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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA  


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dicloberl 50 mg skrandyje neirios tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Vienoje skrandyje neirioje tabletėje yra 50 mg diklofenako natrio druskos.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: laktozė monohidratas (86,24 mg).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Skrandyje neiri tabletė.
Geltonos arba šviesiai rusvos spalvos, lygiu paviršiumi, plėvele dengtos skrandyje neirios tabletės.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Skausmo malšinimas ir uždegimo mažinimas:
-	sergant ūminiu artritu (įskaitant podagros priepuolius);
-	sergant lėtiniu artritu, ypač reumatoidiniu artritu (lėtiniu poliartritu); 
-	sergant ankiloziniu spondilitu (Bechterevo liga);
-	esant dirginimui artrozių ir spondiloartritų metu;
-	sergant uždegiminėmis minkštųjų audinių ligomis (tokiomis kaip miozitas ir mialgija);
-	esant skausmingam patinimui arba uždegimui po traumų.

Dėl galimo lėtesnio aktyviosios medžiagos atpalaidavimo iš skrandyje neirių Dicloberl 50 mg  tablečių, vaistas gali pradėti veikti vėliau. Todėl Dicloberl 50 mg  negalima skirti pradiniam gydymui tokių ligų, kai reikia greito vaisto poveikio.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Diklofenako dozė ir gydymo trukmė nustatoma priklausomai nuo ligos sunkumo.
Rekomenduojama paros dozė suaugusiesiems ir paaugliams nuo 16 metų yra nuo 50 mg iki 150 mg diklofenako natrio, dalijant į 1-3 dozes.

	Amžius
	Vienkartinė dozė
	Paros dozė

	Paaugliai  nuo 16metų  ir suaugusieji
	1 skrandyje neiri tabletė (atitinka 50 mg diklofenako natrio druskos)
	1-3 skrandyje neirios tabletės (atitinka 50-150 mg diklofenako natrio druskos)



Gydymo trukmę nustato gydytojas.
Sergant reumatinėmis ligomis (reumatoidiniu artritu ankiloziniu spondilitu, artroze ir spondiloartritu), Dicloberl  gali prireikti vartoti ilgą laiką.

Nepageidaujamą poveikį galima sumažinti  iki minimumo vartojant mažiausią veiksmingą vaistinio preparato dozę trumpiausią laiką, reikalingą ligos simptomams kontroliuoti (žr. 4.4 skyrių „Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės“).

Senyviems pacientams
Dozės koreguoti nereikia. Dėl galimo nepageidaujamo poveikio reikia atidžiai stebėti senyvų pacientų būklę (žr. 4.4 skyrių).

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Esant lengvam ir vidutiniam inkstų funkcijos sutrikimui dozės koreguoti nereikia (sunkūs inkstų funkcijos sutrikimai – žr. 4.3 skyrių).

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi (žr. 5.2 skyrių)
Esant lengvam ir vidutiniam kepenų funkcijos sutrikimui dozės koreguoti nereikia (sunkūs kepenų funkcijos sutrikimai – žr. 4.3 skyrių).

Vaikų populiacija
Vaikams ir jaunesniems negu 16 metų paaugliams diklofenako vartoti nepatariama, nes nesukaupta pakankamai patyrimo.
Apie vartojimą vaikams ir paaugliams gydyti taip pat žiūrėkite 4.3 skyrių.

Vartojimo metodas
Dicloberl 50 mg skrandyje neirios tabletės geriamos 1-2 valandas prieš valgį nekramtant, užsigeriant gausiu skysčio kiekiu (stikline vandens). 

4.3	Kontraindikacijos

Dicloberl negalima vartoti:
          jei padidėjęs paciento jautrumas veikliajai ar bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai;
-        esant nurodymams anamnezėje apie buvusį bronchų spazmą, astmą, slogą ar dilgėlinės
         tipo bėrimą po acetilsalicilo rūgšties arba nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo (NVNU)  vartojimo; 
-        esant neaiškios kilmės kraujodaros sutrikimams;
-        kai nustatyta aktyvi arba anamnezėje nurodoma pasikartojanti pepsinė opa arba 
         kraujavimas  iš virškinimo trakto (du ar daugiau patvirtinti išopėjimo ar kraujavimo 
         epizodai);
-        kai anamnezėje nurodomas kraujavimas iš virškinimo trakto arba perforacija, susijusi 
         su buvusiu NVNU vartojimu;
-	skrandžio arba žarnų opa, kraujavimas arba prakiurimas;
-        esant kraujavimui galvos smegenyse ar kitokiam aktyviam kraujavimui;
-	sergant sunkiu kepenų ar inkstų nepakankamumu;

-	nustatytas stazinis širdies nepakankamumas (II-IV stadijos pagal NYHA klasifikaciją), išeminė širdies liga, periferinių arterijų liga ir (arba) galvos smegenų kraujotakos sutrikimas;
-	paskutiniuosius tris nėštumo mėnesius (žr.4.6 skyrių).

Dicloberl  netinka vartoti vaikams ir jaunesniems nei 16 metų amžiaus paaugliams, nes sudėtyje yra per didelis veikliosios medžiagos kiekis.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Virškinimo trakto saugumas

Bendra informacija
Diklofenako reikia vengti vartoti kartu su sisteminiais NVNU, įskaitant ciklooksigenazės 2 selektyviuosius inhibitorius, nes jokių sinerginio poveikio įrodymų nėra ir galimas suminis nepageidaujamas poveikis.
Nepageidaujamas poveikis gali būti mažesnis, vartojant mažiausią veiksmingą vaistinio preparato dozę trumpiausią laiką, būtiną simptomų kontrolei (žr. 4.2 skyrių ir žemiau aprašytą pavojų virškinimo traktui bei širdies ir kraujagyslių sistemai).

Senyvi pacientai
Atsižvelgiant į bendruosius medicinos principus senyviems pacientams vaistinio preparato vartoti reikia atsargiai. Ypač svarbu vartoti mažiausią dozę silpniems senyviems pacientams arba tiems, kurių mažas kūno svoris.
Senyviems pacientams vartojant NVNU nepageidaujamas poveikis, ypač kraujavimas iš virškinimo trakto, išopėjimas ir perforacija, pasireiškia dažniau. Šios virškinimo trakto reakcijos senyviems pacientams dažniausiai sukelia sunkesnes pasekmes ir gali būti mirtinos (žr. 4.2 skyrių).

Kraujavimas iš virškinimo trakto, išopėjimas ir perforacija
Galintis sukelti mirtį kraujavimas iš virškinimo trakto, išopėjimas ir perforacija aprašyti vartojant visus NVNU bet kuriuo gydymo momentu. Jie gali būti su įspėjamaisiais simptomais arba be jų, anamnezėje esant nurodymams apie sunkias virškinimo trakto komplikacijas arba be tokių nurodymų.

Kraujavimo iš virškinimo trakto, išopėjimo ir perforacijos rizika  didesnė, kai vartojamos didesnės NVNU dozės, kai pacientai anamnezėje nurodo buvusią opą, ypač tuomet, kai pacientas nurodo apie buvusias opos komplikacijas – kraujavimą arba perforaciją (žr. 4.3 skyrių), taip pat senyviems pacientams. Šie pacientai turi pradėti ir tęsti vartoti mažiausią tinkamą dozę. 

Reikia spręsti, ar šiems pacientams nereikėtų kartu skirti apsaugančių vaistinių preparatų (pvz., mizoprostolio arba protonų siurblio inhibitorių), taip pat pacientams, kurie kartu vartoja mažą aspirino dozę ar kitus vaistinius preparatus, galinčius padidinti virškinimo trakto pažeidimų pavojų (žr.4.5 skyrių).

Pacientai, kurie anamnezėje nurodo toksinį virškinimo trakto pažeidimą, ypač senyvi pacientai, turi pranešti apie bet kokius neįprastus virškinimo simptomus (kraujavimą iš virškinimo trakto), ypač pradėjus vaistinio preparato vartoti.

Reikia nurodyti laikytis atsargumo pacientams, kurie kartu vartoja vaistinius preparatus, galinčius padidinti opų susidarymą ar kraujavimą, pvz., sisteminio poveikio kortikosteroidus, krešumą mažinančius (antikoaguliantus), pvz., varfariną, selektyviuosius serotonino reabsorbcijos inhibitorius (SSRI) ar trombocitus veikiančius preparatus, pvz., aspiriną (žr. 4.5 skyrių).

