






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

GULER 50 mg/g gelis


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 g gelio yra 50 mg diklofenako natrio druskos.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas
Kiekviename gelio grame yra 100 mg propilenglikolio (E1520) ir 1 mg metilo parahidroksibenzoato (E218).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Gelis.

Baltas, vienalytis, specifinio kvapo gelis.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Suaugusiųjų (18 metų ir vyresnių) lokalus skausmo malšinimas bei uždegimo slopinimas, jeigu yra toliau išvardytos būklės: 
1. traumos sukeltų sausgyslių, raiščių, sąnarių ar raumenų pažeidimų;
1. degeneracinė sąnarių liga (kelio ar mažesnių sąnarių osteoartritas).

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

GULER 50 mg/g gelis tepamas lokaliai ant odos 2 kartus per parą. Gelio kiekis priklauso nuo pažeistos vietos: 2–4 g (vyšnios ar graikinio riešuto dydžio kiekis) gelio pakanka 400–800 cm2 plotui padengti.

Ypatingos populiacijos

Vaikų populiacija
Duomenų apie vaistinio preparato veiksmingumą ir saugumą vaikams ir jaunesniems kaip 18 metų paaugliams nepakanka (žr. 4.3 skyrių).

Senyviems pacientams
Vartojama įprastinė dozė, skiriama suaugusiems pacientams.

Vartojimo metodas
Įtrinti į odą. Negalima vartoti per burną.
GULER 50 mg/g gelis tinkamas vartoti atliekant jonoforezę. Ši elektroterapijos forma paskatina skverbimąsi per odą. GULER 50 mg/g gelį reikia tepti ties neigiamu poliumi (katodu).
Vaistinį preparatą galima vartoti 3–7 dienas, priklausomai nuo konkretaus atvejo.

Po vartojimo būtina nusiplauti rankas, išskyrus atvejus, kai jos yra gydomos.

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Pacientams, kuriems astmos, dilgėlinės ar ūminio rinito pasireiškimą paskatina acetilsalicilo rūgšties arba kitų nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo (NVNU) vartojimas.
· Trečiasis nėštumo trimestras.
· Vartojimas vaikams ir jaunesniems kaip 18 metų paaugliams.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Diklofenako vartojant lokaliai, negalima paneigti sisteminių nepageidaujamų reakcijų į vaistinį preparatą atsiradimo galimybės, jei vaistinis preparatas vartojamas ant didelio odos ploto ir ilgą laiką. Tokios nepageidaujamos reakcijos apima virškinimo trakto sutrikimus, skysčių susilaikymą, išbėrimą, inkstų funkcijos sutrikimą, anafilaksiją ir (retai) kraujavimą iš virškinimo trakto, hepatitą, kraujo diskraziją, bronchų spazmą ir daugiaformę eritemą. Diklofenako būtina atsargiai vartoti pacientams, kuriems yra buvusi peptinė opa ar uždegiminė žarnyno liga, kraujavimas iš virškinimo trakto, kepenų ar inkstų nepakankamumas arba hemoraginė diatezė. Sisteminėje kraujotakoje veikliosios vaistinės medžiagos kiekis yra mažas, tačiau tokiems pacientams teoriškai yra padidėjusi rizika.

Atsiradus odos išbėrimų, gydymą reikia nutraukti.

Pagalbinės medžiagos
Dėl sudėtyje esančio izopropilo alkoholio vaistinį preparatą reikia tepti tik ant sveikos ir nepažeistos odos, kurioje nėra atvirų pažaidų ir žaizdų. Būtina apsaugoti nuo kontakto su akimis ar gleivine.

Šio vaistinio preparato sudėtyje yra metilo parahidroksibenzoato (E218), kuris gali sukelti alerginių reakcijų, kurios gali būti uždelstos.

Kiekviename šio vaistinio preparato grame yra 100 mg propilenglikolio, tai atitinka 100 mg/g., Propilenglikolis gali sukelti odos sudirginimą.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Sisteminė diklofenako absorbcija po lokalaus pavartojimo yra labai maža, todėl tokia sąveika labai mažai tikėtina.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Vaisingos moterys
Duomenų, kuriais remiantis būtų galima pateikti rekomendacijų vaisingoms moterims, nėra.

