SASKANOTS ZVA 30-08-2012

ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS

Diclorapid 75 mg zarnas skistosas cietas kapsulas

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena zarnas $kistosa cieta kapsula satur 75 mg diklofenaka natrija sals (Diclofenacum
natricum).
Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.
3. ZALU FORMA
Zarnas $kistosas cietas kapsulas.
Cietajam zelatina kapsulam (2. izméra) ir sarkans, necaurspidigs kapsulas korpuss un vacins.
4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas
Diclorapid 75 mg zarnas $kistosas cietas kapsulas paredzgtas lietoSanai pieaugusajiem.
Simptomatiskai sapju un ieckaisuma terapijai, kas saistita ar:
- artritiem: reimatoido artritu, osteoartritu, ankilozgjoso spondilitu, akiitu podagru;
- akiitam skeleta-muskulu slimibam, tadam ka periartrits, tendinits, tendosinovits,
bursits;
- sapigu pietikumu vai iekaisumu péc traumam.
4.2 Devas un lietoSanas veids
Diklofenaka deva ir atkariga no kliniska stavokla smaguma. Rekomend@tais devu intervals
pieaugusajiem ir no 50 mg Iidz 150 mg diklofenaka natrija sals diena, lietojot 1 vai 2 reizes
diena.

Reizes deva nedrikst parsniegt 75 mg diklofenaka natrija sals.

Vecums: Reizes deva: Kopgja dienas deva:
Pieaugusie 1 (75 mg diklofenaka natrija | 2 (150 mg diklofenaka
sals) natrija sals)

LietoS$anas veids un ilgums

Diclorapid 75 mg zarnas $kistos$as kapsulas janorij nesakozot, uzdzerot pietieckamu daudzumu
Skidruma (glazi tidens), vienu Iidz divas stundas pirms €dienreizes, un tas jalieto tuksa dusa.
LietoSanas ilgumu noteiks arsts.

Reimatiskas slimibas gadijuma var bt nepiecieSams Diclorapid 75 mg zarnas $kistosas
kapsulas lietot ilgstosi. [1gstosas lietoSanas gadijuma atkariba no atbildes reakcijas kopgja
dienas deva, ja iesp&jams, jasamazina Iidz 75 mg diklofenaka natrija diena.

Zalu nevélamo blakusiedarbibu var mazinat, lietojot mazako efektivo devu, kas nepiecieSama
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simptomu kontrolei, iespgjami 1saku laiku. (skatit apakSpunktu 4.4).

Tpaéas pacientu grupas

Beérni un pusaudzi:
Informaciju par lietoSanu berniem un pusaudziem skatit arT 4.3 apakSpunkta.

Gados vecaki pacienti:

Ipasa devas pielagosana nav nepiecieSsama. Nemot véra iespgjamo blakusparadibu risku,
gados vecaki pacienti janovero 1pasi uzmanigi (skatit ,,Gados vecaki pacienti” apakSpunkta
4.4).

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem:

Pacientiem ar viegliem vai vid&ji smagiem nieru darbibas trauc€jumiem deva nav jasamazina
(informaciju par pacientiem ar smagu nieru mazsp&ju skatit 4.3 apakSpunkta).

Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem (skatit 5.2 apakspunktu):

Pacientiem ar viegliem vai vid&ji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem deva nav jasamazina
(informaciju par pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc€jumiem skatit 4.3 apakSpunkta).

4.3 Kontrindikacijas

zinama paaugstinata jutiba pret diklofenaku vai jebkuru no zalu paligvielam;

. kunga un zarnu trakta asinoSana vai perforacija, kas saistita ar ieprieks lietotu NPL
terapiju, anamngezg;

. kunga un zarnu trakta asinoSana, aktiva vai periodiski anamnézg (divas vai vairak
pieraditas asinoSanas epizodes vai Ciilas);

. cerebrovaskulara asinosana vai cita aktiva ar asinosanu saistita slimiba;

. smaga sirds mazspgja;

anamnéze bronhu spazmas, bronhiala astma, rinits vai natrene pec acetilsalicilskabes
vai citu nesteroido pretreimatisma/pretickaisuma lidzeklu lietosanas;
neskaidras izcelsmes asinsrades traucgjumi;
. smagi aknu vai nieru darbibas traucgjumi;
gritniecibas treSais trimestris (skatit apakSpunktu 4.6).

Bérni un pusaudzi lidz 18 gadu vecumam nedrikst lietot Diclorapid 75 mg zarnas $kistosas
cietas kapsulas, jo aktivas vielas saturs ir parak augsts.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Jaizvairas no vienlaicigas diklofenaka un citu sist€misku NPL, taja skaita ciklooksogenazes-2
selektivo inhibitoru, lietoSanas, nemot véra pieradijumu trukumu, kuri liecina par
sinergiskajiem ieguvumiem, ka ari iesp&jamo papildus nelabvéligo blakusparadibu dg].

