
تبلغ المستويات النظرية للمئيضات في البلازما عند حالة الثبات حوالي 4 أضعاف المستويات في الأشخاص 
الأصحاء. غير أنه في النهاية يتم التخلص من المئيضات عن طريق الصفراء.

في المرضى ذوي الضعف الكبدي )التهاب كبدي مزمن أو تليف كبدي معاوض(، لا تختلف حرائك ديكلوفيناك 
وأيضه عما يحدث في المرضى الذين لا يعانون من مرض كبدي.

البيانات قبل الإكلينيكية

أظهرت البيانات قبل الإكلينيكية المستمدة من دراسات السُمية الحادة وسُمية الجرعة المتكررة، وأيضاً من دراسات 
السُمية الجينية، والقدرة على التطفير، والقدرة على السرطنة، التي تم إجراؤها على ديكلوفيناك، عدم وجود دليل 
على أي مخاطر نوعية على البشر بالجرعات العلاجية الموصى بها. لا يوجد دليل على أن ديكلوفيناك يسبب المسخ 

في الفئران، أو الجرذان، أو الأرانب.
لم يؤثر ديكلوفيناك على خصوبة الجرذان الوالدة. لم يحدث أي تأثير مناوئ على تطور المواليد قبل أو أثناء 

أو بعد الولادة.

معلومات �أخرى

العمر الرفي

انظر العلبة الخارجية.
لا ينبغي استعماله بعد تاريخ انتهاء الصلاحية )= EXP( المطبوع على العبوة.

احتياطات خا�صة بالتخزين

انظر العلبة الخارجية.

�أحجام العبوات

أحجام العبوات مختصة بالبلد.

ال�صانع
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هذا دواء

الدواء مستحضر يؤثر على صحتك، واستهلاكه خلافاً للتعليمات يُعرّضك للخطر. 	-
اتبع بدقة وصفة الطبيب، وطريقة الاستعمال المنصوص عليها، وتعليمات الصيدلي الذي صرف لك الدواء. 	-

الطبيب والصيدلي هما الخبيران بالدواء وبنفعه وضرره. 	-
لا تقطع من تلقاء نفسك مدة العلاج المحددة لك. 	-
لا تكرر صرف الدواء بدون استشارة الطبيب. 	-

فظ الأدوية بعيداً عن متناول أيدي الأطفال تُح

مجلس وزراء الصحة العرب
اتحاد الصيادلة العرب.

الخوا�ص والآثار

M01AB05 :ATC الكود

�آلية المفعول

ديكلوفيناك، وهو المادة الفعالة في فولتفاست، هو مركب غير ستيرويدي له خواص مسكنة، ومضادة للالتهاب، 
وخافضة للحرارة.

ثبت تجريبياً أن ديكلوفيناك يثبط التخليق الحيوي للبروستاجلاندين، وأن هذه الخاصية تُعتبر هي الأساس في 
آلية مفعوله. تلعب البروستاجلاندينات دوراً جوهرياً في حدوث الالتهاب، والألم، والحمى.

في زجاجيات المختبر، وبتركيزات تعادل تلك التي يتم الوصول إليها في الإنسان، لا يؤدي ديكلوفيناك إلى إخماد 
التخليق الحيوي للبروتيوجليكان في الغضروف.

الفاعلية الإكلينيكية

نظراً لسرعة امتصاصه، يفيد فولتفاست في علاج الحالات المؤلمة والالتهابية الحادة التي يلزم فيها أن يكون بدء 
المفعول سريعاً )خلال 30 دقيقة(.

في الحالات الالتهابية عقب الرضوض وعقب العمليات الجراحية، يعمل ديكلوفيناك بسرعة على تخفيف كل من 
الألم التلقائي والألم عند الحركة، ويقلل التورم الالتهابي ووذمة الجروح.

بالإضافة إلى ذلك، فإن المادة الفعالة قادرة على تخفيف الألم وتقليل النزف، في حالات عُسر الطمث الابتدائي. 
وقد ثبت أيضاً أن ديكلوفيناك يزاول تأثيراً مسكناً في سائر حالات الألم المتوسط والشديد.

في نوبات الصداع النصفي، ثبت أن فولتفاست فعال في تخفيف كل من الصداع والغثيان والقيء المصاحبين 
له.

الحرائك الدوائية

الامت�صا�ص

الإعطاء،  بعد  فوراً  الامتصاص  يبدأ  بوتاسيوم.  ديكلوفيناك  من مسحوق  وبالكامل  بسرعة  ديكلوفيناك  تص  يُم
أقراص  مُعطاة في شكل  ديكلوفيناك صوديوم  امتصاصه من جرعة مكافئة من  يتم  تقابل ما  الممتصة  والكمية 
مقاومة لعصارة المعدة. تبلغ تركيزات الذروة في البلازما 5.5 ميكرومول/ لتر في المتوسط ويتم الوصول إليها 
بعد 5-20 دقيقة من تناول محتويات كيس 50 مجم. عند تناول المستحضر مع الطعام، لا يؤثر ذلك على كمية 

ديكلوفيناك الُممتصة، ولكن قد يحدث تأخير طفيف في بدء الامتصاص مع إبطاء سرعته.

