БРОКСИНАК®
ДАРЫ КАРАЖАТЫН МЕДИЦИНАДА КОЛДОНУУ БОЮНЧА НУСКАМА  
Соодадагы аталышы   
Броксинак®
Эл аралык патенттелбеген аталышы  
Бромфенак

Дарынын түрү  
Көз тамчылары  
Курамы:  
1 мл препарат төмөнкүлөрдү камтыйт:  
Активдүү зат: 1,035 мг бромфенак натрий гидрат 0,9 мг бромфенакка тете.  
Көмөкчү заттар: 0,05 мг бензалконий хлорид, 11 мг бор кислотасы, 0,2 мг динатрий эдетат дигидрат, 1,5 мг полисорбат 80, 20 мг повидон К-30, 11 мг натрий борат, 2 мг натрий сульфит, рН 8,3 чейин натрий гидроксид q.s., 1 мл чейин инъекция үчүн суу.  
Сүрөттөлүшү  
Жашыл-саргыч түстөгү тунук эритме.  
Фармакодарылык тобу  
Сезүү органдары. Көз ооруларын дарылоо үчүн каражаттар. Сезгенүүгө каршы каражаттар. Стероиддик эмес сезгенүүгө каршы каражат. Бромфенак.
АТХ коду: S01ВС11

Фармакологиялык касиети  
Фармакодинамикасы
Бромфенак - стероиддик эмес сезгенүүгө каршы каражат (ССКК), сезгенүүгө каршы таасири циклооксигеназа 1 жана 2ни басаңдатууда простагландиндер синтезин бөгөөнүн эсебинен ишке ашат.

in vitro изилдөөлөрүндө бромфенак коёндун көз этиндеги простагландиндер синтезин басаңдаткан. Бромфенак үчүн жарым максималдуу басаңдатуунун (IC50) концентрациясы (1,1 мкмоль) индометацин (4,2 мкмоль) жана пранопрофенге (11,9 мкмоль) салыштырмалуу төмөн болгон.

Коёндордо увеиттин эксперименталдык моделдеринде бромфенак 0,02%, 0,05%, 0,1% жана 0,2% концентрацияларда көз сезгенүүсүнүн дээрлик бардык симптомдорун басаңдаткан.  
Фармакокинетикасы
Сиңирүү  
Бромфенак катаракта менен жабыркаган бейтаптардын көз чели аркылуу натыйжалуу кирет: бир жолу куюуда орточо эң жогорку концентрациясы суулуу нымда колдонгондон 150-180 мүнөттөн кийин 79±68 нг/мл түзөт. Бул концентрация көздүн негизги ткандарында концентрация деңгээлдерин өлчөөгө мүмкүн болгон деңгээлде сактоо менен суулуу нымда 12 саат ичинде, анын ичинде көз торчосунда 24 саатка чейин сакталат. Бромфенак көз тамчыларын күнүгө эки жолу колдонууда плазмадагы концентрацияларынын санын өлчөөгө мүмкүн болгон эмес.  
Бөлүштүрүү  
Бромфенак плазма белоктору менен активдүү байланышат. in vitro изилдөөлөрүнүн маалыматтары боюнча адамдын кан плазмасынын белоктору менен байланышуусу 99,8% түзгөн.  
in vitro изилдөөлөрү меланин менен биологиялык олуттуу байланышын аныктаган эмес.

Радиоактивдүү-белгиленген бромфенакты колдонуу менен коёндорго изилдөөлөрдүн маалыматтары боюнча жергиликтүү колдонуудан кийин эң жогорку концентрациясы көз челинде, эң жогору – конъюнктивде жана көздүн суулуу нымында, төмөн – чечекейде жана көз килкилдегинде байкалат. 
Зат алмашуу  
in vitro изилдөөлөрүнүн натыйжалары боюнча бромфенактын негизги зат алмашуусу CYP2C9 ферменти менен ишке ашат, ал иридоцилиардык зонада, көз торчосунда жана тамырлуу кабыкта жок. Көз челинин бул ферментинин деңгээли тиешелүү боор деңгээлине салыштырмалуу 1%дан азыраакты түзөт.  
Адамдар пероралдуу ичүүдө плазмада негизинен өзгөрүлбөгөн баштапкы зат аныкталат. Бир нече конъюгацияланган жана конъюгацияланбаган метаболиттер бөлүнгөн, алардын негизгилеринин бири болуп заара аркылуу бөлүнүп чыгуучу циклдик амид эсептелет.  
Бөлүп чыгаруу  
Көзгө тамчылатууда көздүн суулуу нымынан бромфенакты жарым жартылай бөлүп чыгаруу мезгили болжол менен 1,4 с түзөт, бул тез элиминация тууралуу күбөлөндүрөт. 

