























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[bookmark: _GoBack]Diclofenac Siromed 10 mg/g gelis


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 g gelio yra 10 mg diklofenako natrio druskos.

Pagalbinės medžiagos kurių poveikis žinomas: 1 g gelio yra 50 mg propilenglikolio (E1520) ir 2,5 mg natrio benzoato (E211).
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Gelis. 
Skaidri, bespalvė, gelio pavidalo, vienalytė masė, turinti specifinį izopropilo alkoholio kvapą.
 

4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Lokalus sąnarių ir minkštųjų audinių skausmo ir uždegimo simptomų mažinimas:
· sausgyslių, raiščių, raumenų ir sąnarių traumos, pvz. patempimo, išnirimo ar sumušimo atveju;
· lokalaus minkštųjų audinių uždegimo atveju.

Paviršinių sąnarių, pavyzdžiui kelio, osteoartrito gydymas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Suaugusieji ir vyresni kaip 14 metų paaugliai

Dozavimas

Skaudamą plotą geliu reikia tepti 3-4 kartus per dieną. Reikalingas gelio kiekis priklauso nuo skaudamo ploto. Pavyzdžiui, 2 g (apie 6 cm) gelio užtenka patepti apie 400 cm2 odos plotui.

Vartojimo trukmė
Gydymo trukmė priklauso nuo indikacijų bei vaistinio preparato poveikio, tačiau paprastai trunka iki 14 dienų.  

-	Minkštųjų audinių traumų, nepasitarus su gydytoju, negalima geliu gydyti ilgiau kaip   14 dienų.
-	Sąnarių skausmui malšinti (tik suaugusiems (18 metų ir vyresniems)) nepasitarus su gydytoju, negalima vartoti ilgiau kaip 21 dieną.

Pacientai, kurie vaistinį preparatą įsigyja be recepto ir vartoja bet kurio iš aukščiau išvardintų negalavimų gydymui, turi pasitarti su gydytoju, jei per 7 dienas būklė nepalengvėja arba simptomai pasunkėja.

Vaikų populiacija
Nėra pakankamai duomenų apie vaistinio preparato saugumą ir veiksmingumą vaikams ir paaugliams iki 14 metų (taip pat žr. 4.3 skyrių).

Senyviems pacientams
Vaistinį preparatą reikia vartoti įprastinėmis dozėmis.

Vartojimo metodas

Vartoti ant odos. Gelį reikia švelniai įtrinti, kol įsigers į odą. Po kiekvieno pavartojimo būtina nusiplauti rankas, išskyrus tuos atvejus, kai rankos yra gydoma vieta.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai ar bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Padidėjęs jautrumas acetilsalicilo rūgščiai (aspirinui) ar kitiems nesteroidiniams vaistiniams preparatams nuo uždegimo, pasireiškiantis astmos priepuoliu, dilgėline arba alergine sloga.
Trečias nėštumo trimestras.
Vaikai ir paaugliai iki 14 metų.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Vartojant diklofenako gelio ant didelio odos ploto arba naudojant ilgą laiką, gali pasireikšti sisteminis nepageidaujamas poveikis. Geriamųjų nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo (NVNU) vartojimas kartais gali sukelti  virškinimo trakto sutrikimų, pabloginti širdies funkciją pacientams, sergantiems širdies ir kraujagyslių nepakankamumu, arba sutrikdyti kepenų ir inkstų funkcijas. Šio gelio galima vartoti tik ant sveikos ir nepažeistos odos (be žaizdų ar sužalotų vietų).
Negalima vartoti po okliuziniais tvarsčiais.
Negalima vartoti per burną.
Vaistinio preparato neturi patekti į akis arba ant gleivinės.
Gydomas odos paviršius turi būti apsaugotas nuo tiesioginių saulės spindulių.

Diclofenac Siromed sudėtyje yra propilenglikolio.
Kiekviename šio vaistinio preparato grame yra 50 mg propilenglikolio. Propilenglikolis gali sukelti odos sudirginimą.

