






















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

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[bookmark: _Hlk148018391][bookmark: _Hlk180417864][bookmark: _GoBack]Diclofenac diethylamine Sopharma 23,2 mg/g gelis


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Viename 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 50 mg propilenglikolio ir 0,2 mg butilhidroksitolueno.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Gelis.
Baltas, kremo pavidalo, homogeniškos konsistencijos gelis.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Suaugusiesiems ir 14 metų bei vyresniems paaugliams
Lokalus simptominis skausmo, edemos ir uždegimo mažinimas, kai yra:
· minkštųjų audinių sužalojimai: sausgyslių, raiščių, raumenų ir sąnarių traumos, pavyzdžiui, išnirimai, patempimai ir sumušimai, nugaros skausmai (sportinės traumos);
· lokalios minkštųjų audinių reumatinių ligų formos: tendinitas (pavyzdžiui, „tenisininko alkūnė“), bursitas, peties ir rankos sindromas, periartritas.

Suaugusiesiems (18 metų ir vyresniems)
Lokalių degeneracinių sąnarių ligų, tokių kaip periferinių sąnarių ir stuburo osteoartritai, simptominiam skausmo mažinimui.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems ir 14 metų bei vyresniems paaugliams
Diclofenac diethylamine Sopharma užtikrina ilgalaikį skausmo malšinimą ir veikia iki 12 valandų (tepamas 2 kartus per parą - ryte ir vakare). Jį reikia švelniai įtrinti į pažeistą vietą.

Tepamas vaistinio preparato kiekis parenkamas pagal pažeistos srities dydį: 2‑4 g vaistinio preparato (nuo vyšnios dydžio gelio kiekio iki graikinio riešuto dydžio gelio kiekio) pakanka maždaug 400-800 cm² plotui. Didžiausia paros dozė yra 8 g.
Pasitepus reikia nusiplauti rankas, išskyrus atvejį, kai gydomos jos pačios. 
Prieš uždedant tvarstį (taip pat žr. 4.4 skyrių), gelį reikia kelias minutes palikti ant odos išdžiūti.
Gydymo trukmė priklauso nuo indikacijų ir terapinio atsako:
potrauminės būklės ir lokalizuotos minkštųjų audinių reumatinių ligų formos (suaugusiesiems ir 14 metų bei vyresniems paaugliams) - nerekomenduojama vartoti gelio ilgiau kaip 14 dienų, nebent gydytojas paskyrė kitaip;
lokalioms osteoartrito formoms (18 metų ir vyresniems suaugusiesiems) - gelio nerekomenduojama vartoti ilgiau kaip 21 dieną, nebent gydytojas paskyrė kitaip.
Jei per 7 vaistinio preparato vartojimo paras būklė nepagerėja arba ligos simptomai pasunkėja, pacientas privalo pasitarti su gydytoju.

Jei 14 metų ar vyresniam paaugliui šio vaistinio preparato tenka vartoti skausmui malšinti ilgiau kaip 7 paras arba jei simptomai pasunkėja, pacientui arba jo tėvams rekomenduojama pasitarti su gydytoju.

Senyviems pacientams
Reikia vartoti įprastines suaugusiesiems skiriamas dozes. 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.

Vaikams ir paaugliams iki 14 metų
Duomenų apie veiksmingumą ir saugumą jaunesniems kaip 14 metų vaikams ir paaugliams nepakanka (taip pat žr. 4.3 skyrių „Kontraindikacijos“).

Vartojimo metodas
Vartoti tik ant odos.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas diklofenakui, acetilsalicilo rūgščiai ar kitiems nesteroidiniams vaistiniams preparatams nuo uždegimo arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Draudžiama vartoti pacientams, sergantiems lėtine astma arba pacientams, kuriems astmos, angioneurozinės edemos, dilgėlinės ar ūminio rinito priepuolius buvo sukėlusi acetilsalicilo rūgštis ar kiti nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uždegimo.
Draudžiama vartoti ant atvirų žaizdų, odos uždegimų ar infekcijų atvejais, taip pat ant egzemos pažeistos odos ar gleivinių.
Draudžiama vartoti jaunesniems kaip 14 metų vaikams ir paaugliams.
Draudžiama vartoti trečiojo nėštumo trimestro metu.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Negalima atmesti sisteminių nepageidaujamų poveikių, pasireiškiančių vartojant vietiškai vartojamo diklofenako, atsiradimo galimybės, jei vaistinio preparato vartojama didesnėmis dozėmis ir dideliais kiekiais dideliems odos plotams ir (arba) ilgą laiką, panašiai kaip ir vartojant sisteminio diklofenako vaistinio preparato.