Jei pacientui, vartojančiam Dicloberl atsiranda kraujavimas iš virškinimo trakto arba opa, vaistinio preparato vartojimą reikia nedelsiant nutraukti.

Pacientams, kuriems pasireiškia virškinimo trakto simptomų, kurie anamnezėje nurodo galimą skrandžio arba žarnų išopėjimą, kraujavimą arba perforaciją virškinimo trakte, ligas (opinį kolitą, Krono ligą) NVNU reikia skirti vartoti atsargiai ir juos atidžiai stebėti, nes išvardytos ligos gali paūmėti (žr. 4.8 skyrių).

Poveikis širdies kraujagyslėms bei galvos smegenų kraujagyslėms
Pacientus, kuriems jau buvo padidėjęs kraujospūdis ir (arba) pasireiškę lengvi ar vidutinio sunkumo širdies nepakankamumo reiškiniai, gydymosi NVNU metu, reikia konsultuoti ir tinkamai stebėti dėl galimo skysčių susilaikymo ir edemos, susijusios su NVNU vartojimu.

Klinikiniai tyrimai ir epidemiologiniai duomenys patvirtina, kad diklofenako vartojimas, ypač didelėmis dozėmis (150 mg per parą) ir ilgą laiką, gali būti susijęs su nedideliu arterijų trombozės reiškinių (pvz., miokardo infarkto arba insulto) rizikos padidėjimu.

Pacientus, kuriems yra nevaldoma hipertenzija, stazinis širdies nepakankamumas, diagnozuota išeminė širdies liga, periferinių arterijų liga ir (arba) galvos smegenų kraujagyslių liga, diklofenaku galima gydyti tik kruopščiai apsvarsčius. Atidžiai apsvarstyti reikia ir prieš pradedant taikyti ilgalaikį gydymą pacientams, kuriems nustatyta širdies ir kraujagyslių sistemos nepageidaujamų reiškinių rizikos veiksnių (pvz.: hipertenzija, hiperlipidemija, cukrinis diabetas ir rūkymas). 
Kadangi diklofenako keliama širdies ir kraujagyslių sutrikimų pasireiškimo rizika gali didėti vartojant didesnę dozę ir esant ilgesnei ekspozicijai, reikia skirti mažiausią veiksmingą paros dozę kiek įmanoma trumpiausią laikotarpį. Periodiškai reikia įvertinti paciento poreikį simptominiam skausmo malšinimui ir atsaką į gydymą.

Odos reakcijos
Labai retai vartojant NVNU pasitaiko sunkių odos reakcijų, kartais pavojingų gyvybei, tarp jų eksfoliacinis dermatitas, Stivenso -Džonsono sindromas, toksinė epidermio nekrolizė (žr. 4.8 skyrių). 

Didžiausias šių reakcijų pavojus pacientams gresia gydymosi pradžioje, dažniausiai šios reakcijos atsiranda pirmą vaistinio preparato vartojimo mėnesį. Dicloberl vartojimą reikia nutraukti atsiradus pirmiems odos išbėrimo, gleivinių pažeidimo ar kitiems padidėjusio jautrumo požymiams.

Poveikis kepenų veiklai
Prieš pradedant gydyti pacientus su sutrikusia kepenų funkcija būtina laikytis atsargumo, nes vartojant diklofenako gali jų būklė pablogėti. 
Kaip ir kitų NVNU, įskaitant diklofenaką, vartojimo metu gali padidėti vieno ar daugiau kepenų fermentų kiekis kraujyje. Ilgesnį laiką gydant diklofenaku, profilaktikai rekomenduojama reguliariai tirti kepenų funkciją. Jei pakitę kepenų funkcijos rodmenys išlieka ilgiau arba labiau nukrypsta, atsiranda su kepenų liga sutampančių požymių bei simptomų, arba atsiranda kitokių pokyčių (pvz.: eozinofilija, odos išbėrimas), diklofenako vartojimą reikia nutraukti. Vartojant diklofenako gali išryškėti pranašingais požymiais nepasireiškiantis hepatitas.
Vartojant diklofenako sergantiems kepenų profirija pacientams reikia laikytis atsargumo, nes jis gali sukelti ligos paūmėjimą.

Poveikis inkstų funkcijai
Kadangi gauta pranešimų, kad gydymo NVNU metu organizme susilaiko skysčiai ir pasireiškia edema, atsargumo reikia laikytis gydant pacientus su sutrikusia inkstų funkcija, senyvus asmenis ir pacientus, kurie kartu vartoja diuretikus arba vaistinius preparatus, galinčius turėti reikšmingos įtakos inkstų funkcijai, bei tuos pacientus, kuriems dėl kitų priežačių, pvz., prieš arba po chirurginės operacijos, organizmo užląsteliniame tarpe gali susikaupti reikšmingas skysčių kiekis (žr. 4.3 skyrių).

Tokiais atvejais vartojant diklofenaką atsargumo dėlei reikia kontroliuoti inkstų funkciją. Atsistačius iki gydymo buvusiai būklei, vartojimą dažniausiai reikia baigti.

Kitos pastabos
Dicloberl  galima vartoti tik visapusiškai įvertinus gydymo naudą ir riziką: 
esant įgimtam porfirino metabolizmo sutrikimui (pvz., sergant ūmine intermituojančia porfirija),
sergant sistemine raudonaja vilklige ir mišriomis jungiamojo audinio ligomis (žr. 4.8 skyrių).

Ypač atsargiai ir prižiūrint gydytojui (pasiruošus skubiam gydymui) šio vaistinio preparato galima skirti:
-         pacientams, sergantiems astma, šienlige, nosies polipais ar lėtinėmis obstrukcinėmis kvėpavimo takų arba lėtinėmis infekcinėmis kvėpavimo takų ligomis (ypač tuomet, kai jos susijusios su alerginiais į rinitą panašiais simptomais), nes jiems yra didesnė alerginių reakcijų rizika. Šios reakcijos gali reikštis bronchinės astmos priepuoliu (vadinamąja analgetikų netoleravimo astma), Kvinkės edema ar dilgėline; 
-         pacientams, alergiškiems kitiems vaistams, pvz., esant odos reakcijoms, niežuliui arba dilgėlinei, nes padidėjusio jautrumo reakcijų atsiradimo rizika jiems yra didesnė ir vartojant Dicloberl . 

Sunkios, ūminės padidėjusio jautrumo reakcijos  (pvz., anafilaksinis šokas) pasitaiko retai.  Atsiradus pirmiesiems padidėjusio jautrumo reakcijos požymiams pavartojus Dicloberl , jų vartojimą būtina nutraukti. 
Atsižvelgiant į simptomus, medicinos personalas turi pradėti taikyti gydomąsias priemones.



Ilgalaikio gydymo diklofenaku metu, kaip ir vartojant kitus NVNU, rekomenduojama kontroliuoti kraujo ląstelių kiekį.

Diklofenakas gali laikinai slopinti trombocitų agregaciją. Pacientai, kuriems yra sutrikęs kraujo krešumas, turėtų būti gydytojo atidžiai stebimi.

Kaip ir kiti NVNU, dėl jam būdingų farmakodinaminių savybių diklofenakas gali paslėpti infekcijos sukeltus požymius ir simptomus.  
Jei vartojant Dicloberl  atsiranda naujos infekcinės ligos simptomų arba jei jos eiga blogėja, pacientas turi nedelsiant kreiptis į gydytoją. Reikia atlikti tyrimus siekiant nustatyti, ar nėra indikacijų vartoti antibiotikus ar kitus infekciją slopinančius vaistinius preparatus.

Ilgai vartojant Dicloberl, būtina reguliariai tikrinti kepenų fermentų aktyvumą, inkstų funkciją ir kraujo ląstelių skaičių.

Ilgai vartojant skausmą malšinančius vaistinius preparatus didelėmis dozėmis, gali prasidėti galvos skausmas, kurio negalima gydyti didesnėmis preparato dozėmis.

Paprastai nuolatinis skausmą malšinančių vaistinių preparatų vartojimas, ypač kai kartu vartojama keletas veikliųjų skausmą malšinančių medžiagų, gali sukelti negrįžtamą inkstų pažeidimą ir inkstų funkcijos nepakankamumą (analgetikų sukeltą neuropatiją).

Gydantis NVNU alkoholio, kitų panašaus poveikio medžiagų vartojimas gali sukelti nepageidaujamą poveikį, ypač susijusį su virškinimo traktu ar centrine nervų sistema.
 
Apie moterų vaisingumą žr. 4.6 skyrių.

