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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

DARVEC 12,5 mg plėvele dengtos tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

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

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas: kiekvienoje tabletėje yra 70,5 mg laktozės monohidrato ir 0,17 mg lecitino (sudėtyje yra sojų aliejaus).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Plėvele dengta tabletė.
Baltos, kapsulės formos, abipus išgaubtos 5 x 10 mm dydžio tabletės.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Sąnarių skausmo, raumenų skausmo, galvos skausmo, dantų skausmo, ūminio apatinės nugaros dalies skausmo malšinimas, pirminės dismenorėjos simptominis gydymas, peršalimo ir gripo simptomų, įskaitant karščiavimą ir ryklės skausmą, gydymas.

Vaistinis preparatas yra skirtas vartoti suaugusiesiems ir 14 metų bei vyresniems vaikams.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

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

Suaugusiesiems ir 14 metų bei vyresniems vaikams
Pradinė dozė – dvi tabletės, po to, vartoti po vieną tabletę kas 4-6 valandas, jeigu reikalinga.
Per bet kokį 24 valandų periodą galima suvartoti ne daugiau kaip šešias tabletes (75 mg).
DARVEC 12,5 mg plėvele dengtos tabletės skirtos trumpalaikiam vartojimui: ne ilgiau kaip 5 paras skausmui malšinti ir ne ilgiau kaip 3 paras karščiavimui mažinti.

Vaikų populiacija
Jaunesniems nei 14 metų vaikams DARVEC 12,5 mg plėvele dengtų tablečių vartoti nerekomenduojama.

Senyviems pacientams
Senyvus pacientus reikia gydyti mažiausia veiksminga doze (žr. 4.4 skyrių).

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
DARVEC 12,5 mg draudžiama vartoti pacientams, kuriems yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas (žr. 4.3 skyrių). 
Specialių tyrimų su pacientais, kurių inkstų funkcija sutrikusi neatlikta, todėl negalima pateikti specialių rekomendacijų dėl dozavimo. Rekomenduojama imtis atsargumo priemonių, jei DARVEC 12,5 mg vartoja pacientai, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo inkstų funkcijos sutrikimas (žr. 4.4 skyrių).

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
DARVEC 12,5 mg draudžiama vartoti pacientams, kuriems yra sunkus kepenų funkcijos sutrikimas (žr. 4.3 skyrių). 
Specialių tyrimų su pacientais, kurių kepenų funkcija sutrikusi neatlikta, todėl negalima pateikti specialių rekomendacijų dėl dozavimo. Rekomenduojama imtis atsargumo priemonių, jei DARVE 12,5 mg vartoja pacientai, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo kepenų funkcijos sutrikimas (žr. 4.4 skyrių).

Vartojimo metodas
Tabletes reikia nuryti nekramtytas užgeriant vandeniu, geriau prieš valgį.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai medžiagai, sojų aliejui, žemės riešutų aliejui arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Nustatytas stazinis širdies nepakankamumas (II-IV stadijos pagal NYHA klasifikaciją), išeminė širdies liga, periferinių arterijų liga ir (arba) galvos smegenų kraujotakos sutrikimas.
Aktyvi skrandžio ar žarnyno opa, kraujavimas iš virškinimo trakto ar virškinimo trakto perforacija.
Buvęs kraujavimas iš virškinimo trakto ar virškinimo trakto perforacija, susiję su ankstesniu gydymu NVNU.
Esanti ar buvusi pasikartojanti pepsinė opa/ kraujavimas (buvę du ar daugiau atskirų, tyrimais įrodytų išopėjimo ar kraujavimo epizodų).
Paskutinis nėštumo trimestras (žr. 4.6 skyrių). 
Sunkus kepenų, inkstų ar širdies nepakankamumas (žr. 4.4 skyrių).
Diklofenako, kaip ir kitų nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU), draudžiama vartoti žmonėms, kuriems acetilsalicilo rūgštis arba kiti NVNU skatina astmos priepuolio, dilgėlinės arba ūminės slogos atsiradimą.
Pacientui kraujuoja į smegenis, yra kitas aktyvus kraujavimas ar kraujavimo sutrikimų.
Pacientui yra kraujo diskrazija.
Pacientui yra kaulų čiulpų slopinimas.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Bendrieji
Nepageidaujamą poveikį galima sumažinti, vartojant mažiausią veiksmingą vaistinio preparato dozę trumpiausią laiką, būtiną simptomų kontrolei (žr. 4.2 skyrių ir poskyrius toliau ,,Poveikis virškinimo traktui“ bei „Kardiovaskulinis ir cerebrovaskulinis poveikis“).

Dėl palankaus sinergetinio poveikio įrodymų stokos ir papildomų nepageidaujamų reakcijų rizikos reikia vengti vartoti diklofenako kartu su kitais sisteminio poveikio NVNU, įskaitant selektyviai veikiančius ciklooksigenazės-2 inhibitorius.

Bendru medicininiu požiūriu, atsargumas reikalingas gydant senyvus pacientus. Senyviems pacientams, ypač silpniems ir mažai sveriantiems, rekomenduojama vartoti mažiausią veiksmingą vaistinio preparato dozę.

Vartojant diklofenako, kaip ir kitų NVNU, gali kilti alerginių, tarp jų anafilaksinių ar anafilaktoidinių reakcijų. Kartais tokios reakcijos pasireiškia pacientams, kurie anksčiau nėra patyrę ekspozicijos diklofenaku.

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

Per dažnai vartojamo vaistinio preparato sukeltas galvos skausmas
Užsitęsęs bet kokių skausmą malšinančių vaistinių preparatų vartojimas galvos skausmui malšinti, jį (pernelyg dažno skausmą malšinančio vaistinio preparato vartojimo sukeltą galvos skausmą) gali pasunkinti arba padažninti. Jeigu dėl vaistinio preparato vartojimo būklė pablogėja arba įtariama, kad taip gali atsitikti, reikia kreiptis į gydytoją ir gydymą nutraukti. Per dažno vaistinio preparato vartojimo sukeltą galvos skausmą reikia įtarti pacientams, besiskundžiantiems dažnu ar kasdieniniu galvos skausmu, nepaisant (ar dėl) reguliaraus vaistinių preparatų nuo galvos skausmo vartojimo.

Diklofenako reikia vartoti atsargiai pacientams, sergantiems sistemine raudonąja vilklige ar mišria jungiamojo audinio liga (MJAL)

Diklofenako vartojimas gali sutrikdyti moters vaisingumą. Dėl šios priežasties jo nerekomenduojama vartoti ketinančioms pastoti moterims. Reikia apsvarstyti diklofenako vartojimo nutraukimą moterims, kurioms yra sunkumų pastoti arba kurioms atliekami tyrimai dėl nevaisingumo.

Poveikis virškinimo traktui
Gauta pranešimų, kad pacientams, net tokiems, kuriems anksčiau nebuvo problemų dėl virškinimo trakto, vartojant bet kokių NVNU, įskaitant diklofenaką, pastebėta kraujavimo iš virškinimo trakto, jo išopėjimo ar prakiurimo atvejų, kurie kartais būdavo mirtini. Tokie sutrikimai gali prasidėti bet kuriuo gydymo metu, kartais net be įspėjamųjų simptomų. Jų pasekmės senyviems pacientams paprastai būna sunkesnės, negu jaunesniems pacientams. Jei diklofenaku gydomam pacientui pradeda kraujuoti iš virškinimo trakto ar jis išopėja, vaistinio preparato vartojimą reikia nutraukti.

