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Между на родное непате}lтова]нное назваtние
Бромфенак

Лекарственная фоrрма
Каплиглазные)

Состав:
1 мл препlлрата соl(ержи,l]:
Акmuвное веulе оmеil)., брсllифена,IQ натрия гидрат 1,03 :i г, эквивiiulентно 0,9 мг бромфенака.

мг, кисJIота борная 1l мг, дrанатршIВ спомоzаlпельньtе веlце с,лпва : бitэнзалкон шя хлори21 0,
эдетата дrгидраг (),2 мг,, полисорбат 80 1,5 мr,, пови н К-30 20 мг, натрия борат 1 1 мг,
натрия су:тьфит 12 мг, нацlия гиlроксид q.s.до рН 8,3, для инъекций до l мл.

описаниtl
Прозрачнl;t й рас,гв,с,р зелlэtlоваll:l-желтого цвета.

Фарма ко,терапев"гическая гр,rппа
Органы ч,/I}ств. Ср,э/lства для Jllэ,че]ния заеiолеваlrий г Противовоспалительные средства.
Нестерои2lные противов(эспалительные срlедства. Бром:
Код АТХ: SOlBtCll

Фармакопоги ч()ские свсlйств:t
Фармакоi|uнсtfuluка

нес,r:ероил.ный противовOсгlzu{ительный препарат (НПВП),
противовоспаJtи,ге.пьное действlлtе которlэго реализ,уtiтся за счет блокирования синтеза
простагландинов при лtнгибирс|вiении цик.пооксигена::lьi 1 и 2.
В исследования}l in чitго (5ромфrэ:нак ингlлбировал синтфз простагландинов в цилиарном теле
кролика. Концеlнтрация полуIuOксим&лLЕlого инг,ибщiования (IC50) для бромфенака (1,1

мкмоль) была ниже, чем ,цля ин,цометациъrа (.4,2 мrкмол|) и пранOпрофена (1 1.9 мкмоль).
В эксперименr:аэrьной модели )/]веита у кроликоIl броlи,фенак в концентрациJIх 0,02ОА,0,059/о,

0,|Yо и 0,2|,О/о инrибировал, пракl]ически в00 симпг,эмы r,]пазного вtоспаления.



Ф аtrl лt ако t cuH е ll,l 11, к а
всасывание
Бромфенаrк эффtэктивно прони]кает через роговицу n,irl

0днократнOм IltведснилI сI)едняrl пиковая концекграцI.UI

нг/пtл через 150- 180 миЕг,ут посJlе применiэния. l]анная

нтов, страдающих lкатарактой: при
в водянистой влаге сOставляот 79*68
концентрация сохраняется I] течение

IIо ,цанным исслед()ваI{ия in vitro,
ло 99,8%.

с.ВязыВанI,IЯ с МелаНIZIноМ.

12 часов в в(сдянист(]|й влiа,г,е с со}lранением ддающихся измереник) уров}UIми
концентрirции в осноI}н]ых тканях глаза, включ€ш сс)т ку, до 24 часов. При прlлменении
глазных .капе.ltь бромф,энака два р€ва I} день, KoFI ции в плазме не поддавались
количестIlенн()му изм()р(),нию.
Распlrеде.тццдýj
Бромфенаlк aK.тI{BHo свrl:зываgгся с белк:ами плiшм]ы

связыванIле с бе,пками в t]tлазме) крови человека cocTEtB.

Исследовlания inL vitro .He выявиJIи биолсlглtчески знач,и

По данным исследовitния )/ кроликOв с ием рЕtдиоакт.LIвно-м,еченного
бромфена,ка максимальная кlэнцентрацIш посJIе ого применения наблюдается в

роговице, высокая - в л(онъюrlктиве и водянистой гл€}за, низкая - в хрусталике и

стекJIовиllном теле.
метаболчlзм
По резул:ьтатам исслс)дования i,n vitro, основной, мсл изм бромфенака осуществJurется

зоне, сетчатке и сосудистой
менее 1% по сравнению с

ферментом CYI'2C]9, который oTcyTcTI}yeT в иридопцIч иарной
оболочке,, Уровень э,тоr,о феllмента в роговице
СООТВеТСТ'ВУЮIЦI{М ПеЧеНOЧНЫIчI УРОВНеМ.

