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FENADOL

Toarkibi

Tasiredici maddo: 1 tabletin torkibinds 100 mq flurbiprofen vardir.

Kémakei maddalar:laktoza monohidrat+PVP K30, kroskarmelloza natrium, mikrokristallik
selliiloza PH 102, kolloidal silisium dioksid, kopovidon (Kollidon VA 64),
magnezium stearat.

Ortiik: Opadry Il mavi (85F20578) (polietilenglikol, titan dioksid, polivinil spirti,
talk, sar1 domir oksidi, FD&C mavi # 2 aliiminium laki).

Tasviri
Mavi rangli, uzunsov, bir tarofinds sinma xotti olan 6rtiiklu tabletlordir.

Farmakoterapevtik qrupu

Qeyri-steroid iltihabsleyhino preparat (QSIOP). Siklooksigenazanin (SOG) geyri-selektiv
inhibitoru.

ATC kodu: MO1AEOQO9.

Farmakoloji xtsusiyyatlari

Farmakodinamikasi

Flubiprofen geyri-steroid iltihabaleyhino preparat olub, iltihabaleyhins, analgetik vo antipiretik
tosirlora malikdir. Digor geyri-steroid iltihabaleyhins preparatlar kimi Fenadolun tosir
mexanizmi do tam moalum deyil, lakin hesab olunur ki, o prostaglandin sintezinin inhibs
olunmasi ilo olagolidir.

Farmakokinetikast

Absorbsiyasi

Peroral gobul edilon 100 mq Fenadol-un oral mahlulla miigayisads biomanimsanilmasi 96%
toskil edir. Flurbiprofen siiratlo sorulur va plazmada 2 saat arzinds maksimal pik konsentrasiya
toplayir. Fenadol-un yemoklo va antasidlorlo yanasi gobulu flurbiprofenin absorbsiya stirstini
doyisir, lakin bu absorbsiya amsalina tasir géstarmir. Ranitidin absorbsiya slratins va absorbsiya
omsalina tosir gostormir.

Paylanmas

R- va S-flurbiprofenin paylanma hacmi (Vz/F) 0,12 L/kq toskil edir. Flurbiprofenin har 2
enantiomeri plazma ziilallar1 ilo 99% birlosir, xiisusila do albuminlarls. Maslshat goériilan
dozalarin gqobulu zamani plazma ziilallar ils birlogsmasi stabil olur.

Biotransformasiyas:



Flurbiprofenin bir cox metabolitlari sidikds vo plazmada miisahids edilmisdir. Bu metabolitlora
4’-hidroksi-flurbiprofen, 3°,4’-dihidroksi-flurbiprofen, 3 hidroksi-4’-metoksi-flurbiprofen,
onlarin va flurbiprofenin konyuqatlari aiddir. Aril-propion tursusunun digar téramalarinin
(masalan, ibuprofen), aksins olaraq R-flubiprofenin S-flubiprofens kimi, metabolizmi minimal
saviyyads olur. In vitro tadgigatlar gostorir ki, flubiprofenin asas metaboliti olan 4’hidroksi-
flubiprofenin metabolizminds sitoxrom P450 2C9 vacib rol oynayir. Flubiprofen metabolizmi
doyison enzimlori stimullasdirmir. Birlosmamis flubiprofenin imumi plazma klirensi
stereoselektiv olmur va flubiprofenin klirensi terpevtik diapazonda istifads olundugda dozadan
asili olmur.

Flubiprofenin biotransformasiyasi adoaton garaciyards P450 2C9 sitoxrom fermenti ilo hoyata
kecir. P450 2C9 sitoxrom metabolizmi lang olan vo ya long olmasi siibhasi olan digar P450 2C9
sitoxrom fermentlo metaboliza olunan substrat gabul edon xastalards flubiprofeni ehtiyatla
istifado etmok lazimdir, ¢iinki bu Xastalords metabolik Klirensin zaiflomasi naticasinds preparatin
plazma soviyyasi geyri-normal ola bilor.

Eliminasiyas:

Fenadol gobul etdikdan sonra flubiprofenin 3%-i organizmdon doayisilmamis sakilda sidiklo xaric
olur, preparatin asas hissasi iso onun metabolitlori soklinds toaxminon 70% sidiklo xaric olur. Orta
Vo agir boyrok catigsmazligi olan dozanin korreksiyasi tolob olunur, ¢unki flubiprofenin xaric
olmasi tigiin boyrak eliminasiyasi vacibdir. R- vo S-flubiprofenin orta yarimxaricolma miiddati
muvafiq olaraq 4,7 vo 5,7 saat toskil edir. Fenadolun bir ne¢o dofo gobulundan sonra da
flubiprofenin toplanmasi ¢cox asagidir.