Nėštumas
Klinikinių duomenų apie GULER 50 mg/g gelis vartojimą nėštumo metu nėra. Nors sisteminė ekspozicija mažesnė, palyginus su per burną vartojamais vaistiniais preparatais, nėra žinoma, ar sisteminė GULER 50 mg/g gelis ekspozicija pavartojus vietiškai nepakenks embrionui / vaisiui. GULER 50 mg/g gelis 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 GULER 50 mg/g gelis draudžiama vartoti paskutiniojo nėštumo trimestro metu (žr. 4.3 skyrių).

Tyrimai su gyvūnais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio vaikingumo eigai, embriono / vaisiaus augimui, atsivedimui ar jauniklių vystymuisi neparodė (žr. 5.3 skyrių).

Žindymas
Nežinoma, ar lokaliai vartojamo diklofenako patenka į žindančios moters pieną, todėl jo žindymo laikotarpiu vartoti nerekomenduojama. Jeigu diklofenako vartoti žindymo laikotarpiu yra būtina, jo negalima tepti ant krūtų ar didelio odos ploto, taip pat jo negalima vartoti ilgą laiką.

Vaisingumas
Duomenų apie lokalaus poveikio diklofenako vaistinių preparatų vartojimą bandant pastoti ir jo poveikį žmonių vaisingumui nėra.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Nėra jokių duomenų, kad vairuojant ar valdant mechanizmus sutriktų gebėjimas susikaupti ir pailgėtų reakcijos laikas.

0. Nepageidaujamas poveikis

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).

Infekcijos ir infestacijos
Labai reti: pustulinis išbėrimas.

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

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

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dažni: dermatitas (įskaitant kontaktinį dermatitą), išbėrimas, eritema, egzema, niežėjimas.
Reti: pūslinis dermatitas.
Labai reti: jautrumo šviesai reakcijos.
Dažnis nežinomas: deginimo pojūtis vartojimo vietoje, sausa oda.

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

Dėl mažos sisteminės lokaliai vartojamo diklofenako absorbcijos perdozavimas yra labai mažai tikėtinas.
Vis dėlto perdozavus GULER 50 mg/g gelio, gali pasireikšti nepageidaujamas poveikis, panašus į tą, kuris stebimas perdozavus diklofenako tablečių (pvz., 1 tūbelėje [50 g] atitinkamai yra 2,5 g diklofenako natrio druskos).
Jeigu netyčinis nurijimas sukėlė sunkų sisteminį nepageidaujamą poveikį, reikia imtis įprastinių apsinuodijimo nesteroidiniais vaistiniais preparatais nuo uždegimo gydymo priemonių. Gali būti taikomas skrandžio plovimas ir skiriama aktyvintoji anglis, ypač iš karto po nurijimo.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

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

Veikimo mechanizmas
Diklofenakas yra nesteroidinis priešuždegiminis ir skausmą malšinantis vaistinis preparatas, kuris veikia slopindamas prostaglandinų biosintezę (ciklooksigenazę) ir kurio veiksmingumas įrodytas tiriant įprastinio uždegimo modelius su gyvūnais.

Farmakodinaminis poveikis
Žmogaus organizme diklofenakas mažina skausmą, edemą ir temperatūrą uždegiminio proceso metu. Be to, diklofenako natrio druska slopina adenozino difosfato (ADF) sukeltą trombocitų agregaciją.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Lokaliai pavartota diklofenako natrio druska absorbuojama lėtai ir nevisiškai.

Pasiskirstymas
Didžiausia koncentracija kraujo plazmoje pasiekiama po 6–9 valandų. Vidutinis pusinės eliminacijos iš kraujo laikas yra maždaug 9 valandos, jis yra gerokai ilgesnis nei po pavartojimo per burną (1–2 valandos).
Kaip ir kitų lokaliai vartojamų nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo atveju, gydomajam poveikiui svarbesnė koncentracija, pasiekta tikslinėje zonoje, o ne koncentracija kraujo plazmoje. Todėl, vartojant lokaliai, galima išvengti sisteminės ekspozicijos, kuri atsiranda diklofenako vartojant per burną arba parenteraliai.

