкон кетиши
(тасдикланган яра ёки ков кетишинг икки ёки уядая ортик холлари) бУлганида,
. {о\4илхдорликнинг сiнги уч ойлиl и,

. огир жигар. буйрак ёки юрак еT 
,ишмовчилигида 

((Махсус курсатммар) булимига

каранг.).
. сурункми дпмлангаЕ юрак етишмовчилигила ýYHA II-IV), юракнинг иuJемик
касаллигида. периферик артериап касмлиrпда ва./ёки цереброваскуJlяр касапликда.
. бошка ностероид яллиЕланишга карши препаратлар (някп) сингари диклофеЕакни
ибупрофен, ацетхлсалицил кислотаси ёки бошка ностероид яллигланишга карши
препаратларни кабул килипишига хаI]об сифатида астма, анIионевротик шиш, эLuакеми
ёки Уткир ринит юзага келадигап пациеIJтларда кУллаш мумкин эмас
. проктитда куллаш муNtкин эмас.



 

 
Дориларнинг ўзаро таъсири 
Диклофенакнинг ичакда эрийдиган қобиқ билан қопланган таблеткалари ва/ёки бошқа 
дори шакллари қабул қилинганида қуйидаги дориларнинг ўзаро таъсирлари кузатилган. 
Литий: бир вақтда қўлланилганида Диклосейф® қон плазмасида литий концентрациясини 
ошириши мумкин. Қон зардобида литий концентрацияси мониторингини олиб бориш 
тавсия этилади. 
Дигоксин:бир вақтда қўлланилганида Диклосейф® қон плазмасида дигоксин 
концентрациясини ошириши мумкин. Қон зардобида дигоксин концентрацияси 
мониторингини олиб бориш тавсия этилади. 
Диуретик ва гипотензив воситалар:бошқа НЯҚВ лардаги каби диуретиклар ва 
гипотензив препаратлар (масалан, бета-адреноблокаторлар, ангиотензинга айлантирувчи 
фермент (ААФ) ингибиторлари) билан бир вақтда қўлланилганида  Диклосейф® томирни 
кенгайтирувчи простагландинлар синтезини сўндириш ҳисобига уларнинг гипотензив 
таъсирини пасайтириши мумкин. 
Шу сабабли пациентларда, айниқса кекса ёшдаги пациентларда, бир вақтда буюрилганида 
артериал босимни мунтазам назорат қилиш лозим. Пациентлар сувни етарли миқдорда 
қабул қилишлари, шунингдек бир вақтда даволашда, айниқса диуретиклар ва ААФ 
ингибиторлари билан мажмуада даволашда нефротоксиклик хавфи ошиши оқибатида 
буйрак функциясини мунтазам равишда назорат қилиш лозим. 
Гиперкалиемияни келтириб чиқариши мумкин бўлган препаратлар:диклофенакни калийни 
тежовчи диуретиклар, циклоспорин, такролимус ва триметоприм билан биргаликда 
қўлланилиши қон плазмасида калий даражасини ошишига олиб келиши мумкин, шу 
сабабли мазкур кўрсаткич тез-тез назорат қилиниши керак. 
Антикоагулянтлар ва антиагрегантлар:ушбу гуруҳ препаратлари билан диклофенакни 
қон кетиши ривожланиши хавфи туфайли эҳтиёткорлик билан мажмуада ишлатиш зарур. 
Клиник тадқиқотларда антикоагулянтлар таъсир қилишига  Диклосейф® таъсири 
аниқланмаганлигига қарамай, препаратларнинг мазкур мажмуасини қабул қилган 
пациентларда қон кетиши хавфи ортиши ҳақида алоҳида хабарлар мавжуд. Шу сабабли 
антикоагулянтлар дозасига тузатиш киритиш зарурати йўқлигига ишонч ҳосил қилиш 
учун беморларни синчков кузатиш тавсия этилади. Бошқа ностероид яллиғланишга қарши 
препаратлардаги каби диклофенак юқори дозада тромбоцитлар агрегатланишининг 
қайтувчан бўлган сўндирилишини келтириб чиқариши мумкин. 
Бошқа НЯҚВ лар, шу жумладан циклооксигеназа-2 нинг селектив ингибиторлари, ва 
кортикостероидлар:диклофенак ва бошқа тизимли НЯҚВ ларни ёки 
кортикостероидларни биргаликда юборилиши меъда-ичакдан қон кетишлар ёки яралар 
хавфини ошириши мумкин. Икки ёки ундан ортиқ НЯҚВ ларни бир вақтда 
юборилишидан сақланиш лозим. 
Серотонинни қайта қамраб олинишининг селектив ингибиторлари (СҚҚОСИ):СҚҚОСИ 
ни биргаликда юборилиши овқат ҳазм қилиш йўлларида қон кетишлар хавфини ошириши 
мумкин. 
Антидиабетик препаратлар:Клиник тадқиқотлар диклофенакни перорал антидиабетик 
воситалар билан бирга уларнинг клиник самарасига таъсир қилмаган ҳолда қўллаш 
мумкинлигини кўрсатди. Бироқ гипогликемик ҳам, гипергликемик ҳам таъсир этишнинг 
айрим ҳоллари маълум бўлиб, улар диклофенак билан даволаш вақтида антидиабетик 
воситаларнинг дозаси ўзгартирилишини талаб қилади. Бундай ҳолатларда қонда глюкоза 
даражаси мониторингини ўтказиш зарур бўлиб, у биргаликда даволаш вақтида 
эҳтиёткорлик чораси бўлиб ҳисобланади. 
Метотрексат: диклофенак буйрак каналчаларида метотрексат клиренсини сўндириши 
мумкин, бу метотрексат даражаси ошишига олиб келади. Метотрексат билан даволашдан 
камида 24 соат олдин НЯҚВ, шу жумладан диклофенак юборилганида эҳтиёткорликка 
риоя қилиш тавсия этилади, чунки қонда метотрексат концентрацияси ўсиши ва ушбу 