яет

При пероральн()м пррIеIие у человека в плазме в ном обнаруживается неизмененное

исхо,дное веIцестЕ}о. IJыделс:но неско.[ько конъю
мета бсrлитов, rэс HoBrIb] м I,Iз котор,ых явJl,Iе,гся цикJIиче с

Вд]вlэденлrе

ванных и неконък)гированных
й амид, который выводI{тся с мочой.

При закапыванlаи в гла$а период полувыведеIrия из водянис,той влаги глаза

составляет окOло 1,4 ч, .l,To свиI/цетельсl,вlz91 о быстрt> элиминации.
После перораJIьного прLl|эма 1ztС-бромфе]]ака здоролlы

что препарат пIреимуuIе(сiтвеннс) выводрrгся с NIочOй (:о

как С кtlлОм вЕDIводитСя п()рядкi1 13%о введенноЙ доЗы,

82% введенной дозы), в то время

Покдзанlпя к п]рипленен]ию
Ле.lеlние неинсрекционнlых I}lfспaUIите.п,ьных,

пос|Ле()пе ращи,0I{но го I]оlэ паленlL,{.

Про,гивопоказ:lния

ваний переднего о:грезка глаза и

ПовышеннОЯ чlzgglgц,гол,ьность к коМП,с|rIентам прешарата, а также к другиIи нестероидным

прот,ивовоспа,лLIтеJIьньпи препitрlатам.

Примене ние хIрепilра:г& ]против;()пOказанс| у пациен, го

астмы, крапилtницы L\ сипдгIтоматрIкЕt о(rтрс)го

ацетиJIса,пицилсlвой к],Iслоты и д,р)гих НIIВ.П.
Возраст до ]i8 лет {.бrэзопаснс)сть и эl(Рфек,тлlлl.носlтl

исс;леловались),

С осторо,жноlgтью
Содtэржа.щийс:я в препi:рате с,ульфит натрия ,Nto)!i:e,

вкJIючая ана(рилаш,и,lgский цIок, ]lрис,ryп]ы i

Чувствительн:оOть к с;уJI]ьфитаN{ п()выше}rа у .пиrц с (ip

РеаКЦИЯIчIИ В аLНiаМ}IеЗе.

применения препарата у детей не

и добровольцами было установлено,

, у которых приступы бронхиальной
при приемеинита, ус}Iливаются

вызывать
tстмы у

аллергическую реакцию,
восприимчивых людой.
астмой и аллергическиминхиальнои



При пришtенении препарата БроксинакФ существуе.г развития перекрестнои
чувствительнOсl,и к ацетлплсалрIцил ово й к ислO,ге, ым фенилацетиловоЙ кислотыl о

также др)iгим Н:ПВП. Нklобхо,цимсl собiлrодать при лечении !lи;,ц0 у ко,горых,

ранее выявJUIлась чувстЕiI,IтельнOсть к этиlи

лекарс,Iвенные пр епар ат,ы, котOр ые мог,ут, повы]J]ать свертываемости ]крOви.

Опыт пр.именения мест,ных Н_ПВП поI(азываеI, пациенты с ослож:нениями после

денервацией роговицы, дефекгами
ыми заболеваниями глаз (например,
или повторными хирургическими

хирургичlэских офтал:ыл,слогических вм,ешательств,

эпител}ш роговIIцы, сахrlрным l(иабетом, повер)i
синдром (сухого глilзtll)), ревматоидным
вмешательствам:и, провtэ,ценными в тече]ние корtрlц11 промежугка времени, могут иметь
повышенlJый риск развиtlгия побочных реакций с,о роговицы.

Применение при беремлсlнноgrи и в период грудно
Беременносmь
Безопаснtlсть применения капе.[ь глазrIЕлх брс,пrфе 0,09% во время беременности не

эмбриотоксичностлл на животныхиз}чвлось. Оiцнако даЕII{ые некоторые иссле/цоваI1

свид€т€лLству,ют о во:])иожнOсти снIlжения пособности эмбриона. Приме:нение

препаратir возмOжно, есJlи ожидtаемый эiРфект для

для плодzt.

Следует lлзбегать назнаLI{эния ttрепара]]i} н:а по:]дн их

и превышает поте]нциальныii риск

П epuod zруdноzlэ вскарм|ti|uванLtя

Следует соблюдать о,Oторож(ность пр]а примене
вскармливаниJI.