Tapat ka citu NPL lietoSana, ari diklofenaka lietoSana pacientiem, kuri ieprieks nav lietojusi

Sis zales, retos gadijumos var izraisit alergiskas reakcijas, taja skaita
anafilaktiskas/anafilaktoidas reakcijas.

Tapat ka ar citiem NPL, diklofenaks var maskét infekcijas pazimes un simptomus, nemot véra
ta farmakodinamiskajam TpaSibam.

Zalu nevélamo blakusiedarbibu var mazinat, lietojot mazako efektivo devu, kas nepiecieSama
simptomu kontrolei, iesp&jami isaku laiku. (skatit apakSpunktu 4.2, un kunga-zarnu trakta un
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sirds-asinsvadu sistému trauc&jumu risks).

Gados vecaki pacienti:

Pamatojoties uz mediciniskiem apsvérumiem, gados vecakiem pacientiem nepiecieSams
ievérot piesardzibu. Jo Tpasi janem véra ieteikums gados vecakiem pacientiem, kuri biezi

slimo, vai pacientiem ar pazeminatu kermena masu nozimét vismazako efektivo devu. Gados
vecakiem pacientiem biezak novero ar NPL lietoSanu saistitas nevélamas blakusparadibas,

pasi kunga un zarnu trakta asinoSanas un perforacijas, kas var bt letalas (skatit apak$punktu
4.2).

Kunga un zarnu trakta (KZT) traucejumi:

Par KZT asinosanu, ¢ilam vai perforacijam, kas var bt letalas, tiek zinots visiem NPL
jebkura lietoSanas perioda gan ar, gan bez bridinoSiem simptomiem vai nopietniem KZT
gadijumiem anamné&z€. Gados vecakiem pacientiem $is blakusparadibas biezak var radit
nopietnas sekas.

KZT asinosanas, ¢tlu vai perforaciju risks ir augstaks, palielinoties NPL devai, pacientiem ar
¢ulu anamn@zg, 1pasi, ja ta bijusi ar asinosanu un perforaciju (skatit apakspunktu 4.3), un
gados vecakiem pacientiem. Lai samazinatu KZT toksicitates riskus, Siem pacientiem terapija
jauzsak un jaturpina ar mazako efektivo devu. Siem pacientiem un pacientiem, kuriem
vienlaicigi jalieto mazas acetilsalicilskabes devas vai citi medikamenti, kas varétu palielinat
kunga zarnu trakta risku, jaapsver iespgja vienlaicigi ordinét protektivos lidzeklus (pieméram,
mizoprostolu vai protonu siikna inhibitorus) (skatit talak vai apakSpunktu 4.5).

Pacientiem ar KZT toksicitati, Tpasi gados vecakiem pacientiem, jazino pa jebkuru neparastu
simptomu veédera dobuma (seviski KZT asinosanu), jo 1pasi terapijas sakumposma.

Jaievero piesardziba pacientiem, kuri vienlaicigi lieto zales, kas var palielinat ¢iilu un
asinoSanas risku, pieméram, sist€miskos kortikosteroidus, antikoagulantus, piem&ram,
varfarinu, selektivos serotonina atpakalsaistiSanas inhibitorus vai antitrombocitaros Iidzeklus,
piemé&ram, acetilsalicilskabi.

Ja pacientiem, kuri lieto diklofenaku, novéro KZT asinos$anu vai ¢iilas, terapija japartrauc.

Pacientiem ar ¢iilaino kolitu vai Krona slimibu nepiecieSama cieSa mediciniska uzraudziba un

iesardziba, jo vinu stavoklis var pasliktinaties (skatit apakSpunktu 4.8).

Tapat ka ar paréjiem NPL, taja skaita diklofenaku, ir biitiski svarigi ievérot Tpasu piesardzibu
un nodrosinat cieSu medicinisku uzraudzibu pacientiem ar simptomiem, kas liecina par KZT
trauc&jumiem, vai pacientiem ar kunga un zarnu trakta ¢alam, asinoSanu vai perforaciju
anamnéze (skatit apakSpunktu 4.8).

Adas reakcijas:

Loti retos gadijumos saistiba ar NPL lietosanu ir zinots par nopietnam adas reakcijam, tadam
ka eksfoliativais dermatits, Stivena — DZonsona sindroms un toksiska epidermas nekrolize,
dazas no tam bijusas letalas (skatit apaksSpunktu 4.8). Paaugstinats risks pastav terapijas
sakuma, lielakoties §is reakcijas ir sakusas pirmaja terapijas ménesi. Diklofenaka lietoSana
japartrauc, tiklidz paradas pirmie

izsitumi uz adas, glotadas bojajumi vai citas paaugstinatas jutibas pazimes.

