
1. ДӘРІЛІК ПРЕПАРАТТЫҢ АТАУЫ  

Клодифен, 5 %, гель 

 

2. САПАЛЫҚ ЖӘНЕ САНДЫҚ ҚҰРАМЫ 

2.1. Жалпы сипаттамасы 

Диклофенак 

2.2 Сапалық және сандық құрамы 

100 г гельдің құрамында  

белсенді зат – натрий диклофенагы 5.0 г, 

дәрілік препараттың құрамында болуы ескерілуі керек қосымша заттар: этанол 96% 

25,0, метилпарагидроксибензоат 0,2 г, пропиленгликоль 12,0 г. 

Қосымша заттардың толық тізімін 6.1 тармақтан қараңыз. 

 

3. ДӘРІЛІК ТҮРІ 

Гель.  

Бір текті, көпіршіктері жоқ, иісі аздап спиртке ұқсас, мөлдір түссіз немесе аздап сарғыш гель. 

 

4. КЛИНИКАЛЫҚ ДЕРЕКТЕР 

4.1 Қолданылуы 

Клодифен гель ауырсынуды жеңілдету және қабыну мен ісінуді азайту үшін 

қолданылады: 

- буындардың дегенеративті аурулары кезінде (тізе және басқа буындардың артрозы) 

- жұмсақ тіндердің ревматизмдік аурулары кезінде (тендинит және тендовагинит, иық 

буынының капсулиті, бұлшықеттер мен фасциальді қабықтардың қабынуы) 

- жарақаттар мен зақымданулар, оның ішінде спорттық жарақаттар кезінде 

(байламдардың созылуы, соғылу, шығып кету)  

- беткейлік веналардың қабынуында (қосымша емдеу ретінде). 

Егер препаратпен емдеуді бастағаннан кейін 3 күн ішінде жағдай жақсармаса, пациент 

дәрігермен кеңесу керек. 

Клодифен гелін балалар мен жасөспірімдерде қолдану ұсынылмайды. 

 

4.2 Дозалау режимі және қолдану тәсілі 

Дозалау режимі  

Клодифен гелін күніне 2-3 рет қабыну ошағының үстіндегі теріге жұқа қабатпен жағу 

керек. 

Клодифен гелін ионофорез процедурасын жүргізу кезінде қолдануға болады, бұл ретте 

оны теріс полюске (катодқа) жағу керек. 

Қолдану тәсілі 

Препарат сыртқа қолдануға арналған. 

Препаратты қолданғаннан кейін алдымен қолыңызды құрғақ қағаз сүлгімен сүртіп, содан 

кейін қолыңызды жуған жөн (қол саусақтарын емдеуді қоспағанда). Душ немесе ванна 

қабылдағанға дейін пациент теріге қолданылатын препараттың кебуін күтуі керек. 

 

4.3 Қолдануға болмайтын жағдайлар 

- белсенді затқа немесе препараттың қосымша заттарының кез келгеніне аса жоғары 

сезімталдық (6.1 бөлімді қараңыз) 

- ацетилсалицил қышқылына және басқа қабынуға қарсы стероидты емес препараттарға 

бронх демікпесі, есекжем немесе жедел ринит сияқты аса жоғары сезімталдық 

реакциялары 

- жүктіліктің үшінші триместрі 

- терінің ашық зақымдануы, терінің қабыну немесе инфекциялық аурулары, экзема. 

Клодифен гелі шырышты қабықтарға жағуға арналмаған. 

 



4.4 Айрықша нұсқаулар және қолдану кезіндегі сақтық шаралары  

Препаратты балалар мен жасөспірімдерде қолдану туралы деректер жоқ; клодифен гелін 

пациенттердің осы санатында қолдану ұсынылмайды. 