Diclofenac Siromed sudėtyje yra natrio benzoato.
Kiekviename šio vaistinio preparato grame yra 2,5 mg benzoato druskos. Natrio benzoatas gali sukelti vietinį sudirginimą. Gali sukelti ne imuninės kilmės greitą kontaktinę reakciją dėl galimo cholinerginio veikimo mechanizmo.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Kai diklofenakas vartojamas ant odos, sąveikos su kitais vaistiniais preparatais rizika yra maža dėl nedidelės absorbcijos.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas 
Klinikinių duomenų apie Diclofenac Siromed vartojimą nėštumo metu nėra. Nors sisteminė ekspozicija mažesnė, palyginus su per burną vartojamais vaistiniais preparatais, nėra žinoma, ar sisteminė Diclofenac Siromed ekspozicija pavartojus vietiškai nepakenks embrionui / vaisiui. Diclofenac Siromed nerekomenduojama vartoti pirmojo ir antrojo nėštumo trimestro metu, nebent akivaizdžiai būtina. Nusprendus vartoti, dozė turi būti kuo mažesnė, o gydymas kuo trumpesnis.
Sisteminis prostaglandino sintetazės inhibitorių, įskaitant diklofenaką, vartojimas trečiojo nėštumo trimestro metu gali sukelti toksinį poveikį vaisiaus širdžiai ir plaučiams bei inkstams. Nėštumo pabaigoje ir motinai, ir vaikui gali pailgėti kraujavimo laikas ir užsitęsti gimdymas. Todėl Diclofenac Siromed draudžiama vartoti paskutiniojo nėštumo trimestro metu (žr. 4.3 skyrių).

Žindymas 
Kaip ir kitų NVNU, nedidelis diklofenako kiekis išsiskiria į moters pieną. Vis dėlto vaistinį preparatą vartojant terapinėmis dozėmis poveikis žindomam kūdikiui nėra tikėtinas. Kontroliuojamų tyrimų su krūtimi maitinančiomis moterimis neatlikta, todėl žindymo laikotarpiu šio vaistinio preparato galima vartoti tik  jei tikėtina naudą viršija galimą žalą. Tokiu atveju diklofenako geliu negalima tepti žindyvių krūtų, didelių odos plotų ar vartoti ilgai (žr. 4.4 skyrių).

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Diclofenac Siromed  farmacinė forma yra skirta lokaliam gydymui, vartojant ant odos. Diclofenac Siromed  gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamas poveikis priklauso nuo vartojimo metodo. 

Nepageidaujamas poveikis suskirstytas pagal dažnį, kuris 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 < 1/1000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Toliau pateiktas nepageidaujamas poveikis buvo pastebėtos pacientų, vartojusių vaistinio preparato lokaliai.

Infekcijos ir infestacijos
Labai retas: pustulinis išbėrimas.

Imuninės sistemos sutrikimai
Labai retas: padidėjęs jautrumas (įskaitant dilgėlinę), angioneurozinė edema.

Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
Labai retas: astma.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dažnas: niežėjimas, eritema, išbėrimas, egzema, dermatitas (įskaitant kontaktinį dermatitą).
Retas: pūslinis dermatitas.
Labai retas: padidėjusio jautrumo šviesai reakcijos.

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
Lokaliai vartojamo diklofenako sisteminė absorbcija yra maža, todėl perdozavimo tikimybė minimali. Visgi, vaistinio preparato netyčia nurijus, gali atsirasti nepageidaujamų reakcijų, panašių į sukeliamas geriamųjų nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo (1 tūbelė 100 g vaistinio preparato atitinka 1 000 mg diklofenako natrio druskos). 
Jei netyčia nurijus atsiranda reikšmingų sisteminių nepageidaujamų reakcijų, reikia pradėti taikyti bendrąsias gydymo priemones, kurių skiriama perdozavus nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo. Gali būti tikslinga išplauti skrandį ir vartoti aktyvintosios anglies, ypač jei po gelio nurijimo praėjo nedaug laiko.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – lokaliai vartojami vaistiniai preparatai sąnarių ir raumenų skausmo malšinimui, priešuždegiminiai, lokaliai vartojami nesteroidiniai vaistiniai preparatai, ATC kodas – M02AA15.