Skiriant diklofenako, kaip ir kitų NVNU, būtinas atidus medicininis stebėjimas ir reikia laikytis atsargumo pacientams, kuriems yra simptomų, rodančių virškinimo trakto sutrikimą, ar kuriems yra buvę negalavimų, verčiančių galvoti apie skrandžio ar žarnų išopėjimą, kraujavimą ar prakiurimą (žr. 4.8 skyrių). Didesnė kraujavimo iš virškinimo trakto rizika yra susijusi su didesnių NVNU dozių vartojimu. Be to, ji būna didesnė senyviems pacientams ir tokiems, kuriems yra buvę opų, ypač jei jos kraujavo arba prakiuro. Senyviems pacientams, vartojantiems NVNU, dažniau pasireiškia nepageidaujamų reakcijų, ypač kraujavimo iš virškinimo trakto ir perforacijos atvejų, kurie gali baigtis mirtimi (žr. 4,2 skyrių).

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

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

Pacientai, kuriems yra buvęs toksinis poveikis virškinimo traktui, ypač senyvi pacientai, turi pranešti apie visus neįprastus virškinimo trakto simptomus (ypač kraujavimą iš virškinimo trakto). Papildomos atsargumo priemonės rekomenduojamos pacientams, kartu vartojantiems kitų vaistinių preparatų, galinčių didinti išopėjimo ar kraujavimo riziką, tokių, kaip sisteminio poveikio geriamieji kortikosteroidai, antikoaguliantai, trombocitų agregaciją slopinantys vaistiniai preparatai ar selektyviai veikiantys serotonino reabsorbcijos inhibitoriai (SSRI) (žr. 4.5 skyrių).

Atidus medicininis stebėjimas taip pat būtinas pacientams, sergantiems opiniu kolitu ar Krono (Crohn) liga [sritiniu enteritu], nes jų būklė gali pablogėti (žr. 4.8 skyrių).

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

Poveikis kepenims
Atidus medicininis stebėjimas būtinas skiriant diklofenako pacientams, kuriems sutrikusi kepenų funkcija, nes jų būklė, ypač kraujavimas iš virškinimo trakto, gali pablogėti. 
Vartojant diklofenako, kaip ir kitų NVNU, gali padidėti vieno ar kelių kepenų fermentų aktyvumas. Ilgalaikio gydymo diklofenaku metu reikia laikytis atsargumo priemonių (reguliariai tikrinti kepenų funkcijos rodmenis). Jei kepenų funkcijos rodmenys yra nukrypę nuo normos, jie nesunormalėja arba dar sunkėja, jeigu stiprėja klinikiniai požymiai ar simptomai, atitinkantys kepenų ligą ar atsiranda kitokių pokyčių (pvz., eozinofilija, odos išbėrimas), diklofenako vartojimą reikia nutraukti. Vartojant diklofenako, kepenų uždegimas gali prasidėti be prodrominių simptomų. Pacientams, kuriems yra kepenų porfirija, diklofenako vartoti reikia atsargiai, kadangi jis gali sukelti porfirijos priepuolį.

Poveikis inkstams
Kadangi gauta pranešimų apie skysčio susilaikymo ir edemos atvejus, susijusius su gydymu NVNU, vaistinio preparato reikia vartoti labai atsargiai pacientams, kuriems yra širdies ar inkstų funkcijos sutrikimas 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 funkciją. Nutraukus gydymą paprastai inkstų funkcija tampa tokia, kokia buvo prieš gydymą. 
Jeigu NVNU, tokie, kaip diklofenakas,  vartojami kartu su diuretikais, AKF inhibitoriais ar angiotenzino II receptorių antagonistais, gali padidėti inkstų funkcijos pablogėjimo, įskaitant ūminį inkstų nepakankamumą, rizika, ypač pacientams, kurių inkstų funkcija jau yra sutrikusi (žr. 4.5 skyrių).

Odos reakcijos
Labai retai gauta pranešimų apie sunkias odos reakcijas (kai kurios iš jų pasibaigė mirtimi), įskaitant eksfoliacinį dermatitą, Stivenso-Džonsono (Stevens-Johnson) sindromą ir toksinę epidermio nekrozę , susijusias su NVNU vartojimu (žr. skyrių 4.8). Manoma, kad didžiausia šių reakcijų rizika yra pacientams gydymo kurso pradžioje, daugumoje atvejų reakcija prasideda per pirmąjį gydymo mėnesį.
Diklofenako vartojimas turi būti nutrauktas iš karto, pastebėjus odos išbėrimą, gleivinės pažeidimą ar bet kokių kitų padidėjusio jautrumo vaistiniam preparatui požymių.

Išskirtiniais atvejais vėjaraupiai gali būti sukelti sunkias odos ir minkštųjų audinių infekcines komplikacijas. Iki šiol NVNU dalyvavimas sukinant šias infekcijas yra nepaneigtas. Taigi, sergant vėjaraupiais rekomenduotina vengti vartoti diklofenako.

Kardiovaskulinis ir cerebrovaskulinis poveikis
Klinikiniai tyrimai ir epidemiologinių tyrimų duomenys patvirtina, kad diklofenako vartojimas, ypač didesnėmis dozėmis (150 mg) ir ilgą laiką, gali būti susijęs su nedideliu arterijų trombozės reiškinių (pvz., miokardo infarkto arba insulto) rizikos padidėjimu. 
Pacientus, kuriems yra reikšmingų širdies ir kraujagyslių sutrikimų pasireiškimo rizikos veiksnių (pvz., hipertenzija, hiperlipidemija, cukrinis diabetas, rūkymas), diklofenaku galima gydyti 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.

Hematologinis poveikis
Diklofenakas, kaip ir kiti NVNU, gali laikinai slopinti trombocitų agregaciją, todėl pacientus, kurių hemostazė sutrikusi, reikia atidžiai stebėti.
Gydyti diklofenaku rekomenduojama tik kelias paras. Iš kitos pusės, jeigu diklofenako vartojama ilgesnį laiką, rekomenduojama, kaip ir vartojant kitų NVNU, atlikti kraujo tyrimus.

Astma
Nepageidaujamos NVNU reakcijos – bronchų astmos paūmėjimas (vadinamosios analgetikų netoleravimo reakcijos, arba analgetikų astma), Kvinkės (Quincke) edema ar dilgėlinė – dažniau pasireiškia pacientams, sergantiems bronchų astma, sezoniniu alerginiu rinitu, nosies gleivinės patinimu (t. y. nosies polipais), lėtine obstrukcine plaučių liga, lėtinėmis kvėpavimo takų infekcijomis (ypač, jei pasireiškia į alerginį rinitą panašūs simptomai). Šiems pacientams reikia imtis specialių atsargumo priemonių (būti pasiruošus suteikti skubią pagalbą). Tai taip pat tinka pacientams, kurie yra alergiški kitoms medžiagos, pvz., kuriems pasireiškia odos reakcijų, niežėjimas ar dilgėlinė.

DARVEC sudėtyje yra laktozės. Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – galaktozės netoleravimas, Lapp laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.

DARVEC sudėtyje yra lecitino
Jeigu pacientas alergiškas žemės riešutams arba sojai, šio vaistinio preparato turi nevartoti.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Toliau išvardytos sąveikos su vaistiniais preparatais vartojant skrandyje neirių diklofenako tablečių ir (arba) kitų diklofenako farmacinių formų.