,Щостаточные данные Ф прил{енении бромфенака
Исследования на живо[,ных продемонстрировали

и у женщин в перIrод гр)/дного

), беременных женщрlн отсутс,гвуют.
ичие репр()дуктивной токсичности,

Потенциttльнr,Iй риск ддя человека неизвестен. ьку системное воздойствие после

НПВП м:огут увеличиЕ|ать время кровотечеЕIиJI

тромбочитов. ГIримененIzlе местных НПВIl в сочетан
может псlвысI{т.ь кровот()чивость TKaHeЁi глаза (в

Броксинаlк@ доJDкен прIIменягься с осторожностыо
зафиксирrэвана склоннO(эть I( кровотетIению, илI{

капле два ршаt в день, Курrэ леченlчtя

состояния.

результате нарушс)ния агрегации
с офтальмологическлlми операциями

числе в передней камере глаза).

у пациентов, в анамнезе ко,горых
если пациенты по.пучают другие

вскармливаtlия

беременности.

незначительным, риск во времялечения препарlатом у неберtэменных жlенщ,иIl явл

беременн:ости, можно счIIтать нрlзким.
Однако Iлз-за известных эфф,эктов лекарственных паратов, ингибирупэщих биосинтез

ПРОСТаГЛilН.ЩИНОrВ, На Се'РДеЧНСt-()ОСУДИСТ)lЮ СllС'Т(ЭМУ П: (закрытиrэ протока), применениJI

данного препарата в ,гретьем гриместре следует избегать. В целом,

применеI{ие данного прlепарата во время не рекоменzц}€тся, за исключtением

СЛУЧаеВ, КОГДil IIОJIЬЗа П}Э,е l]ЫШаеТ ПОТеrr Ц.ИаЛЬНЬЛil

Способ примешеtlия и Дозы
Инстилл;rrIии в конък)нктивалыlый мешIсlк.

Лечение послеоперационного воспа.пения: по о, й капле один pa:t в день. Лечение

начинаю,г за 1 ,цень до >i,ирургическог0 вмешател lI продолжают в течение первьж 14

дней послеоперационного периода (вк.пкlчая день огI ии,).

Лечение неинфекционн.Lлх воOпалитеJIьных заболевiл ий переднего отрезка, глtва: по одной
врачом в зttвисимост,и о,г тяжести



Указанияl в случае шропуска одного
препарата
В слуlае пропуска прие]ма препарата следует п и,гь лек:арство как можно скорее в
дозировке, пре,цусмо,гр€;нной инструlкциой. Если
приближается к 24 ч, п1l,епарат след},ет при:менитl)

удваивая,цозу дJIя компенсации пропуlllенной,

:уск в применении препарата

приемов .rIeKapc,l,BeHHOгo

следующее назначенное Rремя, не

Иногда
Редко

ПрименеlплIе у паtlиент,O,в cTapllre б5 лет,
Режим приёма пре]парirта не отлрIчается о,lг таково]го )l

Побочнос: дейсr,вие
Класси фикtlция rчаOтоты гIобочнл;rх эффrэктов Et ОЗ :

очень часто >1/10

Часто li,г > l/1C)0 д;о < l/1()

моJ]tодых пациентов.

наб, дались следующие нежелательные

форта и нOобычные ощущения в
пOкраснение глаз, гиперемLUI

, 0тек роговицы, светобоязнь,

от > 1/100() до < 1/l00
от >l/l0 00l) до < 1,/1000

Очень редко rrT < l/l() 0010, вклкlчая от,цеJIьнь]е

При прип,rенении препЕщата од,ин раз в деI{ь
явленIбI:

- Нарl,ц16lц,uя с о c rпopo Hbi|, о р? ан()в,?р е нllя ;

Часто (наблюда.пись у 2|,-7О/о паrциентов): чувство дI.tс
глазах, рtцlдражение гл,а]з, боль, зуд ]и жже,tIие в г
конъюнктивы, в()сIIален],I(э радужной обол:очки глаз.
Очень ре,цко: имеются (;)диничные постмаркетrIнгов

Иногда: снижен]ие острсr,I,ы зрения, кровоизлиянlIе в
кровотечение из cocyl(o]B век, экссудат,ы на гJIазном

сообщения об эрозии роговицLI,
перфорации р()говIrцы, и:(:lтончении роговI,Iцы, pix}pyl] ии эпителия.

- Наруuлеlнuя со сmороньl нервн(lй сuспlелtьr., гоJIовнЕlя .пь.

