
COMPOSITION & EXCIPIENTS :
Each dispersible tablet contains: Diclofenac Sodium 50 mg.
Excipients: Croscarmellose sodium, Microcrystalline cellulose, Sodium starch glycolate, Talc, 
Hydrogenated castor oil, Aerosil .
MECHANISM OF ACTION:
Fast-Vol is a non‐steroidal compound with pronounced anti-rheumatic, anti‐inflammatory, analgesic 
and antipyretic properties. Inhibition of prostaglandin biosynthesis, which has been demonstrated in 
experiments, is considered fundamental to its mechanism of action. Prostaglandins play a major role 
in causing inflammation, pain and fever. 
PHARMACOKINETICS:
Absorption: Absorption of diclofenac from Fast-Vol  dispersible tablets sets in immediately after 
administration, the bioavailability of diclofenac being 82% of that achieved with gastro‐resistant 
tablets. Mean peak plasma concentrations of about 1 micrograms/mL (3 micromole/L) are attained 
on average 1 hour after ingestion of one Diclofenac dose on an empty stomach. Ingestion of dispersible 
tablets together with or immediately after a meal does not delay the onset of absorption but reduces the 
amount absorbed by an average of about 16% and the maximum concentrations by about 50%. Since 
about half of diclofenac is metabolised during its first passage through the liver (“first pass” effect), 
the area under the concentration curve (AUC) following oral or rectal administration is about half that 
following an equivalent parenteral dose. 
Distribution: 99.7% of diclofenac is bound to serum proteins, mainly to albumin 99.4%. The apparent 
volume of distribution calculated is 0.12 to 0.17 L/kg. Diclofenac enters the synovial fluid, where 
maximum concentrations are measured 2 to 4 hours after peak plasma values have been attained. The 
apparent half‐life for elimination from the synovial fluid is 3 to 6 hours. Two hours after reaching peak 
plasma values, concentrations of the active substance are already higher in the synovial fluid than in the 
plasma, and they remain higher for up to 12 hours. Diclofenac was detected in a low concentration (100 
ng/mL) in breast milk in one nursing mother. The estimated amount ingested by an infant consuming 
breast milk is equivalent to a 0.03 mg/kg/day dose.  
Metabolism: Biotransformation of diclofenac takes place partly by glucuronidation of the intact 
molecule. About 60% of the administered dose is excreted in the urine as the glucuronide conjugate 
of the intact molecule and as metabolites, most of which are also converted to glucuronide conjugates. 
Less than 1% is excreted as unchanged substance. The rest of the dose is eliminated as metabolites 
through the bile in the faeces.  
INDICATIONS:
Short-term treatment of the following acute conditions: 
• Post-operative inflammation and pain, e.g. following dental or orthopaedic surgery.
• Painful post-traumatic inflammatory states, e.g. due to sprains.
• Flare-up of osteoarthritis. 
• Acute attacks of gout.
• Non-articular rheumatism. 
• Painful syndromes of the vertebral column. 
• Painful and/or inflammatory conditions in gynaecology, e.g. primary dysmenorrhoea or adnexitis. 
• As an adjuvant in severe painful inflammatory infections of the ear, nose or throat, e.g. 
pharyngotonsillitis, otitis. 
In keeping with general therapeutic principles, the underlying disease should be treated with basic 
therapy, as appropriate. Fever alone is not an indication. 
DOSAGE AND ADMINISTRATION:
Fast-Vol should only be prescribed when the benefits are considered to outweigh the potential risks. 
After assessing the risk/benefit ratio in each individual patient, the lowest effective dose for the 
shortest possible duration should be used. Adverse effects may be minimized by using the lowest 
effective dose for the shortest duration necessary to control symptoms. 
− The recommended initial daily dose is 2 to 3 dispersible tablets. 
− In milder cases, 2 dispersible tablets daily are usually sufficient. 
− The total daily dose should generally be divided into 2 to 3 separate doses.
− In primary dysmenorrhoea, the daily dose should be individually adjusted and is generally 1 to 
3 dispersible tablets. A dose of 1 to 2 tablets should be given initially and, if necessary, increased 
over the course of several menstrual cycles up to a maximum of 4 tablets daily. Treatment should 
be started on appearance of the first symptoms and, depending on the symptomatology, continued 
for a few days. 
Paediatric population: Because of their dosage strength, Fast-Vol dispersible tablets are not recommended 
for use in children and adolescents below 14 years of age. For adolescents aged 14 or over, 2 dispersible 
tablets of Fast-Vol daily are usually sufficient, taken in separate doses.
The maximum daily dose of 150 mg should not be exceeded. 
Geriatric population (Patients aged 65 or above): No adjustment of the starting dose is generally 
required for elderly patients However, caution is indicated on basic medical grounds, especially for 
frail elderly patients or those with a low body weight. Patients with established cardiovascular disease 
or significant cardiovascular risk factors Treatment with Diclofenac is generally not recommended in 
patients with established cardiovascular disease or uncontrolled hypertension. If needed, patients with 
established cardiovascular disease, uncontrolled hypertension or significant risk factors for cardiovascular 
disease should be treated with Diclofenac only after careful consideration and only at doses ≤100 mg 
daily if treated for more than 4 weeks. 
Patients with renal impairment: Fast-Vol is contraindicated in patients with renal failure.   No 
specific studies have been carried out in patients with renal impairment, therefore, no specific dose 
adjustment recommendations can be made. Caution is advised when administering Fast-Vol to patients 
with renal impairment.   
Patients with hepatic impairment: Fast-Vol is contraindicated in patients with hepatic failure.   
No specific studies have been carried out in patients with hepatic impairment, therefore, no specific 
dose adjustment recommendations can be made. Caution is advised when administering Fast-Vol to 
patients with mild to moderate hepatic impairment.  
Method of Administration: 
Fast-Vol dispersible tablets should preferably be taken before meals. 
Fast-Vol dispersible tablets should be dropped into a glass of water and the liquid stirred to aid dispersion 
before swallowing. Since a proportion of the active substance may remain in the glass after swallowing, 
it is advisable to rinse the glass with a small amount of water and swallow again. The dispersible tablets 
must not be divided or chewed. 
CONTRAINDICATIONS:
• Known hypersensitivity to the active substance or to any of the excipients. 
• Active gastric or intestinal ulcer, bleeding or perforation. 
• Last trimester of pregnancy. 
• Hepatic failure.
• Renal failure. 
• Severe cardiac failure. 
•Like other non‐steroidal anti‐inflammatory drugs (NSAIDs), Diclofenac is also contraindicated 
in patients in whom attacks of asthma, angioedema, urticaria, or acute rhinitis are precipitated by 
acetylsalicylic acid or other NSAIDs.
WARNINGS AND PRECAUTIONS:
General Patients on long‐term treatment should be reviewed regularly with regards to efficacy, 
adverse effects, the development of risk factors and the on‐going need for therapy. Consideration 
should be given to monitoring blood pressure, haemoglobin levels and renal function.   
Cardiovascular thrombotic events: Observational studies have indicated that non‐selective NSAIDs 

