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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dicloberl 100 mg žvakutės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje žvakutėje yra 100 mg diklofenako natrio druskos.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Žvakutė
Dramblio kaulo spalvos torpedos formos žvakutės.


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.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Diklofenako dozė ir gydymo trukmė nustatoma priklausomai nuo ligos sunkumo.

Suaugusiesiems vartojama viena Dicloberl žvakutė per parą (tai atitinka 100 mg diklofenako natrio).

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

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Esant lengvam ir vidutiniam inkstų funkcijos sutrikimui dozės koreguoti nereikia. Esant sunkiam inkstų funkcijos sutrikimui, vaistinio preparato vartoti negalima (žr. 4.3 skyrių).

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi 
Esant lengvam ir vidutiniam kepenų funkcijos sutrikimui dozės koreguoti nereikia. Esant sunkiam kepenų funkcijos sutrikimui, vaistinio preparato vartoti negalima (žr. 4.3 skyrių).

Vaikų populiacija
Vaikams ir jaunesniems negu 18 metų paaugliams Dicloberl vartoti negalima (žr. 4.3 skyrių).

Vartojimo metodas
Vartoti į tiesiąją žarną. Dicloberl reikia įstumti giliai į tiesiąją žarną, jei įmanoma, po tuštinimosi.

Nepageidaujamą poveikį galima sumažinti iki minimumo vartojant mažiausią veiksmingą vaistinio preparato dozę trumpiausią laiką, būtiną simptomams kontroliuoti (žr. 4.4 skyrių).

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai ar bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Buvęs bronchų spazmas, astma, sloga ar dilgėlinės tipo išbėrimas po acetilsalicilo rūgšties arba kitų nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU) vartojimo. 
· Nepatikslinti kraujodaros sutrikimai.
· Aktyvi skrandžio arba žarnyno opa, kraujavimas arba perforacija.
· Nustatyta aktyvi arba anamnezėje nurodoma pasikartojanti peptinė opa arba kraujavimas iš virškinimo trakto (du ar daugiau patvirtinti išopėjimo ar kraujavimo epizodai).
· Buvęs kraujavimas iš virškinimo trakto arba perforacija, susijusi su gydymu NVNU.
· Kraujavimas galvos smegenyse ar kitas aktyvus kraujavimas.
· Sunkus kepenų ar inkstų funkcijos sutrikimas (žr. 4.4 skyrių).
· Nustatytas stazinis širdies nepakankamumas (II-IV stadijos pagal NYHA klasifikaciją), išeminė širdies liga, periferinių arterijų liga ir (arba) galvos smegenų kraujotakos sutrikimas.
· Paskutinis nėštumo trimestras ir žindymas (žr. 4.6 skyrių).
· Proktitas.
· Vaikai ir jaunesni nei 18 metų amžiaus paaugliai, nes sudėtyje yra per didelis veikliosios medžiagos kiekis.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Bendra informacija
Nepageidaujamas poveikis gali būti mažesnis vartojant mažiausią veiksmingą dozę trumpiausią laiką, būtiną simptomų kontrolei (žr. 4.2 skyrių ir toliau aprašytą riziką virškinimo traktui ir širdies ir kraujagyslių sistemai).

Dicloberl reikia vengti vartoti kartu su kitais NVNU, įskaitant ciklooksigenazės 2 selektyviuosius inhibitorius, nes jokių sinerginio poveikio įrodymų nėra ir galimas suminis nepageidaujamas poveikis.

Senyvi pacientai
Atsižvelgiant į gretutines ligas senyviems pacientams vaistinio preparato vartoti reikia atsargiai. Ypač svarbu vartoti mažiausią veiksmingą 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 laikotarpiu, su įspėjamaisiais simptomais arba be jų, anamnezėje esant nurodymams apie sunkius virškinimo trakto sutrikimus 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 prieinamą dozę. 
Reikia spręsti, ar šiems pacientams nereikėtų kartu skirti apsaugančių vaistinių preparatų (pvz., mizoprostolio arba protonų siurblio inhibitorių) bei pacientams, kurie kartu vartoja mažą aspirino dozę ar kitus vaistinius preparatus, galinčius padidinti riziką virškinimo traktui (žr. 4.5 skyrių).

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

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

Jei pacientui, vartojančiam Dicloberl, atsiranda kraujavimas iš virškinimo trakto arba opa, vaistinio preparato vartojimą reikia nutraukti. Pacientui reikia nurodyti nedelsiant nutraukti vaistinio preparato vartojimą ir kreiptis į gydytoją, jei atsiranda stiprus viršutinės pilvo dalies skausmas arba melena, arba vėmimas su krauju.

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

NVNU, įskaitant diklofenaką, gali būti susiję su padidėjusia virškinamojo trakto anastomozių nesandarumo rizika. Diklofenaką skiriant po virškinamojo trakto operacijų, gydytojams rekomenduojama būti atsargiems ir atidžiai stebėti pacientų būklę.

Poveikis kardiovaskulinei sistemai bei galvos smegenų kraujagyslėms
Reikia atsargiai skirti pacientams, kuriems jau buvo hipertenzija ir (arba) pasireiškę lengvi ar vidutinio sunkumo širdies nepakankamumo reiškiniai, dėl galimo skysčių susilaikymo arba edemos, susijusios su NVNU vartojimu.

Klinikiniai tyrimai ir epidemiologiniai duomenys rodo, kad diklofenako vartojimas, ypač didelėmis dozėmis (150 mg per parą) ir ilgą laiką, gali būti susijęs su 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. Pacientams, kuriems yra reikšmingų širdies ir kraujagyslių sutrikimų pasireiškimo rizikos veiksnių (pvz., hipertenzija, hiperlipidemija, cukrinis diabetas ir rūkymas), diklofenako galima skirti tik prieš tai atidžiai apsvarsčius.  
 
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 diklofenako pasitaiko sunkių odos reakcijų, kartais pavojingų gyvybei, tarp jų eksfoliacinis dermatitas, Stivenso-Džonsono (Stevens-Johnson) sindromas, toksinė epidermio nekrolizė (Lajelio [Lyell] sindromas) ir vaistinių preparatų išplitęs fiksuotas pūslinis (buliozinis) odos bėrimas (žr. 4.8 skyrių). 

