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ДӘРІЛІК ПРЕПАРАТТЫҢ ЖАЛПЫ СИПАТТАМАСЫ

1. ДӘРІЛІК ПРЕПАРАТТЫҢ АТАУЫ  
Доларен, сыртқа қолдануға арналған гель

[bookmark: 2175220285][bookmark: OCRUncertain022]2. САПАЛЫҚ ЖӘНЕ САНДЫҚ ҚҰРАМЫ  
2.1 Жалпы сипаттамасы 
Диэтиламин диклофенагы, ментол, метилсалицилат                                            
2.2 Сапалық және сандық құрамы
1 грамм гельдің құрамында 
белсенді заттар: диэтиламин диклофенагы 
                               (натрий диклофенагына баламалы)          10 мг,
                               ментол                                                            50 мг, 
                               метилсалицилат                                            100 мг
Қосымша заттар: бензил спирті 10.0 мг, пропиленгликоль 200.0 мг, динатрий эдетаты 1,0мг, натрий метилпарагидроксибензоаты 2.0 мг, натрий бисульфиті 2.0 мг, бутилгидрокситолуол 1.0 мг, бутилгидроксианизол 0.5 мг; препараттың бір реттік дозасындағы натрий мөлшері - 100 г Доларен геліне 82,984 ммоль.
Қосымша заттардың толық тізімін 6.1 тармағынан қараңыз.

[bookmark: 2175220286]3. ДӘРІЛІК ТҮРІ
Сыртқа қолдануға арналған гель.
Ақ түстен сарғыш-ақ түске дейін жұмсақ гель

4. КЛИНИКАЛЫҚ ДЕРЕКТЕР 
4.1	 Қолданылуы 
- миозитте, фиброзитте
- бұлшықеттер мен сіңірлердің созылуында, тірек-қимыл аппаратының жарақаттарында
- ауыр дене жүктемелері кезінде бұлшықеттер мен буындардың ауыруында
- жұмсақ тіндердің ревматизмдік зақымдануларында (бурсит, артрит, тендосиновит, тендинит). 

[bookmark: 2175220274]4.2 Дозалау режимі және қолдану тәсілі
Дозалау режимі
Гель зақымдалған аймақтың терісіне тәулігіне 3-4 рет 2-4 г жұқа қабатпен жағылады және толық сіңгенше аздап ысқыланады. Орташа тәуліктік доза 10 г құрайды. Негізгі  клиникалық симптомдардың айқындылығының төмендеуі немесе жоғалуы әдетте ем басталғаннан бастап алғашқы күндері байқалады.
Емдеу курсы дәрігердің кеңесінсіз 10 күннен аспауы тиіс.
Терінің зақымдалған бөлігіне жағуға болмайды.
Қолдану тәсілі
Жергілікті қолдануға арналған

4.3 Қолдануға болмайтын жағдайлар
- белсенді заттардың біріне немесе 6.1 бөлімінде көрсетілген қосымша заттардың кез келгеніне аса жоғары сезімталдық
- ацетилсалицил қышқылын немесе басқа да стероидты емес қабынуға қарсы препараттарды қолданған кезде бронх демікпесі ұстамаларының, есекжемнің немесе жедел риниттердің туындауына бейімділік
- асқазанның және/немесе он екі елі ішектің өршу сатысындағы пептидтік ойық жарасы 
- эпидермис зақымдануы, қолданылатын аумақтағы ашық жаралар
- жүктілік және бала емізу кезеңі
- 12 жасқа дейінгі балаларға

4.4 Айрықша нұсқаулар және қолданған кездегі қажетті сақтандыру шаралары
Гель тек сыртқы қолдануға арналған, препаратты зақымдалған теріге жағуға болмайды. Гельді ашық жараларға, мұрын мен көздің шырышты қабаттарына тигізбеу керек.
Бұрын қабынуға қарсы стероидты емес препараттарға жоғары сезімталдық байқалған, анамнезде асқазан мен он екі елі ішектің ойық жарасы, қан айналымының бұзылуы, бауыр немесе бүйрек функциясының бұзылуы бар пациенттерге Доларенді тағайындағанда сақ болу керек. 
Препарат құрамында терінің тітіркенуін тудыруы мүмкін пропиленгликоль бар.
Препарат құрамында метилпарагидроксибензоат бар, ол аллергиялық реакцияларды тудыруы мүмкін (мүмкін кейінге қалдырылған).

4.5 Басқа дәрілік препараттармен  өзара әрекеттесуі және өзара әрекеттесудің басқа да түрлері
Доларенді натрий диклофенагы таблеткаларын пероральді қабылдаумен бір мезгілде қолдануға болады.
Ұзақ уақыт қолданғанда және/немесе ауқымды бөлікте препарат антикоагулянттардың, кортикостероидтардың, литий препараттарының әсерін күшейтуі, қандағы дигоксин концентрациясын арттыруы мүмкін. Доларен фуросемид пен тиазидті диуретиктердің әсерін әлсіретеді, сондай-ақ басқа қабынуға қарсы стероидты емес препараттардың көтерімділігін төмендетеді, олардың асқазан-ішек жолдарының шырышты қабығына зиянды әсерін күшейтеді.