may be associated with an increased risk of serious cardiovascular events including myocardial 
infarction and stroke, which may increase with dose or duration of use. Patients with cardiovascular 
disease or cardiovascular risk factors may also be at greater risk.   Patients with previous myocardial 
infarction (within the last 6 to 12 months) should not use Fast-Vol. Treatment with Fast-Vol is generally 
not recommended in patients with established cardiovascular disease (e.g. congestive heart fail-
ure, established ischaemic heart disease, peripheral arterial disease) or uncontrolled hypertension. 
If needed, patients with established cardiovascular disease, uncontrolled hypertension or significant 
risk factors for cardiovascular disease (e.g. hypertension, hyperlipidemia, diabetes mellitus and smok-
ing) should be treated with Diclofenac only after careful consideration and only at doses ≤100 mg 
daily when treatment continues for more than 4 weeks. As the cardiovascular risks of diclofenac may 
increase with dose and duration of exposure, the lowest effective daily dose should be used for the 
shortest duration possible. The patient’s need for symptomatic relief and response to therapy should 
be reevaluated periodically, especially when treatment continues for more than 4 weeks. Prescribers 
should inform the individual patient of the possible increased risk when prescribing diclofenac for 
patients at high risk of cardiovascular events. Physicians and patients should remain alert for such 
events, even in the absence of previous cardiovascular symptoms. Patients should be informed about 
the signs and/or symptoms of cardiovascular toxicity and the steps to take should they occur. Patients 
should remain alert for the signs and symptoms of serious arteriothrombotic events (e.g. chest pain, 
shortness of breath, weakness, slurring of speech), which can occur without warning. Patients should 
be instructed to see a physician immediately in case of such an event. There is no consistent evidence 
that the concurrent use of aspirin mitigates the possible increased risk of serious cardiovascular 
thrombotic events associated with NSAID use.
Hypertension: NSAIDs may lead to the onset of new hypertension or worsening of pre‐existing 
hypertension and patients taking anti‐hypertensives with NSAIDs may have an impaired anti‐hy-
pertensive response. Caution is advised when prescribing NSAIDs to patients with hypertension. 
Blood pressure should be monitored closely during initiation of NSAID treatment and at regular 
intervals thereafter.   
Heart failure: Fluid retention and oedema have been observed in some patients taking NSAIDs, 
therefore caution is advised in patients with fluid retention or heart failure.   
Gastrointestinal effects: Gastrointestinal bleeding, ulceration or perforation, which may increase 
with dose or duration of use and which can be fatal, have been reported with all NSAIDs, including 
diclofenac, and may occur at any time during treatment, with or without warning symptoms or a 
previous history of serious gastrointestinal events. They generally have more serious consequences 
in the elderly. If gastrointestinal bleeding or ulceration occur in patients receiving Diclofenac, the 
medicinal product should be discontinued. 
Even short‐term therapy is not without risk.   
Caution is advised in patients with risk factors for gastrointestinal events who may be at greater 
risk of developing serious gastrointestinal events, e.g. the elderly, those with a history of serious 
gastrointestinal events, smoking and alcoholism.   As with all NSAIDs, including diclofenac, close 
medical surveillance is imperative and particular caution should be exercised when prescribing 
Diclofenac in patients with symptoms indicative of gastrointestinal (GI) disorders or with a history 
suggestive of gastric or intestinal ulceration, bleeding or perforation. The risk of GI bleeding 
is higher with increasing NSAID doses and in patients with a history of ulcer, particularly if 
complicated with haemorrhage or perforation and in the elderly.   To reduce the risk of GI toxicity 
in patients with a history of ulcer, particularly if complicated with haemorrhage or perforation, 
and in the elderly, the treatment should be initiated and maintained at the lowest effective dose. 
Combination therapy with protective agents (e.g. proton pump inhibitors or misoprostol) should be 
considered for these patients, and also for patients requiring concomitant use of medicinal products 
containing low‐dose acetylsalicylic acid (ASA)/aspirin or other medicinal products likely to increase 
gastrointestinal risk. 
Severe skin reactions: Serious skin reactions, some of them fatal, including exfoliative dermatitis, 
Stevens‐Johnson syndrome (SJS) and toxic epidermal necrolysis (TEN), have been reported very 
rarely in association with the use of NSAIDs, including Diclofenac. These serious adverse events 
are idiosyncratic and are independent of dose or duration of use. Patients appear to be at highest risk 
of these reactions early in the course of therapy, the onset of the reaction occurring in the majority 
of cases within the first month of treatment. Patients should be advised of the signs and symptoms 
of serious skin reactions and to consult their doctor at the first appearance of skin rash, mucosal 
lesions or any other sign of hypersensitivity, and Diclofenac should be discontinued.   As with other 
NSAIDs, allergic reactions, including anaphylactic/anaphylactoid reactions, can also occur in rare 
cases with Diclofenac, without earlier exposure to the drug.
Masking signs of infections: Like other NSAIDs, Diclofenac may mask the signs and symptoms 
of infection due to its pharmacodynamic properties. Pre‐existing asthma In patients with asthma, 
seasonal allergic rhinitis, swelling of the nasal mucosa (i.e. nasal polyps), chronic obstructive 
pulmonary diseases or chronic infections of the respiratory tract (especially if linked to allergic 
rhinitis‐like symptoms), reactions on NSAIDs like asthma exacerbations (so‐called intolerance to 
analgesics/analgesics‐asthma), Quincke’s oedema or urticaria are more frequent than in other 
patients. Therefore, special precaution is recommended in such patients (readiness for emergency). 
This is applicable as well for patients who are allergic to other substances, e.g. with skin reactions, 
pruritus or urticaria. 
Hepatic effects: Close medical surveillance is required when prescribing Diclofenac to patients with 
impaired hepatic function, as their condition may be exacerbated. As with other NSAIDs, 
including diclofenac, values of one or more liver enzymes may increase. During prolonged treatment 
with Diclofenac, regular monitoring of hepatic function is indicated as a precautionary measure. If 
abnormal liver function tests persist or worsen, if clinical signs or symptoms consistent with liver 
disease develop, or if other manifestations occur (e.g. eosinophilia, rash), Diclofenac should be 
discontinued. Hepatitis may occur with use of diclofenac without prodromal symptoms. Caution is 
called for when using Diclofenac in patients with hepatic porphyria, since it may trigger an attack. 
Renal effects: As fluid retention and oedema have been reported in association with NSAID 
therapy, including diclofenac, particular caution is called for in patients with impaired cardiac or 
renal function, history of hypertension, the elderly, patients receiving concomitant treatment with 
diuretics or medicinal products that can significantly impact renal function, and in those patients 
with substantial extracellular volume depletion from any cause, e.g. before or after major surgery. 
Monitoring of renal function is recommended as a precautionary measure when using Diclofenac 
in such cases. Discontinuation of therapy is usually followed by recovery to the pre‐treatment state. 
Haematological effects: Use of Diclofenac is recommended only for short‐term treatment. If 
however, Diclofenac is used for a prolonged period, monitoring of the blood count is recommended, 
as with other NSAIDs. Like other NSAIDs, Diclofenac may temporarily inhibit platelet aggregation. 
Patients with defects of haemostasis should be carefully monitored.   Geriatric patients Caution is 
indicated in the elderly on basic medical grounds. In particular, it is recommended that the lowest 
effective dose be used in frail elderly patients or those with a low body weight.
Interactions with other NSAIDs: The concomitant use of Diclofenac with systemic NSAIDs 
including cyclooxygenase‐2 selective inhibitors, should be avoided due to the absence of any 
evidence demonstrating synergistic benefits and the potential for additive undesirable effects. 
DRUG INTERACTION:
Observed interactions to be considered :
CYP2C9 inhibitors: Caution is recommended when co‐prescribing diclofenac with potent CYP2C9 
inhibitors (such as: sulfinpyrazone and voriconazole), which could result in a significant increase in 
peak plasma concentrations and exposure to diclofenac due to inhibition of diclofenac metabolism. 
Lithium: If used concomitantly, diclofenac may raise plasma concentrations of lithium. Monitoring 