Didžiausia šių reakcijų rizika 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 funkcijai
Gydant pacientus su sutrikusia kepenų funkcija, būtina laikytis atsargumo, nes vartojant diklofenako jų būklė gali pablogėti. 
Kaip ir kitų NVNU, įskaitant diklofenaką, vartojimo metu gali padidėti vieno ar daugiau kepenų fermentų aktyvumas.

Jei diklofenakas vartojamas ilgai arba kartotinai, rekomenduojama reguliariai tirti kepenų funkciją. Diklofenako vartojimą reikia nutraukti nedelsiant, jei atsiranda kepenų ligos požymių (pvz., pakitę kepenų funkcijos rodmenys) arba atsiranda kitokių pokyčių (pvz., eozinofilija, odos išbėrimas). Vartojant diklofenako gali išryškėti būdingais požymiais nepasireiškiantis hepatitas.

Diklofenako sergantiems kepenų porfirija pacientams reikia skirti atsargiai, 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 priežasčių, pvz., prieš arba po chirurginės operacijos, organizmo užląsteliniame tarpe gali susikaupti reikšmingas skysčių kiekis (žr. 4.3 skyrių).

Tokiais atvejais skiriant diklofenako reikia stebėti 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),
· sergantiems tokiomis autoimuninėmis ligomis kaip sisteminė raudonoji vilkligė (SRV) ir mišri jungiamojo audinio liga (žr. 4.8 skyrių).

Ypač atidi gydytojo priežiūra (pasiruošus skubiam gydymui) reikalinga:
pacientams, sergantiems astma, šienlige, nosies polipais, 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 astmos priepuoliu (vadinamąja analgetikų netoleravimo astma), Kvinkės edema ar dilgėline; 
pacientams, alergiškiems kitiems vaistiniams preparatams, pvz., esant odos reakcijoms, niežėjimui arba dilgėlinei, nes padidėjusio jautrumo reakcijų atsiradimo rizika jiems yra didesnė ir vartojant Dicloberl. 

Kaip ir vartojant kitų NVNU, vartojant diklofenako retais atvejais pacientams, taip pat tiems, kurie anksčiau nevartojo šio vaistinio preparato, gali pasireikšti alerginės reakcijos, įskaitant anafilaksines (anafilaktoidines) reakcijas. Atsiradus pirmiesiems padidėjusio jautrumo reakcijos požymiams pavartojus diklofenako, gydymą būtina nutraukti. Atsižvelgiant į simptomus, medicinos personalas turi pradėti taikyti gydomąsias priemones.

Padidėjusio jautrumo reakcijos taip pat gali progresuoti į Kounis sindromą – sunkią alerginę reakciją, kuri gali sukelti miokardo infarktą. Vienas tokių reakcijų simptomų gali būti skausmas krūtinės srityje, susijęs su alergine reakcija į diklofenaką.

Ilgalaikio gydymo diklofenaku metu, kaip ir vartojant kitus NVNU, rekomenduojama stebėti kraujo ląstelių skaičių.

Diklofenakas gali laikinai slopinti trombocitų agregaciją. Pacientai, kuriems yra sutrikęs kraujo krešėjimas, turi 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 skausmą malšinančius vaistinius preparatus didelėmis dozėmis, gali prasidėti galvos skausmas, kurio negalima gydyti didesnėmis vaistinio 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 nefropatiją).

Vartojant 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.

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 jų koncentracija kraujyje. 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 matuoti kraujospūdį. Kai kuriems pacientams, kuriems nustatyta sutrikusi inkstų funkcija (pvz., netekus skysčių arba senyviems pacientams su sutrikusia 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, nereikia stebėti inkstų funkcijos.  

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

Kortikosteroidai
Padidėjusi virškinimo trakto opų arba kraujavimo rizika (žr. 4.4. skyrių). 

Selektyvieji serotonino reabsorbcijos inhibitoriai (SSRI)
Padidėjusi išopėjimo ir kraujavimo iš virškinimo trakto rizika (žr. 4.4 skyrių).

Metotreksatas
Diklofenakas gali slopinti metotreksato klirensą inkstų kanalėliuose ir tokiu būdu padidinti metotreksato koncentraciją. Diklofenako vartojant 24 val. laikotarpiu prieš pradedant gydyti metotreksatu arba po gydymo juo, 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.

Antikoaguliantai ir antitrombocitiniai vaistiniai preparatai
Būtina laikytis atsargumo, nes vartojimas kartu gali sustiprinti tokių antikoaguliantų, kaip varfarinas, arba antitrombocitinių vaistinių 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. 

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

Vaistiniai preparatai nuo cukrinio diabeto
Klinikiniais tyrimais nustatyta, kad diklofenako galima skirti kartu su geriamaisiais vaistiniais preparatais nuo cukrinio diabeto neįtakojant jų klinikinio poveikio. Tačiau pasitaikė pavienių pranešimų, kad gydant diklofenaku pasireiškė hipoglikeminis ir hiperglikeminis poveikis, dėl kurių reikėjo keisti vaistinių preparatų nuo cukrinio diabeto dozę. Todėl kartu vartojant šių vaistinių preparatų rekomenduojama stebėti gliukozės kiekį kraujyje.

Chinolonų grupės antibakteriniai vaistiniai preparatai
Pasitaikė pavienių pranešimų apie traukulius, vartojant chinolonų grupės vaistinių preparatų kartu su NVNU.

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 vartojant kartu su stipriais CYP2C9 inhibitoriais (pvz., sulfinpirazonu ir vorikonazolu), kurie dėl diklofenako metabolizmo slopinimo gali sukelti reikšmingą diklofenako didžiausios koncentracijos kraujo plazmoje ir ekspozicijos padidėjimą, rekomenduojama laikytis atsargumo.

Tenofoviras
Vartojant kartu su NVNU didėja su tenofoviru siejamo nefrotoksinio poveikio rizika, todėl rekomenduojama stebėti inkstų funkciją.

Deferaziroksas
Vartojimas kartu su NVNU gali padidinti toksinio poveikio virškinimo traktui riziką. 

Mifepristonas
Dėl teorinės rizikos, kad prostaglandinų sintetazės inhibitoriai gali sumažinti mifepristono veiksmingumą, rekomenduojama nevartoti NVNU 8-12 dienų po gydymo mifepristonu. 