Muxtalif kateqoriyadan olan xastalarda xtsusiyyatlori

BOyrak ¢atismazlig

Boyrok klirensi-flubiprofenin metabolitlorinin asas xaric olma yoludur, lakin doyisilmomis
sokilds sadaca 3%-i boyrok vasitasilo xaric olur. Birlosmomis R- vo S-flubiprofen xaric olmasi
saglam konullilordo (N=6, 50 mq birdafalik dozada) va boyrok gatismazligi olan Xastalords
(N=8, inulin klirensi 11-43 ml/daq, 50 mq ¢oxsayli dozada) nozaragarpacaq forglilik
gOstormomisdir. Boyrok ¢atismazligi olan va plazma albumin konsentrasiyasi 3,9 q/dL-don asagi
olan xastalords plazma ziilallar1 1o birlogsmo azala bilor.

Fasilosiz ambulator peritoneal dializ kegon xastalards shomiyyatsiz daracoads gandan dializata
kecir.

Qaraciyor ¢atismazligi

Flubiprofenin 90% metabolizmi garaciyarda hayata kegir, buna gora do garaciyar xastaliklori
olan xastalords garaciyar funksiyalari normal olan Xastalora nisbaton Fenadol dozasinin
azaldilmasi talob olunur. Alkohol sirrozu olan xastalorda (N=8) va gonc saglam koniilliilorda
(N=8) 200 mq flubiprofen tabletinin birdofolik gobulundan sonra R- vo S-flurbiprofenin
farmakokinetikasi eyni olmusdur. Qaraciyar xastaliyi olan vs ya plazma albumin konsentrasiyasi
3,1 g/dL olan xastalards flubiprofenin plazma ziilallari ilo birlosmasi azalir.

Pediatrik xastalar

Pediatrik xastalords flubiprofenin farmakokinetkasi 6yronilmomisdir.

Yasli xostalor

Bir dofa va ya bir nega dofa 100 mq flubiprofen tablet gobul edan qocaliq artriti olan Xastalords,
artritdon aziyyat ¢okon ganc xastalords va gonc saglam koniilliilards flubiprofenin
farmakokinetikas1 eyni olmusdur.

Istifadasina gostarislor

Revmatoid artritin, osteoartritin, ankilozlasdiric1 spondilitin simptom va alamatlorinin mualicasi
Uclin va kaskin skelet-azals agrisi, kaskin podagra artriti vo disminoreyanin miialicasinds istifads
edilir.

OKks gostarislar
- Fenadol-un torkibindoki hor hansi bir maddays qars1 yiiksok hassasliq



- Aspirin vo ya diger QSIOP -1n istifadesindon sonra hor hans1 hiperhossasliq reaksiyalar
olduqda (astma, maxmarak va ya allergik tipli reaksiyalar)

- Aspirin triadasi

- Aktiv peptik xora va ya anamnezdo peptik xoranin olmasi

- QSIBP-larlo mualica naticasinde made-bagirsaq qanaxmasi va ya perforasiya olan
Xastalor

- Serebro-vaskulyar ganaxma vs ya digor ganaxmasi olan Xastalor

- Kaskin drak ¢atismazligi

- Qaraciyar ¢atismazlig

- Boyrok catigsmazlig

- Aortokoronar suntlama amsliyyatinda peri-operativ agrinin miialicasi

- Hamilsliyin son trimestri

XuUsusi gostarislar vo ehtiyat tadbirlori

SOQ-2 inhibitorlarin1 daxil olmagla, Fenadol diger QSIOP -la birgs istifads edilmomalidir.
Sistem QSIOP -lar1 digor QSIOP -la yanasi istifado etdikdo mode-bagirsaq xoralar1 va
ganaxmanin inkisaf etmo tezliyi yiksalmis olur.

Kardiovaskulyar risk

QSIOP-lar ciddi kardiovaskulyar trombotik hallarin, miokard infarktinin va insultun yaranma
riskini artirmig olur. Bu risk istifado miiddatinin uzadilmasi ils yiiksalo bilor. Kardiovaskulyar
xastaliyi olan xastalor daha boyuk riskls izlosmis olurlar.

Fenadol aortokoronar suntlama omaliyyatinda peri-operativ agrinin miialicasi zamani oks
gostorisdir.