Kartu vartojant sisteminių NVPNU (nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo), reikia įspėti, kad negalima atmesti nepageidaujamo poveikio, ypač sisteminio šalutinio poveikio, pasireiškimo dažnumo padidėjimo galimybės.

Diclofenac diethylamine Sopharma galima tepti tik ant nepažeistos, sveikos odos (kai nėra odos žaizdų ar atvirų sužalojimų).
Reikia saugotis, kad vaistinio preparato nepatektų į akis arba ant gleivinės, jo niekada negalima vartoti per burną.

Šio vaistinio preparato galima naudoti su nekibiais tvarsčiais, tačiau jo negalima naudoti su oro nepraleidžiančiais tvarsčiais.

Pacientai, kurie anksčiau sirgo arba serga peptine opa. Pavieniais atvejais buvo pranešta apie tam tikrą kraujavimo iš virškinamojo trakto galimybę pacientams, kuriems ši liga yra pasireiškusi.

Pacientai, sergantys astma, šienlige, nosies gleivinės paburkimu (vadinamaisiais nosies polipais) arba lėtine obstrukcine plaučių liga, lėtinėmis kvėpavimo takų infekcijomis (ypač susijusiomis su į šienligę panašiais simptomais), ir pacientams, kuriems yra padidėjęs jautrumas visų rūšių vaistiniams preparatams nuo skausmo ir reumatinėms ligoms gydyti, yra didesnė astmos priepuolių (vadinamojo analgetikų netoleravimo ir (arba) analgetinės astmos), vietinio odos ar gleivinės patinimo (vadinamosios Kvinkės [Quincke] edemos) arba dilgėlinės rizika nei kitiems pacientams, kai jie gydomi Diclofenac diethylamine Sopharma.

Šiems pacientams Diclofenac diethylamine Sopharma gali būti vartojama tik laikantis tam tikrų saugumo priemonių (pasirengus kritinei situacijai) ir tiesiogiai prižiūrint gydytojui. Tas pats pasakytina ir apie pacientus, kurie taip pat yra alergiški kitoms medžiagoms, pvz. esant odos reakcijoms, niežuliui ar dilgėlinei.

Jeigu patepus vaistinio preparato atsiranda odos išbėrimas, gydymą reikia nutraukti.

Siekiant sumažinti padidėjusio jautrumo reakcijų šviesai pasireiškimo tikimybę, pacientus reikėtų įspėti, kad jie vengtų pernelyg intensyvaus saulės spindulių poveikio.

Reikia imtis prevencinių priemonių, kad vaikai nesiliestų prie odos vietų, ant kurių buvo užtepta gelio.

Diclofenac diethylamine Sopharma sudėtyje yra propilenglikolio, kuris gali sudirginti odą. Jo sudėtyje taip pat yra butilhidroksitolueno, kuris gali sukelti vietinių odos reakcijų (pvz., kontaktinį dermatitą) arba sudirginti akis ir gleivinę.
[bookmark: _Hlk72495572]
4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

[bookmark: _Hlk180417788]Sisteminė lokaliai pavartoto diklofenako absorbcija yra labai maža, todėl sąveikos su kitais vaistiniais preparatais galimybė yra maža. Netaikykite gydymo Diclofenac diethylamine Sopharma derinyje su geriamuoju NVPNU, nebent nauda yra didesnė už riziką ir periodiškai atliekami laboratoriniai tyrimai. Venkite vartoti Diclofenac diethylamine Sopharma ant gydomos odos vietos kartu su kitomis vietinio poveikio priemonėmis, įskaitant apsauginius kremus nuo saulės, kosmetikos gaminius, losjonus, drėkinamuosius kremus, repelentus nuo vabzdžių ar kitus vietinio poveikio vaistinius preparatus.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

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

Sisteminis prostaglandino sintetazės inhibitorių, įskaitant diklofenaką, vartojimas trečiojo nėštumo trimestro metu gali sukelti toksinį poveikį vaisiaus širdžiai ir plaučiams bei inkstams. Nėštumo pabaigoje ir motinai, ir vaikui gali pailgėti kraujavimo laikas ir užsitęsti gimdymas. Todėl Diclofenac diethylamine Sopharma draudžiama vartoti paskutiniojo nėštumo trimestro metu (žr. 4.3 skyrių).

