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Dorman vasitasinin istifadosi lizra tolimat (xastolor {iciin)

NALGEZIN ortiiklii tabletlor
NALGESIN®

Beynolxalq (patentlosdirilmamis) adi: Naproxen sodium

Tarkibi

Tasiredici madda: 1 ortiikli tabletin torkibindo 550 mq naproksen natrium vardir.

Kéomoakgi maddalar: povidon K30, mikrokristallik selluloza, talk, magnezium stearat.

Ortik: titan dioksid (E 171), makrogol/polietilenglikol 8000, indigokarmin (E 132)
boyasinin va hipromellozanin hazir qarisigi.

Tasviri
Oval, har iki torafdon ciizi qabariq, bir torafinde bolma xatti olan mavi rongli ortiiklii tabletlordir.

Farmakoterapevtik grupu .
Qeyri-steroid iltihab oleyhina preparat (QSIOP).
ATC kodu: MO1AEO2.

Farmakoloji xiisusiyyatlor

Farmakodinamikas:

Nalgezin, naproksen torkibli preparatdir, agrikesici, qizdirmasalict va iltithab oleyhino tosirlora
malikdir. Tosir mexanizmi siklooksigenaza 1 vo 2-nin (SOG-1, SOG-2) aktivliyini geyri-selektiv
inhiba etmosi ilo olagodardir.

Nalgezin ortiiklii tabletlor yaxst hoall olur, mads-bagirsaq traktindan siirotlo sorulur vo agrikasici
effektin tez yaranmasini tomin edir.

Farmakokinetikas:

Mado-bagirsaq traktindan siiratlo vo tam absorbsiya olunur, biomonimsonilmasi 95%-dir (qida gobulu
praktiki olaraq absorbsiyanin no tamligina, no do siirotino tosir gostormir). Maksimal
konsentrasiyanin yaranma vaxti — 1-2 saat, plazma ziilallar1 ilo birlogsmasi >99%, yarimxaricolma
dovru — 12-15 saat. Qaraciyordo CYP2C9 ferment sisteminin istiraki ilo dimetilnaproksena qodor
metabolizo olunur. Klirensi — 0,13 ml/dog/kq. 98%-i boyraklor vasitasilo xaric olur (onun 10%-i
doyisilmamis sokilds xaric olur); 0,5-2,5%-1 6dlo xaric olur. Tarazliq konsentrasiyasi preparatin 4-5
dozasinin gobulundan sonra (2-3 giin) toyin edilir. Boyrok catismazlifi zamani metabolitlorin
kumulyasiyas1 miimkiindiir.

Istifadasino gostorislor
e Dayag-horokot aparatinin xostoliklori (revmatoid artrit, psoriatik, yuvenil xroniki artrit,
ankilozlasdirict spondiloartrit (Bexterev xostoliyi)); podaqrik artrit, yumsaq toxumalarin
revmatik zodslonmosi, periferik oynaqglarin vo onurga siitununun osteoartrozu, o climladen
radikulyar sindromlu, tendovaginit, bursit).



o Zoif vo motadil ifadali agri sindromu: nevralgiya, ossalgiya, mialgiya, limboisialgiya,
iltihabla miisayiot olunan posttravmatik agr1 sindromu (dartilma vo ozilmaler),
omoliyyatsonrast  agr1  (travmatologiyada, ortopediyada, ginekologiyada, (iz-¢ona
corrahiyyasinds), basagrisi, miqren, alqodismenoreya, adneksit, dig agrisi.

e (Qulagin, bogazin, burunun aydin ifadoe olunan agr1 sindromu ilo miisayiat olunan infeksion-
iltihabi xastaliklorinin (faringit, tonzillit, otit) kompleks miialicosinin torkibindo.

o “Soyuqdoyma” vo infeksion xastoliklori zamani qizdirma sindromu.

Nalgezin simptomatik mialico Tl¢iin istifado olunur (agrini, iltihabi vo yiiksolmis badon
temperaturunu asagi salmagq ti¢iin) vo asas xastaliyin proqressivlosmasing tosir géstormir.

