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Darman vasitasinin istifadasi tizra talimat (xastalor tgtin)

LiZAFEN 400 mq/3 ml, azoalodaxili inyeksiya iiciin mohlul
LISAFEN

Beynolxalqg patentlosdirilmomis adi: Ibuprofen

Toarkibi
Tasiredici madda: 3 ml mohlulun tarkibinds 400 mq ibuprofen lizin vardir.
Kdmoakei maddalar: natrium metabisulfit, inyeksiya tgiin su.

Tasviri
Soffaf rongsiz vo ya sarimtil rangli spesifik qoxulu kristallik tozdur.

Farmakoterapevtik qrupu
Qeyri-steroid iltihabaleyhina, revmatizmaleyhina dormanlar-propion tursusunun toromolari.
ATC kodu: MO1AEOQ1.

Farmakoloji xtsusiyyatlari

Farmakodinamikast

Ibuprofen lizin geyri-steroid iltihabaleyhins vasita olub, antipiretik vo analgetik xtsusiyyatlora
malikdir. Suda ¢ox yaxsi holl olduguna gora suratli iltihabsleyhino va analgetik tosir gostarir,
homginin ozalodaxili istifads olunur.

[ltihabaleyhina tasiri prostaglandin sintezini inhiba etmoasi ilo slagolidir.

Eksperimental molumatlar gostorir ki, ibuprofen asagi dozal asetilsalisil tursusunun trombositlo-
rin aqreqasiyasina tasirini inhiba eds bilor. Bozi farmakodinamik todqiqatlar zamani asetilsalisil
tursusunun tayinindan 8 saat 6nca vo ya 30 dagigs sonra birdafalik 400 mqg dozada ibuprofen
totbiqi naticasinds asetilsalisil tursusunun tromboksanin yaranmasina va ya trombositlorin agre-
qasiyasina tasirinin azalmasi miisahids olunmusdur. Buna baxmayarag, ibuprofenin uzunmiddot-
li istifadosinin asag1 dozada asetilsalisil tursusunun kardioprotektiv tasirini azaltmasi ehtmalini
istisna etmok olmaz.

Farmakokinetikast

Saglam koniilliilords tabletlorin vo samlarin absorbsiyasi vo biomonimsanilmasi dyronilmisdir.
Noaticolara asason mahsullar siiratli absorbsiya olunmus (15-45 dogq.) vo yarimxaricolma miiddati
orta hesabla 2,25 saat toskil etmisdir.



Istifadasine gostorislar
Skelet-azalo sisteminin iltihabi xastaliklori ilo alageli kaskin agrinin simptomatik miialicasi.

Oks-gostarislor

Torkibindoki komponentlorden har-hansi birine qars1 yiiksok hossasliq. Biitiin QSIOP-lar (geyri
steroid iltihabaleyhins preparatlar) kimi, angiodistrofiyasi, aktiv va ya residivlason gastroduode-
nal xorasi olan pasiyentlordas istifadasi oks gosterisdir. Homginin 14 yasa godor usaqlarda istifado
etmak olmaz.

Preparat prostaglandin va onun bir sira fizioloji proseslar i¢lin vacib olan bazi araliq mohsullari-
nin sintezinin garsisini alir. Buna gors do asagidaki voziyyatlordan aziyyat ¢okon pasiyentlordo
preparat ehtiyatla istifado olunmalidir vo ya istifads olunmamalidir: béyroklorin hipoperfuziyasi,
boyrak xastaliklori, Urak ¢atismazligi, qaraciyar Sirrozu v ya agir hepatit, qocaliq. Bundan bas-
ga, preparat intensiv diuretik mualics alanlar va ya gastroduodenal xorasi olan, aktiv qanaxmalari
vo hemorragik diatezi olan vas ya laxtalanma osleyhina mialico alan pasiyentlors oks gostarisdir,
¢unki onlarin tasirini gliclondirs bilar.

Hamilalik vo laktasiya dovri.

Anamnezds aktiv mialicanin sabab oldugu mods-bagirsaq ganaxmasi va ya perforasiya, yaxud
residivveran ganaxmalar/xora xastaliyi.

Agir tirak catismazligi (CLASS IV NYHA).

Xususi gostarislar va ehtiyat tadbirlari

Araxidon tursusu metabolizmi ilo garsiliqh tasiri oldugundan mohsul bronxospazm va hotta sok
Vo allergik reaksiyalara sabab ola bilar.