моддани!lг токсиклиги ошиши м)мкин, Метотрексат ва НЯ(В, шу жумладаи диклофенак
24 соат чегарасидаги ивтервап билан кУлланилIаliида п(иддий токсиклиги холлари кайд
этилган. Ушбу Узаро таъсир НЯКВ иштирокида буЙрак экскрецияси бузилиши
натиr(асида метотрексат тУпланиши оркми боглхк бУлади.
I!uк.lосцорuн: диклофенак, бошка НЯКВ лар каби буйрак простагландинларига таъсир
туфаriли циклоспориннинг нефротоксиклигияи ошириши мумкин. Шу муносабат билан
уни LlиклоспоринЕи кабул килмаЙдиган беморларга ЕисбатаIt анча паст дозаларда кУллаш
лози]li.
TakpoltMyc- някв ларни такрорлимус биIан кулланилIанида нефротоксиклйги хавфи
ошиllIи мумкин2 бу НЯКВ ва кальциневlJин иЕгибиторининг буЙрак антипростагландин
таъсирлари оркми келиб чикишtl мумкин.
Анпtttбuкперlаt хинолоа,Oар,,хинолоtlлар ва НЯ(В ни биргаликда кУллаш натижаси
спфаlйда тириII]ишлар бjiлипlи мумкин. Бу анамнезда тутканок ёки 1,ирйшилар мавжуд
бУлган ёки мавжуд бУлмаIан пациентларда кузатилиши ilrумкия, Шундай килиб. НЯКВ ни
кабуl килаётга1.1 пациеItтларда хинолонларни кiллаш \акидаги масэла куриб чикилгаfiида
эхтиётl(орликяи Еамоёв килиш лозим.
Фенчпtоuн:фенитоtтн диклофепак билан бир вактда кУлланилганпда
экспозициясиниIJг кутиладигап ошиши муЕосабати кон плllзмасида
коЕцептрацияси мо}rиторинIинл Утказиш тавсия этилади.
Ktl.1cL'пtuпcl.,l ва х(1.1еслпuраl|uц:ушбу препаратлар диклофенакни \шланиб колишини ёки
сУри_'lиши камайишини келтириб чпкариши мумкtн. Шупдай ки,!иб, диклофенакни
колестипол/холестиРамин кУлланилишидан эЕг камида l соат олдин ёки кУл,,lанипгаllидан
кеййн 4-6 соат Утгач буюриш тавсия этилали.
Юрuк lлuкозчоларu]юрак гликозддлари ва НЯ(В ни бир вактла кУпJlани]lиlхи юрzк
етиUIl\lовчилигини кучаЙтириLUи, к&павачапи фильтрлаш тезлигини пасайтириlLlи ва кон
плазN,Iасида Iликозидлар дара)I(апарини оШириши мумкин.
Мчt|lсп7lлсtпоtt:мифепристон I{Улланилганидах кейин НЯКВ ни 8- ]] соаг даl]омида кУллаш
м}мь,]н lvac. чуIlки НЯКВ t нинr (амарасини качайlириши My]\lKlll.,
CYP2('9 Huttz куч,пч uнzчбuпсlрларr,,диклофенакни CYP2C9 нинг кучли пнIибI'торлари
(Macaxitн, ворикоЕазол) билан биргаликда буюрилгапида эхтиёткорлик тавспя этилади, бу
диклофеЕак метаболизми сУндирилиши окибатида кон плазмасида диклофенакнпнг
МаксиNlм l(онцсfiтрацияси ва экспозицияси се]иларли ошишигu олиt] келиши мумкин.

