111 pielikums

Izmainas, kas paredzetas attiecigajos zalu apraksta un lietoSanas
instrukcijas apakSpunktos

Piezime:
Sis za|u apraksts un lieto$anas instrukcija ir sagatavota saskana ar arbitraZas procediras rezultatu.

P&c tam dalibvalsts kompetentas iestades var atjauninat zalu aprakstu un lietoSanas instrukciju
sadarbiba ar atsauces dalibvalsti saskana ar Direktiva 2001/83/EC III sadala 4 nodala aprakstitajam
proceddram.
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A. Zalu apraksts

4.2. apakSpunkts Devas un lietoSanas veids:
[Saja apakspunkta jaieklauj zemak minétais teksts]

[.]

Zalu nevélamo blakusiedarbibu var mazinat, lietojot mazako efektivo devu, kas nepiecieSama
simptomu kontrolei, iesp&jami 1saku laiku (skatit 4.4. apakSpunktu Ipasi bridindjumi un piesardziba
lietosana).

4.3. apakspunkts Kontrindikacijas:
[Saja apakSpunkta jaieklauj zemak minétais teksts]

[1]
Diagnosticéta sastréguma sirds mazspé&ja (NYHA II-1V), sirds iSémiska slimiba, periféro artériju slimiba
un/vai cerebrovaskulara slimiba.

L1

4.4. apakSpunkts Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana:
[Saja apakSpunkta jaieklauj zemak minétais teksts]

[1]

Pacientiem ar nozimigiem sirds un asinsvadu riska faktoriem (piemé&ram, arteriala hipertensija,
hiperlipidémija, cukura diabéts, smékésana) arstésana ar diklofenaku jasak péc ripigas izvértéSanas.
Ta ka diklofenaka sirds asinsvadu risks var palielinaties proporcionali devai un lietosanas ilgumam,
jalieto mazaka efektiva deva iesp&jami isaku laiku. Periodiski javerté pacienta vajadziba péc
simptomatiskas sapju remdésanas un atbildes reakcija uz terapiju.

[-1

4.8. apakspunkts Nevelamas blakusparadibas:
[Saja apakspunkta jaieklauj zemak minétais teksts]

L]

Kliniskie p&tljumi un epidemiologiskie dati konsekventi norada uz ar diklofenaka lietoSanu saistitu
palielinatu arterialas trombozes (pieméram, miokarda infarkta vai insulta) risku, Tpasi lietojot lielas
devas (150 mg diena) un ilgsto$i (skatit 4.3. un 4.4. apaks$punktu Kontrindikacijas un Ipasi bridinajumi
un piesardziba lietosana).

L1

B. LietoSanas instrukcija

2. punkts Kas Jums jazina pirms <diklofenaku saturoso zalu> lietosanas
[Teksts zemak jaieklauj attiecigajos punktos]

L1

Nelietojiet diklofenaku Sados gadijumos:

- ja Jums ir diagnosticéta sirds slimiba un/vai cerebrovaskulara slimiba, pieméram, Jums ir bijis
miokarda infarkts, insults, mini insults, parejosa iSémiska Iekme vai asinsvadu, kas ved uz sirdi vai
smadzeném, nosprostojums vai operacija, lai atbrivotos no nosprostojuma vai to apietu;

. ja Jums ir vai ir bijusas problémas ar asins cirkulaciju (periféra artériju slimiba).

Pirms diklofenaka lietoSanas parliecinieties, ka Jisu arstam ir zinams, ka

- Jus smekéjat;

. Jums ir cukura diabéts;

. Jums ir stenokardija, trombi, augsts asinsspiediens, paaugstinats holesterina vai trigliceridu
[imenis.

Zalu nevélamo blakusiedarbibu var mazinat, lietojot mazako efektivo devu, kas nepiecieSsama
simptomu kontrolei, iesp€jami 1saku laiku.

L]
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