of the serum lithium level is recommended. 
Digoxin: If used concomitantly, diclofenac may raise plasma concentrations of digoxin. Monitoring 
of the serum digoxin level is recommended.   
Diuretics and antihypertensive agents: Like other NSAIDs, concomitant use of diclofenac with 
diuretics or antihypertensive agents (e.g. beta‐blockers, angiotensin converting enzyme (ACE) 
inhibitors) may cause a decrease in their antihypertensive effect. Therefore, the combination should 
be administered with caution and patients, especially the elderly should have their blood pressure 
periodically monitored. Patients should be adequately hydrated and consideration should be given 
to monitoring of renal function after initiation of concomitant therapy and periodically thereafter, 
particularly for diuretics and ACE inhibitors due to the increased risk of nephrotoxicity. 
Other NSAIDs and corticosteroids: Concomitant administration of diclofenac and other systemic 
NSAIDs or corticosteroids may increase the frequency of gastrointestinal undesirable effects.
Anticoagulants and anti‐Platelet agents: Caution is recommended since concomitant administration 
could increase the risk of bleeding. Although clinical investigations do not appear to indicate that 
diclofenac affects the action of anticoagulants, there are reports of an increased risk of haemorrhage 
in patients receiving diclofenac and anticoagulants concomitantly. Close monitoring of such patients 
is therefore recommended. 
Selective serotonin reuptake inhibitors (SSRIs): Concomitant administration of systemic NSAIDs, 
including diclofenac, and SSRIs may increase the risk of gastrointestinal bleeding. 
Anti-diabetics: Clinical studies have shown that diclofenac can be given together with oral anti-
diabetic agents without influencing their clinical effect. However, there have been isolated reports 
of both hypoglycaemic and hyperglycaemic effects necessitating changes in the dosage of the 
antidiabetic agents during treatment with diclofenac. For this reason, monitoring of the blood 
glucose level is recommended as a precautionary measure during concomitant therapy. There 
have also been isolated reports of metabolic acidosis when diclofenac was co‐administered with 
metformin, especially in patients with pre‐existing renal impairment. 
Methotrexate: Caution is recommended when NSAIDs, including diclofenac, are administered 
less than 24 hours before or after treatment with methotrexate, since blood concentrations of 
methotrexate may rise and the toxicity of this substance be increased
Cyclosporin and Tacrolimus: Diclofenac, like other NSAIDs, may increase the nephrotoxicity of 
ciclosporin and tacrolimus due to the effect on renal prostaglandins. Therefore, it should be given 
at doses lower than those that would be used in patients not receiving ciclosporin and tacrolimus.
 Drugs known to cause hyperkalemia: Concomitant treatment with potassium‐sparing diuretics, 
ciclosporin, tacrolimus or trimethoprim may be associated with increased serum potassium levels, 
which should therefore be monitored frequently. 
Quinolone anti-bacterials: There have been isolated reports of convulsions which may have been 
due to concomitant use of quinolones and NSAIDs. 
Phenytoin: When using phenytoin concomitantly with diclofenac, monitoring of phenytoin plasma 
concentrations is recommended due to an expected increase in exposure to phenytoin. 
CYP2C9 inducers: Caution is recommended when co‐prescribing diclofenac with CYP2C9 inducers 
(such as rifampicin), which could result in a significant decrease in plasma concentration and 
exposure to diclofenac.
Pregnancy: There are insufficient data on the use of diclofenac in pregnant women. Therefore, 
Diclofenac should not be used during the first two trimesters of pregnancy unless the expected 
benefits to the mother outweigh the risks to the foetus. As with other NSAIDs, use of diclofenac 
during the third trimester of pregnancy is contraindicated owing to the possibility of uterine inertia, 
fetal renal impairment with subsequent oligohydramnios and/or premature closure of the ductus 
arteriosus.
During the first and second trimester of pregnancy, Diclofenac should not be given unless clearly 
necessary. If Diclofenac is used by a woman attempting to conceive, or during the first and second 
trimester of pregnancy, the dose should be kept as low as possible and the duration of treatment as 
short as possible.
Breastfeeding: Like other NSAIDs, diclofenac passes into the breast milk in small amounts. 
Therefore, Diclofenac should not be administered during breast feeding in order to avoid undesirable 
effects in the infant. 
Fertility: As with other NSAIDs, the use of Diclofenac may impair female fertility and is not 
recommended in women attempting to conceive. In women who have difficulties conceiving or who 
are undergoing investigation of infertility, withdrawal of Diclofenac should be considered.
Effects on ability to drive and use machines: Patients who experience visual disturbances, 
dizziness, vertigo, somnolence, central nervous system disturbances, drowsiness, or fatigue while 
taking NSAIDs should refrain from driving or operating machinery
 UNDESIRABLE EFFECTS: 
Common: Headache, dizziness, Vertigo, Nausea, vomiting, diarrhoea, dyspepsia, abdominal pain, 
flatulence, decreased appetite, Rash, Transaminases increased.
Uncommon: Myocardial infarction, cardiac failure, palpitations, chest pain.
Frequency unknown: Kounis syndrome.
OVERDOSE:
-Symptoms: There is no typical clinical picture resulting from diclofenac overdosage. Overdosage 
can cause symptoms such as vomiting, gastrointestinal haemorrhage, diarrhoea, dizziness, tinnitus or 
convulsions. In the event of significant poisoning, acute renal failure and liver damage are possible. 
-Therapeutic measures Management of acute poisoning with NSAIDs, including diclofenac, 
essentially consists of supportive measures and symptomatic treatment for complications such as 
hypotension, renal failure, convulsions, gastrointestinal disorder, and respiratory depression.
-Special measures such as forced diuresis, dialysis or haemoperfusion are probably of no help 
in eliminating NSAIDs, including diclofenac, due to the high protein binding and extensive 
metabolism. Activated charcoal may be considered after ingestion of a potentially toxic overdose, 
and gastric decontamination (e.g. vomiting, gastric lavage) after ingestion of a potentially life‐
threatening overdose.
Storage Conditions: Store at room temperature, below 25º C, away from light and moisture.
Packaging: 2 blisters, each contains 10 dispersible tablets/carton box.
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التركيب والسواغات:
 تحوي كل مضغوطة قابلة للتفتت: ديكلوفيناك صوديوم 50 ملغ.

الســواغات: كــروس كارميلــوز صوديــوم، ميكروكريســتالين ســللوز، غليكــولات النشــاء الصوديــة، تالــك، زيــت الخــروع 
المهــدرج، إيروزيــل.

آلية العمل:
فاســت- ڤــول هــو مركــب غيــر ســتيروئيدي لــه خصائــص مضــادة للروماتيــزم , مضــادة للالتهــاب , مســكنة وخافضــة للحــرارة. 
يعتبــر تثبيــط التخليــق الحيــوي للبروســتاغلاندين، والــذي تــم إثباتــه فــي التجــارب، أمــراً أساســياً فــي آليــة عملــه. يلعــب 

ــى.  ــم والحم ــاب والأل ــبب بالالته ــي التس ــياً ف ــتاغلاندين دوراً رئيس البروس
الحركية الدوائية:

ــوي  ــر الحي ــون التواف ــه، ويك ــد تناول ــرة بع ــت مباش ــة للتفت ــول القابل ــت- ڤ ــراص فاس ــن أق ــاك م ــص الديكلوفين ــاص: يمت الامتص
ــا  ــز البلازم ــط تركي ــق متوس ــم تحقي ــدة. ت ــة المع ــة لحموض ــراص المقاوم ــع الأق ــق م ــذي يتحق ــك ال ــن ذل ــاك 82٪ م للديكلوفين
الأعظمــي وقــدره 1 ميكروغــرام / مل (3 ميكرومــول / ل( بعــد ساعة واحدة مــن ابتلاع جرعة الديكلوفينــاك علــى معدة فارغة. إن 
تنــاول الأقــراص القابلــة للتفتــت مــع أو بعــد الوجبــة مباشــرة لا يؤخــر بــدء الامتصــاص ولكنــه يقلــل مــن الكميــة الممتصــة بنحــو 
16٪ والحــد الأقصــى للتركيــزات بحوالــي 50٪. نظــراً لأن حوالــي نصــف الديكلوفينــاك يتــم اســتقلابه أثنــاء مــروره الأول عبــر 
الكبــد (تأثيــر »المــرور الأولــي«(، فــإن المســاحة تحــت المنحنــى (AUC( بعــد إعطــاءه عــن طريــق الفــم أو المســتقيم هــي حوالــي 

نصــف الجرعــة المكافئــة التــي يتــم إعطائهــا عــن طريــق الحقــن.
ــغ حجــم لتــوزع الظاهــري  ــات المصــل، وخاصــة بالألبوميــن 99.4 ٪. يبل ــط ببروتين ــاك  مرتب التــوزع :99.7 ٪ مــن الديكلوفين
0.12 إلــى 0.17 لتــر / كــغ. يعبــر الديكلوفينــاك الســائل الزليلــي، حيــث يتــم قيــاس التركيــزات القصــوى بعــد 2 إلــى 4 ســاعات 
ــد  ــاعات. بع ــى 6 س ــن 3 إل ــو م ــي ه ــائل الزليل ــن الس ــص م ــري للتخل ــر النصــف الظاه ــا القصــوى. عم ــم البلازم ــوغ قي ــن بل م
ســاعتين مــن بلــوغ قيــم الــذروة البلازميــة ، تكــون تركيــزات المــادة الفعالــة أعلــى بالفعــل فــي الســائل الزليلــي منهــا فــي البلازمــا، 
وتبقــى أعلــى لمــدة تصــل إلــى 12 ســاعة. تــم اكتشــاف ديكلوفينــاك بتركيــز منخفــض (100 نانوغــرام / مــل( فــي حليــب الأم لــدى 
إحــدى الأمهــات المرضعــات. الكميــة المقــدرة التــي يتناولهــا رضيــع يســتهلك حليــب الأم تعــادل جرعــة 0.03 ملــغ / كــغ / يــوم.