Препаратты ұзақ уақыт бойы тері беткейінің үлкен аймағына қолданған жағдайда, 

жүйелі жағымсыз реакциялардың даму қаупін жоққа шығаруға болмайды 

(диклофенакты медициналық қолдану жөніндегі тиісті нұсқаулықты қараңыз, онда оның 

жүйелі әсерлері туралы ақпарат бар). 

Клодифен гелін тек сау тері аймақтарына жағу керек. Препаратты жараларға немесе 

ашық зақымданулары бар тері аймақтарына қолдануға болмайды. 

Препаратты қолданған кезде гельдің көзге немесе шырышты қабықтарға түсуіне жол 

бермеу үшін абай болу керек. Клодифен гелін ішке қабылдауға болмайды. 

Егер препаратты қолданғаннан кейін теріде бөртпе пайда болса, оны қолдануды тоқтату 

керек. 

Клодифен гелін неокллюзиялық таңғыштардың астында қолдануға болады және ауа 

өткізбейтін окллюзиялық таңғыштардың астында қолдануға болмайды. 

Қосымша заттар 

Клодифен гельдің құрамында аллергиялық реакциялар (оның ішінде кешеуілдеген) 

тудыруы мүмкін метилпарагидроксибензоат бар. 

Клодифен гельдің құрамында теріні тітіркендіретін пропиленгликоль бар. 

 

4.5 Басқа дәрілік препараттармен өзара әрекеттесуі және өзара әрекеттесудің басқа 

түрлері 

Жергілікті қолданған кезде диклофенак жүйелі қан ағымына аз ғана енеді, сондықтан 

препаратты қолданған кезде дәрілік өзара әрекеттесу күтілмейді. 

 

4.6 Фертильділік, жүктілік және лактация 

Жүктілік 

Жергілікті қолданғанда қан плазмасындағы диклофенак концентрациясы жүйелі 

қолданумен салыстырғанда айтарлықтай төмен болады. 

Простагландиндер синтезінің тежелуі жүктілікке және/немесе эмбрион/шарананың 

дамуына теріс әсер етуі мүмкін. Эпидемиологиялық зерттеу деректері жүктіліктің ерте 

кезеңінде простагландин синтезінің тежегіштерін қолдану өз бетімен аборт қаупінің 

жоғарылауымен, жүрек ақауларының және гастрошизистің дамуымен байланысты 

екенін көрсетеді. Жүрек-қантамыр жүйесінің туа біткен ақаулары дамуының абсолютті 

қаупі 1%-дан 1,5%-ға дейін өсті; доза мен терапия ұзақтығының жоғарылауымен қауіп 

артады деп болжануда. 

Жануарларға жүргізілген зерттеулерде простагландин синтезінің тежегіштерін 

қолданғанда имплантацияға дейінгі және кейінгі кезеңде эмбриофетальді өлім 

жағдайлары жоғарылайтыны анықталды. Одан өзге, гестация кезеңінде (шарана 

органогенезі кезеңі) жануарларға простагландин синтезінің тежегіштерін енгізу кезінде 

әртүрлі даму ақауларының, соның ішінде жүрек-қантамыр ақаулары жиілігінің 

жоғарылауы байқалды. 

Жүктілікті жоспарлайтын әйелдерде, сондай-ақ жүктіліктің бірінші және екінші 

триместрінде Клодифен гелін мүмкіндігінше қысқа уақыт ішінде ең аз дозада өте қажет 

болған жағдайда ғана қолдану керек. 

Жүктіліктің үшінші триместрінде қолданылған кезде простагландин синтезінің барлық 

тежегіштері теріс әсер етуі мүмкін: 

- шарана- жүрек-өкпе уыттылығы (артериялық түтіктің мерзімінен бұрын жабылуы және 

өкпе гипертензиясының дамуы); бүйрек функциясының бұзылуы, кейде бүйрек 

жеткіліксіздігі мен олигогидрамниоздың дамуымен; 

- ана мен шарана (жүктіліктің соңында) - қан кету уақытының ұлғаюы мүмкін 

(антиагрегантты әсер тіпті өте төмен дозада қолданылса да көрініс табуы мүмкін); жатыр 



жиырылуының төмендеуі, бұл босанудың кідіруіне және ұзақтығының ұлғаюына әкелуі 

мүмкін. 