Махсус кiрсатма.пар
Симптомларпй назорат килиш учун зарур бУлган энг кичик муддат давомида самараJiи э1rг
кичик.lозани куллаltl йули билан нохуш самармарни минимаплаштириш MyMKltH.
,Щиклосейф(Фпи бироп-бир синергик фойданинr йУклиги ва кУttlимча ножУя самармар
ривоrк]Iаниши эхтимоли туфайли тизимли IUIKB. шу 

'(умладан 
Ilиклооксигеназа-2 ниЕг

селектив ингибиторлари билан ц}лланилиlUидап сакланиш лозим,
Препаратни асосий тиббий кУрсатммар муl]осабати билан кекса ёшдаl.и uациен,ulарrа
буюрганда эхтItёт бУлиш лозим. Xycycall, сiLпоматлиIи пимжон бУлган кекса ёшдаги
пациеIlглар учун l]a тана вазни кУрсаткичи паст б}лган беморлар учун самарми энг паст
доз lарини кУллаш таRспя этилади.
Бошка НЯКВ ларIIи кУлпашдаl,и каби диклофенакнинг дас.lлабки эксl]озициясиз
цlунингдек ilплсргик реакциялар, шу жумладан апафилактик/анафилактоид реакциялар
юзага келиши мумкпн.
Бошка IUIKB лар каби диклофенак Узининг фармакодиrrамика хусусиятлари сабабли
инфекция белгилари ва симптомларпни яшириши мумкпн.
Овцопt цаз.м цtьпutч tпцзамuzal паъеарч
Барча ]lЯt(В лар. Luу жумладан диклофенак кУллаяилганида меъда-ичакда кон кетишлар
(ков]lи кусиш, мелена), ярмар ёки тешIилишларнинг хосил бУлиши холлари кайд этилIан
бУлйб. улар Улим билан якун топиши ва даволаш хараёнида огохлантирувчи сиlltптомлар

фенитоин
фенитоип



билан ёки уларсиз исталган вактда! шуниЕгдек анамнезда меъда_ичак йjiллари томонидан
жиддиЙ холатлар мавr(уд бУлIfiiида кузатилиши мумкин. Уцбу холатлар одатда кекса
ёшдаги пациеЕтларда анча ,(иддий окибатларга эга бУлади, Агар диклофенакяи кабул
килаётгав пациеЕтларда меъда_ичакдан кон кетишлар ёки яра хосил бУлиши кузатилса,
препаратнинг куллfilилишини тухтатиrц зарур.
Барча НЯ(В лар, шу жуNIладаи диклофенак кУлланилганидаIи каби синчков тиббий
кузаlу8 зарур бУлиб хисобланади: диклофепакни меъда-ичак ЙУллари томонпдан
бузи-lишлар хакида даJIолат берувчи симптомлэри бУлrан ёки анatмнезда меъда ёки ичак
яраси, ков кетиш ёки тешилишлар мавжr,д б!лтан пашиентларга б)юрилганида алохида
эхтиёткорликЕи намоён I(илиш лозим. Меъда-ичакдан кон кетишлар. яр&пlр ёки
тешиjlишлар хавфи tUlt(В, шу жумладан диклофена{ дозаси ошгаtlида, шунilнгдек
апамнезда яра. аЙяикса кон кетишлар ёки тешилишлэр кУринишида асоратлари мавжуд
бУлганида юкори бУлади.
Кекса ёшдаги пациеlIтлар НЯКВ (Улланилганида нохуш реакцияларнинг, айникса УлиN!
билан якун топувчи меъда-ичакдан кон кетишлар ва теши]lиш-пар каби llохуш
ремLияларнинl юкори ,l(]-lезлиl иlс ,lJ бjлади.
АЕамнезда яраси, айникса коЕ кетишлар ёки тешилишлар кУринишида асоратлари мавжуд
б}лган пациевтларда ва кекса ёшдаIп пациеЕтларда овкат хазм килиш тизимиIа токсик
таъсир хавфини пасаЙтириш yIyH даволalшЕп самарми энг 11аст дозадан бошланади ва
кУллаб-кувватланади ,