Dicloberl sudėtyje yra laktozės. Dicloberl  negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – Lapp laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Kiti NVNU, įskaitant salicilatus
Vartojant kartu kelis NVNU dėl sinerginio poveikio gali padidėti skrandžio ir žarnyno opos ir kraujavimo pavojus. Todėl nerekomenduojama diklofenako vartoti kartu su kitais NVNU (žr. 4.4 skyrių).

Digoksinas, fenitoinas, litis
Vartojant Dicloberl  kartu su digoksinu, fenitoinu ar ličio vaistiniais preparatais gali padidėti šių vaistų koncentracija kraujo plazmoje. Būtina tirti ličio koncentraciją kraujyje. Rekomenduojama tirti digoksino arba fenitoino kiekį kraujo serume.

Diuretikai, beta adrenoblokatoriai, AKF inhibitoriai ir angiotenzino II antagonistai
NVNU gali sumažinti diuretikų ir antihipertenzinių vaistinių preparatų (pvz.: beta adrenoblokatorių, AKF inhibitorių ir angiotenzino II antagonistų) poveikį. Todėl reikia periodiškai kontroliuoti kraujospūdį. Kai kuriems pacientams, kuriems nustatyta sutrikusi inkstų funkcija (pvz.: netekus skysčių arba senyviems pacientams su pakitusia inkstų funkcija), vartojant AKF inhibitorius arba angiotenzino II antagonistus kartu su ciklooksigenazę slopinančiais vaistiniais preparatais, inkstų funkcija gali dar labiau pablogėti, netgi galimas ūminis inkstų nepakankamumas, kuris dažniausiai būna laikinas. Todėl tokį derinį reikia vartoti atsargiai, ypač senyviems pacientams. Pacientams reikia skirti tinkamą skysčių kiekį, taip pat spręsti, ar pradėjus tokį kombinuotą gydymą, o taip pat periodiškai vėliau, nereikėtų kontroliuoti inkstų funkcijos. 

Kartu vartojant Dicloberl 50 mg ir kalį organizme sulaikančius diuretikus, gali vystytis hiperkalemija, todėl būtina dažnai stebėti kalio kiekį kraujo serume.

Kortikosteroidai
Padidėja virškinimo trakto opų arba kraujavimo pavojus (žr. 4.4. skyrių). 

Selektyvieji serotonino reabsorbcijos inhibitoriai(SSRI)
Padidėja kraujavimo iš virškinimo trakto pavojus (žr. 4.4 skyrių).

Vaistiniai preparatai nuo cukrinio diabeto
Klinikiniais tyrimais nustatyta, kad diklofenako galima vartoti kartu su geriamaisiais vaistiniais preparatais nuo cukrinio diabeto nesukeliant jokių klinikinių reiškinių. Tačiau pasitaikė pavienių pranešimų, kad gydant diklofenaku pasireiškė hipoglikeminis ir hiperglikeminis poveikis, dėl kurių reikėjo keisti vaistų nuo cukrinio diabeto dozę. Todėl kartu vartojant šiuos vaistinius preparatus dėl atsargumo rekomenduojama kontroliuoti gliukozės kiekį kraujyje.

Metotreksatas
Diklofenakas gali slopinti metotreksato klirensą inkstų kanalėliuose ir tokiu būdu padidinti metoterksato koncentraciją. Dicloberl  vartojant 24 val. laikotarpiu prieš pradedant gydyti metotreksatu arba po to, gali didėti metotreksato koncentracija kraujo serume, sustiprėti pastarojo toksinis poveikis.

Ciklosporinas
NVNU (taip pat ir diklofenako natrio druska) gali padidinti ciklosporino toksinį poveikį inkstams veikdami inkstų prostaglandinus. Todėl juos reikia vartoti mažesnėmis dozėmis negu skiriamos ciklosporino nevartojantiems pacientams.

Chinolonų grupės antibakteriniai vaistiniai preparatai
Vartojant chinolonų grupės vaistinius preparatus kartu su NVNU pasitaikė pavienių pranešimų apie traukulius.

Antikoaguliantai ir antitrombocitiniai vaistiniai preparatai
Būtina laikytis atsargumo, nes vartojimas kartu gali sustiprinti tokių antikoaguliantų kaip varfarinas arba antitrombocitinių preparatų poveikį (žr. 4.4 skyrių). Būtina laikytis atsargumo, nes vartojimas kartu gali padidinti kraujavimo riziką.
Nors klinikiniai tyrimai nerodo, kad diklofenakas įtakoja antikoaguliantų poveikį, gauta pranešimų apie padidėjusią kraujavimo riziką pacientams, kurie kartu vartojo diklofenako ir antikoaguliantų. Todėl tokius pacientus reikia stebėti atidžiai. 

Probenecidas 
Vaistiniai preparatai, kurių sudėtyje yra probenecido, gali slopinti diklofenako išsiskyrimą iš organizmo.

Kolestipolis ir kolestiraminas
Šie vaistiniai preparatai gali sukelti lėtesnę diklofenako absorbciją arba ją sumažinti. Todėl diklofenako rekomenduojama išgerti mažiausiai 1 valandą  prieš arba praėjus 4-6 valandoms po kolestipolio arba kolestiramino vartojimo.

Stiprūs CYP2C9 inhibitoriai
Diklofenako skiriant vartoti kartu su stipriais CYP2C9 inhibitoriais (pvz.: sulfinpirazonu ir vorikonazolu), kurie dėl diklofenako metabolizmo slopinimo gali sukelti reikšmingą diklofenako maksimalios koncentracijos kraujo plazmoje ir ekspozicijos padidėjimą, rekomenduojama laikytis atsargumo.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Prostaglandinų sintezės slopinimas gali neigiamai veikti nėštumo eigą ir (arba) embriono arba vaisiaus vystymąsi. Epidemiologinių tyrimų duomenys rodo, kad po prostagalandinų sintezės inhibitorių vartojimo ankstyvuoju nėštumo laikotarpiu padidėja persileidimų, širdies ydų ir įgimto pilvo sienos plyšio pavojus. Širdies ir kraujagyslių vystymosi sutrikimų absoliuti rizika padidėjo nuo mažiau kaip 1% iki apytikriai 1,5%. Manoma, kad pavojus didėja priklausomai nuo dozės dydžio  ir vartojimo trukmės.

Tyrimais su gyvūnais nustatyta, kad prostaglandinų sintezės inhibitorių davimas dažniau sukelia implantacijos sutrikimus ir žuvimą po implantacijos, padidėja vaisiaus ir embriono letališkumas.  Be to, pranešama, kad gyvūnams duodant prostaglandinų sintezės inhibitorių organogenezės periodu,  dažniau pasitaiko įvairių vystymosi sutrikimų, įskairtant širdies ir kraujagyslių defektus.

Pirmojo ir antrojo nėštumo trimestro metudiklofenako negalima vartoti, nebent esant būtinumui. Jei diklofenaką vartoja norinčios pastoti moterys arba nėščiosios pirmojo ir antrojo nėštumo trimestro metu, dozė turi būti galimai mažiausia, o vartojimo laikas galimai trumpiausias.  

Prostaglandinų sintezės inhibitoriai, vartojami trečiojo  nėštumo trimestro metu, gali sukelti:
· vaisiui
· kenksmingą poveikį širdies ir kvėpavimo sistemai (priešlaikinį arterinio latako užsidarymą ir 
hipertenziją plaučiuose);
· inkstų funkcijos sutrikimus, kurie gali progresuoti ir atsirasti inkstų nepakankamumas su oligohidramnionu;
· nėštumo pabaigoje motinai ir naujagimiui
· galimą kraujavimo laiko pailgėjimą, dėl antiagregacinio poveikio , kuris galimas vartojant ir labai mažas dozes;
· gimdos susitraukimų slopinimą, dėl to gali vėluoti arba užsitęsti gimdymas.

Dicloberl trečiojo nėštumo trimestro laikotarpiu yra kontraindikuotinas.

Žindymas
Nedidelis diklofenako, kaip ir kitų NVNU, kiekis patenka į žindyvės pieną. Todėl norint išvengti nepageidaujamo poveikio kūdikiui žindymo laikotarpiu diklofenako vartoti negalima.

