SASKANOTS ZVA 23-01-2024
ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Voltaren Akti 12,5 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra Voltaren Akti tablete satur 12,5 mg diklofenaka kalija sals (Diclofenacum kalicum).
Paligviela ar zinamu iedarbibu: Viena apvalkota tablete satur 33,450 mg laktozes monohidrata.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Apvalkota tablete.

Baltas kapsulas formas apvalkotas tabletes.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Voltaren Akti atvieglo galvassapes, zobu, menstruaciju, reimatiskas izcelsmes, muskulu un
muguras sapes. Atvieglo simptomus gripas un saaukstéSanas gadijumos, ieskaitot sapes,
nepatikamas sajitas un iekaisumu kakla. Mazina drudzi.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Zalu nevelamo blakusiedarbibu var mazinat, lietojot mazako efektivo devu, kas nepiecieSama
simptomu kontrolei, iesp&jami 1saku laiku (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pieaugusie un pusaudzi no 14 gadu vecuma
Paradoties simptomiem, sakuma deva - 2 tabletes. VElak pa 1 vai 2 tabletém ik péc 4 Iidz 6
stundam péc nepiecieSamibas. Nelietot vairak ka 6 tabletes (75 mg) 24 stundu laika.

Ja simptomu stavoklis nemainas un/vai pasliktinas, jaapsver kopgja riska un ieguvumu attieciba.

Gados vecaki pacienti (65 gadus veci un vecaki)
Sakuma devas pielagosana gados vecakiem pacientiem nav nepiecieSama.

Voltaren Akti paredzéts istermina lietoSanai, bez konsultéSanas ar arstu ne ilgak par 5 dienam sapju
gadijuma vai ne ilgak par 3 dienam drudza gadijuma.

Tabletes janorij veselas, uzdzerot tideni.
Lai panaktu pilnu darbibas efektu, tabletes lietojamas &Sanas laika vai péc tas.

Tikai iekSkigai lietoSanai.
Neparsniedziet ieteicamo diennakts devu.
Maksimala diennakts deva ir 75 mg.

Ipasas pacientu grupas
Bérni un pusaudzi jaunaki par 14 gadiem
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Voltaren Akti tabletes nav ieteicams lietot berniem, kas jaunaki par 14 gadiem.

Nieru darbibas traucejumi

Voltaren Akti lieto$ana ir kontrindicéta pacientiem ar nieru mazsp&ju (GFA <15 mL/min/1.73m2)
(skattt 4.3. apakSpunktu).

Nav veikti Tpasi pétfjumi pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem; tapec nav iesp&jams sniegt
atbilstosas devas pielagoSanas rekomendacijas. Piesardziba jaievéro nozimg&jot Voltaren Akti
lietoSanu pacientiem ar nieru darbibas traucg€jumiem (skatit 4.4. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucejumi

Voltaren Akti lietoSana ir kontrindicgta pacientiem ar aknu mazspgju (skatit 4.3. apakSpunktu).
Nav veikti Tpasi pétijumi pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem; tapec nav iespgjams sniegt
atbilstosas devas pielagoSanas rekomendacijas. Piesardziba jaieveéro nozimgjot Voltaren Akti
pacientiem ar viegliem Iidz vidgji smagiem aknu darbibas traucgjumiem (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.3. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu un/vai jebkuru no 6.1. apakS$punkta uzskaititajam
paligvielam.

- Aktiva kunga vai zarnu ¢ila, asinos$ana vai perforacija.

- Kunga-zarnu trakta asino$ana slimibas vésturé vai perforacija, kas saistita ar iepriek§éju NPL
lietoSanu. Aktiva vai rekurenta peptiska ¢tila slimibas vesturé/asino$ana (divas vai vairakas
noteiktas ¢alas vai asinoSanas epizodes).

- Griitniecibas p&dgjais trimestris (skatit 4.6. apakSpunktu).

- Aknu mazspgja (skatit 4.4. apaksSpunktu).