Бунлай пациентлар учун. шунингдек ацетилсrLпицил кислотасининг (АСК/аспириtl) паст
дозfuIарини сакпайдиг I дори воситilларини ёки овкат хазм кипиш тизимиIа нохуш
самараси хавфини эхтимол оширадигаII бошка дори воситапарини биргаликJа кУллашга
мухтож бУхгаrt беморлар учун химоя дори l]оситаrlарини (масалаl1. мизопростол ёки
протон Еасоси ингибиторлариЕи) кУллагап холда ма){м)авиЙ давоJlаш хакидаIи ]!IасаJlани
кУги;,lикиш лозич,
АнаNlнезда l!lеъда-ичак токсиклиги бУлган пациентлар, айникса кекса ёшлаги пациент]lар
хар каIIдаЙ ноодатиЙ абдомипал симптоNiлар (аЙникса овкат хазNl килиш ЙУлларида коr
кетишrl) хакида хабардор кплпшлари керак,
Эхтиеlкорлик шунингдек яра ёки кон кетишлар хавфини ошириши муNlкин бУлган
тизи]!1ли кортикостероидлар. антпкоагуляЕтлар (масман, варфарип), серотонинни кайта
камраб олинишппинг селектив ингибиторлари ёкп аптитромботик воситепар (масалан,
ацетилсапицил кислотаси) каби бирга,lикда кУлланувчи препаратlарни кабул килаётгап
бемо1,1лар учун керак.
Ярапи колит ёки Крон касмлиги бУлIав пациентларда э\тиёткорлик ва сиЕчков тиббий
HaJopэl {ар\р. ч)нки )шбу касмликлар зУрайиши мумкиll,
Жtlzap.,a mаъсuрu
Агар Диклосейф@ суппозиторийлари жигар фупкциясини бузилиши бУлган пациентларга
буюри_lса, синчков тиббий назорат зарур, чунки уларнипг касмлик хопJти зУрайиши
мумкин.
Бошка НЯ(В лар, шу жумладан диклофеfiак кУллаЕилганидаги каби битта ва ундан ортик
жиIар эltзимJlарининI даражаси ошиши мумкин. /{иклофенак препарати билан узок
МУДIIатли даволаниш вактида эхтиёткорлик чораси сифатида жигар функциясини
мувтазам Еазорат килиш буюрилади.
Агар жиrар фупкчиясини бузилиши саклi]ниб колса ёки ёIlt'плашса. агар клиник
белгилари ёки симtlтомлари жигарнпнг ривож-цапиб борувчи касапликлари билан боглик
бУлса ёки агар бошка холатлар (масапан, эозинофплlrя, тошмалар) кузатилса. препарат
I(Улланилишини rУхтатиш лозим.
Гепатитнинг кечиши ttродромал симптомларсиз Утиши мумкин.
Агар ликлофенак жигар лорфирияси булган пациентларга кУллани,qса, хуруж кУзIа,lиши
lхlи\lJrи l)файли )хгиёткор.lик чоралilрини кiриш зар}р.
Буйракпар2а ппъсuра



tUIКВ. шу жумладан диклофенак билаl1 даволашда с}.юкrIикни ушjlаЕиб колиши ва
шишjlар хакида хабар килингаЕлиги туфайли. юрак ёки буйрак функчиясини бузилиши,
анамllе]да артерим гипертензияси бУлгап беморларга. кекса ёшдаги беморларга,
диуреlикларни ёки буйрак функциясига сезиларли таъсир кУрсатувчи препаратларни
кабуп цилаётган беморларга хамда хар кандай сабабларга кУра, масман, жидаий
жарро\лик аралашувигача ёки ундан кейин суюмикт]инг чужайрадав ташкари хажми
сези,Iарли равишда пасайиши бУлган пациентларга мохида эътибор I(аратиш лозим.
Буплай холларда э\тиёткорли( чораси сифатида буйрак функчияси мониторинfини
Утка]иIп тавсия эlилади. Даволашни тiттатилиши одаt,да дзволJшгсча бУлган холатга
кайтиUlни келтприб чикарали,
Терu?а mоъсар0
IJJI(B. шу )кумладаIJ диклофеl{ак кУлланилиuIи сабабли тери томонидан жиддий
реакIlиялар (уларнинг айримлари улим билан якунланган). пIу жумладан эксфолиатив
дерматит, Стивенс-flжонсон синдромп ва,токспк эпидермм некролиз 