Дени сак ыктыярчыларга 14С-бромфенакты пероралдуу ичкенден кийин препарат көбүнчө заара аркылуу бөлүнүп чыгары аныкталган (куюлган дозасынын болжол менен 82%), ошол эле учурда заң аркылуу куюлган дозасынын 13% бөлүнүп чыгат.

Колдонууга көрсөтмө  
Көздүн алдыңкы бөлүгүнүн инфекциялык эмес сезгенме ооруларын жана операциядан кийинки сезгенүүнү дарылоо. 
Каршы көрсөтмө 
Препараттын компоненттерине, ошондой эле башка стероиддик эмес сезгенүүгө каршы препараттарга жогору сезгичтик.  
Колко астмасынын приступтары, бөрү жатышы жана курч ринит симптоматикасы ацетилсалицил кислотасын жана башка ССКК ичүүдө күчөгөн бейтаптарга препаратты колдонуу каршы көрсөтүлгөн. 

18 жашка чейинки курак (препаратты балдарга колдонуунун коопсуздугу жана натыйжалуулугу изилденген эмес).

Этияттык менен  
Препараттын курамындагы сульфит натрий аллергиялык реакцияны, анын ичинде анафилактикалык шокту, сезгич адамдарда астма приступтарын пайда кылышы мүмкүн. Сульфиттерге сезгичтик таржымалында колко астмасы жана аллергиялык реакциялары бар адамдарда жогору.   

Броксинак® препаратын колдонууда фенилацетил кислотасынан алынган ацетилсалицил кислотасына, ошондой эле башка ССККларга кайчылаш сезгичтик өрчүшү мүмкүн. Мурда бул препараттарга сезгичтиги аныкталган адамдарды дарылоодо этияттыкты сактоо зарыл.  
ССКК тромбоциттер агрегациясынын бузулушунун натыйжасында кан агуу убактысын көбөйтүшү мүмкүн. Жергиликтүү ССККларды офтальмологиялык операциялар менен айкалышта колдонуу көз ткандарынын (анын ичинде көздүн алдыңкы камерасында) канталашын жогорулатышы мүмкүн. Броксинак® таржымалында кан агууга жакындык катталган бейтаптарга же эгерде бейтаптар кан уюгучтук убактысын жогорулатышы мүмкүн болгон башка дары каражаттарды алып жатышса этияттык менен колдонулушу керек. 
Жергиликтүү ССКК колдонуунун тажрыйбасы офтальмологиялык кийлигишүүлөрдөн кийин оорлошуулары, көз челинин денервациясы, көз чел эпителийинин кемтиктери, кант диабети, көздүн үстүнкү оорулары (мисалы, «кургак көз» синдрому), ревматоиддик артрити же кыска убакыт аралыгы ичинде кайталанган хирургиялык кийлигишүүлөрү бар бейтаптар көз чели тарабынан кыйыр реакциялардын жогору өрчүү коркунучуна ээ болушу мүмкүндүгүн көрсөткөн.   
Кош бойлуулукта жана бала эмизүү мезгилинде колдонуу  
Кош бойлуулук  
Кош бойлуу мезгилде 0,09% бромфенак көз тамчыларын колдонуунун коопсуздугу изилденген эмес. Бирок жаныбарларга жүргүзүлгөн эмбриотоксиндүүлүктү изилдөөнүн кээ бир маалыматтары түйүлдүктүн жашоо жөндөмдүүлүгүнүн төмөндөшү мүмкүндүгү тууралуу күбөлөндүрөт. Эгерде эне үчүн күтүлгөн таасири түйүлдүк үчүн келтирилген коркунучунан жогору болсо, препарат колдонулушу мүмкүн.   
Препаратты кош бойлуулуктун акыркы мөөнөттөрүндө дайындоодон алыс болуу керек.   
Бала эмизүү мезгили 
Аялдарга бала эмизүү мезгилинде колдонууда этияттыкты сактоо керек.  
Бромфенакты кош бойлуу аялдарга колдонуу тууралуу жетиштүү маалыматтар жок. Жаныбарларга жүргүзүлгөн изилдөөлөр репродуктивдик токсиндүүлүгү бар экендигин көрсөткөн. Адам үчүн потенциалдуу коркунучу белгисиз. Кош бойлуу эмес аялдарды препарат менен дарылоодон кийин системалуу таасири анча көп эмес болуп эсептелгендиктен, кош бойлуу мезгилде коркунучун төмөн деп эсептөөгө болот.   
Бирок түйүлдүктүн жүрөк-кан тамыр системасына простагландиндер биосинтезин басаңдатуучу дары каражаттарынын белгилүү таасиринен улам (түтүктүн жабылышы) бул препаратты кош бойлуулуктун үчүнчү үч айлыгында колдонуудан алыс болуу керек. Жалпысынан, бул препаратты тийген пайдасы келтирилген коркунучунан жогору учурлардан сырткары кош бойлуу мезгилде колдонуу сунушталбайт.  
Колдонуу жолу жана дозасы 
Көз чел кабыгынын баштыкчасына тамчылатуу.  
Операциядан кийинки сезгенүүнү дарылоо: бир тамчыдан күнүгө бир жолу. Дарылоо хирургиялык кийлигишүүгө чейин 1 күн мурда башталат жана операциядан кийинки мезгилде биринчи 14 күн бою уланат (анын ичинде операция болгон күн).