Mada - bagirsaq riski

QSIOP-lar fatal naticalana bilon ciddi mads-bagirsaq alava tasirlarinin (qanaxma, xora, madanin
Vo ya bagirsagin perforasiyasi) yaranma riskini artirir. Bu ciir hallar Fenadolun istifados
muddatinds istonilon zaman vo heg bir xobardarliq slamotlori olmadan yarana bilor. Yash
xastalarda ciddi mada-bagirsaq problemlorinin yaranmasi riski daha yiiksakdir.
Kardiovaskulyar trombotik effektlor

Fenadolla mualics alan xostalor kardiovaskulyar olava tasirlorin yaranma riskini minimizo etmok
Uclin on asag effektiv dozadan miimkiin qisa zaman orzindo istifado etmolidirlor. Hotta agor
xastada kardiovaskulyar simptomlar daha 6nco miisahids edilmomissa, hakim va xasta bu ciir
hallarin yaranmasi ehtimalinin olduguna goro ehtiyatli olmalidirlar. Xastolors kaskin tirok-damar
toksikliyinin simptomlar1 vo/vo ya slamaotlori haqqinda informasiya verilmolidir.

Aspirinin QSIOP-la yanas: istifads edilmasinin koskin kardiovaskulyar trombotik hallara gatiro
bilmasinin tosdiq edilmis isbati yoxdur. Aspirinin vo Fenadolun yanasi istifadasi kaskin modo-
bagirsaq problemlorinin yaranma riskinin artmasina sobab ola bilor.

Hipertenziya

Butln digor QSIOP-lor kimi, fliirbiprofen hipertenziyanin yaranmasina ve ya movcud
hipertenziyanin agirlasmasina sobab ola bilor va hor iki halda kardiovaskulyar hallarin yaranma
riskini artirmis olur. QSIBP-lorin tiazidlor vo ya ilgok diuretiklori gobul edan xastolars tayin
edildiyinds bu mialicalors olan cavab reaksiyasinin doyisilmasina sabab ola bilar. Flurbiprofen
do daxil olmagla, biitiin QSIOP-lar hipertenziyasi olan Xastalors ehtiyatla toyin edilmolidir.
Mialiconin baslandigi zaman va bltiin mualice muddati arzinds gan tazyigi nozarat altinda
olmalidir.

Durgun tirak ¢atismazligr vo 6dem

Flurbiprofen da daxil olmagla QSI®P gobul edon xastalords mayenin badandoe saxlanmasi vo
6dem miisahido olunur. Bu sobobdan, badonds maye toplanmast, hipertenziya vo ya tirok
catismazlig1 olan Xostalor Fenadol gobul etdikds ehtiyatli olmalidirlar.

Mada-bagirsaq xorast, ganaxma va ya perforasiya riski

QSIOP -larla miialica almis xastolorde miialico muddatinds fatal naticalona bilon iltihab,
ganaxma, Xora va ya perforasiya mads va bagirsaq nahiyasinds simptomlu va ya simptomsuz
sokildo yarana bilor. Mada-bagirsaq traktinin yuxari nahiyalarinds dispepsiya kimi slamotlor



mualico middatinin istanilon zamani bas vera bilor. Bu sobabdon, hatta agor modo-bagirsaq
problemlari yaranmasa bels, hokim va Xasto xora vo qanaxmanin yaranma ehtimalini nazora
almalidirlar vo ehtiyatli olmalidirlar. Xostolor mada-bagirsaq toksikliyinin simptomlari vo
alamatlori hagqinda va bu ciir hallarin bas verdiyinda na etmak lazim oldugu haqqinda
molumatlandiriimalidirlar. Mitomadi laborator yoxlamalarin xeyri halo Ki isbat edilmayib va bu
hagda fikirlor mixtalifdir. QSIOP-larlo milalica almis Xastolorin 5-don yalniz birinde mado-
bagirsaq olava tasirlori simptomatikdir. QSIOP sabobindon yaranan yuxar1 mods-bagirsaq trakti
xorasi, massiv ganaxma vo ya perforasiyalar 3-6 ay muddati arzinds mualica alan xastalorin 1%-
do va 1 il arzinds mualico alan xastalorin 2%- 4%-do miisahido edilmisdi. Miialico middatinin
uzanmasi ila bu ciir kaskin mada-bagirsaq problemlarinin yaranmasi miimkiinliiyii yiiksolmis
olur. Lakin, hatta qisa miiddatli mialico muddstinds bu kimi risklor mévcuddur.

Bgor xostalik tarixgasindos made-bagirsaq qanaxmasi vo ya xorasi olan xastoloro QSIOP tayin
edilarso, bu cir xastalor haddoan artxususilo ehtiyatli olmalidirlar.

