























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


 
1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Diclac ID 75 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
Diclac ID 150 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės 


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje modifikuoto atpalaidavimo tabletėje yra 75 mg diklofenako natrio druskos (12,5 mg greitai atsipalaiduojančio ir 62,5 mg lėtai atsipalaiduojančio diklofenako natrio druskos).

Kiekvienoje modifikuoto atpalaidavimo tabletėje yra 150 mg diklofenako natrio druskos (25 mg greitai atsipalaiduojančio ir 125 mg lėtai atsipalaiduojančio diklofenako natrio druskos).

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: kiekvienoje tabletėje yra 41,75 mg laktozės monohidrato.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: kiekvienoje tabletėje yra 83,5 mg laktozės monohidrato.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Modifikuoto atpalaidavimo tabletė.
Diclac ID 75 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
Tabletės yra dvisluoksnės, baltai rožinės, apvalios, plokščios su briaunele, lygiu paviršiumi, 7,0 mm ± 0,2 mm diametro ir 4,2‑4,6 mm aukščio.
Diclac ID 150 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
Tabletės yra dvisluoksnės, baltai rožinės, apvalios, plokščios su briaunele, lygiu paviršiumi, 10,0 mm ± 0,2 mm diametro ir 4,2‑4,6 mm aukščio.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Skausmo malšinimas bei uždegimo slopinimas, jei yra toliau išvardytos būklės:
· Degeneracinės ir uždegiminės sąnarių ligos (reumatoidinis artritas, osteoartritas, ankilozinis spondilitas, spondiloartritas, skausmingi stuburo sindromai. 
· Ūminis podagros priepuolis.
· Ūminės skeleto-raumenų ligos (periartritas, tendinitas, tenosinovitas, bursitas).
· Lengvo ir vidutinio stiprumo skausmas po traumos (kaulų lūžių, raumens ar sausgyslės patempimo, panirimo), po ortopedinių, odontologinių procedūrų ar kitokių nedidelių operacijų.
· Skausmingos ir (arba) uždegiminės būklės ginekologijoje, pvz., pirminė dismenorėja. 

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

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

Suaugusiesiems
Suaugusiems žmonėms rekomenduojama per parą vartoti 50‑150 mg diklofenako natrio druskos.

Suaugusiems žmonėms reikia gerti 1 Diclac ID 75 mg tabletę (atitinka 75 mg diklofenako natrio druskos). Per parą galima išgerti 2 Diclac ID 75 mg tabletes (atitinka 150 mg diklofenako natrio druskos), arba 1 Diclac ID 150 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletę (atitinka 150 mg diklofenako natrio druskos). 

Lengvesniais atvejais, taip pat ilgalaikiam gydymui paprastai pakanka išgerti 75 mg.

Jeigu simptomai daugiausiai pasireiškia naktį arba ryte, diklofenako 75 mg arba 150 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletę patartina gerti vakare. 

Didžiausia paros dozė yra 150 mg diklofenako natrio druskos.

Ypatingos pacientų populiacijos

Vaikų populiacijos pacientams (jaunesniems kaip 18  metų)
Diclac ID 75 mg ir 150 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės dėl jų dozės stiprumo vaikams ir paaugliams yra netinkamos.

Senyviems pacientams (> 65 metų)
Dažniausiai pradinės dozės senyviems žmonėms koreguoti nereikia. Tačiau skirti atsargiai, ypač silpniems ir mažai sveriantiems senyviems pacientams, rekomenduojama skirti mažiausią efektyvią vaistinio preparato dozę (žr. 4.4 skyrių).

Pagyvenusių pacientų farmakokinetinės vaistinio preparato savybės tiek, kad turėtų reikšmės klinikai, nepakinta, tačiau tokie ligoniai nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo (NVNU) turėtų vartoti atsargiai, kadangi jiems dažniau pasireiškia nepageidaujamos reakcijos. NVNU pradėjusį vartoti pacientą reikia 4 savaites atidžiai stebėti, nes gali pasireikšti sunkus nepageidaujamas poveikis.

Pacientai, sergantys širdies ir kraujagyslių ligomis arba turintys reikšmingų širdies ir kraujagyslių sutrikimų pasireiškimo rizikos veiksnių
Diklofenaku draudžiama gydyti pacientus, kuriems nustatytas stazinis širdies nepakankamumas (II-IV stadijos pagal NYHA klasifikaciją), išeminė širdies liga, periferinių arterijų liga ir (arba) galvos smegenų kraujotakos sutrikimas (žr. 4.3 skyrių). 
Pacientams, kuriems yra reikšmingų širdies ir kraujagyslių sutrikimų pasireiškimo rizikos veiksnių, žr. 4.4 skyrių. 

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriems yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas (glomerulų filtracijos greitis (GFR) < 15 ml/min/1,73 m2), diklofenako vartoti draudžiama (žr. 4.3 skyrių).

Jokių tyrimų nebuvo atlikta pacientams, kurių inkstų funkcija yra sutrikusi, todėl jokių dozės koregavimo rekomendacijų pateikti negalima. Diklofenako patartina skirti atsargiai pacientams, kuriems yra inkstų funkcijos sutrikimas (žr. 4.4 skyrių).

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriems yra sunkus kepenų funkcijos sutrikimas, diklofenako vartoti draudžiama (žr. 4.3 skyrių).

Jokių tyrimų nebuvo atlikta pacientams, kurių kepenų funkcija yra sutrikusi, todėl jokių dozės koregavimo rekomendacijų pateikti negalima. Diklofenako patartina skirti atsargiai pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo kepenų funkcijos sutrikimas (žr. 4.4 skyrių).

Vartojimo metodas ir trukmė
Tabletes reikia nuryti sveikas užsigeriant vandeniu, geriausia prieš valgį. Jų dalyti ar kramtyti negalima. 

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Anksčiau buvusi padidėjusio jautrumo reakcija (pavyzdžiui, astma, angioneurozinė edema, dilgėlinė, ūminis rinitas) į diklofenako natrio druską, acetilsalicilo rūgštį ar kitą nesteroidinį vaistinį preparatą nuo uždegimo (t. y. NVNU sukeltos kryžminio jautrumo reakcijos) žr. 4.4 ir 4.8 skyrius).
· Virškinimo trakto opa arba įtarimas, kad ji yra, arba kraujavimas iš virškinimo trakto (žr. 4.4 ir 4.8 skyrius).
· Buvęs kraujavimas iš virškinimo trakto ar jo perforacija, susijęs arba nesusijęs su ankstesniu nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo (NVNU) vartojimu.
· Dėl neaiškių priežasčių sutrikusi kraujodara ir kraujo krešėjimas.
· Paskutiniai trys nėštumo mėnesiai (žr. 4.6 skyrių).
· Sunkus inkstų nepakankamumas (GFR < 15 ml/min/1,73 m2).
· Sunkus kepenų nepakankamumas. 
· Nustatytas stazinis širdies nepakankamumas (II-IV stadijos pagal NYHA klasifikaciją), išeminė širdies liga, periferinių arterijų liga ir (arba) galvos smegenų kraujotakos sutrikimas (žr. 4.4 skyrių).

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Bendros
Nepageidaujamas poveikis gali sumažėti, vartojant mažiausią veiksmingą vaistinio preparato dozę trumpiausią laiką, būtiną simptomų kontrolei (žr. 4.2 skyrių ir žemiau aprašytą pavojų virškinimo traktui bei širdies ir kraujagyslių sistemai).

Poveikis virškinimo traktui
Pacientams, net tokiems, kuriems anksčiau nebuvo sunkių virškinimo trakto reiškinių, vartojant bet kokių NVNU, įskaitant diklofenaką, pastebėta kraujavimo iš virškinimo trakto, jo išopėjimo ar perforacijos atvejų, kurie kartais būdavo mirtini. Tokie sutrikimai gali prasidėti bet kuriuo gydymo metu, kartais net be įspėjamųjų simptomų. Paprastai senyviems pacientams nepageidaujamos reakcijos, ypač paminėti sutrikimai, pasireiškia dažniau, o pasekmės būna sunkesnės. Jei diklofenaku gydomam pacientui pradeda kraujuoti iš virškinimo trakto ar jis išopėja, vaistinio preparato vartojimą būtina nedelsiant nutraukti.

Jei diklofenako, kaip ir kitų NVNU, skiriama pacientams, kuriems yra simptomų, rodančių virškinimo trakto sutrikimą, ar kuriems yra buvę negalavimų, verčiančių galvoti apie skrandžio ar žarnų išopėjimą, kraujavimą ar perforaciją (žr. 4.8 skyrių), būtina rūpestinga medicininė priežiūra ir ypatingas atsargumas. Didesnė kraujavimo iš virškinimo trakto rizika yra susijusi su didesnių NVNU dozių vartojimu. Be to, ji būna didesnė pagyvenusiems pacientams ir tokiems, kuriems yra buvę opų, ypač jei jos kraujavo arba perforavo. Vyresnio amžiaus pacientams išauga nepageidaujamų reakcijų dažnis į NVNU, ypač kraujavimas iš virškinimo trakto ir perforacija, kuri gali būti mirtina. 