ــراز  ــم إف ــدي بالجــزيء الســليم. يت ــاط الغلوكوروني ــق الارتب ــاً عــن طري ــاك جزئي ــوي للديكلوفين ل الحي الاســتقلاب: يحــدث التحــوُّ
حوالــي 60 ٪ مــن الجرعــة التــي يتــم إعطاؤهــا فــي البــول بشــكل مقترنــات الغلوكورونيــد بالجــزيء الســليم وكمســتقلبات، حيــث 
ــة  ــم التخلــص مــن بقي ــر. يت ــل مــن 1 ٪ مــن المــادة دون تغيي ــرز أق ــد. يفُ ــات الغلوكوروني ــى مقترن ــل معظمهــا أيضــاً إل ــم تحوي يت

الجرعــة كمســتقلبات عــن طريــق الصفــراء فــي البــراز.
الاستطبابات: 

علاج قصير الأجل للحالات الحادة التالية:
• التهاب وألم ما بعد الجراحة، على سبيل المثال: بعد جراحة الأسنان أو العظام.

• الحالات المؤلمة للاتهاب التالي للرضح ، على سبيل المثال تلك الناتجة عن الالتواءات .
• توقد التهاب المفاصل.

• هجمات حادة من النقرس.
• الروماتيزم غير المفصلي.

• المتلازمات المؤلمة للعمود الفقري.
• الحالات المؤلمة و / أو الالتهابية في أمراض النساء، على سبيل المثال عسر الطمث الاولي أو التهاب الملحقات.

• كمســاعد فــي التهابــات المؤلمــة الشــديدة فــي الأذن أو الأنــف أو الحلــق، علــى ســبيل المثــال التهــاب البلعــوم واللوزتيــن والتهــاب 
الأذن الوســطى.

 تماشــياً مــع المبــادئ العلاجيــة العامــة، ينبغــي تدبيرالمــرض الكامــن بالعــلاج الأساســي، حســب الاقتضــاء. الحمــى وحدهــا ليســت 
اســتطباب . 

الجرعة وطريقة الإستعمال: 
يجــب وصــف فاســت- ڤــول فقــط عندمــا تعتبــر الفوائــد تفــوق المخاطــر المحتملــة. بعــد تقييــم نســبة المخاطــرة / الفائــدة لــكل مريــض 
علــى حــدة، يجــب اســتخدام أقــل جرعــة فعالــة لأقصــر مــدة ممكنــة. يمكــن التقليــل مــن الآثــار الضــارة باســتخدام أقــل جرعــة فعالــة 

لأقصــر مــدة ضروريــة للســيطرة علــى الأعــراض. 
− الجرعة اليومية الموصى بها هي 2-3 أقراص قابلة للتفتت. 

− في الحالات الأخف، عادةً ما تكون مضغوطتان قابلتان للتفتت يومياً كافية.
− عموماً يجب تقسيم الجرعة اليومية الكلية إلى 2 - 3 جرعات منفصلة. 

− فــي عســر الطمــث الأولــي، يجــب ضبــط الجرعــة اليوميــة بشــكل فــردي وعــادة مــا تكــون 1-3 أقــراص قابلــة للتفتــت. يجــب 
إعطــاء جرعــة مــن 1-2 قــرص فــي البدايــة، وإذا لــزم الأمــر، تــزداد علــى مــدار عــدة دورات شــهرية بحــد أقصــى 4 أقــراص 

يوميــاً. يجــب أن يبــدأ العــلاج عنــد ظهــور الأعــراض الأولــى، واعتمــاداً علــى الأعــراض، يســتمر لبضعــة أيــام. 
المرضــى الأطفــال: بســبب عيــار الجرعــة، لا ينصــح باســتخدام أقــراص فاســت – ڤــول القابلــة للتفتــت لــدى الأطفــال والمراهقيــن 
دون ســن 14 عامــاً. بالنســبة للمراهقيــن الذيــن تتــراوح أعمارهــم بيــن 14 عامــاً أو أكثــر، عــادةً مــا تكــون مضغوطتــان قابلتــان 

للتفتــت مــن فاســت – ڤــول يوميــاً كافيــة، ويتــم تناولهمــا بجرعــات منفصلــة.
لا ينبغي أن تتجاوز الجرعة اليومية القصوى من 150 ملغ.  

المســنون )المرضــى الذيــن تبلــغ أعمارهــم 65 عامــاً أو أكثــر( : لا يلــزم تعديــل جرعــة البــدء بشــكل عــام للمرضــى المســنين. 
ومــع ذلــك، يتــم توخــي الحــذر علــى أســس طبيــة أساســية، خاصــة للمرضــى المســنين المضعفيــن أو الذيــن يعانــون مــن انخفــاض 
وزن الجســم, المرضــى الذيــن يعانــون مــن أمــراض القلــب والأوعيــة الدمويــة أو عوامــل الخطــر القلبيــة الوعائيــة الواضحــة. لا 
ينصــح بالعــلاج بالديكلوفينــاك عــادة لــدى المرضــى الذيــن يعانــون مــن أمــراض القلــب والأوعيــة الدمويــة أو ارتفــاع ضغــط الــدم 
غيــر المضبــوط. إذا لــزم الأمــر، يجــب عــدم عــلاج المرضــى الذيــن يعانــون مــن أمــراض القلــب والأوعيــة الدمويــة، وارتفــاع 
ضغــط الــدم غيــر المضبــوط أو عوامــل الخطــر الكبيــرة لمــرض القلــب والأوعيــة الدمويــة بالديكلوفينــاك إلا بعــد دراســة متأنيــة 

وفقــط بجرعــات ≥ 100 ملــغ يوميــاً بحــال المعالجــة لأكثــر مــن 4 أســابيع.
المرضــى الذيــن يعانــون مــن الاعتــال الكلــوي: فاســت- ڤــول هــو مضــاد اســتطباب لــدى المرضــى الذيــن يعانــون مــن الفشــل 
الكلــوي. لــم يتــم إجــراء دراســات محــددة لــدى المرضــى الذيــن يعانــون مــن الاعتــلال الكلــوي، وبالتالــي، لا يمكــن تقديــم توصيــات 

محــددة لتعديــل الجرعــة. ينصــح الحــذر عنــد إعطــاء هــذا المســتحضر للمرضــى الذيــن يعانــون مــن الاعتــلال الكلــوي.
المرضــى الذيــن يعانــون مــن الاعتــال الكبــدي:  فاســت- ڤــول هــو مضــاد اســتطباب لــدى المرضــى الذيــن يعانــون مــن الاعتــلال 
الكبــدي. لــم يتــم إجــراء دراســات محــددة لــدى المرضــى الذيــن يعانــون مــن اعتــلال كبــدي، وبالتالــي، لا يمكــن تقديــم توصيــات 
محــددة لتعديــل الجرعــة. ينصــح بالحــذر عنــد إعطــاء هــذا المســتحضر للمرضــى الذيــن يعانــون مــن اختــلال كبــدي خفيــف إلــى 

متوســط   . 
طريقة الاعطاء: يجب تناول أقراص فاست- ڤول القابلة للتفتت قبل الوجبات. 