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

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

Diuretikai ir antihipertenzinės medžiagos. Kaip ir kiti NVNU, kartu vartojant su diuretikais ir antihipertenzinėmis medžiagomis (pvz. beta adrenoreceptorių blokatoriais, angiotenziną konvertuojančio fermento (AKF) inhibitoriais) diklofenakas gali sumažinti jų antihipertenzinį poveikį. Taigi, šis derinys turi būti skiriamas atsargiai, o pacientams, ypač vyresniems, reikia periodiškai matuoti kraujospūdį. 
Jeigu NVNU, tokie, kaip diklofenakas, vartojami kartu su diuretikais, AKF inhibitoriais ar angiotenzino II receptorių antagonistais, gali padidėti inkstų funkcijos pablogėjimo, įskaitant ūminį inkstų nepakankamumą, rizika, ypač pacientams, kurių inkstų funkcija jau yra sutrikusi (pvz., senyviems ar dehidruotiems pacientams). Dėl to šio derinio turi būti vartojama atsargiai, ypač senyviems pacientams.
Pacientai turi būti pakankamai hidruoti ir apsvarstyta, kaip bus stebima inkstų funkcija po sudėtinio gydymo pradžios ir periodiškai po to.
Kartu taikomas gydymas kalį tausojančiais diuretikais  gali būti susijęs su padidėjusio kalio kiekiu kraujo serume, kurį dėl to reikia dažnai tikrinti (žr. 4.4 skyrių)

Kiti NVNU ir kortikosteroidai. Diklofenako vartojant  su kitais sisteminio poveikio NVNU arba kortikosteroidais, gali padidėti nepageidaujamų virškinimo trakto reakcijų rizika (žr. 4.4 skyrių). Kartu vartojama acetilsalicilo rūgštis mažina diklofenako koncentraciją kraujo plazmoje, tačiau klinikinio poveikio neįtakoja.

Antikoaguliantai ir trombocitų agregaciją slopinančios medžiagos. Rekomenduojama būti atsargiems, nes vartojimas kartu gali didinti kraujavimo riziką (žr. 4.4 skyrių). Klinikinių tyrimų metu įrodymų, kad diklofenakas įtakoja antikoaguliantų poveikį, negauta. Vis dėlto, yra pavienių pranešimų apie padidėjusią kraujavimo riziką pacientams, kurie tuo pat metu vartoja diklofenako ir antikoaguliantų. Todėl rekomenduojama tokius pacientus atidžiai stebėti.

Selektyviai veikiantys serotonino reabsorbcijos inhibitoriai (SSRI). Vartojant sisteminio poveikio NVNU kartu su SSRI, gali padidėti kraujavimo iš virškinimo trakto rizika (žr. 4.4 skyrių).

Vaistiniai preparatai nuo cukrinio diabeto. Klinikiniai tyrimai parodė, kad vartoti kartu diklofenako ir geriamųjų vaistinių preparatų nuo cukrinio diabeto galima, nes klinikinis poveikis išlieka nepaveiktas. Vis dėlto buvo pavienių atvejų, kai vartojant minėtų vaistinių preparatų kartu, pasireiškė ir hipoglikemija, ir hiperglikemija, dėl kurių prireikė koreguoti kartu su diklofenaku vartojamų vaistinių preparatų nuo cukrinio diabeto dozę. Dėl šios priežasties, kartu vartojant šių vaistinių preparatų, rekomenduojama sekti gliukozės kiekį kraujyje.

Metotreksatas. Diklofenakas gali slopinti metotreksato klirensą inkstų kanalėliuose, todėl gali padidėti metotreksato ekspozicija. Jei NVNU, įskaitant diklofenaką, vartojama likus mažiau negu 24 valandoms iki metotreksato vartojimo arba praėjus mažiau nei 24 valandoms, rekomenduojama laikytis atsargumo priemonių, kadangi kraujyje gali padidėti metotreksato koncentracija ir pasireikšti stipresnis šios medžiagos toksinis poveikis.

Ciklosporinas. Diklofenakas, kaip ir kiti NVNU, gali stiprinti toksinį ciklosporino poveikį inkstams dėl poveikio inkstų prostaglandinams. Be to, gauta pranešimų, kad ciklosporinas gali padidinti diklofenako koncentraciją kraujo plazmoje 100%. Dėl to diklofenakas turi būti skiriamas mažesnėmis dozėmis, negu įprastinės pacientams, kuriems netaikomas gydymas ciklosporinu.

Chinolonai. Gauta pavienių pranešimų apie traukulius, kurie galėjo prasidėti dėl to, kad NVNU buvo vartojama kartu su chinolonais. 

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

Fenitoinas. Jeigu fenitoino vartojama kartu su diklofenaku, rekomenduojama sekti fenitoino koncentraciją kraujo plazmoje dėl laukiamo fenitoino ekspozicijos padidėjimo.

Kolestipolis ir kolestiraminas. Kolestipolis ir (arba) kolestiraminas gali uždelsti ar sumažinti diklofenako absorbciją. Taigi, diklofenako rekomenduojama vartoti ne vėliau kaip 1 valandą prieš kolestipolio ir (arba) kolestiramino vartojimą arba po jo praėjus 4 - 6 valandoms.

Sąveika su maistu
Jeigu tablečių vartojama su maistu, sumažėja diklofenako absorbcijos greitis. Nerekomenduojama tablečių gerti valgant arba tuojau pati po valgio. 

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]Prostaglandinų sintezės slopinimas gali daryti neigiamą įtaką nėštumui ir (arba) embriono (vaisiaus) vystymuisi. Epidemiologinių tyrimų duomenys rodo, kad vartojant ankstyvuoju nėštumo laikotarpiu prostaglandinų sintezės inhibitoriaus padidėja persileidimo, širdies formavimosi ydų ir įgimto pilvo sienos plyšio (gastroshisis) rizika. Absoliuti širdies ir kraujagyslių sistemos formavimosi ydų rizika, kuri paprastai būna mažiau negu 1 %, padidėja iki maždaug 1,5 %. Manoma, kad rizika didėja ilginant gydymą ir didinat dozę. Tyrimų su gyvūnais metu pastebėta, kad vartojant prostaglandinų sintezės inhibitorių padaugėja kiaušinėlio praradimo prieš implantaciją ir po jos, gemalo bei vaisiaus žuvimo atvejų. Be to, patelių, kurioms organogenezės laikotarpiu buvo duodama prostaglandinų sintezės inhibitoriaus, atsivestiems jaunikliams dažniau nustatyta įvairių sklaidos defektų, įskaitant širdies ir kraujagyslių sistemos sklaidos defektus. Standartiniais ikiklinikiniais tyrimais parodyta, kad įrodymų, patvirtinančių, jog diklofenakas gali būti teratogeniškas pelėms, žiurkėms ir triušiams, nėra.

[bookmark: _Hlk113362769]Nuo 20-os nėštumo savaitės vartojamas diklofenakas gali sukelti oligohidramnioną dėl vaisiaus inkstų disfunkcijos. Tai gali pasireikšti vos pradėjus gydymą ir nutraukus gydymą paprastai išnyksta. Be to, gauta pranešimų apie arterinio latako susiaurėjimą po gydymo antrajame trimestre, kuris dažniausiai išnykdavo nutraukus gydymą. Todėl, pirmąjį ir antrąjį nėštumo trimestrą diklofenako negalima vartoti, išskyrus atvejus, kai tai neabejotinai būtina. Jeigu diklofenako vartoja pastoti ketinanti moteris, arba jeigu jo vartojama nėštumo pirmo ar antro trimestro metu, vaistinio preparato dozė turi būti kiek įmanoma mažesnė ir gydymo trukmė kiek įmanoma trumpesnė.
[bookmark: _Hlk113362786]Jei nuo 20-osios nėštumo savaitės diklofenakas vartojamas kelias dienas, reikėtų apsvarstyti galimybę prieš gimdymą stebėti, ar nėra oligohidramniono ir arterinio latako susiaurėjimo. Diklofenako vartojimą reikia nutraukti, jei nustatomas oligohidramnionas arba arterinio latako susiaurėjimas.