Toksinio poveikio virškinimo traktui rizikai sumažinti senyvų pacientų ir tokių, kuriems yra buvę opų, ypač jei jos kraujavo arba perforavo, gydymą reikia pradėti ir palaikyti mažiausia veiksminga doze.
Tokiems pacientams bei pacientams, kuriems skiriamos mažos acetilsalicilo rūgšties dozės ar kiti vaistiniai preparatai, galintys sukelti pavojų virškinimo traktui, turi būti svarstoma dėl papildomo apsaugančių vaistinių preparatų vartojimo (pvz., mizoprostolio ar protonų siurblio inhibitorių).

Pacientai, ypač senyvi, kuriems yra buvę toksinio poveikio virškinimo traktui sukeltų sutrikimų, turi informuoti gydytoją apie bet kokius neįprastus pilvo simptomus, ypač kraujavimą iš virškinimo trakto. Vaistinio preparato rekomenduojama vartoti atsargiai pacientams, kurie yra gydomi vaistiniais preparatais, galinčiais didinti išopėjimo ar kraujavimo riziką, pvz., sisteminio poveikio kortikosteroidais, antikoaguliantais, trombocitų agregaciją mažinančiais vaistiniais preparatais ar selektyviais serotonino reabsorbcijos inhibitoriais (žr. 4.5 skyrių).

Be to, vaistinio preparato vartojant ligoniams, sergantiems opiniu kolitu ar Krono liga, reikalinga rūpestinga medicininė priežiūra ir atsargumas, kadangi minėtos ligos gali paūmėti (žr. 4.8 skyrių).

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

Poveikis kvėpavimo sistemai (iš anksčiau esanti astma)
Pacientams, sergantiems astma, sezonine alergine sloga, nosies gleivinės pabrinkimu (t. y. nosies polipais), lėtine obstrukcine plaučių liga ar lėtine infekcine kvėpavimo takų liga (ypač jei yra polinkis į simptomų, panašių į alerginės slogos simptomus, atsiradimą), dažniau negu kitiems žmonėms NVNU gali sukelti alerginę reakciją, kuri gali pasireikšti kaip astmos priepuolis (vadinamoji analgetikų netoleravimo arba analgetikų astma), Kvinkės edema arba dilgėlinė. Vadinasi, gydant minėtus pacientus rekomenduojamas ypatingas atsargumas (turi būti pasirengta suteikti neatidėliotiną pagalbą). Tai taip pat rekomenduojama ir pacientams, kurie yra alergiški kitoms medžiagoms, pvz., žmonėms, kuriems pasireiškia odos reakcija, niežulys ar dilgėlinė.

Odos reakcijos
[bookmark: _Hlk207185949]Labai retai pastebėta sunkių odos reakcijų (kai kurios iš jų buvo mirtinos), įskaitant eksfoliacinį dermatitą, Stivenso-Džonsono (Stevens-Johnson) sindromą, toksinę epidermio nekrolizę ir vaistų sukeltą išplitusį fiksuotą pūslinį (buliozinį) odos bėrimą susijusių su diklofenako vartojimu (žr. 4.8 skyrių). Manoma, kad šių reakcijų atsiradimo rizika yra didžiausia gydymo pradžioje, daugumoje atvejų jos prasidėjo per pirmąjį gydymo mėnesį. Pastebėjus pirmųjų odos išbėrimo, gleivinės pažeidimo ar kitų padidėjusio jautrumo reakcijos požymių, diklofenako vartojimą reikia nutraukti.

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 srityje, susijęs su alergine reakcija į diklofenaką. 

Poveikis kepenų, tulžies pūslės ir latakų sistemai
Jei diklofenako skiriama pacientams, kuriems yra sutrikusi kepenų veikla, būtina rūpestinga medicininė priežiūra, kadangi šis sutrikimas gali pasunkėti.

Vartojant diklofenako, kaip ir kitų NVNU, gali padidėti vieno ar daugiau kepenų fermentų aktyvumas. Ilgalaikio gydymo diklofenaku metu reikia laikytis atsargumo priemonių, t. y. reguliariai tikrinti kepenų veiklą. Jei laikosi nenormalūs kepenų veiklos tyrimų rodmenys ar jie pablogėja, arba atsiranda kepenų ligai būdingų simptomų ir požymių ar pasireiškia kitų sutrikimų, pvz., eozinofilija, išbėrimas, diklofenako vartojimą reikia nutraukti. Gali pasireikšti kepenų uždegimas be ankstyvųjų simptomų.

Diklofenaku reikia atsargiai gydyti pacientus, kuriems yra hepatinė porfirija, kadangi jis gali sukelti šio sutrikimo paūmėjimą.

Poveikis inkstams
Kadangi pastebėta skysčio susilaikymo ir edemos atvejų, susijusių su gydymu NVNU, įskaitant diklofenaką, vaistinio preparato reikia vartoti labai atsargiai pacientams, kurie serga širdies ar inkstų veiklos sutrikimu ar kuriems yra buvusi hipertenzija. Be to, atsargumas reikalingas vaistinio preparato vartojant senyviems žmonėms, ligoniams, kurie gydomi diuretikais ar vaistiniais preparatais, galinčiais reikšmingai sutrikdyti inkstų veiklą, ir pacientams, kuriems yra bet kokios priežasties, pvz., atsiradęs prieš didesnę operaciją arba po jos, sukeltas didelis ekstraląstelinio skysčio trūkumas (žr. 4.3 skyrių). Tokiu atveju rekomenduojama laikytis atsargumo priemonių, t. y. vartojant diklofenako reguliariai tikrinti inkstų veiklą. Nutraukus gydymą paprastai inkstų veikla tampa tokia, kokia buvo prieš gydymą. Pripratus dažnai vartoti analgetikų, ypač kartu vartojant kelių skausmą malšinančių veikliųjų medžiagų, galimas nuolatinis inkstų pažeidimas (analgetikų nefropatija), kartais net sukeliantis inkstų nepakankamumą. 

Poveikis širdies ir kraujagyslių sistemai
Pacientus, kuriems jau buvo padidėjęs kraujospūdis ir (arba) pasireiškę lengvi ar vidutinio sunkumo širdies nepakankamumo reiškiniai, gydymosi NVNU metu, reikia konsultuoti ir tinkamai stebėti dėl galimo skysčių susilaikymo ir edemos, susijusios su NVNU vartojimu.

Klinikiniai tyrimai ir epidemiologiniai duomenys patvirtina, kad diklofenako vartojimas, ypač didelėmis dozėmis (150 mg per parą) ir ilgą laiką, gali būti susijęs su nedideliu arterijų trombozės reiškinių (pvz., miokardo infarkto arba insulto) rizikos padidėjimu. 
Diklofenaku draudžiama gydyti pacientus, kuriems yra nustatytos širdies ir kraujagyslių ligos (stazinis širdies nepakankamumas, išeminė širdies liga, periferinių arterijų liga) (žr. 4.3 skyrių). 

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 kiek įmanoma trumpiausią laikotarpį. Periodiškai reikia įvertinti paciento poreikį simptominiam skausmo malšinimui ir atsaką į gydymą.

Pacientai turi būti perspėti apie sunkių arterijų trombozės reiškinių požymius ir simptomus (pvz., krūtinės skausmą, dusulį, silpnumą, neaiškią kalbą), kurie gali atsirasti netikėtai. Pacientai turi būti įspėti, kad nedelsiant kreiptųsi į gydytoją, pasireiškus bet kuriam iš šių reiškinių.

Poveikis kraujodarai
Ilgalaikio gydymo diklofenaku, kaip ir kitais NVNU, metu rekomenduojama stebėti bendro kraujo tyrimo rodmenis. Diklofenakas, kaip ir kiti NVNU, gali laikinai slopinti trombocitų agregaciją. Pacientus, kuriems yra krešėjimo trūkumų, reikia atidžiai stebėti.

Senyvi pacientai
Senyviems pacientams yra didesnis nepageidaujamų reakcijų dažnis į NVNU (ypač kraujavimas iš virškinimo trakto ir perforacija, kuri gali būti mirtina). 
Diklofenako būtina atidžiai skirti senyviems pacientams, ypač silpniems ir mažai sveriantiems, rekomenduojama vartoti mažiausią efektyvią vaistinio preparato dozę. 

Sąveika su kitais NVNU
Reikia vengti vartoti diklofenako kartu su sisteminio poveikio NVNU, įskaitant selektyviuosius ciklooksigenazės-2 inhibitorius, kadangi nėra jokių palankaus sinerginio poveikio įrodymų ir galimas stipresnis nepageidaujamas poveikis.

Infekcijos požymių maskavimas
Vartojant diklofenako, kaip ir kitokių NVNU, dėl jų farmakodinaminių savybių gali būti užmaskuoti infekcinės ligos simptomai ir požymiai.

SRV ir kitos jungiamojo audinio ligos
Kadangi yra buvę keli aseptinio meningito atvejai, ligoniai, sergantys kolagenoze, sistemine raudonąja vilklige, diklofenako ir kitų nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo turėtų vartoti atsargiai.

Diclac ID 75 mg ir 150 mg modifikuoto atpalaidavimo tablečių sudėtyje yra laktozės ir natrio.
Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – galaktozės netoleravimas, visiškas laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.