يجــب إســقاط أقــراص فاســت- ڤــول القابلــة للتفتــت فــي كــوب مــن المــاء وتحريــك الســائل للمســاعدة فــي التفتــت قبــل البلــع. نظــراً 
لأن نســبة مــن المــادة الفعالــة قــد تبقــى فــي الزجــاج بعــد البلــع، فمــن المستحســن شــطف الزجــاج بكميــة صغيــرة مــن المــاء والبلــع 

مــرة أخــرى. يجــب عــدم تقســيم الأقــراص أو مضغهــا.
مضادات الاستطباب:

• فرط الحساسية المعروفة للمادة الفعالة أو لأي من السواغات.
• قرحة في المعدة أو الأمعاء، أو نزيف أو انثقاب.

• الثلث الاخير من الحمل.
• الفشل الكبدي
• الفشل الكلوي

• فشل القلب الشديد.
• كغيــره مــن الأدويــة المضــادة للالتهابــات غيــر الســتيرويدية (NSAIDs(، هــو مضــاد اســتطباب أيضــاً لــدى المرضــى الذيــن 
يحــرض حمــض الصفصــاف أو غيــره مــن مضــادات الالتهــاب غيــر الســتيروئيدية لديهــم نوبــات الربــو، وذمــة وعائيــة، الشــرى، 

أو التهــاب الأنــف الحــاد.
المحاذير والإحتياطات : 

ــار الضــارة وتطــور عوامــل  ــة والآث ــق بالفعالي ــا يتعل ــل الأمــد بانتظــام فيم ــون العــلاج طوي ــن يتلق يجــب مراجعــة المرضــى الذي
ــة.  ــف الكلي ــن ووظائ ــتويات الهيموغلوبي ــدم، ومس ــط ال ــة ضغ ــي مراقب ــي النظــر ف ــلاج. ينبغ ــتمرار الع الخطــر والحاجــة لاس

الحــوادث الخثاريــة القلبيــة الوعائيــة: أوضحــت الدراســات الرصديــة أن مضــادات الالتهــاب غيــر الســتيروئيدية غيــر الانتقائيــة قــد 
تترافــق مــع زيــادة خطــر حــدوث تأثيــرات خطيــرة فــي القلــب والأوعيــة الدمويــة بمــا فــي ذلــك احتشــاء عضلــة القلــب والســكتة 
الدماغيــة، والتــي قــد تــزداد مــع الجرعــة أو مــدة الاســتخدام. المرضــى الذيــن يعانــون مــن أمــراض القلــب والأوعيــة الدمويــة أو 

عوامــل الخطــر لأمــراض القلــب والأوعيــة الدمويــة قــد يكونــون معرضيــن لخطــر أكبــر. يجــب علــى المرضــى الذيــن قــد عانــو 
مــن احتشــاء عضلــة القلــب فــي وقــت ســابق (خــلال الـــ 6 إلــى 12 شــهراً الأخيــرة( عــدم اســتخدام فاســت- ڤــول. لا ينصــح العــلاج 
بـــ فاســت- ڤــول بشــكل عــام لــدى المرضــى الذيــن يعانــون مــن أمــراض قلــب وأوعيــة الدمويــة مؤكــدة (مثــل فشــل القلــب الاحتقانــي 
أو مــرض القلــب الإقفــاري المنشــأ أو مــرض الشــرايين المحيطيــة( أو ارتفــاع ضغــط الــدم غيــر المضبــوط. إذا لــزم الأمــر، يجــب 
عــلاج المرضــى المصابيــن بأمــراض القلــب والأوعيــة الدمويــة، أو ارتفــاع ضغــط الــدم غيــر المضبــوط أو الذيــن لديهــم عوامــل 
خطــر هامــة لأمــراض القلــب والأوعيــة الدمويــة (مثــل ارتفــاع ضغــط الــدم، فــرط شــحميات الــدم، داء الســكري والتدخيــن( مــع 
ــاً بحــال العــلاج لأكثــر مــن 4 أســابيع. نظــراً لأن  ــغ يومي هــذا المســتحضر فقــط بعــد دراســة متأنيــة وفقــط بجرعــات ≥ 100 مل
المخاطــر المتعلقــة بالقلــب والأوعيــة الدمويــة للديكلوفينــاك قــد تــزداد مــع الجرعــة ومــدة التعــرض، فينبغــي اســتخدام أقــل جرعــة 
ــم حاجــة المريــض لتخفيــف الأعــراض والاســتجابة للعــلاج بشــكل دوري،  ــة. يجــب إعــادة تقيي ــة لأقصــر مــدة ممكن ــة فعال يومي
خاصــةً عندمــا يســتمر العــلاج لأكثــر مــن 4 أســابيع. يجــب علــى الواصــف إبــلاغ كل مريــض معــرض لخطــر كبيــر لـــ حــوادث 
ــة  ــاء والمرضــى فــي حال ــد المحتمــل للديكلوفينــاك قبــل وصفــه . يجــب أن يظــل الأطب القلــب والأوعيــة الدمويــة بالخطــر المتزاي
تأهــب لمثــل هــذه الأحــداث، حتــى فــي حالــة عــدم وجــود أعــراض قلبيــة وعائيــة ســابقة. يجــب إطــلاع المرضــى علــى علامــات و 
/ أو أعــراض ســمية القلــب والأوعيــة الدمويــة والخطــوات التــي يجــب اتخاذهــا عنــد حدوثهــا. يجــب أن يظــل المرضــى متيقظيــن 
لعلامــات وأعــراض حــوادث الخثــار الشــرياني الخطيــرة (مثــل ألــم فــي الصــدر، ضيــق فــي التنفــس، ضعــف وادغــام النطــق(، 
ــذا  ــل ه ــدوث مث ــة ح ــي حال ــور ف ــى الف ــب عل ــة الطبي ــه المرضــى لرؤي ــذار. يجــب توجي ــابق إن ــن أن تحــدث دون س ــي يمك والت
الأعــراض. لا يوجــد دليــل ثابــت علــى أن الاســتخدام المتزامــن للأســبرين يخفــف مــن الاحتمــال المتزايــد لخطــر حــدوث خثــار 

قلبــي وعائــي خطيــر مرتبــط باســتخدام مضــادات الالتهــاب غيــر الســتيروئيدية.
ــم  ــد أو تفاق ــاع ضغــط دم جدي ــر الســتيروئيدية إلــى ظهــور ارتف ــد يــؤدي اســتخدام مضــادات الالتهــاب غي ــدم: ق ارتفــاع ضغــط ال
ــر  ــدم مــع مضــادات الالتهــاب غي ــاع ضغــط ال ــون مضــادات ارتف ــن يتناول ــدم الموجــود مســبقاً والمرضــى الذي ــاع ضغــط ال ارتف
الســتيروئيدية قــد يكــون لديهــم اســتجابة ضعيفــة للأدويــة المضــادة لارتفــاع ضغــط الــدم. ينصــح الحــذر عنــد وصــف مضــادات 
الالتهــاب غيــر الســتيروئيدية لمرضــى ارتفــاع ضغــط الــدم. يجــب مراقبــة ضغــط الــدم عــن كثــب أثنــاء بــدء العــلاج بمضــادات 

ــك.  ــرات منتظمــة بعــد ذل ــى فت ــر الســتيروئيدية وعل الالتهــاب غي
فشــل القلــب : لوحــظ احتبــاس الســوائل ووذمــة لــدى بعــض المرضــى الذيــن يتناولــون مضــادات الالتهــاب غيــر الســتيروئيدية، 

لذلــك ينصــح الحــذر لــدى المرضــى الذيــن يعانــون مــن احتبــاس الســوائل أو فشــل القلــب.
التأثيــرات المعديــة المعوية: عنــد اســتخدام جميــع مضــادات الالتهــاب غيــر الســتيروئيدية، بمــا فــي ذلــك ديكلوفينــاك , تــم الإبــلاغ 
ــة،  ــون قاتل ــن أن تك ــي يمك ــتخدام والت ــدة الاس ــة أو م ــع الجرع ــزداد م ــد ي ــاب، ق ــرح أو انثق ــي، تق ــاز الهضم ــف الجه ــن نزي ع
ــرة.  ــة الخطي ــخ ســابق مــن الحــوادث الهضمي ــة أو تاري ــدون أعــراض تحذيري ــاء العــلاج، مــع أو ب ــد تحــدث فــي أي وقــت أثن وق
لاســتخدامهم عمومــاً عواقــب أكثــر خطــورة لــدى كبــار الســن. يجــب وقــف إعطــاء المســتحضر للذيــن يتلقونــه فــي حالــة حــدوث 