Vaisingumas
Dicloberl  vartojimas gali pažeisti moterų vaisingumą ir jo nerekomenduojama vartoti nėštumą planuojančioms moterims. Reikia spręsti dėl Dicloberl  vartojimo nutraukimo moterims, kurioms sunku pastoti arba kurios yra tiriamos dėl nevaisingumo.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Pacientai, kuriems vartojant diklofenako sutrinka regėjimas, svaigsta ir sukasi galva, pasireiškia mieguistumas arba kiti centrinės nervų sistemos sutrikimai, turi nevairuoti ir nevaldyti mechanizmų. Šis vaisto poveikis ypač sustiprėja kartu pavartojus alkoholio.

4.8	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 < 1/1000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Prisimintina, kad žemiau nurodytas vaistinio preparato nepageidaujamas poveikis priklauso nuo dozės ir kinta priklausomai nuo atskiro individo ypatumų. 

Dažniausiai pasitaikantys nepageidaujamo poveikio požymiai susiję su virškinimo traktu.
Galimos pepsinės opos, virškinimo trakto perforacija ar kraujavimas iš virškinimo trakto, ypač senyviems pacientams (žr. 4.4 skyrius). Po vaistinio preparato vartojimo pranešama apie tokius simptomus: pykinimas, vėmimas, viduriavimas, dujų susikaupimas, vidurių užkietėjimas, dispepsija, pilvo skausmas, melena, vėmimas su krauju, gastritas, opinis stomatitas, opinio kolito ir Krono ligos paūmėjimas (žr. 4.4 skyrių). 
Kraujavimų rizika iš virškinimo trakto ypač priklauso nuo vaistinio preparato dozės ir vartojimo trukmės.

Yra pranešimų apie edemą, hipertenziją ir širdies nepakankamumą vartojant NVNU.

Klinikinių tyrimų ir epidemiologiniai duomenys nuosekliai rodo, kad vartojant diklofenako, ypatingai didelę jo dozę (150 mg per parą) ir ilgą laikotarpį, didėja arterinių trombozinių reiškinių (pavyzdžiui, miokardo infarkto ar insulto) atsiradimo rizika (žr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
Labai reti: trombocitopenija, leukopenija, anemija (įskaitant hemolizinę ir aplazinę anemiją), agranulocitozė.
Ilgai gydant šiuo vaistu, reikėtų reguliariai atlikti kraujo tyrimą.

Imuninės sistemos sutrikimai
Reti: padidėjęs jautrumas, anafilaksinės ir anafilaktoidinės reakcijos (įskaitant kvėpavimo takų spazmą, dusulį, dažną širdies plakimą, hipotenziją ir šoką).

Labai reti: angioneurozinė edema (įskaitant veido edemą).

Psichikos sutrikimai
Labai reti: psichozinės reakcijos, sutrikusi orientacija, depresija, dirglumas,  nemiga, košmariški sapnai.

Nervų sistemos sutrikimai
Dažni: galvos skausmas, svaigulys.
Reti: mieguistumas.
Labai reti: parestezija, atminties pablogėjimas,  konvulsijos, nerimas, tremoras, asepsinis meningitas, skonio sutrikimai, insultas.

Akių sutrikimai
Labai reti: regos sutrikimas (vaizdo ryškumo sumažėjimas, vaizdo dvejinimasis).

Ausų ir labirintų sutrikimai
Dažni: galvos sukimasis (vertigo)
Labai reti: spengimas ausyse, sutrikusi klausa.

Širdies sutrikimai
Labai reti: palpitacija, krūtinės skausmas, širdies nepakankamumas, miokardo infarktas.

Kraujagyslių sutrikimai
Labai reti: hipertenzija, vaskulitas.

Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
Reti: astma (įskaitant dusulį).
Labai reti: pneumonitas.

Virškinimo trakto sutrikimai
Dažni: virškinimo sutrikimai – pykinimas, vėmimas, viduriavimas, dispepsija, dujų susikaupimas, skrandžio spazmai, nevalgumas. 
Reti: gastritas, nežymus kraujavimas iš skrandžio ir žarnyno, kuris išskirtiniais atvejais gali sukelti anemiją,  vėmimas krauju, melena arba viduriavimas kraujingomis išmatomis, skrandžio ir žarnyno opos (galinčios sukelti kraujavimą ir perforaciją).
Labai reti: burnos gleivinės uždegimas, liežuvio uždegimas, stemplės pažeidimai, apatinio virškinimo trakto sutrikimo požymiai (pvz., kolitas su kraujavimo požymiais, opinio kolito ar Krono ligos paūmėjimas), vidurių užkietėjimas, kasos uždegimas, diafragminio pobūdžio žarnyno susiaurėjimas.
Dažnis nežinomas: išeminis kolitas.

Pacientui reikia nurodyti nedelsiant nutraukti diklofenako vartojimą ir kreiptis į gydytoją atsiradus skausmui viršutinėje pilvo dalyje, melenai ar vėmimui krauju.

Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
Dažni: transaminazių aktyvumo padidėjimas.
Reti:  hepatitas, gelta, kepenų ligos.
Labai reti: žaibinės eigos hepatitas, kepenų nekrozė, kepenų nepakankamumas. 
Taikant ilgalaikį gydymą, kepenų veiklos rodiklius reikia reguliariai tirti.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dažni: išbėrimas.
Reti: dilgėlinė.
Labai reti:  pūslės, egzema, eritema,  daugiaformė eritema, Stivenso - Džonsono sindromas,  toksinė epidermio nekrolizė (Lajelio sindromas), eksfoliacinis dermatitas, plaukų slinkimas, padidėjusio jautrumo šviesai reakcija, purpura, alerginė purpura, niežulys.

Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
Labai reti: ūminis inkstų nepakankamumas, hematurija, proteinurija, nefrozinis sindromas, intersticinis nefritas, inkstų papiliarinė nekrozė.
Todėl reguliariai reikia tikrinti inkstų funkciją.

Bendri sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Reti: edema.

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 specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Perdozavimo simptomai
Perdozavus diklofenako būdingų simptomų nėra. Perdozavimas gali sukelti tokius simptomus, kaip vėmimas, kraujavimas virškinimo trakte, viduriavimas, mieguistumas, ūžimas ausyse arba traukuliai. Esant smarkiam perdozavimui, gali pasireikšti ūminis inkstų nepakankamumas ir kepenų pažeidimas.

Terapinės priemonės perdozavimo atveju
Specifinio priešnuodžio nėra.
Ūminio apsinuodijimo NVNU, įskaitant diklofenaką, gydymo svarbiausios priemonės yra palaikomosios ir simptominės. Palaikomasis ir simptominis gydymas taikomas esant tokioms komplikacijoms kaip hipotenzija, inkstų nepakankamumas, traukuliai, virškinimo trakto sutrikimai ir kvėpavimo slopinimas.
Tokios specialios priemonės kaip forsuota diurezė, dializė ar hemoperfuzija NVNU, įskaitant diklofenakui, eliminacijai tikriausiai neveiksmingos, nes jie stipriai susijungia su kraujo plazmos baltymais ir ekstensyviai metabolizuojami.
Esant potencialiai toksiškam perdozavimui, galima vartoti aktyvuotą anglį. Esant potencialiai gyvybei gresiančiam perdozavimui, taikomas skrandžio išvalymas (pvz. sukeliamas vėmimas ar skrandžio plovimas).
 
5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė: nesteroidiniai priešuždegiminiai ir priešreumatiniai vaistai
ATC kodas -M01AB05.

Diklofenakas yra nesteroidinis priešuždegiminis vaistas, kuris, kaip nustatyta eksperimentais su laboratoriniais gyvūnais naudojant įprastus uždegimo modelius, slopina prostaglandinų sintezę. Žmonėms diklofenakas mažina uždegimo sukeltą skausmą, patinimą ir karščiavimą. Diklofenakas taip pat slopina ADF (adenozino difosfato) ir trombocitų agregaciją skatinantį kolageno poveikį.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Išgėrus  skrandyje neirias vaisto formas, diklofenakas visiškai absorbuojasi iš žarnyno. Priklausomai nuo skrandžio išsituštinimo laiko, maksimali diklofenako koncentracija kraujo plazmoje susidaro po 1-16 valandų, vidutiniškai po 2-3 valandų. Po injekcijos į raumenis, maksimali koncentracija kraujo plazmoje susidaro po 10-20 minučių, pavartojus į tiesiąją žarną - maždaug po 30 minučių. 

Pasiskirstymas
Su kraujo plazmos baltymais sujungiama apie 99% diklofenako.

Biotransformacija
Vartojant geriamąjį diklofenaką, didelė jo dalis dėl žymaus presisteminio metabolizmo inaktyvinama; tik 35-75% nepakitusios rezorbuotos aktyviosios medžiagos patenka į sisteminę kraujotaką. 

