























[bookmark: _Toc129243221][bookmark: _Toc129243096]I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Diclac 23,2 mg/g gelis


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekviename grame gelio yra 23,2 mg diklofenako dietilamino, atitinkančio 20 mg diklofenako natrio druskos.

[bookmark: _Hlk510079682]Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas: viename grame gelio yra 0,2 mg butilhidroksitolueno (E321) iki 0,01 mg heksilo benzoato, iki 0,001 mg citralio ir iki 0,001 mg eugenolio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Gelis.
Klampus, baltas, specifinio kvapo gelis.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Suaugusiesiems ir 14 metų bei vyresniems paaugliams

Skausmo, uždegimo ir patinimo mažinimas, kai yra:
· minkštųjų audinių sužalojimas (po traumos atsiradusiam sausgyslių, raiščių, raumenų ir sąnarių uždegimui mažinti pvz., patempimų,, sumušimų, nugaros skausmo [sporto traumų] atvejais);
· lokalus minkštųjų audinių uždegimas, pvz., tendinitas, lateralinis epikondilitas („tenisininko alkūnė“), bursitas, „peties-rankos“ sindromas ir periartropatija.

18 metų ir vyresniems suaugusiesiems
· lengvo kelių ir pirštų artrito gydymas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Suaugusiesiems ir 14 metų bei vyresniems paaugliams
Diclac gelis, vartojamas 2 kartus per parą (geriau iš ryto ir vakare), sukelia ilgalaikį skausmo malšinimą, trunkantį iki 12 valandų.
Priklausomai nuo gydomos pažeistos vietos dydžio, reikia nuo vyšnios iki graikiško riešuto dydžio gelio kiekio, atitinkančio 2-4 g gelio (46,4-92,8 mg diklofenako dietilamino druskos), kuris atitinka 40-80 mg diklofenako natrio druskos. Tokio kiekio pakanka maždaug 400-800 cm2 plotui gydyti. 

Senyviems pacientams (65 metų ir vyresniems)
Senyviems žmonėms gydyti gali būti vartojama įprastinė suaugusiojo dozė . Dėl galimo nepageidaujamo poveikio senyvus asmenis reikia atidžiai stebėti.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, dozės mažinimas nereikalingas.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi, dozės mažinimas nereikalingas.

Vartojimo trukmė priklauso nuo simptomų, pagrindinės ligos ir egzistuojančio klinikinio atsako.

· Raumenų, sausgyslių ir jungiamojo audinio sužalojimams gydyti be medicininės konsultacijos suaugusiesiems vaistinis preparatas gali būti vartojamas iki 14 parų.
· Sąnarių uždegimui gydyti (tik 18 metų arba vyresniems suaugusiesiems) be medicininės konsultacijos vaistinis preparatas gali būti vartojamas iki 21 paros.
· Jeigu po 7 parų gydymo simptomai nepalengvėjo ar pablogėjo, būtina kreiptis į gydytoją 

Vaikų populiacija
Duomenys apie veiksmingumą ir saugumą vaikams bei jaunesniems kaip 14 metų paaugliams yra nepakankami (žr. taip pat 4.3 skyrių).
Jeigu 14 metų ir vyresniems paaugliams vaistinio preparato reikia vartoti ilgiau kaip 7 paras skausmo malšinimui arba jeigu simptomai pasunkėja, reikia informuoti pacientą (ar jo tėvus), kad kreiptųsi į gydytoją.

Vartojimo metodas
Vartoti ant odos. 
Gelis plonai užtepamas ant pažeistų kūno dalių ir švelniai įtrinamas į odą. 
Po to rankas reikia nusišluostyti popieriniu rankšluosčiu ir paskui nusiplauti, nebent rankos yra ta sritis, kurią reikia gydyti.

Neturi būti leidžiama prisiliesti prie akių ar burnos.
Jeigu netyčia gelio užtepta per daug, būtina nuvalyti gelio perteklių popieriniu rankšluosčiu. 

Popierinį rankšluostį reikia išmesti su buitinėmis atliekomis, kad nepanaudotas vaistinis preparatas nepatektų į vandens aplinką.

Prieš aprišant tvarsliava (žr. taip pat 4.4 skyrių) reikia leisti geliui ant odos keletą minučių nudžiūti.

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Buvę padidėjusio jautrumo reakcijos, tokios kaip astma, dilgėlinė, angioneurozinė edema, ūminis nosies gleivinės uždegimas, pacientams po acetilsalicilo rūgšties ar nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo (NVNU) pavartojimo.
· Vartojimas ant atvirų žaizdų, gleivinės, uždegimo, infekcijos ar egzemos pažeistos odos.
· Vartojimas trečiojo nėštumo trimestro metu (žr 4.6 skyrių).
· Vartojimas vaikams ir jaunesniems kaip iki 14 metų paaugliams.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Turi būti atsižvelgta į sisteminių nepageidaujamų reakcijų (susijusių su diklofenako sisteminio poveikio formuluotėmis) galimybę, jeigu vaistinio preparato vartojama didesnėmis dozėmis ir ilgesniais negu rekomenduojama periodais (žr. 4.2 skyrių).