Pemetreksedas
Vartojant kartu su NVNU gali sumažėti pemetreksedo eliminacija, ypač vartojant dideles NVNU dozes, ir padidėti su pemetreksedu susijusio toksiškumo rizika. Todėl rekomenduojama pacientams su inkstų funkcijos sutrikimu kartu nevartoti NVNU ir pemetreksedo.

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 leidžia įtarti, kad po prostaglandinų 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, įskaitant širdies ir kraujagyslių defektus.

Nuo 20-osios nėštumo savaitės vartojamas diklofenakas gali sukelti oligohidramnioną dėl 
vaisiaus inkstų disfunkcijos. Tai gali pasireikšti vos pradėjus gydymą ir nutraukus gydymą paprastai išnyksta. Be to, buvo pranešimų apie arterinio latako susiaurėjimą po gydymo antrąjį trimestrą, kuris dauguma atvejų išnyko nutraukus gydymą. Todėl,  pirmojo ir antrojo nėštumo trimestro metu diklofenako 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. Jei po 20-os gestacinės savaitės kelias dienas vartojamas diklofenakas , reikia spręsti, ar vykdyti antenatalinės oligohidramniono ir arterinio latako susiaurėjimo stebėsenos galimybę. Nustačius oligohidramnioną ar arterinio latako susiaurėjimą, gydymą diklofenaku reikia nutraukti.

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

Diklofenako trečiojo nėštumo trimestro laikotarpiu vartoti negalima (žr. 4.3 ir 5.3 skyrius).

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

Vaisingumas
Dicloberl vartojimas gali pažeisti moterų vaisingumą ir jo nerekomenduojama vartoti bandančioms pastoti 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 vaistinio preparato 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 < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Prisimintina, kad toliau nurodytas vaistinio preparato nepageidaujamas poveikis priklauso nuo dozės ir kinta priklausomai nuo atskiro individo ypatumų. Žemiau išvardyti nepageidaujamo poveikio požymiai buvo nustatyti trumpalaikio ir ilgalaikio vartojimo metu. Nepageidaujamo poveikio reiškiniai, susiję su virškinimo traktu, kurie stebėti dažnai buvo: pykinimas, vėmimas, viduriavimas, dujų susikaupimas, dispepsija, pilvo skausmas (žr. 4.4 skyrių).
Gali būti melena, vėmimas su krauju, pepsinės opos, perforacija arba kraujavimas iš virškinimo trakto, kartais pavojingas gyvybei.
Kraujavimų iš virškinimo trakto rizika ypač priklauso nuo vaistinio preparato dozės ir vartojimo trukmės.

Taip pat pranešama apie po vaistinio preparato vartojimo buvusius vidurių užkietėjimą, gastritą, opinį stomatitą, opinio kolito ir Krono ligos paūmėjimą. Yra gauta 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).

	Infekcijos ir infestacijos

	Labai reti:
	Su infekcija susijusio uždegimo paūmėjimas; aseptinio meningito simptomai.

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai

	Labai reti:
	Anemija (įskaitant hemolizinę ir aplazinę anemiją), leukopenija, trombocitopenija, pancitopenija, agranulocitozė. 

	Imuninės sistemos sutrikimai

	Dažni:
	Padidėjusio jautrumo reakcijos: odos išbėrimas ir niežėjimas.

	Nedažni:
	Dilgėlinė.

	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), alerginis vaskulitas ir pneumonitas.

	Psichikos sutrikimai

	Labai reti:
	Psichozinės reakcijos, depresija, nerimas, dirglumas, nemiga, košmariški sapnai.

	Nervų sistemos sutrikimai

	Dažni:
	Galvos skausmas, svaigulys. 

	Reti:
	Mieguistumas

	Labai reti:
	Parestezija, skonio sutrikimai, atminties pablogėjimas, sutrikusi orientacija, konvulsijos, tremoras, insultas.

	Akių sutrikimai

	Labai reti:
	Regos sutrikimas (vaizdo ryškumo sumažėjimas, vaizdo dvejinimasis).

	Ausų ir labirintų sutrikimai

	Dažni:
	Svaigimas (vertigo).

	Labai reti:
	Ūžesys, sutrikusi klausa.

	Širdies sutrikimai

	Labai reti:
	Palpitacijos, krūtinės skausmas, širdies nepakankamumas, miokardo infarktas.

	Dažnis nežinomas:
	Kounis sindromas

	Kraujagyslių sutrikimai

	Labai reti:
	Hipertenzija, vaskulitas.

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai

	Reti:
	Astma (įskaitant dusulį).

	Labai reti: 
	Pneumonitas

	Virškinimo trakto sutrikimai

	Dažni:
	Pykinimas, vėmimas, viduriavimas, dispepsija, dujų susikaupimas, pilvo skausmas, anoreksija.  
Kraujingos gleivinės pasišalinimas arba skausmingas tuštinimasis dažniausiai gali atsirasti vartojant žvakutes.

	
	

	Reti:
	Gastritas, kraujavimas virškinimo trakte (vėmimas krauju, melena arba viduriavimas kraujingomis išmatomis), kuris išskirtiniais atvejais gali sukelti anemiją, virškinimo trakto opos (galinčios sukelti kraujavimą ir perforaciją).

	Labai reti:
	Burnos gleivinės uždegimas (įskaitant opinį stomatitą), liežuvio uždegimas, stemplės pažeidimai, apatinio virškinimo trakto požymiai, pavyzdžiui kolitas (įskaitant kolitą su kraujavimo požymiais, opinio kolito ar Krono ligos paūmėjimas), vidurių užkietėjimas, kasos uždegimas, diafragminio pobūdžio žarnyno susiaurėjimas.

	Dažnis nežinomas:
	Išeminis kolitas.

	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai

	Dažni:
	Transaminazių aktyvumo padidėjimas.

	
	

	Reti: 
	Sutrikusi kepenų funkcija, hepatitas, gelta.

	Labai reti:
	Žaibinis hepatitas, kepenų nekrozė, kepenų nepakankamumas.

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai

	
	

	Labai reti:
	Egzantema, egzema, eritema, daugiaformė eritema, padidėjusio jautrumo šviesai reakcija, Stivenso - Džonsono (Stevens-Johnson) sindromas, toksinė epidermio nekrolizė (Lajelio [Lyell] sindromas), eksfoliacinis dermatitas, purpura, niežėjimas, alopecija.