Preparat sado analgetik deyil, bu sababdan do onu ciddi tibbi nazarst altinda gobul etmok
lazimdir. Bundan bagqa koskin dévr bitdikdon sonra digor geyri-parenteral mohsullara (eyni
alava tasirlora malik olsalar da, daha az ciddi reaksiyalara sobob oldugundan) Ustlinliik vermok
lazimdir. ©gar uzunmiddatli mualica talob olunursa, pasiyentlorin xastoxanada mualico almasi
moaslohot goruldr.

Preparat1 anamnezindo asetilsalisil tursusu va ya diger QSIDP gobulundan sonra bronxospazm
miisahids olunan, hamginin ganaxma va gastroduodenal xora, tirok dekompensasiyasit,
hipertoniya, ganin laxtalanma faktorlarinin defisiti, durgunluq Urok gatismazligi, boyrok
catismazligi olan pasiyentlords gox ehtiyatla istifado etmok lazimdir. Mahsulun tarkibinda
metabisulfit olduguna géra hassas, hamginin astma yaxud allergiyasi olan pasiyentlordo
bronxospazm va agir astma tutmalar1 yarana bilor.

Lizafen-i selektiv SOG-2 inhibitorlar1 da daxil olmagqla digor QSIOP-la yanas1 toyin etmok
olmaz.

Preparatdan simptomlara nazarst etmok imkani yaradan asagi dozalarda vo mumkin olan an qisa
muddatds istifads etmoklo alava tasirlori minimuma endirmok olar.

Yasl pasiyentlor: yasli pasiyentlordo QSIOP-larin slavs tosirlori daha ¢ox miisahida olunur, o
cumladan letal naticalona bilon moda-bagirsaq qanaxmalari vo perforasiyast.

Qastrointestinal ganaxma, xora vo perforasiya: biitiin QSI©P-larla miialico zaman1 xabordaredici
simptomlarla vs ya Xsbardaredici simptomlarsiz yaxud anamnezinds moda-bagirsaq qanaxmalari
olan pasiyentlords gastrointestinal ganaxma, xora va perforasiya (bazon letal naticalonan)
yaranmasi barado molumatlar vardir. Anamnezinds gastroduodenal xora olan (xususile agor xora
ganaxma Vo ya perforasiya ilo agirlasmisdirsa) yash pasiyentlordo mada-bagirsaq qanaxmasi,



xora yaranma vo perforasiya riski QSIOP-larin dozasinin artmas ila yiiksalir. Buna géra do
pasiyentlor mimkin minimal doza ilo mialicays baglamalidirlar. Bu kateqoriyadan olan vo asagi
dozada aspirin yaxud moada-bagirsaq xastaliklari riskini artiran digor preparatlar gobul edon
pasiyentlords yanasi olaraq qoruyucu vasitalar (mizoprostol va ya proton nasosunun inhibitorlari)
goabul etmok maslahat goralir.

Anamnezinds mods-bagirsaq toksikliyi olan, xiisusila yasl pasiyentlordo mualicanin
baslangicinda har hansi geyri-adi mods-bagirsaq simptomlari (xiisusilo mada-bagirsaq
ganaxmasi) miisahids olunarsa, dorhal hokima molumat verilmolidir. Xora yaranma va ya
qanaxma riskini artiran peroral kortikosteroidlor, hamg¢inin varfarin kimi laxtalanma sleyhins
vasitalar, serotoninin geri udulmasinin selektiv inhibitorlar1 vo ya aspirin kimi antiagregantlarla
eyni zamanda mualics alan pasiyentlor xtsusilo ehtiyatli olmalidirlar.

Ogor Lizafen gobul edan pasiyentlords moadas-bagirsaq xorasi vo ya qanaxmalar1t miisahido
olunarsa, mialiconi dayandirmaq lazimdir. Anamnezindo mada-bagirsaq sistemi xastaliklori
(xoral1 kolit, Kron xastaliyi) olan pasiyentloro QSIOP-lar toyin edorken ehtiyatli olmaq lazimdir,
cunki bu preparatlar voziyyati darinlosdirs bilor.

Homginin anamnezinda hipertoniya vo/va ya Urak gatismazligi olan pasiyentlora preparati toyin
edorkan ehtiyatl olmaq lazimdir, ¢iinki QSIOP-larla miialica muddatinds organizmda suyun
saxlanmasi vo 6dem hagda molumatlar vardir.