التوزيع

يرتبط ديكلوفيناك بنسبة 99.7% ببروتينات المصل، أساساً بالألبومين )%99.4(.
وقد تم حساب حجم التوزيع الظاهري بالقيمة 0.12-0.17 لتر/ كجم.

يدخل ديكلوفيناك إلى السائل الزليلي، حيث يصل إلى تركيزات الذروة بعد 2-4 ساعات من بلوغ مستويات 
الذروة في البلازما. يبلغ العمر النصفي الظاهري للإطراح من السائل الزليلي 3-6 ساعات. بعد ساعتين من 
بلوغ تركيزات الذروة في البلازما، تكون تركيزات المادة الفعالة في السائل الزليلي قد أصبحت بالفعل أعلى 

منها في البلازما، وتظل أعلى لمدة تصل إلى 12 ساعة.

الأي�ض

أساساً  يحدث  ولكنه  السليم،  الجزيء  جلوكورونيد  بتكوين  جزئية  بصفة  لديكلوفيناك  الحيوي  التحول  يحدث 
بالإضافة المفرَدة والمتعددة للهيدروكسيل والميثوكسيل. وينتج عن ذلك عدة مئيضات فينولية )´ 3- هيدروكسي-، 
ميثوكسي-   -4´ هيدروكسي-   -3´ و  هيدروكسي-،   ثنائي   -5  ،4´ هيدروكسي-،   -5 هيدروكسي-،   -4´
ديكلوفيناك(، ومعظمها يتم تحويله لاحقاً إلى مقترنات جلوكورونيدية. إثنان من هذه المئيضات الفينولية لهما 

نشاط دوائي، ولكن بدرجة أقل كثيراً من ديكلوفيناك ذاته.

الإطراح

الانحراف   ± )المتوسط  دقيقة  ملليلتر/   56  ±  263 البلازما  من  لديكلوفيناك  الإجمالية  الجسم  تصفية  تبلغ 
المعياري(. ويبلغ العمر النصفي النهائي 1-2 ساعة.

أربعة من المئيضات، تشمل المئيضين النشطين، لها أيضاً أعمار نصفية قصيرة تبلغ 1-3 ساعات. وأحد المئيضات 
غير النشطة افتراضياً، وهو ´3- هيدروكسي- ´4- ميثوكسي- ديكلوفيناك، له عمر نصفي أطول كثيراً.

يتم إخراج حوالي 60% من الجرعة في البول على هيئة مئيضات، بالمقابلة مع أقل من 1% على هيئة المادة الأصلية 
غير المتغيرة. ويتم إطراح بقية الجرعة على هيئة مئيضات عن طريق الصفراء في البراز.

الحرائك الدوائية في فئات خا�صة من المر�ضى

لم تُلاحَظ أي اختلافات هامة متعلقة بالسن من حيث امتصاص الدواء، أو أيضه، أو إخراجه.
الفعالة  للمادة  تراكم  أي  بحدوث  الدواء  من  المفردة  الجرعة  حرائك  توحي  لا  الكلوي،  الضعف  ذوي  المرضى  في 
غير المتغيرة مع نظام الجرعة المعتاد. في المرضى الذين لديهم تصفية الكرياتينين أقل من 10 ملليلتر/ دقيقة، 

ا�ضطرابات العين

نادراً جداً: اضطرابات بصرية، غشاوة في الإبصار، ازدواج الرؤية.

ا�ضطرابات الأذن والدهليز

شائع: دوار.
نادراً جداً: طنين، ضعف السمع.

ا�ضطرابات قلبية

نادراً جداً: خفقان، ألم في الصدر، فشل قلبي، احتشاء عضلة القلب، ارتفاع ضغط الدم.

ا�ضطرابات وعائية

نادراً جداً: التهاب الأوعية الدموية.

ا�ضطرابات تنف�سية

نادراً: ربو )يشمل ضيق التنفس(.
نادراً جداً: التهاب الرئة.

ا�ضطرابات ه�ضمية

شائع: غثيان، قيء، إسهال، عسر هضم، ألم في البطن، انتفاخ، فقدان الشهية.
نادراً: التهاب المعدة، نزف من القناة الهضمية، قيء دموي، تغوط أسود، إسهال دموي، قرحة بالمعدة أو الإمعاء 

)مع أو بدون نزف أو ثقب(.
نادراً جداً: التهاب القولون )يشمل الالتهاب القولوني النزفي، واشتداد الالتهاب القولوني التقرحي أو داء كرون(، 
إمساك، التهاب الفم، التهاب اللسان، اضطراب في المرئ، تضيقات معوية شبيهة بالغشاء، التهاب البنكرياس.

ا�ضطرابات كبدية مرارية

شائع: ارتفاع إنزيمات الترانسأمينيز.
نادراً: التهاب كبدي، يرقان، خلل في الوظيفة الكبدية.

نادراً جداً: التهاب كبدي خاطف، نخر كبدي، فشل كبدي.

ا�ضطرابات جلدية

شائع: طفح.
نادراً: شرى )أرتيكاريا(

نادراً جداً: طفوح فقاعية، إكزيما، احمرار، حمامي متعددة الأشكال، متلازمة ستيفنس جونسون، متلازمة لايل 
فرفرية  فرفرية،  تفاعلات حساسية ضوئية،  الشعر،  تقشري، سقوط  جلدي  التهاب  ناخر(،  سُمي  جلدي  )انحلال 

أرجية، حكة.