	Dažnis nežinomas:
	Vaistinių preparatų sukeltas fiksuotas odos bėrimas, vaistinių preparatų sukeltas išplitęs pūslinis (buliozinis) odos bėrimas

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai

	
	

	Labai reti: 
	Ūminis inkstų nepakankamumas, hematurija, proteinurija, nefrozinis sindromas, intersticinis nefritas, inkstų papiliarinė nekrozė.

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai

	Dažni:
	Sudirginimas vartojimo vietoje.

	Reti
	Edemų susidarymas



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

Simptomai
Perdozavus diklofenako būdingų simptomų nėra. Tokie centrinės nervų sistemos sutrikimai kaip galvos skausmas, svaigulys, apkvaitimas, mieguistumas, ūžesys ausyse ir sąmonės netekimas, taip pat miokloniniai traukuliai, pilvo skausmas, pykinimas, vėmimas ir viduriavimas gali atsirasti perdozavimo atvejais. Be to, gali būti kraujavimas virškinimo trakte, kepenų ir inkstų funkcijos sutrikimai. Gali pasireikšti hipotenzija, kvėpavimo slopinimas ir cianozė.

Gydymas
Specifinio priešnuodžio nėra.
Ūminio apsinuodijimo NVNU, įskaitant diklofenaką, svarbiausias gydymas yra palaikomasis ir simptominis. 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 diklofenaką, eliminacijai tikriausiai neveiksmingos, nes jie stipriai susijungia su kraujo plazmos baltymais ir ekstensyviai metabolizuojami.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė - nesteroidiniai priešuždegiminiai ir priešreumatiniai vaistai, acto rūgšties dariniai ir susijusios medžiagos, ATC kodas - M01AB05.

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

5.2	Farmakokinetinės savybės

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

Pasiskirstymas
Su kraujo plazmos baltymais susijungia apie 99 % diklofenako.

Biotransformacija
Vartojant diklofenaką per burną, didelė jo dalis dėl žymaus presisteminio metabolizmo inaktyvinama. Tik 35-75 % nepakitusios absorbuotos aktyviosios medžiagos patenka į sisteminę kraujotaką.

Eliminacija
Maždaug 30 % veikliosios medžiagos pasišalina su išmatomis metabolitų pavidalu. Po metabolizmo kepenyse (hidroksilinimo ir konjugacijos), apie 70 % vaisto 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 daugiausiai nustatyti virškinimo trakto pažeidimai ir opos. Dviejų metų trukmės diklofenako 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. Sukaupti duomenys rodo, kad diklofenakas teratogeniniu poveikiu nepasižymi. Netoksiškomis dozėmis patelėms skiriamas diklofenakas neturėjo įtakos postnataliniam palikuonių vystymuisi.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Kietieji riebalai.

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 oC temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

6.5 	Talpyklės pobūdis ir jos turinys 

Dvisluoksnė juostelė, pagaminta iš neskaidraus PVC-PE.
Pakuotėje  yra 5 arba 10 žvakučių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6 	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.
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BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin, Vokietija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N5 – LT/1/95/0787/007
N10 – LT/1/95/0787/008
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2025 m. spalio 3 d.

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

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

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI



A.	GAMYBOS LICENCIJOS TURĖTOJAS, ATSAKINGAS 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.
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ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

KARTONINĖ DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dicloberl 100 mg žvakutės
diclofenacum natricum


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

Kiekvienoje žvakutėje yra 100 mg diklofenako natrio druskos.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Kietieji riebalai.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

5  žvakutės 
10 žvakučių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Vartoti į tiesiąją žarną
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.YYYY}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

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


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin, Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

N5 – LT/1/95/0787/007
N10 – LT/1/95/0787/008


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Dicloberl 100 mg 


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}








 MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

DVISLUOKSNĖS JUOSTELĖS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dicloberl 100 mg žvakutės
diclofenacum natricum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS 

BERLIN-CHEMIE AG


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MM/YYYY}


4.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


5.	KITA 































B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Dicloberl 100 mg žvakutės 
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. Jis yra uždegimą slopinantis ir skausmą malšinantis vaistas ir priklauso nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU) grupei.

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 sužalojimų.

2. 	Kas žinotina prieš vartojant Dicloberl 

Dicloberl vartoti draudžiama:
jeigu yra alergija diklofenakui ar bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
esant nurodymams apie praeityje buvusius su kvėpavimu susijusius sutrikimus (bronchų spazmą), astmos priepuolius, krūtinės skausmą, nosies gleivinės paburkimą ar odos reakcijas po acetilsalicilo rūgšties arba NVNU vartojimo; 
esant kraujodaros sutrikimams, kurių kilmė nevisiškai nustatyta;
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 nustatyta aktyvi arba pasikartojanti skrandžio arba dvylikapirštės žarnos opa (pepsinės opos) arba kraujavimas (du ar daugiau įrodyti kraujavimo arba perforacijos epizodai);
· jei Jums praeityje buvo kraujavimas iš virškinimo trakto arba perforacija (prakiurimas), susijusi su NVNU vartojimu;
jei Jums buvo kraujo išsiliejimas galvos smegenyse ar kitoks aktyvus 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;
-	jei sergate tiesiosios žarnos gleivinės arba išangės uždegimu (proktitu);
· jaunesniems kaip 18 metų amžiaus vaikams ir paaugliams.
 
Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Dicloberl.

Bendros nuorodos
Reikia vengti vartoti Dicloberl vartoti kartu su kitais NVNU, įskaitant vadinamuosius COX-2 inhibitorius (ciklooksigenazės-2 selektyviuosius inhibitorius), nes nėra jokių geresnio poveikio įrodymų ir gali būti žymiai daugiau arba sunkesnių šalutinio poveikio reiškinių.

Šalutinį poveikį galima sumažinti vartojant mažiausią veiksmingą dozę trumpiausią laiką, kuris reikalingas simptomų kontrolei (žr. 3 skyriuje).

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, 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 didesnė, jei vartojamos didesnės NVNU dozės, jei praeityje buvo opa, ypač jei anksčiau buvo opos komplikacijų – kraujavimas arba perforacija, bei senyviems pacientams.

Šiems pacientams, taip pat pacientams, kuriems reikalingas papildomas gydymas mažomis acetilsalicilo rūgšties (ASR) dozėmis ar kitais vaistais, galinčiais padidinti virškinimo trakto kraujavimo riziką, gydytojas gali pasiūlyti vartoti skrandžio gleivinę apsaugančių vaistų (pvz., mizoprostolio arba protonų siurblio inhibitoriaus).