Visų prostaglandinų sintezės inhibitorių vartojimas trečiojo nėštumo trimestro metu gali sukelti vaisiui tokį poveikį::
· [bookmark: _Hlk113362854]kardiopulmoninį toksiškumą (kartu su priešlaikiniu arterinio latako (ductus artriosus) susiaurėjimu/užakimu ir plautine hipertenzija);
· [bookmark: _Hlk113362882]inkstų disfunkciją (žr. pirmiau); 

[bookmark: _Hlk113362890]Vartojant nėštumo pabaigoje, motinai ir naujagimiui:
· kraujavimo laiko pailgėjimą ir antiagregacinį poveikį trombocituose, kuris gali pasireikšti net nuo labai mažų dozių;
· gimdos susitraukimų slopinimą, dėl kurio uždelsiamas arba pailgėja gimdymas.
[bookmark: _Hlk113362920]Taigi, diklofenako draudžiama vartoti trečiojo nėštumo trimestro metu (žr. 4.3 ir 5.3 skyrius).

Žindymas
Mažas diklofenako, kaip ir kitų NVNU, kiekis išsiskiria su žindyvės pienu. Vadinasi, kad nepasireikštų nepageidaujamas poveikis kūdikiui, žindymo laikotarpiu diklofenako reikia nevartoti.

Vaisingumas
Diklofenako, kaip ir kitų NVNU, vartojimas gali sutrikdyti moters vaisingumą, todėl šio vaistinio preparato nerekomenduojama vartoti ketinančioms pastoti moterims. Turi būti apsvarstytas diklofenako vartojimo nutraukimas moterims, kurios turi sunkumų dėl pastojimo arba yra tiriamos dėl nevaisingumo.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Jeigu vartojant diklofenako pacientui atsirado regos sutrikimų, svaigulys, galvos svaigimas (vertigo), , mieguistumas arba kitų centrinės nervų sistemos sutrikimų, jis turi susilaikyti nuo vairavimo ir mechanizmų valdymo.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamos reakcijos suskirstytos pagal dažnį (dažnesnės paminėtos pirmiau), remiantis tokiu susitarimu: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).
Kiekvienoje grupėje nepageidaujamos reakcijos nurodomos pagal sunkumą mažėjančia tvarka.

Lentelėje nurodytas nepageidaujamas poveikis gali pasireikšti vartojant diklofenaką trumpą arba ilgą laiką.

Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
Labai retas: Trombocitopenija, leukopenija, anemija (įskaitant hemolizinę ir aplazinę anemiją), agranulocitozė

Imuninės sistemos sutrikimai 
Retas: padidėjęs jautrumas, anafilaksinės ir anafilaktoidinės reakcijos (įskaitant hipotenziją ir šoką).
Labai retas: angioneurozinė edema.

Psichikos sutrikimai
Labai retas: sutrikusi orientacija, depresija, nemiga, košmariški sapnai, irzlumas, psichoziniai sutrikimai, nerimas.

Nervų sistemos sutrikimai
Dažnas: galvos skausmas, svaigulys 
Retas: mieguistumas.
Labai retas: parestezija, atminties sutrikimas, traukuliai, drebulys, aseptinis meningitas, skonio sutrikimai, cerebrovaskulinis priepuolis.

Akių sutrikimai
Labai retas: regos sutrikimas, matymas lyg per miglą, vaizdo dvejinimasis.

Ausų ir labirintų sutrikimai
Dažnas: galvos svaigimas (vertigo).
Labai retas: spengimas ausyse, klausos pablogėjimas.

Širdies sutrikimai
Labai retas: palpitacijos, krūtinės skausmas, širdies nepakankamumas, miokardo infarktas.
Dažnis nežinomas: Kounis sindromas.

Kraujagyslių sutrikimai
Labai retas: hipertenzija, vaskulitas.

Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
Retas: astma (įskaitant dusulį).
Labai retas: plaučių uždegimas.

Virškinimo trakto sutrikimai
Dažnas: pykinimas, vėmimas, viduriavimas, dispepsija, pilvo skausmas, dujų kaupimasis žarnyne, sumažėjęs apetitas
Retas: gastritas, kraujavimas iš virškinimo trakto, vėmimas krauju, hemoraginis viduriavimas, melena, virškinimo trakto opa (kraujuojanti arba nekraujuojanti, perforuota arba neperforuota).
Labai retas: kolitas (įskaitant hemoraginį kolitą ir opinio kolito arba Krono (Crohn) ligos paūmėjimą), vidurių užkietėjimas, stomatitas (įskaitant opinį stomatitą), glositas, stemplės pažeidimai, žarnų susiaurėjimai, kasos uždegimas.

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 nepakankamumas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dažnas: išbėrimas.
Retas: dilgėlinė.
Labai retas: pūslinis dermatitas, egzema, eritema, daugiaformė raudonė (erythema multiforme), Stivenso-Džonsono (Stevens-Johnson) sindromas, toksinė epidermio nekrolizė [Lajelio (Lyell) sindromas], eksfoliacinis dermatitas, alopecija, jautrumas šviesai, purpura, įskaitant alerginę purpurą, niežėjimas.

Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
Labai retas: Ūminis inkstų nepakankamumas, hematurija, proteinurija, nefrozinis sindromas, intersticinis nefritas, inkstų spenelių nekrozė.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Retas: edema

Virškinimo traktas:
Dažniausi nepageidaujami reiškiniai yra susiję su virškinimo traktu. Gali atsirasti peptinių opų, virškinimo trakto perforacija ar kraujavimas iš virškinimo trakto, ypač senyviems pacientams (žr. 4.4 skyrius). Gauta pranešimų, kad po vaistinio preparato pavartojimo atsirado pykinimas, vėmimas, viduriavimas, dujų susikaupimas žarnyne, vidurių užkietėjimas, dispepsija, pilvo skausmas, kraujas išmatose, vėmimas su krauju, opinis stomatitas, opinio kolito ir Krono (Crohn) ligos paūmėjimas (žr. 4.4 skyrių). Rečiau buvo pastebėtas gastritas.

Širdies ir kraujagyslių sistema:
Klinikinių tyrimų ir epidemiologiniai duomenys i rodo, kad vartojant diklofenako, šiek tiek padidėja arterinės trombozės (pvz., miokardo infarkto ir insulto) rizika (žr. 4.4 skyrių). Ši rizika būna padidėjusi vartojant didelėmis dozėmis (150 mg per parą) ir ilgalaikio gydymo metu (žr. 4.4 skyrių).

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, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Simptomai
Klinikinių simptomų, būdingų diklofenako perdozavimui, nėra. Perdozavus gali pasireikšti tokiais simptomais, kaip vėmimas, kraujavimas iš virškinimo trakto, viduriavimas, svaigulys, spengimas ausyse ar konvulsijos. Sunkaus apsinuodijimo atveju galimas ūminis inkstų nepakankamumas ir kepenų pakenkimas. 