Sirds-asinsvadu sistemas un galvas smadzenu asinsrites traucejumi.

Zinojumi liecina par NPL lietosanas saistibu ar Skidruma aizturi organisma un tisku. Tap&c
pacientiem, kuriem diagnosticéta arteriala hipertensija un/vai viegla vai vidgji smaga
sastréguma sirds mazspéja, nepiecieSama atbilstosa uzraudziba un konsultacija.

Kliniskie p&tijumi un epidemiologiskie dati liecina, ka diklofenaka lietoSana, Ipasi liclas
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devas (150 mg diena) un ilgstosi, var biit saistita ar nedaudz palielinatu arterialas trombozes
(pieméram, miokarda infarkta vai insulta) risku.

Nekontrolétas arterialas hipertensijas, sastréguma sirds mazspgjas, diagnosticétas sirds
i§€miskas slimibas, perifero artériju un/vai cerebrovaskularu slimibu gadijuma diklofenaku
drikst ordinét tikai p&c riipigas lietoSanas nepiecieSamibas izvertésanas. Lidziga izvertéSana
nepiecieSama art tajos gadijumos, kad pacientam, kam ir sirds un asinsvadu slimibas riska
faktori (pieméram, arteriala hipertensija, hiperlipidémija, cukura diab&ts, smeék&Sana),
paredzets sakt ilgstosu terapiju.

letekme uz aknam:

Nozimgjot diklofenaku pacientiem ar aknu darbibas trauc&jumiem, nepiecieSama cieSa

mediciniska uzraudziba, jo pacientu stavoklis var pasliktinaties.

Tapat ka ar par€jiem NPL, taja skaita diklofenaku, viena vai vairaku aknu enzimu v&rtiba var

paaugstinaties. IlgstoSas arstéSanas laika ar diklofenaku ka piesardzibas lidzeklis tiek ieteikta
regulara aknu funkciju uzraudnba Ja aknu funkcijas ir 1zmaln1tas Val Qashktlnasg val t1ek

hepatits var rasties bez prodormaliem simptomiem.

Lietojot diklofenaku pacientiem ar aknu porfiriju, jaievéro piesardziba, jo tas var izraisit
lekmi.

Nieru un sirds funkcijas traucéjumi.:

Nemot véra to, ka saistiba ar NPL, taja skaita diklofenaka, terapiju zinots par $kidruma aizturi
un tiisku veidoSanos, Ipasa piesardziba jaievero attieciba uz pacientiem ar sirds vai nieru
funkcijas trauc€jumiem, hipertensiju anamnézg, gados vecakiem pacientiem, ka ar1
pacientiem, kuri vienlaicigi sanem diurétisko Iidzeklu vai tadu zalu terapiju, kas var biitiski
ietekmét nieru funkciju, un kuriem ir ievérojama ekstracelulara Skidruma apjoma
samazinasanas neatkarlgl no 1emeslaz piem., erms vai QGC nozimigas klrurglskas ogeracuas

funkcijas uzraud21ba P&c terapijas partraukSanas parasti seko pacientu atveselo$anas lidz
pirms terapijas stavoklim.

Hematologiskas blakusparadibas

Tapat ka citi NPL, diklofenaks var 1slaicigi kavét trombocitu agregaciju. Pacienti ar
hemostazes defektiem uzmanigi janovero.

Diclorapid 75 mg zarnas skistosas cietas kapsulas ieteicams lietot tikai Tslaicigai terapijai.

Ilgstosas terapijas laika ar diklofenaku, tapat ka ar citiem NPL, ieteicams veikt regularas
asinsanalizes.

Respiratoras sistémas traucejumi un alergiskas reakcijas
Pacwntlem ar astmu sezonalu alergisku r1n1tu de una lotadas 1etukumu de una

kas izpauzas ka, piem., adas reakcijas, nieze vai natrene.

Citi bridinajumi

Zemak uzskaititajiem pacientiem diklofenaku var ordingt tikai p&c riipigas riska un ieguvuma
attiecibas izvertéSanas:

. induc&jamas porfirijas;
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. sistemiska lupus erythematosus (SLE) un jaukta savienojoSo audu slimiba.

|

pasa mediciniska noveroSana nepiecieSama $ados gadijumos:
pacientiem ar kunga un zarnu trakta trauc€jumiem,;
pacientiem ar kardiovaskulariem traucg€jumiem;

pacientiem ar nieru mazsp&ju anamnezg;

pacientiem ar smagiem aknu funkcijas traucg€jumiem;
pacientiem talit p&c plasam kirurgiskam procediram;

gados vecakiem pacientiem;

pacientiem ar respiratoras sist€émas trauc€jumiem un paaugstinatu alergisko reakciju
risku;

. pacientiem, kuriem ir alergiskas reakcijas pret citam vielam.
pacientiem ar hematologiskiem traucgjumiem.

