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ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА

1. НАИМЕНОВАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА
Доларен, гель для наружного применения

[bookmark: 2175220285][bookmark: OCRUncertain022]2. КАЧЕСТВЕННЫЙ И КОЛИЧЕСТВЕННЫЙ СОСТАВ
2.1 Общее описание 
Диклофенак диэтиламин, ментол, метилсалицилат                                            
2.2 Качественный и количественный состав
1 грамм геля содержит 
активные вещества: диклофенака диэтиламина 
                                     (эквивалентно диклофенаку натрия)                 10 мг,
                                     ментола                                                                  50 мг, 
                                     метилсалицилата                                                  100 мг
Вспомогательные вещества: спирт бензиловый 10.0 мг, пропиленгликоль 200.0 мг, динатрия эдетат 1.0 мг, натрия метилпарагидроксибензоат 2.0 мг, натрия бисульфит 2.0, бутилгидрокситолуол 1.0 мг, бутилгидроксианизол 0.5 мг; количество натрия в разовой дозе препарата - 82,984 ммоль на 100 г геля Доларен.
Полный список вспомогательных веществ см. в пункте 6.1.

[bookmark: 2175220286]3. ЛЕКАРСТВЕННАЯ ФОРМА
Гель для наружного применения.
Мягкий гель от белого до желтовато-белого цвета

4. КЛИНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ
4.1 Показания к применению
- миозит, фиброзит
- растяжения мышц и сухожилий, травмы опорно-двигательного аппарата
- боль в мышцах и суставах при тяжелых физических нагрузках 
- ревматические поражения мягких тканей (бурсит, артрит, тендосиновит, тендинит).

[bookmark: 2175220274]4.2 Режим дозирования и способ применения
Режим дозирования 
Гель наносят тонким слоем на кожу пораженного участка 3–4 раза в сутки по 2–4 г и слегка втирают до полного всасывания. Средняя суточная доза составляет 10 г. Уменьшение выраженности или исчезновение основных клинических симптомов отмечается обычно в первые дни от начала терапии.
Курс лечения не должен превышать 10 дней без консультации врача.
Не наносить на поврежденные участки кожи.
Способ применения 
Для местного применения

4.3 Противопоказания
- гиперчувствительность к одному из активных веществ или к любому из вспомогательных веществ, перечисленных в разделе 6.1
- склонность к возникновению приступов бронхиальной астмы, крапивницы или острых ринитов при применении ацетилсалициловой кислоты или других нестероидных противовоспалительных препаратов
- пептическая язва желудка и/или двенадцатиперстной кишки в фазе обострения
- повреждение эпидермиса, открытые раны в области применения
- период беременности и кормления грудью
- детский возраст до 12 лет

4.4 Особые указания и меры предосторожности при применении
Гель предназначен только для наружного применения, нельзя наносить препарат на поврежденную кожу. Необходимо избегать попадания геля на открытые раны, слизистые оболочки носа и глаз.
Следует соблюдать осторожность при назначении Доларена пациентам, у которых ранее наблюдалась повышенная чувствительность к нестероидным противовоспалительным препаратам, имеется в анамнезе язвенная болезнь желудка и двенадцатиперстной кишки, нарушение кровообращения, нарушения функции печени или почек.
Препарат содержит пропиленгликоль, который может вызвать раздражение кожи. 
Препарат содержит метилпарагидроксибензоат, который может вызвать аллергические реакции (возможно, отсроченные).

4.5 Взаимодействия с другими лекарственными препаратами и другие виды взаимодействия
Доларен можно применять одновременно с пероральным приёмом таблеток диклофенака натрия. 
При длительном применении и/или на обширном участке препарат может усиливать действие антикоагулянтов, кортикостероидов, препаратов лития, повышать концентрацию    дигоксина в крови. Доларен ослабляет действие фуросемида и тиазидных диуретиков, а также снижает переносимость других нестероидных противовоспалительных препаратов, усиливая их повреждающее действие на слизистую оболочку желудочно-кишечного тракта.

4.6 Фертильность, беременность и лактация.
Беременность и кормление грудью
Доларен противопоказан при беременности и в период лактации

[bookmark: 2175220282]4.7 Влияние на способность управлять транспортными средствами и потенциально опасными механизмами 
Не влияет

4.8 Нежелательные реакции
Определение частоты побочных явлений проводится в соответствии со следующими критериями: очень часто (≥ 1/10), часто (≥ от 1/100 до < 1/10), нечасто (≥ от 1/1000 до < 1/100), редко (≥ 1/10000 до  < 1/1000), очень редко (< 1/10000), неизвестно (невозможно оценить на основании имеющихся данных).
Инфекции и инвазии: очень редко - пустулезная сыпь.
Нарушения со стороны иммунной системы: очень редко - гиперчувствительность, ангионевротический отек.
Нарушения со стороны дыхательной системы и органов грудной клетки: очень редко - астма.
Нарушения со стороны кожи и подкожной клетчатки: часто - сыпь, экзема, эритема, дерматит (включая контактный дерматит); редко - буллезный дерматит; очень редко - фотосенсибилизация (следует предостеречь пациентов от чрезмерного воздействия солнечного света, чтобы снизить частоту возникновения фотосенсибилизации).