Eliminacija
Maždaug 30% veikliosios medžiagos pasišalina su išmatomis metabolitų pavidalu. Po metabolizmo kepenyse (hidroksilinimo ir konjugacijos), apie 70% diklofenako pasišalina per inkstus farmakologiškai neaktyvių metabolitų pavidalu. Pusinės eliminacijos laikas ypač priklauso nuo kepenų ir inkstų funkcijos ir yra maždaug 2 valandos. 

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo, išskyrus tuos pavojus, kurie aprašyti kituose preparato charakteristikų santraukos skyriuose. Atliekant diklofenako kartotinių dozių toksiškumo tyrimus su gyvūnais nustatyti virškinimo trakto pažeidimai ir opos. Dviejų metų toksiškumo tyrimais su žiurkėmis nustatytas nuo dozės priklausantis širdies kraujagyslių trombozinių pakitimų padažnėjimas.

Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai su gyvūnais nustatė, kad diklofenakas sukėlė ovuliacijos slopinimą triušių patelėms, implantacijos ir ankstyvojo embrioninio vystymosi sutrikimus žiurkėms. Nuo diklofenako pailgėdavo nėštumo ir vaikavimosi trukmė. Diklofenako embriotoksinis poveikis buvo tiriamas trijų rūšių gyvūnams (žiurkėms, pelėms ir triušiams). Nuo toksinių dozių vaikingoms patelėms žūdavo vaisius arba sulėtėdavo jo augimas. Sukauptų duomenų visuma rodo, kad diklofenakas teratogeniniu poveikiu nepasižymi. Netoksiškomis dozėmis patelėms skiriamas vaistas neturėjo įtakos postnataliniam palikuonių vystymuisi.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Tabletės branduolys:
Laktozė monohidratas
Kukurūzų krakmolas
Karboksimetilkrakmolo A natrio druska
Povidonas K30
Magnio stearatas

Plėvelė:
Poliakrilato 30 % dispersija
Simetikono emulsija
Titano dioksidas E171
Hipromeliozė
Talkas
Makrogoliai 400 ir 6000
Geltonasis geležies oksidas E 172

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 oC temperatūroje.

6.5 	Talpyklės pobūdis ir jos turinys 

Išorinė pakuotė – kartoninė dėžutė.
Vidinė pakuotė – lizdinės neskaidrios PVDC - standaus PVC plokštelės, padengtos Al folija, kuriose yra 20, 50 arba 100 skrandyje neirių tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6 	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.
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BERLIN-CHEMIE AG
(MENARINI GROUP)
Glienicker Weg 125
12489 Berlin, Vokietija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N20 – LT/1/95/0787/001
N50 – LT/1/95/0787/002
N100 – LT/1/95/0787/003
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10. 	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2016-10-05

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

BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin, Vokietija
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Receptinis vaistinis preparatas.


























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

KARTONINĖ DĖŽUTĖ

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dicloberl 50 mg skrandyje neirios tabletės 
Diclofenacum natricum

2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

Vienoje tabletėje yra 50 mg diklofenako natrio druskos.

3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės.

4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

20  skrandyje neirių tablečių
50  skrandyje neirių tablečių
100  skrandyje neirių tablečių

5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Vartoti per burną
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7.	KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)

8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MM.YYYY}

9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.

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

11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

BERLIN-CHEMIE AG
(MENARINI GROUP)
Glienicker Weg 125
12489 Berlin, Vokietija

12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N20 – LT/1/95/0787/001
N50 – LT/1/95/0787/002
N100 – LT/1/95/0787/003

13.	SERIJOS NUMERIS

Serija

14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Dicloberl 50 mg 




















MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dicloberl 50 mg tabletės 
Diclofenacum natricum

2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS 

BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP)

3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MM/YYYY}

4.	SERIJOS NUMERIS 

Lot

5.	KITA



























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Dicloberl 50 mg skrandyje neirios tabletės
Diklofenako natrio druska
 

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
-	Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją, arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
 
Apie ką rašoma šiame lapelyje?

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


1. 	Kas yra Dicloberl ir kam jis vartojamas

Dicloberl  sudėtyje yra veikliosios medžiagos diklofenako natrio druskos. Šis vaistas yra skausmą ir uždegimą malšinantis vaistas ir priklauso nesteroidinių vaistų nuo uždegimo grupei (NVNU).

Dicloberl vartojamas simptominiam skausmo malšinimui ir uždegimo slopinimui:
-	sergant ūminiu sąnarių uždegimu (ūminiu artritu),  įskaitant  podagros priepuolius;
-	sergant lėtiniu sąnarių uždegimu (lėtiniu artritu), ypač reumatoidiniu artritu (lėtiniu poliartritu); 
-	sergant Bechterevo liga (ankiloziniu spondilitu);
-	sąnarių ir stuburo degeneracinių ligų (artrozių ir spondiloartritų) metu;
-	sergant uždegiminėmis minkštųjų audinių ligomis (tokiomis kaip fibrozitas, mialgija);
-	esant skausmingam patinimui arba uždegimui po traumų.

Kadangi veikliosios medžiagos diklofenako natrio išsiskyrimas iš Dicloberl   yra uždelstas, todėl vaisto poveikis gali prasidėti vėliau. Dicloberl 50 mg skrandyje neirios tabletės  netinka pradėti gydyti ligas, kurioms reikalingas skubus vaisto poveikis.

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

2. 	Kas žinotina prieš vartojant Dicloberl  

Dicloberl vartoti negalima:
jei yra alergija veikliajai medžiagai  ar bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
-         esant nurodymams apie praeityje buvusias alergines reakcijas, pvz.,  astmos priepuolius, slogą ar odos reakcijas po acetilsalicilo rūgšties arba nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU) vartojimo; 
-         esant kraujodaros sutrikimams, kurių kilmė nevisiškai nustatyta;
-         jei jums nustatyta aktyvi  skrandžio arba dvylikapirštės žarnos opa (pepsinės opos) arba kraujavimas,  arba jei praeityje tai pasikartojo du kartus;
-         jei jums praeityje buvo  kraujavimas iš virškinimo trakto arba perforacija (prakiurimas), susijusi su NVNU vartojimu;
-	jeigu sergate skrandžio arba žarnų opalige, pasireiškia kraujavimas arba virškinimo trakto prakiurimas (tai gali pasireikšti krauju vėmimo masėse, kraujavimu tuštinimosi metu, šviežio kraujo buvimu išmatose arba juoda išmatų spalva);
-         jei jums buvo kraujo išsiliejimas galvos smegenyse ar kitoks aktyvus vidinis kraujavimas;
-	jei sergate sunkiomis inkstų ar kepenų ligomis;
-	jeigu Jums nustatyta širdies liga ir (arba) galvos smegenų kraujagyslių liga, pavyzdžiui, jeigu Jūs patyrėte širdies smūgį, insultą, „mikroinsultą“ (praeinantį smegenų išemijos priepuolį) arba Jums buvo užsikimšusios širdies ar galvos smegenų kraujagyslės, arba Jums buvo atlikta operacija siekiant išvalyti arba šuntuoti užsikimšusias kraujagysles;
-	jeigu Jums yra arba anksčiau buvo sutrikusi kraujotaka (periferinių arterijų liga);
-	paskutiniuosius tris nėštumo mėnesius.

Įsitikinkite, kad prieš Jums paskirdamas diklofenako gydytojas žino, jog Jūs:
-	rūkote;
-	sergate cukriniu diabetu;
-	sergate krūtinės angina arba Jums yra susidarę kraujo krešulių, padidėjęs kraujospūdis, padidėjęs cholesterolio kiekis ar padidėjęs trigliceridų kiekis.

Dicloberl  netinka gydyti jaunesnius kaip 16  metų vaikus ir paauglius, nes jo sudėtyje yra pernelyg didelis veikliosios medžiagos kiekis.

Šalutinis poveikis gali pasireikšti rečiau, jeigu vartosite mažiausią veiksmingą dozę kiek įmanoma trumpiausią laikotarpį.
Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Dicloberl.
Jei jūs vartojate kitus vaistus, kurie didina išopėjimo arba kraujavimo riziką, ypač kitus  NVNU, įskaitant vadinamuosius COX-2 inhibitorius (ciklooksigenazės-2 selektyviuosius inhibitorius), žr. skyrių „Kitų vaistų vartojimas“.