Iks gostarislor
e Naprokseno vo ya naproksen natriuma qarst yiiksok hossasliq; anamnezdo asetilsalisil
tursusunun v ya digor QSIOP istifadosindon sonra bronxoobstruksiya tutmalari, rinit, vra
(asetilsalisil tursusuna qarsi tam vo natamam doziimsiizlik sindromu — rinosinusit, 6vro,
burunun selikli qigasinin poliplori, bronxial astma);
e aortokoronar suntlamadan sonraki dovr;
e modonin vo ya 12-barmaq bagirsagin selikli qisasinin eroziv-xorali doyisikliklori, aktiv modoe-
bagirsaq qanaxmast;
e Dbagirsagin koskinlogmo fazasinda olan iltihabi xastaliklori (qeyri-spesifik xorali kolit (QSXK),
Kron xostoliyi);
e serebrovaskulyar qganaxma va ya digoer qanaxmalar vo hemostazin pozgunluglart;
e aydin ifads olunan qaraciyar ¢atigsmazlig1 vo ya aktiv qaraciyar xostoliyi;
e aydin ifado olunan boyrok catismazligi (kreatinin klirensi 20 ml/dog-don az), o climlodon
tasdiq olunmus hiperkaliemiya, boyroklarin proqressivloson xastaliyi;
stimiik iliyindo qanyaranmanin tormozlanmast;
hamilslik vo laktasiya dovrii;
1 tablet Nalgezinin torkibindo 550 mq naproksen vardir, ona gora do preparat 15 yasdan asagi
olan usaqlara vo yeniyetmolors tdvsiys edilmir.

Xiisusi gostarislor vo ehtiyat tadbirlari

Tolimatda gostorilon dozam yiiksoltmoyin. Moda-bagirsaq traktina (MBT) arzuolunmaz tosirlorin
inkisaf riskini azaltmagq {i¢ciin minimal effektiv doza minimal miimkiin kursla istifads edilmalidir.
Ogor agr1 vo qizdirma saxlanilirsa vo ya daha da giiclonirso, hokimo miiraciot etmok lazimdir.
Bronxial astmali, ganin laxtalanma qabiliyystinds pozgunluqglar olan, hamginin digor analgetikloro
yiiksok hassaslig1 olan pasiyentlor Nalgezinin istifadesindon avval hokimlo maslohatlogmalidirlor.
Qaraciyar vo boyrok xostoliklori olan pasiyentlora ehtiyatla toyin edilmolidir. Boyrok catismazligi
olan pasiyentlordo kreatinin klirensinin soviyyasino nozarat olunmalidir. Kreatinin klirensinin
soviyyosinin 20 ml/dag-don asagi oldugu zaman: naproksenin toyin edilmesi tovsiye olunmur.
Xroniki sirrozun alkoqol vo digor formalart zamani birlosmomis naproksenin konsentrasiyasi
yiiksalir, ona gora da belos pasiyentlors daha asag1 dozalar tovsiys olunur.

Hokim toyinati istisna olmaqla, Nalgezini digor iltihab sleyhino vo agrikasici preparatlarla birlikde
istifads edilmomaolidir.

Homginin yaglh pasiyentloro daha asagi dozalar tovsiys olunur.

Carrahi amoliyyata 48 saat qalmis naproksenin qabulundan qagmaq lazimdir. 17-kortikosteroidlorin
toyin edilmosinin lazim oldugu toqdirds analizo 48 saat qalmis preparatin gabulunu dayandirmaq
lazimdir. Eyni qaydada, naproksen sidikde 5-hidroksiindolsirks tursusunun toyinino tasir gostora
bilor.

Prostaglandinlorin sintezini blokadaya alan digor preparatlar kimi naproksendon istifado fertilliys
tosir gostora bilor, ona gora do hamilo qalmagi arzulayan qadinlara tovsiyo edilmir.