4.6 Фертильділік, жүктілік және лактация.
Жүктілік және бала емізу
Доларенді жүктілік және лактация кезеңінде қолдануға болмайды

[bookmark: 2175220282]4.7 Көлік құралдарын және қауіптілігі зор механизмдерді басқару қабілетіне ықпал етуі   
Әсер етпейді

4.8 Жағымсыз реакциялар
Жағымсыз құбылыстар мынадай критерийлерге сәйкес жиілік бойынша сараланады: жиі (≥ 1/100-ден < 1/10-ға дейін), жиі емес (≥ 1/1000-нан < 1/100-ге дейін), сирек (≥ 1/10000-нан < 1/1000-ға дейін), өте сирек (< 1/10000), белгісіз (қолда бар деректер негізінде бағалау мүмкін емес).
Инфекциялар мен инвазиялар: өте сирек - пустулезді бөртпе.
Иммундық жүйе тарапынан бұзылулар: өте сирек – аса жоғары сезімталдық, ангионевроздық ісіну.
Тыныс алу жүйесі мен кеуде қуысы тарапынан бұзылулар: өте сирек-демікпе.
Тері және тері асты шелі тарапынан бұзылулар: жиі - бөртпе, экзема, эритема, дерматит (жанаспалы дерматитті қоса); сирек - буллезді дерматит; өте сирек-фотосенсибилизация (фотосенсибилизацияның туындау жиілігін төмендету үшін пациенттерді күн сәулесінің шамадан тыс әсерінен сақтандыру керек).

Күмәнді жағымсыз реакциялар туралы хабарлама
ДП «пайда-қауіп» арақатынасына үздіксіз мониторинг жүргізуді қамтамасыз ету мақсатында ДП тіркегеннен кейін күдікті жағымсыз реакциялар туралы хабарлау маңызды. Медицина қызметкерлеріне ҚР жағымсыз реакциялар туралы ұлттық хабарлау жүйесі арқылы ДП кез келген күдікті жағымсыз реакциялары туралы хабарлау ұсынылады.
«Дәрілік заттар мен медициналық бұйымдарды сараптау ұлттық орталығы» ШЖҚ РМК
http://www.ndda.kz

4.9 Артық дозалануы
Препаратты жергілікті қолданған кезде артық дозалану ықтималдығы аз.

5. ФАРМАКОЛОГИЯЛЫҚ ҚАСИЕТТЕРІ
5.1 Фармакодинамикалық қасиеттері 
Фармакотерапиялық тобы: Буын және бұлшықет ауыруы кезінде жергілікті қолдануға арналған препараттар. Жергілікті қолдануға арналған қабынуға қарсы стероидты емес препараттар.
АТХ коды М02АА

Жергілікті қолданылғанда Доларен гелі ауыруды басатын, қабынуға қарсы және ісінуге қарсы әсер береді. Буындардың ауыруы мен қабынуын басады, таңертеңгі сіресуді және буындардың ісіңкілігін азайтады, буындардағы қимыл-қозғалыс көлемінің артуына ықпал етеді.
Диклофенак ҚҚСП (қабынуға қарсы стероидты емес препараттар) тобына жатады, циклооксигеназаны тежейді, қызба, қабыну мен ауыру генезінде маңызды рөл атқаратын  эндогендік заттар - простагландиндер биосинтезін бәсеңдетеді. Диклофенак ауыруды басады, қабынуды жояды.
Ментол суықты сезіну рецепторларын тітіркендіреді. Бұл оны жаққан жердегі капиллярлардың тарылуымен және өткізгіштігінің азаюымен, салқындау сезімімен қатар жүреді. Жергілікті алаңдатқыш және ауыруды басатын айқындығы орташа әсер береді, ментолдың сіңірілуі елеусіз. Ментол бауырда метаболизденеді және глюконидтер түрінде бүйрекпен және өтпен шығарылады.
Метилсалицилат салицил қышқылының туындысы болып табылады және жергілікті тітіркендіргіш әсерге ие. Тері рецепторларының тітіркенуін туғыза отырып, метилсалицилат ауырсыну сезімдерінің азаюына алып келеді. Бұдан өзге, метилсалицилат простагландидер синтезін тежейді, бұл қабынған тіндердің ісінуі мен инфильтрациясын азайтады.