Diklofenakas priskiriamas nesteroidiniams vaistiniams preparatams nuo uždegimo. Slopindamas fermentą ciklooksigenazę, jis pašalina arba susilpnina prostaglandinų, kurie vaidina svarbų vaidmenį uždegimo, skausmo ir hipertermijos procesuose, poveikį. Naudojant ant odos, diklofenakas turi tiesioginį priešuždegiminį ir analgetinį poveikį uždegiminiams audiniams.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
[bookmark: OLE_LINK8][bookmark: OLE_LINK7]Per odą absorbuojamas lokaliai pavartoto diklofenako kiekis priklauso nuo gydomos srities ploto, kontakto su oda trukmės, pavartotos gelio dozės ir odos drėgnumo Pagal diklofenako ir jo hidroksilintų metabolitų kiekį šlapime apskaičiuota, kad į sveikų savanorių kraują absorbuojama maždaug 6 % lokaliai ant odos pavartotos dozės. 

Pasiskirstymas
Užtepus diklofenako gelio ant plaštakų ir kelio sąnarių, diklofenako koncentracija kraujo plazmoje būna maždaug 100 kartų mažesnė, nei išgėrus diklofenako tablečių. 99,7 % diklofenako prisijungia prie kraujo serumo baltymų, ypač albumino (99,4%).

Biotransformacija
Biotransformacijos metu tam tikra dalis nepakitusių diklofenako molekulių prijungiama prie gliukurono rūgšties, tačiau didžiausia dalis vienkartinio ir kartotinio hidroksilinimo metu paverčiama keliais fenolio metabolitais, kurių dauguma sudaro porinius junginius su gliukurono rūgštimi. Du iš šių metabolitų yra biologiškai aktyvūs, tačiau veikia daug silpniau nei diklofenakas.

Eliminacija
Bendras sisteminis diklofenako klirensas iš plazmos yra 263 ± 56 ml/min. Galutinis pusinės eliminacijos iš plazmos laikas yra 1 - 2 valandos. Keturių metabolitų, iš jų dviejų aktyvių, pusinės eliminacijos iš plazmos laikas taip pat trumpas, t. y. 1- 3 val. Vieno metabolito ‒ 3'-hidroksi-4'-metoksidiklofenako pusinės eliminacijos laikas yra daug ilgesnis, tačiau šis metabolitas faktiškai yra neaktyvus. Diklofenakas ir jo metabolitai šalinami iš organizmo daugiausia su šlapimu.

Ypatingos populiacijos

Sutrikusi inkstų funkcija
Manoma, kad pacientų, kurių inkstų funkcija pakenkta, organizme diklofenakas ir jo metabolitai nesusikaupia. 

Sutrikusi kepenų funkcija
Lėtiniu hepatitu arba kompensuota kepenų ciroze sergančių pacientų organizme diklofenako kinetika ir metabolizmas vyksta taip pat, kaip nesergančių kepenų ligomis pacientų organizme.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, mutageniškumo, teratogeniškumo, kancerogeniškumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.
Diklofenakas ilgina nėštumo ir gimdymo trukmę.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Karbomeras
Makrogolis 400
Propilenglikolis (E1520)
Dietanolaminas
Natrio benzoatas (E 211)
Izopropilo alkoholis
Išgrynintas vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.
Tinkamumo laikas po tūbelės pirmojo atidarymo: 6 mėnesiai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šio vaistinio preparato laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama. Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys 

Aliuminio tūbelė su polipropileno dangteliu, kurioje yra 40 g arba 60 g gelio. 
Kartono dėžutėje yra 1 tūbelė ir pakuotės lapelis. 
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

SOPHARMA AD
16 Iliensko Shosse Str.
Sofia 1220,
Bulgarija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

40 g – LT/1/14/3636/001
60 g – LT/1/14/3636/002


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2014 m. spalio 16 d.
Paskutinio perregistravimo data 2019 m. lapkričio 21 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2024 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/.



































