111 priedas

Preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio atitinkamuy skyriy
pakeitimai

Pastaba:

Si preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelis yra paruosti pasibaigus kreipimosi
proceddurai.

Informacija apie vaistinj preparata gali bati atnaujinta véliau kompetetingy valstybiy nariy institucijy,
jei reikia, kartu su referencine valstybe nare, pagal direktyvos 2001/83/EC, |1l dalies, 4 skyriaus
procedura.
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A. Preparato charakteristiky santrauka

4.2 skyrius. Dozavimas ir vartojimo metodas
[ Sj skyriy reikia jterpti toliau nurodyta tekstq]

[.-1]

Nepageidaujamas poveikis gali pasireiksti reCiau vartojant maziausig veiksmingg doze per trumpiausig
laikotarpj, reikalingg ligos simptomams kontroliuoti (Zr. 4.4 skyriy ,Specialls jsp&jimai ir atsargumo
priemones®).

4.3 skyrius. Kontraindikacijos
[I $j skyriy reikia jterpti toliau nurodyta teksta]

[-1]
Nustatytas stazinis Sirdies nepakankamumas (l1-1V stadijos pagal NYHA klasifikacijg), iSeminé Sirdies
liga, periferiniy arterijy liga ir (arba) galvos smegeny kraujotakos sutrikimas.

L1

4.4 skyrius. Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés
[I Sj skyriy reikia jterpti toliau nurodyta teksta]

[-1]

Pacientams, kuriems yra reikSmingy Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy,_ pasireiSkimo rizikos veiksniy
(pvz., hipertenzija, hiperlipidemija, cukrinis diabetas, rikymas), diklofenako galima skirti tik prie$ tai
atidZiai apsvarscius.

Kadangi diklofenako keliama Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy pasireiskimo rizika gali didéti vartojant
didesne doze ir esant ilgesnei ekspozicijai, reikia skirti maziausig veiksmingg paros doze kiek jmanoma
trumpiausig laikotarpj. PeriodiSkai reikia jvertinti paciento poreikj simptominiam skausmo malSinimui ir
atsaka | gydyma.

L]

4.8 skyrius. Nepageidaujamas poveikis
[I sj skyriy reikia jterpti toliau nurodyta teksta]

L]

Klinikiniy tyrimy ir epidemiologiniai duomenys nuosekliai rodo, kad vartojant diklofenako, ypatingai
didele jo doze (150 mg per parq) ir ilgg laikotarpj, didéja arteriniy tromboziniy reiskiniy (pavyzdziui,
miokardo infarkto ar insulto) atsiradimo rizika (Zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

[-1

B. Pakuotés lapelis

2 skyrius. Kas zinotina prieS$ vartojant <vaistinio preparato, kurio sudétyje yra diklofenako>
[I $j skyriy reikia jterpti toliau nurodyta teksta]

L1

Diklofenako vartoti negalima

- jeigu Jums nustatyta Sirdies liga ir (arba) galvos smegeny kraujagysliy liga, pavyzdziui, jeigu
JUs patyréte Sirdies smigj, insultg, ,mikroinsulta" (praeinantj smegeny iSemijos priepuolj) arba Jums
buvo uzsikim3usios Sirdies ar galvos smegeny kraujagyslés, arba Jums buvo atlikta operacija siekiant
iSvalyti arba Suntuoti uzsikimSusias kraujagysles;

. jeigu Jums yra arba anksciau buvo sutrikusi kraujotaka (periferiniy, arterijy liga).

Isitikinkite, kad prie$ Jums paskirdamas diklofenako gydytojas zino, jog Jis:

- rakote;
- sergate cukriniu diabetu;
. sergate kriitinés angina arba Jums yra susidare kraujo kresuliy, padidéjes kraujospidis,

padidéjes cholesterolio kiekis ar padidéjes trigliceridy_ kiekis.

Salutinis poveikis gali pasireiksti rec¢iau, jeigu vartosite maziausia veiksminga doze kiek jmanoma
trumpiausia laikotarpj.
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