






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Voltaren Akti 12,5 mg plėvele dengtos tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 12,5 mg diklofenako kalio druskos.

Pagalbinė (‑s) medžiaga (‑os), kurios (‑ių) poveikis žinomas: vienoje tabletėje yra 33,45 mg laktozės monohidrato.
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Plėvele dengta tabletė.
Tabletės yra baltos, pailgos, plėvele dengtos, 10,8‑11,6 mm ilgio, 5,4‑5,9 mm pločio ir 3,7‑4,2 mm storio.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Trumpalaikis nesunkaus ir vidutinio sunkumo galvos, dantų, mėnesinių, nugaros, sąnarių ir raumenų skausmo, peršalimo ir gripo simptomų, įskaitant karščiavimą, malšinimas.

Voltaren Akti skirtas paaugliams nuo 14 metų ir suaugusiesiems.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Nepageidaujamas poveikis gali pasireikšti rečiau vartojant mažiausią veiksmingą dozę per trumpiausią laikotarpį, reikalingą ligos simptomams kontroliuoti (žr. 4.4 skyrių).

Suaugusiesiems ir 14 metų bei vyresniems paaugliams
Pradinė dozė – dvi tabletės, vėliau, vartoti po vieną ar dvi tabletes kas 4‑6 valandas, jeigu reikia.
Negalima vartoti daugiau kaip šešių tablečių (75 mg) per 24 valandas.
Voltaren Akti 12,5 mg plėvele dengtos tabletės skirtos trumpalaikiam vartojimui: nepasitarus su gydytoju, Voltaren Akti galima vartoti trumpą laiką – ne ilgiau kaip 5 paras skausmui malšinti ir ne ilgiau kaip 3 paras karščiavimui mažinti. Bendras rizikos ir naudos santykis turi būti vertinamas, kai simptomai nepalengvėja arba net pasunkėja.

Ypatingos populiacijos
Vaikų populiacija
Jaunesniems kaip 14 metų paaugliams ir vaikams Voltaren Akti vartoti nerekomenduojama.

Senyviems pacientams
Rekomenduojama vartoti mažiausią veiksmingą vaistinio preparato dozę trumpiausią laiką, būtiną simptomų palengvinimui.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Voltaren Akti draudžiama vartoti pacientams, kuriems yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas (GFR < 15 ml/min./1,73 m2) (žr. 4.3 skyrių). Specialių tyrimų su pacientais, kurių inkstų funkcija sutrikusi, neatlikta, todėl negalima pateikti specialių rekomendacijų dėl dozavimo. Rekomenduojama imtis atsargumo priemonių, jei Voltaren Akti vartoja pacientai, kuriems yra inkstų funkcijos sutrikimas (žr. 4.4 skyrių).

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Voltaren Akti draudžiama vartoti pacientams, kuriems yra sunkus kepenų funkcijos sutrikimas (žr. 4.3 skyrių). Specialių tyrimų su pacientais, kurių kepenų funkcija sutrikusi, neatlikta, todėl negalima pateikti specialių rekomendacijų dėl dozavimo. Rekomenduojama imtis atsargumo priemonių, jei Voltaren Akti vartoja pacientai, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo kepenų funkcijos sutrikimas (žr. 4.4 skyrių).

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.
Tabletes reikia nuryti nekramtytas, užgeriant vandeniu. Siekiant didžiausio poveikio, Voltaren Akti 12,5 mg tabletės, kaip ir kiti NVNU, vartojamos valgio metu arba po valgio.
Neviršyti rekomenduojamos dozės.
Didžiausia paros dozė yra 75 mg.

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Skrandžio ar žarnyno opa, kraujavimas ar perforacija.
· Buvęs kraujavimas iš virškinimo trakto ar perforacija, susiję su ankstesniu NVNU vartojimu.
Esanti ar buvusi pasikartojanti pepsinė opa ar kraujavimas (buvę du ar daugiau atskirų, tyrimais įrodytų opų susidarymo ar kraujavimo epizodų).
· Paskutinis nėštumo trimestras (žr. 4.6 skyrių).
· Sunkus kepenų nepakankamumas (žr. 4.4 skyrių).
· Inkstų nepakankamumas (GFR < 15 ml/min./1,73 m2).
· Diklofenako, kaip ir kitų nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo (NVNU), draudžiama vartoti pacientams, kuriems acetilsalicilo rūgštis arba kiti NVNU sukelia bronchų astmos priepuolį, dilgėlinę, angioneurozinę edemą arba ūminį rinitą.
· Nustatytas stazinis širdies nepakankamumas (II‑IV stadijos pagal NYHA klasifikaciją), išeminė širdies liga, periferinių arterijų liga ir (arba) galvos smegenų kraujotakos sutrikimas.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Bendra informacija
Nepageidaujamą poveikį galima sumažinti, vartojant mažiausią veiksmingą vaistinio preparato dozę trumpiausią laiką, būtiną simptomų kontrolei (žr. 4.2 skyrių ir poskyrius toliau ,,Poveikis virškinimo traktui“ bei „Poveikis širdies kraujagyslėms bei galvos smegenų kraujagyslėms“).

Būtina vengti vartoti diklofenako kartu su kitais sisteminio poveikio NVNU, įskaitant selektyvius ciklooksigenazės‑2 inhibitorius, nes gali pasireikšti daugiau nepageidaujamų reiškinių.

Būtina atidžiai stebėti senyvus pacientus. Senyviems pacientams, ypač silpniems ir mažai sveriantiems, rekomenduojama vartoti mažiausią veiksmingą vaistinio preparato dozę.

Kaip ir vartojant kitų NVNU, vartojant diklofenako retais atvejais pacientams, taip pat tiems, kurie anksčiau nevartojo šio vaistinio preparato, gali pasireikšti alerginės reakcijos, įskaitant anafilaksines (anafilaktoidines) reakcijas. Padidėjusio jautrumo reakcijos taip pat gali progresuoti į Kounis sindromą – sunkią alerginę reakciją, kuri gali sukelti miokardo infarktą. Vienas tokių reakcijų simptomų gali būti skausmas krūtinės sityje, susijęs su alergine reakcija į diklofenaką.

Kaip ir kiti NVNU, diklofenakas dėl savo farmakodinaminių savybių gali maskuoti infekcinės ligos požymius ir simptomus.

Mažų diklofenako dozių vartojimas trumpą laiką galvos skausmo malšinimui
Ilgalaikis bet kokių skausmą malšinančių vaistinių preparatų vartojimas galvos skausmo malšinimui, būklę gali dar labiau pasunkinti. Jeigu dėl vaistinio preparato vartojimo būklė pasunkėja arba įtariama, kad taip gali atsitikti, reikia kreiptis į gydytoją ir gydymą nutraukti. Vaistinių preparatų perdozavimo sukeltas galvos skausmas (VPGS)– tai diagnozė, kurią reikia apsvarstyti pacientams, besiskundžiantiems dažnais ar kasdieniais galvos skausmais, nepaisant (ar dėl) vaistinių preparatų nuo galvos skausmo vartojimo.

Poveikis virškinimo traktui
Pranešama, kad vartojant bet kokių NVNU, įskaitant ir diklofenaką, bet kada gydymo metu gali prasidėti kraujavimas iš virškinimo trakto arba pasireikšti opa bei perforacija (šios būklės gali būti mirtinos) su ligos simptomais ar anksčiau pasireiškusia tokia pat būkle arba be jų. Dažniausiai tokia būklė pavojingesnė senyviems pacientams. Pradėjus kraujuoti iš virškinimo trakto ar pasireiškus opai, diklofenako vartojimą reikia nutraukti.

