






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Diclofenac diethylamine STADA 11,6 mg/g gelis


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 g gelio yra 11,6 mg diklofenako dietilamino, atitinkančio 10 mg diklofenako natrio druskos.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas
1 g gelio yra 50 mg propilenglikolio (E1520) ir 1 mg kvapiosios medžiagos (jos sudėtyje yra 0,15 mg benzilo alkoholio (E1519), citralio, citronelolio, kumarino, eugenolio, farnezolio, geraniolio, d‑limoneno ir linalolio).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Gelis.
Baltas arba beveik baltas, homogeniškas gelis.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

[bookmark: _Hlk165973723]Suaugusiesiems

Lokaliam simptominiam skausmo malšinimui:
· po ūminio raumenų ar raiščių patempimo arba sumušimo (bukos traumos);
· šalia sąnario esančių minkštųjų audinių (pvz., tepalinio maišelio, sausgyslių, sausgyslių makščių, raiščių, raumenų intarpų ir sąnarių kapsulių), sergant kelio ir pirštų sąnarių osteoartritu;
· esant epikondilitui;
· esant ūminiam raumenų skausmui (pvz., nugaros srityje).

14 metų ir vyresniems paaugliams

Trumpalaikiam gydymui.
Lokaliam simptominiam skausmo malšinimui po ūminio raumenų ar raiščių patempimo arba sumušimo (bukos traumos).

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems ir 14 metų bei vyresniems paaugliams
Nepageidaujamą poveikį galima sumažinti, vartojant mažiausią galimą vaistinio preparato dozę trumpiausią laiką, reikalingą simptomams palengvinti.

Priklausomai nuo gydomos pažeistos vietos ploto, ją 3–4 kartus per parą reikia užtepti vyšnios arba graikinio riešuto dydžio gelio kiekiu (atitinka 1–4 g gelio) (11,6–46,4 mg diklofenako dietilamino, atitinkančio 10–40 mg diklofenako natrio druskos). Tokio gelio kiekio pakanka 400‑800 cm2 plotui gydyti.

Didžiausia paros dozė (16 g gelio) atitinka 185,6 mg diklofenako dietilamino (atitinka 160 mg diklofenako natrio druskos).

Vartojimo trukmė priklauso nuo simptomų ir esamos ligos. Diclofenac diethylamine STADA nepasitarus su gydytoju negalima vartoti ilgiau kaip 1 savaitę.

Jeigu po 3–5 parų simptomai išlieka arba pasunkėja, reikia kreiptis į gydytoją.

Ypatingos populiacijos

Senyviems pacientams
Specialiai dozės koreguoti nereikia. Dėl galimo nepageidaujamo poveikio senyvi pacientai turi būti atidžiai stebimi.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, dozės mažinti nereikia.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi, dozės mažinti nereikia.

Vaikai ir paaugliai (jaunesni negu 14 metų)
Duomenų apie veiksmingumą ir saugumą vaikams ir jaunesniems nei 14 metų paaugliams nepakanka (žr. 4.3 skyrių).

Vartojimo metodas
Vartoti ant odos.

Gelis plonai užtepamas ant pažeistų kūno vietų ir švelniai įtrinamas į odą. Po to rankas reikia nusišluostyti popieriniu rankšluosčiu ir nuplauti, nebent tai yra ta sritis, kurią reikia gydyti. 
Jeigu netyčia gelio užtepta daugiau negu reikia, būtina nuvalyti gelio perteklių popieriniu rankšluosčiu. Popierinį rankšluostį reikia išmesti su buitinėmis atliekomis, kad nepanaudotas vaistinis preparatas nepatektų į vandens aplinką.Prieš uždedant tvarstį  reikia leisti geliui ant odos keletą minučių nudžiūti. 

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Pacientams, kuriems acetilsalicilo rūgštis arba kiti nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uždegimo (NVPNU) praeityje buvo sukėlę padidėjusio jautrumo reakcijų, tokių kaip astma, bronchų spazmas, dilgėlinė, ūminis rinitas arba angioneurozinė edema.
· Vartojimas ant atvirų žaizdų, gleivinių, jei yra odos uždegimas ar infekcijos bei egzemos pažeistos odos.
· Trečiasis nėštumo trimestras (žr. 4.6 skyrių).
· Vaikams ir paaugliams jaunesniems nei 14 metų.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Vartojant lokalaus poveikio diklofenako, negalima atmesti sisteminio nepageidaujamo poveikio galimybės, jeigu vaistinio preparato yra tepama ant didelių odos plotų ir ilgą laiką. Pacientams gelio reikia vartoti atsargiai, kurių inkstų, širdies ar kepenų funkcija yra sutrikusi, taip pat pacientams, kuriems yra aktyvi skrandžio ar dvylikapirštės žarnos peptinė opa.

Diclofenac diethylamine STADA turi būti tepamas tik ant sveikos, ligos neapimtos ir nepažeistos odos. Vaistinio preparato neturi patekti į akis arba ant gleivinės, jo negalima vartoti per burną.

Lokaliai vartojamą diklofenaką galima vartoti su neokliuziniu tvarsčiu, tačiau negalima su orui nepralaidžiu okliuziniu tvarsčiu (žr. 5.2 skyrių).