Jeigu praeityje pasitaikė šalutinis poveikis virškinimo traktui, ypač senyviems pacientams, pradėjus vartoti vaistą, praneškite apie neįprastus simptomus (ypač kraujavimą iš skrandžio arba žarnyno).

Patariama tuo pačiu metu atsargiai vartoti vaistus, kurie padidina opų ar kraujavimo riziką, pavyzdžiui sisteminius kortikosteroidus, tokius antikoaguliantus kaip varfarinas, selektyviuosius serotonino reabsorbcijos inhibitorius, vartojamus depresinei nuotaikai gydyti, arba tokius antitrombocitinius vaistus, kaip ASR (žr. poskyrį „Kiti vaistai ir Dicloberl“). 

Jei vartojant Dicloberl jums pasireiškia kraujavimas iš virškinimo trakto arba atsiranda opų, vartojimą reikia nutraukti. Reikia vaisto vartojimą užbaigti ir nedelsiant kreiptis į gydytoją, jei pasireiškia stiprus viršutinės pilvo dalies skausmas, tamsios išmatos arba vėmimas su krauju (žr. 4 skyrių).

Pacientams, kuriems pasireiškia virškinimo trakto ligų simptomai, anksčiau buvo skrandžio arba žarnyno išopėjimas, kraujavimas arba perforacija bei virškinimo trakto ligos (opinis kolitas, Krono liga) NVNU reikia vartoti atsargiai, nes gali pablogėti šių ligų eiga (žr. 4 skyrių).

Prieš vartodami Dicloberl, pasakykite savo gydytojui, jeigu jums neseniai atlikta arba jums bus atliekama skrandžio arba žarnyno operacija, nes Dicloberl kartais gali pabloginti žaizdos gijimą Jūsų virškinimo trakte po operacijos.

Poveikis širdies ir kraujagyslių sistemai 
Tokie vaistai, kaip Dicloberl, gali būti susiję su nedideliu širdies priepuolio („miokardo infarkto“) ar insulto rizikos padidėjimu. 

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

Šalutinis poveikis gali pasireikšti rečiau, jeigu vartosite mažiausią veiksmingą dozę kiek įmanoma trumpiausią laikotarpį.

Jei jūsų širdies veikla yra sutrikusi arba patyrėte anksčiau insultą, turite aptarti gydymą su savo gydytoju arba vaistininku.

Odos reakcijos
Labai retai pranešta apie vartojant NVNU pasitaikančias sunkias odos reakcijos, pasireiškiančias paraudimu ir pūslių susidarymu. Kai kurios reakcijos mirtinos (eksfoliacinis dermatitas, Stivenso-Džonsono [Stevens-Johnson] sindromas ir toksinė epidermio nekrolizė arba Lajelio [Lyell] sindromas) (žr. 4 skyrių). Atrodo, kad pacientams didžiausia rizika gresia gydymo pradžioje, nes dažniausiai reakcijos prasideda per pirmuosius gydymo mėnesius. 

Būtinai pasakykite gydytojui, jei po Dicloberl ar kitų skausmą malšinančių vaistų vartojimo Jums kada nors pasireiškė stiprus odos bėrimas, odos lupimasis, ant odos atsirado pūslių ir (arba) opų burnos ertmėje.

Atsiradus pirmiems odos išbėrimo, gleivinių (pvz., burnos ar nosies gleivinės) pažeidimo simptomams ar kitiems padidėjusio jautrumo reakcijų požymiams, nedelsiant reikia nutraukti Dicloberl vartojimą ir pasitarti su gydytoju. 

Poveikis kepenų funkcijai
Pacientai, kuriems nustatyti kepenų funkcijos sutrikimai, prieš pradedant vartoti vaisto turi laikytis atsargumo (pasitarti su gydytoju arba vaistininku), nes diklofenako vartojimas gali pabloginti sveikatos būklę. Diklofenako, kaip ir kitų NVNU, vartojimo atvejais gali padidėti kepenų fermentų aktyvumo rodmenys. Jeigu diklofenakas vartojamas ilgai arba kartotinai, dėl atsargumo tinka reguliariai tirti kepenų funkciją. 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 operacijas arba po jų, organizme gali susikaupti didelis skysčių kiekis. Tokiais atvejais vartojant diklofenako reikia laikytis atsargumo. Sugrįžus 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 raudonąja vilklige ir mišria jungiamojo audinio liga).

Ypač atidi gydytojo priežiūra bus taikoma:
· esant alergijai (pvz., jei esti odos reakcijų kitų vaistų vartojimo metu, sergate astma, šienlige), esant lėtiniam nosies gleivinės paburkimui ar sergant lėtinėmis kvėpavimo takų ligomis, siaurinančiomis kvėpavimo takus arba lėtinėmis kvėpavimo takų infekcinėmis ligomis, nes didesnė alerginių reakcijų rizika.
Sunkios ūminės padidėjusio jautrumo reakcijos (pvz., anafilaksinis šokas) pasitaikė labai retai. Atsiradus pirmiems padidėjusio jautrumo reakcijos požymiams pavartojus Dicloberl, gydymą juo reikia nutraukti. Medicinos specialistai turi pradėti taikyti simptomus atitinkančias reikalingas priemones. 
Diklofenakas gali laikinai slopinti trombocitų agregaciją. Pacientus, sergančius kraujo krešėjimo sutrikimo liga, dėl to reikia atidžiai stebėti.

Kaip ir kiti NVNU, diklofenakas gali paslėpti infekcijos požymius ir simptomus. Atsiradus infekcijos požymiams (pvz., paraudimui, patinimui, perkaitimui, skausmui arba karščiavimui) arba jiems blogėjant Dicloberl vartojimo metu, nedelsiant kreipkitės į gydytoją.

Jeigu tuo pačiu metu vartojate vaistus, slopinančius kraujo krešėjimą ar mažinančius cukraus kiekį, atsargumo dėlei reikia tikrinti kraujo krešėjimą ir cukraus kiekį kraujyje.

Ilgiau vartojant Dicloberl reikia reguliariai tikrinti kepenų ir inkstų funkciją bei atlikti bendro kraujo tyrimą.

Pasakykite gydytojui arba odontologui prieš chirurgines procedūras, kad vartojate Dicloberl.