Visų NVNU, įskaitant diklofenaką, reikia atsargiai skirti pacientams, sergantiems virškinimo trakto ligomis, sirgusiems skrandžio ar žarnyno opa, kraujavus ar buvus perforacijų (žr. 4.8 skyrių). Didesnė kraujavimo iš virškinimo trakto rizika yra vartojant didesnes NVNU dozes ir pacientams, kuriems anksčiau yra pasireiškusi opa, ypač jei yra buvę komplikacijų (hemoragija, perforacija).
Senyviems pacientams, vartojantiems NVNU, dažniau pasireiškia nepageidaujamų reakcijų, ypač kraujavimo iš virškinimo trakto ir perforacijos atvejų, kurie gali baigtis mirtimi.

NVNU, įskaitant diklofenaką, gali būti susiję su padidėjusia virškinimo trakto anastomozių nesandarumo rizika. Diklofenako skiriant po virškinimo trakto operacijų, gydytojams rekomenduojama būti atsargiems ir atidžiai stebėti pacientų būklę.

Siekiant sumažinti toksiškumą virškinimo traktui, pacientams, sirgusiems skrandžio opa, ypač komplikuota kraujavimu ar perforacija bei senyvo amžiaus pacientams, gydymas turi būti pradėtas ir tęsiamas mažiausia veiksminga doze.

Šiems pacientams ir pacientams, kartu vartojantiems acetilsalicilo rūgšties mažomis dozėmis ar kitų vaistinių preparatų, galinčių padidinti poveikio virškinimo traktui riziką, gali būti rekomenduojama kartu vartoti virškinimo traktą apsaugančių vaistinių preparatų – mizoprostolio ar protonų siurblio inhibitorių.

Pacientai, kurie anamnezėje nurodo toksinį virškinimo trakto pažeidimą, ypač senyvi pacientai, turi pranešti apie visus neįprastus virškinimo trakto simptomus (ypač kraujavimą iš virškinimo trakto). Papildomos atsargumo priemonės rekomenduojamos pacientams, kartu vartojantiems kitų vaistinių preparatų, galinčių padidinti virškinimo trakto opos ar kraujavimo riziką – sisteminio poveikio geriamųjų kortikosteroidų, antikoaguliantų, trombocitų agregaciją slopinančių vaistinių preparatų ar selektyvių serotonino reabsorbcijos inhibitorių (SSRI) (žr. 4.5 skyrių).

Gydytojo priežiūra būtina pacientams, sergantiems opiniu kolitu ar Krono liga, nes jų būklė gali pasunkėti (žr. 4.8 skyrių).

Poveikis širdies kraujagyslėms bei galvos smegenų kraujagyslėms
Pacientams, kuriems yra reikšmingų širdies ir kraujagyslių sutrikimų pasireiškimo rizikos veiksnių (pvz., hipertenzija, hiperlipidemija, cukrinis diabetas, rūkymas), diklofenako galima skirti tik prieš tai atidžiai apsvarsčius.
Kadangi diklofenako keliama širdies ir kraujagyslių sutrikimų pasireiškimo rizika gali didėti vartojant didesnę dozę ir esant ilgesnei ekspozicijai, reikia skirti mažiausią veiksmingą paros dozę kaip įmanoma trumpiausią laikotarpį. Periodiškai reikia įvertinti paciento poreikį simptominiam skausmo malšinimui ir atsaką į gydymą. Pacientus reikia įspėti, kad kreiptųsi į gydytoją, jeigu simptomai nepraeina arba nepalengvėja per rekomenduojamą gydymo laikotarpį.

Pacientai turėtų saugotis sunkių trombozinių reiškinių požymių ir simptomų (pvz., krūtinės skausmo, dusulio, silpnumo, neaiškios kalbėsenos), kurie gali pasireikšti be įspėjamųjų simptomų. Pacientai turi būti įspėti, kad tokiu atveju iš karto kreiptųsi į gydytoją.

Klinikiniai tyrimai ir epidemiologinių tyrimų duomenys patvirtina, kad diklofenako vartojimas, ypač didesnėmis dozėmis (150 mg) ir ilgą laiką, gali būti susijęs su nedideliu arterijų trombozės reiškinių (pvz., miokardo infarkto arba insulto) rizikos padidėjimu.

Poveikis kepenims, tulžies pūslei ir latakams
Skiriant diklofenako, gydytojo priežiūra būtina pacientams su sutrikusia kepenų veikla, nes jų būklė gali pasunkėti. Vartojant diklofenako, kaip ir kitų NVNU, gali padidėti vieno ar kelių kepenų fermentų aktyvumas. Ilgalaikio gydymo diklofenaku metu reikia laikytis atsargumo priemonių (reguliariai tikrinti kepenų funkcijos rodiklius). Jei kepenų funkcijos rodikliai yra nukrypę nuo normos, jie nesunormalėja arba dar sunkėja, klinikiniai simptomai rodo, kad kepenų liga sunkėja, pasireiškia kitokių pokyčių (pvz., eozinofilija, odos išbėrimas), diklofenako vartojimą reikia nutraukti. Vartojant diklofenako, kepenų uždegimas gali prasidėti be prodrominių simptomų.
Pacientams, sergantiems kepenų porfirija, diklofenako vartoti reikia atsargiai, kadangi jis gali sukelti porfirijos priepuolį.

Poveikis inkstams
Vartojant NVNU, įskaitant diklofenaką, pasireiškia skysčių susilaikymas organizme ir edema.
Ypač atsargiai vaistinio preparato turi vartoti pacientai, kurių inkstų arba širdies funkcija yra nepakankama, sergantys hipertenzija, senyvi bei diuretikų arba kitų vaistinių preparatų, kurie gali ženkliai įtakoti inkstų funkciją, vartojantys pacientai ir tie pacientai, kuriems dėl įvairių priežasčių, pvz., prieš didelę operaciją ar po jos, yra labai sumažėjęs neląstelinio skysčio tūris (žr. 4.3 skyrių). Jei tokiais atvejais pacientas vartoja diklofenako, rekomenduojama nuolat stebėti inkstų funkciją. Įprastai, nutraukus gydymą inkstų funkcija sunormalėja.

Poveikis odai
Vartojant diklofenaką labai retai pasireiškė sunkių odos reakcijų, kurių kai kurios buvo mirtinos, įskaitant eksfoliacinį dermatitą, Stivenso-Džonsono sindromą, ir toksinę epidermio nekrolizę ir vaistų sukeltą išplitusį fiksuotą pūslinį (buliozinį) odos bėrimą (žr. 4.8 skyrių). Atrodo, kad didžiausia šių reakcijų rizika pacientams kyla ankstyvajame gydymo etape, daugumoje atvejų reakcija pasireiškia pirmąjį gydymo mėnesį. Pastebėjus odos bėrimų, gleivinės opų ar kitų padidėjusio jautrumo požymių, Voltaren Akti vartojimą reikia nutraukti.

Hematologinis poveikis
Jei diklofenako vartojama ilgesnį laiką, rekomenduojama, kaip ir vartojant kitų NVNU, matuoti kraujo ląstelių kiekį.
Diklofenakas, kaip ir kiti NVNU, gali laikinai slopinti trombocitų agregaciją, todėl pacientus, kurių hemostazė sutrikusi, būtina atidžiai stebėti.

Poveikis kvėpavimo sistemai (preastminė būklė)
Nepageidaujamos NVNU reakcijos – bronchų astmos paūmėjimas (vadinamosios analgetikų netoleravimo reakcijos arba analgetikų astma), Kvinkės edema ar dilgėlinė – dažniau pasireiškia pacientams, sergantiems bronchų astma, sezoniniu alerginiu rinitu, nosies gleivinės pabrinkimu (t. y. nosies polipais), lėtine obstrukcine plaučių liga, lėtinėmis kvėpavimo takų infekcijomis (ypač, jei pasireiškia į alerginį rinitą panašūs simptomai). Šiems pacientams reikia imtis specialių atsargumo priemonių (būti pasiruošus suteikti skubią pagalbą). Atsargiai vaistinių preparatų vartoti reikia ir pacientams, kurie yra alergiški kitoms veikliosioms medžiagos ir kuriems, pvz., pasireiškia odos reakcijų, paraudimas ar dilgėlinė.