Esant ūminėms būklėms, susijusioms su stipriu sąnarių paraudimu, patinimu, esant karštiems sąnariams, ilgai trunkančiam sąnarių ar stipriam nugaros skausmui, kuris plinta į kojas ir (arba) yra susijęs su neurologine pažaida (pvz., tirpimu, dilgčiojimu), būtina kreiptis į gydytoją.

Jeigu po 3–5 dienų simptomai išlieka arba pasunkėja, reikia kreiptis į gydytoją.

Pacientams, kurie serga astma, šienlige, nosies gleivinės paburkimu (vadinamaisiais nosies polipais) arba lėtine obstrukcine plaučių liga, lėtinėmis kvėpavimo takų infekcinėmis ligomis (ypač susijusiomis su į šienligę panašiais simptomais), ir pacientams, kuriems yra padidėjęs jautrumas bet kokiems analgetikams ir vaistiniams preparatams reumatinėms ligoms gydyti, vartojant Diclofenac diethylamine STADA, palyginti su kitais pacientais, būdinga didesnė astmos priepuolių (vadinamojo analgetikų netoleravimo/ analgetinė astma), lokalaus odos ar gleivinės patinimo (vadinamosios Kvinkės edema) arba dilgėlinės pasireiškimo rizika.

Tokiems pacientams Diclofenac diethylamine STADA gali būti vartojamas tik laikantis tam tikrų atsargumo priemonių (pasirengus teikti skubią pagalbą) ir tiesiogiai prižiūrint gydytojui. Tai taikoma ir pacientams, kurie taip pat yra alergiški kitoms medžiagoms, pvz., jei pasireiškia odos reakcijos, niežėjimas ar dilgėlinė.

Jeigu gydymo Diclofenac diethylamine STADA metu atsiranda odos bėrimas, gydymą reikia nutraukti.

Siekiant išvengti padidėjusio jautrumo šviesai pavojaus, gydymo metu ir dvi savaites po gydymo reikia vengti tiesioginių saulės ar dirbtinių ultravioletinių spindulių.

Reikia imtis prevencinių priemonių, kad vaikai neliestų tų odos vietų, ant kurių buvo užtepta gelio.

Kiekviename šio vaistinio preparato kvapiosios medžiagos grame yra 0,15 mg benzilo alkoholio (E1519), citralio, citronelolio, kumarino, eugenolio, farnezolio, geraniolio, d-limoneno ir linalolio). Benzilo alkoholis gali sukelti alerginių reakcijų.
Be to, benzilo alkoholis gali sukelti lengvą vietinį sudirginimą.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Lokaliai vartojamo diklofenako absorbcija į sisteminę kraujotaką yra labai silpna, todėl vaistinio preparato vartojant pagal paskirtį, sąveika su kitais vaistiniais preparatais labai mažai tikėtina.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Klinikinių duomenų apie Diclofenac diethylamine STADA vartojimą nėštumo metu nėra. Nors sisteminė ekspozicija mažesnė, palyginus su per burną vartojamais vaistiniais preparatais, nėra žinoma, ar sisteminė Diclofenac diethylamine STADA ekspozicija pavartojus vietiškai nepakenks embrionui / vaisiui. Remiantis gydymo kitais sisteminio poveikio NVPNU patirtimi, rekomenduojama laikytis tolesnių nurodymų.
Prostaglandinų sintezės slopinimas gali neigiamai veikti nėštumo eigą ir (arba) embriono arba vaisiaus vystymąsi. Epidemiologinių tyrimų duomenys rodo, kad ankstyvuoju nėštumo laikotarpiu vartojami prostaglandinų sintezės inhibitoriai didina persileidimo, įgimtų širdies ydų  ir pilvo priekinės sienos nesuaugimo (gastroschisis) riziką. Įgimtų širdies formavimosi ydų absoliuti rizika padidėja nuo mažiau nei 1 % iki apytiksliai 1,5 %. Manoma, kad rizikos padidėjimas siejamas su vaistinio preparato doze ir gydymo trukme. Tyrimai su gyvūnais rodo, kad prostaglandinų sintezės inhibitoriai sukelia vaisiaus netekimą iki implantacijos ir po jos bei embriono arba vaisiaus žūtį. Taip pat dažniau pasitaikė įvairių įgimtų formavimosi ydų, įskaitant širdies ir kraujagyslių defektus, gyvūnams, kuriems buvo duodama prostaglandinų sintezės inhibitorių organogenezės laikotarpiu.

Pirmojo ir antrojo nėštumo trimestrų metu laikotarpiu diklofenako vartoti negalima, išskyrus neabejotinai būtinus atvejus. Jei diklofenako vartoja moteris, ketinanti pastoti arbapirmojo ir antrojo nėštumo trimestrus, dozė turi būti kuo mažesnė ir gydymo trukmė turi būti kiek įmanoma trumpesnė.

Nėštumo trečiojo trimestro laikotarpiu visi prostaglandinų sintezės inhibitoriai
· vaisiui gali sukelti: 
- toksinį poveikį širdžiai ir plaučiams (priešlaikinį arterinio latako užakimą ir plaučių hipertenziją);
- inkstų funkcijos sutrikimą, kuris gali progresuoti iki inkstų nepakankamumo kartu su oligohidramnionu;

· nėštumo pabaigoje motinai ir naujagimiui gali:
- ilginti kraujavimo trukmę, dėl antiagregacinio poveikio, kuris gali pasireikšti net vartojant labai mažas dozes;
- slopinti gimdos susitraukimus, dėl to gimdymas gali būti pavėluotas arba gali pailgėti gimdymo trukmė.