Jei ilgą laiką vartojote tokių analgetikų, gali atsirasti galvos skausmas, kurio negalima malšinti didinant vaisto dozę. Pasitarkite su gydytoju, jei, nepaisant Dicloberl vartojimo, jums dažnai skauda galvą.

Paprastai kalbant, jei jūs įpratote vartoti skausmą malšinančius vaistus, ypač kelių veikliųjų skausmą malšinančių medžiagų derinius, galimas negrįžtamas inkstų pažeidimas ir yra inkstų nepakankamumo išsivystymo rizika (analgetikų sukelta nefropatija).

Dėl galimo šalutinio poveikio ir esamų gretutinių ligų senyviems žmonėms vaistą vartoti reikia atsargiai. Nusilpusiems ir mažo svorio pacientams ypač rekomenduojama vartoti mažiausią veiksmingą dozę. Senyviems žmonėms vartojant NVNU, dažniau pasitaiko šalutinis poveikis, ypač kraujavimas iš virškinimo trakto, išopėjimas ir perforacija. Šie virškinimo trakto sutrikimai senyviems pacientams dažniausiai sukelia sunkesnes pasekmes ir dažniau gali sukelti mirtį.

Vaikams ir paaugliams
Jaunesniems kaip 18 metų vaikams ir paaugliams Dicloberl vartoti negalima (žr. 2 skyriuje poskyrį „Dicloberl vartoti negalima“).

Kiti vaistai ir Dicloberl
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Labai svarbu pasakyti gydytojui, jeigu Jūs vartojate bet kurio iš šių vaistų:
· kiti vaistai nuo skausmo ar uždegimo, pvz., aspirinas ar ibuprofenas;
· vaistai nuo depresijos, pvz. tokie kaip litis;
· digoksinas (nuo širdies veiklos sutrikimo);
· fenitoinas (nuo epilepsijos);
· probenecidas, sulfinpirazonas (nuo podagros);
· vorikonazolas (grybelių sukeltoms ligoms gydyti);
· diuretikai (vaistai, skatinantys šlapimo išskyrimą, taip pat vartojami aukštam kraujospūdžiui reguliuoti), pvz., hidrochlorotiazidas, indapamidas;
· vaistai nuo aukšto kraujospūdžio ar širdies nepakankamumo: AKF inhibitoriai (kaptoprilis, enalaprilis, perindoprilis) ar beta adrenoblokatoriai (karvedilolis, nebivololis, propanololis) ir angiotenzino II antagonistai;
· hormoniniai vaistai nuo uždegimo ir alergijų, vadinami kortikosteroidais (pvz., prednizolonas, deksametazonas);
· kraujo krešėjimą mažinantys vaistai (pvz. varfarinas);
· geriamieji vaistai nuo cukrinio diabeto (pvz., metforminas);
· metotreksatas (vartojamas nuo kai kurių rūšių vėžio ar artrito);
· ciklosporinas (imunitetą slopinantis vaistas, dažniausiai vartojamas po organų persodinimo);
· antibiotikai, vadinami chinolonais (pvz., ciprofloksacinas, ofloksacinas);
· mifepristonas (vaistas ankstyvam nėštumui nutraukti);
· vaistai, mažinantys cholesterolio kiekį (kolestipolis, kolestiraminas);
· tenofoviras (vaistas hepatito B gydymui ir ŽIV/AIDS gydymui ar prevencijai);
· deferaziroksas (vaistas, kuris vartojamas sergant kai kuriomis mažakraujystės formomis ir atliekant ilgalaikius kraujo perpylimus);
· pemetreksedas (priešvėžinis chemoterapinis vaistas).

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

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
Pasakykite gydytojui, jeigu jūs pastojote Dicloberl vartojimo laikotarpiu. Pirmuosius 6 nėštumo mėnesius Dicloberl galima vartoti tik prižiūrint gydytojui. Nevartokite Dicloberl, paskutinių 3 nėštumo mėnesių metu, nes tai gali pakenkti vaisiui (būsimam kūdikiui) arba sukelti problemų gimdymo metu. Šis vaistas vaisiui gali sukelti inkstų ir širdies sutrikimų. Jis gali turėti įtakos Jūsų ir Jūsų kūdikio polinkiui kraujuoti ir pavėlinti gimdymą arba pailginti jo trukmę. Pirmus 6 nėštumo mėnesius Dicloberl neturi būti vartojamas, nebent moters klinikinė būklė yra tokia, kad ją būtina gydyti Dicloberl ir taip pataria gydytojas. Jeigu šiuo laikotarpiu arba tuo metu, kai bandote pastoti, Jums reikia gydymo šiuo vaistu,  vartokite mažiausią jo dozę ir kaip įmanoma trumpiau. 
Nuo 20-osios nėštumo savaitės Dicloberl gali sukelti vaisiui inkstų sutrikimų, jeigu vaisto vartojama daugiau kaip kelias dienas. Dėl to gali sumažėti vaisiaus vandenų (oligohidramnionas) ar susiaurėti kraujagyslė (arterinis latakas) kūdikio širdyje. Jeigu gydymą reikia tęsti ilgiaui nei kelias dienas , gydytojas gali rekomenduoti papildomą stebėseną.

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

Vaisingumas
Panašiai kaip visi vaistai slopinantys prostaglandinų sintezę, Dicloberl vartojimas gali trukdyti pastoti. Pasakykite gydytojui, jei planuojate pastoti arba jei jums sunku pastoti.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Kadangi vartojant Dicloberl didelėmis dozėmis gali pasireikšti nepageidaujamas poveikis centrinei nervų sistemai, pavyzdžiui, nuovargis ir svaigulys, pakitusios reakcijos, pavieniais atvejais gali sutrikti gebėjimas vairuoti ir valdyti mechanizmus. Šis poveikis ypač sustiprėja pavartojus kartu alkoholio. Tuomet jūs nebegalite greitai ir tinkamai reaguoti į netikėtus ir staigius įvykius. Tokiais atvejais jūs negalite vairuoti! Nevaldykite mechanizmų! Nedirbkite nesant saugios stovėsenos! 


3. 	Kaip vartoti Dicloberl 

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

Jei gydytojas nenurodė vartoti kitaip, taikomos šios dozavimo rekomendacijos 
Diklofenako dozė priklauso nuo ligos sunkumo. Paros dozė suaugusiesiems yra viena žvakutė per parą (atitinka 100 mg veikliosios medžiagos diklofenako natrio).