Hoar bir Nalgezin 550 mq tabletinin torkibinds togribon 50 mq natrium vardir. Duz torkibinin az olmast
ila saxlanilan pshriz zamani bunu nazars almaq lazimdir.

Ehtiyatla

Uroyin  isemik  xostoliyi, serebrovaskulyar  xostoliklor, durgun iirok  ¢atismazlig,
dislipidemiya/hiperlipidemiya, sokorli diabet, periferik arteriyalarin xostoliklori, siqaretgokma,
kreatinin klirensinin 60 ml/dog-don az olmasi; anamnezds mods-bagirsaq traktinin (MBT) xorali



zodolonmosinin inkisafi, Helicobacter pylori infeksiyasinin mévcudlugu, ahil yas, QSI©P-in
uzunmiiddatli istifadssi, tez-tez alkoqoldan istifads, agir somatik xastaliklor, asagidak: preparatlarla
yanas1 mualico: antikoaqulyantlar (masalon, varfarin), antiaqreqantlar (mosalon, asetilsalisil tursusu,
klopidogrel), peroral gliikokortikoidlor (masolon, prednizolon), serotoninin geriya udulmasinin
selektiv inhibitorlar1 (masalon, sitalopram, fluoksetin, paroksetin, sertralin). Mada-bagirsaq traktina
arzuolunmaz tosirlorin inkisaf riskini azaltmaq ii¢lin minimal effektiv doza minimal miimkiin kursla
istifado edilmolidir. 16 yasdan asagi1 usaqlara preparat yalniz hokim tovsiyasi asasinda toyin edilir.

Digor dorman vasitalari ilo qarsihqh tasiri

Antikoaqulyantlarla miialico zamani nazors almaq lazimdir ki, naproksen gqanaxma vaxtini artira
bilor. Preparat1 digor QSIOP ilo eyni zamanda istifads etmok tovsiya olunmur (olave tasirlerin artmasi
riskinin yiiksalmosi). Klinik farmakodinamik molumatlar gostorir ki, naproksenin ardicil olaraq bir
giindon artiq birgo totbiqi asetilsalisil tursusunun asag1 dozalarinin trombositlorin foaliyyotine tosirini
inhiboa edo bilor vo bu naproksen ilo terapiya dayandirildigdan sonra bir negs giin davam eds bilor.
Bu qarsiligli slagonin klinik shomiyyati malum deyil.

Eyni zamanda hidantoinlor, antikoaqulyantlar vo ya plazma ziilallar1 ilo shamiyyatli doracads birlogon
digor dorman preparatlari alan pasiyentlor bu preparatlarinin tosirinin gliclonmasi vo ya doza haddinin
asilmasi olamatlorini izlomalidirlor.

Nalgezin preparat1 propranololun vo diger B-adrenoblokatorlarin antihipertenziv tosirini asagi sala
bilor, ham¢inin ACF-in inhibitorlarinin istifadssi ilo slagadar olaraq boyrok catigmazligr riskini
yiiksolds bilor. Naproksenin tasiri altinda furosemidin natriumuretik tosiri inhibo olunur. Litiumun
bdyrak klirensinin inhibs olunmasi litiumun plazma konsentrasiyasinin yliksolmasino gotirib ¢ixarir.
Probenesidin qobulu naproksenin plazma konsentrasiyasini yiiksaldir. Siklosporin bdyrok
catismazliginin inkisaf riskini yiiksoldir.

Naproksen metotreksatin, fenitoinin, sulfanilamidlorin ekskresiyasini yavasidir vo bununla da onlarin
toksiki tosirlorinin inkisaf riskini yiiksoldir.

Torkibindo magnezium va aliiminium olan antasidlor naproksenin absorbsiyasini azaldir.

Ogoar Siz digor xastoliklordon vo ya allergiyadan oziyyat ¢okirsinizso vo ya digor dorman vasitolori
gobul edirsinizsa (o ciimladan reseptsiz buraxilan) bu barado miialico hokiminizi xabordar etmalisiniz.