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)

SOPHARMA AD
16 Iliensko Shosse Str.
1220 Sofia, 
Bulgarija


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

Diclofenac Siromed 10 mg/g gelis
diklofenako natrio druska


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

1 g gelio yra 10 mg diklofenako natrio druskos.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje taip pat yra karbomero, makrogolio 400, propilenglikolio (E1520), dietanolamino, izopropilo alkoholio, natrio benzoato (E211), išgryninto vandens.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Gelis
40 g
60 g


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant odos.
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}
Tinkamumo laikas po tūbelės pirmojo atidarymo: 6 mėnesiai.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

SOPHARMA AD, 16 Iliensko Shosse Str., Sofia 1220, Bulgarija.


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

40 g – LT/1/14/3636/001
60 g – LT/1/14/3636/002


13.	SERIJOS NUMERIS 

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Lokalus sąnarių ir minkštųjų audinių skausmo ir uždegimo simptomų mažinimas:.
· sausgyslių, raiščių, raumenų ir sąnarių traumos, pvz. patempimo, išnirimo ar sumušimo atveju;
· lokalaus minkštųjų audinių uždegimo atveju.

Paviršinių sąnarių, pavyzdžiui kelio, osteoartrito gydymas.

Suaugusieji ir vyresni kaip 14 metų paaugliai: geliu reikia tepti skaudamą vietą 3-4 kartus per dieną, atidžiai įtrinant kol įsigers į odą. 


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

diclofenac siromed 10 mg/g  


17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS



Duomenys nebūtini. 


18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS



Duomenys nebūtini.








INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

TŪBELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Diclofenac Siromed 10 mg/g gelis
diklofenako natrio druska


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

1 g gelio yra 10 mg diklofenako natrio druskos.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje taip pat yra karbomero, makrogolio 400, propilenglikolio (E1520), dietanolamino, izopropilo alkoholio, natrio benzoato (E211), išgryninto vandens.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Gelis
40 g
60 g


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant odos.


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


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


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}
Tinkamumo laikas po tūbelės pirmojo atidarymo: 6 mėnesiai.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

<logo> SOPHARMA AD


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

40 g – LT/1/14/3636/001
60 g – LT/1/14/3636/002


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Diclofenac Siromed vartojamas lokalaus sąnarių ir minkštųjų audinių skausmo ir uždegimo simptomų mažinimui. Plačiau apie simptomus ir vartojimo būdą būtina perskaityti pakuotės lapelyje. 


























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Diclofenac Siromed 10 mg/g gelis
diklofenako natrio 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 7 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?

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


1.	Kas yra Diclofenac Siromed ir kam jis vartojamas

Diclofenac Siromed veiklioji medžiaga yra diklofenako natrio druska, kuri priklauso nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU) grupei. Diklofenakas mažina lokalų sąnarių ir minkštųjų audinių skausmą ir uždegimo simptomus:
· sausgyslių, raiščių, raumenų ir sąnarių traumos, pvz. patempimo, išnirimo ar sumušimo atveju;
· lokalaus minkštųjų audinių uždegimo atveju.
Vartojant gelio pagal aukščiau nurodytas indikacijas, gydymą rekomenduojama peržiūrėti po 14 dienų.