Gydymas
Pagalba ūmaus apsinuodijimo NVNU atveju iš esmės susideda iš palaikomųjų priemonių ir simptominio gydymo. Jei yra komplikacijų (pvz., hipotenzija, inkstų 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.
Potencialiai toksiško perdozavimo atveju gali būti apsvarstytas aktyvintosios anglies vartojimas ir skrandžio ištuštinimas (pvz., vėmimas, skrandžio plovimas) perdozavimo, kuris gali būti pavojingas gyvybei, atveju.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės 

Farmakoterapinė grupė – nesteroidiniai priešuždegiminiai ir antireumatiniai vaistai, acto rūgšties dariniai ir susijusios medžiagos, diklofenakas; ATC kodas – M01AB05.

Diklofenako kalis  yra nesteroidinis analgetinis vaistinis preparatas, kuriam yra būdingas priešuždegiminis ir antipiretinis poveikis. 

Diklofenakas tinka ūminiam skausmui malšinti. Veikimo mechanizmas yra aiškinamas prostaglandinų biosintezės slopinimu. Prostaglandinai vaidina svarbų vaidmenį sukeliant uždegimą, skausmą ir karščiavimą.

Diklofenako poveikis pasireiškia greitai. Taigi, jis tinka ūminiam skausmui malšinti bei karščiavimui mažinti. Diklofenakas sukelia analgetinį poveikį ir mažina skausmą.

In vitro, proteoglikanų sintezė audinyje nesumažėjo esant tokioms koncentracijoms, kurios būna žmonėms. 

5.2 Farmakokinetinės savybės 

Absorbcija
Diklofenakas absorbuojamas greitai ir visiškai. Išgėrus dvi 12,5 mg tabletes vidutinė koncentracija kraujo plazmoje (1,9 µmol/l) atsiranda maždaug po 35 minučių (Tmaks. mediana). Absorbuotas kiekis yra tiesiogiai proporcingas dozei. Maždaug pusė išgerto diklofenako dozės yra metabolizuojama pirmojo prasiskverbimo per kepenis metu (pirmojo prasiskverbimo efektas). Išgertos dozės biologinis prieinamumas yra du kartus mažesnis negu tokios pačios dozės, pavartotos parenteriniu būdu. Kartotinai vartojamo vaistinio preparato farmakokinetika nekinta. Vartojamas rekomenduojamų dozių intervale vaistinis preparatas organizme nesikaupia

Pasiskirstymas
99,7 % pavartotos diklofenako dozės jungiasi su kraujo serumo baltymais, daugiausia (99,4 ) su albuminais. Tariamasis pasiskirstymo tūris yra 0,12-0,17 L/kg. Diklofenako aptinkama sinovijoje, 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 kraujo plazmoje atsiranda didžiausia koncentracija, sinovijoje veikliosios medžiagos jau būna daugiau nei plazmoje. Toks santykis išlieka ne mažiau kaip 12 valandų.

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

Eliminacija
Bendras sisteminis diklofenako klirensas iš kraujo  plazmos yra 263 ± 56 ml/min. Galutinės pusinės eliminacijos laikas kraujo plazmoje yra 1-2 valandos. Keturių metabolitų, įskaitant du veikliuosius, pusinės eliminacijos laikas kraujo plazmoje taip pat trumpas – 1-3 valandos. Metabolito 3'-hidroksi-4'-metoksidiklofenako pusinės eliminacijos laikas yra šiek tiek ilgesnis. Tačiau šis metabolitas neveiklus.
Maždaug 60 % išgertos dozės šalinama su šlapimu: nepakitusi molekulės dalis junginyje su gliukoronidu ir metabolitai, kurių daugelis taip pat yra sujungti su gliukoronidu. Mažiau kaip 1 % veikliosios medžiagos išskiriama nepakitusiu pavidalu. Likusi dozės dalis šalinama metabolitų pavidalu per tulžį su išmatomis.

Ypatingos populiacijos
Nuo amžiaus priklausomų vaistinio preparato absorbcijos, metabolizmo ar ekskrecijos reikšmingų skirtumų nenustatyta.
Jeigu vartojamos įprastinės dozės, atrodo, kad nepakitusi veiklioji medžiaga pacientų, kuriems yra  inkstų nepakankamumas, organizme nesikaupia. Esant mažesniam negu 10 ml/min klirensui, apskaičiuotas hidroksilintų metabolitų kiekis kraujo plazmoje nusistovėjus pusiausvyrinei apykaitai yra 4 kartus didesnis negu sveikiems žmonėms. Vis dėlto, šie metabolitai yra galų gale pašalinami su tulžimi.

Pacientams, kuriems yra lėtinis hepatitas arba besimptomė kepenų cirozė, diklofenako kinetika ir metabolizmas yra tokie patys, kaip kepenų liga nesergantiems pacientams.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, mutageniškumo, galimo kancerogeniškumo ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui, vartojant diklofenaką įprastinėmis dozėmis, nerodo. Įrodymų, kad diklofenakas turėtų teratogeninį potencialą pelėms, žiurkėms ar triušiams, nėra. 
Diklofenakas nedarė įtakos žiurkių vaisingumui. Prenatalinis, perinatalinis ir atsivestų jauniklių vystymasis nebuvo pakenktas.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Tabletės branduolys
Laktozė monohidratas
Kalcio fosfatas
Karboksimetilkrakmolo A natrio druska
Kukurūzų krakmolas
Povidonas K30
Mikrokristalinė celiuliozė 101
Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Magnio stearatas

Tabletės plėvelė - Opadry White OY-B-28920
Polivinilo alkoholis
Titano dioksidas (E171)
Talkas
Lecitinas (sojų) (E322)
Ksantano lipai

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti žemesnėje kaip 30 C temperatūroje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Šaltai formuojamo aliuminio/prastumiamo aliuminio OPA-Al-PVC/Al lizdinė plokštelė. 
Pakuotės dydžiai: 20, 24, 30 arba 40 tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų atliekoms tvarkyti nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

Medochemie Ltd.
1-10 Constantinoupoleos Street
3011 Limassol 
Kipras 


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/17/4114/002 – N20
LT/1/17/4114/003 – N30
LT/1/17/4114/004 – N40
LT/1/17/4114/005 – N24


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2017 m. liepos 27 d.
Paskutinio perregistravimo data 2022 m. sausio 28 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2024 m. gegužės 21 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt
[bookmark: _Toc129243128][bookmark: _Toc129243253]
























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)

Medochemie Ltd.
1-10 Constantinoupoleos Street
3011 Limassol 
Kipras 


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

Receptinis vaistinis preparatas.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

Kartono dėžutė lizdinėms plokštelėms


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

DARVEC 12,5 mg plėvele dengtos tabletės
diklofenako kalio druska


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

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


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės monohidrato ir lecitino (sojų).
Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Plėvele dengta tabletė

20 plėvele dengtų tablečių
24 plėvele dengtos tabletės
30 plėvele dengtų tablečių
40 plėvele dengtų tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


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


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm-MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti žemesnėje kaip 30 C temperatūroje.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Medochemie Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Kipras 


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/17/4114/002 – N20
LT/1/17/4114/003 – N30
LT/1/17/4114/004 – N40
LT/1/17/4114/005 – N24


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

darvec 12,5 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: 
SN: 
NN: 



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

DARVEC 12,5 mg plėvele dengtos tabletės
diklofenako kalio druska


2.	REGISTRUOTOJAS 

Medochemie Ltd


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm-MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS 

Lot {numeris}


5.	KITA 



























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija pacientui

DARVEC 12,5 mg plėvele dengtos tabletės
diklofenako kalio 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 DARVEC ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant DARVEC
3.	Kaip vartoti DARVEC
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti DARVEC
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra DARVEC ir kam jis vartojamas

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

DARVEC yra vartojamas sąnarių skausmo, raumenų skausmo, galvos skausmo, dantų skausmo, mėnesinių skausmo, ūminio apatinės nugaros dalies skausmo malšinimui, skausmo ir karščiavimo, susijusių su gripu, „gerklės“ (ryklės) uždegimu ir peršalimu, gydymui. 