Todėl Diclofenac diethylamine STADA draudžiama vartoti nėštumo trečiojo trimestro metu (žr. 4.3 skyrių).

Žindymas
Diklofenakas mažais kiekiais išsiskiria į gydytų moterų pieną. Vis dėlto, vartojant gydomąsias Diclofenac diethylamine STADA dozes poveikio žindomiems naujagimiams ar kūdikiams nesitikima. Kontroliuojamų tyrimų su žindyvėmis trūksta, todėl žindymo laikotarpiu šio vaistinio preparato galima vartoti tik patarus sveikatos priežiūros specialistui. Jei būtina vartoti Diclofenac diethylamine STADA gelio, jo negalima tepti žindyvėms ant krūtų ar didelių odos plotų bei vartoti ilgą laiką (žr. 4.4 skyrių).

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Lokaliai vartojamas diklofenakas gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamos reakcijos toliau suskirstytos pagal organų sistemų klases ir 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).

	Duomenų bazė pagal organų sistemų klases
	Nepageidaujamos reakcijos ir dažnis

	Infekcijos ir infestacijos
	Labai retas: pustulinis išbėrimas

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Labai retas: padidėjusio jautrumo reakcija (įskaitant dilgėlinę), angioneurozinė edema

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

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Labai retas: virškinimo trakto sutrikimai

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Dažnas: dermatitas (įskaitant kontaktinį dermatitą), odos išbėrimas, eritema, egzema, niežėjimas
Nedažnas: odos pleiskanojimas, dehidracija, edema
Retas: pūslinis dermatitas
Labai retas: padidėjusio jautrumo šviesai reakcija
Nežinomas: deginimo pojūtis vartojimo vietoje, sausa oda



Jeigu gelis yra vartojamas ant didelių odos plotų ir ilgą laiką, gali pasireikšti sisteminis nepageidaujamas poveikis (pvz., nepageidaujamas poveikis inkstams, kepenims ar virškinimo traktui, sisteminės padidėjusio jautrumo reakcijos), kurį galimai sukelia sisteminiu būdu vartojami vaistiniai preparatai, savo sudėtyje turintys diklofenako.

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

4.9	Perdozavimas

Lokaliai vartojamo diklofenako sisteminė absorbcija yra maža, todėl perdozavimas mažai tikėtinas.
Jeigu rekomenduojama dozė reikšmingai viršijama, gelio perteklių reikia pašalinti nuo odos (pvz., popieriniu rankšluosčiu) ir nuplauti vandeniu.

Nepageidaujamas poveikis, netyčia prarijus vietinio poveikio diklofenako, yra panašus į stebimą perdozavus sisteminio poveikio diklofenako (vienoje 100 g tūbelėje yra 1 160 mg diklofenako dietilamino, atitinkančio 1 000 mg diklofenako natrio druskos).

Atsitiktinai nurijus vaistinio preparato ir dėl to pasireiškus reikšmingam sisteminiam nepageidaujamam poveikiui, reikia taikyti bendrąsias gydymo priemones, kurias paprastai skiriama apsinuodijus nesteroidiniais vaistiniais preparatais nuo uždegimo. Tikslinga išplauti skrandį ir skirti aktyvintosios anglies, ypač jei po gelio nurijimo praėjo nedaug laiko.

Specifinio priešnuodžio nėra.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

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

Veikimo mechanizmas
Diklofenakas yra stipraus poveikio nesteroidinis vaistinis preparatas nuo uždegimo. Jo terapinis poveikis pasireiškia daugiausia slopinant ciklooksigenazės-2 (COX-2) sukeliamą prostaglandinų sintezę. Diklofenako veiksmingumas slopinant prostaglandinų sintezę, įrodytas su įprastiniais gyvūnų eksperimentiniais uždegimo modeliais. Žmonėms diklofenakas malšina su uždegimu susijusį skausmą, mažina patinimus ir karščiavimą. Be to, diklofenakas grįžtamai slopina ADF ir kolageno sukeltą trombocitų agregaciją.

5.2	Farmakokinetinės savybės 

Absorbcija
Per odą absorbuoto diklofenako kiekis yra proporcingas sąlyčio su oda trukmei, vietiškai gydomos odos srities plotui bei priklauso nuo bendros pavartotos vaistinio preparato dozės ir nuo odos drėgnumo. Lokaliai pavartojus Diclofenac diethylamine STADA ant plaštakų ir kelių sąnarių, veiklioji medžiaga absorbuojama per odą ir aptinkama kraujo plazmoje bei įvairiais kiekiais audiniuose, priklausomai nuo difuzijos laipsnio ir vartojimo vietos.
Matuojant bendrą diklofenako ir jo hidroksilintų metabolitų eliminaciją per inkstus, nustatyta, kad po lokalaus 2,5 g diklofenako gelio užtepimo ant 500 cm² odos, absorbuojama maždaug 6 % diklofenako dozės, lyginant su per burną pavartoto diklofenako natrio druskos kiekiu. Dėl vaistinio preparato sankaupos odoje, veikliosios medžiagos absorbcija į po oda esančius audinius ir kraujo plazmą trunka ilgiau. Esant okliuzinėms sąlygoms (10 val.), diklofenako absorbcija per odą suaugusiesiems gali padidėti tris kartus (vertinant koncentraciją kraujo serume).