Šalutiniam  poveikiui sumažinti jums gali būti paskirta vartoti mažiausia veiksminga vaisto dozė trumpiausią laiką (žr. sk. „Kaip vartoti Dicloberl“).

Senyviems pacientams:
Senyviems pacientams, vartojantiems NVNU, dažniau pasitaiko šalutinis poveikis, ypač galintis sukelti mirtį kraujavimas iš virškinimo trakto ir perforacija. Mažiausia veiksminga dozė ypač rekomenduojama nusilpusiems senyviems arba mažai sveriantiems pacientams. Šie virškinimo trakto sutrikimai senyviems pacientams dažniausiai sukelia sunkesnes pasekmes ir netgi gali sukelti mirtį. Todėl senyvus pacientus turi atidžiai prižiūrėti gydytojas.

Kraujavimas iš skrandžio arba žarnyno, išopėjimas ir perforacija:
Galintis sukelti mirtį kraujavimas iš skrandžio arba žarnyno, išopėjimas ir perforacija aprašyti vartojant visus NVNU bet kuriuo gydymo momentu. Jie gali būti su įspėjamaisiais simptomais arba be jų, esant nurodymams apie buvusias sunkias virškinimo trakto komplikacijas arba be tokių nurodymų.

Kraujavimo iš skrandžio arba žarnyno, išopėjimo ir perforacijos rizika jums didesnė, jei:
vartojate didesnę dozę, 
jums praeityje buvo opa, ypač jei anksčiau buvo opos komplikacijų – kraujavimas arba perforacija (žr. skyrių „Dicloberl negalima vartoti“),
jautėte praeityje šalutinį poveikį skrandžiui arba žarnynui,
esate senyvo amžiaus,
vartojate kitus vaistus, kurie gali padidinti išopėjimo arba kraujavimo riziką (žr. sk. „Kitų vaistų vartojimas“).
 
Tokiais atvejais vartojant šį vaistą gydytojas gali nurodyti jums reguliariai tikrinti savo sveikatą.
Gydytojas gali paskirti jums derinį su kitais vaistais (pvz., mizoprostoliu arba protonų siurblio inhibitoriais),  kurie gali padėti sumažinti sutrikimų riziką.

Jei vartojant vaisto prasideda kraujavimas iš skrandžio arba žarnyno, nutraukite Dicloberl vartojimą. Nedelsiant praneškite gydytojui pastebeję  bet kokius neįprastus virškinimo trakto simptomus.

NVNU gali sukelti kitų virškinimo trakto ligų,  pvz., opinio kolito ir Krono ligos paūmėjimą. Jei sergate kuria nors iš šių ligų, pasakykite gydytojui  (žr. 4 skyrių „Galimas šalutinis poveikis“).

Poveikis širdies ir  kraujagyslių sistemai  
Tokie vaistai, kaip Dicloberl, gali būti susiję su nedideliu širdies priepuolio („miokardo infarkto“) ar insulto rizikos padidėjimu. Bet koks pavojus yra labiau tikėtinas ilgą laiką vartojant vaistą didelėmis dozėmis. Neviršykite rekomenduotos dozės ar gydymo laiko.

Jei jūsų širdies veikla yra sutrikusi, patyrėte anksčiau insultą arba galvojate, kad jums galėtų grėsti šios būklės (pavyzdžiui, jūsų kraujospūdis yra padidėjęs, sergate cukriniu diabetu, padidėjęs cholesterolio kiekis kraujyje arba rūkote), turite aptarti gydymą su savo gydytoju arba vaistininku.

Odos reakcijos
Labai retai vartojant NVNU pasitaiko sunkios odos reakcijos, pasireiškiančios paraudimu ir pūslių susidarymu. Kai kurios reakcijos gali būti pavojingos gyvybei (žr. 4 skyrių „Galimas šalutinis poveikis“). Pacientams didesnė rizika gresia per pirmuosius vaisto vartojimo mėnesius. Jei jums atsirado odos bėrimas, burnos ar nosies gleivinės pažeidimas ar kiti alerginių reakcijų požymiai, nedelsiant nutraukite  Dicloberl vartojimą ir pasitarkite su savo gydytoju arba kreipkitės į artimiausią ligoninę. 

Poveikis kepenų funkcijai
Jeigu Jums nustatyti kepenų funkcijos sutrikimai, prieš pradedant vartoti vaisto reikia laikytis atsargumo (pasitarti su gydytoju arba vaistininku), nes diklofenako vartojimas gali pabloginti sveikatos būklę. Kaip ir kitų NVNU, įskaitant diklofenaką, vartojimo atvejais gali padidėti kepenų fermentų kiekio rodmenys. Jeigu atsiranda kepenų veiklos sutrikimo simptomų, Dicloberl vartojimą reikia nedelsiant nutraukti.
Vartojant diklofenako be jokių išankstinių simptomų gali pasireikšti hepatito požymiai.Kepenų porfirija (liga, kurios metu sutrinka kraujodara) sergantys pacientai vartojant Dicloberl turi laikytis atsargumo, nes galimas ligos paūmėjimas.

Poveikis inkstų funkcijai
Pranešama, kad vartojant NVNU, įskaitant diklofenaką, pasitaikė skysčių susikaupimo ir edemos atvejų, todėl ypatingo atsargumo turi laikytis pacientai, kuriems nustatytas inkstų funkcijos sutrikimas, serga hipertenzija, senyvi pacientai ir pacientai, kurie kartu vartoja diuretikus arba vaistinius preparatus, galinčius reikšmingai susilpninti inkstų funkciją, taip pat pacientai, kuriems dėl kitų priežasčių, pvz., prieš chirugines opercijas arba po jų, organizme gali susikaupti didelis skysčių kiekis. Tokiais atvejais vartojant diklofenako reikia laikytis atsargumo. Sugrįžus būklei iki gydymo pradžios buvusiai būklei, vaisto vartojimą dažniausiai reikia užbaigti.

Kitos pastabos
Vartojant Dicloberl jūsų gydytojas nuspręs ar jo vartojimo nauda viršija galimą riziką, jei:
jums nustatyti kai kurie įgimti kraujodaros sutrikimai (pvz., sergate ūmine intermituojančia porfirija);
sergate kai kuriomis autoimuninėmis ligomis (sistemine raudonaja vilklige ir mišria jungiamojo audinio liga).

Ypač atidi gydytojo priežiūra bus taikoma:
po chirurginių operacijų. Įspėkite prieš operaciją gydytoją arba odontologą, jei vartojote Dicloberl;
esant alergijai (pvz., jei esti odos reakcijų kitų vaistų vartojimo metu, sergant astma, šienlige), lėtiniam nosies ar kvėpavimo takų gleivinės paburkimui, siaurinančiam kvėpavimo takus arba kvėpavimo takų lėtinės infekcinės ligos, nes yra didesnė alerginių reakcijų rizika;
esant inkstų ar kepenų veiklos sutrikimams, ypač kai Dicloberl vartojamas ilgai;
esant kraujo krešumo sutrikimams.

Kitos galimos reakcijos:
Sunkios ūminės padidėjusio jautrumo reakcijos (pvz., anafilaksinis šokas) pasitaiko labai retai. Atsiradus pirmiems padidėjusio jautrumo reakcijos požymiams pavartojus Dicloberl, jo vartojimą reikia nutraukti ir nedelsiant pasitarti su gydytoju arba kreiptis į artimiausią ligoninę.
Kaip ir kiti NVNU, diklofenakas gali paslėpti infekcijos požymius ir simptomus. Atsiradus infekcijos požymiams (pvz., paraudimui, patinimui, vietiniam temperatūros padidėjimui, skausmui arba karščiavimui) arba jiems blogėjant, nedelsiant kreipkitės į gydytoją!
Jei ilgą laiką vartojote tokių analgetikų kaip Dicloberl, gali atsirasti galvos skausmas, kurio negalima malšinti didinant šio vaisto dozę. Pasitarkite su gydytoju, jei, nepaisant šio vaisto vartojimo, jums dažnai skauda galvą.
Jei jūs nuolat vartojate skausmą malšinančius vaistus, ypač kelių veikliųjų skausmą malšinančių medžiagų derinius, galimas negrįžtamas inkstų pažeidimas ir yra inkstų  nepakankamumo rizika (analgetikų sukelta nefropatija).

Vaikams ir paaugliams
Vaikams ir jaunesniems kaip 16 metų paaugliams Dicloberl  vartoti netinka, nes šio vaisto sudėtyje yra  pernelyg didelis veikliosios medžiagos kiekis.