2.	Kas žinotina prieš vartojant DARVEC

Jeigu šio vaisto paskyrė gydytojas, kruopščiai vadovaukitės gydytojo instrukcijomis. Šios instrukcijos gali skirtis  nuo šiame lapelyje esančios bendrosios informacijos.

DARVEC vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija diklofenakui, sojų aliejui, žemės riešutų aliejui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje). 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 Jums nustatyta širdies liga ir (arba) galvos smegenų kraujagyslių liga, pavyzdžiui, jeigu Jūs patyrėte širdies smūgį, insultą, „mikroinsultą“ (praeinantį smegenų išemijos priepuolį) arba Jums buvo užsikimšusios širdies ar galvos smegenų kraujagyslės, arba Jums buvo atlikta operacija siekiant išvalyti arba šuntuoti užsikimšusias kraujagysles; arba susilpnėjusi Jūsų širdies pumpavimo jėga Jums sukelia nuovargį fizinio krūvio metu, pernelyg stiprų ir pagreitintą širdies plakimą bei dusulį (širdies nepakankamumas);
· jeigu Jums yra arba yra buvę skrandžio opa arba opų virškinimo trakte;
· jeigu kada nors pastebėjote kraujo išmatose arba tuštinatės juodomis išmatomis (kraujavimo iš virškinimo trakto požymiai);
· jeigu Jus vargina sunki inkstų arba kepenų liga;
· jeigu Jums yra arba anksčiau buvo sutrikusi kraujotaka (periferinių arterijų liga);
· jeigu yra paskutiniai trys nėštumo mėnesiai;
· jeigu pavartojus aspirino ar kito NVNU, pvz., ibuprofeno, Jums kada nors buvo pasireiškusi astma ar švokštimas, išplitęs odos išbėrimas (dilgėlinė) ar į šienligę panašus nosies varvėjimas ;
· jeigu Jums yra insultas, kraujavimas ar kitokių kraujavimo sutrikimų;
· jeigu Jums yra kraujo sutrikimų;
· jeigu Jums yra tam tikrų nenormalumų kaulų čiulpuose.


Jeigu bet kuris iš aukščiau minėtų atvejų Jums tinka arba Jums neaišku, pasiklauskite savo gydytojo arba vaistininko.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prieš vartojant DARVEC:
· jeigu Jums kada nors buvo skrandžio problemų ar rėmuo pavartojus vaistų nuo skausmo arba uždegimo;
· jeigu Jus kamuoja sunkios odos reakcijos;
· jeigu Jus kamuoja astma, šienligė ar yra kvėpavimo takų ilgalaikių problemų, tokių, kaip nosies polipai ar lėtinė obstrukcinė plaučių liga;
· jeigu Jums yra polinkis išsivystyti alerginėms odos ligoms, odos niežuliui ar dilgėlinei;
· jeigu kada nors sirgote virškinimo trakto liga, pvz., opiniu kolitu arba Krono (Crohn)  liga;
· jeigu Jums yra kraujavimo sutrikimų ar kitų kraujo sutrikimų, įskaitant retą ligą, vadinamą porfirija;
· jeigu sergate uždegimine liga, vadinama sistemine raudonąja vilklige, ar kita jungiamojo audinio liga;
· jeigu Jums yra kepenų ar inkstų problemų;
· jeigu manote, jog esate dehidruotas (pvz., dėl vėmimo, viduriavimo, prieš svarbią operaciją arba po jos);
· jeigu sergate vėjaraupiais.

Tokie vaistai, kaip DARVEC, gali būti susiję su nedideliu širdies priepuolio („miokardo infarkto“) ar insulto rizikos padidėjimu. Bet kokia rizika yra labiau tikėtina vaisto vartojama didelėmis dozėmis ir užsitęsus gydymui. 

Įsitikinkite, kad prieš vartojant diklofenako, Jūsų gydytojas arba vaistininkas žino, jog:
· esate rūkalius;
· sergate cukriniu diabetu;
· Jums yra ankštumo ir skausmingumo krūtinėje jausmas (krūtinės angina), kraujo krešulių, padidėjęs kraujospūdis, padidėjęs cholesterolio kiekis, padidėję cholesterolio ar trigliceridų (tam tikrų riebalų) lygiai kraujyje.

Šalutinis poveikis gali pasireikšti rečiau, jeigu vartosite mažiausią veiksmingą dozę kiek įmanoma trumpiausią laikotarpį.

Neviršykite rekomenduojamos dozės ar gydymo trukmės (ne ilgiau kaip 3 dienas karščiavimui mažinti ir neilgiau kaip 5 dienas skausmui malšinti).

Senyvi žmonės gali būti labiau jautrūs diklofenako poveikiui, negu kiti suaugę žmonės. Jeigu esate vyresnis negu 65 metų, yra svarbu kruopščiai laikytis instrukcijų ir vartoti mažiausią tablečių kiekį, kuris vis dar pakankamai palengvina simptomus. Vyresnio amžiaus žmonėms labai svarbu nedelsiant pranešti savo gydytojui arba vaistininkui apie pastebėtą bet kokį nepageidaujamą poveikį. 

Diklofenakas gali silpninti infekcijos simptomus (pvz., galvos skausmą, aukštą temperatūrą). Tai gali apsunkinti infekcijos aptikimą ir jos gydymą. Jei blogai jaučiatės ir turite apsilankyti pas gydytoją,  nepamirškite paminėti, jog vartojate diklofenako.

Ilgalaikis bet kokių skausmą malšinančių vaistų vartojimas nu galvos skausmo, būklę gali dar labiau pabloginti. Jeigu manote, kad tai tinka Jums, pasikonsultuokite su savo gydytoju.

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

Kiti vaistai ir DRAVEC
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų, arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. 

Toliau išvardyti vaistai gali, jeigu jų vartojama kartu su diklofenaku, padidinti opų atsiradimo ar kraujavimo riziką. Privalote pasakyti savo gydytojui, jeigu vartojate bet kurio iš šių vaistų:
kortikosteroidų (uždegimui slopinti);
kraujo krešėjimą ar kraujo plokštelių (trombocitų) sulipimą mažinančių medžiagų (kraujo skystintojų);
selektyvaus veikimo serotonino reabsorbcijos inhibitorių (SSRI) (vaistų, vartojamų kai kurių tipų depresijai gydyti);
kitų NVNU, tokių, kaip aspirinas ir ibuprofenas (vartojamų uždegimui slopinti ir skausmui malšinti). Kraujavimas iš virškinimo trakto ar opų formavimasis gali būti visų NVNU, įskaitant diklofenaką, šalutinis poveikis. Ši problema, kuri vyresnio amžiaus žmonėms gali būti sunkesnė, gali pasireikšti gydymo metu bet kuriuo laiku su įspėjamaisiais simptomais arba be jų, ar pacientams, kuriems yra buvę sunkių virškinimo trakto problemų.