Diclac reikia tepti tik ant sveikos, o ne ant ligotos ar pažeistos odos. Akys ir gleivinė turi nesusiliesti su vaistiniu preparatu, jo negalima vartoti per burną (žr. 4.2 ir 4.3 skyrius).

Jeigu gydymo Diclac metu pasireiškia išbėrimas, gydymas turi būti nutrauktas.

Gydymo metu gali pasireikšti jautrumas šviesai ir pasireikšti odos reakcijų po ekspozicijos saulės šviesa.
Diclac galima vartoti po orui laidžiu aprišalu, bet ne po hermetišku sandarinamuoju tvarsčiu.

[bookmark: _Hlk104987376]Pacientai turi būti informuoti laikytis atsargumo rūkant ar būnant netoliese nuo atviros ugnies dėl stiprių nudegimų rizikos. Diclac sudėtyje yra parafino, kuris yra potencialiai lengvai užsiliepsnojantis, kai susikaupia ant audinio (drabužių, patalynės, tvarsčių ir kt.). Drabužių ir patalynės skalbimas gali sumažinti produkto susikaupimą, bet visiškai jo nepašalina.

[bookmark: _Hlk72495572]Diclac sudėtyje yra: 
· butilhidroksitolueno (E321), kuris gali sukelti vietinių odos reakcijų (pvz., kontaktinį dermatitą) ar sudirginti akis ir gleivinę.
· iki 0,01 mg heksilo benzoato kiekviename gelio grame, kuris gali sukelti vietinį sudirginimą. 
· kvapiosios medžiagos su citraliu, eugenoliu, kurie gali sukelti alerginių reakcijų. Be to, kad sukelia alergines reakcijas įjautrintiems pacientams, neįjautrinti pacientai gali tapti įjautrintais. 

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Vietiškai vartojant į sisteminę kraujotaką diklofenako absorbuojama labai mažai, todėl vartojant kaip nurodyta sąveikos tikimybė yra maža.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Sisteminė diklofenako koncentracija vartojant jį ant odos yra mažesnė, lyginant su geriamosiomis farmacinėmis formomis. Remiantis gydymo kitais sisteminio poveikio NVNU patirtimi, rekomenduojama laikytis tolesnių nurodymų.

Nėštumas
Prostaglandinų sintezės slopinimas gali neigiamai veikti nėštumą ir (arba) embriono/ vaisiaus vystymąsi. Epidemiologinių tyrimų duomenys rodo padidėjusią persileidimo, įgimtų širdies formavimosi ir pilvo sienos plyšio (gastroshisis) riziką vartojus prostaglandinų sintezės inhibitorių ankstyvojo nėštumo periodo metu. Įgimtų širdies formavimosi ydų absoliuti rizika padidėjo nuo mažiau nei 1 % iki apytiksliai 1,5 %. Rizikos padidėjimas siejamas su vaistinio preparato doze ir gydymo trukme. Tyrimai su gyvūnais rodo, kad prostaglandinų sintezės inhibitoriai sukelia vaisiaus netekimą prieš implantaciją ir po implantacijos bei embriono/vaisiaus žūtį. Taip pat dažniau nustatyta įvairių įgimtų formavimosi ydų, įskaitant širdies ydas, gyvūnams, kuriems buvo duodama prostaglandinų sintezės inhibitorių organų vystymosi laikotarpiu.

Klinikinių duomenų apie Diclac vartojimą nėštumo metu nėra. Nors sisteminė ekspozicija mažesnė, palyginus su per burną vartojamais vaistiniais preparatais, nėra žinoma, ar sisteminė Diclac ekspozicija pavartojus vietiškai nepakenks embrionui / vaisiui. Diclac nerekomenduojama vartoti pirmojo ir antrojo nėštumo trimestro metu, nebent akivaizdžiai būtina. Nusprendus vartoti, dozė turi būti kuo mažesnė, o gydymas kuo trumpesnis.

Vartojant NVNU (įskaitant diklofenaką) nuo 20-osios nėštumo savaitės buvo nustatyta vaisiaus inkstų funkcijos sutrikimo su paskesniu oligohidramnionu rizika.

Dėl prostaglandinų sintezės inhibitorių vartojimo nėštumo trečiojo trimestro metu vaisiui galimas toks poveikis:
· kardiopulmoninis toksiškumas (kartu su priešlaikiniu ductus arteriosus užakimu ir plaučių hipertenzija);
· inkstų funkcijos sutrikimas, galintis progresuoti iki inkstų nepakankamumo su oligohidramnionu (žr. aukščiau).
motinai ir naujagimiui nėštumo pabaigoje:
· galimas kraujavimo laiko pailgėjimas, antiagregacinis poveikis gali pasireikšti net vartojant labai mažas dozes;
· gimdos susitraukimų slopinimas, dėl to gimdymas gali būti uždelstas arba gali pailgėti gimdymo trukmė.

Taigi Diclac vartoti trečiojo nėštumo trimestro metu draudžiama.