'ryда 
кам холларда

каЙд этfiлr-ан, Маълумки, ушбу реакция,lар ривожланишининг энI юкори хавфи даволаш
курси бошланишида, кУпчилик холларда давола[lнинг бириlIчи ойи давомида кузатилади.
Тери тошммари, шиллик кават шпкастлаlIишлари ёки юкори сезувчанликнинг хар кандай
бошка белгилари биринчи пайдо бУлиши биланок ДиклосейфФ к}iлланилишини тУхтатиш
зарур,
ТпзtLьlu цuзuл tоеурпк (Т\Ю) ва барчкtпuрувцч пliцлLцоttчнz .l!lолпш косtuпuuларч
Т(Ю ли ва бириктирувчи тУкиманинг арапаш касаJiликпари бУлга]1 пациентларда асептик
мепингит риво)оанишиЕинI ю(ори хавфи кузатилиши мумкпн.
Юро к-цоt t пtомuрzа ва церебровоскуляр caLцaptulop
ДиклофенакЕи кардиоваскуляр холатлар хавфининг сезиларли омиллари (масапан,
артериш гипертепзия] гиперлипидемия! капдли диабет, чекиш) булган лачиентларга факат

сиячков бахолашдан кейин буориш мумкин. Доза ва даволаш давомиЙлиги кУлаЙиб
борr'ани сари диклофенакнинг кардиоваскуляр хавфrlари ошиши м),мкин. уни имкон кадар
Ута l(исt(а даврла ва самарапи энг паст дозада кУллаш зарур. ВакIи-ва(ти билан
пациептнинг си]\,tптомларЕи енгиллаштириш учун диклофеяакни кУллашIа бУлIаЕ
эхтиёжиl]и ва дазолаurга жавобиt{и кайта ri}риб чикиш лозим.
Анаrvнезида артериал гипертензияси вrёки енгил ёки Уртача ларажацаги диNt]lанган юрак
етишмовLiилиги мавжуа бjiлгая пациевт-lар учуIt тегишли мониторинг Утказилиши ва
тавсия:lар бериш зарур булиб хисобланади, чуriки НЯКВ" шу ,(умлалан ликлофенак
кУл]lаllилиши сабабли суlокликни ушланиб колиши холлари ва шишлар кайд )тиjlган,
Клиник тадr{и(отларвинг маълумотлари ва эпидемиологик маълумотлар диклофенакнинг
кУлланилиши, айникса юкори дозмарда (150 мг/сутка) ва узок вакт давомпда
кУлланилишIt артериatл тромботпк холатлар (масалан, миокард инфарктй ёки ипсупьт)
ривоr(ланиши хавфини сезиларли бУлN(аган ошишй билан боrлик бУлиши мрIкинлиги
хаки:lа далолат беради.
Назораг цилинмайдйгаrr артериал гипертензиясл. лимлангаIt lopaк е,гишмовчиJtиги,
юракяинг барцарор ишемик касаJ,lлиги! периферик артериялар касaйлиl{лари вrёки
цереброваскуляр касаллиги бУлrан пацfiентларга диклофенакни факат сиrrчков
бахо-rашдав кейин буюриш тавсия ]тилади.
ГеJло пl оло е ч к Ki рс а п каqйрzа плаъ с а р ц
Препарат узок вакт давомида кУлланилганида бошца НЯ(В ларлаrи каби кон тахлили
мопигоринги тавсия этиладп, flиклофепак тромбочитлар агрегациясига вактихча
сУндириши мумкив ((ДориларЕпнг Узаро 

-talъс ирл ар и ва jlаро таъ\:ирниlIг бошка турлари)
булимида антикоагуJIянтларга каранг). Гемостаз бузилишлари, l,еморрагик диатези ёки
гема'i оjIогик бузилишлари бj;лган бсморларни синчков кузатйш лозим,
Al lajt п еп)а |cпLtllo бiл?ап udа
Бронхиаt ас,гмаси. мавсумий аллергик ринити б}лган беморларда. бурун ulиллик кавати
шиши (назап полипларл)- Упканинг сурункапи обструктив касмликлари ёки нафас