Fatal naticalonan hallar yasli insanlar vo ya organizmi zoif insanlar arasinda daha gox rast
galindiyina gors, bu grupdan olan xastalars preparatin tayin edildiyi muddat arzinds ehtiyatl
olmaq lazimdir. Mada-bagirsaq problemlarinin yaranmasinin potensial riskini minimizo etmak
Ucun preparat an asagi effektiv dozada va mimkin an qisa miiddat arzinda tayin edilmolidir.
Yiiksok risk grupuna aid olan xastoloro QSIOP olmayan alternativ miialico tayin edilmalidir.
Boyrak problemlari

QSIOP -larm uzun middatli istifadasi renal medullyar nekroz va digar béyrok pozgunluglarma
sobob ola bilar. Diger QSIOP-lar kimi, flurbiprofenin uzunmuddatli tayini, renal papillyar
nekrozda vo boyroyin beyin zonasinda (bdyrayin sidikqovucu zonasi) digar doyisikliklorin
yaranmasina sabab olur.

Bu grup xoestolorde QSIOP istifadasi zamam ilk ndvbadoe prostoglandinlorin sintezinin dozadan
asil1 azalmasi vo ikinci névbads isa boyroklorin ganla tohcizatinin azalmasi naticasindos bdyrak
funksiyasinin dekompensasiyasinin siiratlonmasi ola bilar.

Bu reaksiyanin inkisaf etmosinin miimkiin olduguna gora, bdyrak ¢atismazligi, iirok vo ya
garaciyer ¢atigsmazligi olan xastolor vo, homgeinin, diuretikloro vo ya ACF (Angiotenzingevirici
ferment) inhibitorlarini gabul edan xastalor va yasli xastalor yilksak risk grupuna aiddirlor.
QSIOP -la maliconin dayandirildiginda, adoton, xastonin vaziyyati ovvalki hala qayidir.

Kaskin boyrak catismazlig

Fenadol-un istifadasi kaskin boyrak ¢atismazligi olan xastoloro moslohat goralmir. Lakin, ogor
QSIOP-larla mialiconin baslanmasi talob olunursa, bu ciir xastalords boyrok funksiyasina ciddi
nazarat talob olunur.

Anafilaktik reaksiyalar

Digar QSIOP-lar kimi Fenadolla daha 6nca mualice almamis xostolords anafilaktoid reaksiyalar
yarana bilar. “Aspirin traiadasi” olan Xastalora flurbiprofen toyin edils bilmaz. Bu simptomlar
kompleksi adaton aspirin vo ya digor QSIOP-lar gobul etdikdon sonra nazal polipli rinit vo ya
polipsiz rinit vo ya kaskin, potensial fatal naticalona bilon bronxospazimi olan xastalords rast
golinir.

Dari reaksiyalar

Nadir hallarda QSIOP-lorin istifadasi ilo slagodar fatal noticalons bilon ciddi dori reaksiyalari,
eksfoliativ dermatit, Stivens — Conson sindromu vs toksiki epidermal nekroz hallar1 haqqinda
molumat verilmisdi. Xastalora bu ciir hallarin simptomlar1 va salamatlori barads xabar vermak
lazimdir ki, dori sapkilari vo ya basqa hiperhassasliq oalamatlori ils rastlagdiqda dorhal
flurbiprofenlo mualiconi dayandirsinlar.

Xabardarlgq

Hepatik effektlor

Fenadol va ya digor QSIOP -lar gobul edan xastalorin 15%-do bir cox garaciyar testlorinda limit
hoddi asilmis ola bilor. Bu cir testlordoki anomaliyalar miialico muddati orzinds doyisilmoaz gala
bilor vo ya spontan sokildo yox ola bilor. QSIOP-la aparilan kliniki arasdirmalarda ALT vo AST
hacmlarindaki shomiyyatli doracali artim 1% Xastads miisahids edilmisdi. Homginin, hepatit,



fulminant hepatit, garciyar nekrozu va qaraciyar ¢atismazIligi hallari (onlarda bazilori fatal
naticalona bilordi) hagda malumat verilmisdi.

Qaraciyar ¢atismazliginin simptomlari vo ya alamatlori olan xastalor va ya qaraciyar testlorinds
anormal gostaricilar olan xastolords Fenadolla muialico muddstinds daha agir qaraciyor
problemlorinin yaranmasi miimkiindiir. ©gar xastada Kliniki shomiyyatli garaciyar xastaliyinin
simptomlar1 miisahids edilorsa, Fenadolla mialica dayandirilmalidir.

Hematoloji effektlor

QSIOP-lar va ya Fenadol gobul edon xastolorde bozi hallarda anemiya miisahido edilo bilor. Dgor
Fenadol-la vo ya digor QSIOP-la uzun-miiddat mualica alan xastods anemiyanin alamotlori
varsa, hemoglobin va hematokritin saviyyalorina mintazom olaraq noazarat edilmalidir.