Žindymas
Kaip ir kiti NVPNU, diklofenakas mažais kiekiais išsiskiria į gydytų moterų pieną. Jokio poveikio diklofenako šiuo vaistiniu preparatu gydomų žindyvių žindomiems naujagimiams nepastebėta. Dėl  kontroliuojamų tyrimų su žindyvėmis trūkumo, žindymo laikotarpiu vaistinio preparato galima vartoti tik nurodžius gydytojui. Tokiu atveju diklofenako gelio negalima tepti ant žindančių motinų krūtų ar kitų didelių odos plotų arba ilgą laiką (žr. 4.4 skyrių).

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

[bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK1]Vietiškai vartojamas diklofenakas gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamos reakcijos yra išdėstytos pagal sistemines organų grupes ir jų pasireiškimo dažnį. Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje dažnio grupėje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mažėjančio sunkumo tvarka.

	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
	Dermatitas (įskaitant kontaktinį dermatitą), odos išbėrimas, eritema, egzema, niežėjimas 

	Retas
	Pūslinis dermatitas

	Labai retas
	Padidėjusio jautrumo šviesai reakcija



Jeigu vaistinio preparato vartojama ant didelių odos plotų ilgesnį laiką, negalima paneigti sisteminių nepageidaujamo poveikio reakcijų, pvz., nepageidaujamo poveikio, kepenims, virškinimo traktui, sisteminės padidėjusio jautrumo reakcijos) galimybės.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
[bookmark: _Hlk104990398]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

Dėl lėtos vietiškai vartojamo diklofenako sisteminės absorbcijos jo perdozavimas yra mažai tikėtinas. Jeigu rekomenduojama dozė reikšmingai viršijama, nuo odos gelį reikia pašalinti popieriniu rankšluosčiu. Popierinį rankšluostį reikia išmesti su buitinėmis atliekomis, kad nepanaudotas vaistinis preparatas nepatektų į vandens aplinką.


Nepageidaujamas poveikis, panašus į stebimą po sisteminiu būdu vartojamo diklofenako perdozavimo, gali pasireikšti netyčia nurijus diklofenako gelio (vienoje 50 g tūbelėje esančios veikliosios medžiagos kiekis atitinka 1 000 mg diklofenako natrio druskos).

Atsitiktinai nurijus vaistinio preparato ir pasireiškus sisteminiam nepageidaujamam poveikiui, reikia taikyti bendrąsias gydomąsias priemones, kurios skiriamos apsinuodijus nesteroidiniais vaistiniais preparatais nuo uždegimo. Reikia apsvarstyti skrandžio ištuštinimo ir aktyvintosios anglies skyrimą, ypač jei po vaistinio preparato nurijimo praėjo nedaug laiko.

Specifinio priešnuodžio nėra.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – lokaliai vartojami vaistiniai preparatai nuo sąnarių ir raumenų skausmo; priešuždegiminiai vaistiniai preparatai, nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uždegimo lokaliam vartojimui
ATC kodas – M02AA15.

Veikimo mechanizmas 
Diklofenakas yra nesteroidinis vaistinis preparatas nuo uždegimo (NVNU), kuris pasižymi skausmą malšinančiomis, uždegimą slopinančiomis ir karščiavimą mažinančiomis savybėmis. Diklofenako gydomojo poveikio pagrindinis veikimo mechanizmas yra prostaglandinų sintezės slopinimas per ciklooksigenzę-2 (COX-2).

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas
Ant odos tepamas diklofenako gelis slopina uždegimą ir malšina skausmą. Gydant uždegimą po traumos arba reumato sukeliamą skausmą, diklofenako gelis malšina skausmą, mažina patinimą, gerina paciento mobilumą ir trumpina laiką, reikalingą grįžti prie įprastos kasdienės veiklos.

Remiantis kulkšnies raiščių patempimo tyrimo (VOPO-P-307) duomenimis, 23,2 mg diklofenako dietilamino druskos/ g gelis veiksmingai ir greitai malšino skausmą: pagal diklofenako geliu gydytų pacientų įvertinimą praėjus dviems paroms nuo gydymo pradžios su judesiu susijęs skausmas sumažėjo 32 mm pagal 100 mm vaizdinio atitikmens skalę (angl. Visual Analogue Scale [VAS]), palyginti su 15 mm placebu gydytiems pacientams (p<0001). 
Pagrindinė vertinamoji baigtis, t. y. VAS ketvirtąją parą, sumažėjo 49 mm pagal 100 mm vaizdinio atitikmens skalę (angl. Visual Analogue Scale [VAS]), remiantis 23,2 mg diklofenako dietilamino druskos/  g geliu gydytų pacientų įvertinimu, lyginant su 25 mm sumažėjimu, stebėtu placebu gydytiems pacientams. Įrodytas diklofenako gelio statistiškai reikšmingas veiksmingumo skirtumas, palyginti su placebu (p<0,0001). 