- Nieru mazspgja (GFA <15mL/min/1,73m?).

- Diagnosticeta sastréguma sirds mazspeja (NYHA Il - IV), sirds i§emiska slimiba, periféro
arteriju slimiba un/vai cerebrovaskulara slimiba.

- Lidzigi ka citi nesteroidie pretiekaisuma lidzekli (NPL), arT diklofenaka lietoSana ir
kontrindicéta pacientiem, kam acetilsalicilskabe (aspirins) vai jebkura cita NPL lietoSana
izraisa bronhialas astmas Iekmi, angioedému, natreni vai aktu rinitu.

4.4. TIpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Vispareéji bridinajumi

Nevelamas blakusparadibas var samazinat lietojot p&c iespgjas mazako efektivo devu un lietojot
zales pec iesp€jas 1saku laika periodu, kas nepiecieSams simptomu samazinasanai (skatit 4.2.
apakspunktu un letekme uz kunga-zarnu traktu un letekme uz sirds asinsvadu sistemas darbibu
talak $aja nodala).

Jaizvairas no diklofenaka vienlaicigas lietoSanas ar citiem NPL, ieskaitot ciklooksigenazes — 2
selektivos inhibitorus, jo pastav blakusparadibu attistibas risks.

Piesardziba jaievéro gados vecakiem pacientiem. Pamata, novajinatiem gados vecakiem pacientiem
un pacientiem ar mazu kermena masu ieteicams lietot mazako efektivo zalu devu.

Lidzigi ka lietojot citus NPL, retos gadijumos iesp&jams novérot alergiskas reakcijas, ieskaitot
anafilaktiskas/anafilaktoidas reakcijas, pat ja ieprieks nav bijusi reakcija pret diklofenaku.
Paaugstinatas jutibas reakcijas var arf attistities par Kounis sindromu, nopietnu alergisku reakciju,
kas var izraisit miokarda infarktu. Noveérojamie $adu reakciju simptomi var bt sapes krasu kurvi,
kas rodas saistiba ar alergisku reakciju pret diklofenaku.

Nemot véra farmakodinamiskas Tpasibas, l1dzigi ka citi NPL, diklofenaks var masket infekcijas
simptomus un pazimes.

- Mazo devu, islaicigai lietosanai, oralas diklofenaka formas galvassapéem
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Ilgstosa visu veidu pretsapju lidzek]u lietoSana galvassapju mazinasanai var padartt tas tikai
specigakas. Ja §ada situacija novérojama vai ir paredzama, javaica medicinas darbinieku padoms un
arst€Sana japartrauc. Pacientiem, kam biezi vai katru dienu novérojamas galvassapes neskatoties uz
pretsapju Iidzeklu lietosanu vai pretsapju Iidzeklu izraisitas galvassapes, jaapsver diagnozes - zalu
pardozgsanas izraisitas galvassapes (ZPIG) iespgja.

Pacientiem ar sist€misko sarkano vilkeédi un jauktam saistaudu slimibam var biit paaugstinats
aseptiska meningita attistibas risks.

letekme uz kunga — zarnu traktu

Ar jebkura NPL lietosanu, ieskaitot diklofenaku, iesp&jama kunga — zarnu trakta asinosana, ¢tlu
raSanas vai perforacija, pat ar letalu iznakumu. Ta var paradities jebkura arst€Sanas laika ar vai bez
ieprieksgjam bridino$am pazimém vai ieprieks noverotiem kunga - zarnu trakta darbibas
traucgjumiem anamnéze€. Nopietnakas sekas lielakoties noveérotas gados veciem pacientiem. Ja
lietojot diklofenaku sakas kunga — zarnu trakta asino$ana vai rodas ciilas, zalu lietoSana japartrauc.