Препаратты жүктіліктің үшінші триместрінде қолдануға болмайды. 

Лактация 

Басқа да қабынуға қарсы стероидты емес препараттар сияқты, диклофенак аз мөлшерде 

емшек сүтіне енеді. Дәрілік зат емдік дозаларда жергілікті қолданғанда емшек еметін 

балаға әсер етеді деп күтілмейді. 

Емшек емізу кезінде әйелдерде препаратты қолданудың клиникалық зерттеулері 

жүргізілмеген, сондықтан мұндай жағдайларда Клодифен гелін дәрігермен кеңескеннен 

кейін ғана қолдану керек. Бұл жағдайда препаратты кеуде аймағына немесе тері 

беткейінің үлкен аймағына қолдануға немесе ұзақ уақыт бойы қолдануға болмайды (4.4 

бөл.қараңыз). 

 

4.7 Көлік құралдарын және қауіптілігі зор механизмдерді басқару қабілетіне әсері 

Жергілікті қолданған кезде препарат көлік жүргізу және механизмдерді басқару 

қабілетіне әсер етпейді. 

 

4.8 Жағымсыз реакциялар 

Жағымсыз реакциялар төменде MedDRA бойынша жүйелік-ағзалық кластарға сәйкес 

келтірілген. Жағымсыз реакциялар жиілігінің параметрлері былайша анықталады: өте 

жиі (≥ 1/10); жиі (≥ 1/100, бірақ < 1/10); сирек (≥ 1/1000, бірақ < 1/100); сирек (≥ 1/10000, 

бірақ < 1/1000); өте сирек (< 1/10000); жиілігі белгісіз (қолда бар деректер бойынша 

бағалау мүмкін емес). Әрбір жиілік тобының шегінде жағымсыз реакциялар олардың 

ауырлығын азайту тәртібімен ұсынылған. 

Иммундық жүйе тарапынан: өте сирек - аса жоғары сезімталдық (соның ішінде 

есекжем), ангионевроздық ісіну. 

Инфекциялық және паразиттік аурулар: өте сирек - пустулезді бөртпе. 

Тыныс алу жүйесі, көкірек қуысы ағзалары және көкірек ортасы тарапынан:өте сирек 

- бронх демікпесі. 

Тері және тері асты тіндері тарапынан: жиі - дерматит (соның ішінде жанаспалы 

дерматит), бөртпе, эритема, экзема, қышыну; сирек - буллезді дерматит; өте сирек - 

фотосенсибилизация реакциялары; жиілігі белгісіз - жаққан жердегі шымылдату сезімі, 

терінің құрғауы. 

 

Күдік тудырған жағымсыз реакциялар туралы хабарлау  

ДП «пайда-қауіп» арақатынасына жүйелі мониторингті қамтамасыз ету мақсатында ДП 

тіркеуден кейін күдікті жағымсыз реакциялар туралы хабарлау маңызды. Медицина 

қызметкерлеріне ДП кез келген күдікті жағымсыз реакциялары туралы ҚР жағымсыз 

реакциялар туралы ұлттық хабарламалар жүйесі арқылы хабарлаған жөн. 

«Дәрілік заттар мен медициналық бұйымдарды сараптау ұлттық орталығы» ШЖҚ РМК 

http://www.ndda.kz және/немесе «RIN Pharm» ЖШС, Алматы, Сүйінбай даңғылы, 222Б  

Ұялы тел.+7 701 786 33 98 

Эл.пошта: pvpharma@worldmedicine.kz  

 

4.9 Артық дозалануы 

Препараттың артық дозалануы екіталай, өйткені жергілікті қолданған кезде диклофенак 

жүйелі қан ағымына аз мөлшерде енеді. 