23,2 mg diklofenako dietilamino druskos/g geliu taip pat veiksmingai buvo gydomas patinimas. Praėjus septynioms paroms nuo gydymo pradžios, vidutinis apimties skirtumas tarp sužeistos ir priešingos kulkšnies buvo 0,3 cm gydymo 23,2 mg diklofenako dietilamino druskos /  g geliu atveju ir 0,9 cm gydant placebu (p<0,0001).

Papildomas įrodymas, patvirtinantis 23,2 mg diklofenako dietilamino druskos/g geliu veiksmingumą, yra laiko, reikalingo skausmui judant sumažinti 50 %, mediana: gydant diklofenako geliu ji buvo 4 paros, o vartojant placebo - 8 paros (p<0,0001). Kas liečia skausmą judesio metu, tai laiko, reikalingo pasiekti 30 mm arba mažesnę reikšmę vaizdinio atitikmens skalėje (angl. Visual Analogue Scale [VAS]), mediana buvo 7 paros abiejose aktyvaus gydymo grupėse, palyginti 9 parų laiko mediana placebo grupėje (p<0,0001). Taigi, gydymas 23,2 mg diklofenako dietilamino druskos/g geliu pagreitino gijimo eigą mažiausiai 4 paromis.

[bookmark: _Hlk124238992]VOPO-P-307 tyrimo metu taip pat buvo vertinama, ar pacientai patenkinti kulkšnies raiščių patempimo skausmo gydymu. 5 gydymo parą 84 % pacientų, gydytų diklofenako dietilamino druskos geliu (23,2 mg/g), įvertino savo pasitenkinimo rodiklį kaip gerą, labai gerą arba puikų, lyginant su 23 % pacientų, kurie buvo gydomi placebu (p<0,0001).

Post-hoc analizės metu visa tiriamųjų su I ar II laipsnio kulkšnies raiščių patempimu populiacija buvo suskirstyta į pogrupius, pagal skausmo judant reikšmes vaizdinio atitikmens skalėje, esančias virš ir žemiau bazinės 80 mm reikšmės. Veiksmingumas buvo vertinamas kiekviename pogrupyje. 
Praėjus keturioms paroms nuo gydymo pradžios, 23,2 mg diklofenako dietilamino druskos/  g gelis reikšmingai veiksmingiau nei placebas mažino skausmą judant (pagrindinė veiksmingumo vertinamoji baigtis) tiek pacientams, kurių bazinis skausmas buvo virš 80 mm (diklofenako gelis 56,4 mm; placebas 27,2 mm; p<0,0001), tiek pacientams, kurių bazinis skausmas buvo žemiau 80 mm (diklofenako gelis 44 mm; placebas 25 mm; p<0,0001).

Dėl vandeninio-alkoholinio pagrindo gelis taip pat sukelia vėsinamąjį poveikį.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Per odą absorbuoto diklofenako kiekis proporcingas odos plotui, ant kurio gelis tepamas, ir priklauso nuo visos užteptos dozės bei odos hidratacijos laipsnio. 23,2 mg diklofenako dietilamino druskos/g gelio užtepus 2 kartus per parą ant maždaug 400 cm2 odos, sisteminė ekspozicija, kurią apibūdina veikliosios medžiagos koncentracija kraujo plazmoje, buvo tokia pati, kaip 10  mg/g diklofenako gelio vartojant 4 kartus per parą. Vartojant ekvivalentiškas diklofenako natrio dozes santykinis diklofenako biologinis prieinamumas (apskaičiuotas iš AUC verčių santykio) 23,2 mg diklofenako dietilamino druskos/g geliui, palyginti su tabletėmis, 7 gydymo dieną buvo 4,5 % (kai vartojamos ekvivalentiškos diklofenako dozės). Absorbcijos laipsnio nemodifikavo gydomos vietos aptvarstymas drėgmei ir garams pralaidžiu tvarsčiu.

23,2 mg diklofenako dietilamino druskos/g gelio sudėtyje yra absorbciją didinančios pagalbinės medžiagos (oleilo alkoholio). Absorbcijos per odą vertinimo in vitro tyrimo metu 23,2 mg diklofenako dietilamino druskos/g gelis buvo palygintas su 10 mg/g diklofenako geliu; buvo pavartota abiejų vaistinių preparatų 20 mg/cm2 vienkartinė dozė. Po 24 valandų rezultatai parodė, kad kumuliacinė diklofenako absorbcija per odą vartojant 23,2 mg diklofenako dietilamino druskos/g gelio yra beveik tris kartus didesnė (6,11 ±1,27 mikrogramo/cm2), palyginti su 10 mg/g diklofenako geliu (2,07 ± 0,38 mikrogramo/cm2). Kito tyrimo metu buvo gauti tokie patys rezultatai.

Pasiskirstymas
Nustatyta, kad diklofenako pavartojus lokaliai ant rankos ir kelio sąnarių, diklofenako koncentracijos buvo išmatuotos kraujo plazmoje, sinovijos audinyje ir sinovijos skystyje. Didžiausios koncentracijos kraujo plazmoje buvo apie 100 kartų mažesnės, nei išgėrus tokį patį diklofenako kiekį. 