. pacientiem ar infekciju risku.

Smagas akiitas paaugstinatas jutibas reakcijas (pieméram, anafilaktiskais Soks) nov&rotas loti
reti. Noverojot pirmas paaugstinatas jutibas reakcijas pazimes péc Diclorapid 75 mg zarnas
SkistoSo kapsulu lietoSanas, terapija ir japartrauc. Medicinas specialistiem javeic
nepiecieSamie pasakumi atbilsto$i simptomiem.

Informaciju par sieviesu auglibu skatit 4.6 apakSpunkta.

Cita informacija

Ilgstosas diklofenaka lietoSanas laika nepiecieSams regulari kontrolét aknu funkcijas, nieru
funkcijas, un veikt asinsanalizes.

Ilgstosa pretsapju lidzeklu lielu devu lietoSana, pretgji dozeSanas noradijumiem, var izraisit
galvassapes, ko nevar izarstét, palielinot zalu devu.

Pastaviga pretsapju lidzeklu lietoSana, it 1pasi vairaku pretsapju Iidzeklu kombingsana, var
izraistt paliekoSus nieru bojajumus, kas saistiti ar nieru mazspgjas risku (pretsapju lidzeklu
izraisita nefropatija).

Vienlaikus lietojot NPL un alkoholu, var paaugstinaties ar zalu aktivo vielu saistito nevélamo
blakusparadibu, it ipasi kunga-zarnu trakta vai centralas nervu sist€mas traucgumu, risks.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Citi NPL, art salicilati

Vienlaikus lietojot vairakus NPL, sinergiska efekta d€] var palielinaties kunga-zarnu trakta
Culas un asinosanas risks. Tadg] vienlaiciga diklofenaka un NPL lietoSana nav ieteicama
(skatit 4.4 apakSpunktu).

Kortikosteroidi
Vienlaiciga lieto$ana var paaugstinat kunga un zarnu trakta ¢ulu vai asinos$ana risku (skatit
apakSpunktu 4.4).

Selektivie serotonina atpakalsaistiSanas inhibitori (SSASI):
Vienlaiciga lietoSana var paaugstinat kunga un zarnu trakta asino$anas risku.

Antikoagulanti un antitrombocitarie [idzekli
Jaievero piesardziba, jo So zalu vienlaiciga lictoSana var palielinat asinoSanas risku (skatit
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vienlaicigi lietojusi diklofenaku un antikoagulantus. Tadg] ieteicams veikt §o pacientu ciesu
uzraudzibu.

Digoksins, fenitoins, litijs

Vienlaicigi lietojot diklofenaku ar digoksinu, fenitoinu vai litija preparatiem, var palielinaties
$o zalu Iimenis seruma.

Jakontrol@ litija Itmenis seruma. Ieteicams kontrol&t digoksina un fenitoina Iimeni seruma.

Diurétiskie lidzekli, AKE inhibitori un angiotensina II antagonisti

Tapat ka ar citiem NPL, vienlaiciga diklofenaka un diurétisko vai antihipertensivo lidzeklu
iem., beta-blokatoru, angiotensina konvert€jos$a enzima (AKE) inhibitoru) lieto§ana var
vajinat So zalu antihipertensivo iedarbibu. Tadel So zalu kombinacija janozimé ar piesardzibu,
un pacientiem, jo Tpasi gados vecakiem, periodiski japarbauda asinsspiediens. Uzsakot
vienlaicTgu terapiju ar citam zal€ém un periodiski arT p&c tam, jo Tpasi diurétisko lidzeklu un
AKE inhibitoru gadijuma ar tiem saistita paaugstinata nefrotoksicitates riska dél, pacientiem

janodrosina pietieckams skidruma daudzums un jaapsver nepiecieSamiba uzraudzit nieru
funkciju. Vienlaiciga diklofenaku un kaliju aizturo$u diurétisko lidzek]u lieto$ana tiek saistita

ar paaugstinatu kalija limeni asinTs, tad€] nepiecieSams kontrol&t kalija Itmeni (skatit 4.4).