Informacija apie pagalbines medžiagas
Voltaren Akti sudėtyje yra laktozės, todėl šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – galaktozės netoleravimas, visiškas laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.

Šio vaistinio preparato 1 tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Toliau išvardytos sąveikos su vaistiniais preparatais vartojant skrandyje neirias diklofenako tabletes ir (arba) kitas diklofenako farmacines formas.

Litis
Kartu vartojamas diklofenakas gali padidinti ličio koncentraciją kraujo plazmoje. Rekomenduojama tirti ličio koncentraciją kraujyje.

Digoksinas
Kartu vartojamas diklofenakas gali padidinti digoksino koncentraciją kraujo plazmoje. Rekomenduojama tirti digoksino koncentraciją kraujyje.

Diuretikai ir vaistiniai preparatai hipertenzijai gydyti
Kaip ir kiti NVNU, kartu vartojant su diuretikais ir vaistiniais preparatais arterinei hipertenzijai gydyti (pvz., beta adrenoreceptorių blokatoriais, angiotenziną konvertuojančio fermento (AKF) inhibitoriais) diklofenakas gali sumažinti jų antihipertenzinį poveikį. Taigi, šis derinys turi būti skiriamas atsargiai, o pacientams, ypač senyviems, reikia periodiškai matuoti kraujospūdį. Dėl padidėjusios inkstų pažeidimo rizikos pacientai turi vartoti pakankamai skysčių, ir pradėjus gydymą ir toliau periodiškai reikia tikrinti inkstų funkciją, ypač vartojant diuretikų ir AKF inhibitorių (žr. 4.4 skyrių).

Kiti NVNU ir kortikosteroidai
Diklofenako vartojant su kitais sisteminio poveikio NVNU arba kortikosteroidais, gali padidėti nepageidaujamų virškinimo trakto reiškinių rizika (žr. 4.4 skyrių).

Antikoaguliantai ir trombocitų agregaciją slopinantys vaistiniai preparatai
Rekomenduojama būti atsargiems, nes vienu metu vartojant abiejų šių grupių vaistinių preparatų, gali padidėti kraujavimo rizika (žr. 4.4 skyrių). Nors, remiantis klinikinių tyrimų duomenimis, atrodo, kad diklofenakas neturi įtakos antikoaguliantų poveikiui, gaunama pranešimų apie padidėjusią hemoragijos riziką pacientams, kurie tuo pat metu vartoja diklofenako ir antikoguliantų. Todėl rekomenduojama tokius pacientus atidžiai stebėti.

Selektyvūs serotonino reabsorbcijos inhibitoriai (SSRI)
Vartojant sisteminio poveikio NVNU, taip pat ir diklofenako, su SSRI, gali padidėti kraujavimo iš virškinimo trakto rizika (žr. 4.4 skyrių).

Vaistiniai preparatai nuo cukrinio diabeto
Klinikiniai tyrimai parodė, kad vartoti kartu diklofenako ir geriamųjų vaistinių preparatų nuo cukrinio diabeto galima, nes klinikiniam poveikiui šie vaistiniai preparatai įtakos nedaro. Vis dėlto buvo pavienių atvejų, kai vartojant minėtų vaistinių preparatų kartu, pasireiškė ir hipoglikemija, ir hiperglikemija, dėl kurių prireikė koreguoti vaistinių preparatų nuo cukrinio diabeto dozę kartu vartojant diklofenako. Dėl šios priežasties, kartu vartojant šių vaistinių preparatų, rekomenduojama matuoti gliukozės koncentraciją kraujyje.
Taip pat buvo gauta pavienių pranešimų, kad kartu skiriant diklofenako ir metformino, ypač pacientams su inkstų sutrikimu, pasireiškė metabolinė acidozė.

Metotreksatas
Diklofenakas gali slopinti metotreksato klirensą inkstų kanalėliuose, todėl metotreksato koncentracija gali padidėti. Jei NVNU, įskaitant diklofenaką, vartojama likus mažiau kaip 24 valandoms iki metotreksato vartojimo arba praėjus mažiau kaip 24 valandoms, rekomenduojama laikytis atsargumo priemonių, kadangi kraujyje gali padidėti metotreksato koncentracija ir sustiprėti toksinis jo poveikis.

Ciklosporinas
Diklofenakas, kaip ir kiti NVNU, gali stiprinti toksinį ciklosporinų poveikį inkstams dėl poveikio inkstų prostaglandinams. Todėl, jis turi būti skiriamas mažesnėmis dozėmis, negu skiriant pacientams, nevartojantiems ciklosporino.

Vaistiniai preparatai, kurie gali sukelti hiperkalemiją
Vaistinio preparato vartojant kartu su kalį organizme sulaikančiais diuretikais, ciklosporinu, takrolimuzu arba trimetoprimu, gali padidėti kalio koncentracija kraujo serume, todėl būtina dažnai tikrinti kalio koncentraciją kraujo serume (žr. 4.4 skyrių).

Chinolonų grupės antibiotikai
Gauta pavienių pranešimų apie traukulius, kurie galėjo prasidėti dėl to, kad NVNU buvo vartojami kartu su chinolonais.

Fenitoinas
Vartojant kartu, diklofenakas gali didinti fenitoino koncentraciją kraujo plazmoje. Rekomenduojama matuoti fenitoino koncentraciją kraujo plazmoje.

Kolestipolis ir kolestiraminas
Šių vaistinių preparatų vartojimas gali sąlygoti diklofenako absorbcijos vėlavimą arba sumažėjimą. Todėl diklofenako rekomenduojama vartoti ne vėliau kaip 1 valandą prieš arba 4‑6 valandas po kolestipolio ir kolestiramino vartojimo.

CYP2C9 inhibitoriai
Rekomenduojama imtis atsargumo priemonių diklofenako skiriant kartu su CYP2C9 inhibitoriais (tokiais kaip sulfinpirazonas ir vorikonazolas), kadangi dėl diklofenako metabolizmo slopinimo gali stipriai padidėti jo koncentracija plazmoje ir ekspozicija.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]Prostaglandinų sintezės slopinimas gali daryti neigiamą įtaką nėštumui ir (arba) embriono (vaisiaus) vystymuisi. Epidemiologinių tyrimų duomenys rodo, kad vartojant pastojimo laikotarpiu prostaglandinų sintezės inhibitoriaus padidėja persileidimo, širdies formavimosi ydų ir įgimto pilvo sienos plyšio (lot. gastroshisis) rizika. Absoliuti širdies ir kraujagyslių sistemos formavimosi ydų rizika, kuri paprastai būna mažiau kaip 1 %, padidėja iki apytiksliai 1,5 %.

Manoma, kad rizika didėja ilginant gydymą ir didinat dozę. Tyrimų su gyvūnais metu pastebėta, kad vartojant prostaglandinų sintezės inhibitorių padaugėja kiaušinėlio praradimo prieš implantaciją ir po jos, gemalo bei vaisiaus žuvimo atvejų.