Žindymas
Diklofenako išsiskiria į gydytų moterų pieną, bet vartojant gydomąsias Diclofenac diethylamine Sopharma dozes, kokio nors poveikio žindomiems naujagimiams ar kūdikiams nesitikima. Kadangi trūksta kontroliuojamų tyrimų su žindyvėmis, žindymo metu vaistinio preparato galima vartoti tik specialisto priežiūroje. Jei Diclofenac diethylamine Sopharma būtina vartoti, jo negalima tepti ant krūtų ar didelių odos plotų bei vartoti ilgai (žr. 4.4 skyrių).

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

[bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK1]Diclofenac diethylamine Sopharma gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamas poveikis pasireiškia lengvomis laikinomis odos reakcijomis vaistinio preparato vartojimo vietoje. Labai retais atvejais gali pasireikšti alerginių reakcijų.

Nepageidaujamos reakcijos yra išdėstytos pagal organų sistemų klases ir nepageidaujamų reakcijų 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: padidėjusio jautrumo reakcijos (įskaitant dilgėlinę), angioneurozinė edema

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

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dažnas: dermatitas (įskaitant kontaktinį dermatitą), išbėrimas, eritema, egzema, niežulys
Retas: pūslinis dermatitas
Labai retas: padidėjusio jautrumo šviesai reakcijos
Nežinomas: deginimo pojūtis vartojimo vietoje, odos sausmė



Jei gelio vartojama ant didelių odos plotų ir ilgą laiką, negalima paneigti sisteminių nepageidaujamo poveikio reakcijų, (pvz., nepageidaujamo poveikio inkstams, kepenims ar virškinimo traktui, sisteminių padidėjusio jautrumo reakcijų) galimybės, kadangi jos galimai pasireiškia po sisteminio vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra diklofenako, vartojimo.

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

Požymiai ir simptomai
Vietiškai vartojamo diklofenako absorbcija yra silpna, todėl mažai tikėtina, kad jo gali būti perdozuota. Tačiau netyčia nurijus vietiškai vartojamo diklofenako galima tikėtis nepageidaujamo poveikio, panašaus į tą, kuris pasireiškė perdozavus diklofenako tablečių (vienoje 60 g tūbelėje yra toks gelio kiekis, kuris atitinka 1200 mg diklofenako natrio druskos).

Gydymas
Perdozavimo NVPNU atveju taikomos palaikomojo ir simptominio gydymo priemonės. Tipiško diklofenako perdozavimo klinikinio apibūdinimo nėra. Esant tokioms komplikacijoms kaip hipotenzija, inkstų nepakankamumas, traukuliai, virškinimo trakto dirginimas ir kvėpavimo slopinimas, reikia taikyti palaikomąjį ir simptominį gydymą; specifiniai gydymo būdai, tokie kaip priverstinė diurezė, dializė ar hemoperfuzija, tikriausiai nepadės pašalinti NVPNU dėl didelio jų prisijungimo prie baltymų greičio ir ekstensyvaus metabolizmo.

Atsitiktinai nurijus vaistinio preparato ir pasireiškus sisteminiam nepageidaujamam poveikiui, reikia taikyti gydomąsias priemones, kurių skiriama apsinuodijus nesteroidiniais vaistiniais preparatais nuo uždegimo. Reikėtų apsvarstyti simptominį gydymą, skrandžio ištuštinimo ir aktyvintosios anglies skyrimą, ypač jei po vaistinio preparato nurijimo praėjo nedaug laiko (vienos valandos laikotarpyje).


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 ir farmakodinaminis poveikis
Diklofenakas yra stiprus nesteroidinis vaistinis preparatas nuo uždegimo (NVPNU), kuris pasižymi skausmą malšinančiomis, uždegimą slopinančiomis ir karščiavimą mažinančiomis savybėmis. Diklofenako gydomojo poveikio pagrindinis veikimo mechanizmas yra prostaglandinų sintezės slopinimas.

Esant trauminės arba reumatinės kilmės skausmui ir uždegimui, vietiškai vartojamas diklofenakas malšina skausmą, mažina patinimą, gerina paciento mobilumą ir trumpina laiką, reikalingą grįžti prie įprastos kasdienės veiklos.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Per odą absorbuoto diklofenako kiekis proporcingas gydomos srities plotui, ir priklauso nuo vietiškai vartojamo vaistinio preparato dozės bei odos drėgnumo. Drėgmei ir vandens garams pralaidus tvarstis absorbcijos nekeičia.