ا�ضطرابات كلوية وبولية

شائع: احتجاز السوائل، وذمة، ارتفاع ضغط الدم.
كلوي  نخر  الكلائية،  المتلازمة  كلوي خلالي،  التهاب  بروتينية،  بيلة  دموية،  بيلة  حاد،  كلوي  جداً: قصور  نادراً 

حليمي.

توحي الدراسات الإكلينيكية والبيانات الوبائية بأن ديكلوفيناك، لا سيما بالجرعات العالية )150 مجم يومياً( 
)مثل  الشريانية  الانصمامية  التجلطية  الأحداث  بارتفاع مخاطرة  يكون مصحوباً  قد  المطوَّل،  الاستعمال  ومع 

احتشاء عضلة القلب أو السكتة؛ انظر التحذيرات والاحتياطات(.

تجاوز الجرعة

العلامات والأعرا�ض

ليست هناك صورة إكلينيكية نمطية عقب تجاوز جرعة ديكلوفيناك. قد يؤدي تجاوز الجرعة إلى حدوث أعراض 
مثل القيء، النزف من القناة الهضمية، الإسهال، خفة الرأس، الطنين، أو الاختلاجات. من الممكن أن يحدث فشل 

كلوي حاد وتلف كبدي في حالة التسمم الشديد.

الإجراءات العلاجية

في حالة التسمم الحاد بالأدوية غير الستيرويدية المضادة للالتهاب (NSAIDs)، بما فيها ديكلوفيناك، يتمثل العلاج 
أساساً في الإجراءات الداعمة وعلاج الأعراض. يتم عمل الإجراءات الداعمة وعلاج الأعراض لمكافحة المضاعفات 

مثل انخفاض ضغط الدم، والفشل الكلوي، والاختلاجات، والاضطرابات الهضمية، والهبوط التنفسي.
ح أن تفيد الأساليب الخاصة مثل الإدرار الجبري للبول، أو الديلزة، أو الإرواء الدموي، في التعجيل  من غير المرجَّ
الشديد  لارتباطها  نظراً  ديكلوفيناك،  فيها  بما   ،(NSAIDs) للالتهاب  المضادة  الستيرويدية  غير  الأدوية  بإطراح 

بالبروتين واتساع نطاق أيضها.
يمكن التفكير في إعطاء الفحم المنشط عقب تناول جرعة مفرطة قادرة على إحداث تسمم، ويتم إزالة التلوث من 

المعدة )مثلًا القيء، غسيل المعدة( عقب تناول جرعة مفرطة قادرة أن تهدد الحياة.

الحمل والإر�ضاع

تثبيط تخليق البروستاجلاندين قد يكون له تأثير سلبي على الحمل و/أو تطور الُمضغة والجنين. توحي البيانات 
المستمدة من الدراسات الوبائية بارتفاع مخاطرة الإجهاض، والتشوهات القلبية، والانشقاق الخلقي للبطن، عقب 
استعمال مثبط بروستاجلاندين سنثيتيز أثناء الفترة المبكرة من الحمل. ومن المفترض أن تزيد المخاطرة مع 

زيادة الجرعة ومدة العلاج.
في الحيوانات، وُجد أن إعطاء مثبط بروستاجلاندين سنثيتيز يؤدي إلى زيادة الفقد قبل الغرس وبعد الغرس، 
ونفوق الأجنة. بالإضافة إلى ذلك، تم الإبلاغ عن زيادة معدلات حدوث التشوهات المختلفة، بما فيها التشوهات 

القلبية الوعائية في الحيوانات التي تم إعطاؤها مثبط بروستاجلاندين سنثيتيز أثناء مرحلة تكوين الأعضاء.
لا ينبغي إعطاء ديكلوفيناك خلال الثلث الأول والثاني من الحمل، ما لم توجد ضرورة واضحة. إذا تم استخدام 
ديكلوفيناك بواسطة امرأة تسعى للحمل، أو أثناء الثلث الأول أو الثاني من الحمل، يجب إبقاء الجرعة أقل ما 

يمكن، ومدة العلاج أقصر ما يمكن.
أن جميع مثبطات بروستاجلاندين سنثيتيز  إذ  الثالث من الحمل،  الثلث  ديكلوفيناك خلال  يُحظَر استعمال 

قد:
تعرِّض الجنين للمخاطر التالية: 	-

•  سُمية قلبية رئوية )مع إقفال مبتسر للقناة الشريانية، وارتفاع ضغط الدم الرئوي(. 	
•  خلل في الوظيفة الكلوية، والذي قد يتطور إلى فشل كلوي مع قلة السائل السلوي. 	

تعرِّض الأم والطفل للمخاطر التالية: 	-
•  قد تحدث إطالة في زمن النزف، وتثبيط تكدس الصفيحات حتى مع الجرعات المنخفضة جداً. 	

•  تثبيط انقباضات الرحم، مما يؤدي إلى بطء أو إطالة الولادة. 	

الإر�ضاع

مثلما يحدث مع سائر أدوية NSAIDs، فإن كميات صغيرة من ديكلوفيناك تنفذ إلى لبن الثدي. لذلك من أجل 
تجنب الآثار المناوئة على الرضيع، لا ينبغي استعمال فولتفاست في النساء المرضعات. إذا كان من الضروري 

استعمال الدواء، يجب تحويل الرضيع إلى الرضاعة الصناعية.