Šio vaistinio preparato 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 išvardyta sąveika, pastebėta vartojant diklofenako modifikuoto atpalaidavimo tablečių ir (arba) kitų diklofenako formų su kitais vaistiniais preparatais.

Pastebėta sąveika, į kurią būtina atsižvelgti

CYP2C9 inhibitoriai
Diklofenako rekomenduojama atsargiai skirti kartu su CYP2C9 izofermento inhibitoriais (pavyzdžiui, vorikonazolu), kadangi gali reikšmingai padidėti didžiausia diklofenako koncentracija plazmoje ir jo ekspozicija.

Litis
Diklofenakas, vartojamas kartu su ličiu, gali didinti šios medžiagos koncentraciją plazmoje, todėl rekomenduojama stebėti ličio kiekį serume.

Digoksinas
Diklofenakas, vartojamas kartu su digoksinu, gali didinti šio vaistinio preparato koncentraciją plazmoje, todėl rekomenduojama stebėti digoksino kiekį serume.

Diuretikai ir antihipertenziniai vaistiniai preparatai
Diklofenakas, kaip ir kiti NVNU, vartojant kartu su diuretikais ir antihipertenziniais vaistiniais preparatais, pvz., beta adrenoreceptorių blokatoriais, angiotenziną konvertuojančio fermento (AKF) inhibitoriais, gali silpninti jų antihipertenzinį poveikį, todėl minėtų vaistinių preparatų vartoti kartu reikia atsargiai ir pacientams, ypač senyviems, reikia reguliariai tikrinti kraujo spaudimą. Kadangi yra didesnė nefrotoksinio poveikio rizika, pacientams būtina sunormalinti skysčio tūrį ir turėti galvoje, jog ligoniams, ypač vartojantiems diuretikų ir AKF inhibitorių, kombinuotojo gydymo pradžioje ir toliau reguliariai reikia tikrinti inkstų veiklą (žr. 4.4 skyrių).

Ciklosporinas ir takrolimuzas
Diklofenakas, kaip ir kiti NVNU, dėl poveikio inkstų prostaglandinams, gali padidinti nefrotoksinį ciklosporino ir takrolimuzo poveikį. Vadinasi, ciklosporinu ar takrolimuzu gydomiems pacientams reikia skirti mažesnę diklofenako dozę, negu pacientams, kurie ciklosporino ar takrolimuzo nevartoja.

Hiperkalemiją sukeliantys vaistiniai preparatai
Jei kartu su diklofenaku vartojama kalį organizme sulaikančių diuretikų, ciklosporino, takrolimuzo ar trimetoprimo, gali didėti kalio koncentracija serume, todėl ją reikia dažnai matuoti (žr. 4.4 skyrių).

Chinolonų grupės antibakteriniai vaistiniai preparatai
Gauta pavienių pranešimų apie traukulius, kuriuos galėjo sukelti chinolonų ir NVNU vartojimas vienu metu.

Tikėtina sąveika, į kurią būtina atsižvelgti

Kiti NVNU ir kortikosteroidai
Diklofenako vartojant kartu su kitais sisteminio poveikio NVNU ar kortikosteroidais gali dažniau pasireikšti nepageidaujamas poveikis virškinimo traktui. (žr. 4.4 skyrių). Kartu vartojant acetilsalicilo rūgšties diklofenako koncentracija kraujo plazmoje mažėja, tačiau jo klinikinis veiksmingumas nepakinta.

Antikoaguliantai ir trombocitų agregaciją slopinantys vaistiniai preparatai
Rekomenduojama laikytis atsargumo, kadangi minėtų vaistinių preparatų vartojant kartu gali didėti kraujavimo rizika (žr. 4.4 skyrių). Nors klinikinių tyrimų metu diklofenako poveikio antikoaguliantams nepastebėta, tačiau buvo pranešimų apie padidėjusio kraujavimo pavojaus pacientams, vartojantiems šių vaistinių preparatų kartu, atsiradimą, todėl tokius pacientus rekomenduojama nuolat stebėti. Kaip ir kitų NVNU, didelės diklofenako dozės gali grįžtamai slopinti trombocitų agregaciją.

Selektyvūs serotonino reabsorbcijos inhibitoriai (SSRI)
Vartojant kartu sisteminio poveikio NVNU, įskaitant diklofenaką, ir SSRI gali didėti kraujavimo iš virškinimo trakto rizika (žr. 4.4 skyrių). 

Antidiabetiniai vaistiniai preparatai
Klinikinių tyrimų duomenimis, diklofenakas, vartojamas kartu su geriamaisiais antidiabetiniais vaistiniais preparatais, jų klinikiniam veiksmingumui įtakos nedaro. Vis dėlto, geriamaisiais antidiabetiniais vaistiniais preparatais gydomiems ligoniams vartojant diklofenako pastebėta pavienių hipoglikemijos ar hiperglikemijos atvejų, dėl kurių reikėjo keisti antidiabetinių vaistinių preparatų dozę. Dėl šios priežasties, kartu vartojant minėtų vaistinių preparatų, dėl atsargumo rekomenduojama stebėti gliukozės kiekį kraujyje. 
Taip pat buvo gauta pavienių pranešimų apie metabolinės acidozės atvejus, kai diklofenako buvo vartojama kartu su metforminu, ypač pacientams, kuriems anksčiau buvo inkstų funkcijos sutrikimų.

Metotreksatas
Jeigu nuo metotreksato iki NVNU, įskaitant diklofenaką, (arba atvirkščiai) vartojimo praeina ne daugiau kaip 24 valandos, gali padidėti metotreksato koncentracija kraujyje ir pasireikšti stipresnis šios medžiagos toksinis poveikis.

CYP2C9 induktoriai
Rekomenduojama atsargiai skirti diklofenako kartu su CYP2C9 induktoriais (pvz., rifampicinu), dėl to gali ženkliai sumažėti diklofenako koncentracija plazmoje ir jo poveikis.

Mifepristonas
Dėl NVNU sukeliamo antiprostaglandininio poveikio teoriškai gali sumažėti mifepristono veiksmingumas. Kai kurie faktai rodo, kad prostaglandino vartojimą dieną pavartotas NVNU nedaro neigiamos įtakos mifepristono ar prostaglandino poveikiui į gimdos kaklelio brendimą ar gimdos susitraukimus ir nesumažina nėštumo nutraukimo vaistiniu preparatu klinikinio veiksmingumo.

Fenitoinas
Diklofenakas, vartojamas kartu su fenitoinu, gali didinti šio vaistinio preparato koncentraciją plazmoje, todėl rekomenduojama stebėti fenitoino kiekį serume.

Kolestipolis ir kolestiraminas
Šie vaistiniai preparatai gali uždelsti ar sumažinti diklofenako absorbciją, todėl rekomenduojama diklofenako vartoti mažiausiai viena valanda anksčiau, negu kolestipolio ar kolestiramino, ar po pastarųjų vaistinių preparatų suvartojimo praėjus 4‑6 valandoms.

4.6 Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Vaisingos moterys
Duomenų, kuriais remiantis būtų galima pateikti rekomendacijų vaisingo amžiaus moterims, nėra.

Nėštumas
Rizikos santrauka
Duomenų apie diklofenako vartojimą nėštumo metu nepakanka. Kai kurių epidemiologinių tyrimų duomenys rodo padidėjusią persileidimo riziką pavartojus prostaglandinų sintezės inhibitorių (tokių kaip NVNU) ankstyvame nėštumo periode, tačiau šie duomenys nėra galutiniai.

Nustatyta, kad diklofenakas prasiskverbia per žmogaus placentos barjerą.

Prostaglandinų sintezės slopinimas gali nepalankiai veikti nėštumą ir (arba) embriono/vaisiaus vystymąsi. Epidemiologinių tyrimų duomenys rodo, kad vartojant ankstyvuoju nėštumo laikotarpiu prostaglandinų sintezės inhibitoriaus būna didesnė persileidimo, įgimtų širdies formavimosi ydų ir įgimto pilvo sienos plyšio rizika. 
Tyrimais su gyvūnais įrodyta, kad vartojant prostaglandinų sintezės inhibitorių padaugėja slopinama ovuliacija, implantacija, padaugėja vaisiaus žuvimo atvejų (žr. 5.3 skyrių). 

Nuo 20‑osios nėštumo savaitės vartojamas diklofenakas gali sukelti oligohidramnioną dėl vaisiaus inkstų disfunkcijos. Tai gali pasireikšti vos pradėjus gydymą ir nutraukus gydymą paprastai išnyksta. Be to, buvo pranešimų apie arterinio latako susiaurėjimą po gydymo antrąjį trimestrą, kuris dauguma atvejų išnyko nutraukus gydymą. Todėl, pirmojo ir antrojo nėštumo trimestro metu diklofenako negalima vartoti, nebent esant būtinumui. Jei diklofenaką vartoja norinčios pastoti moterys arba nėščiosios pirmojo ir antrojo nėštumo trimestro metu, dozė turi būti galimai mažiausia, o vartojimo laikas galimai trumpiausias. Jei po 20‑os gestacinės savaitės kelias dienas vartojamas diklofenakas, reikia spręsti, ar vykdyti antenatalinės oligohidramniono ir arterinio latako susiaurėjimo stebėsenos galimybę. Nustačius oligohidramnioną ar arterinio latako susiaurėjimą, gydymą diklofenaku reikia nutraukti.