Biotransformacija
Diklofenako natrio druska po lokalaus ir sisteminio pavartojimo metabolizuojama hidroksilinant ir jungiantis su gliukurono rūgštimi. Kai kurie nepakitę diklofenako junginiai konjuguojami su gliukurono rūgštimi. Didžioji dalis jo hidroksilinama, sudarant keletą fenolinių metabolitų. Daugelis šių metabolitų vėliau konjuguojami su gliukurono rūgštimi. Du iš hidroksilintų metabolitų pasižymi biologiniu aktyvumu, tačiau jų poveikis yra žymiai silpnesnis nei diklofenako.

Eliminacija
Po intensyvaus metabolizmo kepenyse 2/3 diklofenako pašalinama per inkstus, o 1/3 – su tulžimi. Palyginus diklofenako ir jo metabolitų išsiskyrimą po pavartojimo per burną ir lokalaus pavartojimo, nustatyta, kad metabolitų modelis yra vienodas.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Lokalus toleravimas
Tyrimų su gyvūnais metu nustatyta, kad lokaliai vartojamam GULER 50 mg/g geliui būdingas mažiausias įjautrinimo potencialas.

Ūminis toksinis poveikis
Ūminio toksinio poveikio tyrimai neparodė skirtingų gyvūnų rūšių jautrumo.

Lėtinis toksinis poveikis
Lėtinio toksinio poveikio tyrimai atlikti žiurkėms, šunims ir beždžionėms vaistinį preparatą skiriant per burną. Skiriant toksines dozes, kurios, priklausomai nuo rūšies, yra skirtingos ir viršija 0,5 mg/kg kūno svorio arba 2,0 mg/kg kūno svorio, buvo pastebėti virškinimo trakto pažeidimai ir kraujo ląstelių skaičiaus pokyčiai.

Navikų susidarymą skatinantis ir mutageninis poveikis
Tyrimų in vivo ir in vitro rezultatai nerodo, kad diklofenako natrio druska gali sukelti mutageninį poveikį. Tęstinių kancerogeninio poveikio tyrimų su žiurkėmis ir pelėmis metu duomenų apie navikų atsiradimą skatinantį poveikį negauta.

Toksinis poveikis reprodukcijai
Galimas embriotoksinis diklofenako natrio druskos poveikis buvo tiriamas su dviem gyvūnų rūšimis (žiurkėmis, pelėmis). Skiriant patelei toksiškas dozes, pastebėtos vaisiaus žūtys ir sulėtėjęs augimas. Sklaidos defektų nepastebėta. Skiriant diklofenako natrio druskos, pailgėjo vaikingumo laikotarpis ir atsivedimo trukmė. Neigiamo poveikio vaisingumui nepastebėta. Dozės, mažesnės už toksines patelei, įtakos vaisiaus postnataliniam vystymuisi nedaro.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Karbomeras
Izopropilo alkoholis
Propilenglikolis (E1520)
Metilo parahidroksibenzoatas (E218)
Išgrynintas vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

Aliuminio tūbelės: 3 metai.
Tinkamumo laikas po pirmojo atidarymo: 1 mėnuo.

Slėginės talpyklės: 3 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti žemesnėje kaip 25 °С temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Negalima šaldyti ar užšaldyti.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Tiekiamas aliuminio tūbelėje arba slėginėje talpyklėje po 50 g.
Kartono dėžutėje yra viena tūbelė arba viena slėginė talpyklė ir pakuotės lapelis.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

UAB „TBS Pharma“
Vytauto g. 8-7A
LT-08118, Vilnius
Lietuva


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/25/5864/001 (tūbelė)
LT/1/25/5864/002 (slėginė talpyklė)


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2025 m. rugsėjo 26 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. rugsėjo 26 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, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

[bookmark: A._GAMINTOJAS_(-AI),_ATSAKINGAS_(-I)_UŽ_]
A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

VETPROM AD
26, Otets Paisiy Str. 2400 Radomir
Bulgarija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.






