Көздүн алдыңкы бөлүгүнүн инфекциялык эмес сезгенме ооруларын дарылоо: бир тамчыдан күнүгө эки жолу. Дарылоо курсу дарыгер тарабынан абалынын оордугуна жараша аныкталат.   
Дары каражатын бир же бир нече жолу ичпей өткөрүп жиберген учурларга көрсөтмөлөр 
Препаратты ичүүнү өткөрүп жиберген учурларда дарыны нускамада каралган дозада колдонуу керек. Эгерде препаратты колдонууну өткөрүп жиберүү 24 саатка жакындап калса, препараттын өткөрүлгөн дозасын толуктоо үчүн дозасын эки эсе көбөйтпөстөн, кийинки дайындалган убакта колдонуу керек.  
65 жаштан жогору бейтаптарга колдонуу
Препаратты ичүү режими жашыраак бейтаптардыкынан айырмаланбайт.  
Кыйыр таасири  
БСУ кыйыр таасирлеринин жыштыгын классификациялоо: 
Абдан тез-тез 
>1/10

Тез-тез

> 1/100 дөн < 1/10 чейин
Кээде

> 1/1000 ден < 1/100 чейин
Сейрек

  >1/10 000 ден < 1/1000 чейин
Абдан сейрек

 < 1/10 000, анын ичинде айрым билдирүүлөр.  
Препаратты күнүгө бир жолу колдонууда төмөнкүдөй терс көрүнүштөр байкалган:  
-Көрүү органы тарабынан бузулуулар: 

Тез-тез (2-7% бейтаптарда байкалган): ыңгайсыздык сезими жана көздөгү адаттан башкача сезимдер, көздүн дүүлүгүшү, оорушу, кычышуусу жана көздүн ачышуусу, көздүн кызаруусу, конъюнктив гиперемиясы, көздүн түстүү челинин сезгениши.  

Абдан сейрек: көз челинин эрозиясы, көз челинин тешилүүсү, көз челинин жукарышы, эпителийдин бузулушу тууралуу бирин-серин постмаркетингдик билдирүүлөр бар. 

– Нерв системасы тарабынан бузулуулар: баш оору. 

Препаратты күнүгө эки жолу колдонууда төмөнкүдөй терс көрүнүштөр пайда болушу мүмкүн: 
- Көрүү органдары тарабынан бузуулар:  

Кээде: көрүү курчтугунун төмөндөшү, көз торчосунун канталоосу, көз челинин шишимиги, жарыктан коркуу, кабактардын кан тамырларынан кан агуу, көз көңдөй түбүнүн суюктуктары, көз челинин эрозиясы, конъюнктивит, блефарит, дүүлүгүү, көздүн өтмө оорушу, үстүнкү чекиттүү кератит, кычышуу.
Сейрек: көз челинин жарасы, көз челинин эпителийинин кабаттанышы, көз капкактары жагында ачышуу сезими. 