Lidzigi ka lietojot citus NPL, ieskaitot diklofenaku, pacientiem ar simptomiem, kas var noradit uz
kunga — zarnu trakta trauc€jumiem vai ar kunga vai zarnu ¢ilu, asinosanu vai perforaciju anamnéze
(skatit 4.8. apaksSpunktu) diklofenaks jalieto arstu uzraudziba un piesardzigi. Kunga — zarnu trakta
asinosanas risks ir lielaks, lietojot lielas NPL devas, ka ar pacientiem ar ¢ailu veidoSanos
anamngzg, Tpasi, ja bijusas komplikacijas ar asino$anu vai perforaciju. Gados vecakiem pacientiem
NPL lietosanas laika ir palielinats blakusparadibu novérosanas risks, jo ipasi kunga — zarnu trakta
asinosanas un perforacijas risks, ar iesp&jami letalam sekam.

Lai mazinatu kunga — zarnu trakta toksicitates rasanas risku pacientiem ar ¢tilu veidosanos
anamnézg, 1pasi, ja bijuSas komplikacijas ar asinoSanu vai perforaciju, ka ar1 gados vecakiem
pacientiem, arsté$ana jauzsak un terapija jaturpina ar mazako efektivo zalu devu.

Siem pacientiem, ka ari pacientiem, kuri vienlaicigi lieto acetilsalicilskabi mazas devas vai citas
zales, kuras varétu pastiprinat kunga — zarnu trakta blakusparadibu rasanas risku, vienlaicigi
janozimé gastroprotektori, pieméram, protonu siikna inhibitors vai mizoprostols (skattt turpmak un
4.5. apakspunktu).

Pacientiem, kam ir kunga — zarnu trakta toksicitate slimibas vesturg, Tpasi gados vecakiem
pacientiem, jazino par jebkuru neparastu simptomu, kas saistits ar védera darbibu (ipasi par kunga
— zarnu trakta asinoSanu). Piesardziba jaievero pacientiem, kas vienlaicigi lieto zales, kuras varétu
pastiprinat ¢alu veidoSanas vai asino$anas rasanas risku, piemeram, sistémiski lietojamie
kortikosteroidie lidzekli, antikoagulanti (pieméram, varfarins), antitrombotiskie Iidzekli (pieméram,
acetilsalicilskabe) vai selektivie serotonina atpakalsaistiSanas inhibitori (skatit 4.5. apakSpunktu).

Pacientiem ar ¢tlaino kolitu vai Krona slimibu nepiecie$sama riipiga mediciniska noveroS$ana un
piesardziba, jo vinu stavoklis var pasliktinaties (skatit 4.8. apakSpunktu).

NPL, tostarp diklofenaks, var bit saistiti ar paaugstinatu kunga-zarnu trakta anastomotiskas
noplides risku. Ja diklofenaku lieto péc kunga-zarnu trakta kirurgiskas operacijas, ieteicams veikt
ripigu medictnisko uzraudzibu un ieverot piesardzibu.

letekme uz sirds-asinsvadu sistému un galvas smadzenu asinsriti

Zinojumi liecina par NPL lietosanas saistibu ar Skidruma aizturi organisma, arterialu hipertensiju
un tisku. Tapéc pacientiem, kuriem diagnostic&ta arteriala hipertensija un/vai sirds mazspgja
(NYHA-1), pirms NPL lietosanas jakonsult&jas ar arstu vai farmaceitu un jaievéro piesardziba.

Pacientiem ar nozimigiem sirds un asinsvadu riska faktoriem (piemeram, hipertensija,
hiperlipidémija, cukura diab&ts, smékéSana) arstésana ar diklofenaku jasak tikai pec rupigas
izvertésanas.
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Ta ka diklofenaka sirds asinsvadu risks var palielinaties proporcionali devai un lietoSanas ilgumam,
jalieto mazaka efektiva deva, iesp&jami isaku laiku. Pacientiem jaiesaka mekl&t medicinisko
palidzibu, ja simptomi saglabajas vai tie nemazinas noteiktaja terapijas laika.