99,7 % diklofenako yra susijungę su kraujo serumo baltymais, daugiausia albuminu (99,4 %).

Diklofenakas kaupiasi odoje, iš kurios, kaip rezervuaro, veiklioji medžiaga nuolat patenka į giliau esančius audinius. Dėl savo savybių (mažos pKa reikšmės, mažo pasiskirstymo tūrio, stipraus susijungimo su baltymu) diklofenakui yra būdingas afinitetas uždegimo paveiktiems audiniams. Diklofenakas labiau patenka ir pasiskirsto tokiuose giliuosiuose uždegimo paveiktuose audiniuose (pvz., sąnariuose), kur aptinkama diklofenako koncentracija gali būti iki 20 kartų didesnė negu kraujo plazmoje.

Biotransformacija
Diklofenako biotransformacija apima nepakitusios molekulės dalinį gliukuronizavimą, bet daugiausia vienkartinį ir kartotinį hidroksilinimą paverčiant keliais fenolio metabolitais, kurių dauguma sudaro porinius junginius su gliukurono rūgštimi. Du iš šių fenolinių metabolitų yra biologiškai aktyvūs, tačiau veikia daug silpniau nei diklofenakas.

Eliminacija
Bendras sisteminis diklofenako klirensas iš plazmos yra 263 ± 56 ml/min. Galutinės eliminacijos iš plazmos laikas yra 1 – 2 valandos. Keturių metabolitų, iš jų dviejų veiklių, pusinės eliminacijos iš plazmos laikas taip pat trumpas – 1 – 3 valandos.  Vieno iš metabolitų, 3'-hidroksi-4'-metoksidiklofenako, pusinės eliminacijos laikas yra šiek tiek ilgesnis, tačiau šis metabolitas iš esmės yra neveiklus. Diklofenakas ir jo metabolitai iš organizmo šalinami daugiausia su šlapimu.

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

Pacientams, kuriems yra lėtinis hepatitas arba kompensuota kepenų cirozė, diklofenako kinetika ir metabolizmas yra toks pat, kaip nesergantiems kepenų liga pacientams.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, genotoksiškumo ir galimo kancerogeniškumo ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo, išskyrus tą, kuris aprašytas kituose PCS skyriuose. Atliekant sisteminiu būdu vartojamo diklofenako kartotinių dozių toksiškumo tyrimus su gyvūnais daugiausiai nustatyta virškinimo trakto pažeidimų ir opų. Dviejų metų trukmės diklofenako toksiškumo tyrimais su žiurkėmis nustatytas nuo dozės priklausomas širdies kraujagyslių trombozės atvejų padažnėjimas.

Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai su gyvūnais nustatė, kad vartojamas sisteminiu būdu diklofenakas sukėlė ovuliacijos slopinimą triušiams, implantacijos ir ankstyvojo embrioninio vystymosi sutrikimus žiurkėms. Diklofenakas sukėlė vaikingumo ir jauniklių atsivedimo trukmės pailgėjimą. Diklofenako embriotoksinio poveikio potencialas buvo tiriamas trijų rūšių gyvūnams (žiurkėms, pelėms ir triušiams). Patelei toksinės dozės sukėlė vaisiaus žuvimą ir augimo sulėtėjimą. Remiantis esamais ikiklinikiniais duomenimis, diklofenakas yra laikomas neteratogenišku. Mažesnės už toksinio poveikio patelei slenkstį dozės nedarė įtakos atsivestų jauniklių vystymuisi.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Propilenglikolis (E1520)
Oleilo alkoholis
Izopropilo alkoholis
Butilhidroksitoluenas (E321)
Dietilaminas
Skystasis lengvas parafinas
Makrogolio cetostearilo eteris 
Karbomeras 980 F
Kokoilo kaprilokapratas
[bookmark: _Hlk197614385]Kvapusis kremas 1876601 (sudėtyje yra heksilo benzoato, citralio, eugenolio)
Išgrynintas vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti žemesnėje kaip 25 °C temperatūroje. Negalima šaldyti ar užšaldyti.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys 

Gelis yra supakuotas aliuminiu laminuotoje tūbelėje su DTPE skridiniu, užsandarintoje viršūnės sandarikliu ir polipropileno dangteliu.

Pakuotės dydžiai: 50 g, 100 g, 150 g arba 180 g tūbelės. 

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

[bookmark: _Hlk124254472]Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

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


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/23/5177/001 – 50 g, N1
LT/1/23/5177/002 – 100 g, N1
LT/1/23/5177/003 – 150 g, N1
LT/1/23/5177/004 – 180 g, N1


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2023 m. balandžio 27 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. spalio 17 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 IR APRIBOJIMAI



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

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

Kern Pharma S.L.
Calle Venus 72
Poligono Industrial Colon II
Terrassa, Barcelona
08228 -Ispanija

arba

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova Ulica 57
Ljubljana
1526-Slovenija 

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


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

Nereceptinis vaistinis preparatas.




