III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS






















A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

ALIUMINIO TŪBELĖS DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

GULER 50 mg/g gelis
diklofenako natrio druska


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

1 g gelio yra 50 mg diklofenako natrio druskos.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Karbomeras, izopropilo alkoholis, propilenglikolis (E1520), metilo parahidroksibenzoatas (E218), išgrynintas vanduo.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Gelis

50 g gelio


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant odos.
Suaugusiesiems: plonu sluoksniu tepti atitinkamus odos plotus 2 kartus per parą. Priklausomai nuo konkretaus atvejo, vaistą galima vartoti nuo 3 iki 7 dienų.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


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


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti žemesnėje kaip 25 °С temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Negalima šaldyti ar užšaldyti.
Tinkamumo laikas po pirmojo atidarymo: 1 mėnuo.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB „TBS Pharma“
Vytauto g. 8-7A
LT-08118, Vilnius
Lietuva


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/25/5864/001 


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija: {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Vartoti pasireiškus uždegimui, skausmui, patinimui.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

guler 


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.


INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

TŪBELĖS ETIKETĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

GULER 50 mg/g gelis
diklofenako natrio druska


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

1 g gelio yra 50 mg diklofenako natrio druskos.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Karbomeras, izopropilo alkoholis, propilenglikolis, metilo parahidroksibenzoatas (E218), išgrynintas vanduo.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Gelis

50 g gelio


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 žemesnėje kaip 25 °С temperatūroje. Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. Negalima šaldyti ar užšaldyti.

Tinkamumo laikas po pirmojo atidarymo: 1 mėnuo.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB „TBS Pharma“
Vytauto g. 8-7A
LT-08118, Vilnius
Lietuva


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/25/5864/001 


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Vartoti pasireiškus uždegimui, skausmui, patinimui.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.



INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

SLĖGINĖS TALPYKLĖS DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

GULER 50 mg/g gelis
diklofenako natrio druska


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

1 g gelio yra 50 mg diklofenako natrio druskos.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Karbomeras, izopropilo alkoholis, propilenglikolis (E1520), metilo parahidroksibenzoatas (E218), išgrynintas vanduo.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Gelis

50 g gelio


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant odos.
Suaugusiesiems: plonu sluoksniu tepti atitinkamus odos plotus 2 kartus per parą. Priklausomai nuo konkretaus atvejo, vaistą galima vartoti nuo 3 iki 7 dienų.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


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


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti žemesnėje kaip 25 °С temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Negalima šaldyti ar užšaldyti.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB „TBS Pharma“
Vytauto g. 8-7A
LT-08118, Vilnius
Lietuva


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/25/5864/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija: {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Vartoti pasireiškus uždegimui, skausmui, patinimui.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

guler 


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.



INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

SLĖGINĖS TALPYKLĖS ETIKETĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

GULER 50 mg/g gelis
diklofenako natrio druska


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

1 g gelio yra 50 mg diklofenako natrio druskos.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Karbomeras, izopropilo alkoholis, propilenglikolis (E1520), metilo parahidroksibenzoatas (E218), išgrynintas vanduo.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Gelis

50 g gelio


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant odos.
Suaugusiesiems: plonu sluoksniu tepti atitinkamus odos plotus 2 kartus per parą. Priklausomai nuo konkretaus atvejo, vaistą galima vartoti nuo 3 iki 7 dienų.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


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


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti žemesnėje kaip 25 °С temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Negalima šaldyti ar užšaldyti.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB „TBS Pharma“
Vytauto g. 8-7A
LT-08118, Vilnius
Lietuva


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/25/5864/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.





























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

GULER 50 mg/g gelis
diklofenako natrio druska

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
-	Jeigu per 7 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

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


1.	Kas yra GULER ir kam jis vartojamas

GULER yra vaistas, pasižymintis skausmą malšinančiu ir priešuždegiminiu poveikiu (nesteroidinis vaistas nuo uždegimo [NVNU]).