الخ�صوبة

قد يؤدي ديكلوفيناك إلى ضعف الخصوبة في الإناث، لذلك لا يوصَـى باستعماله في النساء اللاتي يسعين للحمل. 
رَى لهن  يجب التفكير في وقف استعمال ديكلوفيناك في النساء اللاتي لديهن صعوبة في الحمل أو اللاتي ُجت

فحوصات لاكتشاف سبب العُقم.

الآثار على القدرة على القيادة وت�شغيل الآلات

يجب على المرضى الذين تحدث لديهم اضطرابات بصرية، أو خفة الرأس، أو دوار، أو نعاس، أو اضطرابات أخرى 
في الجهاز العصبي المركزي أثناء استعمال فولتفاست أن يمتنعوا عن القيادة أو تشغيل الآلات.

الآثار المناوئة

الآثار المناوئة التالية تشمل تلك التي تم الإبلاغ عنها مع فولتفاست و/أو الأشكال الأخرى من جرعة ديكلوفيناك 
أثناء الاستعمال قصير الأجل أو طويل الأجل.

معدلات التكرار

إلى   10000/1>( نادراً   ،)100/1< إلى   1000/1>( شائع  غير   ،)10/1< إلى   100/1>( شائع   ،)10/1>( جداً  شائع 
>1000/1(، نادراً جداً )>10000/1(.

ا�ضطرابات الدم والجهاز الليمفاوي

نادراً جداً: نقص الصفيحات الدموية، نقص خلايا الدم البيضاء، فقر دم )يشمل فقر الدم الانحلالي وفقر الدم 
عديم التنسج(، انعدام الخلايا الحبيبية.

ا�ضطرابات الجهاز المناعي

نادراً: حساسية مفرطة، تفاعلات استهدافية وتأقانية )تشمل انخفاض ضغط الدم والصدمة(.
نادراً جداً: وذمة وعائية )تشمل وذمة الوجه(.

ا�ضطرابات نف�سية

نادراً جداً: توهان، اكتئاب، أرق، كوابيس، تهيج، اضطرابات ذهانية.

ا�ضطرابات الجهاز الع�صبي

شائع: صداع، خفة الرأس.
نادراً: نعاس.

نادراً جداً: تشوش الحس، ضعف الذاكرة، اختلاجات، قلق، رعشة، التهاب سحائي طاهر، خلل في حاسة التذوق، 
حوادث دماغية وعائية.

شأنه شأن سائر أدوية NSAIDs، قد يؤدي فولتفاست إلى تثبيط مؤقت لتكدس الصفيحات. لذلك يجب إجراء 
متابعة دقيقة للمرضى الذين لديهم عيوب في التجلط.

الت�آثرات

شوهدت التآثرات التالية مع فولتفاست و/أو الأشكال الأخرى من جرعة ديكلوفيناك.

الليثيوم

يوصَـى بمراقبة  معه.  بالتزامن  استعماله  عند  البلازما  في  الليثيوم  تركيزات  زيادة  إلى  ديكلوفيناك  يؤدي  قد 
مستويات الليثيوم في المصل.

الديجوك�سين

قد يؤدي ديكلوفيناك إلى زيادة تركيزات الديجوكسين في البلازما عند استعماله بالتزامن معه. يوصَـى بمراقبة 
مستويات الديجوكسين في المصل.

مدرات البول والأدوية الخاف�ضة ل�ضغط الدم المرتفع

الخافضة لضغط  الآثار  يقلل  قد  لديكلوفيناك  المتزامن  الاستعمال  فإن   ،NSAIDs أدوية  مع سائر  يحدث  مثلما 
الدم التي تزاولها مدرات البول أو الأدوية الخافضة لضغط الدم المرتفع )مثل حاصرات البيتا، ومثبطات الإنزيم 
في  دورية  بصفة  الدم  مراقبة ضغط  ويجب  بحذر،  التوليفة  إعطاء  يجب  لذلك   .)[ACE] للأنجيوتنسين  المحول 
لا سيما المرضى المسنين. يجب إرواء المرضى بشكل جيد، والاهتمام بمراقبة الوظيفة الكلوية عند بدء  المرضى – 
العلاج المؤتلف، وعلى فترات دورية بعد ذلك، نظراً لزيادة مخاطرة السُمية الكلوية مع مدرات البول ومثبطات 
ACE. قد يؤدي العلاج المتزامن بمدرات البول المقتصدة للبوتاسيوم إلى ارتفاع مستويات البوتاسيوم في المصل، 

والتي يجب بالتالي مراقبتها بصفة متكررة )انظر التحذيرات والاحتياطات(.

الأدوية الأخرى غير ال�ستيرويدية الم�ضادة للالتهاب (NSAIDs) والكورتيكو�ستيرويدات

قد يؤدي استعمال ديكلوفيناك بالتزامن مع سائر أدوية NSAIDs الجهازية أو الكورتيكوستيرويدات إلى زيادة 
معدل حدوث الآثار الهضمية المناوئة )انظر التحذيرات والاحتياطات(.

م�ضادات التجلط والأدوية الم�ضادة لل�صفيحات

التحذيرات  )انظر  النزف  مخاطرة  زيادة  إلى  يؤدي  قد  المتزامن  الاستعمال  أن  حيث  الحذر  توخي  يجب 
والاحتياطات(.