Paviršinių sąnarių, pavyzdžiui kelio, osteoartrito gydymas.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Diclofenac Siromed  

Diclofenac Siromed vartoti draudžiama
· jeigu yra alergija veikliajai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu yra padidėjęs jautrumas acetilsalicilo rūgščiai (aspirinui) arba kitiems nesteroidiniams vaistams nuo uždegimo, pasireiškiantis astmos priepuoliu, dilgėline ar alergine sloga;
· paskutiniųjų 3 nėštumo mėnesių metu; 
· jei esate jaunesnis kaip 14 metų.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Kai kurie pacientai šį vaistą turėtų vartoti ypač atsargiai. Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Diclofenac Siromed: 
· jeigu Jūs sergate skrandžio ar dvylikapirštės žarnos opa, širdies  nepakankamumu (širdies liga, kuri gali sukelti lengvą nuovargį, dusulį, kulkšnių patinimą ir kt.), turite inkstų sutrikimų;
· jeigu Jums yra buvę padidėjusio jautrumo reakcijų maistui ar vaistams;
· jeigu Jūs esate sirgę astma ar sergate kitomis alergininėmis ligomis.

Gelio galima vartoti tik ant nepažeistos odos (be žaizdų ar sužeidimų).
Juo negalima tepti akių ar gleivinės. 
Negalima vartoti po tvarsčiu ar per burną. 
Gydomas odos plotas turi būti apsaugotas nuo tiesioginių saulės spindulių. 
Sudirgus odai ar atsiradus kitų padidėjusio jautrumo požymių, gydymą reikia nutraukti.

Vaikams ir paaugliams
Nėra pakankamai duomenų apie diklofenako veiksmingumą ir saugumą vaikams ir paaugliams iki 14 m. amžiaus. Todėl vaikams ir paaugliams iki 14 m. amžiaus draudžiama vartoti Diclofenac Siromed.

Kiti vaistai ir Diclofenac Siromed
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. 
Nors sąveikos tarp ant odos tepamo diklofenako ir kitų vaistų rizika yra mažai tikėtina, įspėkite savo gydytoją jei vartojate aspirino, vaistų nuo uždegimo, kortikosteroidų ar vaistų kraujospūdžiui mažinti.  

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

Diclofenac Siromed vartoti draudžiama paskutiniųjų 3 nėštumo mėnesių metu. Nevartokite Diclofenac Siromed pirmųjų 6 nėštumo mėnesių metu, nebent akivaizdžiai būtina ir nurodo gydytojas. Jei šiuo laikotarpiu Jus būtina gydyti šiuo vaistu, reikia vartoti kuo mažesnę dozę kuo trumpesnį laiką.
Per burną vartojamos diklofenako vaisto formos (pvz., tabletės) gali sukelti nepageidaujamą poveikį Jūsų vaisiui (negimusiam kūdikiui). Nėra žinoma, ar Diclofenac Siromed kelią tokią pačią riziką vartojant ant odos.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Diclofenac Siromed farmacinė forma yra skirta vietiniam gydymui ant odos.  Jis neveikia gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Diclofenac Siromed sudėtyje yra propilenglikolio (E1520) ir natrio benzoato (E211).
Kiekviename šio vaisto grame yra 50 mg propilenglikolio. Propilenglikolis gali sukelti odos sudirginimą.
Kiekviename šio vaisto grame yra 2,5 mg benzoato druskos. Natrio benzoatas gali sukelti vietinį sudirginimą.


3.	Kaip vartoti Diclofenac Siromed

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

Diclofenac Siromed yra skirtas vartoti ant odos. 

Suaugusiesiems ir vyresniems kaip 14 metų paaugliams 
Skaudamą plotą geliu reikia tepti 3-4 kartus per dieną, atidžiai įtrinant kol įsigers į odą. Reikalingas gelio kiekis priklauso nuo skaudamo ploto. Pavyzdžiui, 2 g (apie 6 cm) gelio užtenka patepti apie 20 cm x 20 cm (400 cm2) odos plotui. Po kiekvieno pavartojimo būtina nusiplauti rankas, išskyrus tuos atvejus, kai rankos yra gydoma vieta.