ــو مــن المخاطــر.  نزيــف أو تقــرح فــي الجهــاز الهضمــي. حتــى العــلاج علــى المــدى القصيــر لا يخل
ينصــح الحــذر لــدى المرضــى الذيــن يعانــون مــن عوامــل الخطــر للحــوادث الهضميــة الذيــن قــد يكونــون أكثــر عرضــة لتطويــر 
أحــداث الجهــاز الهضمــي الخطيــرة، علــى ســبيل المثــال كبــار الســن، وجــود تاريــخ مــن الأحــداث الهضميــة الخطيــرة، التدخيــن 
أوإدمــان الكحــول. كمــا هــو الحــال مــع جميــع مضــادات الالتهــاب غيــر الســتيروئيدية، بمــا فــي ذلــك ديكلوفينــاك، تعتبــر المراقبــة 
الطبيــة أمــر اساســي كمــا يجــب توخــي الحــذر بشــكل خــاص عنــد وصــف هــذا المســتحضر للمرضــى الذيــن يعانــون مــن أعــراض 
ــى حــدوث تقرحــات فــي المعــدة أو الأمعــاء أو حــدوث  ــات الجهــاز الهضمــي أو مــع وجــود تاريــخ يشــير إل ــدل علــى اضطراب ت

نزيــف أو انثقــاب.
خطــر نزيــف الجهــاز الهضمــي هــو أعلــى مــع زيــادة جرعــات مضــادات الالتهــاب غيــر الســتيروئيدية والمرضــى الذيــن لديهــم 
تاريــخ مــن القرحــة، وخاصــة إذا كان مصحــوب بـــ نزيــف , انثقــاب أو لــدى كبــار الســن. لتقليــل مخاطــر الســمية علــى الجهــاز 
الهضمــي فــي المرضــى الذيــن لديهــم تاريــخ مــن القرحــة، خاصــة ذلــك المصحــوب بـــ نزيــف أو انثقــاب أو لــدى كبــار الســن ، 
يجــب البــدء بالعــلاج والحفــاظ عليــه بأقــل جرعــة فعالــة. ينبغــي الأخــذ بعيــن الاعتبــار مشــاركة العــلاج مــع العوامــل الوقائيــة (كـــ 
ــى اســتخدام متزامــن  ــك للمرضــى الذيــن يحتاجــون إل مثبطــات مضخــة البروتــون أو الميزوبروســتول( لهــؤلاء المرضــى، وكذل
للمنتجــات الطبيــة التــي تحتــوي علــى حمــض أســيتيل ساليســيليك منخفــض الجرعــة (ASA( / الأســبرين أو غيرهــا مــن المنتجــات 

الطبيــة التــي مــن المحتمــل أن تزيــد خطــر الحــوادث الهضميــة. 
التفاعــلات الجلديــة الشــديدة:  نــادراً مــا تــم الإبــلاغ عــن تفاعــلات جلديــة خطيــرة، بعضهــا مميــت، بمــا فــي ذلــك التهــاب الجلــد 
ــع اســتخدام مضــادات  ــة م ــة ســتيفنز جونســون (SJS( و انحــلال البشــرة الســمي التنخــري (TEN(، مترافق التقشــري ومتلازم
ــدة الاســتخدام.  ــرد ومســتقلة عــن الجرعــة أو م ــع متف ــرة ذات طاب ــر الســتيروئيدية  . هــذه الأحــداث الســلبية الخطي ــاب غي الالته
يبــدو أن المرضــى يكونــون أكثــر عرضــة لخطــر هــذه التفاعــلات فــي وقــت مبكــر مــن مســار العــلاج، حيــث كانــت بدايــة ظهــور 
ــل  ــراض ردود الفع ــات وأع ــار المرضــى بعلام ــلاج. يجــب إخط ــن الع ــهر الأول م ــالات خــلال الش ــم الح ــي معظ ــراض ف الأع
ــرط  ــرى لف ــة أخ ــة أو أي علام ــات مخاطي ــدي أو آف ــح جل ــور لطف ــد أول ظه ــب عن ــارة الطبي ــة استش ــرة وبأهمي ــة الخطي الجلدي
ــر الســتيروئيدية الأخــرى، يمكــن  ــا هــو الحــال مــع مضــادات الالتهــاب غي ــا يجــب وقــف هــذا المســتحضر . كم الحساســية، كم
ــاك، دون تعــرض  ــع الديكلوفين ــادرة م ــي حــالات ن ــة، ف ــأق / التأقاني ــك تفاعــلات الت ــي ذل ــا ف أن تحــدث تفاعــلات الحساســية، بم

ــدواء.  مســبق لل
إخفــاء علامــات الانتانــات: مثــل مضــادات الالتهــاب غيــر الســتيروئيدية الأخــرى، قــد يخفــي هــذا المســتحضر علامــات وأعــراض 
ــورم  ــو، التهــاب الأنــف التحسســي الموســمي، ت ــدى مرضــى الرب ــو الموجــود مســبقاً ل ــة. الرب العــدوى بســبب خصائصــه الدوائي
ــاز  ــي الجه ــة ف ــات المزمن ــة أو الالتهاب ــدادية المزمن ــة الانس ــراض الرئ ــة(، أم ــات الأنفي ــل البوليب ــف (مث ــي للأن ــاء المخاط الغش
ــر  ــاب غي ــاه مضــادات الالته ــل اتج ــف التحسســي(, ردود فع ــاب الأن ــبه الته ــت مرتبطــة بأعــراض تش التنفســي (خاصــة إذا كان
الســتيروئيدية الشــبيهة بنوبــات الربــو (مــا يســمى عــدم تحمــل المســكنات / الربــو المســبب بالمســكنات(، وذمــة كوينــك أو الشــرى 
أكثــر شــيوعاً منــه لــدى المرضــى الآخريــن. لذلــك، يوصــى باتخــاذ احتياطــات خاصــة لــدى مثــل هــؤلاء المرضــى (الاســتعداد 
ــال ردود  ــى ســبيل المث ــى المرضــى الذيــن يعانــون مــن الحساســية تجــاه المــواد الأخــرى، عل للطــوارئ(. هــذا ينطبــق أيضــاً عل

فعــل جلديــة، حكــة أو شــرى.
التأثيــرات الكبديــة: يجــب إجــراء مراقبــة طبيــة وثيقــة عنــد وصــف هــذا المســتحضر للمرضــى الذيــن يعانــون مــن اختــلال وظائــف 
الكبــد، حيــث قــد تتفاقــم حالتهــم. كمــا هــو الحــال مــع مضــادات الالتهــاب غيــر الســتيروئيدية الأخــرى، بمــا فــي ذلــك الديكلوفينــاك، 
ــة مــع هــذا المســتحضر، يتعيــن الرصــد المنتظــم  ــاء العــلاج لفتــرات طويل ــد. أثن ــم واحــد أو أكثــر مــن أنزيمــات الكب ــد قي ــد تزي ق
ــور  ــة ظه ــي حال ــوءاً، أو ف ــة أو ازدادت س ــر الطبيعي ــد غي ــف الكب ــارات وظائ ــتمرت اختب ــي. إذا اس ــر وقائ ــد كتدبي ــة الكب لوظيف
ــرط الحمضــات،  ــر أخــرى (كـــ ف ــور مظاه ــة ظه ــي حال ــدي، أو ف ــرض كب ــع تطــور م ــق م ــات أو أعــراض ســريرية تتف علام
ــة. يجــب  ــاك دون أعــراض بادري ــد مــع اســتخدام الديكلوفين ــد يحــدث التهــاب الكب ــاف المســتحضر. ق ــدي(، يجــب إيق ــح الجل الطف
توخــي الحــذر عنــد اســتخدام هــذا المســتحضر لــدى المرضــى الذيــن يعانــون مــن البورفيريــا الكبديــة، لأنــه قــد يــؤدي إلــى هجمــة. 
الآثــار الكلويــة: تــم الإبــلاغ عــن ترافــق حــدوث احتبــاس ســوائل ووذمــة مــع العــلاج بمضــادات الالتهــاب غيــر الســتيروئيدية، بمــا 
فــي ذلــك ديكلوفينــاك، يجــب توخــي الحــذر بشــكل خــاص لــدى المرضــى الذيــن يعانــون مــن ضعــف وظائــف القلــب أو الكلــى، 
تاريــخ ارتفــاع ضغــط الــدم، كبــار الســن، المرضــى الذيــن يتلقــون عــلاج مصاحــب لمــدرات البــول أو المنتجــات الطبيــة التــي يمكــن 
أن تؤثــر بشــكل كبيــر علــى وظائــف الكلــى، ولــدى هــؤلاء المرضــى الذيــن يعانــون مــن اســتنزاف كبيــر فــي الحجــم خــارج الخليــة 
لأي ســبب، قبــل أو بعــد الجراحــة الكبــرى. يوصــى بمراقبــة وظيفــة الكلــى كتدبيــر وقائــي عنــد اســتخدام هــذا المســتحضر فــي مثــل 