Препаратты кездейсоқ ішке қабылдаған кезде (бір сықпада 2,25 г диклофенак натрий 

бар) жағымсыз реакциялар дамуы мүмкін, олар диклофенактың пероральді түрлерінің 

артық дозалануымен байқалады. 

Егер препаратты кездейсоқ ішке қабылдағаннан кейін айқын жүйелі жағымсыз 

реакциялар пайда болса, олардың терапиясы улануды емдеудің жалпы принциптеріне 

негізделуі керек. 

http://www.ndda.kz/
mailto:pvpharma@worldmedicine.kz


Асқазанды шаю және белсендірілген көмірді қолдану туралы мәселені қарастыру керек, 

әсіресе егер дәрілік затты қабылдаған сәттен бастап аз уақыт өтсе. 

 

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. Диклофенак. 

АТХ коды М02АА15 

Диклофенак қабынуға қарсы және анальгетикалық қасиеттері бар стероидты емес дәрілік 

зат болып табылады. Диклофенактың әсер ету механизмі простагландиндердің синтезін 

тежеу болып табылады, нәтижесінде қабыну кезінде ауырсыну, ісіну және температура 

төмендейді. Диклофенак аденозиндифосфатты (АДФ) және тромбоциттердің коллагенге 

тәуелді агрегациясын қайтымды тежейді. 

 

5.2 Фармакокинетикалық қасиеттері 

Диклофенак тері арқылы ішінара сіңеді, абсорбция процесі баяу жүреді. 

Теріге жаққаннан кейін қан плазмасындағы препараттың ең жоғары концентрациясына 

6-9 сағаттан соң жетеді (пероральді қабылдағаннан кейін - 1-2 сағаттан соң). Теріге 

жағылған кезде және диклофенакты пероральді қолданғанда метаболизм және шығарылу 

процестері бір-біріне ұқсас. 

Ішке қабылдаған кезде диклофенак асқазан-ішек жолында толық сіңеді, бұл ретте қан 

плазмасындағы дәрілік заттың ең жоғары концентрациясы 1-2 сағаттан соң байқалады. 

Қан плазмасы ақуыздарымен байланысу дәрежесі 99% құрайды. 

Диклофенак бауырда қарқынды метаболизмге ұшырайды (гидроксилдену және 

глюкурон қышқылымен конъюгация); препарат дозасының 2/3 бөлігі несеппен, ал 1/3 

бөлігі өтпен шығарылады. 

 

5.3 Клиникаға дейінгі қауіпсіздік деректері 

Жергілікті қолдану 

Жануарларға жүргізілген зерттеулерде теріге гель түрінде қолданған кезде диклофенак 

ең төмен сенсибилизациялық потенциалға ие екендігі анықталды. 

Жүйелі қолдану 

Жедел уыттылық 

Жануарлардың әртүрлі түрлерінде жедел уыттылықты зерттеуде қандай да бір ерекше 

сезімталдық байқалмады. 

Созылмалы уыттылық 

Егеуқұйрықтардағы, иттердегі және маймылдардағы созылмалы уыттылықты зерттеуде 

препаратты дозаның уытты диапазонында пероральді енгізу кезінде (дозалар түрден 

түрге ауытқып, 0,5-2,0 мг/кг құрады) асқазан-ішек жолдарының жаралары және 

гематологиялық параметрлердің өзгеруі байқалды. 

Мутагендік және онкогендік потенциал 

In vitro және in vivo зерттеулерде диклофенакта мутагендік потенциал анықталған жоқ. 

Егеуқұйрықтар мен тышқандарда канцерогенділік бойынша ұзақ мерзімді зерттеулерде 

препараттың онкогендік потенциалы болмады. 