Pasiskirstymas
99,7 % diklofenako prisijungia prie kraujo serumo baltymų, ypač albumino (99,4 %). Po diklofenako gelio pavartojimo koncentracija kraujo plazmoje nėra pakankama, kad būtų galima paaiškinti pastebėtą terapinį veiksmingumą; labiau tikėtina, kad tai lemia reikšmingai didesnė veikliosios medžiagos koncentracija vaistinio preparato pavartojimo vietoje. Dėl savo savybių (trumpas pusinės eliminacijos laikas, maža pKa reikšmė, mažas pasiskirstymo tūris ir stiprus prisijungimas prie baltymų) diklofenakui yra būdingas afinitetas uždegimo apimtiems audiniams.
Diklofenakas pirmiausia pasiskirsto ir išlieka stipriai uždegimo paveiktuose audiniuose. Aptinkama diklofenako koncentracija gali būti iki 20 kartų didesnė negu kraujo plazmoje.

Biotransformacija
Biologiškai transformuojama tam tikra nepakitusi diklofenako molekulės dalis, kuri prijungiama prie gliukurono rūgšties, tačiau vienkartinio ir kartotinio hidroksilinimo metu susidaro keletas fenolio metabolitų, kurių dauguma paverčiami gliukuronidų konjugatais. Du iš šių fenolio metabolitų yra biologiškai aktyvūs, tačiau veikia daug silpniau nei diklofenakas.

Eliminacija
Bendras sisteminis diklofenako klirensas iš plazmos yra 263 ± 56 ml/min.. Galutinis pusinės eliminacijos iš plazmos laikas yra 1–2 valandos. Keturių metabolitų, iš jų dviejų aktyvių, pusinės eliminacijos iš plazmos laikas taip pat trumpas (1–3 valandos). Vieno metabolito (3'-hidroksi-4'-metoksidiklofenako) pusinės eliminacijos laikas yra ilgesnis, tačiau šis metabolitas yra beveik neaktyvus. Diklofenakas ir jo metabolitai šalinami iš organizmo daugiausia su šlapimu.

Ypatingos populiacijos
Manoma, kad pacientų, kurių inkstų funkcija sutrikusi, organizme diklofenakas ir jo metabolitai nesikaupia. Lėtiniu hepatitu arba kompensuota kepenų ciroze sergančių pacientų organizme diklofenako kinetika ir metabolizmas vyksta taip pat, kaip ir kepenų ligomis nesergančių pacientų organizme.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, genotoksiškumo ir galimo kancerogeniškumo ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo, išskyrus jau aprašytus kituose preparato charakteristikų santraukos (PCS) skyriuose. Tyrimų su gyvūnais metu diklofenako lėtinis toksinis poveikis po sisteminio pavartojimo daugiausia pasireiškė virškinimo trakto pažeidimais ir opomis. 2 metų trukmės toksinio poveikio tyrimo metu žiurkėms, kurioms buvo skirta diklofenako, pastebėtas nuo dozės priklausomas širdies kraujagyslių trombozės dažnio padidėjimas.

Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimų su gyvūnais metu, sisteminio poveikio diklofenakas triušiams sukėlė ovuliacijos slopinimą, o žiurkėms − implantacijos ir ankstyvojo embriono vystymosi sutrikimus. Diklofenakas pailgino nėštumo ir jauniklių atsivedimo trukmę. Diklofenako embriotoksinio poveikio potencialas buvo tiriamas su trijų gyvūnų rūšims (žiurkėmis, pelėmis ir triušiais). Vaisiaus žūtis ir augimo sulėtėjimas pasireiškėskiriant patelei toksinį poveikį sukeliančias dozes. Remiantis turimais ikiklinikiniais duomenimis, diklofenakas yra laikomas nesukeliančiu teratogeninio poveikio. Dozės, mažesnės už sukeliančias toksinį poveikį patelei, poveikio atsivestų palikuonių vystymuisineturėjo.

Diklofenakas sukelia pavojų vandens aplinkai (žr. 6.6 skyrių).


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Karbomeras
Kokoilo kaprilokapratas
Makrogolio cetostearilo eteris
Skystasis parafinas
Dietilaminas
Izopropilo alkoholis
Propilenglikolis (E1520)
Kvapioji medžiaga (sudėtyje yra kamparo, eukaliptolio, ambroksido, citronelolio, geraniolio, benzilo alkoholio (E1519), linalolio, d-limoneno, citralio, farnezolio, kumarino, eugenolio)
Išgrynintas vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

18 mėnesių

6.4	Specialios laikymo sąlygos

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

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Gelis supakuotas į aliuminio laminuotas tūbeles, kurios uždarytos polietileno plėvelėmis ir užsukamaisiais polipropileno dangteliais. Pakuotės dydžiai: vienoje tūbelėje yra 30 g, 50 g, 60 g, 100 g, 120 g arba 150 g.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Šis vaistinis preparatas sukelia pavojų aplinkai (žr. 5.3 skyrių).