Pasiskirstymas
Diklofenako pavartojus lokaliai ant rankos ir kelio sąnarių, diklofenako koncentracija buvo išmatuota kraujo plazmoje, sinoviniame audinyje ir sinoviniame skystyje. Didžiausia koncentracija kraujo plazmoje buvo apie 100 kartų mažesnė, nei pavartojus per burną tokį patį diklofenako kiekį. 99,7 % diklofenako prisijungia prie plazmos baltymų, daugiausia prie albuminų (99,4 %).
Iš odos ir po ja esančių audinių diklofenako prasiskverbia į uždegimo pažeistas vietas, pirmiausia patenka į stipriai uždegimo paveiktus audinius (pvz., sąnarius) ir išlieka juose, o ne kraujotakoje. Aptinkama diklofenako koncentracija gali būti iki 20 kartų didesnė nei kraujo plazmoje.

Biotransformacija
Biotransformacijos metu gliukuroninama iš dalies nepakitusi diklofenako molekulė, bet vienkartinio ir kartotinio hidroksilinimo metu susidaro keletas fenolio metabolitų, kurie vėliau paverčiami gliukuronidų konjugatais. Dviejų rūšių fenolio metabolitai yra biologiškai veiklūs, 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. Metabolito 3'-hidroksi-4'-metoksi‑diklofenako pusinės eliminacijos laikas yra šiek tiek ilgesnis, tačiau šis metabolitas neveiklus. Diklofenakas ir jo metabolitai iš organizmo pašalinami su šlapimu.

Pacientų ypatumai
Pacientų, sergančių inkstų nepakankamumu, organizme diklofenako ir jo metabolitų nesusikaupia. Lėtiniu hepatitu arba kompensuota kepenų ciroze sergančių pacientų organizme diklofenako kinetika ir metabolizmas vyksta taip pat kaip nesergančių kepenų ligomis.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, kancerogeniškumo ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo, vartojant diklofenako terapinėmis dozėmis. 
Geliai, kurių sudėtyje yra diklofenako, yra gerai toleruojami, nesukelia odos jautrumo ar dirginimo. Įvairių toleravimo tyrimų metu fototoksiškumo nebuvo nustatyta. Duomenų apie diklofenako teratogeniškumą pelėms, žiurkėms ir triušiams nėra. Prenatalinei, perinatalinei ir postnatalinei jauniklių raidai poveikio nedaro.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Butilhidroksitoluenas (E 321)
Karbomerai
Kokoilo kaprilokapratas
Dietilaminas
Izopropilo alkoholis
Skystasis parafinas (E 905a)
Makrogolio cetostearilo eteris
Oleilo alkoholis
Propilenglikolis (E 1520)
Cineolis
Išgrynintas vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.
Tinkamumo laikas po tūbelės pirmojo atidarymo: 6 mėnesiai 60 g pakuotėms ir 12 mėnesių 120 g pakuotėms.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti žemesnėje kaip 25 C temperatūroje. Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys 

Pirminė pakuotė
60 g arba 120 g vaistinio preparato yra supilama į sandarią aliuminio tūbelę su membrana, iš vidaus padengtą epoksidiniu laku, su užsukamuoju polipropileno (PP) dangteliu, kuriame yra pradūrimo įtaisas.

Antrinė pakuotė
Kiekviena tūbelė, kartu su pakuotės lapeliu, yra įdėta į kartono dėžutę.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

SOPHARMA AD
16 Iliensko Shosse Str.
Sofia 1220
Bulgarija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/23/5258/001 – 60 g, N1
LT/1/23/5258/002 – 120 g, N1


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2023 m. lapkričio 6 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. sausio 2 d.