رغم أنه لا يوجد في الأبحاث الإكلينيكية ما يوحي بأن ديكلوفيناك يؤثر على مفعول مضادات التجلط، إلا أنه 
بالتزامن مع مضادات  ديكلوفيناك  يتلقون  الذين  المرضى  في  النزف  زيادة مخاطرة  تقارير منعزلة عن  توجد 

التجلط. لذلك يوصى بالمراقبة الدقيقة لهؤلاء المرضى.

(SSRIs) المثبطات الانتقائية لإعادة التقاط ال�سيروتونين

قد يؤدي الاستعمال المتزامن لأدوية NSAIDs الجهازية، بما فيها ديكلوفيناك، مع SSRIs إلى زيادة مخاطرة النزف 
من القناة الهضمية )انظر التحذيرات والاحتياطات(.

الأدوية الم�ضادة لمر�ض ال�سكر

أظهرت الدراسات الإكلينيكية أنه من الممكن إعطاء ديكلوفيناك مع الأدوية المضادة لمرض السكر التي تؤخذ بالفم 
بدون أن يؤثر ذلك على مفعولها الإكلينيكي. غير أنه توجد تقارير منعزلة عن حدوث كل من التفاعلات الخافضة 
لهذا  السكر.  لمرض  المضادة  الأدوية  جرعة  تعديل  يتطلب  مما  ديكلوفيناك،  استعمال  عقب  الدم  لسكر  والرافعة 

السبب، يوصَـى بمراقبة مستويات الجلوكوز في الدم كإجراء احتياطي أثناء العلاج المؤتلف.

ميثوتريك�سات

يجب توخي الحذر عند إعطاء الأدوية غير الستيرويدية المضادة للالتهاب (NSAIDs)، بما فيها ديكلوفيناك، بفارق 
أقل من 24 ساعة قبل أو بعد العلاج بميثوتريكسات، نظراً لإمكانية ارتفاع مستويات ميثوتريكسات في الدم، 

وزيادة سُمية ميثوتريكسات.

�سيكلو�سبورين

شأنه شأن سائر أدوية NSAIDs، قد يؤدي ديكلوفيناك إلى زيادة السُمية الكلوية لسيكلوسبورين بسبب آثاره 
لا  الذين  المرضى  في  المستخدمة  تلك  من  أقل  بجرعات  إعطاؤه  يجب  لذلك  الكلوية.  البروستاجلاندينات  على 

يتلقون سيكلوسبورين.

الم�ضادات الحيوية من نوع الكينولون

توجد تقارير منعزلة عن حدوث اختلاجات قد تكون ناتجة عن الاستعمال المتزامن لمركبات الكينولون مع الأدوية 
.(NSAIDs) غير الستيرويدية المضادة للالتهاب

الإ�صابة الم�سبقة بالربو

في المرضى الذين لديهم ربو، أو التهاب أنفي موسمي أرجي، أو أمراض رئوية انسدادية مزمنة، أو عدوى مزمنة 
بالمسالك التنفسية )لا سيما إذا كانت مرتبطة بأعراض أرجية تشبه الالتهاب الأنفي(، تحدث التفاعلات تجاه 
نات(، أو وذمة كوينكي، أو  نات/ ربو المسكِّ أدوية NSAIDs مثل اشتداد نوبات الربو )ما يُسمى بعدم تحمل المسكِّ
الشرى )الأرتيكاريا(، بشكل أكثر تكراراً عما يحدث في المرضى الآخرين. لذلك، يجب توخي الحذر الخاص في 
مثلًا طفح، أو  هؤلاء المرضى )استعدادات الطوارئ(. هذا ينطبق أيضاً على المرضى الذين لديهم تفاعلات أرجية – 

تجاه المواد الأخرى. حكة، أو شرى – 

الآثار اله�ضمية

مثلما يحدث مع جميع أدوية NSAIDs، بما فيها ديكلوفيناك، يجب إجراء متابعة طبية دقيقة وتوخي الحذر الخاص 
عند إعطاء فولتفاست للمرضى الذين لديهم أعراض تدل على الاضطرابات الهضمية أو الذين لديهم تاريخ يوحي 
بوجود قرحة، أو نزف، أو ثُقب، بالمعدة أو الإمعاء )انظر الآثار المناوئة(. تزيد مخاطرة النزف من القناة الهضمية 
مع الجرعات الأعلى من NSAID، وتزيد أيضاً في المرضى الذين لديهم تاريخ عن قرحة )لا سيما إذا كانت مُضاعفة 

بنزف أو ثُقب( وفي المرضى المسنين.
يجب بدء العلاج واستمراره بأدنى جرعة فعالة لتقليل مخاطرة السُمية الهضمية في المرضى الذين لديهم تاريخ 

عن قرحة )لا سيما إذا كانت مُضاعفة بنزف أو ثُقب( وفي المرضى المسنين.
أو ميزوبروستول(  البروتونات  )مثل مثبطات ضخ  الواقية  بالأدوية  التفكير في استخدام علاج مرافق  يجب 
على  المحتوية  الدوائية  بالمستحضرات  مرافق  إلى علاج  يحتاجون  الذين  المرضى  في  وأيضاً  المرضى،  في هؤلاء 
حمض أسيتيل ساليسيليك بجرعة منخفضة (ASA)/ أسبرين أو مستحضرات دوائية أخرى تُزيد من المخاطرة 