Vartojimo metodas

Norėdami išimti žvakutę iš pakuotės, atskirkite ją nuo juostelės daug kartų lankstydami per perforuotą liniją arba nukirpkite žirklėmis. Suimkite nykščiais ir rodomaisiais pirštais laisvus folijos lapelius ties smailiuoju žvakutės 
galu ir atsargiai plėškite juos vieną nuo kito, kol žvakutę galėsite išimti iš folijos (žr. pav.). Dicloberl žvakutę įstumkite giliai į tiesiąją žarną, geriausiai po pasituštinimo.
Įstumti galima lengviau, jei žvakutę sušildysite palaikę rankoje arba trumpai įmerksite į karštą vandenį.
[image: ]
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
Vartokite Dicloberl laikantis gydytojo nurodymų arba pakuotės lapelyje nurodytų dozės rekomendacijų. Jeigu jums atrodo, kad skausmas malšinamas nepakankamai, nedidinkite dozės savo nuožiūra, bet pasitarkite su gydytoju.

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 Dicloberl dozę, praneškite savo gydytojui. Priklausomai nuo apsinuodijimo sunkumo, jis nuspręs, kokių gydymo priemonių gali reikėti imtis.

Pamiršus pavartoti Dicloberl 
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.
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. Jei pastebėjote toliau išvardytų šalutinio poveikio simptomų, pasitarkite su gydytoju, kuris nuspręs, kaip elgtis toliau. 

Turint omenyje žemiau išvardytas šalutines reakcijas į vaistą, reikia įvertinti, kad jos priklauso nuo dozės ir kinta priklausomai nuo atskiro individo ypatumų.

Dažniausiai stebėta šalutinio poveikio požymių, susijusių su virškinimo traktu. Gali pasireikšti skrandžio arba dvylikapirštės žarnos opos (pepsinės opos), perforacija arba kraujavimas iš virškinimo trakto, kartais pavojingas gyvybei, ypač senyviems žmonėms (žr. 2 skyriuje „Įspėjimai ir atsargumo priemonės“). Pranešama pavartojus apie pykinimą, vėmimą, viduriavimą, dujų susikaupimą, vidurių užkietėjimą, sutrikusį virškinimą, pilvo skausmą, juodos spalvos išmatas, vėmimą su krauju, skrandžio gleivinės uždegimą (gastritas), burnos gleivinės uždegimą su opomis (opinis stomatitas), opinio kolito ir Krono ligos paūmėjimą (žr. 2 skyriuje „Įspėjimai ir atsargumo priemonės“). Kraujavimo skrandyje ir žarnyne rizika priklauso nuo dozės dydžio ir vartojimo trukmės.

Nebevartokite Dicloberl ir nedelsdami pasakykite savo gydytojui, jeigu pastebėjote: 
· pilvo diegliai ir skausmingumas pilvo srityje, atsirandantys netrukus po to, kai pradedamas Dicloberl vartojimas, po kurių, paprastai per 24 valandas nuo pilvo skausmo atsiradimo, prasideda kraujavimas iš tiesiosios žarnos arba viduriavimas su krauju (dažnis nežinomas, negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis);
· sunki alerginė odos reakcija, kuri gali pasireikšti didelėmis, išplitusiomis raudonomis ir (arba) tamsiomis dėmėmis, odos patinimu, pūslėmis ir niežėjimu (vaistų sukeltas išplitęs fiksuotas pūslinis odos bėrimas).

Nedelsdami kreipkitės į gydytoją, jeigu jums pasireikštų bent vienas iš šių reiškinių:
· krūtinės skausmas, kuris gali būti galimai sunkios alerginės reakcijos, vadinamos Kounis sindromu, požymis.

Pranešama apie su NVNU vartojimu susijusią vandens sankaupą organizme (edemą), aukštą kraujospūdį ir širdies nepakankamumą.

Tokie vaistai, kaip Dicloberl, gali būti susiję su padidėjusia arterijų trombozės rizika, pavyzdžiui, širdies priepuoliu (miokardo infarktu) arba insultu (žr. 2 skyriuje „Dicloberl negalima vartoti“ ir „Įspėjimai ir atargumo priemonės“).

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· skrandžio ir žarnyno sutrikimai – pykinimas, vėmimas ir viduriavimas;
· padidėjusio jautrumo reakcijos – odos bėrimas ir niežulys;
· centrinės nervų sistemos sutrikimai – galvos skausmas, svaigulys;
· sutrikęs virškinimas (dispepsija), dujų susikaupimas žarnyne, skrandžio spazmas (pilvo skausmas), apetito stoka (anoreksija);
· kepenų fermentų aktyvumo padidėjimas kraujyje;
· galvos sukimasis (vertigo);
· naudojant žvakutes dažnai gali būti vietiniai dirginimo simptomai, kraujingos gleivės arba skausmingas tuštinimasis. 
 
Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· bėrimas pūkšlėmis (dilgėlinė).
Tokiais atvejais nedelsiant reikia nutraukti vaisto vartojimą ir kreiptis į gydytoją.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· padidėjęs jautrumas, anafilaksinės ir anafilaktoidinės reakcijos (tai gali pasireikšti kvėpavimo takų susiaurėjimu, dusuliu (kvėpavimo distresas), dažnu pulsu, kraujospūdžio staigiu sumažėjimu (hipotenzija) ir šoku;
· skrandžio gleivinės uždegimas (gastritas), kraujavimas virškinimo trakte (hemoragija), vėmimas krauju, deguto spalvos išmatos (melena)  arba viduriavimas kraujingomis išmatomis, kuris išskirtiniais atvejais gali sukelti anemiją (mažakraujystę), skrandžio ir žarnyno opos (galinčios sukelti kraujavimą ir perforaciją);
· kepenų ligos, kepenų uždegimas (hepatitas), gelta;
· astma (įskaitant dusulį);
· mieguistumas;
· edemų susidarymas (vandens kaupimasis organizme), ypač pacientams, kuriems yra aukštas kraujospūdis arba sutrikusi inkstų funkcija.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· vartojant diklofenako pasitaikė meningito simptomai (aseptinis meningitas), pasireiškiantis galvos skausmu, pykinimu, vėmimu, karščiavimu, sprando sąstingiu arba sąmonės pritemimu. Didesnė rizika atrodo galima pacientams, sergantiems autoimuninėmis ligomis (sistemine raudonąja vilklige, mišria jungiamojo audinio liga);
· kraujodaros sutrikimai, pvz., anemija, leukopenija (baltųjų kraujo ląstelių skaičiaus sumažėjimas), trombocitopenija (trombocitų skaičiaus sumažėjimas), pancitopenija (raudonųjų, baltųjų kraujo ląstelių ir trombocitų skaičiaus sumažėjimas), agranulocitozė (ūminė būklė, susijusi su gyvybei pavojingu neutrofilų skaičiaus sumažėjimu kraujyje), hemolizinė ir aplastinė anemija (raudonųjų kraujo ląstelių stoka dėl padidėjusio jų irimo); pirmaisiais šių sutrikimų požymiais gali būti karščiavimas, gerklės skausmas, paviršinės žaizdos burnoje, kiti panašūs simptomai kaip sergant gripu, didelis nuovargis, kraujavimas iš nosies ir odos kraujosruvos. Tokiais atvejais reikia nedelsiant nutraukti vaisto vartojimą ir kreiptis į gydytoją. Negalima savarankiškai gydytis kokiais nors skausmą malšinančiais ar karščiavimą mažinančiais vaistais. Gydymo laikotarpiu reikia reguliariai tikrinti kraujo ląstelių sudėtį;
· angioneurozinė edema (veido, liežuvio ir tikrojo balso plyšio edema). Jei atsiranda bent vienas iš šių simptomų, kurie gali atsirasti net pirmą kartą vartojant, diklofenako vartojimą reikia nedelsiant nutraukti ir kreiptis pagalbos į gydytoją;
· buvo pastebėtas alerginis kraujagyslių uždegimas (vaskulitas) ir plaučių uždegimas (pneumonitas);
· psichozės tipo reakcijos, depresija, nerimo pojūtis, nemiga, dirglumas, naktiniai košmarai;
· sutrikęs jutimas, skonio jutimo, atminties, orientacijos sutrikimas, konvulsijos, drebulys, insultas (smegenų kraujotakos staigus sutrikimas);
· sutrikęs regėjimas,vaizdo ryškumo sumažėjimas, vaizdo dvejinimasis;
· spengimas ausyse, klausos sutrikimai;
· pernelyg greitas juntamas širdies plakimas (palpitacija), krūtinės skausmas, širdies raumens silpnumas (širdies nepakankamumas), širdies priepuolis (miokardo infarktas);
· aukštas kraujospūdis (hipertenzija);
· burnos gleivinės uždegimas (stomatitas), įskaitant atvejus, kai atsiranda opų (opinis stomatitas), liežuvio uždegimas, stemplės pažeidimai, vidurių užkietėjimas bei nusiskundimai apatinės pilvo dalies sutrikimais, tokiais kaip storosios žarnos uždegimas (kolitas), įskaitant storosios žarnos uždegimą su kraujavimu  ar Krono ligos arba opinio kolito (tam tikri storosios žarnos uždegimai, lydimi opų) paūmėjimas, kasos uždegimas (pankreatitas), žarnų susiaurėjimas;
Atsiradus stipriam viršutinės pilvo dalies skausmui, vėmimui su krauju, juodos spalvos išmatoms arba kraujui išmatose, būtina nutraukti Dicloberl vartojimą ir nedelsiant kreiptis į gydytoją; 
· kepenų nekrozė, kepenų nepakankamumas, labai greitai progresuojantis (žaibinis) kepenų uždegimas (hepatitas). Ilgai vartojant vaisto reikia reguliariai atlikti kepenų funkcijos tyrimus;
· stiprios odos reakcijos: bėrimas su odos paraudimu (ekzantema, egzema, eritema, daugiaformė raudonė), odos išbėrimas pūslėmis (pvz.: Stivenso-Džonsono sindromas, toksinė epidermio nekrolizė arba Lajelio sindromas) arba odos lupimasis (eksfoliacinis dermatitas), padidėjusio jautrumo šviesai reakcija, vietinė kraujosruva (purpura), kuri taip pat gali būti alerginės kilmės, niežulys, plaukų slinkimas;
· inkstų audinio pažeidimai (intersticinis nefritas, inkstų spenelių nekrozė), kuriuos gali papildyti ūminis inkstų funkcijos sutrikimas (inkstų nepakankamumas), baltymas šlapime (proteinurija) ir (arba) kraujas šlapime (hematurija), nefrozinis sindromas (edema ir didelio baltymo kiekio išsiskyrimas su šlapimu). Užtikrinkite, kad  reguliariai būtų tikrinama jūsų inkstų funkcija;
· sumažėjęs šlapimo kiekis, skysčio kaupimasis organizme (edema), taip pat bendra bloga savijauta gali būti inkstų ligos, netgi inkstų nepakankamumo, požymis. Jei atsiranda išvardyti simptomai arba jie intensyvėja, reikia nutraukti Dicloberl vartojimą ir nedelsiant kreiptis į gydytoją.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· alerginė odos reakcija, kuri gali pasireikšti apvaliomis arba ovaliomis odos paraudimo ir patinimo dėmėmis, pūslėmis ir niežėjimu (vaistų sukeltas fiksuotas odos bėrimas). Pažeistose vietose taip pat gali atsirasti tamsių dėmių, kurios gali išlikti ir po gijimo. Vėl pradėjus vartoti vaisto, vaistų sukeltas fiksuotas odos bėrimas paprastai pasikartoja toje pačioje (-ose) vietoje (-ose);
· išeminis kolitas.

Laikykitės aukščiau išdėstytų nurodymų dėl kai kurių šalutinių poveikių!

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 Dicloberl 

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

Laikymo sąlygos
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

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


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Dicloberl sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra diklofenako natrio druska. Vienoje žvakutėje yra 100 mg diklofenako
natrio druskos.
· Pagalbinės medžiagos: kietieji riebalai.

Dicloberl išvaizda ir kiekis pakuotėje
Dramblio kaulo spalvos torpedos formos žvakutės neskaidrios PVC/PE folijos dvisluoksnėje juostelėje.

Pakuotėje  yra 5 arba 10 žvakučių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas 
BERLIN-CHEMIE AG
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”
J.Jasinskio 16a, LT-03163 Vilnius
Tel.: +370 5 269 19 47

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-10-03. 

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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