Be to, patelių, kurios organogenezės laikotarpiu vartojo prostaglandinų sintezės inhibitorių, atsivestiems jaunikliams dažniau nustatyta įvairių formavimosi ydų, įskaitant širdies ir kraujagyslių sistemos formavimosi ydas. Nuo 20-os nėštumo savaitės vartojamas diklofenakas gali sukelti oligohidramnioną dėl vaisiaus inkstų disfunkcijos. Tai gali pasireikšti vos pradėjus gydymą ir nutraukus gydymą paprastai išnyksta.Taip pat buvo gauta pranešimų apie arterinio latako susiaurėjimą po gydymo antrąjį trimestrą, kuris daugumai išnyko nutraukus gydymą. Todėl Voltaren Akti nėštumo pirmojo ir antrojo trimestrų metu vartoti negalima, nebent moters klinikinė būklė yra tokia, kad ją būtina gydyti diklofenaku. Jeigu diklofenako vartoja pastoti ketinanti moteris, arba jeigu vartojama nėštumo pirmojo ar antrojo trimestrų metu, vaistinio preparato dozė turi būti, kaip įmanoma mažesnė, o gydymo laikotarpis, kaip įmanoma trumpesnis. Jei po 20-os gestacinės savaitės kelias dienas vartojamas diklofenakas, reikia spręsti, ar vykdyti antenatalinės oligohidramniono stebėsenos galimybę. Nustačius oligohidramnioną arba arterinio latako susiaurėjimą, gydymą diklofenaku reikia nutraukti.

Trečiąjį nėštumo trimestrą prostaglandinų sintezės inhibitoriai gali sukelti vaisiui:
· toksinį poveikį širdžiai ir plaučiams (priešlaikinį arterinio latako susiaurėjimą/ užakimą ir plautinę hipertenziją);
· inkstų funkcijos sutrikimą, kuris gali progresuoti iki inkstų nepakankamumo, pasireiškiančio oligohidramnionu (žr. pirmiau);
Vartojant nėštumo pabaigoje, motinai ir naujagimiui:
· net mažos dozės gali ilginti kraujavimo laiką ir slopinti kraujo krešėjimą;
· slopinti gimdos susitraukimus, vėlindami ir ilgindami gimdymą.
Taigi, Voltaren Akti negalima vartoti nėštumo trečiojo trimestro metu (žr. 4.3 ir 5.3 skyrius).

Žindymas
Diklofenako, kaip ir kitų NVNU, išsiskiria į motinos pieną mažais kiekiais. Todėl, Voltaren Akti neturi būti vartojamas žindymo metu, kad būtų išvengta nepageidaujamo poveikio kūdikiui.

Vaisingumas
Diklofenako, kaip ir kitų NVNU, vartojimas gali sutrikdyti moters vaisingumą ir jo nerekomenduojama vartoti moterims, ketinančioms pastoti. Reikia svarstyti diklofenako vartojimo nutraukimą moterims, kurios turi problemų dėl pastojimo arba tiriasi dėl nevaisingumo.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Voltaren Akti gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.
Tačiau jeigu vartojant diklofenako pacientui pasireiškė regos sutrikimų, svaigulys, mieguistumas arba kitų centrinės nervų sistemos sutrikimų, vairuoti ir valdyti mechanizmų negalima.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamas poveikis nurodomas pagal organų klases ir pasireiškimo dažnį. Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje grupėje nepageidaujamos reakcijos nurodomos pagal sunkumą mažėjančia tvarka.
Lentelėje nurodytas nepageidaujamas poveikis gali pasireikšti vartojant diklofenako trumpą arba ilgą laiką.

	Dažnis
	Nepageidaujamas poveikis

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai

	Labai retas
	Agranulocitozė, anemija (įskaitant hemolizinę ir aplastinę anemiją), leukopenija, trombocitopenija.

	Imuninės sistemos sutrikimai

	Retas
	Anafilaksinės ir anafilaktoidinės reakcijos (įskaitant hipotenziją ir šoką), padidėjęs jautrumas.

	Labai retas
	Angioneurozinė edema (įskaitant veido edemą).

	Psichikos sutrikimai

	Labai retas
	Psichoziniai sutrikimai, sutrikusi orientacija, depresija, nemiga, nakties košmarai, dirglumas.

	Nervų sistemos sutrikimai

	Dažnas
	Galvos skausmas, svaigulys.

	Retas
	Mieguistumas.

	Labai retas
	Cerebrovaskulinis pažeidimas, aseptinis meningitas, traukuliai, nerimas, atminties sutrikimas, drebulys, parestezija, skonio sutrikimai.

	Akių sutrikimai

	Labai retas
	Regos sutrikimas, matymas lyg per miglą, dvejinimasis.

	Ausų ir labirintų sutrikimai

	Dažnas
	Svaigimas (lot. vertigo).

	Labai retas
	Klausos pablogėjimas, ūžesys.

	Širdies sutrikimai

	Nedažnas*
	Miokardo infarktas, širdies nepakankamumas, palpitacijos, krūtinės skausmas.

	Dažnis nežinomas
	Kounis sindromas.

	Kraujagyslių sutrikimai

	Labai retas
	Hipertenzija, vaskulitas.

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai

	Retas
	Bronchų astma (įskaitant dispnėją).

	Labai retas
	Pneumonitas.

	Virškinimo trakto sutrikimai

	Dažnas
	Vėmimas, viduriavimas, pykinimas, dispepsija, pilvo skausmas, dujų kaupimasis žarnyne, sumažėjęs apetitas.

	Retas
	Kraujavimas iš virškinimo trakto, vėmimas krauju, hemoraginė diarėja, melena, virškinimo trakto opos (kraujuojančios arba nekraujuojančios), virškinimo trakto stenozė arba perforacija, kuri gali sukelti peritonitą, gastritas.

	Labai retas
	Kolitas (įskaitant hemoraginį kolitą ir opinio kolito arba Krono ligos paūmėjimą), pankreatitas, stemplės pažeidimai, žarninis diafragmos pažeidimas, vidurių užkietėjimas, stomatitas, glositas.

	Dažnis nežinomas
	Išeminis kolitas.

	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai

	Dažnas
	Transaminazių aktyvumo kraujo serume padidėjimas.

	Retas
	Hepatitas, gelta, kepenų veiklos sutrikimas.

	Labai retas
	Kepenų nekrozė, žaibinis hepatitas, kepenų funkcijos nepakankamumas.

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai

	Dažnas
	Išbėrimas.

	Retas
	Dilgėlinė.

	Labai retas
	Toksinė epidermio nekrolizė (Lajelio sindromas), Stivenso‑Džonsono (angl. Stevens‑Johnson) sindromas, daugiaformė eritema, Henoko‑Šionlaino (angl. Henoch‑Schönlein) purpura, pūslinis dermatitas, eksfoliacinis dermatitas, purpura, egzema, eritema, alopecija, jautrumas šviesai, niežėjimas.

	Dažnis nežinomas
	Vaistų sukeltas fiksuotas odos bėrimas, vaistų sukeltas išplitęs fiksuotas pūslinis (buliozinis) odos bėrimas

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai

	Labai retas
	Ūmus inkstų nepakankamumas, inkstų spenelių nekrozė, intersticinis nefritas, nefrozinis sindromas, hematurija, proteinurija.

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai

	Retas
	Edema.


* Dažnis nustatytas pagal ilgalaikio gydymo didelėmis dozėmis (150 mg per parą) tyrimus.

Klinikinių tyrimų ir epidemiologiniai duomenys nuosekliai rodo, kad vartojant diklofenako, ypatingai didelę jo dozę (150 mg per parą) ir ilgą laikotarpį, didėja arterinių trombozinių reiškinių (pavyzdžiui, miokardo infarkto ar insulto) pasireiškimo rizika (žr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Simptomai
Pavartojus per didelę diklofenako dozę, specifinių simptomų nepasireiškia. Perdozavus gali pasireikšti vėmimas, virškinimo trakto kraujavimas, viduriavimas, svaigulys, ūžesys, traukuliai. Jei ženkliai perdozuojama, gali pasireikšti ūminis inkstų nepakankamumas ir kepenų pažeidimas.