هــذه الحــالات. عــادة مــا يتبــع وقــف العــلاج استشــفاء للحالــة مــا قبــل العــلاج. 
الآثــار الدمويــة: ينصــح باســتخدام هــذا المســتحضر فقــط للعــلاج علــى المــدى القصيــر. إذا تــم اســتخدام هــذا المســتحضر لفتــرة 
ــل مضــادات  ــتيروئيدية الأخــرى. مث ــر الس ــاب غي ــع مضــادات الالته ــال م ــو الح ــا ه ــدم، كم ــداد ال ــة تع ــة، يوصــى بمراقب طويل
الالتهــاب غيــر الســتيروئيدية الأخــرى، قــد يثبــط هــذا المســتحضر مؤقتــاً تراكــم الصفائــح الدمويــة. يجــب مراقبــة المرضــى الذيــن 
يعانــون مــن عيــوب تخثــر الــدم بعنايــة. يشــار بالحــذر لــدى المرضــى كبــار الســن لأســباب طبيــة أساســية. علــى وجــه الخصــوص، 

يوصــى باســتخدام أقــل جرعــة فعالــة لــدى المرضــى المســنين المضعفيــن أو الذيــن يعانــون مــن انخفــاض وزن الجســم.
ــع  ــتحضر م ــذا المس ــن لـــ ه ــتخدام المتزام ــب الاس ــب تجن ــتيروئيدية الأخرى: يج ــر الس ــاب غي ــادات الالته ــع مض ــلات م التفاع
مضــادات الالتهــاب غيــر الســتيروئيدية الجهازيــة، بمــا فــي ذلــك المثبطــات الانتقائيــة لسيكلواوكســيجيناز -2، بســبب عــدم وجــود 

ــر المرغــوب فيهــا. ــرات غي ــادة التأثي ــة زي ــة و إحتمالي ــد التآزري ــت الفوائ ــل يثب أي دلي
التداخات الدوائية: 

التفاعلات المرصودة التي يجب اعتبارها:
ــرازون  ــلفين بي ــل س ــة (مث ــات CYP2C9 الفعال ــع مثبط ــاك م ــاركة الديكلوفين ــد مش ــذر عن ــى بالح ــات CYP2C9 : يوص مثبط
ــط  ــاك  بســبب تثبي ــا القصــوى والتعــرض للديكلوفين ــزات البلازم ــي تركي ــرة ف ــادة كبي ــى زي ــؤدي إل ــد ي ــا ق ــازول(، مم وفوريكون

ــتقلابه .  اس
الليثيــوم: عنــد الاســتخدام المتزامــن، قــد يرفــع الديكلوفينــاك تركيــزات الليثيــوم فــي البلازمــا. يوصــى بمراقبــة مســتوى الليثيــوم 

فــي المصــل. 
الديجوكســين: إذا تــم اســتخدامه بشــكل متزامــن، فقــد يــؤدي الديكلوفينــاك إلــى زيــادة تركيــزات الديجوكســين فــي البلازمــا. يوصــى 

بمراقبــة مســتوى الديجوكســين فــي الــدم.
مــدرات البــول والعوامــل الخافضــة لضغــط الــدم: مثــل مضــادات الالتهــاب غيــر الســتيروئيدية الأخــرى، فــإن الاســتخدام المتزامــن 
للديكلوفينــاك مــع مــدرات البــول أو العوامــل الخافضــة للضغــط (مثــل حاصــرات بيتــا، مثبطــات الإنزيــم المحــول للأنجيوتنســين( 
قــد يســبب انخفاضــاً فــي تأثيرهــا الخافــض للضغــط. لذلــك، يجــب اســتخدام المشــاركة بعنايــة وحــذر، وخاصــة كبــار الســن يجــب 
ــى بعــد  ــة الكل ــة وظيف ــي مراقب ــم اماهــة المرضــى بشــكل كافٍ ويجــب النظــر ف ــة ضغــط دمهــم بشــكل دوري. يجــب أن يت مراقب
بــدء العــلاج المتزامــن ثــم بشــكل دوري، خاصــة بالنســبة لمــدرات البــول ومثبطــات الإنزيــم المحــول للأنجيوتنســين بســبب زيــادة 

خطــر الســمية الكلويــة.
مضــادات الالتهــاب غيــر الســتيروئيدية والســتيروئيدات القشــرية الأخــرى:  قــد يــؤدي الاســتخدام المتزامــن للديكلوفينــاك وغيرهــا 
ــر  ــرات غي ــر التأثي ــادة توات ــى زي ــرية الأخــرى إل ــتيروئيدات القش ــة أو الس ــتيروئيدية الجهازي ــر الس ــاب غي ــن مضــادات الالته م

المرغــوب فيهــا المعديــة المعويــة . 
مضــادات التخثــر والعوامــل المضــادة لتكــدس الصفيحــات:  يوصــى بالحــذر لأن الاســتخدام المتزامــن يمكــن أن يزيــد مــن خطــر 
النزيــف. علــى الرغــم مــن أن الاختبــارات الســريرية لا تشــير إلــى أن الديكلوفينــاك يؤثــر علــى عمــل مضــادات التخثــر، إلا أن 
ــك  ــت واحــد. لذل ــي وق ــر ف ــاك ومضــادات التخث ــون ديكلوفين ــن يتلق ــي المرضــى الذي ــف ف ــادة خطــر النزي ــر عــن زي ــاك تقاري هن

يوصــى بمراقبــة هــؤلاء المرضــى عــن كثــب. 
مثبطــات إعــادة امتصــاص الســيروتونين الانتقائيــة (SSRIs): يمكــن أن يــؤدي الاســتخدام المتزامــن لمضــادات الالتهــاب غيــر 

الســتيروئيدية الجهازيــة، بمــا فــي ذلــك ديكلوفينــاك، ومثبطــات SSRIs إلــى زيــادة خطــر النزيــف المعــدي المعــوي.
مضــادات الســكري: أظهــرت الدراســات الســريرية أنــه يمكــن إعطــاء الديكلوفينــاك مــع مضــادات الســكري الفمويــة دون التأثيــر 
علــى تأثيرهــا الســريري. ومــع ذلــك، كانــت هنــاك تقاريــر معزولــة عــن كل مــن آثــار لنقــص ســكر الــدم وفــرط ســكر الــدم التــي 
تتطلــب تغييــرات فــي جرعــة العوامــل المضــادة للســكري أثنــاء العــلاج مــع الديكلوفينــاك. لهــذا الســبب، يوصــى بمراقبــة مســتوى 
الســكر فــي الــدم كتدبيــر وقائــي أثنــاء العــلاج المتزامــن. كانــت هنــاك أيضــاً تقاريــر معزولــة عــن الحمــاض الاســتقلابي عندمــا 

تمــت مشــاركة ديكلوفينــاك مــع الميتفورميــن، وخاصــة لــدى المرضــى الذيــن يعانــون مــن اعتــلال كلــوي موجــود مســبقاً. 
ــل  ــاك، قب ــك الديكلوفين ــر الســتيروئيدية، بمــا فــي ذل ــم إعطــاء مضــادات الالتهــاب غي الميثوتريكســات: يوصــى بالحــذر عندمــا يت
أقــل مــن 24 ســاعة مــن العــلاج باســتخدام الميثوتريكســات أو بعــده، لأن تركيــز الــدم مــن الميثوتريكســات قــد يرتفــع ويزيــد مــن 