على الجهاز الهضمي.
الذين لديهم تاريخ عن سُمية هضمية، لا سيما المرضى المسنين، أن يقوموا بالإبلاغ عن أي  يجب على المرضى 
أعراض بطنية غير معتادة )لا سيما النزف من القناة الهضمية(. يجب توخي الحذر في المرضى الذين يتلقون 
أدوية مرافقة تُزيد من مخاطرة القروح أو النزف، مثل الكورتيكوستيرويدات الجهازية، أو مضادات التجلط، أو 

الأدوية المضادة للصفيحات، أو المثبطات الانتقائية لإعادة التقاط السيروتونين )انظر الت�آثرات(.

الآثار الكبدية

يجب إجراء متابعة طبية دقيقة عند إعطاء فولتفاست للمرضى الذين لديهم ضعف كبدي، حيث أن حالتهم قد 
تتفاقم )انظر الآثار المناوئة(.

NSAIDs، بما فيها ديكلوفيناك، قد ترتفع مستويات واحد أو أكثر من الإنزيمات  مثلما يحدث مع جميع أدوية 
الكبدية أثناء العلاج بفولتفاست. وقد شوهد ذلك بصفة شائعة جداً مع ديكلوفيناك في الدراسات الإكلينيكية 
)في حوالي 15% من المرضى(، إلا أنه من النادر جداً أن يكون مصحوباً بأعراض إكلينيكية. معظم هذه الحالات 
 ≤( المشاهَدة متوسطة في شدتها  الزيادات  )في 2.5% من الحالات( كانت  تتضمن زيادات حدية. بصفة شائعة 
3 - > 8 أضعاف الحد الأعلى للطبيعي(، أما الزيادات الملحوظة )≥ 8 أضعاف الحد الأعلى للطبيعي( فلقد ظل معدل 
الكبدية  الإنزيمات  مستويات  في  الارتفاع  كان  عاليه،  المذكورة  الإكلينيكية  الدراسات  في   .%1 حوالي  حدوثها 
مصحوباً بتلف كبدي ظاهر إكلينيكياً في 0.5% من الحالات، وبصفة عامة كانت مستويات الإنزيمات المرتفعة 

قابلة للعكس بعد وقف الدواء.
غير أنه يجب ملاحظة أن فولتفاست يُستعمل فقط للعلاج قصير الأجل )لا يزيد عن 3 أيام(.

يجب وقف استعمال فولتفاست إذا استمر أو اشتد الخلل في اختبارات الوظيفة الكبدية، أو إذا ظهرت علامات 
أو أعراض إكلينيكية توحي بوجود مرض كبدي، أو إذا حدثت ظواهر أخرى )مثل كثرة الخلايا الحمضية، الطفح(.

بالإضافة إلى ارتفاع الإنزيمات الكبدية، وردت تقارير نادرة عن تفاعلات كبدية شديدة – تشمل اليرقان، وبصفة 
نادرة جداً، التهاب كبدي خاطف، ونخر كبدي، وفشل كبدي، قد يؤدي في حالات منعزلة إلى الوفاة.

قد يحدث الالتهاب الكبدي بدون أعراض منذرة في المرضى الذين يستخدمون ديكلوفيناك. يجب توخي الحذر 
عند استعمال فولتفاست في المرضى الذين لديهم برفيرية كبدية، حيث أنه قد يسبب بدء إحدى النوبات.

الآثار الكلوية

نظراً لأهمية البروستاجلاندينات في الحفاظ على سريان الدم الكلوي، فإن العلاج المطوَّل بجرعات عالية من أدوية 
NSAIDs، بما فيها ديكلوفيناك، يسبب بصفة شائعة )1-10%( وذمة وارتفاع ضغط الدم.

يجب توخي الحذر الخاص في المرضى الذين لديهم ضعف في وظيفة القلب أو الكلى، والمرضى الذين لديهم تاريخ 
عن ارتفاع ضغط الدم، والمرضى المسنين، والمرضى الذين يتلقون علاجاً مرافقاً بمدرات البول أو المستحضرات 
الدوائية التي تؤثر بدرجة كبيرة على الوظيفة الكلوية، والمرضى الذين لديهم استنفاد جسيم لحجم السائل خارج 
الخلايا لأي سبب، مثلًا قبل أو بعد الجراحات الكبرى )انظر موانع الا�ستعمال(. يوصى بمراقبة الوظيفة الكلوية 
كإجراء احتياطي عند استعمال فولتفاست في هذه الحالات. يتعافى المرضى عادةً عقب وقف العلاج ويستردون 

حالتهم التي كانوا عليها قبل العلاج.

الآثار على �صورة الدم

بعمل  يوصى   ،NSAIDs أدوية  سائر  مع  يحدث  مثلما  الأجل.  قصير  للعلاج  فقط  فولتفاست  باستعمال  يوصَـى 
قياسات دورية لصورة الدم إذا تم استعمال فولتفاست رغم ذلك لفترات طويلة.