Pretdiabéta lidzekli

Kliniskajos pétijumos pieradits, ka diklofenaku var nozimét kopa ar perorali lietojamiem
pretdiabéta lidzekliem, neietekmgjot to klinisko iedarbibu. Tome&r sanemti atseviski zinojumi
gan par hipoglik€misku, gan hiperglikémisku ietekmi, kas radija nepiecieSamibu mainit
pretdiabéta lidzeklu devu arste$anas laika ar diklofenaku. S iemesla dél vienlaicigas terapijas
laika piesardzibas noliikos tiek ieteikts uzraudzit glikozes limeni asins.

Metotreksats

Diklofenaks var kavet metotreksata tubularo sekréciju, tadejadi paaugstinot metotreksata
koncentraciju. Javeic piesardzibas pasakumi, ja NPL, taja skaita diklofenaks, tiek noziméti 24
stundas pirms vai péc metotreksata lietoSanas, jo var paaugstinaties metotreksata
koncentracija un pieaugt ta toksiska iedarbiba.

Probenecids vai sulfinpirazons
Zales, kas satur probenecidu vai sulfinpirazonu, var aizkavét diklofenaka izdali.

Takroltms
Nesteroidalie pretiekaisuma Iidzekli (ka diklofenaks) var palielinat ciklosporina un takrolima
izraisTto nieru toksicitates risku.

Ciklosporins

Diklofenaks, tapat ka citi NPL, var paaugstinat ciklosporina nefrotoksicitati saistiba ar o zalu
ietekmi uz nieru prostaglandiniem. Tad€l Siem pacientiem janozimé mazakas devas neka
pacientiem, kuri nelieto ciklosporinu.

Hinolona antibakterialie lidzekli

Sanemti atseviski zinojumi par krampjiem, kurus var€tu biit izraisTjusi vienlaiciga kvinolonu
grupas lidzeklu un NPL lietoSana.

Kolestipols un holestiramins

Sie lidzekli var izraisit diklofenaka uzsiik8anas aizkavé$anos vai samazina$anos. Tadg]
diklofenaku ieteicams lietot vismaz vienu stundu pirms vai 4 lidz 6 stundas p&c
kolestipola/holestiramina lietoSanas.
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Spécigi CYP2C9 inhibitori
Ietelcams 1everot Qlesardmbu! nozimégjot dlklofenaku kopa ar sgec1g1em CYP2C9

plazmas koncentracuas paaugstinasanas un diklofenaka iedarbibas palielinaSanas diklofenaka
metabolisma inhibéSanas rezultata.

4.6 Fertilitate, griitnieciba un zidiSanas periods

Gritnieciba

Prostaglandinu sint€zes kavéSana var negativi ietekmét griitniecibu un/vai embrija/augla
attistibu. Epidemiologisko p&tijjumu dati liecina par palielinatu spontana aborta, sirds
malformaciju un gastro$izu rasanas risku, ja griitniecibas sakuma lietoti prostaglandinu
sint€zes inhibitori. Absoliitais kardiovaskularu malformaciju risks palielinajas no mazak ka
1% lidz aptuveni 1,5%. Uzskata, ka risks palielinas I1dz ar devas un terapijas ilguma
pieaugumu.

P&c prostaglandinu sintgzes inhibitoru lietoSanas dzivniekiem biezak novérots pirms un

pEcimplantacijas spontanais aborts un embrija/augla bojaeja. Turklat ir zinots, ka pieaug
dazadu malformaciju, arT kardiovaskularu, sastopamiba dzivniekiem p&c prostaglandinu
sintézes inhibitoru lieto$anas organogenézes perioda.

Ja vien iesp&jams, jaizvairas lietot diklofenaku pirmaja un otraja griitniecibas trimestri. Ja
zalu lietoSana ir absoliti nepiecieSama, jaordin€ mazaka terapeitiski efektiva diklofenaka deva
iespgjami 1saku laika periodu.

Diklofenaks ir kontrindic&ts gritniecibas tresaja trimestri.

Griitniecibas treSaja trimestri visi prostaglandinu sint€zes inhibitori var:
- izraisit auglim Sadus riskus:
o Kkardiopulmonalu toksicitati (ar priek§laicigu arteriala vada slégSanos un plausu

hipertensiju);
O nieru darbibas traucgjumus, kas var progresét 11dz nieru mazspgjai ar
oligohidramniju;

- izraisit matei griitniecibas beigas un auglim $adus riskus:
0 lesp&jamu asinoSanas laika paildzinasanos, trombocitu antiagregejosais efekts,

kas var rasties, lietojot pat loti mazas devas;
0 dzemdes kontrakciju nomakumu, ka rezultata aizkavéjas vai paildzinas
dzemdibas.