- Дем алуу системасы, көкүрөк клеткасынын органдары жана орто көңдөй тарабынан бузулуулар: мурундан кан агуу, жөтөл, мурундан суюктуктун чыгышы, астма.

- Жалпы бузулуулар жана куйган жердеги бузулуулар:  

Айрым учурлар: беттин шишимиги, контакттуу дерматит.

Олуттуу терс реакциялар пайда болушунда препарат менен дарылоону токтотуу зарыл.   
Ашыкча доза
Дарыны капыстан ичип алууда, ашказандагы дарынын концентрациясын төмөндөтүү үчүн дароо көп өлчөмдөгү суюктукту ичүү зарыл. 
Башка дары каражаттары менен өз ара таасири  
Дары төмөнкү офтальмологиялык каражаттар: α-адреномиметиктер, β-адреноблокаторлор, карбоангидраза басаңдаткычтары, мидриатиктер менен бир убакта колдонулушу мүмкүн.   

Мында препараттар беш мүнөттөн кем эмес тыныгуу менен колдонулушу керек.  
Өзгөчө көрсөтмөлөр  
Броксинак® препараты этиотроптук дарылоо максатында эмес, симптоматикалык дарылоонун чегинде колдонулушу керек.  
Препаратты этияттык менен, флакондун учу көздүн үстүнө тийбегендигине ынануу менен тамчылатуу керек. 

Бул препарат сульфит натрийди камтыйт, ал аллергиялык типтеги реакцияларды, анын ичинде анафилаксия симптомдору жана сезгич бейтаптарда жашоого коркунуч келтирүүчү же азыраак оор астматикалык көрүнүштөрдү пайда кылышы мүмкүн. 
Бардык жергиликтүү ССККлар жергиликтүү глюкокортикостероиддер сыяктуу айыга баштоону жайлатышы же мөөнөтүн узартышы мүмкүн. ССКК жана жергиликтүү кортикостероиддерди бирге колдонуу айыгуу менен болгон маселелердин пайда болушу мүмкүндүгүн көбөйтүшү мүмкүн. 

Кайчылаш сезгичтик  
Ацетилсалицил кислотасына, фенилацетил кислотасынан алынгандарга жана башка ССККларга кайчылаш сезгичтик болушу мүмкүн. Ошондуктан, мурда бул дары каражаттарына сезгичтик байкалган адамдарды дарылоодо этияттыкты сактоо керек жана потенциалдуу коркунучун жана пайдасын дыкат баалоо керек.  
Өзгөчө топтогу бейтаптар  
Сезгич бейтаптарга жергиликтүү ССКК, анын ичинде бромфенакты узакка колдонуу эпителийдин үзүлүшүнө, көз челинин жукарышына, көз челинин эрозиясына, көз челинин жараланышына же көз челинин тешилүүсүнө алып келиши мүмкүн. Бул окуялар көрбөй калуу коркунучун жаратышы мүмкүн. Көз челинин эпителийинин бузулуу белгилери бар бейтаптарга жергиликтүү ССКК колдонууну дароо токтотуу керек жана көз челинин ден соолугун тыкыр кароо зарыл. Ошондуктан, тобокелдикке кабылган бейтаптарга офтальмологиялык кортикостероиддерди ССКК менен бир убакта колдонуу көз чели тарабынан терс көрүнүштөрдүн жогору коркунучуна алып келиши мүмкүн. 
Каттоодон кийин колдонуу тажрыйбасы  
Жергиликтүү ССКК колдонуунун каттоодон кийинки тажрыйбасы офтальмологиялык хирургиялык кийлигишүүлөрдөн кийин оорлошуулары, көз челинин денервациясы, көз челинин эпителийинин кемтиктери, кант диабети жана көздүн үстүнкү оорулары, ревматоиддик артрити же кыска мезгилдеги аралык ичинде жүргүзүлгөн кайталанган офтальмологиялык хирургиялык кийлигишүүлөрү бар бейтаптарда көрбөй калуу коркунучун алып келиши мүмкүн болгон көз чели тарабынан терс көрүнүштөрдүн жогору коркунучу байкалышы мүмкүндүгүн күбөлөндүргөн. Жергиликтүү ССККларды мындай бейтаптарга этияттык менен колдонуу керек.   
Офтальмологиялык ССКК офтальмологиялык хирургиялык кийлигишүү менен айкалышта көз ткандарында жогору канталоону (анын ичинде гифема) пайда кылышы мүмкүн экендиги маалымдалган. Жергиликтүү ССКК таржымалында кан агууга жакындыгы катталган бейтаптарга же эгерде бейтаптар кан уюгучтук убактысын жогорулатышы мүмкүн болгон башка дары каражаттарын алып жатышса этияттык менен колдонулушу керек.  