Kam GULER vartojamas?
GULER vartojamas lokaliam simptominiam skausmo malšinimui ir uždegimo slopinimui.

Suaugusiesiems (18 metų ir vyresniems)
· Traumos sukelti sausgyslių, raiščių, sąnarių ir raumenų pažeidimai.
· Degeneracinė sąnarių liga (kelio ar mažesnių sąnarių osteoartritas).


2.	Kas žinotina prieš vartojant GULER 

GULER vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija diklofenakui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· ant atvirų žaizdų, pažeistų odos plotų, uždegimo ar infekcijos paveiktos odos;
· ant gleivinės;
· jeigu pavartojus acetilsalicilo rūgšties (aspirino) arba kitų nesteroidinių vaistų nuo uždegimo pasireiškia astmos priepuolis, išbėrimas arba peršalimas;
· vaikams ir jaunesniems kaip 18 metų paaugliams;
· paskutiniuosius tris nėštumo mėnesius.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti GULER:
· jeigu sergate astma, šienlige, nosies polipais (nosies gleivinės patinimu), lėtinėmis plaučių ligomis arba lėtinėmis kvėpavimo sistemos infekcijomis (jų simptomai panašūs į šienligės simptomus);
· jeigu Jums pasireiškia padidėjęs jautrumas visų grupių priešuždegiminiams vaistams, vartojant GULER yra didesnė nei kitiems pacientams astmos priepuolių (vadinamų skausmą malšinančių vaistų netoleravimu / skausmą malšinančių vaistų sukelta astma), vietinio odos ir gleivinės patinimo (vadinamosios Kvinkės [Quincke] edemos) arba dilgėlinės pasireiškimo rizika. Tokiems pacientams GULER galima tepti tik laikantis tam tikrų atsargumo priemonių ir prižiūrint gydytojui. Tas pats taikoma ir pacientams, kuriems alerginės reakcijos ir į kitas medžiagas pasireiškia odos reakcijomis, niežėjimu ar dilgėline.

Reikia atkreipti dėmesį, kad gelio negali patekti į akis, ant gleivinės ir į burną.

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

Vaikams ir paaugliams
GULER draudžiama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 metų paaugliams, nes duomenų apie vaisto vartojimą šioje amžiaus grupėje nepakanka.

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

Žindymas
Nežinoma, ar lokaliai vartojamo diklofenako patenka į motinos pieną, todėl jo žindymo laikotarpiu vartoti nerekomenduojama. Jeigu GULER gelio žindymo laikotarpiu dėl akivaizdžių neatidėliotinų priežasčių vartoti yra būtina, jo reikia vengti tepti ant krūtų ploto ar vartoti ilgą laiką.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Nėra jokių duomenų, kad vairuojant ar valdant mechanizmus sutriktų gebėjimas susikaupti ir pailgėtų reakcijos laikas.

GULER sudėtyje yra alkoholio (izopropilo alkoholio), todėl jo negalima vartoti ant atvirų žaizdų, gleivinės ar akių.

GULER sudėtyje yra metilo parahidroksibenzoato (E218), kuris gali sukelti alerginių reakcijų, kurios gali būti uždelstos.

GULER sudėtyje yra propilenglikolio (E1520), kuris gali sukelti odos sudirginimą.


3.	Kaip vartoti GULER

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

GULER turi būti tepamas lokaliai ant odos, švelniai įtrinant, du kartus per parą.
Vaisto kiekis priklauso nuo pažeistos vietos: 2–4 g (vyšnios ar graikinio riešuto dydžio kiekis) gelio pakanka 400–800 cm2 plotui padengti. Prieš apsirengiant reikia kelias minutes palaukti, kol gelis išdžius. Vaisto vartoti po sandarinamuoju tvarsčiu negalima.
Įtrinti į odą. Negalima vartoti per burną.

Po vartojimo būtina nusiplauti rankas, išskyrus atvejus, kai jos yra gydomos.