Kiti vaistai ir  Dicloberl
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Jei jūs kartu vartojate vaistus, mažinančius cukraus kiekį kraujyje, jūsų gydytojas atliks gliukozės kiekio kraujyje tyrimus.

Dicloberl vartojant kartu su žemiau išvardytais vaistais gali padidėti tų vaistų koncentracija kraujyje:
su digoksinu (vaistu, širdies ritmo sutrikimams arba širdies nepakankamumui gydyti), 
su fenitoinu (vaistu traukuliams malšinti),
su ličiu (vaistu kai kurioms pischikos ligoms gydyti),
su kalį tausojančiais diuretikais (kai kuriais šlapimo išsiskyrimą skatinančiais vaistais). 
Jūsų gydytojas atliks ličio koncentracijos kraujyje tyrimus ir taip pat gali kontroliuoti digoksino, fenitoino arba kalio kiekį kraujyje.

Dicloberl gali susilpninti poveikį:
šlapimo išsiskyrimą skatinančių vaistų (diuretikų),
beta blokatorių;
kraujospūdį mažinančių (antihipertenzinių vaistų),
AKF inhibitorių ir angiotenzino II inhibitorių (vaistų, vartojamų širdies nepakankamumui ir padidėjusiam kraujospūdžiui gydyti). Jei jie vartojami kartu, gali padidėti inkstų funkcijos sutrikimų rizika. 
Todėl periodiškai reikia matuoti kraujospūdį.

Dicloberl vartojimas gali sustiprinti poveikį:
tokių vaistų nuo kraujo krešumo (antikoaguliantų) kaip varfarinas. Be to gali padidėti opų arba kraujavimo iš skrandžio arba žarnyno rizika;
cukraus kiekį kraujyje mažinančių (antidiabetinių) vaistų, nes vartojant diklofenako galimas poveikis cukraus kiekiui kraujyje.

Dicloberl vartojant kartu su žemiau išvardytais vaistais gali padidėti išopėjimo arba kraujavimo virškinimo trakte rizika, todėl reikia vengti kartu vartoti su:
kitais NVNU,
geriamaisiais kortikosteroidais (vaistais, vartojamais uždegimui gydyti),
tokiais trombocitų  agregaciją mažinančiais vaistais kaip acetilsalicilo rūgštis (ASR),
antidepresantais, priklausančiais selektyvių serotonino reabsorbcijos inhibitorių (SSRI) grupei.

Dicloberl gali sukelti šių vaistų šalutinį poveikį:
metotreksato (vaisto vėžiui ir reumatui gydyti). Vartojant 24 val. laikotarpiu prieš arba po Dicloberl pavartojimo, gali padidėti metotreksato koncentracija kraujo serume, sustiprėti pastarojo šalutinis poveikis;
ciklosporino (vaisto, vartojamo siekiant apsaugoti nuo transplantato atmetimo reakcijos, taip pat vartojamo reumatui gydyti). NVNU gali sustiprinti ciklosporino toksinį poveikį inkstams;
probenecido arba sulfinpirazono (vaistų podagrai gydyti). Jie gali sulėtinti diklofenako išsiskyrimą iš organizmo. Dėl to diklofenako gali kauptis organizme ir sustiprėti jo šalutinis poveikis.
chinolonai (tam tikros grupės antibiotikai) vartojami kartu su NVNU gali sukelti  traukulius.
kolestipolis ir kolestiraminas (lipidų kiekį kraujyje mažinantys vaistai) gali sulėtinti arba sumažinti diklofenako įsisavinimą. Todėl Dicloberl rekomenduojama išgerti mažiausiai 1 valandą  prieš arba praėjus 4-6 valandoms po kolestipolio arba kolestiramino vartojimo.
vorikonazolo (vaistas vartojamas grybelių sukeltoms ligoms gydyti) vartojant kartu su diklofenaku, gali padidėti diklofenako koncentracija kraujo plazmoje.Tai gali sukelti diklofenako sankaupą organizme ir sustiprinti jo šalutinį poveikį.

Dicloberl vartojimas su maistu ir gėrimais
Vartojant Dicloberl reikia vengti kartu vartoti alkoholį.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Prieš vartojant bet kokį vaistą būtina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Nėštumas
Pasakykite gydytojui, jeigu jūs pastojote Dicloberl vartojimo laikotarpiu. Pirmuosius 6 nėštumo mėnesius Dicloberl galima vartoti tik pasitarus su gydytoju. Dicloberl negalima vartoti paskutiniuosius 3 nėštumo mėnesius.


Žindymo laikotarpis
Nedidelis diklofenako, kaip ir kitų NVNU, kiekis patenka į žindyvės pieną. Todėl, siekiant išvengti nepageidaujamo poveikio kūdikiui, žindymo laikotarpiu diklofenako vartoti negalima. 

Vaisingumas
Diklofenako vartojimas gali trukdyti pastoti. Pasakykite gydytojui, jei planuojate pastoti arba jei jums sunku pastoti.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Dicloberl gali sukelti tokius šalutinio poveikio požymius kaip  nuovargis ir  svaigulys, ypač vartojant su alkoholiu.
Jei atsiranda šių požymių, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmų! 

Dicloberl sudėtyje yra laktozės.
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.


3. 	Kaip vartoti Dicloberl 

Dicloberl  visuomet vartokite tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Dozavimas
Diklofenako dozė priklauso nuo ligos sunkumo.Įprasta paros dozė suaugusiesiems ir vyresniems nei 16 metų amžiaus paaugliams yra: 
1 skrandyje neiri tabletė iki 3 kartų per dieną (tai atitinka 50 ‑ 150  mg veikliosios medžiagos diklofenako natrio druskos).

Dicloberl  dozavimas
	Amžius
	Vienkartinė dozė
	Paros dozė

	Paaugliai (vyresni nei 16 metų amžiaus) ir suaugusieji
	1 skrandyje neiri tabletė (atitinka 50 mg diklofenako natrio druskos)
	1-3 skrandyje neirios tabletės (atitinka 50-150 mg diklofenako natrio druskos)



Vartojimo metodas
Dicloberl  reikia  gerti nevalgius 1-2 valandas prieš valgymą jų nekramtant, užsigeriant gausiu skysčio kiekiu (stikline vandens). 

Vartojimo trukmė
Gydymo trukmę nustato gydytojas.
Ilgesnį laiką Dicloberl gali reikėti vartoti sergant reumatinėmis ligomis.

Nepageidaujamą poveikį galima sumažinti iki minimumo vartojant mažiausią veiksmingą vaisto dozę trumpiausią laiką, būtiną simptomams kontroliuoti (žr. skyrių „Įspėjimai ir atsargumo priemonės“).

Jeigu jums atrodo, kad Dicloberl veikia pernelyg stipriai arba pernelyg silpnai, pasitarkite su gydytoju.

Ką daryti pavartojus per didelę Dicloberl dozę?
Perdozavus diklofenako būdingų simptomų nėra. Perdozavimas gali sukelti tokius centrinės nervų sistemos sutrikimus kaip galvos skausmas, apkvaitimas ir sąmonės netekimas (taip pat raumenų trūkčiojimus vaikams), taip pat galimas pilvo skausmas, pykinimas ir vėmimas. Be to galimas kraujavimas virškinimo trakte, kepenų ir inkstų funkcijos sutrikimas. Papildomi požymiai yra kraujospūdžio sumažėjimas, retesnis kvėpavimas (kvėpavimo slopinimas), odos ir gleivinių melsva spalva (cianozė).

Specifinio priešnuodžio nėra.

Jeigu jūs įtariate, kad pavartojote per didelę dozę, nedelsiant kreipkitės į gydytoją arba artimiausios ligoninės skubios pagalbos skyrių ir pasiimkite kartu šį lapelį. Priklausomai nuo apsinuodijimo sunkumo, jis nuspręs, kokių gydymo priemonių būtina imtis.

Pamiršus pavartoti Dicloberl
Praleidus dozę, vėliau vietoj jos dvigubos dozės vartoti negalima.

Jei 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 kuris šalutinis poveikis gali būti sunkus. Reikia įvertinti, kad jie labiausiai priklauso nuo dozės.
Nebevartokite Dicloberl ir nedelsdami pasakykite savo gydytojui, jeigu pastebėtumėte, kad pasireiškė toliau nurodyti reiškiniai:
· Nestiprūs pilvo diegliai ir skausmingumas pilvo srityje, prasidedantys netrukus po to, kai pradedamas gydymas Dicloberl, po kurių, paprastai per 24 valandas nuo pilvo skausmo atsiradimo, prasideda kraujavimas iš tiesiosios žarnos arba viduriavimas su krauju (dažnis nežinomas, negali būti įvertintas pagal turimus duomenis).