Prostaglandinų sintezės inhibitoriai, vartojami trečiojo nėštumo trimestro metu, gali sukelti:
vaisiui:
-	kenksmingą poveikį širdies ir kvėpavimo sistemai (priešlaikinį arterinio latako susiaurėjimą / užsidarymą ir hipertenziją plaučiuose);
-	inkstų funkcijos sutrikimus (žr. pirmiau);

nėštumo pabaigoje motinai ir naujagimiui:
-	galimą kraujavimo laiko pailgėjimą dėl antiagregacinio poveikio, kuris gali pasireikšti vartojant net labai mažas dozes;
-	gimdos susitraukimų slopinimą, dėl to gali vėluoti arba užsitęsti gimdymas.

Diklofenako trečiojo nėštumo trimestro laikotarpiu vartoti draudžiama (žr. 4.3 skyrių).

Žindymas
Mažas diklofenako, kaip ir kitų NVNU, kiekis išsiskiria į gydytų moterų pieną. Vadinasi, kad nepasireikštų nepageidaujamas poveikis kūdikiui, diklofenakas neturi būti vartojamas žindymo metu.

Vaisingumas
Moterų vaisingumas
Diklofenako, kaip ir kitų NVNU, vartojimas gali mažinti moters vaisingumą, todėl ketinančioms pastoti moterims rekomenduojama šio vaistinio preparato nevartoti. Reikia apsvarstyti, ar moterims, kurios sunkiai pastoja arba kurioms atliekami tyrimai dėl nevaisingumo, nereikia nutraukti diklofenako vartojimo. 

Vyrų vaisingumas
Duomenų su žmonėmis apie diklofenako poveikį vyrų vaisingumui nėra.

4.7 Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Jei vartojant Diclac ID pacientui atsirado regos sutrikimų, galvos svaigimas, mieguistumas arba kitų centrinės nervų sistemos sutrikimų, reikia nevairuoti ir nevaldyti veikiančių mechanizmų.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamų reakcijų santrauka lentelėje
Nepageidaujamos reakcijos, duomenys apie kurias gauti klinikinių tyrimų metu ir (arba) iš spontaninių pranešimų ar mokslinėje literatūroje aprašytų atvejų (1 lentelė), suskirstyti pagal MedDRA organų sistemų klases. Kiekvienoje organų sistemų klasėje nepageidaujamos reakcijos suskirstytos pagal dažnį (dažnesnės paminėtos pirmiau). Kiekvienoje dažnio grupėje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mažėjančia sunkumo tvarka. 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).

Toliau pateikti nepageidaujami poveikiai, sukelti Diclac ID modifikuoto atpalaidavimo tablečių ir (arba) kitų diklofenako formų, vartojant trumpą ar ilgą laiką.

1 lentelė – Nepageidaujamos reakcijos į vaistinį preparatą
	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai

	
	Labai retas:
	Trombocitopenija, leukopenija, anemija (tame tarpe hemolizinė ir aplazinė), agranulocitozė.

	Imuninės sistemos sutrikimai

	
	Retas:
	Padidėjusio jautrumo, anafilaksinė ir anafilaktoidinė reakcijos (tame tarpe hipotenzija ir šokas).

	
	Labai retas:
	Angioneurozinė edema (įskaitant veido edemą).

	Psichikos sutrikimai

	
	Labai retas:
	Dezorientacija, depresija, nemiga, nakties košmarai, dirglumas, psichozinė reakcija.

	
	Dažnis nežinomas
	Sumišimas.

	Nervų sistemos sutrikimai

	
	Dažnas:
	Galvos skausmas, galvos svaigimas.

	
	Retas:
	Mieguistumas, nuovargis.

	
	Labai retas:
	Parestezija, atminties sutrikimas, traukuliai, nerimas, tremoras, aseptinis meningitas, cerebrovaskulinis priepuolis, disgeuzija.

	
	Dažnis nežinomas:
	Nuovargis.

	Akių sutrikimai

	
	Labai retas:
	Regos sutrikimas, miglotas matymas, dvejinimasis.

	Ausų ir labirintų sutrikimai

	
	Dažnas:
	Galvos svaigimas.

	
	Labai retas:
	Spengimas ausyse, susilpnėjusi klausa.

	Širdies sutrikimai

	
	Nedažnas*:
	Miokardo infarktas, širdies nepakankamumas, palpitacija, krūtinės skausmas.

	
	Dažnis nežinomas:
	Kounis sindromas.

	Kraujagyslių sutrikimai

	
	Labai retas:
	Hipertenzija, vaskulitas.

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai

	
	Retas:
	Astma (įskaitant dispnėją).

	
	Labai retas:
	Pneumonitas.


	Virškinimo trakto sutrikimai

	
	Dažnas:
	Pykinimas, vėmimas, viduriavimas, dispepsija, pilvo skausmas, vidurių pūtimas, apetito sumažėjimas.

	
	Retas:
	Gastritas, kraujavimas į virškinimo traktą, vėmimas krauju, viduriavimas kraujingomis išmatomis, melena, virškinimo trakto opa (kartu arba be kraujavimo, arba perforacija, kurių metu gali pasireikšti peritonitas).

	
	Labai retas:
	Kolitas (tame tarpe hemoraginis kolitas, išeminis kolitas ir opinio kolito arba Krono ligos paūmėjimas), vidurių užkietėjimas, stomatitas, įskaitant opinį stomatitą, glositas, stemplės pažeidimas, diafragminė žarnyno liga, pankreatitas.

	
	
	

	Kepenų ir tulžies pūslės ir latakų sutrikimai

	
	Dažnas:
	Transaminazių aktyvumo kraujo serume padidėjimas.

	
	Retas:
	Hepatitas, gelta, kepenų funkcijos sutrikimas.

	
	Labai retas:
	Žaibinis hepatitas, kepenų nekrozė, kepenų funkcijos susilpnėjimas.

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai

	
	Dažnas:
	Išbėrimas, niežulys.

	
	Retas:
	Dilgėlinė.

	
	Labai retas:


	Pūslinis dermatitas, egzema, eritema, daugiaformė eritema, Stivenso-Džonsono (Stevens-Johnson) sindromas, toksinė epidermio nekrolizė (Lajelio sindromas), eksfoliacinis dermatitas, alopecija, padidėjęs jautrumas šviesai, purpura, Henoko-Šionlaino purpura.

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

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai

	
	Labai retas:
	Ūminis inkstų funkcijos pažeidimas (ūminis inkstų nepakankamumas), hematurija, proteinurija, nefrozinis sindromas, tubulointersticinis nefritas, inkstų spenelių nekrozė.

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	
	

	Retas:
	Edema.



* Dažnis apibūdinamas remiantis duomenimis, gautais skiriant ilgalaikį gydymą didele doze (150 mg per parą).

Atrinktų nepageidaujamų reakcijų apibūdinimas

Arterijų trombozės reiškiniai
Meta-analizės ir farmakoepidemiologinių tyrimų duomenys rodo, kad diklofenako vartojimas ypač didelėmis dozėmis (150 mg per parą) ir ilgą laiką, gali būti susijęs su nedideliu arterijų trombozės reiškinių (pvz., miokardo infarkto) rizikos padidėjimu (žr. 4.4 skyrių).

Poveikis regėjimui
Regėjimo sutrikimai, tokie kaip pablogėjęs regėjimas, neryškus matymas ar diplopija, yra nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo (NVNU) grupės sukelti regėjimo sutrikimai, kurie išnyksta nutraukus jų vartojimą. Galimi regos sutrikimai yra susiję su prostaglandinų ir kitų junginių sintezės slopinimu, kuris sutrikdo tinklainės kraujotaką, dėl kurio gali pakisti rega. Jei šie simptomai pasireiškia vartojant diklofenako, reikalinga atlikti oftalmologinį tyrimą, kurio metu būtų įvertintos ir atmestos kitos priežastys.
Virškinimo traktas
AST aktyvumo padidėjimas yra dažnas nepageidaujamas poveikis. Gali atsirasti, ypač senyviems pacientams, pepsinė opa, perforacija ar kraujavimas iš virškinimo trakto, kurie gali būti mirtini (žr. 4.4 skyrių). Buvo pranešta apie šias nepageidaujamas reakcijas: pykinimą, vėmimą, viduriavimą, 
vidurių pūtimą, virškinimo sutrikimą, vidurių užkietėjimą, pilvo skausmą, slaptą kraują išmatose (meleną), vėmimą krauju (hematemezę), opinį stomatitą, kolitą ar Krono ligos paūmėjimą (žr. 4.4 skyrių). Nedažnas gastritas.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
[bookmark: _Hlk155079402]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
Klinikinių simptomų, būdingų diklofenako perdozavimui, nėra. Perdozavus gali prasidėti galvos skausmas, pykinimas, vėmimas, kraujavimas iš virškinimo trakto, viduriavimas, dezorientacija, sujaudinimas, koma. Gali pasireikšti galvos sukimasis, spengimas ausyse ar konvulsijos. Sunkaus apsinuodijimo atveju gali atsirasti ūminis inkstų veiklos nepakankamumas ir kepenų pažeidimas. 