Fenadol adston trombositlarin say1, prothrombin vaxti (PT) va ya tromboplastin middatins
(PTT) moanfi tasir gostarmir. ©goar xastain xastalik tarixcasinds koaqulyasiya pozgunlugu varsa
Vo ya antikoaqulyantlar gobul edirlarss vo ya trombositlorin funksiyasinda doyisikliklor varsa, bu
cir xastalor diqgatlo nazarat olunmalidirlar.

Anamnezda astma

Astmasi olan xastalords aspirine-hossas astma mévcuddur. Aspirina hassas astmali xastolords
aspirinin istifadosi fatal naticalons bilon kaskin bronxospazma sabob ola bilor. Fenadol aspirino
qarst Yiksak hassasligi olan xastalara vo anamnezinds astma olan xastalora tayin edilmamalidir.
GOrma pozgunluglart

Flurbiprofen va/va ya diger QSIOP-lar gobul edon xastalords gérme bulanigligi miisahido
edilmigdi. Gorma ilo olagodar problemlari olan xastolords gérma keyfiyyatinin yoxlanilmasi
moaslohat goruldr.

QOwrmuzi qurd esanayi Va birlagdirici toxumanin digar Xastaliklori

Qirmiz1 qurd esanayi va birlosdirici toxumanin digar xastaliklari olan xastalords aseptic meningit
riski artmis olur.

Laborator muayinalar

Mouialica hakimi xastoni mada-bagirsaq qanaxmalarinin alamatlori barads malumatlandirmalidir,
clinki kaskin mada-bagirsaq xorasi va ganaxmasi Saciyyavi alamatlorin olmamasi ilo miisayiot
oluna bilar. QSIOP -lar1 uzun miiddat gobul edon xastalords ganin iimumi analizi vo biokimyavi
muayinalor vaxtasirt yoxlanilmali va nozarat edilmalidir. Ogor garaciyar va ya boyrok
pozgunluqlarinin kliniki slamatlori vo simptomlart inkisaf edorss vo ya system slamotlor
miisahido edilorss, flurbiprofenlo mialica dayandiriimalidir.

Qadin fertilliyinin pozulmasi

Flurbiprofen qadin fertilliyino monfi tosir eds bilor. Bu sababdon, hamilo olmagq istoyon qadinlara
bu preparati gobul etmok moslohot deyil.

Oral antikoaqulyantlarla yanast istifadaSi

Flurbiprofen do daxil olmagla QSI©P-1n oral antikoaqulyantlarla yanasi istifadesi modo -
bagirsaq qanaxmasi va digor ganaxma novlori riskini artira bildiyi tiglin bu preparat ehtiyatla
toyin edilmalidir. Oral antikoaqulyantlarmn torkibinds varfarin/kumarin tipli oral
antikoaqulyantlar vo son zamanlar yaradilmig (masalon, apiksaban, dabigatran, rivaroksaban)
oral antikoaqulyantlar mévcuddur. Varfarin/kumarin tipli antikoaqulyant gabul edon xastalorda
antikoaqulyant/BNN (Beynalxalq Normalizs edilmis Nisboat) yoxlanilmalidir.

Xususi populyasiya grupuna dair alavae malumat

Pediatrik populyasiya:

Pediatrik populyasiyaya dair he¢ bir malumat yoxdur.

Geriatrik (vasl) papulyasiya

Digor QSIOP-lar kimi bu preparat: geriatric populyasiyaya (65 yas vo daha boyiik) toyin etdikdo
ehtiyatli olmaq lazimdir. Xora, ganaxma, kop, meteorism va abdominal agri1 bu, populyasiyada
daha ¢ox rast gslinir. On asagi effektiv doza miimkiin qisa miiddat arzindos tayin edilmalidir ki,
moada-bagirsaq pozgunlulqgari riski minimuma yendirilsin. Eyni sokilda, yasl insanlar renal
dekompensasiyanin yiiksak riskina maruzdurlar.

Bu dorman vasitasinin torkibindos laktoza vardir. Bu preparat qalaktoza doziimsiizliiyii, laktaza
catigmazlig, qliikkoza-qalaktoza malabsorbsiyasi olan Xastalora toyin edilmamalidir.



Bu dorman vasitasinin hor tabletinin torkininds 1 mmol-dan az (23 mq) natrium vardir.
Natriumun miqdar1 az olduguna gors, bu sababdon heg bir slavos tasirin yaranmasi gézlanilmir.