ســمية هــذه المــادة.
ــادة  ــى زي ــر الســتيروئيدية الأخــرى، إل ــاب غي ــل مضــادات الالته ــاك، مث ــؤدي الديكلوفين ــد ي السيكلوســبورين والتاكروليمــوس: ق
الســمية الكلــوي للسيكلوســبورين والتاكروليمــوس بســبب التأثيــر علــى البروســتاغلاندين الكلــوي. لذلــك، يجــب أن تعطــى بجرعــات 

أقــل مــن تلــك التــي يتــم اســتخدامها لــدى المرضــى الذيــن لا يتلقــون السيكلوســبورين وتاكروليمــوس. 
الأدويــة المعروفــة بأنهــا تســبب فــرط بوتاســيوم الــدم: العــلاج المصاحــب لمــدرات البــول الحافظــة للبوتاســيوم أو السيكلوســبورين 
ــا  ــي مراقبته ــي بالتال ــي ينبغ ــي المصــل، والت ــيوم ف ــتويات البوتاس ــادة مس ــع زي ــق م ــد تتراف ــم ق ــوس أو تريميثوبري أو التاكروليم

بشــكل متكــرر. 
ــببها الاســتخدام  ــون س ــد يك ــة عــن حــدوث اختلاجــات ق ــر معزول ــاك تقاري ــت هن ــا: كان ــون المضــادة للبكتيري  مضــادات الكينول

ــتيروئيدية.  ــر الس ــاب غي ــادات الالته ــات ومض ــن للكينولون المتزام
ــن فــي البلازمــا بســبب  ــزات الفينيتوئي ــة تركي ــاك، يوصــى بمراقب ــن بالتزامــن مــع الديكلوفين ــد اســتخدام الفينيتوئي الفينيتوئيــن: عن

ــن.  ــادة المتوقعــة فــي التعــرض للفينيتوئي الزي
محفــزات CYP2C9 : يوصــى بالحــذر عنــد مشــاركة الديكلوفينــاك مــع محرضــات CYP2C9 (مثــل الريفامبيســين(، ممــا قــد 

يــؤدي إلــى انخفــاض كبيــر فــي تركيــز البلازمــا والتعــرض للديكلوفينــاك.
ــك، لا يجــب اســتخدام هــذا المســتحضر  ــدى النســاء الحوامــل. لذل ــاك ل ــة عــن اســتخدام الديكلوفين ــات كافي الحمــل: لا توجــد بيان
خــلال الثلــث الأول مــن الحمــل إلا إذا كانــت الفوائــد المتوقعــة لــلأم تفــوق المخاطــر علــى الجنيــن. كمــا هــو الحــال مــع مضــادات 
ــبب  ــل بس ــن الحم ــث م ــث الثال ــتطباب خــلال الثل ــو مضــاد اس ــاك ه ــتخدام الديكلوفين ــتيروئيدية الأخــرى، اس ــر الس ــاب غي الالته
ــي الســائل الأمينوســي و / أو الإغــلاق المبكــر  ــة ف ــة لاحق ــن مــع قل ــدى الجني ــوي ل ــلال كل ــة، اعت ــة رحمي ــال حــدوث عطال احتم

ــاة للشــريانية. للقن
ــم  ــكل واضــح. إذا ت ــاً بش ــك ضروري ــتحضر إلا إذا كان ذل ــذا المس ــاء ه ــل، لا يجــب إعط ــن الحم ــي م ــث الأول والثان خــلال الثل
اســتخدام هــذا المســتحضر مــن قبــل امــرأة تحــاول الحمــل، أو خــلال الثلــث الأول والثانــي مــن الحمــل، يجــب أن تبقــى الجرعــة 

ــرة قــدر الإمــكان. منخفضــة قــدر الإمــكان ومــدة العــلاج قصي
الإرضــاع: مثــل مضــادات الالتهــاب غيــر الســتيروئيدية الأخــرى، يعبــر الديكلوفينــاك إلــى حليــب الثــدي بكميــات صغيــرة. لذلــك، 

لا ينبغــي اســتخدامه أثنــاء الرضاعــة الطبيعيــة مــن أجــل تجنــب الآثــار غيــر المرغــوب فيهــا لــدى الرضيــع.
الخصوبــة: كمــا هــو الحــال مــع مضــادات الالتهــاب غيــر الســتيروئيدية الأخــرى، قــد يؤثــر اســتخدام الديكلوفينــاك علــى خصوبــة 
الإنــاث ولا ينصــح بــه للنســاء اللواتــي يحاولــن الحمــل. يجــب النظــر فــي ســحب المســتحضر عنــد النســاء اللواتــي لديهــن صعوبــات 

فــي الحمــل أو اللواتــي يخضعــن لفحوصــات العقــم. 
التأثيــرات علــى القــدرة علــى القيــادة واســتخدام الآلات: يجــب علــى المرضــى الذيــن يعانــون مــن اضطرابــات بصريــة، دوخــة، 
ــر الســتيروئيدية،  ــاول مضــادات الالتهــاب غي ــاء تن ــات الجهــاز العصبــي المركــزي، وســن أو التعــب أثن دوار، نعــاس، اضطراب

الامتنــاع عــن القيــادة أو تشــغيل الآلات.
التأثيرات الجانبية: 

شــائعة: صــداع، دوخــة، دوار، غثيــان، قــيء، إســهال، عســر الهضــم، ألــم بطنــي، انتفــاخ البطــن، نقــص الشــهية، طفــح جلــدي, 
زيــادة فــي الإنزيــم ترانــس أمينــاز.

غير شائعة: احتشاء عضلة القلب، فشل القلب، الخفقان، ألم في الصدر.
تكرار غير معروف: متلازمة كونيس.

فرط الجرعة:
ــن أن تســبب  ــاك. الجرعــة المفرطــة يمك ــرط جرعــة الديكلوفين ــة ناتجــة عــن ف - الأعــراض: لا توجــد صــورة ســريرية نموذجي
أعراضــاً مثــل القــيء ونزيــف الجهــاز الهضمــي أو الإســهال أو الــدوار أو الطنيــن أو الاختلاجــات. فــي حالــة حــدوث تســمم شــديد، 

مــن الممكــن حــدوث الفشــل الكلــوي الحــاد وتلــف الكبــد. 
ــن  ــاً م ــون أساس ــاك، يتك ــك الديكلوفين ــي ذل ــا ف ــتيروئيدية، بم ــر الس ــاب غي ــادات الالته ــاد بمض ــمم الح ــة للتس ــر العلاجي - التدابي
التدابيــر الداعمــة وعــلاج الأعــراض لمضاعفــات مثــل انخفــاض ضغــط الــدم، الفشــل الكلــوي، الاختلاجــات، اضطرابــات الجهــاز 

الهضمــي، وهمــود الجهــاز التنفســي.
ــي التخلــص مــن مضــادات  ــى او الارواء الدمــوي ف ــول القســري أو غســيل الكل ــل إدرار الب ــر الخاصــة مث ــد لا تســاعد التدابي - ق
الالتهــاب غيــر الســتيروئيدية، بمــا فــي ذلــك الديكلوفينــاك، بســبب الارتبــاط البروتينــي المرتفــع والاســتقلاب الشــديد. يمكــن النظــر 
فــي اســتخدام الفحــم المُنشــط بعــد تنــاول جرعــة زائــدة محتملــة الســمية، وإزالــة التلــوث المعــدي (مثــل القــيء، غســل المعــدة( بعــد 

تنــاول جرعــة زائــدة مهــددة للحيــاة.
شروط الحفظ: يحفظ في درجة حرارة الغرفة، أقل من 25 ̊ ، بعيداً عن الضوء والرطوبة.

التعبئة: علبة من الكرتون تحوي شريطي بليستر، وكل بليستر يحوي 10مضغوطات قابلة للتفتت.  

فاست- ڤول    )مضغوطات قابلة للتفتت(
ديكلوفيناك صوديوم 50 ملغ

    