Kliniskie pétijumi un epidemiologiskie dati konsekventi norada uz ar diklofenaka lietosanu saistitu
palielinatu arterialas trombozes (pieméram, miokarda infarkta vai insulta) risku, pasi lietojot
ilgstosi un liela deva (150 mg diena).

Pacientiem japieveér§ uzmaniba vai nerodas smagu trombotisku blakusparadibu pazimes un
simptomi (piem&ram, sapes kraskurvi, elpas trikums, vajums, neskaidra runa), kas var paradities
bez ieprieksgjam bridinosam pazimém. Pacienti jabridina, ka $ada gadijuma nekavegjoties jamekle
mediciniska palidziba.

Ietekme uz aknu darbibu
Ja pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem tiek noziméts diklofenaks, vini riipigi janoveéro, jo $o
pacientu stavoklis var pasliktinaties.

Lidzigi ka lietojot citu NPL, ieskaitot diklofenaku, var pieaugt viena vai vairaku aknu enzimu
raditaji. Ilgstosas diklofenaka lietosanas gadijuma, ka piesardzibas pasakums ir indic&ta aknu
funkciju noverosana. Ja novirzes aknu funkciju raditajos saglabajas vai pasliktinas, ja paradas
klmiskas pazimes vai simptomi, kas liecina par aknu slimibu, vai izpauzas kadi citi simptomi
(pieméram, eozinofilija vai izsitumi), diklofenaka lieto$ana japartrauc. Diklofenaka lietosana laika
var sakties hepatits bez prodromaliem simptomiem.

Piesardziba jaievero gadijuma, ja diklofenaku nozime aknu porfirijas slimniekam, jo tas var izraisit
lekmi.

letekme uz nieru darbibu

Nemot véra §kidruma aizturi un tiisku, kas novérota saistiba ar NPL terapiju, ieskaitot diklofenaku,
Ipasa piesardziba jaievero pacientiem ar traucétu sirds vai nieru funkciju, pacientiem ar hipertensiju
anamngz€, gados veciem cilvékiem, pacientiem, kas vienlaicigi lieto diurétiskos lidzeklus vai zales,
kas var ievérojami ietekm&t nieru darbibu, un tiem, kam jebkura iemesla d€|, piem&ram, pirms un
péc lielas operacijas, ir samazinats ekstracelulara Skidruma daudzums (skatit 4.3. apaksSpunktu).
Sados gadijumos ka piesardzibas pasakums diklofenaka lietosanas laika jakontrolg nieru funkcija.

Partraucot terapiju, parasti atjaunojas stavoklis, kads tas bija pirms arst€Sanas.

Ietekme uz adu

Loti retos gadijumos sanemti zinojumi par smagam adas reakcijam (dazas ar letalu iznakumu), ko
saista ar NPL, ieskaitot diklofenaku, lietosanu: tostarp eksfoliativo dermatitu, Stivensa — DZzonsona
sindromu un toksisko epidermas nekrolizi (skatit 4.8. apak$punktu). Lielaks nevélamu
blakusparadibu risks pacientiem ir terapijas sakuma: vairuma gadijumu blakusparadibas novéro
arstéSanas pirmaja ménesi. Diklofenaka lietosana japartrauc, tiklidz rodas izsitumi, glotadas
bojajumi vai jebkuras citas paaugstinatas jutibas pazimes.

Ietekme uz asins sistému
Diklofenaka ilgstosas lietosanas gadijuma, lidzigi ka lietojot citus NPL, ieteicama asins ainas
kontrole.

Lidzigi ka citi NPL, diklofenaks var uz laiku pazeminat trombocitu agregaciju. Pacienti ar
asinreces traucgjumiem ir riipigi janovero.