Digar darman vasitalari ila qarsihqh tasiri

Angiotenzingevirici fermentin (ACF) inhibitorlar: va angiotensin Il reseptoriarin blokatorlart
(ARB)

QSIOP-lor diuretiklorin vo ACF inhibitorlarinin, ARB va beta-blokatorlar da daxil olmagla digor
antihipertenziv dormanlarin effektini azalda bilor. Bazi boyrok funksiyasi pozulmus Xastalords
(masalan, dehidratasiya olunmus Xastalor va ya boyrok funksiyasi pozulmus yasl xastolor) ACF
inhibitoru vo ya Angiotenzin Il antagonistinin vo/va ya siklo-oksigenzani inhiba edon maddalarin
yanasi toyin edilmasi boyrok funksiyasinin daha da pislosmasina (adston yenidan barpa ola bilon
boyrak ¢atismazligi da daxil olmagla) sabab ola bilar. Bu garsiligl tasirlor flurbiprofeni ACF
inhibitorlar1 vo ya angiotensin Il antagonistlari va/va ya diuretiklorlo yanasi gobul edan
Xastalords nazors alinmalidir.

Bu sobabdon, bu kombinasiya xiisusils yasl xastalors ehtiyatla tayin edilmalidir.

Xastalor kifayat godor maye gobul etmali vo hom yanasi miialiconin baglanmasi zamani, hom do
vaxtagirt mialico muddati orzinds bdyrok funksiyasina nozarst edilmalidir.

Antikoaqulyantlar

Varfarinlo yanas1 QSIOP-lar gebul edan xastolor bu preparatlardan yalniz birini gobul eden
xastalarlo miigayisads daha ylksak ganaxma riskina maruz qalmis olurlar. Fenadolla yanasi
varfarin vo ya basqa antikoaqulyant toyin edon hakimlor bu ciir hallarda ehtiyath olmalhidirlar.
Aspirin

Aspirinin yanasi toyin edilmasi zordab flurbiprofenin konsentrasiyasini azaldir. Digor QSIOP-lar
kimi Fenadol-un aspirinls yanasi toyin edilmasi maslohat gériilmiir, ¢linki bu qarsiligli tasirin
Kliniki shomiyyati malum deyil.

Beta-adrenoblokatorlar

Eyni vaxtda istifado zamani flubiprofen propranololun hipotenziv tasirini zsifladir, lakin
atenolola tosir etmir. Bu qarsiligli tasirin asas mexanizmi malum deyil. Flurbiprofenls yanasi
beta-blokator gabul edon Xxastolor adekvat hipotenziv effektin alds edilmasi i¢lin nozarst
olunmalidirlar.

Diuretiklor

QSIOP-lar bazi xastalords furosemid va tiazid grupina aid olan diuretiklorin natriumuretik
tosirini azalda bilarlor. Bu tasir renal prostaglandin sintezinin inhibs edilmasine asaslanir.
Fenadol -u diuretik dorman vasitalori ilo birge gobul edon xastalor bdyrak ¢atismazliginin artmasi
va diuretik tasirin slamatlori diggotlo nazarot altinda olamlidir.

Litium

QSIOP-lar plazmadaki litiumun saviyyasini artirir va renal litiumun klirensini azaldirlar.
Minimum litium konsentrasiyasi 15% -dok artmisdi vo bdyrak Klirensi 20%-dok azalmisdi. Bu
effektlor QSIOP -lar torofindon boyrok prostaglandin sintezinin inhibo edilmasine asaslanir. Bu
sobobdaon, QSIOP litiumla birga toyin edildikda, xastolors litium toksikliyine dair ciddi nazarot
edilmalidir.

Metotreksat

QSIOP -lor metotreksatin toksikliyini artira bilor. QSIOP-larin metotreksatin plazma soviyyosini
artira bildiyi {iciin (xiisusilo metotreksat yiiksok dozada gobul edon xastalords), QSIOP-11
metotreksatla birgs toyin etdikds ehtiyatli olmaq lazimdir.

Kortikosteroidlor

Maodo-bagirsaq xorasi vo ya qanaxmanin yaranma riskini artirir.

Anti-agreqgant tasirli maddalar va serotoninin geriya tutulmaswnin inhibitorlar

Maodo-bagirsaq qanaxmasinin yaranma riski artir.

Simetidin va ranitidin

Flurbiprofenin farmakokinetikasina monfi tasir gostormir.

Diqgoksin



Flurbiprofenls digoksinin birgs istifadasi har iki dormanin qan zardabinda dayaniqli
konsentrasiyasini doyismir. Lakin QSIOP-lar iirok catismazligimi agirlasdira, yumagciq
filtrasiyasinin siiratini azalda va glikozidlarin plazma saviyyasini artira bilar.