Norint  sumažinti bet kurį šalutinį poveikį, jums vaistai gali būti paskirti vartoti mažiausia doze ir galimai trumpiausią laiką.

Dažnas šalutinis poveikis (gali pasireikšti ne dažniau kaip 1 iš 10 žmonių)

- Galvos skausmas, svaigulys.
- Galvos sukimasis (vertigo).
- Virškinimo sutrikimai – pykinimas, vėmimas ir viduriavimas, dispepsija, dujų susikaupimas žarnyne, skrandžio spazmas, apetito stoka.
- Kepenų fermentų aktyvumo padidėjimas kraujyje.
Todėl ilgai vartojant vaisto reikia reguliariai tirti kepenų funkcijos rodiklius.
- Išbėrimas.

Retas šalutinis poveikis (gali pasireikšti ne dažniau kaip 1 iš 1000 žmonių)
- Sunkios išplitusios alerginės (anafilaksinės ir anafilaktoidinės) reakcijos. Tai gali pasireikšti veido, liežuvio ir ryklės patinimu su kvėpavimo takų susiaurėjimu, dusuliu, dažnu pulsu, kraujospūdžio staigiu sumažėjimu, netgi gyvybei pavojingu šoku.
Jeigu atsiranda bent vienas išvardytas simptomas (taip gali atsitikti jau pirmojo vaisto vartojimo metu), būtina skubi gydytojo pagalba.
- Mieguistumas.
- Astma (įskaitant dusulį).
- Skrandžio uždegimas, nežymus kraujavimas iš skrandžio ir žarnyno, kuris išskirtiniais atvejais gali sukelti anemiją (mažakraujystę), vėmimas krauju, kraujavimas iš skrandžio (melena – deguto spalvos išmatos), skrandžio ir žarnyno opos (galinčios sukelti kraujavimą ir perforaciją).
Jei atsiranda stiprus skausmas viršutinėje pilvo dalyje, vėmimas su krauju, deguto spalvos išmatos arba kraujas išmatose, nedelsiant nutraukite Dicloberl vartojimą ir kreipkitės į gydytoją.
- Kepenų pažeidimas, ypač vaistą vartojant ilgai, ūminis kepenų uždegimas (hepatitas) su odos arba akių obuolių baltymo pageltimu (gelta) arba be jo, kuris labai retais atvejais greitai progresuoja labai sunkiai, netgi jei prieš tai nebuvo jokių simptomų. Gydymo laikotarpiu gydytojas reguliariai tikrins Jūsų kepenų fermentų aktyvumą.
- Dilgėlinė.
Edema.

Labai retas šalutinis poveikis (gali pasireikšti ne dažniau kaip 1 iš 10000 žmonių)
- Kraujodaros sutrikimai (anemija, leukopenija, trombocitopenija, pancitopenija, agranulocitozė). 
Pirmaisiais šių ligų požymiais gali būti karščiavimas, gerklės skausmas, paviršinės žaizdos burnoje, kiti panašūs simptomai kaip sergant gripu, didelis nuovargis, kraujavimas iš nosies ir odos kraujosruvos. Gydymo laikotarpiu gydytojas reguliariai tikrins Jūsų kraujo ląstelių sudėtį.
Jei pastebėjote bet kurį išvardytą simptomą nedelsiant nutraukite Dicloberl vartojimą ir kreipkitės į gydytoją. Negalima savarankiškai gydytis kokiais nors skausmą malšinančiais ar karščiavimą mažinančiais vaistais.
Hemolizinė anemija (mažakraujystė dėl pagreitėjusio eritrocitų  irimo).
- Angioneurozinė edema (įskaitant veido edemą). Tai gali pasireikšti veido, liežuvio ir ryklės patinimu su kvėpavimo takų susiaurėjimu, dusuliu. 
- Orientacijos sutrikimas, psichozės tipo reakcijos, depresija, naktiniai košmarai, nemiga, dirglumas.
- Sutrikęs jutimas (parestezija), skonio jutimo, atminties sutrikimas, konvulsijos, drebulys, nerimas, insultas, asepsinis meningitas.
- Sutrikęs regėjimas, vaizdo ryškumo sumažėjimas, vaizdo dvejinimasis.
- Spengimas ausyse,  klausos sutrikimai.
- Pernelyg greitas juntamas širdies plakimas (palpitacija), kraujagyslių uždegimas (vaskulitas), krūtinės skausmas, širdies nepakankamumas, miokardo infarktas, padidėjęs kraujospūdis. Tokie vaistai, kaip Dicloberl gali būti susiję su nedideliu širdies priepuolio („ miokardo infarkto“) arba insulto susidarymo rizikos padidėjimu.
- Plaučių uždegimas (pneumonitas).
- Burnos gleivinės uždegimas (stomatitas), liežuvio uždegimas (glositas), stemplės pažeidimai, vidurių užkietėjimas, storosios žarnos uždegimas su kraujavimu, kolitas, įskaitant kolitą su kraujavimu, ir opinio kolito (storosios žarnos uždegimo su gleivinės išopėjimu) ar Krono ligos paūmėjimas, kasos uždegimas, žarnų susiaurėjimas.
- Žaibinis kepenų uždegimas (hepatitas), kepenų nekrozė, kepenų nepakankamumas.
- Pūslinis išbėrimas su odos paraudimu (egzema, eritema, daugiaformė eritema, ekzantema), padidėjusio jautrumo šviesai reakcija, vietinė kraujosruva (purpura, kuri taip pat gali būti alerginės kilmės (alerginė purpura)), plaukų slinkimas, niežulys, eksfoliacinis dermatitas, sunkios odos reakcijos, kaip odos išbėrimas pūslėmis (pvz.: Stivenso-Džonsono sindromas, toksinė epidermio nekrolizė arba Lajelio sindromas). Atsiradus bent vienam tokių požymių, reikia nutraukti vaisto vartojimą ir nedelsiant kreiptis į gydytoją.
- Inkstų audinio pažeidimai (intersticinis nefritas, inkstų spenelių nekrozė) su ūminiu inkstų funkcijos sutrikimu (inkstų nepakankamumu), baltymas šlapime (proteinurija) ir (arba) kraujas šlapime (hematurija), nefrozinis sindromas (skysčių sankaupa (edema) ir didelio baltymo kiekio išsiskyrimas su šlapimu). Sumažėjęs šlapimo kiekis, patinimai, bendra bloga savijauta gali būti inkstų ligos, netgi inkstų nepakankamumo, požymis. Gydymo laikotarpiu gydytojas reguliariai tikrins Jūsų inkstų funkciją.
Jei atsiranda išvardyti simptomai arba jie intensyvėja, reikia nutraukti Dicloberl vartojimą ir nedelsiant kreiptis į gydytoją.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5. 	Kaip laikyti Dicloberl 

Šį vaistą laikykite  vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Ant  kartono dėžutės ir lizdinės plokštelės po  „Tinka iki/EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Laikymo sąlygos
Laikyti ne aukštesnėje kaip 30° C temperatūroje.

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

6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Dicloberl sudėtis:
Veiklioji medžiaga yra diklofenako natrio druska. Kiekvienoje skrandyje neirioje tabletėje yra 50 mg diklofenako natrio druskos.
Pagalbinės medžiagos: laktozė monohidratas, kukurūzų krakmolas, karboksimetilkrakmolo A natrio druska, povidonas K 30, magnio stearatas, poliakrilato 30% dispersija, talkas, makrogoliai 400 ir 6000, hipromeliozė, titano dioksidas (E 171), geltonasis geležies oksidas (E 172).

Dicloberl išvaizda ir kiekis pakuotėje:
Geltonos arba šviesiai rusvos spalvos plėvele dengtos skrandyje neirios tabletės lizdinėje neskaidrios baltos spalvos PVDC plokštelėje, dengtoje standžia PVC plėvele.

Pakuotėje  yra 20, 50 arba 100 skrandyje neirių tablečių.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas 
BERLIN-CHEMIE AG
(MENARINI GROUP)
Glienicker Weg 125
12489 Berlin, Vokietija

Gamintojas
BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin, Vokietija

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

UAB “BERLIN CHEMIE MENARINI BALTIC”
Jasinskio 16a, LT-03163 Vilnius
Tel.: +370 5 269 19 47

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2016-10-05

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