5.2 Фармакокинетикалық қасиеттері
Жергілікті қолданылғанда қабыну ошағының ішіне зақымданбаған тері арқылы оңай өтіп, жоғары емдік концентрацияларын түзеді. Қабынған тіндерде метилсалицилат гидролизденеді және салицил қышқылының анионына айналады, ол бауырда дегидроксибензой қышқылына метаболизденеді және бүйрек арқылы шығарылады. Жартылай шығарылу кезеңі 2 сағатты құрайды. 
Гель теріасты шелмайына, бұлшықет тініне, буын капсуласы мен синовиальді сұйықтыққа жылдам диффузиялану жолымен терең ене отырып, тері жабыны арқылы сіңіріледі және ауыруды басатын әсермен қамтамасыз етеді. Препараттың әсері гельді теріге жаққаннан кейін бірнеше минуттан соң басталады және 20–30 минут ішінде ең жоғарғысына жетеді. Ұзақ уақыт бойы емдегенде немесе зақымданған ауқымды бөліктерге жаққанда диклофенак қан плазмасына өтеді. 
Синовиальді сұйықтықтағы концентрациясы жеткілікті дәрежеде тұрақты, ал қан плазмасында жылдам төмендейді. Диклофенак бауырда, глюкурон қышқылымен коньюгациялану жолымен метаболизденеді. Несеппен диклофенактың 70%-ға жуығы, қалғаны – нәжіспен экскрецияланады.

5.3. Клиникаға дейінгі қауіпсіздік деректері
Диклофенак диэтиламині:
Фармакологиялық қауіпсіздікті, көп реттік енгізу кезіндегі уыттылықты, геноуыттылықты, канцерогендік әлеуетті және репродуктивтік және онтогенетикалық уыттылықты стандартты зерттеу нәтижелері бойынша алынған клиникаға дейінгі деректерде адам үшін ерекше зияндығы анықталған жоқ. 
Метил салицилат:
Деректер жоқ
Ментол:
Деректер жоқ

6. ФАРМАЦЕВТИКАЛЫҚ ҚАСИЕТТЕРІ 
6.1 Қосымша заттардың тізбесі 
Зығыр майы
Бензил спирті
Карбопол-940
Диэтиламин
Пропиленгликоль
Динатрий эдетаты
Натрий метилпарагидроксибензоаты
Натрий бисульфиті
Бутилгидрокситолуол
Бутилгидроксианизол 
Гидроксипропилметилцеллюлоза К-15
Тазартылған су

6.2. Үйлесімсіздігі
Белгісіз 

6.3 Жарамдылық мерзімі
3 жыл
Жарамдылық мерзімі өткеннен кейін қолдануға болмайды

6.4 Сақтаған кездегі айрықша сақтандыру шаралары
Құрғақ, жарықтан қорғалған жерде, 25°С-ден аспайтын температурада сақтау керек. 
[bookmark: 2175220289]Балалардың қолы жетпейтін жерде сақтау керек! 

6.5 Шығарылу түрі және қаптамасы
20 г, 30 г, 50 г препараттан полипропиленнен жасалған қызыл түсті бұралатын қалпақшасы бар, төмен қысымды полиэтиленнен жасалған, ақ түсті сықпаға салынған.
1 сықпадан медициналық қолдану жөніндегі қазақ және орыс тілдеріндегі нұсқаулықпен бірге картоннан жасалған қорапқа салынады.  

6.6 Пайдаланылған дәрілік  препаратты немесе дәрілік препаратты қолданғаннан кейін немесе онымен жұмыс істеген соң алынған қалдықтарды жойған кездегі айрықша сақтық шаралары.
Кез келген пайдаланылмаған медициналық өнім немесе қалдықтарды жергілікті талаптарға сәйкес утилизациялау керек.

6.7 Дәріханалардан босатылу шарттары
Рецептісіз 

7. ТІРКЕУ КУӘЛІГІНІҢ ҰСТАУШЫСЫ
Наброс Фарма Пвт. Лтд. 
Нешионал Хайвей № 8, Каджипура, Кхеда-387411, Үндістан
Тел: +91-9909923324/ +91-9727798827
Электронды пошта: nabros-pharma@nabros.in
Сайт мекенжайы: www.nabros.in

7.1. ТІРКЕУ КУӘЛІГІН ҰСТАУШЫСЫНЫҢ ӨКІЛІ
Тұтынушылар шағымын мына мекенжайға жолдаңыз:
Rogers Pharma ЖШС, Қазақстан, 050043,  Алматы қ., Мирас ықшам ауданы, 157/819
Тел. (727) 311-81-96/97, e-mail: office.secretary@rogersgroup.in

8. ТІРКЕУ КУӘЛІГІНІҢ НӨМІРІ  
№ ҚР-ДЗ-5№022482

9. БАСТАПҚЫ ТІРКЕЛГЕН КҮНІ (ТІРКЕЛГЕНІН, ҚАЙТА ТІРКЕЛГЕНІН РАСТАУ)
Бірінші тіркелген күні: 21.11.2016
Тіркелгенін (қайта тіркелгенін) соңғы растау күні: 
08.10.2021

10. МӘТІННІҢ ҚАЙТА ҚАРАЛҒАН КҮНІ
08.10.2021

Дәрілік препараттың жалпы сипаттамасы ресми сайтта қолжетімді http://www.ndda.kz