Көз инфекциялары  
Препаратты колдонууну дыкат көзөмөлдөө керек жана аны инфекциядан пайда болгон сезгенүүлөрү бар бейтаптарга этияттык менен дайындоо керек, себеби препарат көздүн инфекциялык ооруларынын симптомдорун жашырышы мүмкүн.  
Контакттуу линзаларды колдонуу
Жалпысынан, бул препарат менен дарылоо мезгилинде контакттуу линзаларды тагынуу сунушталбайт. Ушуга байланыштуу, бейтаптарга контакттуу линзаларды тагынуу сунушталбайт.

Көмөкчү заттар  
Препараттын курамына бензалконий хлорид киргендиктен, препаратты тез-тез же узакка колдонгон учурларда бейтаптарды дыкат көзөмөлдөө зарыл. Бензалконий хлорид жумшак контакттуу линзалардын түсүн өчүрүшү мүмкүн. Жумшак контакттуу линзаларга тийгизүүдөн алыс болуу керек.

Бензалконий хлорид көздү дүүлүктүрүшү, чекиттүү кератопатия жана/же токсиндүү язвалык кератопатияны пайда кылышы мүмкүндүгү маалымдалган. 
Автоунаа айдоо жана механизмдерди башкаруу жөндөмдүүлүгүнө таасири  
Дары автоунаа айдоо жана механизмдерди башкаруу жөндөмдүүлүгүнө бир аз таасир тийгизет. Дарыны куйгандан кийин көрүү кыска убакытка тунарышы мүмкүн, ошондуктан автоунаа айдоо жана механизмдерди башкарууга киришерден алдында, көрүү толук калыбына келгенге чейин күтө туруу сунушталат.  
Чыгарылыш түрү  

0,09% көз тамчылары.

Биринчи ачуу көзөмөлү бар, буралуучу капкакчасы менен боз түстөгү пластик флакондо 1,7 мл же 2,5 мл. 1 флакон колдонуу боюнча нускамасы менен картон кутуда.  

Жарактуулук мөөнөтү  
2 жыл. Флаконду ачкандан кийин жарактуулук мөөнөтү 16 сутка.

Каптамында көрсөтүлгөн жарактуулук мөөнөтү бүткөндөн кийин колдонууга болбойт.  
Сактоо шарты 
15-25 °C аба табында сакталат.

Балдар жетпеген жерде сактоо керек.  
Чыгарылыш шарты   

Рецепт боюнча чыгарылат.
Өндүрүүчү/Каптамдоочу  
СЕНТИСС ФАРМА Пвт. Лтд., 212/Д-1, Грин Парк, Нью Дели, Индия
Заводдо: Виллидж Кхера Нихла, Техсил Налагарх, Солан р-ну, Химачал Прадеш 174 101, Индия

Каттоо күбөлүгүнүн ээси  
СЕНТИСС ФАРМА Пвт. Лтд., Индия 

Кыргыз Республикасынын аймагында дары каражатынын коопсуздугун каттоодон кийин көзөмөлдөөгө жооптуу жана керектөөчүлөрдөн дары каражатынын сапаты боюнча доо арыздарды (сунуштарды) кабыл алуучу уюмдун аталышы, дареги жана байланыш маалыматтары: 
720001, Бишкек ш., Калык Акиев көч., 57, 47-б., тел.: +9 967 72322213

e-mail: ssineva@sentisspharma.com