Сообщение о подозреваемых нежелательных реакциях 
Важно сообщать о подозреваемых нежелательных реакциях после регистрации ЛП с целью обеспечения непрерывного мониторинга соотношения «польза – риск» ЛП. Медицинским работникам рекомендуется сообщать о любых подозреваемых нежелательных реакциях ЛП через национальную систему сообщения о нежелательных реакциях РК. 
РГП на ПХВ «Национальный Центр экспертизы лекарственных средств и медицинских изделий» 
http://www.ndda.kz

4.9 Передозировка
Передозировка при местном применении препарата маловероятна

5. ФАРМАКОЛОГИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА
5.1. Фармакодинамические свойства
Фармакотерапевтическая группа: Препараты для местного применения при суставной и мышечной боли. Противовоспалительные препараты, нестероидные, для местного применения.
Код АТХ М02АА

При местном применении Доларен гель оказывает обезболивающее, противовоспалительное и противоотечное действие. Устраняет боль и воспаление суставов, уменьшает утреннюю скованность и припухлость суставов, способствует увеличению объема движений в суставах.
Диклофенак относится к группе НПВП (нестероидные противовоспалительные препараты), ингибирует циклооксигеназу, угнетает биосинтез простагландинов - эндогенных веществ, которые играют важную роль в генезе лихорадки, воспалении и боли. Диклофенак снимает боль, устраняет воспаление.
Ментол вызывает раздражение холодовых рецепторов. Это сопровождается сужением и уменьшением проницаемости капилляров в месте его нанесения, ощущением прохлады. Оказывает местное отвлекающее и умерено выраженное обезболивающее действие, всасывание ментола незначительное. Ментол метаболизируется в печени и выделяется почками и с желчью в виде глюконидов.
Метилсалицилат представляет собой производное салициловой кислоты и обладает местнораздражающим действием. Вызывая раздражение рецепторов кожи, метилсалицилат приводит к уменьшению болевых ощущений. Кроме того, метилсалицилат тормозит синтез простагландинов, что уменьшает отек и инфильтрацию воспаленных тканей. 

5.2 Фармакокинетические свойства
При местном применении легко проникает через неповрежденную кожу вглубь очага воспаления, создавая высокие терапевтические концентрации. В воспаленных тканях метилсалицилат гидролизируется и превращается в анион салициловой кислоты, который метаболизируется в печени в дегидроксибензойную кислоту и выводится почками. Период полувыведения составляет 2 часа. 
Гель абсорбируется через кожный покров, глубоко проникая в подкожную жировую клетчатку, мышечную ткань, суставную капсулу и синовиальную жидкость путем прямой диффузии и обеспечивает обезболивающий эффект. Действие препарата наступает через несколько минут после нанесения геля на кожу и достигает максимума в течение 20–30 минут. При продолжительном лечении или при нанесении на обширные участки поражения диклофенак проникает в плазму крови. 
Концентрации в синовиальной жидкости достаточно стабильные, а в плазме крови быстро снижаются. Метаболизируется диклофенак в печени, путем коньюгации с глюкуроновой кислотой. С мочой эксретируется приблизительно 70% диклофенака, остальное – с калом.

5.3. Данные доклинической безопасности
Диклофенак диэтиламин:
В доклинических данных, полученных по результатам стандартных исследований фармакологической безопасности, токсичности при многократном введении, генотоксичности, канцерогенного потенциала и репродуктивной и онтогенетической токсичности, особый вред для человека не выявлены. 
Метил салицилат:
Нет данных
Ментол:
Нет данных

6. ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА
6.1. Перечень вспомогательных веществ
Масло льняное
Спирт бензиловый
Карбопол-940
Диэтиламин
Пропиленгликоль
Динатрия эдетат
Натрия метилпарагидроксибензоат
Натрия бисульфит
Бутилгидрокситолуол
Бутилгидроксианизол 
Гидроксипропилметилцеллюлоза К-15
Вода очищенная

6.2. Несовместимость
Не известно

6.3 Срок годности
3 года 
Не применять по истечении срока годности

6.4 Особые меры предосторожности при хранении
Хранить в сухом, защищенном от света месте при температуре не выше 25°С.
[bookmark: 2175220289]Хранить в недоступном для детей месте! 

6.5 Форма выпуска и упаковка 
По 20 г, 30 г, 50 г препарата помещают в тубу белого цвета из полиэтилена низкого давления, с полипропиленовым завинчивающимся колпачком красного цвета.
По 1 тубе вместе с инструкцией по медицинскому применению на казахском и русском языках помещают в коробку из картона.  

6.6 Особые меры предосторожности при уничтожении использованного лекарственного препарата или отходов, полученных после применения лекарственного препарата или работы с ним.
Любой неиспользованный медицинский продукт или отходы следует утилизировать в соответствии с местными требованиями.

6.7 Условия отпуска из аптек 
Без  рецепта 

7. ДЕРЖАТЕЛЬ РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ
Наброс Фарма Пвт. Лтд. 
Нешионал Хайвей № 8, Каджипура, Кхеда-387411, Индия
Тел: +91-9909923324/ +91-9727798827
Адрес электронной почты: nabros-pharma@nabros.in
Адрес сайта: www.nabros.in

7.1. ПРЕДСТАВИТЕЛЬ ДЕРЖАТЕЛЯ РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ
Претензии потребителей направлять по адресу:
ТОО Rogers Pharma, Казахстан, 050043, г. Алматы, мкн. Мирас, 157/819
Тел. (727) 311-81-96/97, e-mail: office.secretary@rogersgroup.in

8. НОМЕР РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ
№ РК-ЛС-5№022482

9. ДАТА ПЕРВИЧНОЙ РЕГИСТРАЦИИ (ПОДТВЕРЖДЕНИЯ РЕГИСТРАЦИИ, ПЕРЕРЕГИСТРАЦИИ)
Дата первой регистрации: 21.11.2016
Дата последнего подтверждения регистрации (перерегистрации): 08.10.2021

10. ДАТА ПЕРЕСМОТРА ТЕКСТА
08.10.2021
 
Общая характеристика лекарственного препарата доступна на официальном сайте http://www.ndda.kz 