йУлларининг суруЕкми лнфекциялари (айникса аплергпк. ринитларга УхшаLu
спмгll,омлари билан боглик иrrфекциялари) бУлгаl{ пациентларда бошкмарга караганда
тез-тез FUIKB га нисбатан астма зУрайишига Ухшаш реакциялар (анапгетикларни

Узлаштираолмаслик/аналгетик астма), Квинке шиlllи ёки эшакеми юзага келади. Шу
муяосабат билан бундай беморларга махсус оIохлантириш чоралари (тез ёрдам
кУрсатишга тайёр бУлйш) тавсия этплади. Бу шунинглек бошка моддетtарга Еисбатан тери

реакциялари, кичишиш ёкц эцакеми билаЕ tiамоён буладиган млергпяли беморларга
тааллуклидир,
Простагландинсинтетаза фаоллпгини сУЕдирувчи бошка препаратлар каби натрий
диклофена( ва бошка НЯ(В лар бронхиап астма билан касalлланган пациентларда ёки
анамlIезда бронхим астмаси бjiлган пациентларда бронхоспазм ривохланишини келтириб
чикариши муN!кин.

ХомuпаlорJl к ва лакпацuя daBpu
\tlмчlttёорлuк daBpu
Прос,гаrлан.линлар сивтезини пнгибиция килпш хомиладорликка вrёкlr эмбрион/хомила
ривоr(лаяиlIIига смбпЙ таъсир килиши мумки}l, Эпидемиологик тадкикотларниtlг
маълуNlотлари хомиладорлйкнинг эрта муlч(атларида простагландинлар синтези
ингибитори кулланилганидав кейин бола ташлашларнинг юкори хавфи ва/ёки юрак
нуксоttjlари ривожланиши ва гас,rрошизис хавфи хакида дlLполат беради, Юрак-кон томир
rtу(соrl.ilариIiинг мутлак хавфи 1ОЙ дан камроI(дан тахминан 1.5yo гача ошган.
Хавф доза ва даволацJ давомийлиги билаЕ ошпб боради. Хайвонларда простагландинлар
спнтези иЕгибиторининI юборилиши имплантация вактида ва упдан кеЙинrи даврдс
йукоти,lишига ва эмбриолrrинг/хомиланинI хмокати оlлишига олиб келиши курсатилган,
Бунлан ташцари, оргаrtогеfiез даврида простагландинлар синтези ингибиторипи кабул
килган хайвояларда турли ривоrшаниш нуксонларининг, шу я(умладан юрак-кон томир
тизиNlи томонидан нуксонларfiинI lокори тез-тезлиги цайд этилгаu. Агар Дпклосейф
,Щик:rосейфfJни хомиладорликЕи режа]rсшl ираё rl ан аёл rопlонидаl1 ёки хомилалOр]lикнинl
I уч ойлиIида цулланилса, препарат дозаси илоrФ борича паст булиIпи" даволаш
давоýrийлиги эса иложи борича киска б!лиши керак. Хомиладорликнинг [Ii уч ойлигила
простаглаIiдинлар синтезининг барча ингибиторлари хомилага куйилаги тарзда таъсир
килишll мумкин:
- lорак-Упкага токсиклиги (артериал окимнинг эрта ёпилиши ва iпка Iппертевзияси
билаfl бирга);
- олигогидрамнион билав буйрак етишмовчилигlIга кадар ривожланиLчи муN{кин
бУлrан буйрак функциясини бузилиlпи.
онаrа ва чакапокка, шунингдек хомиладорликнинг якунида таъсири:
- кон кстиши вацтиIIи узайиши) хатто ,ryда паст дозаларда хам кузатилиши мр{ки1{
бiiлган антиагрегант таъсир эхтип(оли бор;
- гуrрукни уIrJлаЕиб колинишига ёки туFру]( даврини ортишига олиб келадиган
бачадоII кискаришиниЕг тУatтаб колпши.
Шунiай ки,,tиб, ДиклосейфФни хомиладорлик!иIiг III уч ойлигида цУллаш мумкин эмас.
JIакtпацuя loBpu
Бошка НЯКЛ лар каби диклофенак катта бУлмаIаlI миморда кУкрак сутига синrиб Утади.
Шу муносабат билан чаrtалоlq<a нохуш таъсир этишини олдини олиш учун диклофепакни
лактац!iя давридаги аёлларда кУллаlп му]\,lкин эмас.
А ё,Lпп р Оа ф е р lrt lLп-п u к
.Щик:rосейфФ прспаратини кУллаItилиши аёлларда фертилликнинг бузилишига олиб
кели_]]и м\\4hин ва хомилаJор бi,]lиtLl:.l инlилаёllан 1]ёл lapla lавси! ]lи,l\4.]йди.
Хомиладор булишда кийинчиликни кечираётгалI ёки бепуш]пйк Iозасилан текширувдан
Утаётган аёлларда Диклосейф:i] препарати кУлланилишини бекор килипl масfu.rасини кУриб
чикиlп лозиN1,