Vartojimo trukmė
Nenaudokite Diclofenac Siromed:

Suaugusiems, 14 metų bei vyresniems paaugliams
· ilgiau kaip 2 savaites nuo raumenų ir sąnarių sužalojimų (pvz., patempimo, išnirimo, sumušimo);

Tik suaugusiems (18 metų ir vyresniems)
· ilgiau kaip 3 savaites nuo sąnarių uždegimo.

Gydytojas gali rekomenduoti ilgesnį gydymo laikotarpį.
Jei per 7 vaisto vartojimo dienas simptomai nesusilpnėja arba labiau sustiprėja, kreipkitės į gydytoją.

Vartojimas vaikams ir paaugliams iki 14 metų
Diclofenac Siromed  jaunesniems nei 14 metų vaikams ir paaugliams vartoti negalima.

Ką daryti pavartojus per didelę Diclofenac Siromed dozę
Kadangi vaistas vartojamas išoriškai, perdozavimo tikimybė mažai tikėtina. Visgi, didelį kiekį vaisto netyčia nurijus, ar jam patekus į akis, ant gleivinės ar ant atvirų žaizdų, pasitarkite su gydytoju arba vykite į artimiausią sveikatos priežiūros įstaigą.

Pamiršus pavartoti Diclofenac Siromed
Jei praleidote dozę ir artėja laikas kitai dozei, vartokite ją įprastai. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą doze. 

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.

Tam tikras retas ar labai retas šalutinis poveikis gali būti sunkus.
Jeigu Jums pasireiškė bet kuris toliau išvardytas šalutinis poveikis, nedelsdami nutraukite Diclofenac Siromed vartojimą ir kreipkitės į gydytoją arba vaistininką:
· pūslinis dermatitas: niežtinčios rožiniai raudonos dėmės, pradžioje simetriškai išsidėstančios ant galūnių (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1000 asmenų);
· pūslinis odos išbėrimas, dilgėlinė (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų);
· švokštimas, dusulys ar krūtinės ląstos spaudimas (astma) (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų);
· veido, lūpų, liežuvio ir ryklės tinimas (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų).

Kitas galimas šalutinis poveikis dažniausiai būna lengvas ar vidutinio sunkumo, laikinas ir nekenksmingas (jei esate sunerimęs, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką).

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· odos išbėrimas, niežėjimas, paraudimas arba pateptos vietos deginimas, pleiskanojimas, odos sausmė.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· oda gali būti jautresnė saulei. Tai pasireiškia kaip nudegimas saulėje, niežėjimas, patinimas ir pūslių susidarymas;
· infekcinis odos išbėrimas.

Jei atsiranda kuri nors iš aukščiau aprašytų nepageidaujamų reakcijų, vaisto naudojimą reikia nedelsiant nutraukti.

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 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Diclofenac Siromed

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Šio vaisto laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama. Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Ant dėžutės ir tūbelės po „Tinka iki/EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.
Pirmą kartą atidarius tūbelę, gelis tinkamas vartoti 6 mėnesius.

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

Diclofenac Siromed sudėtis 
· Veiklioji (-sios) medžiaga (-os) yra diklofenako natrio druska. 1 g gelio yra 10 mg diklofenako natrio druskos.
· Pagalbinė (-ės) medžiaga (-os) yra karbomeras, makrogolis 400, propilenglikolis (E1520), dietanolaminas, izopropilo alkoholis, natrio benzoatas (E 211), išgrynintas vanduo.

Diclofenac Siromed išvaizda ir kiekis pakuotėje 
Gelis yra skaidri, bespalvė, gelio pavidalo, vienalytės masė, turinti specifinį izopropilo alkoholio kvapą.

Pakuotės dydis
Aliuminio tūbelė su polipropileno dangteliu, kurioje yra 40 g arba 60 g gelio. 
Kartono dėžutėje yra 1 tūbelė ir pakuotės lapelis.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

SOPHARMA AD
16 Iliensko Shosse Str., 
1220 Sofia, 
Bulgarija

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-11-05.

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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