Perdozavimo gydymas
Pagalba ūminio apsinuodijimo NVNU atveju, iš esmės susideda iš palaikomųjų priemonių ir simptominio gydymo. Jei yra komplikacijų (pvz., hipotenzija, inkstų veiklos nepakankamumas, konvulsijos, virškinimo trakto sutrikimas ar kvėpavimo slopinimas), reikia skirti simptominį gydymą ir taikyti palaikomąsias priemones.
Specialios priemonės, t. y. forsuota diurezė, dializė ar kraujo perpylimas, tikriausiai pašalinti NVNU nepadės, kadangi pastarosios medžiagos stipriai prisijungia prie baltymų ir yra ekstensyviai metabolizuojamos.
Reikia apsvarstyti, ar išgėrus per didelę dozę, galinčią sukelti toksinį poveikį, netinka aktyvuotos anglies vartojimas, o perdozavimo, kuris gali būti pavojingas gyvybei, atveju – skrandžio ištuštinimas. 


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – nesteroidiniai priešuždegiminiai ir priešreumatiniai vaistiniai preparatai, ATC kodas – M01AB05.

Veikimo mechanizmas
Diclac ID sudėtyje yra diklofenako natrio druska. Tai nesteroidinis vaistinis preparatas, aktyviai malšinantis reumatinius simptomus, skausmą, uždegimą ir karščiavimą. Svarbiausias vaistinio preparato veikimo būdas, įrodytas eksperimentais, yra prostaglandinų biosintezės slopinimas. Prostaglandinai yra svarbūs uždegimo, skausmo ir karščiavimo sukėlimo faktoriai. 
Atliekant tyrimus in vitro, nustatyta, kad tokia diklofenako natrio koncentracija, kuri atsiranda žmogaus organizme gydymo metu, kremzlėje proteoglikano biosintezės neslopina.

Farmakodinaminis poveikis
Reumatinių ligų atveju dėl priešuždegiminių ir analgezinių diklofenako savybių pasireiškia klinikinis atsakas, kuriam būdingas ženklus palengvėjimas tokių požymių ir simptomų, kaip skausmas ramybės metu, skausmas judant, rytinis stingulys ir sąnarių patinimas, taip pat funkcijos pagerėjimas. Po traumos ar operacijos atsiradusių uždegiminių būklių atveju diklofenakas greitai palengviną savaiminį skausmą, skausmą judėjimo metu ir sumažina uždegiminį patinimą bei žaizdos edemą. Klinikiniais tyrimais taip pat įrodyta, kad diklofenakas gali palengvinti skausmą ir sumažinti kraujavimo mastą pirminės dismenorėjos atveju. 

Diklofenako 75 mg ir 150 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės ypač tinka pacientams, kuriems 75 mg arba 150 mg paros dozė yra tinkama pagal klinikinį vaizdą. Galimybė skirti vaistinį preparatą kartą per parą žymiai supaprastina ilgalaikį gydymą ir padeda išvengti galimų dozavimo klaidų. Diklofenako 75 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės taip pat leidžia 150 mg didžiausią paros dozę suvartoti pagal subalansuotą du kartus per parą dozavimo grafiką. 

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Diklofenako sisteminis įsisavinamumas iš modifikuoto atpalaidavimo tablečių ir tokios pat dozės, vartojamos skrandyje neirių tablečių forma, yra panašus. Dėl lėtesnio veikliosios medžiagos atsipalaidavimo iš diklofenako pailginto atsipalaidavimo tablečių pasiektos aukščiausios koncentracijos būna mažesnės už aukščiausias koncentracijas, pasiektas suvartojus skrandyje neirių tablečių.
Maistas nedaro kliniškai reikšmingos įtakos diklofenako modifikuoto atpalaidavimo tablečių absorbcijai ir sisteminiam įsisavinamumui.
Didesnės, negu įmanoma nustatyti, koncentracijos plazmoje gali būti registruotos praėjus 24 valandoms po diklofenako modifikuoto atpalaidavimo tablečių suvartojimo. 
Kadangi maždaug pusė diklofenako dozės metabolizuojama pirmo prasiskverbimo per kepenis metu, („pirmojo prasiskverbimo efektas“), išgertos arba į išangę pavartotos dozės AUC yra 50  mažesnis negu tokios pačios dozės, pavartotos parenteriniu būdu.
Po kartotinio vartojimo farmakokinetinės savybės nesikeičia. Jeigu vartojamas rekomenduojamais dozavimo intervalais, kaupimosi nebūna. 

Pasiskirstymas
99,7  pavartotos diklofenako dozės jungiasi su kraujo serumo baltymais, daugiausia (99,4 ) su albuminais. Tariamasis vaistinio preparato pasiskirstymo tūris yra 0,12‑0,17 l/kg.
Diklofenako patenka į sinoviją, kurioje jo didžiausia koncentracija atsiranda 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 plazmoje vaistinio preparato koncentracija tampa didžiausia, sinovijoje ji būna didesnė negu plazmoje ir tokia išlieka ne mažiau kaip 12 valandų.
Vienos žindyvės piene aptikta maža (100 ng/ml) diklofenako koncentracija. Apskaičiuotas kiekis, kurį nuryja žindyvės pienu maitinamas kūdikis yra ekvivalentiškas 0,03 mg/kg paros dozei.

Biotransformacija 
Diklofenako metabolizmas vyksta iš dalies gliukuronizuojant nepakitusią vaistinio preparato molekulę, tačiau daugiausiai vaistinio preparato metabolizuojama vienkartinio arba daugkartinio hidroksilinimo ir metoksilinimo būdu. Šio proceso rezultatas - kelių rūšių fenolio metabolitai: 3-hidroksi-, 4-hidroksi-, 5-hidroksi-, 45-dihidroksi, 3-hidroksi-4-metoksi-diklofenakas. Dauguma metabolitų verčiama gliukuronidų konjugatais. Du iš fenolinių metabolitų yra biologiškai aktyvūs, tačiau jų poveikis daug silpnesnis negu diklofenako.

Eliminacija
Bendras sisteminis diklofenako klirensas iš plazmos yra 263 ( 56) ml /min. (vidutinis dydis  SD). Galutinis pusinės eliminacijos periodas iš plazmos yra 1‑2 val. 4 metabolitų, įskaitant dviejų aktyviausių, pusinės eliminacijos periodas yra taip pat trumpas, t.y. 1‑3 val. Vieno metabolito, t.y. 3-hidroksi-4-metoksi-diklofenako, pusinės eliminacijos periodas iš plazmos yra daug ilgesnis, tačiau šis metabolitas yra neaktyvus.
Apie 60  pavartotos dozės išsiskiria su šlapimu gliukuronidų konjugatų su nepakitusia molekule pavidalu arba metabolitų, kurių dauguma irgi yra gliukuronidų konjugatai, pavidalu.
Mažiau kaip 1  vaistinio preparato išsiskiria nepakitusio. Likęs kiekis išsiskiria metabolitų pavidalu su tulžimi ir išmatomis.

Tiesinis / netiesinis pobūdis
Absorbuotas kiekis yra tiesiškai susijęs su dozės stiprumu.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai
Išgerto vaistinio preparato absorbcija, metabolizmas ar išsiskyrimas nuo amžiaus beveik nepriklauso.

Sutrikusi inkstų funkcija
Vienkartinės dozės kinetikos tyrimo duomenys rodo, kad vartojant rekomenduojamą dozę žmonių, sergančių inkstų funkcijos sutrikimu, organizme veiklioji medžiaga kauptis neturėtų. Jei kreatinino klirensas yra mažesnis kaip 10 ml/min., apskaičiuotas hidroksi- metabolitų kiekis plazmoje tuo metu, kai koncentracija pastovi, yra 4 kartus didesnis negu sveikų žmonių. Tačiau metabolitai gausiai išskiriami su tulžimi.

Sutrikusi kepenų funkcija
Ligonių, sergančių lėtiniu hepatitu arba nedekompensuota kepenų ciroze, organizme diklofenako farmakokinetika ir metabolizmas yra tokie patys kaip žmonių, kurie kepenų liga neserga.