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Vokietija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/24/5476/001 – 30 g, N1
LT/1/24/5476/002 – 50 g, N1
LT/1/24/5476/003 – 60 g, N1
LT/1/24/5476/004 – 100 g, N1
LT/1/24/5476/005 – 120 g, N1
LT/1/24/5476/006 – 150 g, N1


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2024 m. liepos 5 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2024 m. spalio 25 d.


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

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

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

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI



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

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

Merckle GmbH
Graf-Arco-Str.3
89079 Ulm
Vokietija

arba

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Vokietija

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


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

Nereceptinis vaistinis preparatas.


























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS
[bookmark: _Hlk166307524]
INFORMACIJA ANT IŠORINĖS IR VIDINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ IR TŪBELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Diclofenac diethylamine STADA 11,6 mg/g gelis
[bookmark: _Hlk165974848]diclofenacum diethylaminum
Suaugusiesiems ir 14 metų bei vyresniems paaugliams


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

1 g gelio yra 11,6 mg diklofenako dietilamino, atitinkančio 10 mg diklofenako natrio druskos.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra: carbomera, cocoylis caprylocapras, macrogoli aether cetostearylicus, paraffinum liquidum, diethylaminum, alcohol isopropylicus, propylenglycolum (E1520), aroma (continens continens citronellolum, geraniolum, acohol benzylicus (E1519), linaloolum, d-limonenum, citralum, farnesolum, coumarinum, eugenolum), aqua purificata.

Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Gelis

30 g
50 g
60 g
100 g
120 g
150 g


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant odos.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


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


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti gamintojo tūbelėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/24/5476/001 – 30 g, N1
LT/1/24/5476/002 – 50 g, N1
LT/1/24/5476/003 – 60 g, N1
LT/1/24/5476/004 – 100 g, N1
LT/1/24/5476/005 – 120 g, N1
LT/1/24/5476/006 – 150 g, N1


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Suaugusiesiems
Lokaliam simptominiam skausmo malšinimui:
· po ūminio raumenų ar raiščių patempimo arba sumušimo (bukos traumos);
· šalia sąnario esančių minkštųjų audinių (pvz., tepalinio maišelio, sausgyslių, sausgyslių makščių, raiščių, raumenų intarpų ir sąnarių kapsulių), sergant kelio ir pirštų sąnarių osteoartritu;
· esant epikondilitui;
· esant ūminiam raumenų skausmui, (pvz., nugaros srityje.)

14 metų ir vyresniems paaugliams
Trumpalaikiam gydymui.
Lokaliam simptominiam skausmo malšinimui po ūminio raumenų ar raiščių patempimo arba sumušimo (bukos traumos).

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Pateikiama tik ant išorinės dėžutės
diclofenac diethylamine stada 11,6 mg/g gelis


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.





























INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

Sutrumpintas KARTONO DĖŽUTĖS ženklinimo tekstas (3 kalbų grupė – LV/LT/EE)


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Diclofenac diethylamine STADA 11,6 mg/g gelis
diclofenacum diethylaminum 

Suaugusiesiems ir 14 metų bei vyresniems paaugliams


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

1 g gelio yra 11,6 mg diklofenako dietilamino, atitinkančio 10 mg diklofenako natrio druskos.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra: carbomera, cocoylis caprylocapras, macrogoli aether cetostearylicus, paraffinum liquidum, diethylaminum, alcohol isopropylicus, propylenglycolum (E1520), aroma (continens continens citronellolum, geraniolum, acohol benzylicus (E1519), linaloolum, d-limonenum, citralum, farnesolum, coumarinum, eugenolum), aqua purificata.

Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Gelis

30 g
50 g
60 g
100 g
120 g
150 g


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant odos.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


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


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti gamintojo tūbelėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


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



11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/24/5476/001 – 30 g, N1
LT/1/24/5476/002 – 50 g, N1
LT/1/24/5476/003 – 60 g, N1
LT/1/24/5476/004 – 100 g, N1
LT/1/24/5476/005 – 120 g, N1
LT/1/24/5476/006 – 150 g, N1


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Suaugusiesiems
Lokaliam simptominiam skausmo malšinimui:
· po ūminio raumenų ar raiščių patempimo arba sumušimo (bukos traumos);
· šalia sąnario esančių minkštųjų audinių (pvz., tepalinio maišelio, sausgyslių, sausgyslių makščių, raiščių, raumenų intarpų ir sąnarių kapsulių), sergant kelio ir pirštų sąnarių osteoartritu;
· esant epikondilitui;
· esant ūminiam raumenų skausmui, (pvz., nugaros srityje).

14 metų ir vyresniems paaugliams
Trumpalaikiam gydymui.
Lokaliam simptominiam skausmo malšinimui po ūminio raumenų ar raiščių patempimo arba sumušimo (bukos traumos).

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Duomenys nebūtini.


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.




INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

Sutrumpintas TŪBELĖS ženklinimo tekstas (3 kalbų grupė – LV/LT/EE)


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Diclofenac diethylamine STADA 11,6 mg/g gelis
diclofenacum diethylaminum 

Suaugusiesiems ir 14 metų bei vyresniems paaugliams


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

1 g gelio yra 11,6 mg diklofenako dietilamino, atitinkančio 10 mg diklofenako natrio druskos.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra: carbomera, cocoylis caprylocapras, macrogoli aether cetostearylicus, paraffinum liquidum, diethylaminum, alcohol isopropylicus, propylenglycolum (E1520), aroma (continens continens citronellolum, geraniolum, acohol benzylicus (E1519), linaloolum, d-limonenum, citralum, farnesolum, coumarinum, eugenolum), aqua purificata.

Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Gelis

30 g
50 g
60 g
100 g
120 g
150 g


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant odos.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


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


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti gamintojo tūbelėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


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



11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/24/5476/001 – 30 g, N1
LT/1/24/5476/002 – 50 g, N1
LT/1/24/5476/003 – 60 g, N1
LT/1/24/5476/004 – 100 g, N1
LT/1/24/5476/005 – 120 g, N1
LT/1/24/5476/006 – 150 g, N1


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Suaugusiesiems
Lokaliam simptominiam skausmo malšinimui:
· po ūminio raumenų ar raiščių patempimo arba sumušimo (bukos traumos);
· šalia sąnario esančių minkštųjų audinių (pvz., tepalinio maišelio, sausgyslių, sausgyslių makščių, raiščių, raumenų intarpų ir sąnarių kapsulių), sergant kelio ir pirštų sąnarių osteoartritu;
· esant epikondilitui;
· esant ūminiam raumenų skausmui, (pvz., nugaros srityje).

14 metų ir vyresniems paaugliams
Trumpalaikiam gydymui.
Lokaliam simptominiam skausmo malšinimui po ūminio raumenų ar raiščių patempimo arba sumušimo (bukos traumos).

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Duomenys nebūtini.


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.


























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Diclofenac diethylamine STADA 11,6 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 skyrių.
-		Jeigu per 3–5 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

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


1.	Kas yra Diclofenac diethylamine STADA ir kam jis vartojamas

Diclofenac diethylamine STADA sudėtyje yra veikliosios medžiagos diklofenako, kuris priklauso nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU) grupei.

Suaugusiesiems
Lokaliam simptominiam skausmo malšinimui:
· po ūminio raumenų ar raiščių patempimo arba sumušimo (bukos traumos);
· šalia sąnario esančių minkštųjų audinių (pvz., tepalinio maišelio, sausgyslių, sausgyslių makščių, raiščių, raumenų intarpų ir sąnarių kapsulių), kai sergama kelio ir pirštų sąnarių osteoartritu;
· esant epikondilitui (į alkūnės sritį įsiterpusių sausgyslių uždegimas, dar vadinamas tenisininko alkūne arba golfo žaidėjo alkūne);
· esant ūminiam raumenų skausmui, pvz., nugaros srityje.

14 metų ir vyresniems paaugliams
Trumpalaikiam gydymui.
Lokaliam simptominiam skausmo malšinimui po ūminio raumenų ar raiščių patempimo arba sumušimo (bukos traumos).


2.	Kas žinotina prieš vartojant Diclofenac diethylamine STADA

Diclofenac diethylamine STADA vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija diklofenakui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu po acetilsalicilo rūgšties ar kitų nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (pvz., ibuprofeno) pavartojimo buvo pasireiškę kvėpavimo sutrikimų (astma, bronchų spazmas), odos reakcijų (dilgėlinė), sloga arba veido ar liežuvio patinimas;
· esant atviriems odos, gleivinių sužalojimams, uždegimams ar infekcijoms, taip pat egzemai;
· paskutiniųjų 3 nėštumo mėnesių metu (žr. skyrių „Nėštumas“);
· vaikams ir jaunesniems nei 14 metų paaugliams.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Diclofenac diethylamine STADA:
· jeigu jums dažniau nei kitiems pacientams gali pasireikšti astmos priepuoliai (vadinamasis vaistų nuo skausmo netoleravimo/ vaistų nuo skausmo  sukelta astma), lokalus odos ar gleivinės patinimas (vadinamoji Kvinkės edema) arba dilgėlinė;
· jeigu sergate astma, šienlige, nosies gleivinės paburkimu (vadinamaisiais nosies polipais) arba lėtine obstrukcine plaučių liga, lėtinėmis kvėpavimo takų infekcinėmis ligomis (ypač susijusiomis su į šienligę panašiais simptomais) arba yra padidėjęs jautrumas kitiems skausmą malšinantiems vaistams ir bet kokios rūšies vaistams skirtų jungiamojo audinio, raumenų ir sąnarių ligoms gydyti. 
Tokie pacientai Diclofenac diethylamine STADA gali vartoti tik laikantis tam tikrų atsargumo priemonių (pasirengus teikti skubią pagalbą) ir tiesiogiai prižiūrint medikui. Tai taikoma ir pacientams, kurie taip pat yra alergiški kitoms medžiagoms, pvz., jei pasireiškia odos reakcijos, niežėjimas ar dilgėlinė.

Kai Diclofenac diethylamine STADA tepami dideli odos plotai ir ilgą laiką, negalima atmesti sisteminio šalutinio poveikio galimybės po Diclofenac diethylamine STADA pavartojimo. Būtina pacientams, kurių inkstų, širdies ar kepenų funkcija yra susilpnėjusi bei pacientams, kuriems yra aktyvi peptinė skrandžio ar dvylikapirštės žarnos opa, gelio vartoti laikantis atsargumo priemonių.