Gydymas
Ūminio apsinuodijimo NVNU, įskaitant diklofenaką, gydymą sudaro palaikomosios priemonės ir simptominis gydymas. Turi būti taikomos palaikomosios priemonės ir simptominis komplikacijų (hipotenzijos, inkstų nepakankamumo, traukulių, virškinimo trakto funkcijos sutrikimo ir kvėpavimo slopinimo) gydymas.

Tokiomis specifinėmis priemonėmis, kaip forsuota diurezė, dializė arba kraujo perpylimas, tikriausiai NVNU, įskaitant diklofenaką, iš organizmo pašalinti neįmanoma, kadangi didelė dozės dalis jungiasi su baltymais ir greitai metabolizuojama.

Dėl apsinuodijimo gydymo rekomendacijų reikia kreiptis patarimo į Apsinuodijimų informacijos biurą.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – nesteroidiniai priešuždegiminiai ir priešreumatiniai vaistiniai preparatai, acto rūgšties dariniai ir susiję vaistiniai preparatai, ATC kodas – M01AB05.

Veikimo mechanizmas
Voltaren Akti sudėtyje yra diklofenako kalio druskos, nesteroidinės veikliosios medžiagos. Tai nesteroidinis vaistinis preparatas nuo uždegimo (NVNU), aktyviai malšinantis skausmą, mažinantis uždegimą ir karščiavimą. Svarbiausias vaistinio preparato veikimo būdas yra prostaglandinų biosintezės slopinimas. Prostaglandinai yra labai svarbūs uždegimo, skausmo ir karščiavimo pasireiškimui.

Voltaren Akti poveikis pasireiškia greitai, todėl tinka ūminiam skausmui malšinti bei karščiavimui mažinti. Voltaren Akti pasižymi analgetiniu poveikiu ir greitai malšina skausmą.

In vitro diklofenako kalio druska vartojant žmonėms skirtomis dozėmis neslopina proteoglikanų biosintezės kremzlėse.

5.2 Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Diklofenakas absorbuojamas greitai ir visiškai. Vidutinė didžiausia koncentracija kraujo plazmoje po 30 minučių (tmax vidurkis) pavartojus per burną dvi 12,5 mg tabletes yra 638 ng/ml.

Diklofenako absorbcija gali sumažėti, jeigu vaistinio preparato vartojama pavalgius (mažesnė Cmax ir lėtesnis tmax), lyginant su vaistinio preparato vartojimu nevalgius.

Kadangi apytiksliai pusė pavartotos per burną diklofenako dozės yra metabolizuojama pirmojo prasiskverbimo per kepenis metu, pavartotos per burną dozės AUC yra 50  mažesnis negu tokios pačios dozės, pavartotos parenteriniu būdu.

Pakartotinai vartojamo vaistinio preparato farmakokinetika nekinta. Jei vaistinio preparato rekomenduojama dozė vartojama nurodytais intervalais, jis organizme nesikaupia.

Pasiskirstymas
99,7 % pavartotos diklofenako dozės jungiasi su kraujo serumo baltymais, daugiausiai (99,4 ) su albuminais. Tariamasis pasiskirstymo tūris yra 0,12‑0,17 l/kg.

Diklofenako patenka į sinoviją, kurioje jo didžiausia koncentracija susidaro praėjus 2‑4 valandoms po to, kai plazmoje koncentracija tampa didžiausia. Pusinės eliminacijos laikas sinovijoje yra 3‑6 valandos. Praėjus 2 val. po to, kai susidaro didžiausia koncentracija kraujo plazmoje, sinovijoje veikliosios medžiagos jau būna daugiau nei plazmoje. Toks santykis išlieka ne mažiau kaip 12 valandų.

Biotransformacija
Diklofenako metabolizmas vyksta iš dalies vykstant gliukuronidinimui, tačiau daugiausiai vienkartinio ir dauginio hidroksilinimo ir metoksilinimo metu susidaro keletas fenolio metabolitų, kurie vėliau paverčiami gliukuronidų junginiais. Du iš šių fenolio metabolitų yra biologiškai veiklūs, tačiau veikia daug silpniau nei diklofenakas.

Eliminacija
Bendrasis diklofenako klirensas plazmoje yra 263 ± 56 ml/min. Galutinis pusinės eliminacijos laikas plazmoje yra 1‑2 valandos. Keturių metabolitų, tarp jų dviejų veikliųjų, pusinės eliminacijos laikas plazmoje taip pat trumpas – 1‑3 valandos. Metabolito 3'‑hidroksi‑4'‑metoksidiklofenako pusinės eliminacijos laikas yra šiek tiek ilgesnis. Tačiau šis metabolitas neveiklus.

Apytiksliai 60 % pavartotos per burną dozės šalinama su šlapimu: nepakitusi molekulės dalis junginyje su gliukoronidu ir metabolitai, kurių daugelis taip pat junginyje su gliukoronidu. Mažiau kaip 1 % vaistinio preparato išsiskiria nepakitęs. Likusi dozės dalis eliminuojama per tulžį su išmatomis.

Tiesinis ar netiesinis pobūdis
Absorbcijos priklausomybė nuo vaistinio preparato dozės (AUC) yra tiesinė.

Ypatingos populiacijos
Vaistinio preparato absorbcija, metabolizmas ar eliminacija nuo amžiaus nepriklauso.
Jei sergant inkstų nepakankamumu vartojamos įprastinės dozės, diklofenako ir jo metabolitų nesikaupia. Pacientų, kurių kreatinino klirensas mažesnis kaip 10 ml/min., hidroksilintų metabolitų pusiausvyrinė koncentracija kraujo plazmoje yra 4 kartus didesnė nei sveikų asmenų. Tačiau šie metabolitai visiškai pasišalina su tulžimi.

Lėtiniu hepatitu arba nedekompensuota kepenų ciroze sergančių pacientų organizme diklofenako kinetika ir metabolizmas tokie pat kaip nesergančių kepenų ligomis.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, mutageniškumo, galimo kancerogeniškumo ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui, vartojant diklofenako įprastinėmis dozėmis, nerodo. Standartizuotose ikiklinikinio saugumo tyrimuose su gyvūnais nėra duomenų, kad diklofenakas turi teratogeninį poveikį pelėms, žiurkėms ar triušiams. Diklofenakas neturėjo įtakos žiurkių vaisingumui. Išskyrus minimalų poveikį embrionui, kai patelei duodama toksinė dozė, poveikis prenataliniam, perinataliniam ir postnataliniam palikuonių vystymuisi nepastebėtas.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Šerdis
Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Laktozė monohidratas
Kukurūzų krakmolas
Karboksimetilkrakmolo A natrio druska
Povidonas
Mikrokristalinė celiuliozė
Magnio stearatas

Plėvelė
Hipromeliozė
Mikrokristalinė celiuliozė
Stearino rūgštis
Titano dioksidas (E171)

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Nepermatoma arba permatoma PVC/PCTPE/PVC ir aliuminio folijos lizdinė plokštelė, OPA/ALU/PVC ir aliuminio folijos lizdinė plokštelė arba PVC/PE/PVDC ir aliuminio folijos lizdinė plokštelė.
Pakuotėje yra 10 tablečių.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

Haleon Hungary Kft. 
1124 Budapest, Csörsz utca 43
Vengrija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (‑IAI)

LT/1/94/0948/003


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2004 m. vasario 10 d.
Paskutinio perregistravimo data 2010 m. rugpjūčio 4 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. lapkričio 5 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (‑AI), ATSAKINGAS (‑I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

A.	GAMINTOJAS (‑AI), ATSAKINGAS (‑I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (‑ų), atsakingo (‑ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (‑ai) ir adresas (‑ai)

Delpharm l‘Aigle
ZI N°1‑Route de Crulai
L‘Aigle 61300 
Prancūzija

arba

Doppel Farmaceutici S.R.L.
Via Volturno
48-Quinto De’Stampi-20089
Rozzano (MI)
Italija

arba

Haleon Germany GmbH
Barthstraße 4
80339 München 
Vokietija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.


