При приллене]lии преп€щата два раза в день возп{ возникновение нежелательныtх
явлений:

- Нарl,цlglция со сhаорOнь,l ор?ан()в зpeHLш:

эрозрlя роt,овицы, конъюнктиви,т,
блефарит, р€вl(р:rжение, транзиторная боль в гл€ву, пl) хносr,ный т<lчечный кератит, зуд.
Редко: язва рогови.цы, отсlлойка эпlлтелLш роговрII{ы, n{ жжения в области век.

- Наруuлlzнllя сс, c,mopottbl dьtхаmельнойi сuсmемы, llруdной iклеmкu u среdосmенu;а:
носовое к]рово,гече]ние, кашель, выделеFtI,Irl из Floca, астN,{а.

- Общuе pсtссmроiiсmва Ll нарушенuя B.i|le,cme ввedен,:дt:
Единичные слyчаи: отек лица, конз]актн:ый дерматит.

При вознлtкно]]е]ци-и серь,tilзных н9желатl9льных t}еакцш:fi, необходимо прекратить
лечение препаратом.

Передозировка
При слуlайноп,r употреблении препарата вн},трь, дим,о немедпенно выпить большсlе
количествlо жидl(ости,цля: снижения коFl]Iенцации пре

Взаимоде,йствие с другil,rми лекарственtlыми п

в желуд(ке.



Препарат может применяться одновременно с др)/гиId офтальмологическиIчIи препаратами :

0-адреноIчIиме,гиками, D-а.дреноблокатоI)ами, и и карбоангидразы, мидриатиками.
При этом препараты долlкны прIlмоняться с переры I не менее пяти минуr,.

симп:гоматического ,Iечени.я, а не в

Препарат следует закахIы]Rать с оOтOрожtlостью, .убеллr
поверхноOти г.паза.

что кончик флаlсона не касается

,Щанный препарат содк;)ржит сульфиг натрия, МожеТ ВыЗ1,IВатЬ

Особые указания
Препарат БроксинакФ д,э.пжен применяться в рамк€lх
цеJIях этиотропной тераItии.

глнэкокортикостероидам. Совместное применен ие

аллергиче,ского типа, в lюм числе симптомы анафилlп и и угрожающие жизни
тяжелые зlстматические э_пизоды у восприимчивых пltl
Все мсстные НПВП п{()гут з€lмедлить или , заживление

п и местlrых

реакции
или менее

подобно местным
кортикостероидов

может увеличIлть вероятнIость возникнов9ния пробле и за)кI{вл(эниеNI.
П ер е кр е с m ная чу в с m Bll m| е л ьн о с лп ь
Существует вероятность перекрестной чувст к ацетиJIсалици,ловой кислоте,

. Поэтоплу, следует соблюдатьпроизводIIым фенилаIде,г.иловой кислоты и другим
осl,орожнl)сть при леченiI{и лиц, у которых ранее набl чувс,l,витель]t{ость к данным
лекарственным препара]:ам, и следует тщательно оце
О с о бы е z |rуппы пацuен mо в
У восприллмчивых пацие,}Iтов длительн()е применение естных ]НПВП, вклю|чаrI бромфенак,
может прI.Iвеи]и к разрыву эпители,я, исl,ончениIо эрс)зии r)оговицы, изъязвлению

роговицы или перфораIIии рогOвI{цы. Щанные
Пациентаlи с признакЕtмvl рtlзруlшения эп]tIтелия,

мс)г\/:г угрOжать llотерей зрения.

привести к повы]JIенноNIу риску

потенциальные риски и пользу.

цы след,ует ЕIемедленно прекратить
прI{менение местных НI]tВС и необходимо внl4Iиател сле/II.ть за здоровьем рOговицы.
Следоватс:льнсl, у пациентов, подверженных
офтальмо.погических корlтц669r.роидоl] r: НПВII м
нежелатеJIьных явлений c:lo сloрqцы роговiицы.
П осmреzuсmрацuонньlй о пыm прuмененuя

ку, ollнoBpeMeHHoe применение

Пострегистрационный опыт прим,енев,ияt местных ЕtПВП сRидетеJIьствует о том, что у
пациентов с осложненLU;Iми после офт,альмологических хирургичс)ских вмешат€)льств, с
денервацией роговицы., дефектвми эпителия роговицы, сахарным диабетом и
поверхностными :забо.llr,:ванияпtи глiI3, ревматоид(ным ар,гритом или повторными
оф,гальмологическими ),iирургическими вмешатеJ]ь,этвами, проведенныIйи в течение
короткогсr периода врем(эlни, Mo)l,ieT, наб:r юдатьсrl ый риск нежелатlэльных явлений