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

SOPHARMA AD
16 Iliensko Shosse Str.
Sofia 1220
Bulgarija


[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

Diclofenac diethylamine Sopharma 23,2 mg/g gelis
diklofenako dietilaminas


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

1 g gelio yra 23,2 mg diklofenako dietilamino, atitinkančio 20 mg diklofenako natrio druskos.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje taip pat yra butilhidroksitolueno (E 321), karbomerų, kokoilo kaprilokaprato, dietilamino, izopropilo alkoholio, skysto parafino (E 905a), makrogolio cetostearilo eterio, oleilo alkoholio, propilenglikolio (E 1520), cineolio, išgryninto vandens.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Gelis
60 g gelio
120 g gelio


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS 

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 SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)

Negalima tepti į akis, ant gleivinių, atvirų žaizdų ir sužeidimų.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: {mm/MMMM}
[bookmark: _Hlk165278754]Tinkamumo laikas po tūbelės pirmojo atidarymo: 6 mėnesiai 60 g pakuotėms; 12 mėnesių 120 g pakuotėms.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti žemesnėje kaip 25 C temperatūroje. Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

SOPHARMA AD
16 Iliensko Shosse Str.
Sofia 1220
Bulgarija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/23/5258/001 – 60 g, N1
LT/1/23/5258/002 – 120 g, N1


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Suaugusiesiems ir 14 metų bei vyresniems paaugliams: 2 kartus per dieną užtepkite gelio ant pažeistos vietos ir kruopščiai įtrinkite, kol įsigers per odą. Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.
Užtikrina ilgalaikį skausmo malšinimą iki 12 valandų, mažina raumenų ir sąnarių uždegimą ir patinimą.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

diclofenac diethylamine sopharma 23,2 mg/g gelis


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini. 


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.


INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

ALIUMINIO TŪBELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Diclofenac diethylamine Sopharma 23,2 mg/g gelis
diklofenako dietilaminas


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

1 g gelio yra 23,2 mg diklofenako dietilamino, atitinkančio 20 mg diklofenako natrio druskos.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje taip pat yra butilhidroksitolueno (E 321), karbomerų, kokoilo kaprilokaprato, dietilamino, izopropilo alkoholio, skysto parafino (E 905a), makrogolio cetostearilo eterio, oleilo alkoholio, propilenglikolio (E 1520), cineolio, išgryninto vandens.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Gelis

60 g gelio
120 g gelio


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS 

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 SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}
Tinkamumo laikas po tūbelės pirmojo atidarymo: 6 mėnesiai 60 g pakuotėms; 12 mėnesių 120 g pakuotėms.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti žemesnėje kaip 25 C temperatūroje. Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

SOPHARMA AD {logotipas}


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/23/5258/001 – 60 g, N1
LT/1/23/5258/002 – 120 g, N1


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Duomenys nebūtini. 


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini. 

























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

[bookmark: _Hlk148440396]Diclofenac diethylamine Sopharma 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 skyrių.
· Jeigu per 7 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

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


1.	Kas yra Diclofenac diethylamine Sopharma ir kam jis vartojamas

Diclofenac diethylamine Sopharma sudėtyje yra veikliosios medžiagos diklofenako, kuris priklauso vaistų, vadinamų nesteroidiniais vaistais nuo uždegimo (NVNU), grupei. Jis specialiai sukurtas įtrinti į odą ir pasižymi geresniu prasiskverbimu per odą. Veiklioji medžiaga veikia giliai uždegimo pažeistus audinius.

Diclofenac diethylamine Sopharma vartojamas skausmui, edemai ir uždegimui malšinti esant įvairioms skausmingoms sąnarių ir raumenų būklėms.

Jis yra vartojamas esant:
Suaugusiesiems ir 14 metų bei vyresniems paaugliams
minkštųjų audinių sužalojimams: sausgyslių, raiščių, raumenų ir sąnarių traumoms, pavyzdžiui, išnirimams, patempimams ir sumušimams, nugaros skausmams (sportinėms traumoms);
lokalioms minkštųjų audinių reumato formoms: tendinitui (pavyzdžiui, „tenisininko alkūnei“), bursitui, peties ir rankos sindromui, periartritui.

Suaugusiesiems (18 metų ir vyresniems)
Lokalių degeneracinių sąnarių ligų, tokių kaip periferinių sąnarių ir stuburo osteoartritai, simptominiam skausmo mažinimui.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Diclofenac diethylamine Sopharma