Oral hipoglikemik preparatlar

Baxmayaraq ki, flurbiprofenin hipoglikemik agentlarls birgs toyin edildiyinds qanda sokarin
saviyyasi bir gadar diige bilar, bu ciir hallarda hipoglikemiyanin heg bir slamati
askarlanmamusdir.

Xinolon antibiotiklari

QSIOP —lori xinolonlarla yanas1 qobul edon Xxastolords qicolmalarin yaranma riski yiiksokdir.
QSIOP —lari zidovudin, tiklopidin, takrolimus va siklosporinla birge toyin etdikds ehtiyatl
olmaq lazimdir.

Takrolimus

Takrolimusla birgs toyin etdikds nefrotoksiklik riski artmis olur.

Siklosporin

Flurbiprofen kimi SOG inhibitorlar1 renal prostaglandinlors tasir effektino gors siklosporinin
nefrotoksikliyini artirmig olur.

Xususi populyasiyaya dair alava informasiya

Pediatrik populyasiya

Pediatrik populyasiyaya toasiri barads he¢ bir molumat yoxdur.

Yash populyasiya

Antasidlor

Antasid suspenziyasi yasli insanlara tayin edildikds, flurbiprofenin absorbsiya saviyyasi azalir,
lakin absorbsiyanin miqdar1 doyismir.

Hamilalik va laktasiya ddvr

Hamilalik kateqoriyasi: 1-ci va 2-ci trimestr — C, ti¢uincd trimestr — D.

Laktasiya

Ana stidunds vo plazmada flurbiprofenin konsentrasiyasi gostormisdir ki, agor kdrpanin anasi
glin arzinda 200mq flurbiprofen gobul edirss, bu halda siidomar kdrps ana sudi vasitssi ilo giinds
0,10 mq flurbiprofen gobul edir. Flurbiprofenin kdrpads prostaglandin sintezini inhibo eds
bildiyi U¢uin slavo tasirlorin yaranma ehtimalina gors, ananin terapiyadan ala bilocok xeyiri
nozors almagla sid vermonin dayandirilmasina vo ya dormanin gobulunun dayandirilmasina
gorar vermak lazimdir.

Reproduktiv yasda olan qadinlar/Kontrasepsiya

Hec bir molumat yoxdur.

Reproduktivlik/Fertillik

Fenadol-un hamilo qadinlara hamilsliyin son ayinda tasiri malum deyil.

Tosir mexanizmino asason QSIOP-lorin istifadoesi follikulun partlamasini gecikdirir vo yaxud da
qgarsisini ala bilor vo buna gors do bazi qadinlarda geri donan infertillik yarana bilor. Hamilaliklo
olagodar problemlari olan gadinlar va ya sonsuzluga dair miiayina olunan gadinlara
flurbiprofenlo mualiceni dayandirmaq maslohat gorulur.

Nagliyyat vasitalarini va digar potensial tahlukali mexanizmlari idaraetma qgabiliyyating
tasiri

QSIi©P-larin gebulundan sonra yorgunlug, yuxululug, narahatliq vo gérme pozgunlugu kimi
arzuolunmaz hallar bas vers bilor. ©9gar Fenadol-un gabul edildiyi miiddatds bu cir hallar
miisahido edilorsa, nagliyyat vasitosi vo ya digoar tohluksli mexanizmlari idars etmoakdon imtina
etmok lazimdir.

Olava tasirlori
Olava tasirlorin klassifikasiyasi asagidaki kimi tosnifatlanmigdir:



Cox tez-tez (> 1/10), tez-tez ( > 1/100 - < 1/10), boazan (> 1/1000 - < 1/100), nadir hallarda (>
1/10000 - < 1/1000), cox nadir hallarda (< 1/10000), rast galma tezliyi malum deyil (alads edilan
molumatlardan rast galmo tezliyini miayyan etmok olmur).

Fenadol vo ya digor QSIOP-lar istifads edon xostolords rast gelon olava tosirlor

Tez-tez Boazon Nadir Tezliyi molum
deyil
Infeksiyalar vo | Rinitlor
ya invaziya Urinar trakt
infeksiyasinin
simptomlar1 va
olamatlori
Qan va limfatik Doamir defisitli Trombositlarin
sistem anemiya aqreqasiyasinin
xastaliklari inhibs edilmosi
Immun sistemi Anafilaktik
xastaliklari reaksiya
Metabolizm va | Badon ¢okisinin | Hiperurikemiya
hazm sistemi doyismasi Badando
xastaliklari mayenin
toplanmasi
Psixiatrik Narahatliq Casqinliq
xastaliklar Depressiya
Yuxusuzlug
Qiciglanma
G0z xastaliklari | Gorma Konyunktivit
pozgunlugu
Qulaq va Qulaglarda kiy
labirint
xastaliklari
Urak Urok Miokard infarkti
xastaliklari catismazligi
Damar Damar
xastaliklari xastaliklori
Vazodilatasiya
Hipertenziya
Respirator, Astma
torakal Epitaksiya
pozgunluqlar
Vo divararasi
xastaliklar
Mada-bagirsaq | Abdominal agr1 | Qanli diareya Mods-bagirsaq
xastaliklari Qabizlik Qida borusu perforasiyasi
Diareya xastoliklori
Kop Hematomezis
Dispepsiya Peptik xora
Modo-bagirsaq | Stomatit
ganaxmast Mods-bagirsaq
Urokbulanma Xorasi
Qusma