со стороны роговицы, ко"горые IuoI,yT с:гать у и потерей зрения. Iйестные НПВII
у таких пациентов сJIе.цует применять с
Со,эбщалсlсь, что офта.пьпrологические IlПВП MoI,yT п(эвыш,енную кровоточивость
в тканях глаза (в том чIлсле гифему) в сочетании с офтальмологическим хирургическi.rм
вмешательством. Мес,гнш,lе НПВП должны применяться с остороrкностью у пачиентов[ в
анамнезе.которых зафикс;ирована склонность к кровотfчению, или если пац}tенты полуrа|от
другие ле]карственные препараты, которые могут повыtF]Iать время свертываемости крови]
Инфекцutt zлаз
Следует тщательно контрlолировать применение препарата и с осторожностью назначать фго
пациентам с воспаленияNlи, вызванными инфекциями. так как препарат Mo)I(eT маскировфть
симптомБl инфекционнБD( заболеваний глаз.
использо cl анuе конm akmh|btx лltнз
В целом, ношение контактных линз в период лечения fiанным препаратом не рекомендуется.
В связи с этим, пациентЕt]и не рекомендуется носить кс{нтактные лиЕзы.



В с помо zаmе ль,ньrс| в е114|е с tпв а
поскольку в состав пщепарата вкод,ит бензал хлорид, необходимо тщательное

на(5людение за паци()н,гами в слуqае частогс) ил}i ьнOго применения препарата.

Извест,но,, что бензалкоFtllя хлор,пд может обесlцвечи

избегагь KoHTilKтa с мягl(ими ко}Iтактными линзами.

Сообщаеlгся, что бензалкония хлориД мо)(ет ВЕ,IЗ раздрiDкение глЕlз, точечную

керато па]]ию l,t/ил lt то.кс иl ческуrc| язвtенную K€poTo

Влияние на способносlг]ь к вождению автот|рансп и упI)rlвленtию механизмами

Препарат незначителt,н() ВлиrIет на спoсобнос;тЬ к нию аI}тотранспорта и управJIению
зрения пос,пе введения препарата,механизмами. Возмо)кв0 кратковреме]цное п()м:утн()н

поэтому рекOмендуе,гс.я подожда]]ь до по.пного

приступить к вожденик| автотранспорт,а и упr}авлен

мягкие контактные линзы. Следует

вJIения зрения, прежде чем
механ}tзмап4и:.

Форма выпуска
Капли глазные 0,09%.

По 1,7 и.пи 2.5 мJI в пл,al,стиковс)м

контролем первого вскрl,ытия. 1-Io

па,чке.

завиIJIi{l вающим(]я
син кцией rro

ко.ппачком серого цвета с
применению в картонной

НОГО EIa УПаtКОВКе.

наблюdенuе за

r}лаконе с
l флакону

Срок гоllносlги
2 lгода. Срок годн<)стрl лосле всврьIlия флакоrrа 16

Не исполtьзовать гIослtе иlстечения с]рока годности, у

Условия храненшя
Хранить при температуре 15-25 'С.
Х,ранить в не,цоступн()мt для детей п{есlге.

Условияt отпуска
Отпускают п(э рецепту.

среdсmвl оm поmребumелей u оtпвепrcmвенной за

б ез о п а с н о с п,, ь ю Jl е к а|р l|,tll в € н н о Z о с,р е d с m в а :

720001, г. Бишкек, у,п. [iалыка Аки:ева,, 57, KB,.4il

Тел.: *9 967 72з222|3
e-mail : ssineva@senti ssplharma.com
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сЁнтис:С Ф,Ар\4А ]lrrT. Лтд., 2|zlд-1l Грин rlapK, F[ью,Щели. Индlля

На заводtе: Вил;rlrд,ж -K>lt9pa F[их,.па, Тех,сил На.лlлl,арх, р-н Солаtll, Хипlачал Прадеrп 174 101,

Индия

.Ц ержатrэл ь регистрrlц иt он ног() удOстOверен ия

СЕНТИСС Ф,АРN{А IlB,r,. Лтд., Ин,дия

Начменованuq аlреlс !,t KoHmuKrrlHbte daHHbte uзацuu на mерр umор uu Кьtрzьtз ско й
качесmву лекарсmвенньlхРеспублuкu, прuнlLuuлоu|ей flр€|п€лlзлtлt (l uя) по