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Voltaren Akti 12,5 mg plėvele dengtos tabletės
Diclofenacum kalicum


2.	VEIKLIOJI (‑IOS) MEDŽIAGA (‑OS) IR JOS (‑Ų) KIEKIS (‑IAI)

Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 12,5 mg diklofenako kalio druskos.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

10 plėvele dengtų tablečių.


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (‑AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (‑I) SPECIALUS (‑ŪS) ĮSPĖJIMAS (‑AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Haleon Hungary Kft. 
1124 Budapest, Csörsz utca 43
Vengrija

12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (‑IAI)

LT/1/94/0948/003


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Trumpalaikis nesunkaus ir vidutinio sunkumo galvos, dantų, mėnesinių, nugaros, sąnarių ir raumenų skausmo, peršalimo ir gripo simptomų, įskaitant karščiavimą, malšinimas.

Suaugusiems bei 14 metų ir vyresniems paaugliams
Pradžioje, pasireiškus simptomams, vartoti 2 tabletes. Prireikus, toliau vartoti po 1 ar 2 tabletes kas 4‑6 valandas. Negalima vartoti daugiau kaip 6 tablečių per 24 valandas.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

voltaren akti 12,5 mg

MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Voltaren Akti 12,5 mg plėvele dengtos tabletės
Diclofenacum kalicum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Haleon Hungary Kft.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


5.	KITA



























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Voltaren Akti 12,5 mg plėvele dengtos tabletės
diklofenako kalio druska

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
Jeigu per 5 dienas malšinant skausmą arba per 3 dienas mažinant karščiavimą Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Voltaren Akti ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Voltaren Akti
3.	Kaip vartoti Voltaren Akti
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Voltaren Akti
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Voltaren Akti ir kam jis vartojamas

Voltaren Akti sudėtyje yra diklofenako, kuris priskiriamas nesteroidinių vaistų nuo uždegimo grupei (NVNU). Voltaren Akti malšina skausmą, taip pat mažina uždegimą (pabrinkimą) ir mažina kūno temperatūrą.

Voltaren Akti trumpai malšinamos tokios būklės:
· nesunkus ir vidutinio sunkumo skausmas (pvz., galvos, dantų, mėnesinių, nugaros, sąnarių ir raumenų);
· peršalimo ir gripo simptomai, įskaitant karščiavimą.

Kaip veikia Voltaren Akti 
Voltaren Akti inaktyvuodamas biologiškai aktyvių medžiagų (prostaglandinų), kurios yra atsakingos už uždegimą, skausmą ir karščiavimą, sintezę, mažina uždegimo simptomus – skausmą ir pabrinkimą, karščiavimą. Vaistas neveikia uždegimo priežasties.

Jei Jums kilo klausimų dėl Voltaren Akti poveikio, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Jeigu per 5 dienas malšinant skausmą arba per 3 dienas mažinant karščiavimą Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Voltaren Akti

Voltaren Akti vartoti draudžiama:
jeigu yra alergija diklofenakui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
jeigu Jums kada nors buvo pasireiškusi alerginė reakcija pavartojus vaistų nuo skausmo, uždegimo arba karščiavimo, tokių kaip diklofenakas, ibuprofenas arba acetilsalicilo rūgštis (vaistas, taip pat mažinantis kraujo krešumą) – reakcija galėjo pasireikšti bronchų astma, švokštimu, odos išbėrimu, veido pabrinkimu, krūtinės skausmu, sloga – jeigu Jūs manote, kad galite būti alergiški, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku (acetilsalicilo rūgštimi gali būti vadinamas aspirinas);
Jeigu pavartojus Voltaren Akti arba kitų vaistų nuo skausmo, jums kada nors yra pasireiškęs sunkus odos bėrimas arba lupimasis, ant odos atsirado pūslių ir (arba) burnos ertmėje atsirado opų;
jeigu Jums nustatyta širdies liga ir (arba) galvos smegenų kraujagyslių liga, pavyzdžiui, jeigu Jūs patyrėte širdies smūgį, insultą, „mikroinsultą“ (praeinantį smegenų išemijos priepuolį) arba Jums buvo užsikimšusios širdies ar galvos smegenų kraujagyslės, arba Jums buvo atlikta operacija siekiant išvalyti arba šuntuoti užsikimšusias kraujagysles;
jeigu Jums yra arba anksčiau buvo sutrikusi kraujotaka (periferinių arterijų liga);
jeigu yra ar yra buvę skrandžio arba žarnyno opų, jos kraujavo ar buvo prakiurusios;
jeigu pastebėjote kraujo išmatose arba tuštinatės juodomis išmatomis (tai kraujavimo iš virškinimo trakto požymiai);
jeigu sergate sunkiu inkstų ar kepenų nepakankamumu;
jeigu sergate sunkiu širdies nepakankamumu;
jeigu yra trečiasis nėštumo trimestras.

Jeigu bet kuris iš šių teiginių Jums tinka, pasakykite gydytojui arba vaistininkui, kadangi tokiu atveju Voltaren Akti Jums netinka.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Voltaren Akti:
jeigu Jūs kada nors turėjote virškinimo trakto sutrikimų, tokių kaip skrandžio opa, kraujavimas arba juodos išmatos;
jeigu Jums anksčiau yra pasireiškęs nemalonus pojūtis skrandyje ar rėmuo, pavartojus nesteroidinių vaistų nuo uždegimo;
jeigu Jūs sergate ar sirgote žarnyno ligomis;
jeigu Jums neseniai atlikta arba Jums bus atliekama skrandžio, arba žarnyno operacija, nes Voltaren Akti kartais gali pabloginti žaizdos gijimą Jūsų virškinimo trakte po operacijos;
jeigu vartojate kitų vaistų nuo skausmo ar uždegimo;
jeigu sergate bronchų astma;
jeigu sergate kepenų ar inkstų ligomis;
jeigu esate sirgęs arba sergate širdies liga, arba jums yra padidėjęs kraujospūdis;
jeigu brinksta pėdos;
jeigu Jūs galite būti netekę daug skysčių (pvz., dėl ligos, viduriavimo, prieš arba po svarbios operacijos);
jeigu Jums yra kraujavimo sutrikimų ar kitų kraujo sutrikimų, įskaitant retą kepenų sutrikimą
kepenų porfiriją.

Įsitikinkite, kad prieš Jums paskirdamas diklofenako gydytojas žino, jog Jūs:
-	rūkote;
-	sergate cukriniu diabetu;
-	sergate krūtinės angina arba Jums yra susidarę kraujo krešulių, padidėjęs kraujospūdis, padidėjęs cholesterolio kiekis ar padidėjęs trigliceridų kiekis.

Kai kuriems žmonėms negalima vartoti Voltaren Akti. Pasitarkite su savo gydytoju, jeigu:
manote, kad jūs galite būti alergiškas (‑a) diklofenako natrio druskai, aspirinui, ibuprofenui arba kuriam nors kitam nesteroidiniam vaistui nuo uždegimo arba bet kuriai pagalbinei Voltaren Akti medžiagai (jos išvardytos šio lapelio pabaigoje). Padidėjusio jautrumo reakcijos požymiai: veido ir burnos srities pabrinkimas (angioneurozinė edema), kvėpavimo sunkumai, krūtinės skausmas, nosies varvėjimas, odos išbėrimas arba kitos alerginio pobūdžio reakcijos.