Ja ieprieks bijusi astma

Pacientiem ar astmu, sezonalu alergisku rinitu, deguna glotadu pietikumu (t.i. deguna polipiem),
hroniskam obstruktivam plausu slimibam vai hroniskam elposanas sist€émas infekcijam (ipasi, ja
noverojami alergiskajam rinitam lidzigi simptomi) biezak ka citiem pacientiem NPL lietosanas
laika nov&rojami tadi simptomi ka astmas saasinasanas (ta déveta sapju remdinoso Iidzeklu
nepanesiba/ sapju remdino$o Iidzeklu izraisita astma), Kvinkes tiiska vai natrene. Siem pacientiem
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nepiecieSama Tpasa piesardziba (jabiit gataviba sniegt neatlickamo palidzibu). Tas pats attiecas ar1
uz pacientiem, kas ir alergiski pret citam vielam, pieméram, pacientiem ar adas reakcijam, niezi vai
natreni.

Informacija par paligvielam
Voltaren Akti satur laktozi, tadél tas nevajadz&tu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes
nepanesibu, ar pilnigu laktazes deficitu vai glikozes — galaktozes malabsorbciju.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Seit mingtas iespgjamas mijiedarbibas, kas novérotas, lietojot diklofenaka kungi neskistosas
tabletes un/vai citas diklofenaka zalu formas.

Litijs: lietojot vienlaicigi, diklofenaks par palielinat litija koncentraciju plazma. leteicams veikt
litija ItTmena seruma kontroli.

Digoksins. lietojot vienlaicigi, diklofenaks par palielinat digoksina koncentraciju plazma. leteicams
veikt digoksina Itmena seruma kontroli.

Diurétiskie lidzekli un antihipertensivie lidzek]i: lidzigi ka ar citiem NPL, vienlaiciga diklofenaka
un diurétisko vai antihipertensivo Iidzeklu (piem., bé&ta blokatoru, angiotensinu konvertgjoso
enzimu inhibitoru (AKE)), lietoSana var samazinat to antihipertensivo iedarbibu. Tapéc, $o lidzeklu
vienlaiciga lietoSana nozimé&jama piesardzigi un pacientiem, 1pasi gados vecakiem, periodiski
veicama asinsspiediena kontrole. Pamata diurétisko lidzeklu un AKE inhibitoru iedarbibas dgl,
pacientiem jalieto skidrums pietickama daudzuma un jaapsver nieru darbibas noverosana
vienlaicigu zalu lietoSanu uzsakot, ka ar regulari to lietoSanas laika, jo tie var pastiprinat nieru
toksicitates raSanas risku. (skatit 4.4. apakSpunktu).

Citi NPL un kortikosteroidie lidzek]i: vienlaiciga diklofenaka un citu sisteémiski lietojamo NPL
lietoSana vai kortikosteroidu lietoSana var palielinat ar kunga — zarnu traktu saistito blakusparadibu
biezumu (skatit 4.4. apakspunktu).

Antikoagulanti un antiagreganti: vienlaiciga zalu ievadiSana var palielinat asinoSanas risku, tadél
ieteicams ieverot piesardzibu. Lai gan klinisko p&tijumu dati neliecina par diklofenaka ietekmi uz
antikoagulantu darbibu, tika sanemti zinojumi par palielinatu asinosanas risku pacientiem, kuri
sanem diklofenaku un antikoagulantus vienlaicigi. Tap&c $adiem pacientiem ieteicama cieSa
klniska uzraudziba.

Selektivie serotonina atpakalsaistisanas inhibitori (SSAI): vienlaiciga sisteémisko NPL, ieskaitot
diklofenaka, un SSAI lietoSana var palielinat kunga — zarnu trakta asinosanas risku (skatit 4.4.
apak$punktu).

Pretdiabéta lidzek]i: Klinisko petiju laika ir pieradits, ka diklofenaku ir iesp&jams ordin&t kopa ar
iekskigi lietojamiem pretdiab&ta Iidzekliem, neietekmgjot to kltnisko iedarbibu. Tomer ir bijusi
atseviski zinojumi gan par hipo-, gan hiperglikemizgjosu ietekmi, ka dé| diklofenaka terapijas laika
ir bijis nepiecieSams koriget pretdiab&ta zalu devu. Tadel vienlaicigas terapijas laika ka
piesardzibas pasakums ir ieteicama glikozes koncentracijas kontrole asinis. Ir sanemti arT atseviski
zinojumi par metabolisko acidozi, lietojot diklofenaku vienlaicigi ar metforminu, Tpasi pacientiem
ar nieru darbibas trauc&jumiem.