Hamilslik va laktasiya dovriindos istifadasi
Nalgezinin hamiloalik vo laktasiya dovriinds istifadosi tévsiye olunmur.

Nagqliyyat vasitalorini vo digar potensial tahliiksli mexanizmlori idaraetma qabiliyyatinog tasiri
Naproksen pasiyentlords reaksiya siirotini azaldir. Bunu, avtomobil idars edorkon va yiiksok diqqgat
talab edon islo masgul olarkon nozars almaq lazimdir.

istifada qaydasi va dozalar

Daxila. Tabletlori kifayat godar su ilo gobul etmok lazimdir. Hokimin gostarislorine ciddi amal edin.
Siz ovvalcadon hokimlo maslohatlosmadon miialiconi dayandirmamali vo ya dozalanmam
doyisdirmomalisiniz.

Preparatin istifads miiddstini hakimdon Gyranin.

Tovsiya olunan miialica sxemi

Agrilar1 azaltmaq tigiin istifads olunan adi giindalik doza 1-2 tablet (550-1100 mq) toskil edir.

Cox giiclii agrilarda vo anamnezdo mado-bagirsaq xastaliklori olmadiqda hokim giindslik dozani 3
tableto godor (1650 mq) yliksalds bilar, lakin 2 hoftodon ¢ox olmayaraq.

Preparatin qizdirmasalict kimi istifads edildiyi zaman baslangic doza 1 tablet (550 mq) toskil edir,
sonra har 6-8 saatdan bir 2 tablet (275 mq) qabul edilir.

Migren tutmalarinin garsisini almagq {igiin glinds 2 dofs 1 tablet (550 mq) gobul etmak tovsiya olunur.
Lakin, agor miqren tutmalarinin tezliyi, intensivliyi vo davametmo miiddoti 4-6 hofto orzinds
azalmazsa, miialico dayandirilmalidir. Miqren tutmasinin ilk alamotlori meydana ¢ixdiqda Siz 1%z
tablet (825 mq) qgobul etmoalisiniz, lazim goldikds iso 30 daqigadon sonra slava '4-1 tablet (275-
550 mq) gabul eda bilarsiniz.



Menstrual agr1 vo spazmlari, UDS (usaqliqdaxili spirallar) yeridilmoasindon sonraki agrilar1 vo digor
ginekoloji agrilar1 yiingiillosdirmak {i¢iin preparatin 1 tabletdon ibarat (550 mq) baslangic dozada,
sonra isa har 6-8 saatdan bir %2 tablet (275 mq) toyin edilmasi tovsiya olunur.

Kaskin podaqgra tutmasi zamani baglangic doza 1% tablet (825 mq) toskil edir, sonra 8 saatdan sonra
1 tablet (550 mq), sonra isa tutma kosilona qodar har 8 saatdan bir /% tablet (275 mq).

Revmatoid xastaliklor zamani (revmatoid artrit, osteoartrit vo ankilozlagdirici spondilit) preparatin
adi baslangic dozasi giinds 2 dofo — sohor vo axsam 1-2 tablet (550-1100 mq) toskil edir. 1% (825 mq)-
3 (1650 mq) tabletdon ibarat olan baglangic giindalik doza giiclii geca agrilar1 vo/va ya soharlor horaki
mohdudlugu olan pasiyentlors, digar geyri-steroid iltihab sleyhina preparatlarin yiiksok dozalari ilo
miialicodon naproksen natriumla miialicoys kegirilon pasiyentlors vo agrinin aparict simptom oldugu
pasiyentlora tovsiys olunur. Adoton giindslik doza 2 gobula toyin olunan 1 (550 mq)-2 (1100 mq)
tablet toskil edir.

Sohor vo axsam dozalar1 eyni olmaya bilor. Miialico hokiminin razilig1 ilo Siz simptomlarin
istiinliiyiindon asili olaraq, daha dogrusu geco agrilar1 vo/vo ya giindiiz horokot mohdudlugunun
hansiin daha iistlin olmasindan asili olaraq, onlar1 doyisdiro bilorsiniz.