Репродуктивті уыттылық 

Жануарлардың үш түріне (егеуқұйрық, тышқан және теңіз шошқасы) эмбриоуыттылық 

бойынша зерттеуде диклофенактың аналық организмге уытты дозаларында шарананың 

дамудағы кідіруіне және өлуіне әкелетіні анықталды, дамудың бұзылуы байқалмады. 

Диклофенакты енгізу кезінде гестация және босану кезеңінің ұзақтығы артты. Препарат 

фертильділікке әсер етпеді. Гестация кезеңінде жануарларға диклофенактың төлдердің 

дамуына теріс әсер ететін аналық организмге уытты дозаларда енгізген кезде 

байқалмады. 



 

6. ФАРМАЦЕВТИКАЛЫҚ ҚАСИЕТТЕРІ 

6.1 Қосымша заттар тізбесі  

96% Этанол  

Пропиленгликоль 

Гидроксиэтилцеллюлоза 

Метилпарагидроксибензоат 

Тазартылған су. 

 

6.2 Үйлесімсіздік 

Қатысты емес. 

 

6.3 Жарамдылық мерзімі 

3 жыл 

Жарамдылық мерзімі өткеннен кейін қолдануға болмайды. 

 

6.4 Сақтау кезіндегі ерекше сақтық шаралары 

25°С-ден аспайтын температурада сақтау керек. 

Балалардың қолы жетпейтін жерде сақтау керек! 

 

6.5 Шығарылу түрі және қаптамасы 

45 г препараттан тығыздығы жоғары полиэтиленнен жасалған қалпақшасы бұралмалы 

эпоксидті жабыны бар алюминий сықпаларға салынады. 

1 сықпадан медициналық қолдану жөніндегі мемлекеттік және орыс тілдеріндегі 

нұсқаулықпен бірге картон қорапшаға салынады. 

 

6.6 Пайдаланылған дәрілік препаратты немесе дәрілік препаратты қолданғаннан 

кейін немесе онымен жұмыс істегеннен кейін алынған қалдықтарды жою кезіндегі 

ерекше сақтық шаралары 

Гельді әр қолданғаннан кейін қолыңызды мұқият жуу керек. 

Пайдаланылмаған кез-келген өнімді немесе қалдықтарды жергілікті талаптарға сәйкес 

утилизациялау керек. 

 

6.7 Дәріханалардан босатылу шарттары 

Рецептісіз. 

 

7. ТІРКЕУ КУӘЛІГІНІҢ ҰСТАУШЫСЫ 

«УОРЛД МЕДИЦИН ЛИМИТЕД», Ұлыбритания  

Граунд Фло, Гадд Хаус, Аркадия Авеню, Финчли, Лондон қ., N3 2JU, Ұлыбритания.  

Тел.: +44 (0) 845 0 66 33 00 

Факс: +44 (0) 845 0 66 33 01 

Эл.пошта: info@worldmedicine.co.uk  

 

7.1. ТІРКЕУ КУӘЛІГІ ҰСТАУШЫСЫНЫҢ ӨКІЛІ 

Тұтынушылардың шағымдары мында жолданады: 

«RIN Pharm» ЖШС, Алматы қ., Сүйінбай даңғылы, 222Б 

Тел/факс: 8 (7272) 529090 

Эл.пошта: rin_pharma@mail.ru  

 

8. ТІРКЕУ КУӘЛІГІНІҢ НӨМІРІ 

№ ҚР-ДЗ-5№024273 

 

9. АЛҒАШҚЫ ТІРКЕЛГЕН (ТІРКЕУДІ, ҚАЙТА ТІРКЕУДІ РАСТАУ) КҮНІ 

mailto:info@worldmedicine.co.uk
mailto:rin_pharma@mail.ru


Алғашқы тіркелген күні: 28.08.2019 

 

10. МӘТІННІҢ ҚАЙТА ҚАРАЛҒАН КҮНІ  

Дәрілік препараттың жалпы сипаттамасын ресми сайтынан көруге болады  

http://www.ndda.kz 

 

http://www.ndda.kz/