Metotreksats: diklofenaks var veicinat metotreksata nieru tubularo klirensu, ta palielinot
metotreksata koncentraciju. Jaievéro piesardziba, ja NPL, ieskaitot diklofenaku, lietoSana tiek
noziméta mazak ka 24 stundas pirms vai pec terapijas ar metotreksatu, jo pastav iespgja
palielinaties metotreksata koncentracijai asinis un pieaugt sis vielas toksicitatei.
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Ciklosporins: diklofenaka, 1idzigi ka citu NPL ietekmes uz nieru prostaglandiniem dg] var
palielinaties ciklosporina nefrotoksicitate. Tadel, pacientiem, kas vienlaicigi lieto ciklosporinu
lietojama mazaka diklofenaka deva.

Zales, kas izraisa hiperkaliémiju: vienlaiciga kaliju aizturoSu diurétisku lidzeklu, ciklosporina,
takrolima vai trimetoprima lietoSana var izsaukt paaugstinatu kalija Iimeni seruma, tapec tas
regulari jakontrol€ (skatit 4.4. apakSpunktu).

Hinolona grupas antibakterialie lidzekli: ir atseviski zinojumi par krampjiem, kas vargtu bt saistiti
ar vienlaicigu hinolonu un NPL lietosanu.

Fenitoins: lietojot vienlaicigi ar diklofenaku, ieteicams novérot fenitoina koncentraciju plazma, jo
pastav pastiprinatas fenitoina ietekmes risks.

Holestipols un holestiramins: §1s vielas var samazinat vai kavét diklofenaka uzsiiksanos. Tapéc
ieteicams lietot diklofenaku vismaz vienu stundu pirms vai 4 - 6 stundas p&c
holestipola/holestiramina lietoSanas.

CYP2C9 inhibitori: piesardziba jaievero lietojot diklofenaku vienlaicigi ar CYP2C9 inhibitoriem
(tadiem ka, sulfinpirazonu un vorikonazolu), kas var ievérojami paaugstinat maksimalo
koncentraciju plazma un pastiprinat diklofenaka iedarbibu diklofenaka metabolisma nomakuma
del.

Zidovudins: lietojot vienlaicigi, var bt paaugstinats hematologiskas toksicitates risks.
4.6. Fertilitate, griitniectiba un baroSana ar krati

Griitnieciba

Prostaglandinu sint€zes nomakums var nelabveligi ietekmét gritniecibu un/vai embrija/augla
attistibu. Epidemiologisko pétijumu rezultati p&c prostaglandinu sintézes inhibitoru lietoSanas
agrinas gritniecibas laika norada uz paaugstinatu priekslaicigu dzemdibu risku un sirds defektu un
gastroSizes raSanas risku. Kopgjais kardiovaskularo defektu noverosanas risks palielinajas no
mazak ka 1% lidz apméram 1,5%.

Risks palielinas, palielinot devu un terapijas ilgumu. Dzivniekiem, prostaglandinu sintézes
inhibitoru lietoSana izraisija augla zaud€Sanu un embrija/augla navi.