5.3 Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įvertinus ikiklinikinių pradinių ir kartotinų vaistinio preparato dozių toksinio poveikio, taip pat ir genotoksinio, mutageninio ir kancerogeninio, tyrimų su diklofenaku duomenis buvo nustatyta, kad nėra specifinio pavojaus žmogui, vartojant vaistinio preparato įprastinėmis dozėmis. 
Reprodukcijos ir vystymosi tyrimai su gyvūnais (gyvūnas buvo skiriamos mažesnės dozės, nei maksimali diklofenako terapinė paros dozė žmogui) parodė, kad diklofenako vartojimas organogenezės laikotarpiu nesukėlė teratogeninio poveikio, nepaisant toksinio poveikio patelėms ir toksinio poveikio vaisiui pelėms, kai buvo duodama iki 20 mg/kg per parą geriamosios dozės (0,41 karto didesnė už didžiausią rekomenduojamą diklofenako (angl. Maximum recommended human dose, MHRD) dozę žmogui, 200 mg per parą, remiantis kūno paviršiaus ploto (KPP) palyginimu), ir žiurkėms bei triušiams, kai buvo duodama iki 10 mg/kg per parą geriamosios dozės (atitinkamai 0,41 ir 0,81 karto didesnė už MHRD, remiantis KPP palyginimu).
Tyrimo, kurio metu vaikingos žiurkės nuo 15-osios nėštumo dienos iki 21-osios žindymo dienos vartojo per burną 2 mg/kg arba 4 mg/kg diklofenako (0,08 ir 0,16 karto didesnė už MHRD pagal KPP), metu buvo pastebėtas žymus patelių mirtingumas (sukeltas virškinimo trakto opų ir peritonito). Šios toksinės motinai dozės buvo susijusios su distocija, pailgėjusiu nėštumu, sulėtėjusiu gimdos augimu ir sumažėjusiu vaisiaus išgyvenamumu.
Nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uždegimo (įskaitant diklofenaką) slopino triušių ovuliaciją ir implantaciją bei placentos susiformavimą žiurkėms, taip pat sąlygojo priešlaikinį vaisiaus arterinio latako užakimą


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Kalcio-vandenilio fosfatas dihidratas
Mikrokristalinė celiuliozė
Hipromeliozė
Laktozė monohidratas
Magnio stearatas
Kukurūzų krakmolas
Karboksimetilkrakmolo A natrio druska
Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Raudonasis geležies oksidas (E172) 

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

PVC ir aliuminio folijos ar PP ir aliuminio folijos lizdinė plokštelė, kurioje yra 10 tablečių. Kartono dėžutėje yra 20 arba 100 modifikuoto atpalaidavimo tablečių. 
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	 Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	 REGISTRUOTOJAS 

Sandoz d.d. 
Verovškova 57 
SI-1000 Ljubljana 
Slovėnija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

75 mg
N20 - LT/1/97/0010/011
N100 - LT/1/97/0010/012

150 mg
N20 - LT/1/97/0010/013
N100 - LT/1/97/0010/014


9.	 REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1998 m. lapkričio 27 d.
Paskutinio perregistravimo data 2010 m. rugpjūčio 04 d. 


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK3]2025 m. rugsėjo 4 d.


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


























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

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

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR REIKALAVIMAI



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

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

Salutas Pharma GmbH 
Otto-von-Guericke-Alee 1, 39179 Barleben
Vokietija

arba

LEK S.A.
ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa
Lenkija

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


B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.


























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

KARTONO DĖŽUTĖ 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Diclac ID 75 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
Diclac ID 150 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
diclofenacum natricum


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

Kiekvienoje tabletėje yra 75 mg diklofenako natrio druskos.
Kiekvienoje tabletėje yra 150 mg diklofenako natrio druskos.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

20 modifikuoto atpalaidavimo tablečių
100 modifikuoto atpalaidavimo 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

EXP {mm MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS



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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sandoz d.d. 
Verovškova 57 
SI-1000 Ljubljana 
Slovėnija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

75 mg
N20 - LT/1/97/0010/011
N100 - LT/1/97/0010/012

150 mg
N20 - LT/1/97/0010/013
N100 - LT/1/97/0010/014


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Diclac ID 75 mg
Diclac ID 150 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC {numeris}
SN {numeris}
NN {numeris}


MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Diclac ID 75 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
Diclac ID 150 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
diclofenacum natricum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS 

SANDOZ


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS 

Lot {numeris}


5.	KITA



























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Diclac ID 75 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
Diclac ID 150 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
diklofenako natrio druska

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas) kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

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


1.	Kas yra Diclac ID ir kam jis vartojamas

Diclac ID veiklioji medžiaga yra diklofenakas. Jis priklauso nesteroidinių vaistų nuo skausmo ir uždegimo (NVNU) grupei. Diclac ID mažina uždegimo simptomus (pvz., patinimą ir skausmą) bei karščiavimą, tačiau negydo uždegimą ar karščiavimą sukėlusių priežasčių.

Diclac ID galima vartoti šioms ligoms gydyti: 
· Degeneracinėms (sąnario struktūrą ardančioms) ar uždegiminėms sąnarių ligoms: sąnarių uždegimui (reumatoidiniam artritui, osteoartritui), spondiloartritui, ankilozuojančiam spondilitui (lėtinei uždegiminei stuburą ir sąnarius pažeidžiančiai ligai), apatinės nugaros dalies skausmui, podagros (ligos, kai sąnarių uždegimai kartojasi dėl šlapimo rūgšties kaupimosi organizme) priepuoliams.
· Ūminėms kaulų-raumenų ligoms: periartritui (sąnarį supančių struktūrų – raiščių, sausgyslių ir raumenų – uždegimui ), tendinitui (sausgyslių uždegimui), tendosinovitui (sausgyslių makščių uždegimui), bursitui (sąnaryje esančio mažo, užpildyto skysčiu maišelio, vadinamo bursa, uždegimui).
· Skausmingoms būklėms po traumos, įskaitant lūžius, raumens ar sausgyslės patempimus, panirimus. 
· Skausmui po nedidelių operacijų (ortopedinių, dantų ir kt.).
· Skausmingoms mėnesinėms. 

Diclac ID modifikuoto atpalaidavimo tabletės yra dvisluoksnės: iš vieno sluoksnio veiklioji medžiaga atsipalaiduoja greitai, iš kito lėtai. Santrumpa ID reiškia, kad poveikis prasideda iš karto (angl. Initial) ir trunka ilgai (angl. Depot).


2.	Kas žinotina prieš vartojant Diclac ID

Diclac ID vartoti draudžiama:
Kai kuriems žmonėms Diclac ID VARTOTI DRAUDŽIAMA. Pasakykite gydytojui:
· 	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 Diclac ID medžiagai. (Jos išvardytos šio lapelio pabaigoje.) Padidėjusio jautrumo reakcijos požymiai: veido ir burnos srities patinimas (angioneurozinė edema), kvėpavimo sunkumai, krūtinės skausmas, nosies varvėjimas, odos išbėrimas arba kitos alerginio pobūdžio reakcijos;
· jeigu Jūsų skrandyje ar žarnose yra opų (žaizdų);
· jeigu Jums yra arba anksčiau yra buvęs kraujavimas iš virškinimo trakto ar yra buvęs virškinimo trakto prakiurimas (kraujavimo simptomai gali būti kraujas išmatose ar juodos išmatos);
· jeigu sergate sunkiu inkstų nepakankamumu;
· jeigu sergate sunkiu kepenų nepakankamumu;
· jeigu sergate sunkiu širdies nepakankamumu;
· jeigu sergate širdies liga ir (arba) galvos smegenų kraujagyslių liga, pavyzdžiui, jeigu Jūs patyrėte širdies smūgį (infarktą), 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 rankų ar kojų kraujotaka (periferinių arterijų liga); 
· jeigu esate nėščia daugiau nei 6 mėnesius ar žindote kūdikį;

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Prieš vartodami Diclac ID pasakykite gydytojui, jeigu:
· vartojate kitų vaistų nuo skausmo ir uždegimo (įskaitant aspiriną), kortikosteroidų, kraują skystinančių vaistų, vaistų nuo depresijos (žr. „Kiti vaistai ir Diclac ID“);
· sergate storosios žarnos uždegimu (opiniu kolitu) ar žarnų uždegimu (Krono liga);
· sutrikusi Jūsų kepenų arba inkstų veikla. Jeigu Diclac ID reikia vartoti ilgai, reikės reguliariai tikrinti kepenų veiklą; 
· Jūsų kraujospūdis yra aukštas;
· Jūsų organizme galbūt trūksta skysčio (pvz., vemiate, viduriuojate, Jums bus atliekama arba tik ką atlikta didesnė operacija);
· Jūsų pėdos ištinusios;
· sergate kraujo krešėjimo ar kitokiu kraujo sutrikimu, įskaitant retą ligą, vadinamą porfirija;
· sergate sistemine raudonąja vilklige ar kita jungiamojo audinio liga;
· esate senyvo amžiaus. Senyvo amžiaus ligoniams šalutinio poveikio rizika yra didesnė;
· sergate astma, šienlige ar kitomis alerginėmis ligomis; 
· sergate plaučių liga; 
· Jums yra nosies polipų.
· [bookmark: _Hlk207186880]Jeigu pavartojus Diclac ID 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.

Prieš vartodami Diclac ID, pasakykite gydytojui, jeigu Jums neseniai atlikta arba Jums bus atliekama skrandžio arba žarnyno operacija, nes Diclac ID kartais gali pabloginti žaizdos gijimą Jūsų virškinimo trakte po operacijos.

Šalutinio poveikio riziką galima sumažinti vartojant mažiausią vaisto dozę trumpiausią laiką, reikalingą simptomams palengvinti.

Jeigu Diclac ID reikia vartoti ilgesnį laiką, turi būti reguliariai atliekami kepenų, inkstų bei kraujo tyrimai.

Diclac ID gali sumažinti infekcijos simptomus (pvz., galvos skausmą, karščiavimą) ir dėl to gali būti sunkiau nustatyti bet kokią kitą infekciją ir nuo jos tinkamai gydyti. Jeigu blogai pasijutote ir Jums reikia apsilankyti pas gydytoją, nepamirškite jam (jai) pasakyti, kad vartojate Diclac ID.