Diclofenac diethylamine STADA turi būti tepamas tik ant nepakitusios, ligos neapimtos ir nepažeistos odos. Reikia vengti vaisto patekimo į akis arba ant gleivinės. Gelio negalima vartoti per burną.

Diclofenac diethylamine STADA galima vartoti su orui laidžiu (neokliuziniu) tvarsčiu, tačiau negalima su orui nepralaidžiu okliuziniu tvarsčiu.
[bookmark: _Hlk125130830]
Esant ūminėms būklėms, susijusioms su stipriu sąnarių paraudimu, patinimu, esantkarštiems sąnariams , ilgai trunkančiam sąnarių skausmui ar stipriam nugaros skausmui, kuris plinta į kojas ir (arba) yra susijęs su neurologine pažaida (pvz., tirpimu, dilgčiojimu), būtina kreiptis į gydytoją.

Jeigu po 3–5 parų simptomai išlieka arba pasunkėja, kreipkitės į gydytoją.

Jeigu atsiranda odos bėrimas, Diclofenac diethylamine STADA vartojimą būtina nutraukti.

Jeigu esate veikiami tiesioginių saulės spindulių arba dirbtinių ultravioletinių spindulių, kyla odos reakcijų rizika. Gydymo metu ir dvi savaites po gydymo nutraukimo būtina vengti saulės ar dirbtinių ultravioletinių spindulių.

Reikia imtis atsargumo priemonių, kad vaikai neliestų tų odos vietų, ant kurių buvo užtepta gelio.

Vaikams ir paaugliams
Šio vaisto draudžiama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 14 metų paaugliams.

Kiti vaistai ir Diclofenac diethylamine STADA
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Iki šiol sąveikos su kitais vaistais nenustatyta, kai Diclofenac diethylamine STADA vartojama ant odos, kaip numatyta.

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

Nėštumas
Draudžiama vartoti Diclofenac diethylamine STADA paskutiniųjų 3 nėštumo mėnesių metu, nes vaisto vartojimas gali pakenkti Jūsų negimusiam vaikui arba sukelti problemų gimdymo metu.

Nevartokite Diclofenac diethylamine STADA 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 Diclofenac diethylamine STADA vaisto formos (pvz., tabletės) gali sukelti nepageidaujamą poveikį Jūsų vaisiui (negimusiam kūdikiui). Nėra žinoma, ar Diclofenac diethylamine STADA kelią tokią pačią riziką vartojant ant odos.

Žindymas
Diclofenac diethylamine STADA žindymo laikotarpiu galima vartoti tik gydytojo nurodymu, nes diklofenakas mažais kiekiais išsiskiria į motinos pieną. Jeigu esate žindanti motina, Diclofenac diethylamine STADA negalima tepti ant krūtų ar kitur ant didelių odos plotų ir vartoti ilgą laiką.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Diclofenac diethylamine STADA gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

Diclofenac diethylamine STADA sudėtyje yra propilenglikolio (E1520)
Šio vaisto 1 g gelio yra 50 mg propilenglikolio.

Diclofenac diethylamine STADA sudėtyje yra kvapiųjų medžiagų
Kiekviename šio vaisto kvapiosios medžiagos grame yra 0,15 mg benzilo alkoholio (E1519), citralio, citronelolio, kumarino, eugenolio, farnezolio, geraniolio, d-limoneno ir linalolio, kurie gali sukelti alerginių reakcijų. 
Be to, benzilo alkoholis gali sukelti lengvą vietinį sudirginimą.


3.	Kaip vartoti Diclofenac diethylamine STADA

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

Suaugusiesiems ir 14 metų bei vyresniems paaugliams
Diclofenac diethylamine STADA vartojamas 3–4 kartus per parą.

Priklausomai nuo gydomos pažeistos vietos dydžio, reikia nuo vyšnios iki graikinio riešuto dydžio kiekio, atitinkančio 1–4 g gelio.

Didžiausia paros dozė yra 16 g gelio.

Senyviems pacientams
Specialiai dozės koreguoti nereikia. Jei esate senyvo amžiaus, atkreipkite ypatingą dėmesį į šalutinius poveikius ir prireikus pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Pacientams, kurių inkstų ar kepenų funkcija sutrikusi
Dozės mažinti nereikia.

Vartojimas vaikams ir jaunesniems kaip 14 metų paaugliams
Šio vaisto draudžiama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 14 metų paaugliams (žr. 2 skyrių „Diclofenac diethylamine STADA vartoti draudžiama“).

Prieš pirmąjį vartojimą atidarykite taip, kaip nurodyta toliau:
1. nusukite dangtelį nuo tūbelės. Norėdami nuimti apsauginę tūbelės plėvelę, apverskite dangtelį ir įspauskite snapelį. Nenaudokite žirklių ar kitų aštrių daiktų!
2. pasukite ir nuimkite plastikinę apsauginę plėvelę nuo tūbelės. Vartokite gelį taip, kaip aprašyta šiame lapelyje. Nevartokite, jei apsauginė plėvelė pažeista.