Diclofenac diethylamine Sopharma vartoti draudžiama
· jeigu yra alergija diklofenakui arba kitiems vaistams, vartojamiems skausmui, karščiavimui ar uždegimui gydyti, pavyzdžiui, ibuprofenui arba acetilsalicilo rūgščiai (vaistas, kurio taip pat vartojama kraujo krešėjimui mažinti), arba kitiems nesteroidiniams vaistams nuo uždegimo, arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje). Jei nesate tikri, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Alerginės reakcijos simptomai gali būti šie: švokštimas ar dusulys, pūslinis odos išbėrimas ar dilgėlinė, veido ar liežuvio patinimas, nosies varvėjimas;
· jeigu Jums pasireiškia astmos priepuoliai (dusulys), dilgėlinė (odos bėrimas), angioneurozinė edema arba ūminis rinitas, kuriuos sukėlė acetilsalicilo rūgštis arba kitas nesteroidinis vaistas nuo uždegimo, neatsižvelgiant į tai, ar sergate lėtine astma, ar ne;
· ant atvirų odos sužalojimų, uždegimų ar infekcijų atvejais, taip pat ant egzemos ar gleivinių;
· vaikams ir jaunesniems kaip 14 metų paaugliams;
· paskutiniųjų 3 nėštumo mėnesių metu.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju, prieš pradėdami vartoti Diclofenac diethylamine Sopharma: jeigu sergate astma, šienlige, nosies gleivinės paburkimu (vadinamaisiais nosies polipais) arba lėtine obstrukcine plaučių liga, lėtinėmis kvėpavimo takų infekcijomis (ypač susijusiomis su į šienligę panašiais simptomais) arba padidėjusiu jautrumu kitiems vaistams nuo skausmo ir bet kokios rūšies vaistams reumatinėms ligoms gydyti, Jums dažniau nei kitiems pacientams gali pasireikšti astmos priepuoliai (vadinamoji analgetikų netoleravimo arba analgetinė astma), vietinis odos ar gleivinės paburkimas (vadinamoji Kvinkės edema) arba dilgėlinė.
Venkite tepti didelius odos plotus ir ilgą laiką, nebent gydytojo nurodymu. Kai Diclofenac diethylamine Sopharma tepamas ant didelio odos ploto ir ilgą laiką, negalima atmesti sisteminio šalutinio Diclofenac diethylamine Sopharma poveikio pasireiškimo galimybės.
Tepkite Diclofenac diethylamine Sopharma tik nepažeistą odą. Vengti sąlyčio su burnos gleivine.
Jei sergate skrandžio ar dvylikapirštės žarnos opalige (arba anksčiau sirgote), prieš vartodami gelio pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Diclofenac diethylamine Sopharma skirtas tik išoriniam naudojimui. Nevartokite jo per burną. Nenurykite jo. Po vartojimo nusiplaukite rankas, išskyrus atvejus, kai gydoma sritis yra ant rankų. Būkite atsargūs, kad Diclofenac diethylamine Sopharma nepatektų į akis. Jei taip atsitiktų, gerai praplaukite akis švariu vandeniu. Jei nemalonūs pojūčiai išlieka, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
Užtepę gelio ant odos, galite naudoti orui laidų (neokliuzinį) tvarstį, tačiau leiskite geliui kelias minutes išdžiūti ant odos. Nenaudokite orui nelaidaus okliuzinio tvarsčio.
Jeigu simptomai pasunkėja arba per 7 dienas nepalengvėjo, kreipkitės į gydytoją.
Nutraukite gydymą, jei pavartojus vaistą atsiranda odos bėrimas.
Kol vartojate šio vaisto, venkite saulės bei deginimosi soliariume.
Reikėtų imtis atsargumo priemonių, kad vaikai neliestų vietos, ant kurios tepamas gelis.

Jeigu kiltų daugiau klausimų, prieš pradėdami vartoti Diclofenac diethylamine Sopharma kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Vaikams ir paaugliams
Diclofenac diethylamine Sopharma negalima vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 14 metų paaugliams.

Kiti vaistai ir Diclofenac diethylamine Sopharma
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Vartojant Diclofenac diethylamine Sopharma pagal paskirtį, ant odos, sąveikos kol kas nebuvo nustatytos.
[bookmark: _Hlk180418871]Nevartokite kartu Diclofenac diethylamine Sopharma ir geriamojo nesteroidinio vaisto nuo uždegimo, nebent nauda būtų didesnė už riziką, ir periodiškai atlikite laboratorinius tyrimus. Venkite vartoti Diclofenac diethylamine Sopharma ant gydomos odos vietos kartu su kitomis vietinio poveikio priemonėmis, įskaitant apsauginius kremus nuo saulės, kosmetikos gaminius, losjonus, drėkinamuosius kremus, repelentus nuo vabzdžių ar kitus vietinio poveikio vaistus.