Zidisanas periods

Diklofenaks un ta sadales produkti neliela daudzuma izdalas mates piena. Tadel diklofenaku
nedrikst lietot zidiSanas laika, lai izvairitos no nevélamam blakusparadibam b&rnam.
Fertilitate

Tapat ka lietojot citas zales, kas inhibé ciklooksigonazes/prostaglandina sintézi, Diclorapid 75
mg zarnas $kisto$as kapsulas var negativi ietekmét sievietes auglibu, tad€] to neiesaka
sievietem, kuras plano griitniecibu. Sievietém, kuram ir griitibas ar bérna ienemsanu vai
kuram veic auglibas parbaudes, jaapsver iespgja partraukt Diclorapid 75 mg zarnas skistoSo
kapsulu lietosanu.

4.7 letekme uz spe€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Pacientiem, kuriem novéro redzes trauc€jumus, vertigo, miegainibu vai citus centralas nervu
sist€mas trauc€jumus diklofenaka lietoSanas laika, vajadz&tu atturéties no transportlidzeklu
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vadiSanas un mehanismu apkalpoSanas.
Ipasi gadijumos, ja vienlaicigi lietots alkohols.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Nevelamas blakusparadibas parasti tiek iedalitas p&c to sastopamibas biezuma:
Loti biezi (>1/10), biezi (>1/100 lidz <1/10), retak (>1/1 000 Iidz <1/100), reti, (>1/10 000
lidz <1/1 000), loti reti (<1/10 000), nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Jaatceras, ka turpmak uzskaititas nevélamas blakusparadibas lielakoties ir atkarigas no devas,
un katram pacientam var at8kirties. Ipasi kupga un zarnu trakta asinoSanas risks (gastrits,
erozijas, Ciilas) ir atkarigs no devas un lietosanas ilguma.

VisbieZzak novéro reakcijas kunga un zarnu trakta.

Iesp&jama peptiska Ciila, perforacija vai KZT asinosana, dazkart ar letalu iznakumu, Tpasi
vecaka gadagajuma pacientiem (skatit 4.4 apakSpunktu). Zigots par §ddam blakusparadibam:
slikta diiSa, vemsSana, caureja, meteorisms, dispepsija, aizcietejums, sapes védera, asins
izkarnfjumos, vemsana ar asinim (hemateméze), ctlains stomatits, kolita vai Krona slimibas
paasinajums (skatit 4.4 apaksSpunktu). Retak noverots gastrits.

Saistiba ar NPL lietoSanu sanemti zinojumi par tlisku, arterialu hipertensiju un sirds
mazspeju.

Kliniskie p&tijumi un epidemiologiskie dati liecina, ka diklofenaka lietoSana, Tpasi lielas
devas (150 mg diena) un ilgstosi, var biit saistita ar nedaudz palielinatu arterialas trombozes
(piem&ram, miokarda infarkta vai insulta) risku (skatit apakSpunktu 4.4).

Asins un limfatiskas sistemas traucéjumi

Loti reti: Hematopog&zes slimibas (hemolitiska un aplastiska ané€mija , leikopénija,
agranulocitoze, trombocitopenija, pancitopenija). Sakotngjie simptomi var biit: drudzis,
iekaisis kakls, virspusgjas briices mutg, gripai 1idzigi simptomi, smags nogurums, deguna
asinoSana un asinoSana uz adas.

Ilgstosas terapijas laika regulari javeic asins analizes.

Imiinds sistemas traucejumi

Reti: paaugstinatas jutibas, anafilaktiskas un anafilaktoidas reakcijas (taja skaita hipotensija
tahikardija un Soks).

Loti reti: angioneirotiska ttiska, taja skaita sejas, méles vai balsenes pietikums, kas nosprosto
elpcelus. Ja attistas kads no Siem simptomiem — iesp&jams ar1 pirmaja zalu lietoSanas reizg —
nekavgjoties jamekle mediciniska palidziba.

Infekcijas un parazitozes

Loti reti: infekciozu iekaisumu pastiprinasanas (piem., nekrotizgjosa fascita attistiba) saistiba
ar nesteroido pretiekaisuma lidzek]u sist€misku lietoSanu. lesp&jams, tas saistits ar nesteroido
pretiekaisuma Iidzek]u darbibas mehanismu.

Ja diklofenaka terapijas laika rodas infekcijas simptomi vai tie pastiprinas, pacientam
ieteicams nekavégjoties meklet arsta palidzibu. Janoskaidro, vai pastav indikacijas
pretinfekcijas/antibiotiku terapijai.

Loti reti: aseptiska meningita pazimes, tadas ka kakla stivums, galvassapes, slikta diisa,
vems$ana, drudzis, apzinas migloSanas. Pacienti ar autoimiinam slimibam (tadam ka
sisteémiska sarkana vilkede, jauktu saistaudu slimiba) ir predisponéti $adiem traucgjumiem.