Šalutinis poveikis gali pasireikšti rečiau, jeigu vartosite mažiausią veiksmingą dozę kaip įmanoma trumpiausią laikotarpį.
Jeigu bet kuris iš šių teiginių Jums tinka, prieš vartodami Voltaren Akti pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Kitos atsargumo priemonės
Tokie vaistai kaip diklofenakas gali būti susiję su nedideliu širdies priepuolio (miokardo infarkto) ar insulto rizikos padidėjimu.

Neviršykite rekomenduojamos dozės (ne daugiau kaip 6 tabletės per parą) ar gydymo trukmės (ne ilgiau kaip 5 dienos skausmo slopinimui ar ne daugiau kaip 3 dienos karščiavimui mažinti).

Jeigu bet kuriuo metu vartojant Voltaren Akti Jums pasireiškia širdies ar kraujagyslių sutrikimų požymių ar simptomų, tokių kaip krūtinės skausmas, dusulys, silpnumas arba apsunkintas kalbėjimas, nedelsiant kreipkitės į gydytoją.

Voltaren Akti gali slopinti infekcijos simptomus (pvz., galvos skausmą, aukštą temperatūrą) ir gali apsunkinti jos diagnozavimą. Jei blogai jaučiatės, Jums reikalinga gydytojo konsultacija ir nepamirškite pasakyti, jei vartojate Voltaren Akti.

Ilgalaikis bet kokių skausmą malšinančių vaistų vartojimas galvos skausmo malšinimui būklę gali dar labiau pasunkinti. Jeigu manote, kad dėl vaisto vartojimo Jūsų būklė pasunkėjo, kreipkitės į gydytoją.

Senyvi pacientai
Senyvi pacientai gali būti labiau jautrūs Voltaren Akti, kaip ir kitų vaistų nuo skausmo poveikiui, nei suaugusieji. Laikykitės vartojimo nurodymų ir vartokite mažiausią tablečių kiekį, kuris malšina simptomus. Senyviems pacientams labai svarbu skubiai pranešti gydytojui apie pastebėtus nepageidaujamus reiškinius.

Vaikams ir paaugliams
Vaikams ir jaunesniems kaip 14 metų paaugliams Voltaren Akti vartoti nerekomenduojama.

Kiti vaistai ir Voltaren Akti
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Ypač svarbu pasakyti gydytojui arba vaistininkui, jei vartojate toliau išvardytų vaistų.
· Litis arba selektyvūs serotonino reabsorbcijos inhibitoriai (SSRI) (vaistai, vartojami gydyti kai kurias depresijos rūšis).
· Digoksinas (vaistas, vartojamas širdies ligoms gydyti).
· AKF inhibitoriai arba beta adrenoreceptorių blokatoriai (vaistų grupės, vartojamos aukštam kraujospūdžiui ir širdies nepakankamumui gydyti).
· Diuretikai (vaistai, skatinantys šlapimo išsiskyrimą).
· Vaistai, skirti cukriniam diabetui gydyti, išskyrus insuliną.
· Kitokie nesteroidiniai priešuždegiminiai vaistai, pvz., acetilsalicilo rūgštis (aspirinas) arba ibuprofenas (aspirinas gali būti žinomas kaip kraujo krešulių susidarymą mažinantis vaistas).
· Kortikosteroidai (vaistai, vartojami uždegimui palengvinti).
· Kraujo krešulių susidarymą mažinantys vaistai (antikoaguliantai, antiagregantai).
· Metotreksatas (vaistas, skirtas kai kurioms vėžio rūšims ar artritui gydyti).
· Ciklosporinas, takrolimuzas (vaistas, skiriamas pacientams po organų transplantacijos).
· Trimetoprimas (vaistas šlapimo takų infekcijos profilaktikai ar gydymui).
· Chinolonų grupės antibiotikai (vaistai infekcijoms gydyti).
· Sulfinpirazonas (vartojamas podagros gydymui) arba vorikonazolas (vartojamas grybelinių infekcijų gydymui).
· Fenitoinas (vartojamas traukulių gydymui).
· Kolestipolis ir kolestiraminas (vartojami cholesterolio kiekio kraujyje reguliavimui).

Voltaren Akti vartojimas su maistu ir gėrimais
Siekiant didžiausio veiksmingumo, tabletes reikia vartoti valgio metu arba po valgio.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nėštumas
Jei esate nėščia ar manote, kad galite būti nėščia, pasakykite apie tai savo gydytojui ir nevartokite Voltaren Akti. Ypač svarbu Voltaren Akti nevartoti tris paskutiniuosius nėštumo mėnesius, nes gali būti pažeistas vaisius arba pasunkėti gimdymas. Šis vaistas vaisiui gali sukelti inkstų ir širdies sutrikimų. Jis gali turėti įtakos Jūsų ir Jūsų kūdikio polinkiui kraujuoti ir pavėlinti gimdymą arba pailginti jo trukmę. Pirmuosius 6 nėštumo mėnesius Voltaren Akti vartoti negalima, nebent tai neabejotinai būtina ir taip pataria gydytojas. Jeigu šiuo laikotarpiu arba tuo metu, kai bandote pastoti, jums reikia gydymo šiuo vaistu, vartokite mažiausią jo dozę ir kaip įmanoma trumpiau. Nuo 20-os nėštumo savaitės Voltaren Akti gali sukelti vaisiui inkstų sutrikimų , jeigu vaisto vartojama daugiau kaip kelias dienas. Dėl to gali sumažėti vaisiaus vandenų (oligohidramnionas) arba susiaurėti kraujagyslės (arterinis latakas) kūdikio širdyje. Jeigu gydymą reikia tęsti ilgiau nei kelias dienas, gydytojas gali rekomenduoti atlikti papildomą stebėseną.

Žindymas
Nevartokite Voltaren Akti, jei maitinate krūtimi, nes tai gali pakenkti kūdikiui. Pasakykite gydytojui, jei maitinate krūtimi.

Vaisingumas
Kaip ir kiti priešuždegiminiai vaistai, taip ir diklofenakas, veiklioji Voltaren Akti medžiaga, gali pasunkinti pastojimą. Reikia nustoti vartoti šio vaisto.
Turite informuoti savo gydytoją, jei planuojate pastoti ar jei Jums sunku pastoti.

Nėštumo ir žindymo laikotarpiu prieš vartojant bet kokio vaisto, būtina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Dažniausiai Voltaren Akti nedaro įtakos gebėjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus. Tačiau, kaip ir vartojant kitų vaistų nuo skausmo, retais atvejais galimi regos sutrikimai, svaigulys ar mieguistumas. Esant šiems pojūčiams nevairuokite ir nevaldykite mechanizmų. Skubiai apie tai pasakykite savo gydytojui.

Voltaren Akti sudėtyje yra laktozės
Voltaren Akti sudėtyje yra laktozės. Jei gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.

Šio vaisto 1 tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.


3.	Kaip vartoti Voltaren Akti

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Kokią dozę Voltaren Akti vartoti
Rekomenduojamos dozės viršyti negalima. Svarbu vartoti mažiausią dozę, kuri kontroliuoja Jūsų skausmą ir nevartoti Voltaren Akti ilgiau negu reikia.

Suaugusiesiems ir 14 metų bei vyresniems paaugliams
Simptomų slopinimui rekomenduojama pradinė dozė yra 2 tabletės. Jei reikia, vartokite po 1 ar 2 tabletes kas 4‑6 valandas. Nevartokite daugiau kaip 6 tablečių per 24 valandas.

Vartojimo metodas
Tabletes nurykite nekramčius, užgeriant stikline vandens.
Kad poveikis būtų geriausias, vartokite vaisto valgio metu arba po valgio.