Ogor Sizdo preparatin tosirinin hoddindon artiq giiclii vo ya zoif olmasi barado tosssiirat yaranarsa,
miialico hokimino vo ya aczagiya molumat verin.

Ilava tasirlori

Olavo tosirlori Nalgezinin yliksok dozalarda istifadesi zamani daha tez-tez bas verir:

- hazm sistemina: qabizlik, qarinda agri, dispepsiya, iirokbulanma, diareya, xorali stomatitlor, MBT-
nin eroziv-xoral zodalonmalari vo qanaxmalari, “qaraciyar” fermentlorinin aktivliyinin yiiksolmasi,
qaraciyarin funksional pozgunlugu, sariliq, ganli qusma, melena;

- moarkazi sinir sistemina: esitmonin zoiflomosi, basgicollonmo, bas agrisi, yuxuya meyillilik,
depressiya, yuxunun pozulmasi, diqqsti toplamagi bacarmamaq, yuxusuzluq, nasazliq, mialgiya vo
ozolo zoifliyi, reaksiya siiratinin zoiflomasi, aseptik meningit, kognitiv disfunksiya;

- dori ortiiklorina: qasinma, ekximozlar, tor ifrazinin artmasi, purpura, alopesiya, fotodermatozlar;

- hiss orqanlarina: qulaqlarda sas, gormonin pozulmasi, esitmonin pozulmas;

- tirak-damar sistemina: sigkinlik, tirokddyiinmo, durgun tirok ¢atismazligi, vaskulit;

- sidik-cinsiyyat sistemina: qlomerulonefrit, hematuriya, interstisial nefrit, nefrotik sindrom, boyrak
catismazligi, boyraklorin papillyar nekrozu, menstrual siklin pozulmast;

- ganyaradici orqanlara: eozinofiliya, granulositopeniya, leykopeniya, trombositopeniya, aplastik
anemiya;

- tonaffiis sistemina: eozinofil pnevmonitlor;

- allergik reaksiyalar: dori sapgilori, 0vro, angionevrotik 6dem, epidermal nekroz, multiformali
eritema, Stivens-Conson sindromu;

- digar: yangi, hipertermiya, hiperqlikemiya, hipoqlikemiya, hemolitik anemiya.

Ogor Siz oxsar hallar miisahido etsoniz, preparatin gobulunu dayandirin vo imkan daxilinds hokimo
miiraciat edin.

Doza haddinin asilmasi

Preparatin doza hoddinin asilmasi yuxuya meyilliliklo, dispeptik pozgunluglarla (qicqirma,
tirokbulanma vo qusma, qarinda agr1), zeifliklo, qulaqlarda saslo, asabilikle xarakterizo oluna biler,
agir hallarda — ganli qusma, melena, siiurun pozulmasi, qicolmalar vo boyrak ¢atismazligi meydana
¢ixa bilar.

Tosadiifon vo ya bilorokdon ¢ox miqdarda Nalgezin gobul edon pasiyentin madasi yuyulmali,
simptomatik miialico aparilmalidir: aktivlesdirilmis komiir, antasidlor, Ho-reseptorlarin blokatorlart,
proton pompasinin inhibitorlari, mizoprostol gostorisdir. Hemodializ geyri-effektivdir.

Buraxihis formasi
Ortiiklii tabletlor, 550 mq.
10 tablet, blisterda. 2 blister iclik varags ilo birlikds karton qutuya qablasdirilir.

Saxlanma soraiti
25°C-dan yuxar1 olmayan temperaturda saxlamaq lazimdir.



Usagqlarin oli ¢atmayan yerdo saxlamaq lazimdir.

Yararhhq miiddati
5il.
Yararliliqg miiddoti bitdikdon sonra istifads etmok olmaz.

Aptekdon buraxilma sarti
Resept asasinda buraxilir.

Istehsalc1/Qeydiyyat vasiqosinin sahibi
KRKA d.d., Novo mesto, Slovenia
Novo mesto, Smaryeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia.

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