Kaip vartoti
Diclofenac diethylamine STADA skirtas vartoti ant odos.
Plonai užtepkite gelio ant pažeistų kūno vietų ir švelniai įtrinkite į odą. Po to rankas reikia nusišluostyti popieriniu rankšluosčiu ir nusiplauti, išskyrus tuos atvejus, kai jos ir yra gydomos. 
Jei netyčia užtepama per daug gelio, jo perteklių reikia nuvalyti popieriniu rankšluosčiu.
Popierinį rankšluostį reikia išmesti su buitinėmis atliekomis, kad nepanaudotas vaistas nepatektų į vandens aplinką.
Prieš uždedant tvarstį (žr. 2 skyrių „Įspėjimai ir atsargumo priemonės“), reikia kelias minutes palaukti, kol gelis įsigers į odą. Prieš maudydamiesi po dušu ar vonioje taip pat palaukite, kol gelis išdžius ant odos.

Gydymo trukmė
Vartojimo trukmė priklauso nuo simptomų ir esamos ligos. Diclofenac diethylamine STADA nepasitarus su gydytoju negalima vartoti ilgiau kaip 1 savaitę.

Jeigu po 3–5 parų simptomai išlieka arba pasunkėja, reikia kreiptis į gydytoją.

Ką daryti pavartojus per didelę Diclofenac diethylamine STADA dozę
Jei pavartosite daugiau Diclofenac diethylamine STADA nei reikia, perdozavimas mažai tikėtinas, nes vartojant gelio ant odos pasisavinimas į kraują yra mažas. Jei vartojant ant odos gerokai viršijama rekomenduojama dozė, gelio perteklių reikia pašalinti (pvz., popieriniu rankšluosčiu) ir nuplauti vandeniu.
Jeigu Jūs netyčia prarijote Diclofenac diethylamine STADA, kreipkitės į gydytoją, kuris nuspręs, kokių atitinkamų priemonių reikia imtis.

Pamiršus pavartoti Diclofenac diethylamine STADA
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.

Reti ir labai reti šalutinio poveikio reiškiniai gali būti sunkūs.
Jeigu Jums pasireiškė bet kurie iš toliau išvardytų alergijos požymių, Diclofenac diethylamine STADA vartojimą nutraukite ir nedelsdami praneškite gydytojui arba vaistininkui.
· Odos išbėrimas pūslėmis; dilgėlinė (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų).
· Švokštimas, dusulys arba spaudimo jausmas krūtinėje (astma) (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų).
· Veido, lūpų, liežuvio ar gerklės patinimas (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų).

Kitas galimas šalutinis poveikis:

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

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
odos pleiskanojimas, odos išsausėjimas, patinimas (edema).

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
pustulinis išbėrimas, virškinimo trakto sutrikimai, padidėjusio jautrumo reakcijos (įskaitant dilgėlinę), padidėjęs jautrumas šviesai ir odos reakcijos, pasireiškiančios dėl saulės spindulių poveikio.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
deginimo pojūtis gelio vartojimo vietoje, sausa oda.

Jeigu Diclofenac diethylamine STADA yra vartojamas ant didelių odos plotų ir ilgą laiką, gali pasireikšti sisteminis šalutinis poveikis (pvz., šalutinis poveikis inkstams, kepenims ar virškinimo traktui, sisteminės padidėjusio jautrumo reakcijos), kurį galimai sukelia sisteminiu būdu vartojami vaistai, savo sudėtyje turintys diklofenako.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Diclofenac diethylamine STADA

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Šio vaisto laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama.

Laikyti gamintojo tūbelėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

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


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Diclofenac diethylamine STADA sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra diklofenako natrio druska.
1 g gelio yra 11,6 mg diklofenako dietilamino, atitinkančio 10 mg diklofenako natrio druskos.
-	Pagalbinės medžiagos yra karbomeras, kokoilo kaprilokapratas, makrogolio cetostearilo eteris, skystasis parafinas, dietilaminas, izopropilo alkoholis, propilenglikolis (E1520), kvapioji medžiaga (kurios sudėtyje yra kamparo, eukaliptolio, ambroksido, citronelolio, geraniolio, benzilo alkoholio (E1519), linalolio, limoneno, citralio, farnezolio, kumarino, eugenolio), išgrynintas vanduo.

Diclofenac diethylamine STADA išvaizda ir kiekis pakuotėje
Baltas arba beveik baltas, homogeniškas gelis, supakuotas į aliuminio laminuotas tūbeles, kurios uždarytos polietileno plėvelėmis ir užsukamaisiais polipropileno dangteliais. Pakuotės dydžiai: vienoje tūbelėje yra 30 g, 50 g, 60 g, 100 g, 120 g arba 150 g.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Vokietija

Gamintojas
[bookmark: _Hlk166306640]Merckle GmbH
Graf-Arco-Str.3
89079 Ulm
Vokietija

arba

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Vokietija

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

UAB „STADA Baltics“
A. Goštauto g. 40A 
LT-03163 Vilnius
Lietuva
Tel.: +370 5 260 3926
El. paštas: stada.baltics@stada.com

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Vokietija – Diclofenac STADA Schmerzgel 10 mg/g, Gel
Belgija – Diclofenac Eurogenerics 10 mg/g gel
Estija – Diclofenac STADA
Italija – DICLOFENAC EG STADA GROUP
Latvija – Diclofenac diethylamine STADA 11,6 mg/g gels
[bookmark: _Hlk158639497]Lietuva – Diclofenac diethylamine STADA 11,6 mg/g gelis

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-10-25.


Kiti informacijos šaltiniai

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