Траttспорп босапrмаранu боtuцtрчtл ёкч поrпевцuLп ховфlа MexaпmlL|aap бцлап
u tttл tt tu tсрб uл u я tп ulo tаttъс up tt
НЯКll билап дaволаш вактида кУришни бузхлишлари, бош айлаttици, вертиго,

уйкучанлик. МНТ томопидан бузилишлар, бУцашиш ёки чrрчок юзага келадигаtl
пациентлар траЕспорт воситаларпни бошкармаслиrи ёки бошка мехапизмлар билан
ишламаслиги керак.

!озанп ошприб юборплпши
Сtlмппlом:tарч
Диклофепак дозасини ошириб юборилиши омбатларипинг типик клияик ман]араси йУк.

.Щозани оlпириб юборилиши бош ояриги, кУнг л айниши, к}сиUl. эпигастрияда оaрпк,
гастроl{нтенстинал кон кетишII, диарея, бош айланиши, дезориентация, кУзгмувчанлик,
кома_ уЙкучаttлик, I(улоцларда жаранглаlll, хушдан кетиш ёки тиришишлар каби
симптомларЕп келтириб чй(ариши мумкин. Огир захарланиш юз берганида Уткпр буйрак
етишмовчил1,1ги ва жигарЕ]tнг шикастлаrtиши эхтимоли бор.
,[аво tctu.l

Симлтоматик даволашни Утказиш зарур. ПотеЕциал токсик доза кУллапилганидан кейин
бир соаг ичиlа фаоллашtирилlан кУvирни кУллаLu иvконияlини кУриб чикиш ло{и\а,
Бун,tан ташкари, каттмарда препаратнинг потеяциalл токсик микlори кУллднилганлдан
кейин бир соат ичида меъдани lовиш имкониятини кУриб чикиш лозим. Тиришишлар тез-
тез юз берганила ёки узок давом этганида вена ичига диазепамяп юбориш зарур.
Пациеttтнинг lслиник холатини хIIсобга олгаtl холда бошка чормар кУрилиши мумкин.

Чпцарплrrш ulаклп
5 та суппозиторий ПВХ/ПЭ дан тайёрланIая стрипда, 1 ёки 2 та стрипдаII тиббпётда
кУллэUl бУйича йУрикноvаси билан KaploH Ураvда.

Сакtlаш шароrrти
Kyp,vK. ёругликдан хttмояланIан ,койдаj 25ОС дан юкори бУлмаган хароратда саклансин.
Болurпар ололмайдиrан жойда саклаЕсин.

Яроцлилик пrуддати
2 йил,
Яроклилик муддати iтгдlидан кейип ишлатилмасин.

[ориliоналарлая бериш тартиби
Рецеll,t бУйича,

Ишлаб чицарувчи
Кusum неаlthсаrе Pvt. Ltd.

Манrилп
SP-289(A). RIIco Indus[ial fuea Chopanki, Bhiwadi, Dist. Аlwаr (Raiaslhan), Хиндистон,

Узбекпстон Республикаси \удудидд дори воситалдрининг сифати бУйпча
эътироrларни (тпклифларни) кабул килувчи ташкилотяпнг воми ва манзили:
(BALAKA DORI FАRМ)) МЧж хк
l00]00. ТошкеЕт ш, Яккасарой тумани Бобур кУч,, 16 А, уй.
Тел : +(99871) 150-97_97. +(99871) l50-97-87
Уяли тсл.: +(99893) 388 87 82
E-mail : pharmacovigilance@kusumhealthcare.uz