Poveikis širdies ir kraujagyslių sistemai
Tokie vaistai, kaip Diclac ID, gali būti susiję su nedideliu širdies priepuolio („miokardo infarkto“) ar insulto rizikos padidėjimu. Bet kokia rizika yra labiau tikėtina ilgesnį laiką vartojant vaistą didelėmis dozėmis ir užsitęsus gydymui. Neviršykite rekomenduotos dozės ar gydymo trukmės.

Jei Jūsų širdies veikla yra sutrikusi, patyrėte insultą arba manote, kad Jums gali grėsti šios būklės (pavyzdžiui, Jūsų kraujospūdis yra padidėjęs, sergate diabetu, yra daug cholesterolio arba rūkote), prieš vartojant Diclac ID pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Jei bet kuriuo metu, kol vartojote Diclac ID, atsirastų kokių nors širdies ar kraujagyslių sutrikimų požymių, pavyzdžiui, krūtinės skausmas, dusulys, silpnumas ar tarsenos sutrikimas, nedelsdami kreipkitės į gydytoją.

Poveikis virškinimo traktui
Jei sergate arba anksčiau sirgote virškinimo trakto liga arba esate senyvo amžiaus, pasireiškus neįprastiems su virškinimu susijusiems požymiams (ypač kraujavimui), ypač gydymo pradžioje, pasitarkite su gydytoju. Kraujavimas iš skrandžio arba žarnyno, išopėjimai ar prakiurimai, kurie gali baigtis mirtimi ir nebūtinai prieš juos gali pasireikšti įspėjamųjų simptomų. Jeigu pastebėjote kraujavimo iš virškinimo trakto požymių (stiprų pilvo skausmą, juodos arba deguto spalvos išmatas, vemiate krauju ar tamsiomis dalelėmis, panašiomis į kavos tirščius), nedelsdami nutraukite Diclac ID vartojimą ir kreipkitės į gydytoją (žr. „Galimas šalutinis poveikis“).

Odos reakcijos
Labai retais atvejais pacientams, vartojantiems Diclac ID, kaip ir kitų NVNU, gali pasireikšti sunkios odos reakcijos (įskaitant eksfoliacinį dermatitą, Stivenso-Džonsono [Stevens-Johnson] sindromą bei toksinę epidermio nekrolizę). Didžiausia šių sunkių reakcijų rizika yra gydymo pradžioje, ypač pirmąjį mėnesį. Nedelsdami nutraukite Diclac ID vartojimą pasireiškus pirmiesiems odos išbėrimo, gleivinės pažeidimo požymiams ar kitiems alerginių reakcijų simptomams.

Kiti vaistai ir Diclac ID
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Labai svarbu pasakyti gydytojui, jeigu Jūs vartojate bet kurio iš šių vaistų:
· kitų vaistų nuo skausmo ar uždegimo, pvz., aspirino ar ibuprofeno,
· vaistų nuo depresijos (ličio, citalopramo, paroksetino, fluoksetino, sertralino),
· digoksino (nuo širdies veiklos sutrikimo),
· fenitoino (nuo epilepsijos),
· sulfinpirazono (nuo podagros),
· vorikonazolo (grybelių sukeltoms ligoms gydyti),
· diuretikų (vaistų, skatinančių šlapimo išskyrimą, taip pat vartojamų aukštam kraujospūdžiui reguliuoti), pvz., hidrochlorotiazido, indapamido,
· vaistų nuo aukšto kraujospūdžio ar širdies nepakankamumo: AKF inhibitorių (kaptoprilio, enalaprilio, perindoprilio) ar beta adrenoblokatorių (karvedilolio, nebivololio, propanololio),
· hormoninių vaistų nuo uždegimo ir alergijų, vadinamų kortikosteroidais (pvz., prednizolono, deksametazono), 
· kraujo krešėjimą mažinančių vaistų,
· geriamųjų vaistų nuo cukrinio diabeto (pvz., metformino), 
· metotreksato (vartojamo nuo kai kurių rūšių vėžio ar artrito),
· ciklosporino ir takrolimuzo (imunitetą slopinančių vaistų, dažniausiai vartojamų po organų persodinimo),
· trimetoprimo (vaisto šlapimo takų infekcijai gydyti ar jos profilaktikai),
· antibiotikų, vadinamų chinolonais (pvz., ciprofloksacino, ofloksacino),
· mifepristono (vaisto ankstyvam nėštumui nutraukti),
· vaistų, mažinančių cholesterolio kiekį (kolestipolio, kolestiramino),
· rifampicino (antibiotiko nuo bakterinių infekcijų).

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. Per paskutiniuosius tris nėštumo mėnesius Diclac ID vartoti draudžiama, kadangi vaistas gali pakenkti Jūsų vaisiui ar sukelti gimdymo komplikacijų. 
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. Pirmus 6 nėštumo mėnesius, Diclac ID vartoti negalima, nebent tai yra būtina ir taip nurodė gydytojas. Vartojant ilgiau nei kelias dienas nuo 20-os nėštumo savaitės, Diclac ID gali sukelti vaisiaus inkstų sutrikimų, dėl to gali sumažėti vaisiaus vandenų (oligohidramnionas) arba susiaurėti kraujagyslė (arterinis latakas) kūdikio širdyje. Jeigu gydymą reikia tęsti ilgiau nei kelias dienas, gydytojas gali rekomenduoti atlikti papildomą stebėseną.

Žindymo laikotarpiu vartoti Diclac ID draudžiama, kadangi vaisto išsiskiria į motinos pieną. 

Diclac ID priklauso vaistų, kurie gali daryti poveikį moterų vaisingumui, grupei. Šis poveikis išnyksta nutraukus vaisto vartojimą. Mažai tikėtina, kad Diclac ID, vartojamas retkarčiais, galėtų turėti įtakos Jūsų galimybei pastoti. Tačiau jeigu turite problemų dėl pastojimo, pasitarkite su gydytoju prieš pradėdama vartoti šį vaistą.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Diclac ID gali sukelti regos sutrikimų, galvos svaigimą ar mieguistumą. Jeigu jaučiate tokį poveikį, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmų.

Diclac ID sudėtyje yra laktozės ir natrio
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.
Šio vaisto tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.



3.	Kaip vartoti Diclac ID

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

Neviršykite rekomenduotos dozės ar gydymo trukmės. Yra labai svarbu vartoti mažiausią veiksmingą dozę trumpiausią laiką, reikalingą Jūsų skausmui palengvinti. 

Suaugusiems žmonėms 
Gydytojas tiksliai nurodys, kiek Jums reikia gerti Diclac ID tablečių. Pagal vaisto sukeltą poveikį, gydytojas gali patarti gerti didesnę ar mažesnę dozę.
[bookmark: _Hlk90553988]Rekomenduojama dozė yra viena Diclac ID 75 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletė. 
Esant reikalui, per parą galima išgerti 2 Diclac ID 75 mg tabletes arba 1 Diclac ID 150 mg tabletę. 
Didžiausia paros dozė yra 150 mg diklofenako (t.y., 2 Diclac ID 75 mg tabletės arba 1 Diclac ID 150 mg tabletė). 

Senyviems žmonėms
Senyviems žmonėms šalutinio poveikio rizika yra didesnė, todėl juos reikia stebėti gydymo Diclac ID laikotarpiu. 

Pacientams, kurių inkstų veikla sutrikusi
Esant lengvam ir vidutiniam inkstų veiklos sutrikimui, vaisto vartoti reikia atsargiai. Jeigu yra sunkus inkstų veiklos sutrikimas, šio vaisto vartoti draudžiama.

Pacientams, kurių kepenų veikla sutrikusi 
Esant lengvam ir vidutiniam kepenų veiklos sutrikimui, vaisto reikia vartoti atsargiai. Jeigu yra sunkus kepenų veiklos sutrikimas, šio vaisto vartoti draudžiama.

Vartojimas vaikams ir paaugliams 
Vaikams ir paaugliams šis vaistas netinka.

Vartojimo metodas 
Diclac ID vartokite valgio metu. 
Tabletę nurykite visą, užsigeriant pakankamu skysčio kiekiu. 

Gydymo trukmė
Gydytojas pasakys, kiek laiko turėsite vartoti Diclac ID. 

Ką daryti pavartojus per didelę Diclac ID dozę
Jeigu Jūs išgėrėte per daug Diclac ID modifikuoto atpalaidavimo tablečių, tuoj pat kreipkitės į gydytoją ar vaistininką arba vykite į artimiausios ligoninės skubios pagalbos skyrių. Jums gali prireikti medikų pagalbos.

Pamiršus pavartoti Diclac ID 
Jeigu pamiršote išgerti vieną dozę, išgerkite ją kai tik prisiminsite. Jeigu jau beveik laikas vartoti kitą dozę, pamirštą dozę praleiskite. 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. 