موانع الا�ستعمال

. •	 وجود حساسية مفرطة تجاه المادة الفعالة أو أي من السواغ المذكورة تحت بند التركيب
	•وجود تاريخ عن تشنج شُعبي، شرى، التهاب أنفي حاد، بوليبات أنفية، أو أعراض شبيهة بالأرجية عقب تناول 

حمض أسيتيل ساليسيليك أو غيره من الأدوية غير الستيرويدية المضادة للالتهاب.
.) •	 الثُلث الثالث من الحمل )انظر الحمل والإر�ضاع

	•القروح النشطة بالمعدة و/أو الاثني عشر، أو وجود نزف أو ثقب في القناة الهضمية.
	•مرض التهابي بالإمعاء )مثل مرض كرون أو التهاب القولون التقرحي(.

؛ التليف والاستسقاء(. •	 Child-Pugh على مقياس C الضعف الكبدي الشديد )الدرجة
	• ملليلتر/ دقيقة(. الضعف الكلوي الشديد )تصفية الكرياتينين > 30

. •	 (NYHA III-IV) الفشل القلبي الشديد
	•علاج الألم بعد العملية في جراحة تخطي الشرايين التاجية )أو استخدام آلة القلب- الرئة(.

	• سنة من العمر. الأطفال تحت 14

التحذيرات والاحتياطات

تحذيرات عامة متعلقة با�ستخدام الأدوية الجهازية غير ال�ستيرويدية الم�ضادة للالتهاب

قد تحدث قروح، أو نزف، أو ثقوب بالقناة الهضمية في أي وقت أثناء العلاج بالأدوية غير الستيرويدية المضادة 
للالتهاب (NSAIDs)، سواء كانت انتقائية تجاه COX-2 أم لا، حتى في عدم وجود أعراض تحذيرية أو تاريخ مؤهب. 

لتقليل هذه المخاطرة، يجب إعطاء أدنى جرعة فعالة لأقصر مدة علاجية ممكنة.
بالقناة الهضمية، أو خلل في الوظيفة الكبدية، أو تاريخ سابق يوحي بوجود  المرضى الذين لديهم اضطرابات 
القصوى، ويجب أن يظلوا تحت  إلا للضرورة  الدوائي  قرحة هضمية، لا ينبغي أن يستخدموا هذا المستحضر 

المتابعة الطبية الدقيقة أثناء العلاج.
أو  الوعائية  القلبية  سواء  التجلطية  المضاعفات  مخاطرة  زيادة  المموه  بالعلاج  المضبوطة  الدراسات  أظهرت 
الدماغية الوعائية مع أنواع معينة من مثبطات COX-2 الانتقائية. لا يُعرَف حتى الآن ما إذا كانت هذه المخاطرة 
أي  الوقت الحالي  أنه لا يوجد في  COX-1 / COX-2. حيث  الفردية تجاه   NSAIDs بانتقائية  لها علاقة مباشرة 
بيانات متاحة لدراسة إكلينيكية مماثلة عن العلاج الممتد بالجرعة القصوى من ديكلوفيناك، فلا يمكن استبعاد 
احتمال وجود مخاطرة مرتفعة مماثلة. إلى أن تتوافر مثل هذه البيانات، يجب إجراء تقييم دقيق للمخاطر مقابل 
أو اضطرابات  إكلينيكياً،  لديهم مرض قلبي تاجي مؤكد  الذين  المرضى  ديكلوفيناك في  الفوائد قبل استعمال 
دماغية وعائية، أو مرض انسدادي بالشرايين الطرفية، أو عوامل مخاطرة شديدة )مثل ارتفاع ضغط الدم، ارتفاع 
مدة  لأقصر  فعالة  جرعة  أدنى  إعطاء  يجب  أيضاً،  المخاطرة  هذه  بسبب  التدخين(.  السكر،  مرض  الدم،  دهون 

علاجية ممكنة.
لهذا  الشرياني.  الدم  ارتفاع ضغط  و/أو  وذمة  مع  السوائل  احتجاز  NSAIDs تشمل  عن  الناتجة  الكلوية  الآثار 
السبب، يجب توخي الحذر عند استعمال ديكلوفيناك في المرضى الذين لديهم خلل في الوظيفة القلبية وحالات 
أخرى تؤهب لاحتجاز السوائل. يوصـَى أيضاً بتوخي الحذر في المرضى الذين يستعملون بالتزامن معه مدرات 

للبول، أو مثبطات ACE، أو الذين لديهم زيادة في مخاطرة نقص حجم الدم.
تكون العواقب بصفة عامة أشد خطورة في المسنين. إذا حدث نزف أو قروح بالقناة الهضمية في المرضى الذين 

ون بفولتفاست، يجب وقف المستحضر الدوائي. يُعاَجل
التقشري،  الجلدي  الالتهاب  وتشمل  قاتل،  بعضها  خطيرة،  جلدية  تفاعلات  حدوث  عن  جداً  نادرة  تقارير  وردت 
ومتلازمة ستيفنس جونسون، والانحلال الجلدي السُمي الناخر، بالارتباط باستعمال NSAIDs، بما فيها فولتفاست 
)انظر الآثار المناوئة(. ويبدو أن المخاطرة على المرضى تكون في أقصاها عند بدء العلاج، حيث يبدأ التفاعل عادةً 
خلال الشهر الأول من العلاج. يجب وقف فولتفاست مع أولى علامات الطفح، أو الآفات بالأغشية المخاطية، أو أي 

علامات أخرى تدل على الحساسية المفرطة.
تشمل تفاعلات استهدافية/  مثلما يحدث مع سائر أدوية NSAIDs، قد تحدث في حالات نادرة تفاعلات أرجية – 

حتى بدون سابق تعرض لديكلوفيناك. تأقانية – 
تشير خواص الآثار الدوائية، إلى أن فولتفاست، شأنه شأن سائر أدوية NSAIDs، قد يحجب علامات وأعراض 

العدوى.