Kiek laiko vartoti Voltaren Akti
Nevartokite Voltaren Akti ilgiau kaip 5 dienas esant skausmui ir ilgiau kaip 3 dienas esant karščiavimui. Jei simptomai nelengvėja ar pasunkėja, pasakykite gydytojui, kad įsitikintumėte, jog tai nėra sunkios ligos simptomai.

Ką daryti pavartojus per didelę Voltaren Akti dozę
Jei atsitiktinai Voltaren Akti pavartojama daugiau, negu nurodyta, nedelsdami kreipkitės į gydytoją arba vaistininką arba važiuokite į greitosios pagalbos skyrių. Jums gali prireikti medicinos pagalbos.

Pamiršus pavartoti Voltaren Akti
Jei pamiršote pavartoti vaisto, kitą dozę vartokite, kai tik prisiminsite. Jei artėja kitos dozės vartojimo laikas, vartokite vaisto įprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Kai kuris šalutinis poveikis gali būti sunkus.

Kai kurie šalutiniai poveikio reiškiniai, kurie gali būti sunkūs
Nedelsdami kreipkitės į gydytoją, jeigu Jums pasireikštų bent vienas iš šių reiškinių:
· nestiprūs pilvo diegliai ir skausmingumas pilvo srityje, prasidedantys netrukus po to, kai pradedamas gydymas Voltaren Akti, po kurių, paprastai per 24 valandas nuo pilvo skausmo pasireiškimo, prasideda kraujavimas iš tiesiosios žarnos arba viduriavimas su krauju (dažnis nežinomas, negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis);
· krūtinės skausmas, kuris gali būti galimai sunkios alerginės reakcijos, vadinamos Kounis sindromu, požymis;
· sunki alerginė odos reakcija, kuri gali pasireikšti didelėmis išplitusiomis rausvomis ir (arba) tamsiomis dėmėmis, odos tinimu, pūslėmis ir niežėjimu (vaistų sukeltas išplitęs fiksuotas pūslinis odos bėrimas).

Nebevartokite Voltaren Akti ir nedelsdami pasakykite savo gydytojui, jeigu pastebėtumėte, kad pasireiškė nurodyti reiškiniai.

Kai kurie nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų), ypač tuo atveju, kai ilgą laiką vartojama didelė paros dozė (150 mg), išvardinti toliau.
· Palpitacijos (širdies plakimo jutimas), staigus ir intensyvus krūtinės skausmas (miokardo infarkto arba širdies priepuolio požymiai).
· Dusulys, pasunkėjęs kvėpavimas gulint, pėdų ar kojų pabrinkimas (širdies nepakankamumo požymiai).

Kai kurie reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų) ar labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų) gali būti pavojingi.
· Stiprus pilvo skausmas, kraujas išmatose ar juodos išmatos, vėmimas krauju, viduriavimas krauju.
· Alerginė reakcija, pasireiškianti sunkiu kvėpavimu ar rijimu, veido, burnos, liežuvio ar gerklės pabrinkimu, dažnai kartu pasireiškia odos išbėrimas.
· Kolapsas.
· Staiga pasunkėjęs kvėpavimas, sunkumo pojūtis krūtinėje su švokščiančiu kosuliu (bronchų astmos požymiai).
· Staigus ir stiprus galvos skausmas, kaklo sustingimas, apsunkintas kalbėjimas.
· Traukuliai.
· Odos išbėrimas pūslėmis, odos lupimasis, raudonos spalvos odos pažeidimai, pūslių pasireiškimas burnoje ar aplink akis, odos uždegimas su niežėjimu ir lupimusi.
· Rankų, plaštakų, kojų ar pėdų pabrinkimas (edema).
· Bet koks šlapimo išvaizdos ar kiekio pakitimas (kraujas šlapime).
· Odos ar akių pageltimas (hepatito ar kepenų nepakankamumo požymiai).
· Neįprastas kraujavimas ar kraujosruvų pasireiškimas, aukšta temperatūra ar besitęsiantis ryklės skausmas, dažnos infekcijos, blyškumas arba silpnumas.
· Padidėjęs odos jautrumas saulės šviesai.
Tokie vaistai kaip diklofenakas gali būti susiję su nedideliu širdies priepuolio (miokardo infarkto) ar insulto rizikos padidėjimu. Bet kokia rizika yra labiau tikėtina ilgą laiką vartojant dideles dozes.

Jeigu pasireiškė bet kuris iš anksčiau išvardintų šalutinio poveikio reiškinių, nutraukite vaisto vartojimą ir nedelsdami kreipkitės į gydytoją.

Kitas šalutinis poveikis
Kiti pasireiškiantys šalutinio poveikio reiškiniai paprastai yra lengvi. Kai kurie iš jų pasireiškia diklofenako (aktyviosios Voltaren Akti medžiagos) vartojant didesnėmis dozėmis ir ilgesnį laiką.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų)
· Pilvo skausmas, viduriavimas, pykinimas, vėmimas, pilvo pūtimas, virškinimo sutrikimas, sumažėjęs apetitas.
· Galvos skausmas, svaigulys.
· Odos išbėrimas.
· Svaigimas (lot. vertigo).

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų)
· Mieguistumas.
· Niežtintis išbėrimas.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10000 asmenų)
· Vidurių užkietėjimas, burnos skausmai, pabrinkęs, raudonas ir paburkęs liežuvis, skonio sutrikimai, spazmai viršutinėje pilvo dalyje.
· Paraudusi, niežtinti oda, slenkantys plaukai.
· Rankų ar kojų dilgčiojimas, sustingimas, drebėjimas.
· Neaiškus regėjimas, ūžesys ausyse, klausos sutrikimas.
· Nuotaikos kaita, miego sutrikimai, dirglumas, sumišimas.

Dažnis nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis)
· Alerginė odos reakcija, kuri gali pasireikšti apskritomis ar ovalo formos rausvomis dėmėmis ir odos tinimu, pūslėmis ir niežėjimu (vaistų sukeltas fiksuotas odos bėrimas). Taip pat gali atsirasti tamsios dėmės, kurios gali neišnykti po gijimo. Vėl pradėjus vartoti vaisto, toje pačioje (-iose) vietoje (-ose) paprastai vėl pasireiškia vaistų sukeltas fiksuotas odos bėrimas

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Voltaren Akti

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.

Ant dėžutės po „Tinka iki“ ir lizdinės plokštelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba kartu su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Voltaren Akti sudėtis
Veiklioji medžiaga yra diklofenako kalio druska. Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 12,5 mg diklofenako kalio druskos.
Pagalbinės medžiagos. Šerdis: bevandenis koloidinis silicio dioksidas, laktozės monohidratas, kukurūzų krakmolas, karboksimetilkrakmolo A natrio druska, povidonas, mikrokristalinė celiuliozė, magnio stearatas. Plėvelė: hipromeliozė, mikrokristalinė celiuliozė, stearino rūgštis, titano dioksidas (E171).

Voltaren Akti išvaizda ir kiekis pakuotėje
Baltos, pailgos, plėvele dengtos tabletės, 10,8‑11,6 mm ilgio, 5,4‑5,9 mm pločio ir 3,7‑4,2 mm storio.
Pakuotėje yra 10 tablečių.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Haleon Hungary Kft. 
1124 Budapest, Csörsz utca 43
Vengrija 

Gamintojai
Delpharm l‘Aigle
ZI N°1‑Route de Crulai
L‘Aigle 61300 
Prancūzija

arba

Doppel Farmaceutici S.R.L.
Via Volturno
48-Quinto De’Stampi-20089
Rozzano (MI)
Italija

arba

Haleon Germany GmbH
Barthstraße 4
80339 München 
Vokietija

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-11-05.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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