Nervu sistemas traucejumi
Biezi: Tadi CNS traucgjumi ka galvassapes un reibonis.
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Reti: miegainiba.

Loti reti: cerebrovaskulari notikumi, juSanas trauc€umi, garSas trauc€umi, atminas
Acu bojajumi

Loti reti: redzes trauc€jumi (miglaina redze vai dubultoSanas).

Ausu un labirinta bojajumi.:
Biezi: vertigo
Loti reti: troksnis austs, parejosi dzirdes trauc€jumi.

Psihiskie traucéjumi
Loti reti: dezorientacija, bezmiegs, uzbudinamiba, psihotiskas reakcijas, depresija, nemiers un
murgi.

Sirds funkcijas traucéjumi
Loti reti: Paatrinata sirdsdarbiba, sapes kritis, sirds mazspgja, tiska un miokarda infarkts.

Asinsvadu sistémas trauceéjumi
Loti reti: hipertensija, vaskulits.

Elposanas sistemas traucéjumi, krisu kurvia un videnes slimibas
Reti: astma (taja skaita dispnoja).
Loti reti: pneimonits.

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Iesp€jama peptiska cila, perforacija vai KZT asinosana, dazkart ar letalu iznakumu, Tpasi
vecaka gadagajuma pacientiem (skatit 4.4 apakSpunktu).

Biezi: nelabums, vemsana, caureja, dispepsija, meteorisms, védera sapes, anoreksija.

Reti: gastrits, gastrointestinala asinoSana, hematemeze, caureja ar asins piejaukumu, meléna,
kunga un zarnu trakta ¢ilas (ar vai bez asino$anas un perforacijas).

Loti reti: pankreatits, kolits (taja skaita asinojoss kolits un ¢iilaina kolita vai Krona slimibas
paasinaSanas) (skatit 4.4 apakSpunktu), Stomatits, taja skaita ciilains stomatits, glosits, baribas
vada bojajumi, aizcietg€jums,_diafragmai lidzigas zarnu striktaras.

Pacienti ir jainformé, ka $ajos gadijumos nekavgjoties japartrauc zalu lietoSana un
jakonsultgjas ar arstu.

Aknu un/vai Zults izvades sistémas traucéjumi

Biezi: Seruma transaminazu picaugums.

Reti: hepatits, dzelte, aknu darbibas traucgjumi.

Loti reti: fulminants hepatits (bez pirmajiem slimibas simptomiem), aknu nekroze, aknu
mazspéja.

Tadel regulari jakontrol€ aknu funkcija.

Adas un zemadas audu bojajumi

Biezi: izsitumi uz adas.

Reti: natrene.

Loti reti: eksantéma, buloza ekzantéma, tai skaita Stivena-Dzonsona sindroms un toksiska
epidermas nekrolize (Lyells sindroms). Ekzéma, eritéma, multiforma erit€ma, eksfoliativais
dermatits, matu zudums, fotosensitivitate un purpura (tai skaita alergiska purpura), pruritus.

Nieru un urinizvades sistemas traucéjumi

Biezi: tiiska, galvenokart pacientiem ar sist€misku hipertensiju vai nieru mazspgju.

Loti reti: Nieru $tinu bojajumi (intersticials nefrits, papillaras nekrozes), iespgjams saistiba ar
akiitiem nieru funkcijas trauc€jumiem, proteintrija un/vai hematirija, nefrotiskssindroms.
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Tadg] regulari jakontrol€ nieru funkcija.
4.9 PardozeSana

Simptomi

Diklofenaka pardozeésanai nav tipiskas kliniskas ainas. Pardozesana var radit tadus simptomus
ka vemsSana, kunga un zarnu trakta asinoSana, caureja, reibonis, tinnits vai krampli. Spéciga
saind€Sanas gadijuma iesp&jama akiita nieru mazspéja un aknu bojajumi.

Terapeitiskie lidzekli

Pasakumi, kas javeic akiitas saindéSanas ar NPL, taja skaita diklofenaku, gadijuma, biitiba
sastav no atbalstoSiem mediciniskiem pasakumiem un simptomatiskas arstéSanas. Atbalstosi
mediciniski pasakumi un simptomatiska arst€Sana janodrosina tadu komplikaciju gadijumos
ka hipotensija, nieru mazspé&ja, krampji, KZT trauc€jumi un elpoSanas sistémas nomakums.
Tadi 1pasi pasakumi ka forséta diuréze, dialize vai hemoperfiizija iesp&jams nav efektivi NPL,

taja skaita diklofenaka, eliminacija, nemot v&ra augsto saistibu ar olbaltumvielam un izteikto
metabolismu.