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
































A. ŽENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Diclac 23,2 mg/g gelis

diklofenako dietilaminas


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

Kiekviename gelio grame yra 23,2 mg diklofenako dietilamino (atitinkančio 20 mg diklofenako natrio).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Propylenglycolum (E1520), Alcohol oleicus, Alcohol isopropylicus, Butylhydroxytoluenum (E321), Diethylaminum, Paraffinum perliquidum, Macrogoli aether cetostearylicus, Carbomera 980 F, Cocoylis caprylocapras, Odor cum Hexyl Benzoato, Citrali, Eugenolo (Cremum aromaticum 1876601), Aqua purificata.

Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

gelis

50 g gelio
100 g gelio
150 g gelio
180 g gelio


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS 

Vartoti ant odos.
Tik išoriniam vartojimui

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 SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)



8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: mm/MMMM


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti žemesnėje kaip 25 °C temperatūroje. Negalima šaldyti ar užšaldyti.


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

Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/23/5177/001 – 50 g, N1
LT/1/23/5177/002 – 100 g, N1
LT/1/23/5177/003 – 150 g, N1
LT/1/23/5177/004 – 180 g, N1


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Suaugusiesiems ir 14 metų bei vyresniems paaugliams: raumenų ir sąnarių sužalojimo, minkštųjų audinių reumato (tendinito) sukeltam skausmui, uždegimui ir patinimui mažinti.
Suaugusiesiems: lengvo kelių ir pirštų sąnarių reumato sukeltam skausmui, uždegimui ir patinimui mažinti.
Sumažina skausmą iki 12 valandų
Vartojimas: 2 kartus per parą (iš ryto ir vakare). Jeigu per 7 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.
Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje. Išsamią instrukciją prašom perskaityti pridėtame paciento informaciniame lapelyje.
Vaisto nevartokite, jeigu esate alergiškas diklofenakui ar kitiems vaistams nuo skausmo, karščiavimo ar uždegimo, tokiems kaip ibuprofenas ar acetilsalicilo rūgštis.
Vaisto nevartokite paskutinio nėštumo trimestro metu ir jai esate jaunesnis kaip 14 metų.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Diclac 23,2 mg/g


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini. 


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.




MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

ALIUMINIO TŪBELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Diclac 23,2 mg/g gelis

diklofenako dietilaminas

Palengvina skausmą iki 12 valandų

Vartoti ant odos


2.	VARTOJIMO METODAS

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP. <{mm MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

50 g gelio
100 g gelio
150 g gelio
180 g gelio


6.	KITA



























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Diclac 23,2 mg/g gelis

diklofenako dietilaminas

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 sk.
· Jeigu per 7 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

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


1.	Kas yra Diclac ir kam jis vartojamas

Diclac sudėtyje yra veikliosios medžiagos diklofenako, kuris priklauso nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU) grupei. Diclac malšina skausmą ir mažina uždegimą esant skausmingų būklių sukeltam raumenų ir sąnarių pakenkimui.

Diclac gali būti vartojamas gydyti esant šiems sutrikimams:

Suaugusiesiems ir 14 metų arba vyresniems paaugliams
· raumenų ir  sąnarių sužalojimui (pvz., sausgyslių patempimui, persitempimui, sumušimui, juosmens skausmui, sporto traumai); sumažina skausmą net vidutinio stiprumo ar stipraus skausmo atveju, pagerina pacientų paslankumą ir padeda sugrįžti  prie įprasto kasdieninio aktyvumo.
· sausgyslės uždegimui (pvz., „tenisininko alkūnei“), patinimui aplink alkūnę ir kelį.

18 metų ir vyresniems suaugusiesiems
· lengvam kelio ir pirštų sąnarių uždegimui.

Jeigu per 7 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Diclac

Diclac vartoti draudžiama:

· jeigu esate alergiška (-as):
· diklofenakui, 
· kitiems vaistams nuo skausmo, karščiavimo arba uždegimo, pavyzdžiui, ibuprofenui arba acetilsalicilo rūgščiai (šis vaistas taip pat vartojamas užkirsti kelią kraujo krešėjimui) ar 
· [bookmark: _Hlk510079033]bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).
Alerginės reakcijos simptomai gali būti švokštimas arba dusulys (astma, bronchų spazmas), pūslinis odos išbėrimas ar dilgėlinė; veido, liežuvio ar gerklės patinimas; nosies varvėjimas.
Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· ant atvirų žaizdų, uždegimo ar infekcijos pažeistos odos, taip pat ant egzemos (sausos, niežinčios odos);
· paskutinių 3 nėštumo mėnesių metu;
· vaikams ir jaunesniems kaip 14 metų paaugliams.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Diclofenac diethylamine Sandoz:
· Nevartokite didesnėmis negu rekomenduojama dozėmis ir ilgesnį laiką, išskyrus, kai Jūsų gydytojas aiškiai patarė.
· Tepkite Diclac tik ant sveikos, ne ligotos ar pažeistos odos.
· Šis vaisto galima tepti tik ant Jūsų odos. Negalima jo nuryti.
· Venkite sąlyčio su akimis ir burna. 
Jeigu įvyko sąlytis su akimis, jas kaip reikiant išskalaukite švariu vandeniu. Jeigu bet koks diskomfortas nepraeina, kreipkitės į savo gydytoją.
· Patepus geliu odą, galite naudoti orui pralaidų (ne sandarinamąjį) aprišalą, bet prieš tai leiskite geliui keletą minučių nudžiūti. Nenaudokite orui nelaidžių sandarinamųjų tvarsčių.
· Nutraukite Diclac vartojimą, jeigu Jums atsiranda odos išbėrimas.
· Vartojant šio vaisto buvimo saulėje, įskaitant soliariumą.
· Neleiskite vaikams liesti ploto, ant kurio užtepta gelio.
· Būkite atsargūs rūkant ar būnant netoliese nuo atviros ugnies dėl stiprių nudegimų rizikos. Diclac sudėtyje yra parafino, kuris gali būti lengvai užsiliepsnojantis kai susikaupia ant audinio (drabužių, patalynės, aprišalų ir kt.) ir negali būti visiškai pašalintas skalbiant. 