Turite informuoti savo gydytoją, jei vartojate bet kurio iš šių vaistų:
· ličio (vartojamo, be kita ko, maniakinei depresijai gydyti); 
· digoksino (vartojamo širdies ligoms gydyti);
· diuretikų (vartojamų šlapimo kiekiui didinti);
· antihipertenzinių vaistų, tokių, kaip AKF inhibitoriai arba beta adrenoblokatoriai (vartojamų aukštam kraujospūdžiui arba tam tikroms širdies problemoms gydyti);
· vaistų, vartojamų per burną cukriniam diabetui gydyti (geriamųjų antidiabetinių vaistų); 
· metotreksato (vartojamo kai kurioms vėžio rūšims ar artritui gydyti);
· ciklosporino (vartojamo imuninių reakcijų prevencijai po organo persodinimo);
· chinolonų (tam tikrų antibiotikų ), vartojamų tam tikroms infekcijoms gydyti;
· sulfinpirazono (vaisto, vartojamo podagrai gydyti) arba vorikonazolo (vaisto, vartojamo grybelinėms infekcijoms gydyti).
· fenitoino (vaisto, vartojamo traukuliams gydyti).
· kolestipolio ir kolestiramino, kurie gali uždelsti ar sumažinti diklofenako absorbciją. Dėl to diklofenako rekomenduojama gerti likus bent 1 valandai iki kolestipolio arba kolestiramino vartojimo arba po jo praėjus 4 – 6 valandoms.

DARVEC vartojimas su maistu ir gėrimais
Diklofenako nerekomenduojama vartoti valgio metu arba iš karto po jo, kadangi sumažėja diklofenako absorbcijos greitis, jeigu jo tablečių vartojama su maistu. 

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

Nėštumas
Nevartokite diklofenako nėštumo metu, nebent jo rekomendavo Jūsų gydytojas.
[bookmark: _Hlk113363016]Nevartokite diklofenako paskutinių trijų nėštumo mėnesių metu, nes tai gali pakenkti vaisiui (būsimam kūdikiui) arba sukelti problemų gimdymo metu. Šis vaistas vaisiui gali sukelti inkstų ir širdies sutrikimų. Jis gali turėti įtakos Jūsų ir Jūsų kūdikio polinkiui kraujuoti ir pavėlinti gimdymą arba pailginti jo trukmę. Pirmuosius 6 nėštumo mėnesius diklofenako vartoti negalima, nebent tai neabejotinai būtina ir taip pataria gydytojas. Jeigu šiuo laikotarpiu arba tuo metu, kai bandote pastoti, jums reikia gydymo šiuo vaistu, vartoti reikia mažiausią jo dozę ir kaip įmanoma trumpiau. Diklofenakas, vartojamas ilgiau nei kelias dienas nuo 20-os nėštumo savaitės, gali sukelti vaisiaus inkstų sutrikimų, dėl kurių gali sumažėti kūdikį supančio vaisiaus vandenų kiekis (oligohidramnionas) arba susiaurėti kraujagyslė (arterinis latakas (ductus arteriosus)) kūdikio širdyje. Jeigu gydymą reikia tęsti ilgiau nei kelias dienas, gydytojas gali rekomenduoti atlikti papildomą stebėseną.

Žindymas
Turite nevartoti diklofenako, jeigu esate žindyvė, nes jis gali būti kenksmingas Jūsų kūdikiui. 

Vaisingumas
Diklofenako, kaip ir kitų priešuždegiminių vaistų, vartojimas, gali pasunkinti pastojimą. Turite nevartoti šio vaisto, jeigu ketinate pastoti ar yra problemų tapti nėščia.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Dažniausiai šis vaistas nedaro įtakos gebėjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus. Vis dėlto, retais atvejais galimi regos sutrikimai, svaigulys  ar mieguistumas (žr. 4 skyrių). Jeigu pastebite tokį poveikį, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmų ir turite nedelsiant susisiekti su savo gydytoju. 

DARVEC sudėtyje yra laktozės ir sojų aliejaus
Jeigu gydytojas yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.
Jeigu esate alergiškas žemės riešutams ar sojai, nevartokite šio vaisto.


3.	Kaip vartoti DARVEC

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

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

Kaip bendroji rekomendacija yra svarbu, kad Jūs vartotumėte mažiausią dozę, kuri suvaldo Jūsų skausmą, ir kad Jūs nevartotumėte diklofenako ilgiau, negu būtina.

Suaugę žmonės ir 14 metų bei vyresni vaikai
Pasireiškus simptomams, išgerkite 2 tablečių pradinę dozę. Prireikus tęskite vartojimą po1 tabletę kas 4-6 valandas. Nesuvartokite daugiau nei 6 tablečių per 24 valandas. Tabletę nurykite sveiką užgeriant vandeniu, geriau prieš valgį. Neviršykite rekomenduojamos dozės.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Neduokite DARVEC 12,5 mg plėvele dengtų tablečių jaunesniems kaip 14 metų vaikams.

Senyviems pacientams
Nusilpusiems senyviems pacientams naudokite mažiausią skausmą suvaldančią dozę.

Negerkite diklofenako ilgiau negu 5 dienas skausmui malšinti ir ilgiau nei 3 dienas karščiavimui mažinti. 

Jei simptomai nelengvėja ar pablogėja, pasakykite savo gydytojui, kad garantuoti, jog jie nėra dėl kitos ligos.

Ką daryti pavartojus per didelę DARVEC dozę
Jei atsitiktinai išgerta per daug tablečių, nedelsiant susisiekite su savo gydytoju arba vaistininku. Jums gali reikėti medicininės priežiūros. Perdozavimo simptomai gali būti vėmimas, viduriavimas, galvos svaigimas, spengimas ausyse (tinnitus), konvulsijos/priepuoliai, stiprus skrandžio skausmas, kraujuotos arba juodos išmatos.

Pamiršus pavartoti DARVEC
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti DARVEC
Vartokite diklofenako tik kai atsiranda simptomų.

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.