Nutraukite šio vaisto vartojimą ir nedelsdami kreipkitės į gydytoją, jeigu Jums pasireiškė bet kuris iš šių atvejų:

· Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):Staigus ir spaudžiantis krūtinės skausmas (miokardo infarkto arba širdies priepuolio požymiai).
· Dusulys, kvėpavimo pasunkėjimas gulint, pėdų ar kojų patinimas (širdies nepakankamumo požymiai).
Tokie vaistai, kaip Diclac ID, gali būti susiję su širdies priepuolio („miokardo infarkto“) ar insulto pavojaus nedideliu padidėjimu.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų) arba labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų): 
· Staigus kraujavimas arba mėlynių atsiradimas (kraujo plokštelių sumažėjimo [trombocitopenijos] požymiai).
· Karščiavimas, dažnos infekcijos, nuolatinis gerklės skausmas (baltųjų kraujo ląstelių sumažėjimo [agranulocitozės] požymiai).
· Kvėpavimo ar rijimo pasunkėjimas, išbėrimas, niežulys, dilgėlinė, svaigulys (alerginės, anafilaksinės arba anafilaktoidinės reakcijos požymiai).
· Patinimas, daugiausia veido ir gerklės (angioneurozinės edemos požymiai).
· Mąstymo ar nuotaikos sutrikimai.
· Atminties pablogėjimas.
· Traukuliai.
· Nerimas.
· Gerklės skausmas, karščiavimas, pykinimas, vėmimas, galvos skausmas (smegenų dangalų uždegimo [aseptinio meningito] požymiai).
· Staigus ir stiprus galvos skausmas, pykinimas, svaigulys, sustingimas, negalėjimas kalbėti arba tarsenos sutrikimas, galūnių ar veido silpnumas ar paralyžius (širdies ir kraujagyslių sutrikimo ar insulto požymiai).
· Klausos pablogėjimas (sutrikusios klausos požymiai).
· Regėjimo pablogėjimas (sumažėjęs vaizdo ryškumas, vaizdo dvejinimasis).
· Galvos skausmas, svaigulys (didelio kraujospūdžio – hipertenzijos – požymiai).
· Odos išbėrimas, purpurinės ar raudonos dėmės, karščiavimas, niežulys (kraujagyslių uždegimo požymiai).
· Staigus kvėpavimo pasunkėjimas ir ankštumo krūtinėje pojūtis, kartu pasireiškiant švokštimui ar kosuliui (astmos ar pneumonito (jei karščiuojama) požymiai).
· Vėmimas kruvinais vėmalais ir (arba) kruvinos išmatos (virškinimo trakto kraujavimo požymiai).
· Viduriavimas kruvinomis išmatomis.
· Juodos išmatos.
· Pilvo skausmas ir pykinimas (virškinimo trakto opų, kraujavimo ar prakiurimo požymiai).
· Viduriavimas, pilvo skausmas, karščiavimas, pykinimas, vėmimas (gaubtinės žarnos uždegimo, įskaitant su kraujavimu susijusį storosios žarnos uždegimą, išeminį storosios žarnos uždegimą ir opinio storosios žarnos uždegimo paūmėjimą ar Krono ligą, požymiai).
· Stiprus viršutinės pilvo dalies skausmas (kasos uždegimo požymiai).
· Odos ar akių pageltimas (geltos požymiai), pykinimas, apetito netekimas, šlapimo patamsėjimas (kepenų uždegimo ar nepakankamumo požymiai).
· Į gripą panašūs simptomai, nuovargio pojūtis, raumenų maudimas, kraujo tyrimais nustatomas kepenų fermentų aktyvumo padidėjimas (kepenų sutrikimo, įskaitant žaibinį kepenų uždegimą, kepenų nekrozę ir nepakankamumą, požymiai).
· Pūslių atsiradimas (pūslinio odos uždegimo požymiai).
· Raudona arba purpurinė oda (galimas kraujagyslių uždegimo požymis), pūslių atsiradimas lūpose, akyse ir burnoje, odos uždegimas su pleiskanojimu arba lupimusi (daugiaformės eritemos ar [jei karščiuojama] Stivenso-Džonsono [Stevens-Johnson] sindromo ar toksinės epidermio nekrolizės požymiai).
· Odos išbėrimas su pleiskanojimu ar lupimusi (eksfoliacinio odos uždegimo požymiai).
· Padidėjęs odos jautrumas šviesai.
· Violetinės odos dėmės (purpuros ar Henoko-Šionlaino purpuros, jei ją sukėlė alergija, požymiai).
· Patinimas, silpnumo pojūtis ar nenormalus šlapinimasis (ūminio inkstų nepakankamumo požymiai).
· Didelis baltymo kiekis šlapime (nustatomas atlikus šlapimo tyrimą).
· Veido ar pilvo patinimas, didelis kraujospūdis (nefrozinio sindromo požymiai).
· Padidėjęs ar sumažėjęs išskiriamo šlapimo kiekis, apsnūdimas, minčių susipainiojimas, pykinimas (inkstų uždegimo požymiai).
· Labai sumažėjęs išskiriamo šlapimo kiekis (inkstų spenelių nekrozės požymis).
· Patinimas.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· Krūtinės skausmas, kuris gali būti potencialiai sunkios alerginės reakcijos, vadinamos Kounis sindromu, požymis. 
· Nestiprūs pilvo diegliai ir skausmingumas pilvo srityje, prasidedantys netrukus po to, kai pradedamas gydymas Diclac ID, po kurių, paprastai per 24 valandas nuo pilvo skausmo atsiradimo, prasideda kraujavimas iš tiesiosios žarnos arba viduriavimas su krauju. 
· [bookmark: _Hlk207187130]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).

Kitas šalutinis poveikis

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
Galvos skausmas, svaigulys, galvos sukimasis, pykinimas, vėmimas, viduriavimas, virškinimo sutrikimas, pilvo skausmas, pilvo pūtimas, apetito netekimas, nenormalūs kepenų veiklos tyrimo rezultatai (pvz., kepenų fermentų aktyvumo padidėjimas), odos išbėrimas.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
Apsnūdimas, pilvo skausmas (skrandžio uždegimo požymiai), kepenų sutrikimas, niežtintis išbėrimas(dilgėlinės požymiai).

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
Mažas raudonųjų kraujo ląstelių kiekis (mažakraujystė), mažas baltųjų kraujo ląstelių kiekis (leukopenija), orientacijos sutrikimas, depresija, miego sutrikimas, košmariški sapnai, irzlumas, plaštakų ar pėdų dilgčiojimas ar tirpimas, drebulys, skonio jutimo pokytis, spengimas ausyse, vidurių užkietėjimas, žaizdos burnoje (stomatito požymiai), liežuvio patinimas, paraudimas ir skausmas (liežuvio uždegimo požymiai), stemplės (vamzdelio, kuriuo maistas slenka iš burnos į skrandį) pažeidimas, viršutinės pilvo dalies diegliai, ypač pavalgius, juntamas širdies plakimas, krūtinės skausmas, išbėrimas su niežuliu, paraudimu ir deginimu (egzemos požymiai), odos paraudimas (raudonės požymiai), plaukų slinkimas, kraujas šlapime.

[bookmark: _Hlk207187316]Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas 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
[bookmark: _Hlk207187413]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 Diclac ID

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

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

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


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Diclac ID  sudėtis
· Diclac ID 75 mg veiklioji medžiaga yra diklofenako natrio druska. Kiekvienoje modifikuoto atpalaidavimo tabletėje yra 75 mg diklofenako natrio (12,5 mg greitai atsipalaiduojančio ir 62,5 mg lėtai atsipalaiduojančio diklofenako natrio druskos). 
· Pagalbinės medžiagos yra kalcio-vandenilio fosfatas dihidratas, mikrokristalinė celiuliozė, hipromeliozė, laktozė monohidratas, magnio stearatas, kukurūzų krakmolas, karboksimetilkrakmolo A natrio druska, bevandenis koloidinis silicio dioksidas, raudonasis geležies oksidas (E172).
· Diclac ID 150 mg veiklioji medžiaga yra diklofenako natrio druska. Kiekvienoje modifikuoto atpalaidavimo tabletėje yra 150 mg diklofenako natrio (25 mg greitai atsipalaiduojančio ir 125 mg lėtai atsipalaiduojančio diklofenako natrio druskos). 
· Pagalbinės medžiagos yra kalcio-vandenilio fosfatas dihidratas, mikrokristalinė celiuliozė, hipromeliozė, laktozė monohidratas, magnio stearatas, kukurūzų krakmolas, karboksimetilkrakmolo A natrio druska, bevandenis koloidinis silicio dioksidas, raudonasis geležies oksidas (E172).

Diclac ID išvaizda ir kiekis pakuotėje
Diclac ID 75 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
Tabletės yra dvisluoksnės, baltai rožinės, apvalios, plokščios su briaunele, lygiu paviršiumi, 7,0 mm ± 0,2 mm diametro ir 4,2‑4,6 mm aukščio.
Diclac ID 150 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
Tabletės yra dvisluoksnės, baltai rožinės, apvalios, plokščios su briaunele, lygiu paviršiumi, 10,0 mm ± 0,2 mm diametro ir 4,2‑4,6 mm aukščio.
Tabletės tiekiamos supakuotos po 10 į lizdines plokšteles. Kartono dėžutėje yra 20 arba 100 modifikuoto atpalaidavimo tablečių.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas 
Sandoz d.d. 
Verovškova 57 
SI-1000 Ljubljana 
Slovėnija

Gamintojas
Salutas Pharma GmbH 
Otto-von-Guericke-Alee 1, 39179 Barleben
Vokietija

arba

LEK S.A.
ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa
Lenkija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą:

	Sandoz Pharmaceuticals d.d. filialas
Tel. +370 5 2636 037




Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-09-04.

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