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

Diclofenac diethylamine Sopharma vartoti draudžiama paskutiniųjų 3 nėštumo mėnesių metu. Nevartokite Diclofenac diethylamine Sopharma pirmųjų 6 nėštumo mėnesių metu, nebent akivaizdžiai būtina ir nurodo gydytojas. Jei šiuo laikotarpiu Jus būtina gydyti šiuo vaistu, reikia vartoti kuo mažesnę dozę kuo trumpesnį laiką.

Per burną vartojamos diklofenako formos (pvz., tabletės) gali sukelti nepageidaujamą poveikį Jūsų vaisiui (negimusiam kūdikiui). Nėra žinoma, ar Diclofenac diethylamine Sopharma kelią tokią pačią riziką vartojant ant odos.

Diclofenac diethylamine Sopharma žindymo laikotarpiu galima vartoti tik gydytojui leidus, kadangi nedidelis diklofenako kiekis patenka į motinos pieną. Jei Diclofenac diethylamine Sopharma būtina vartoti, jo negalima tepti ant krūtų ar didelių odos plotų bei naudoti ilgą laiką.
Jei esate nėščia ar maitinate krūtimi, dėl papildomos informacijos kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Diclofenac diethylamine Sopharma, vartojamas taip, kaip nurodyta, gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

Diclofenac diethylamine Sopharma sudėtyje yra:
· propilenglikolio (E 1520), kuris gali sudirginti odą;
· butilhidroksitolueno (E 321), kuris gali sukelti vietines odos reakcijas (pvz., kontaktinį dermatitą) arba sudirginti akis ir gleivines.


3.	Kaip vartoti Diclofenac diethylamine Sopharma

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

Kiek Diclofenac diethylamine Sopharma reikia vartoti

Suaugusiesiems ir 14 metų bei vyresniems paaugliams
Skaudamą vietą geliu reikia tepti 2 kartus per parą (geriausia ryte ir vakare). 

Kaip vartoti Diclofenac diethylamine Sopharma
1. Norėdami nuimti sandariklį prieš pirmą kartą vartojant vaisto, atsukite ir nuimkite dangtelį. Naudodami galinę dangtelio pusę įstatykite, pasukite ir nuimkite sandariklį nuo tūbelės.
2. Švelniai išspauskite nedidelį kiekį gelio iš tūbelės ir užtepkite ant skaudamos ar patinusios vietos, lėtai įtrinkite į odą. Reikiamas kiekis priklauso nuo skausmingos ar patinusios vietos dydžio. Paprastai pakanka vyšnios ar graikinio riešuto dydžio gelio kiekio, atitinkančio 2-4 g gelio. Didžiausia paros dozė yra 8 g. Įtrindami gelio galite pajausti švelnų šaldomąjį poveikį.
Prieš užklijuodami pralaidų tvarstį, leiskite geliui kelias minutes išdžiūti (taip pat žr. 2 skyrių „Įspėjimai ir atsargumo priemonės“).
3. Išskyrus tuos atvejus, kai gydomos rankos, po gelio įtrynimo nusiplaukite rankas, kad išvengtumėte atsitiktinio patekimo į burną ir akis (žr. 2 skyrių).

Senyviems pacientams
Specialiai dozės koreguoti nereikia. Jei esate senyvo amžiaus, turėtumėte atkreipti ypatingą dėmesį į šalutinį poveikį ir, jei reikia, pasikonsultuoti su gydytoju arba vaistininku.

Inkstų ar kepenų funkcijos sutrikimas
Dozės mažinti nereikia.

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

Diclofenac diethylamine Sopharma skirtas tik išoriniam vartojimui.

Kaip ilgai vartoti Diclofenac diethylamine Sopharma
Suaugusiesiems ir 14 metų bei vyresniems paaugliams
Šio gelio negalima vartoti ilgiau kaip 14 dienų esant potrauminei būklei (pvz., dėl patempimų, išnirimų, sumušimų) ir minkštųjų audinių reumatui (pvz., sausgyslių uždegimui, patinimui aplink alkūnę ar kelį).

Suaugusiesiems (18 metų ir vyresniems)
Sergant osteoartritu, šio gelio negalima vartoti ilgiau kaip 21 dieną.

Ilgesniam vaisto vartojimui reikalingas gydytojo leidimas.