QSIOP-larn istifadasi zaman1 Stiven-Conson va toksik nekroliz da daxil olmagla, bazilori letal
naticalona bilon gucli dari reaksiyalari ¢ox nadir hallarda miisahido olunmusdur. Mualicanin
ilkin morhalalorinds pasiyentlor yiksak risk altinda olur, ¢iinki bu reaksiyalar miialiconin ilk ay1
orzinds meydana gixir.

Ogor dorida sopgi, selikli gisalarda zadalonmalar va ya yiksok hassasligin har hansi bir alamati
meydana ¢ixarsa, miialiconi dorhal dayandirmaq lazimdir.

Kardiovaskulyar va serebrovaskulyar tasirlor:

Anamnezinds hipertoniya va/va ya zoif durgunluq tirak ¢atismazligi olan pasiyentloro adekvat
monitoring va uygun maslahatlor verilmolidir, ¢linki bu kateqoriyadan olan pasiyentlords
QSIOP-larla mialics zamani suyun orqanizmdo saxlanmasi vo ddemlor miisahide olunmusdur.
Nozarat olunmayan hipertenziya, Urok ¢atismazligi (11-111 doracali NYHA), mioyyan edilmis
isemik kardiopatiya, periferik arterial vo/vo ya serebrovaskulyar xastaliklari olan pasiyentlor
yalniz diggoatlo miayina olundugdan sonra ibuprofenls (yliksok dozalardan (2400 mg/sutka)
gacinaraq) miialico ala bilorlor. O climlodon Urok-damar risk faktorlar: (mosalon, hipertoniya,
hiperlipidemiya, diabet, sigaret cokmas vardisi) olan pasiyentlor do uzunmiiddatli mialicadon
onco ciddi miayinodon kegirilmalidir. Xisusilo do, agar yiiksak dozalarin (2400 mgq/sutka)
gobulu talab olunursa.

Digar dorman vasitalari ils qarsiligh tasiri

Antikoaqulyant miialicesi alan pasiyentlors va ya asetilsalisil tursusu yaxud digor QSIOP-larla
kombinasiyada Lizafen-i tayin edorkon ehtiyatli olmaq lazimdir.

Asililq vo ya digor risklor barado malumat yoxdur.

Kortikosteroidlar

Xora yaranmasi va ya digor gastrointestinal ganaxmalar riskinin yiiksalmasi.
Antikoaqulyantlar

QSIOP-lor varfarin kimi antikoaqulyantlarin tasirini gliclondirs bilar.

Diuretiklor, ACF inhibitorlar: va angiotenzin 1l antaqonistlori



QSIOP-lor diuretiklorin vo diger antihipertenziv preparatlarin tosirini azalda bilor. Boyrok
funksiyalariin pozgunluqlari olan bazi pasiyentlora (masalon, susuzlagma olan vo yaxud boyrok
funksiyalar1 pozulmus yash pasiyentlar) ACF inhibitorlar1 yaxud angiotenzin II antaqonistlari vo
siklooksigenaza inhibitorlarinin yanasi tayini boyrok funksiyalariin slavs olaraq pislosmasine
(geri donan kaskin boyrok ¢atismazligi da daxil olmagla) sabab ola bilar. Bu garsiligl tasir
Lizafen ilo yanasi ACF inhibitorlar1 va ya angiotenzin Il antagonistlari gabul edan pasiyentlarda
nozors alinmalidir. Buna gérs do bu preparat kombinasiyasini, xiisusilo da yasli pasiyentlords
ehtiyatla istfado etmok lazimdir. Pasiyentlor adekvat maye gobul etmalidirlar va kombina
olunmus miialico basladigdan sonra boyrok funksiyalarinin monitoringi aparilmalidir.
Eksperimental malumatlar gostarir ki, yanasi tayin edildikds ibuprofen asagi dozada asetilsalisil
tursusunun trombosit aqreqasiyasina tasirini inhibs eds bilor. Lakin bu halin klinik vaziyyatds
meydana ¢ixmasi siibhali olsa da, uzunmuddatli ibuprofen istifadosinin asagi dozali asetilsalisill
tursusunun kardioprotektiv tasirini azaltmasi ehtimalini istisna etmok olmaz. Hardoan ibuprofen
istifadasi klinik shamiyyatli tasirlora sobob olmur.