Kiekvienoje dažnio grupėje nepageidaujamos reakcijos į vaistą yra pateiktos mažėjančio sunkumo tvarka.
Toliau išvardytas šalutinis poveikis taip pat apima šalutinį poveikį, apie kurį buvo pranešta diklofenako ilgalaikio vartojimo didelėmis dozėmis metu.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· Galvos skausmas, svaigulys.
· Pusiausvyros sutrikimas, susijęs supykinimu (galvos svaigimas).
· Pykinimas, vėmimas, viduriavimas, virškinimo sutrikimas, pilvo skausmas, pilvo pūtimas, apetito netekimas.
· Kepenų funkcijos pokytis (pvz., transaminazių aktyvumo pokytis).
· Išbėrimas.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· Padidėjęs jautrumas, alerginės reakcijos, įskaitant hipotenziją ir šoką (žemas kraujospūdis, blyškumas, nerimavimas, silpnas dažnas pulsas, šalta ir drėgna oda, pritemusi sąmonė).
· Apsnūdimas.
· Staiga pasunkėjęs kvėpavimas, ankštumo pojūtis krūtinėje su švokštimu ar kosuliu (astmos požymiai), įskaitant dusulį;
· Skrandžio uždegimas, kraujavimas iš virškinimo trakto, vėmimas krauju, viduriavimas juodomis ar kraujuotomis išmatomis, virškinimo trakto opos (su kraujavimu ir prakiurimu arba be jų).
· Kepenų uždegimas (hepatitas), odos ar akių pageltimas (gelta), kepenų sutrikimas.
· Išbėrimas su stipriu niežuliu ir dilgėline.
· Rankų, plaštakų, kojų ir pėdų patinimas.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· Kraujo sutrikimai, įskaitant trombocitopeniją (kraujo plokštelių skaičiaus sumažėjimas), susijusią su kraujosruvomis (mėlynėmis) ir polinkiu į kraujavimą; leukopenija (baltųjų kraujo ląstelių skaičiaus sumažėjimas), lydima padidėjusio imlumo infekcijoms; anemija (raudonųjų kraujo ląstelių skaičiaus sumažėjimas), įskaitant hemolizinę ir aplazinę anemiją; agranulocitozė, labai sunkus kraujo sutrikimas dėl kaulų čiulpų negalėjimo gaminti pakankamai naujų kraujo ląstelių, kurios pakeistų senas kraujo ląsteles, lydimas netikėtai aukštos temperatūros, gerklės skausmo ir opų burnoje.
· Staigus skysčio susikaupimas odoje ir gleivinėje (pvz., gerklės, liežuvio ar veido patinimas), kvėpavimo pasunkėjimas ir (arba) išbėrimas ir niežulys, dažnai kaip alerginė reakcija (angioneurozinė edema).
· Sutrikusi orientacija, depresija, nemiga, košmariški sapnai,  irzlumas, sunkios psichinės reakcijos, reguliuojančios paciento elgseną ir veiksmus (psichozinis sutrikimas), nerimas.
· Plaštakų ar pėdų dilgčiojimas ar tirpulys (parestezija), atminties susilpnėjimas, konvulsijos ir (arba) priepuoliai, drebulys, sprando stingulys (meningito, įskaitant aseptinį meningitą, požymis), skonio sutrikimai, staigus ir stiprus galvos skausmas, pykinimas, galvos svaigimas, sustirimas, negalėjimas kalbėti ar apsunkinta kalbėsena, paralyžius (insulto požymiai).
· Regos sutrikimas, miglotas vaizdas, sudvejintas vaizdas.
· Spengimas ausyse (tinnitus), klausos sutrikimai.
· Palpitacijos, krūtinės skausmas, nepakankama širdies pumpavimo jėga (širdies nepakankamumas), širdies priepuolis (miokardo infarktas).
· Aukštas kraujospūdis (hipertenzija), kraujagyslių uždegimas (vaskulitas).
· Plaučių uždegimas (pneumonitas).
· Kolitas, įskaitant hemoraginį kolitą (gaubtinės žarnos uždegimas su viduriavimu kraujuotomis išmatomis), opinio kolito pablogėjimas (uždegiminės žarnų liga su išopėjimu) ir Krono (Crohn) liga (lėtinis plonųjų žarnų ir [arba] gaubtinės žarnos uždegimas), vidurių užkietėjimas, burnos gleivinės uždegimas (stomatitas), liežuvio uždegimas (glositas), stemplės ligos, virškinimo trakto susiaurėjimai, kasos uždegimas, lydimas stipraus skausmo viršutinėje pilvo dalyje, plintančio į nugarą, pykinimo ir vėmimo (pankreatitas). 
· Labai greitai progresuojantis kepenų uždegimas, kepenų audinio nekrozė, kepenų nepakankamumas.
· Pūslės, egzema, odos paraudimas (eritema), išbėrimas raudonomis netaisyklingomis dėmėmis (daugiaformė raudonė (eritema)), sunki padidėjusio jautrumo reakcija su raudonomis dėmėmis odoje, sąnarių skausmu ir (arba) akių uždegimu (Stivenso-Džonsono [Stevens-Johnson] sindromas), sunki staigi padidėjusio jautrumo reakcija su karščiavimu ir odos pūslėmis bei odos lupimusi (toksinė epidermio nekrolizė), sunkus odos uždegimas su epidermio ir plaukų netekimu (eksfoliacinis dermatitas), plaukų nuslinkimas, padidėjęs jautrumas saulės šviesai (fotosensibilumas), kraujosruvos (mėlynės) (įskaitant alerginę purpurą), niežėjimas (pruritus).
· Inkstų nepakankamumas (nepakankamas inkstų funkcionavimas), kraujas šlapime, baltymo perteklius šlapime, sutrikimas, dėl kurio inkstams nepavyksta tinkamai filtruoti kraują (nefrozinis sindromas), inkstų uždegimas, susijęs su krauju šlapime, karščiavimu ir skausmu šonuose (intersticinis nefritas), inkstų audinio nekrozė (inkstų spenelių nekrozė).

Dažniausi nepageidaujami reiškiniai yra susiję su virškinimo traktu. Gali atsirasti skrandžio opų, perforacija ar kraujavimas iš virškinimo trakto, ypač senyviems pacientams (žr. 2 skyrių). Gauta pranešimų, kad po diklofenako pavartojimo atsirado pykinimas, vėmimas, viduriavimas, dujų susikaupimas žarnyne, vidurių užkietėjimas, virškinimo sutrikimas, pilvo skausmas, kraujas išmatose, vėmimas su krauju, burnos gleivinės uždegimas su išopėjimu, opinio kolito ir Krono (Crohn) ligos (lėtinis plonųjų ir [arba] storųjų žarnų uždegimas (žr. 2 skyrių). Rečiau buvo pastebėtas skrandžio sienelės uždegimas.

Diklofenakas gali būti susijęs su šiek tiek padidėjusia širdies priepuolio („miokardo infarkto“) rizika.

Nedelsdami kreipkitės į gydytoją, jeigu Jums pasireikštų krūtinės skausmas, kuris gali būti galimai sunkios alerginės reakcijos, vadinamos Kounis sindromu, požymis. 

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti DARVEC

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Laikyti žemesnėje kaip 30 C temperatūroje.

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

DARVEC sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra diklofenako kalio druska. Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 12,5 mg diklofenako kalio druskos.
· Pagalbinės medžiagos. 
· Tabletės branduolys: laktozė monohidratas, kalcio fosfatas, karboksimetilkrakmolo A natrio druska, kukurūzų krakmolas, povidonas K30, mikrokristalinė celiuliozė 101, bevandenis koloidinis silicio dioksidas, magnio stearatas.
· Tabletės plėvelė: Opadry White OY-B-28920 [polivinilo alkoholis, titano dioksidas (E171), talkas, lecitinas (sojų), (E322), ksantano lipai]. 

DARVEC išvaizda ir kiekis pakuotėje
Baltos, kapsulės formos, abipus išgaubtos, 5 x 10 mm dydžio tabletės.

DARVEC yra tiekiamas šaltai suformuoto aliuminio/prastumiamo aliuminio OPA-Al-PVC/Al lizdinėmis plokštelėmis, kurių kiekvienoje yra 10 tablečių. Gaminamos 20, 24, 30 arba 40 tablečių pakuotės.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės. 

Registruotojas ir gamintojas
Medochemie Ltd.
1-10 Constantinoupoleos Street
3011 Limassol 
Kipras 

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

	UAB „Medochemie Lithuania“
Gintaro 9-36
Kaunas LT- 47198
Tel. +370 37 338358
El. paštas: lithuania@medochemie.com



Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Nyderlandai 	ARESTON 12.5 mg filmomhulde tabletten
Bulgarija	ARESTON INSTANT 12.5 mg film coated tablets
Rumunija	RAPLON 12.5 mg comprimate filmate
Estija		Diclofenac Medochemie
Kroatija	VARLON 12,5 mg filmom obložene tablete
Kipras		ARESTON 12.5 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία
Malta		ARESTON 12.5 mg film coated tablets
Lietuva		DARVEC 12,5 mg plėvele dengtos tabletės


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-01-17.


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