Hepatobiliar Hepatitlor
xastaliklor
Dari va darialt1 | Sopkilar Angioddem
toxuma Ekzema
xastaliklari Qasmma

Maxmarak
Ozals-skelet Miokloniya
pozgunluglar,
birlesdirici
toxuma va
sumuik
xastaliklari
Boyrak va Hematuriya Qlomerulonefrit
urinar Boyrok Renal papillyar
xastaliklor catigmazligi nekroz

Nefrotik
sindrom
Umumi Asteniya Tremor
pozgunluglar | Odem Qizdirma
Yorgunluq
Laborator Qaraciyar Hemoqlobin vo
gostaricilar enzimlarinin hematokrit
artmast saviyyslarinin
azalmasi

Preparatin satisa ¢ixarilmasindan sonra asagidaki alava tasirlor hagda malumatlar alds edilmisdi.

Bu slava tasirlorin rast golinma tezliyinui miayyan etmok miimkiin olmamigdi.

9lava tasirlari

Qan va limfatik system pozgunluglar:

Aplastik anemiya, hemolitik anemiya,
trombositopeniya

Immun sistemin pozgunluglan

Anafilaksiya

Sinir sisteminin pozgunluglari

Aseptik meningit

Mada-bagirsaq xastaliklari

Kolitlor, iltihabli bagirsaq xastaliyinin
agirlasmasi, gan vo zulal itkisi ilo misayiot
olunan bagirsaq iltihab1

Hepatobiliar xastaliklar

Xolestatik vo geyri-xolestatik hepatit

Dari va darialt1 toxuma xastalikloari

Eksfoliativ dermatit, fotohossasliqg, Stivens-
Conson sindromu, toksik epidermal nekroliz

Boyrak va sidik sistemi xastaliklari

Interstisial nefrit

Doza haddinin asilmasi

Doza haddinin asilmasi zamani asagidaki simptomlar miisahids oluna bilar: letargiya,
hipokineziya, lrokbulanma, qusma, mental statusun pozgunlugi, asagi1 azslo tonusu, basagrilari,
diplopiya, garaciyar enzimlarinin yiiksalmasi, respirator depressiya va epiqgastrik nahiyads agri.
Bu simptomlar dastokloyici mialica ils kegib gedirlor. Mada-bagisaq ganaxmasinin yaranmasi

mumkandur. Hipertenziya, kaskin bdyrok ¢atismazligi, respirator depressiya vo koma kimi hallar

da miisahido edils bilar, lakin onlara ¢ox nadir hallarda rast galinir. Doza haddinin asildiginda
anafilaktoid reaksiyalarin yaranmasi hallar1 haqqinda malumat verilmisdi.




QSIOP-larla doza hoddi asildig1 zaman Xastoo simptomatik vo dostoklayici mualics toyin
edilmalidir. Spesifik antidotu yoxdur. Cox yuksok dozalarda (adi dozanin 5-10 qati) preparati
gobul etmis xastalori qusdurmagq va/va ya aktiv kémir (60-100q boyuklars, 1-2 q usaqglara) va vo
ya osmotik isladici vasito dormanin gobulundan darhal sonra 4 saat arzinds tayin edilmalidir.
Preparatin yiiksok daracado zilallarla birlosmasi sabobindan, macburi diurez, sidiyin
golavilasdirilmasi (alkalizasiyast) , hemodializ vo ya hemoperfuziya kimi todbirlor geyri
effektivdir.

Buraxilis formasi
15 ortukli tablet, aliminium blisterda. 1 blister i¢lik varaqi ils birlikds karton qutuya
gablasdirilir.

Saxlanilma saraiti
25°C- don asag1 temperaturda, otaq soraitinds va usaqlarin oli gatmayan yerds saxlamaq
lazimdir.

Yararhhiq miiddoti
21l.
Yararliliq miiddati bitdikdan sonra istifado etmok olmaz.

Aptekdon buraxilma sarti
Resept osasinda buraxilir.
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