Hamilalik va laktasiya dovrunda istifadasi

Hamilslik vo laktasiya dévriinds Lizafen-dan istifads etmok olmaz. Bu dévrds preparatin tayini
ddldo hemodinamik dayisikliklors, gan dévraninin zaiflomasine vo naticados tonaffiis pozgunlug-
larina sobob ola bilar. Prostaglandin sintezinin inhibs olunmasi hamilsliyin inkisafina vo/va ya
ddlo moanfi tasir gostars bilor.

Hamilaliyin 111 trimestrinds prostaglandin sintezi inhibitorlarinin tayini zamani d6lo asagidaki
risklor yaranir:

-Urok-agciyor toksikliyi (arterial axinin vaxtindan tez qapanmasi vo agciyar hipertenziyast ilo
birgo).

-oligohidroaminozlu bdyrok catismazligina sabab olan bdyrok funksiyalarinin pozgunluglari.
Hamiloliyin sonunda prostaglandin sintezi inhibitorlarinin toyini ana vo yenidogulmusda
agagidaki tosirlora sabab olur:

-hotta ¢ox asagi dozalarda belo ganaxma va antiagregant tosir middatinin uzanmasi.

- usaqligin yigilmasinin inhiba olunmasi naticasinds dogusun gecikmasi vo ya uzanmasi.

Nagliyyat vasitalarini va potensial tahlukali mexanizmlari idaraetma gabiliyyatina tasiri
Nogliyyat vasitalarini vo potensial tohllikali mexanizmlori idaroetmo gabiliyyatins tosir
gostormir.

Istifado qaydasi vo dozasi

Giinds 400 mg-liq 1-2 ampul va yaxud hakim toyinatina asasan azalo daxilina yeridilmalidir.
Doza fordi talobata osasan korreksiya oluna bilor, homginin simptomlarin agirligindan asili
olaraq mialicenin baslangicinda, yaxud pasiyentin miialicays cavabindan asili olaraq artirila va
ya azaldila biler.

Lakin glindalik doza 2500 mg-dan yuxar1 olmamalidir.

Inyeksiyan1 agri tutmasi zamanu, peroral preparati iso dostokloyici miialico kimi istifads etmok
faydali olar.

Boyrak catismazligi zamani doza azaldilmalidir.

Simptomlara nazarsti tamin edon on asagi doza va qisa miiddatli istifads slava tosirlori
minimuma endirmays imkan yaradir.

Pediatrik pasiyentlor



14 yasindan ki¢ik usaqlara Lizafen-in istifadosi oks gostorisdir.

Olava tasirlari

On ¢ox rast galinan alava tasirlor madas-bagirsaq traktina tasirlari olub, asason dozani korreksiya
etdikdo aradan galxir vo mialiconin dayandirilmasini tolob etmir. Bu reaksiyalara asagidakilar
aiddir: tez-tez rast golinon: dispepsiya, epigastralgiya, qicqirma, kop, idiosinkratik dori sopgilari.
Nadir hallarda: Grakbulanma, qusma va ishal.

Homginin mustasna hallarda mods-bagirsaq qanaxmalari, perforasiya, trombositopeniya,
hemoglobinin va hematokritin yiingiil azalmasi ilo leykopeniya, neytropeniya, aplastik
agranulositoz, hemolotik anemiya, MSS problemlari (depressiya, dezorientasiya va s.) haqda
molumatlar vardir.

Qastrointestinal slava tasirlor: on gox rast galinan slava tasirlor qastrointestinal reaksiyalardir.
Xususils yasli pasiyentlords, peptik xora, gastrointestinal perforasiya vo ya ganaxma (boazan letal
naticalonon) meydana ¢ixa bilor.

Lizafen-in toyinindan sonra asagidaki reaksiyalar geydo alinmisdir:

urakbulanma, qusma, ishal, meteorizm, gobizlik, dispepsiya, abdominal agri, qanli nacis, ganli
qusma, xoral1 stomatit, kolit vo Kron Xxastaliyinin kaskinlogsmasi.

Qastrit daha az geydo alinmigdir.

QSIOP-lorin istifadasi ilo alagali irok catismazlig, hipertoniya va 6demlor miisahida
olunmusdur.

Cox nadir hallarda: Stivens-Conson sindromu va epidermal nekroliz do daxil olmagla bullyoz
sapgilor.