Vaikams ir paaugliams
· Diclac nerekomenduojamas vaikams ir jaunesniems kaip 14 metų paaugliams. Duomenų apie saugumą ir veiksmingumą šioje amžiaus grupėje yra nepakankami (žr. aukščiau esantį poskyrį „Diclac vartoti draudžiama“).
· Jeigu 14 metų ar vyresniems paaugliams šio vaisto reikia vartoti ilgiau negu 7 dienas skausmui malšinti arba jeigu simptomai pablogėjo, pacientui ar tėvams patariama kreiptis į gydytoją.

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

Diclac vartojant nustatytu būdu ant odos iki šiol sąveikų nėra žinoma.

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
Diclac vartoti draudžiama paskutiniųjų 3 nėštumo mėnesių metu. Nevartokite Diclac 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 Diclac formos (pvz., tabletės) gali sukelti nepageidaujamą poveikį Jūsų vaisiui (negimusiam kūdikiui). Nėra žinoma, ar Diclac kelią tokią pačią riziką vartojant ant odos. 
· Žindymas
Diclac žindymo laikotarpiu turi būti vartojama tik pasikonsultavus su gydytoju, kadangi nedidelis diklofenako kiekis patenka į motinos pieną. Jeigu esate žindyvė netepkite Diclac ant krūtų, taip pat ant kitų didelių odos plotų ir ilgesnį laiko tarpą.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Diclac gebėjimo  vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

Diclac sudėtyje yra:
· butilhidroksitolueno (E321). Butilhidroksitoluenas (E321) gali sukelti lokalių odos reakcijų (pvz., kontaktinį dermatitą) ar akių ir gleivinės sudirginimą.
· iki 0,01 mg heksilo benzoato kiekviename gelio grame, kuris gali sukelti vietinį sudirginimą. 
· kvapiosios medžiagos su citraliu, eugenoliu, kurie gali sukelti alerginių reakcijų. Be to, kad sukelia alergines reakcijas įjautrintiems pacientams, neįjautrinti pacientai gali tapti įjautrintais. 


3.	Kaip vartoti Diclac

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

Rekomenduojama dozė yra:
Suaugusiesiems ir 14 metų arba vyresniems paaugliams
Diclac vartojamas 2 kartus per parą (geriausia iš ryto ir vakare), sukelia ilgai trunkantį (iki 12 valandų) skausmo malšinimą.
Atsižvelgiant gydomos pakenktos vietos dydį, yra reikalingas nuo vyšnios iki graikiško riešuto dydžio kiekis, atitinkantis 2 – 4 g gelio. Nevartokite daugiau kaip 8 g gelio per parą
Didžiausia paros dozė yra.

Senyviems pacientams
Specialus dozės priderinimas nereikalingas. Jeigu esate senyvo amžiaus, atkreipkite ypatingą dėmesį į šalutinį poveikį ir prireikus pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Kaip vartoti
· Prieš vartojant pirmą kartą nuimkite plastikinį sandariklį nuo tūbelės. Nevartokite, jei saugos uždoris yra pažeistas.
· Diclac yra reikalingas odai (turi būti vartojamas tik ant odos).
· Gelis užtepamas ant pakenktų kūno vietų plonai ir švelniai įtrinamas į odą. 
· Po to rankas reikia nusišluostyti popieriniu rankšluosčiu ir paskui nusiplauti, nebent tai yra ta sritis, kurią reikia gydyti.
· Jeigu netyčia gelio užtepta per daug, gelio perteklių būtina nuvalyti popieriniu rankšluosčiu. Popierinį rankšluostį reikia išmesti su buitinėmis atliekomis, kad nepanaudotas vaistinis preparatas nepatektų į vandens aplinką.
· Prieš uždedant tvarstį reikia kelias minutes palaukti, kol gelis įsigers į odą.
· Diclac galima vartoti po orui laidžiu aprišalu,  bet negalima vartoti po orui nelaidžiu sandarinamuoju tvarsčiu.