GULER tinkamas vartoti atliekant jonoforezę. Ši elektroterapijos forma paskatina skverbimąsi per odą. GULER 50 mg/g gelį reikia tepti ties neigiamu poliumi (katodu).

Vaistą galima vartoti 3–7 dienas, priklausomai nuo konkretaus atvejo.

Ką daryti pavartojus per didelę GULER dozę
Jeigu gelio buvo tepama reikšmingai didesniais kiekiais nei rekomenduojama arba jo nurijus, gali pasireikšti perdozavimo simptomų: svaigulys, galvos skausmas, sąmonės sutrikimas, kvėpavimo sutrikimas, pykinimas, pilvo skausmas, kraujavimas iš virškinimo trakto, kepenų ir inkstų funkcijos sutrikimas, vaikams gali pasireikšti traukuliai. Nedelsiant kreipkitės į gydytoją, kuris skirs perdozavimo gydymą vadovaudamasis klinikine praktika.
Užtepus didesnę dozę nei rekomenduojama, gelį reikia nuvalyti ir nuplauti vandeniu.

Pamiršus pavartoti GULER
Jeigu pamiršote užtepti vaisto, toliau jį tepkite reguliariai. Jeigu nesate tikri, ar nutraukti gydymą, taip pat prieš jo nutraukimą pasitarkite su gydytoju.

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.

Infekcijos
Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų): išbėrimas pūlinėmis pūslėmis (pustuliozė).

Imuninės sistemos sutrikimai
Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų): alerginės reakcijos (įskaitant dilgėlinę – ruplių tipo išbėrimą), vietinis odos sudirginimas ir angioneurozinė edema (vietinis odos, poodinio audinio ir gleivinės membranų patinimas).

Kvėpavimo sistemos sutrikimai
Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų): astma.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų): odos uždegimas (įskaitant kontaktinį dermatitą), išbėrimas, paraudimas, niežėjimas.
Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų): išbėrimas, skysčiu užpildytos pūslės.
Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų): jautrumo šviesai reakcija.
Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis): deginimo pojūtis vartojimo vietoje, sausa oda.

Jeigu GULER tepamas ant didelių odos plotų ir ilgesnį laiką, negalima paneigti sisteminių nepageidaujamo poveikio reiškinių, turinčių įtakos tam tikriems organams ir sistemoms ar net visam organizmui, panašių į tuos, kurie gali atsirasti vartojant diklofenako per burną, į raumenis ar į veną, atsiradimo galimybės.

Vaisto atsitiktinai nurijus ir pasireiškus sunkiai sisteminei nepageidaujamai reakcijai (pavyzdžiui, mieguistumui, galvos skausmui, sąmonės sutrikimui, pykinimui, vėmimui, pilvo skausmui), nedelsdami kreipkitės į gydytoją. Perdozavus vaisto, galimas gydymas aktyvintąja anglimi arba, kai kuriais atvejais, skrandžio plovimu.

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 +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti GULER 

Laikyti žemesnėje kaip 25 °С temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Negalima šaldyti ar užšaldyti.
Tinkamumo laikas po pirmojo atidarymo: 1 mėnuo.

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

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

GULER sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra diklofenako natrio druska (1 g gelio yra 50 mg diklofenako natrio druskos).
-	Pagalbinės medžiagos yra karbomeras, izopropilo alkoholis, propilenglikolis (E1520), metilo parahidroksibenzoatas (E218), išgrynintas vanduo.

GULER išvaizda ir kiekis pakuotėje
Baltas, vienalytis, specifinio kvapo gelis.
Jis tiekiamas aliuminio tūbelėje arba slėginėje talpyklėje po 50 g gelio.
Kartono dėžutėje yra viena tūbelė arba viena slėginė talpyklė ir pakuotės lapelis.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
UAB „TBS Pharma“
Vytauto g. 8-7A
LT-08118, Vilnius
Lietuva

Gamintojas
VETPROM AD
26, Otets Paisiy Str. 2400 Radomir
Bulgarija
Tel.: +3592451 93 00
El. paštas: office@danhson.com


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-09-26.

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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