Eozinofiliya va sistem simptomlarla dorman sapgisi (Dress sindromu). Bu halin bagvermas tezliyi
molum deyil.

Klinik todgiqatlar gostorir ki, ibuprofen, xtsusils yiiksok dozalarda (2400 mq/sutka) arterial
tromboz riskinin orta doracads yiiksalmasina sabab ola bilor (mas.: miokard infarkti va ya insult).

Doza haddinin asilmasi

Toksikliyi

100 mg/kg-dan asag1 dozada toyin olundugda usaqlarda vo ya boyiklords heg bir toksiklik
slamoti miisahido olunmamisdir. Bazi hallarda kdmokgi maalica tolab oluna bilar.
Molumatlara gors usaqlarda ibuprofenin 400 mq/kq va daha yuxar1 dozalarda daxila gobulundan
sonra toksiklik slamatlori miisahido olunmusdur.

Simptomlar:

Nozaragarpacaq dozalarda ibuprofen gabul edan pasiyentlords doza haddinin asilmasi
simptomlar1 4-6 saat sonra meydana ¢ixmuigdir.

Doza hoddinin asilmasi simptomlarinda an ¢ox rast golinanlarina trokbulanma, qusma,
abdominal agri, letargiya va yuxululug aiddir.

Doza hoddinin agilmasimin MSS-na tasirine bas agrisi, qulagda kiiy, basgicallonms, qicolmalar
Vo husun itmasi aiddir.

Nadir hallarda nistagm, metabolik asidoz, hipotermiya, renal slavo tasirlar, gastrointestinal
ganaxma, koma, apnoe, ishal, MSS va tonoffiis depressiyasi miioyyon edilmisdir.

Stiurun qarisiqligl, oyaniqliq, husun itmasi va hipotenziya ilo kardiovaskulyar toksiklik,
bradikardiya va taxikardiya hagda malumatlar vardir. Doza haddinin nozaragarpacaq doracads
asilmasi zamani boyrak ¢atigmazligi vo qaraciyar zadalonmosi meydana gixa bilar.

Agir zohorlonmo hallarinda metabolik asidoz yarana bilar.



Mualicasi

Ibuprofenin doza haddinin asilmasinin sepsifik antidotu yoxdur. Buna géro do doza haddinin
asilmas1 zaman1 simptomatik doastokloyici mialico gOstorisdir. Arterial tozyiq, tursu-galovi ba-
lans1 va gastrointestinal ganaxmaya xususi diqgat yetirmak lazimdir.

Ibuprofenin potensial toksik dozasimin gobulundan sonra 1 saat orzindo aktivlosdirilmis komiir
gabulu maslohat gorils bilar. Alternativ olaraq boyuklords hayat tigiin tohliikali dozanin gabu-
lundan sonra 1 saat orzinde madonin yuyulmasi maslohat gorils bilar.

Kifayst godar diurez tomin olunmali, homginin boyrak vo garaciyar funksiyalarina ciddi nozarot
olunmalidir.

Potensial toksik dozanin gobulundan sonra pasiyent on az1 4 saat arzinds noazarot altinda olma-
lidir.

Ogor tez-tez vo uzunmiiddatli tutmalar bas verarsa pasiyentlor venadaxili diazepamla mualica
olunmalidir. Pasiyentin klinik vaziyyatino uygun digar dostoklayici tadbirlor gorils bilor. Olava
moalumat Ugtin yerli toksikoloji moarkozo miiraciat etmok lazimdir.

Buraxilis formasi
3 ml mohlul, ampulda. 6 ampul, i¢lik varags ilo birlikds karton qutuya qablasdirilir.

Saxlanma soaraiti
25°C-don yiiksok olmayan temperaturda va usaglarin oli gatmayan yerdo saxlamaq lazimdir.

Yararhhq miiddati
3il.
Yararliliqg miiddati bitdikdan sonra istifado etmok olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept asasinda buraxilir.

Istehsalg
Laboratorio Italiano Biochimico Farmaceutico LISAPHARMA S.p.A.
Via Licinio, 11 — 22036 ERBA (CO), Italiya.

Marketing Uzra salahiyyatli sahibkar
Laboratorio Italiano Biochimico Farmaceutico LISAPHARMA S.p.A.
Via Licinio, 11 — 22036 ERBA (CO), Italiya.