Vartojimo trukmė
Vartojimo trukmė priklauso nuo simptomų bei pagrindinės ligos. 
Jeigu per 7 dienas skausmas ar uždegimas nepagerėjo ar net pablogėjo, kreipkitės į savo gydytoją. 
· 18 metų arba vyresni suaugusieji
Diclac turi būti vartojama ne ilgiau kaip 14 dienų raumenų, sausgyslių ir jungiamojo audinio sužalojimams gydyti ir be gydytojo konsultacijos 21 dieną sąnarių uždegimui gydyti.

· 14 metų arba vyresni, bet jaunesni kaip 18 metų paaugliai
Diclac turi būti vartojama be gydytojo konsultacijos ne ilgiau kaip 7 dienas.
Ilgesnį gydymą gali rekomenduoti tik Jūsų gydytojas.

Ką daryti pavartojus per didelę Diclac dozę
· Perdozavimas yra mažai tikėtinas pavartojus daugiau Diclofenac diethylamine Sandoz, nei Jūs turėjote, nes vartojant ant odos absorbcija į kraujotaką maža. 
· Jei vartojant ant odos rekomenduojama dozė viršijama reikšmingai, gelį reikia nuvalyti popieriniu rankšluosčiu. Popierinį rankšluostį reikia išmesti su buitinėmis atliekomis, kad nepanaudotas vaistinis preparatas nepatektų į vandens aplinką.
· Jeigu šio vaisto netyčia nurijote, nedelsdami kreipkitės į savo gydytoją.

Pamiršus pavartoti Diclac
Jeigu praleidote dozę, užtepkite ją, kai tik prisiminsite. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

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


4.	Galimas šalutinis poveikis

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

Kai kurie reti arba labai reti šalutinio poveikio reiškiniai gali būti sunkūs.
Jeigu Jums pasireiškė bet kuris iš toliau išvardintų alergijos požymių nutraukite Diclac vartojimą ir nedelsiant praneškite gydytojui arba vaistininkui:
· Pūslinis odos išbėrimas; dilgėlinė (reti šalutinio poveikio reiškiniai: gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų).
· Švokštimas, dusulys arba ankstumo krūtinėje  pojūtis (astma) (labai reti šalutinio poveikio reiškiniai: gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų).
· Veido, lūpų, liežuvio arba gerklės patinimas (labai reti šalutinio poveikio reiškiniai: gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų).

Kiti galimi šalutinio poveikio reiškiniai

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· Odos išbėrimas, niežulys, paraudimas, egzema, dermatitas (odos uždegimas), įskaitant kontaktinį dermatitą.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· Pustulinis odos išbėrimas.
· Padidėjusio jautrumo reakcijos (įskaitant dilgėlinę).
· Jautrumas šviesai, pasireiškiantis odos reakcijomis, kurių atsiranda po buvimo saulės šviesoje. 

Jei Diclac tepama ant didelio odos ploto ilgą laiką, sisteminio šalutinio poveikio, kuris gali pasireikšti vartojant sisteminiu būdu vaistų, kurių sudėtyje yra diklofenako (pvz.: šalutinio poveikio inkstams, kepenims, virškinimo traktui, sisteminės padidėjusio jautrumo reakcijos), galimybė negali būti visiškai paneigta.

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 Diclac

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Laikyti žemesnėje kaip 25 °C temperatūroje.
Negalima šaldyti ar užšaldyti.

Pastebėjus matomų gedimo požymių, šio vaisto vartoti negalima.

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 sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra diklofenako dietilaminas.
· Pagalbinės medžiagos yra propilenglikolis (E1520), oleilo alkoholis, izopropilo alkoholis, butilhidroksitoluenas (E321), dietilaminas, skystasis lengvas parafinas, makrogolio cetostearilo eteris, karbomeras 980F, kokoilo kaprilokapratas, kvapusis kremas 1876601 (sudėtyje yra heksilo benzoato, citralio, eugenolio) ir išgrynintas vanduo.

Diclac išvaizda ir kiekis pakuotėje
Diclac yra klampus, baltas, specifinio kvapo gelis.

Gelis yra supakuotas aliuminiu laminuotoje tūbelėje su DTPE skridiniu, užsandarintoje viršūnės sandarikliu ir polipropileno dangteliu.

Pakuotės dydžiai: 50 g, 100 g, 150 g arba 180 g tūbelės. 

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas:
Sandoz d.d.
Verovškova 57
SI-1000 Ljubljana
Slovėnija

Gamintojai:
Kern Pharma S.L.
Calle Venus 72
Poligono Industrial Colon II
Terrassa, Barcelona
08228 -Ispanija

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova Ulica 57
Ljubljana
1526-Slovenija 

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.
Sandoz Pharmaceuticals d.d. filialas
Telefonas +370 5 26 36 037

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
	Belgija
	Diclofenac Sandoz 20 mg/g gel

	Bulgarija
	Diclac 12 h

	Kroatija
	Diclac 20 mg/g gel

	Vengrija
	Diclac Long 20 mg/g gél

	Latvija, Lietuva
	Diclac 23,2 mg/g 




Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-10-17.

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