Jei skausmas ir patinimas nepraeina per 7 dienas arba sustiprėja, pasakykite gydytojui.

14 metų ir vyresniems paaugliams, jei simptomai pasunkėja arba nepagerėja per 7 dienas, pacientas ir (arba) paauglio tėvai turi kreiptis į gydytoją.

Ką daryti pavartojus per didelę Diclofenac diethylamine Sopharma dozę
Mažai tikėtina, kad perdozuosite, jei pavartosite daugiau Diclofenac diethylamine Sopharma, nei turėtumėte, nes vartojant ant odos absorbcija į kraują yra maža. Jei vartojant ant odos rekomenduojama dozė gerokai viršijama, gelį reikia pašalinti ir nuplauti vandeniu.

Pamiršus pavartoti Diclofenac diethylamine Sopharma
Jeigu reikiamu laiku pamiršote pasitepti Diclofenac diethylamine Sopharma, padarykite tai, 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 ar labai reti šalutinio poveikio reiškiniai gali būti rimti.
Jeigu Jums pasireiškė bet kokie iš toliau išvardintų reiškinių, nedelsiant NUTRAUKITE Diclofenac diethylamine Sopharma vartojimą ir kreipkitės į gydytoją arba vaistininką:
· atsiranda pūslinis odos išbėrimas; dilgėlinė (šie šalutinio poveikio reiškiniai yra reti, gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų);
· švokštimas, pasunkėjęs kvėpavimas arba jaučiamas sunkumas krūtinėje (astma) (šie šalutinio poveikio reiškiniai yra labai reti, gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų);
· veido, lūpų, liežuvio arba gerklės patinimas (šie šalutinio poveikio reiškiniai yra labai reti, gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų).

Kiti galimi šalutinio poveikio reiškiniai paprastai būna lengvi, trumpalaikiai ir nežalingi (jeigu nerimaujate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką).

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

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
-	Pustulinis bėrimas;
Padidėjęs odos jautrumas saulės šviesai. Tokio poveikio požymiai yra nudegimas saulėje, lydimas niežėjimo, patinimo ir pūslių atsiradimo.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
-	Deginimo pojūtis vartojimo vietoje, sausa oda.

Jei Diclofenac diethylamine Sopharma vartojama ant didelių odos plotų ir ilgą laiką, negalima paneigti sisteminių nepageidaujamo poveikio reakcijų, (pvz., nepageidaujamo poveikio inkstams, kepenims ar virškinimo traktui, sisteminių padidėjusio jautrumo reakcijų) galimybės, kadangi jos galimai pasireiškia po sisteminio vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra diklofenako, vartojimo.

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 Sopharma

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti žemesnėje kaip 25 C temperatūroje. Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

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

Tinkamumo laikas po tūbelės pirmojo atidarymo: 6 mėnesiai 60 g pakuotėms ir 12 mėnesių 120 g pakuotėms.

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 Sopharma sudėtis
-	Veiklioji (-sios) medžiaga (-os) yra diklofenako dietilaminas. Viename grame gelio yra 23,2 mg diklofenako dietilamino.
-	Pagalbinė (-ės) medžiaga (-os) yra: butilhidroksitoluenas (E 321), karbomerai, kokoilo kaprilokapratas, dietilaminas, izopropilo alkoholis, skystasis parafinas (E 905a), makrogolio cetostearilo eteris, oleilo alkoholis, propilenglikolis (E 1520), cineolis, išgrynintas vanduo.

Diclofenac diethylamine Sopharma išvaizda ir kiekis pakuotėje
Diclofenac diethylamine Sopharma 23,2 mg/g gelis yra kremo pavidalo, homogeniškos konsistencijos gelis.

60 g arba 120 g vaisto yra supilama į sandarią aliuminio tūbelę su membrana, iš vidaus padengtą epoksidiniu laku, su užsukamuoju polipropileno (PP) dangteliu, kuriame yra pradūrimo įtaisas.

Kiekviena tūbelė, kartu su pakuotės lapeliu, yra įdėta į kartono dėžutę.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas
SOPHARMA AD
16 Iliensko Shosse Str.
Sofia 1220
Bulgarija

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Bulgarija – Фелоран Плюс 2,32 % гел
Estija – Felogel
Latvija – Felogel 23.2 mg/g gels
Lietuva – Diclofenac diethylamine Sopharma 23,2 mg/g gelis
Lenkija – Felogel Max

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-01-02.


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