P&c iesp&jami toksiskas devas ienemsanas var apsvert iespéju lieto aktivéto ogll Péc

iespéjami dzivibai bistamas devas ienem8$anas javeic kunga satura attiri§ana
kunga skaloSana).

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: nesteroidalais pretiekaisuma Iidzeklis
ATK kods: MOl ABO5

Diklofenaks ir nesteroidalais pretiekaisuma/pretsapju Iidzeklis, kas kavé prostaglandinu
sint€zi, un darbibas efekts ir noskaidrots parastos dzivnieku eksperimentalajos iekaisuma
mode]os. Cilvékiem diklofenaks remdg iekaisuma sapes, samazina pietikumu un pazemina
drudzi. Diklofenaks inhibe arT ADF un kolaggna inducgto trombocitu salipsanu.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

P&c parastas zarnas Skistosas zalu formas lietoSanas perorali diklofenaks pilniba uzsiicas
dlstah no kunga. Vldeja maks1mala plazmas koncentracga gcmaxg 1595 ng/ml 45385278 nmol/ )

kapsulas ienemSanas. Koncentracijas/laika zeml'knes laukums (AUC,.,.) ir aptuveni 1818
ng/ml xh.

P&c intramuskularas ievadiSanas maksimalais Iimenis plazma tiek sasniegts péc 10 Iidz 20
mintitém, un péc ievadiSanas rektali — pec apméram 30 miniit€m. Perorali ordin&ts
diklofenaks tiek pak]auts plaSam pirma loka metabolismam; tikai 35 — 70 % no absorbétas
vielas neizmainita veida nokliist posthepatiskaja cirkulacija.

Apméram 30 % no aktivas vielas tiek izdaliti ar fekalijam metabolitu veida.

Apméram 70 % elimingjas nier&s par farmakologiski neaktiviem metabolitiem péc
biotransformacijas aknas (hidroksilacijas un konjugacijas). Eliminacijas pusperiods ir
apméram 2 stundas un liela méra ir atkarigs no aknu un nieru funkcijas. Saistiba ar plazmas
olbaltumvielam ir apméram 99 %.

53 Prekliniskie dati par drosibu

Pamatojoties uz standarta pétfjumu datiem par farmakologijas, genotoksikologijas un
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karcinogenitates potencialu, pirmskliniskie dati neliecinadja par jebkadiem citiem specifiskiem
bojajumiem cilvekiem ka vienigi Saja zalu apraksta noraditajiem. Petijumos ar dzivniekiem
par diklofenaka hronisko toksicitati galvenokart tika konstat&ti bojajumi un ¢tlas kunga un
zarnu trakta. Divus gadus ilgusos toksicitates petijumos ar zurkam, kuras arst€ja ar
diklofenaku, noveroja sirds asinsvadu trombotiskas okliizijas pieaugumu, kas bija atkarigs no
devas.

Eksperimentalajos p&tijumos ar dzivniekiem par reproduktivo toksicitati diklofenaks inhibgja
ovulaciju trusiem, ka arT ietekmg&ja implantaciju un agrino embrija attistibu zurkam.
Diklofenaks pagarinaja grasnibas un atneSanas laiku. Diklofenaka embrionalas toksicitates
potencials tika pétits trTs dztvnieku sugam (Zurkam, pelém, trusiem). Pie matei toksiskam
devam noveroja augla navi un augsanas kavésanos. Pamatojoties uz pieejamajiem datiem,
diklofenaks tiek klasificets ka neteratogéns. Devas, kas bija tris reizes zemakas par matei
toksiskajam devam, neietekmé&ja mazulu postnatalo attistibu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Kapsulas saturs:

Talks,

Mikrokristaliska celuloze,

Povidons K25,

Koloidalais beztdens silicija dioksids,
Propilénglikols,

Metakrilskabes etilakrilata kopolimérs (1:1).

Kapsulas vacins:

Zelatins,

Eritrozins E 127,

Titana dioksids E 171,
Dzeltenais dzelzs oksids E 172,
Natrija laurilsulfats.

Kapsulas korpuss:

Eritrozins E 127,

Titana dioksids E 171,
Dzeltenais dzelzs oksids E 172,
Zelatins,

Natrija laurilsulfats.

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

4 gadi

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
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6.5 Iepakojuma veids un saturs
Bérniem neatverami PVH/PVDH un aluminija folijas ar pergaminu lamin&ti blisteri.

Iepakojuma 10, 30 un 50 zarnas $kistosas kapsulas.
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.

6.6  IpaSi noradijumi atkritumu likvidesanai

Nav 1pasu prasibu.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

SIA PharmaSwiss Latvia
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Riga, LV 1011, Latvija

Telefons: + 371 6 7502 185

Fakss: + 371 6 7502 190
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