الاحتياطات

عامة

 ،(NSAIDs) يجب تجنب الاستعمال المتزامن لفولتفاست مع الأدوية الجهازية غير الستيرويدية المضادة للالتهاب
مثل المثبطات الانتقائية لسيكلو أوكسيجينيز-2، حيث أنه لا يوجد أي دليل على حدوث فوائد مؤازرة، ونظراً 

لإمكانية حدوث آثار مناوئة إضافية.
يجب توخي الحذر في المرضى المسنين تمشياً مع المبادئ الطبية الأساسية. ويوصى بصفة خاصة باستعمال أدنى 

جرعة فعالة في المرضى المسنين الواهنين أو المرضى الذين لديهم وزن الجسم منخفض.
يحتوي فولتفاست على مصدر لفينيل ألانين، وبالتالي قد يكون ضاراً لمرضى فينيل كيتونيوريا.

فولتفا�ست

التركيب

المادة الفعالة: ديكلوفيناك بوتاسيوم )مشتق حمض فينيل خليك(

ال�شكل ال�صيدلاني وكمية المادة الفعالة في كل وحدة

بوتاسيوم. مسحوق متجانس  ديكلوفيناك  50 مجم  على  يحتوي  بالفم،  يؤخذ  لعمل محلول  به مسحوق  كيس 
أبيض إلى أصفر باهت.

دواعي الا�ستعمال/ الا�ستخدامات الممكنة

علاج قصير الأجل )بحد أقصى: 3 أيام( للحالات الحادة التالية:
الالتهاب والألم عقب العمليات الجراحية، مثلًا عقب جراحات الأسنان أو العظام. 	•

الحالات الالتهابية المؤلمة عقب الرضوض، مثلًا بسبب الوثء. 	•
الحالات المؤلمة و/أو الالتهابية المتعلقة بأمراض النساء، مثل عسر الطمث الابتدائي أو التهاب الملحقات. 	•

نوبات الصداع النصفي، مع أو بدون علامة منذرة. 	•
البلعوم  التهاب  مثل  الحلق،  أو  الأنف  أو  بالأذن  المؤلمة  الشديدة  الالتهابية  العدوى  كعلاج مساعد في حالات  	•

واللوزتين، والتهاب الأذن.
المتلازمات المؤلمة بالعمود الفقري. 	•

الروماتيزم غير المفصلي. 	•

تمشياً مع المبادئ العلاجية التقليدية، يجب علاج المرض الأصلي بالعلاج النوعي، حسب اللازم. الحمى بمفردها 
ليست من دواعي الاستعمال.

الجرعة وطريقة الا�ستعمال

كتوصية عامة، يجب ضبط الجرعة بشكل فردي، وإعطاء أدنى جرعة فعالة لأقصر فترة زمنية ممكنة.

البالغون

الجرعة المعتادة هي 2-3 أكياس من فولتفاست )100-150 مجم( يومياً. في الحالات الأخف، وكذلك في الأطفال فوق 
14 سنة من العمر، يكفي عادةً استخدام كيسين من فولتفاست يومياً )50-100 مجم(. يتم عادةً إعطاء الكمية 

اليومية الإجمالية مقسَّمة إلى 2-3 جرعات.
في حالات عسر الطمث الابتدائي يتم ضبط الجرعة اليومية بصفة فردية لكل مريضة على حدة، وهي بصفة عامة 

1-3 أكياس. في البداية يتم إعطاء جرعة من 1-2 كيس.

ال�صداع الن�صفي

يوصى بإعطاء جرعة ابتدائية 50 مجم مع أولى علامات النوبة الموشكة. يمكن تناول جرعة أخرى 50 مجم إذا لم 
يخف الألم بالقدر الكافي بعد حوالي ساعتين من تناول الجرعة الأولى. إذا لزم الأمر، يمكن تناول جرعات إضافية 

50 مجم على فترات كل 6-8 ساعات، على ألا يتم تجاوز الجرعة القصوى 150 مجم خلال فترة 24 ساعة.

الأطفال

نظراً لقوة فولتفاست، لا يوصى باستعماله في الأطفال تحت 14 سنة من العمر.
فولتارين نُقط بالفم وفولتارين أقماع 12.5 مجم و 25 مجم متاحة للاستعمال في الأطفال.

لا توجد في الوقت الحالي بيانات عن استخدام فولتفاست لعلاج نوبات الصداع النصفي في الأطفال.

طريقة الا�ستعمال

تُذاب محتويات الكيس بالتقليب في كوب من الماء )ليس مياه غازية(، ثم يُشرَب. قد يظل المحلول مُعكراً نوعاً، 
ولكن هذا لا يؤثر على فاعلية الُمستحضر الدوائي. يُفضَّل تناول المحلول قبل الأكل.