Turklat, dzZivniekiem lietojot prostaglandinu sint€zes inhibitorus augla organu attistiSanas perioda,
tika novérotas dazadas malformacijas, ieskaitot kardiovaskularas. Sakot no 20. griitniecibas
nedeélas, diklofenaka lietoSana var izraisit oligohidramniju, ko izraisa augla nieru darbibas
traucgjumi. Tas var rasties neilgi pec arst€Sanas uzsaksSanas un parasti ir atgriezenisks pec
arstéSanas partrauksanas. Tadg€] griitniecibas pirmaja un otraja trimestr1 diklofenaku lietot nedrikst,
ja vien nav absoltiti nepieciesams. Ja sieviete plano gratniecibu vai ir pirmaja vai otraja
gritniecibas trimestri, diklofenaks jalieto p&c iesp&jas mazaka deva un pec iespgjas 1saku laiku.
Lietojot diklofenaku vairakas dienas sakot no 20. gestacijas nedglas, ir jaapsver pirmsdzemdibu
uzraudziba attieciba uz oligohidramniju un ductus arteriosus sasaurinasanos. Diklofenaka lietosana
japartrauc, ja konstaté oligohidramniju vai ductus arteriosus sasaurinasanos.

TreSaja griitniecibas trimestr1 visu veidu prostaglandinu Sint€zes inhibitoru lietoSana var ietekmét

augli:

- var rasties kardiopulmonala toksicitate (ar priekslaicigu ductus arteriosus sasaurinasanos/
slég8anos un pulmonalu hipertensiju);

- var rasties nieru disfunkcija, kas var progresét Iidz nieru mazspgjai ar oligo-hidroaminozi
(skatit ieprieks);

gritniecibas beigas arT matei un jaundzimusajam:

- iespgjama asinoSanas laika pagarinasanas, anti-agregacijas efekts, ko var noverot lietojot pat
loti mazas devas;
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- var rasties dzemdes kontrakciju nomakums, ka rezultata var bt aizkavetas vai ieilguSas
dzemdibas.

Tatad, diklofenaka lietoSana griitniecibas tresaja trimestrT ir kontrindicgta (skatit 4.3. un 5.3.
apakspunktu).

Baros$ana ar kriti

Lidzigi ka citi NPL, diklofenaks nelielas devas izdalas mates piena. Tadgl, lai izvairitos no
iesp&jamas nevélamas iedarbibas jaundzimusajam, diklofenaku nedrikst lietot bérna baro$anas ar
krati laika.

Fertilitate

Tapat ka citi NPL, ar1 diklofenaks var samazinat sievietes auglibu un nav ieteicams gadijumos, kad
sieviete megina palikt stavokli. Sievieteém, kuram ir apgriitinata griitniecibas iestasanas vai kuras
izmeklg attieciba uz neauglibu, ir jaapsver nepiecieSamiba partraukt diklofenaka lietoSanu.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Pacientiem, kam diklofenaka lieto$anas laika novérojami redzes traucgjumi, reibonis, vertigo,
miegainiba vai citi centralas nervu sist€émas traucgjumi, jaizvairas no transportlidzeklu vadiSanas un
mehanismu apkalposanas.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Zemak uzskaititas nevélamas blakusparadibas ir sagrup&tas péc organu sist€ému klasém un péc
sastopamibas biezuma. Izmantoti $adi apzim&jumi: loti biezi (>1/10); biezi (>1/100 lidz <1/10);
retak (>1/1 000 lidz <1/100); reti (>1/10 000 Iidz <1/1 000); loti reti (<1/10 000); nav zinami: nevar
noteikt pec pieejamajiem datiem. Katra grupa vispirms min&tas smagakas blakusparadibas.

Noverotas sadas blakusparadibas, ieskaitot tas, kas noverotas gan pec ilgstosas, gan péc 1slaicigas
lietoSanas.



Organu sistemu klases
Noveérosanas biezums
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Noverotas blakusparadibas

Asins un limfatiskas
sistemas traucéjumi
Loti refi:

Imiinas sistemas traucejumi
Reti:
Loti refi:

Psihiskie traucejumi
Loti reti:

Nervu sistemas traucejumi
Biezi:

Reti:

Loti reti:

Acu bojajumi
Loti refi:

Ausu un labirinta bojajumi
Biezi:

Loti reti:
Sirds funkcijas traucéjumi

Retak*:

Nav zinami:

agranulocitoze, anémija (ieskaitot hemolitisko anémiju un
aplastisko anémiju), leikopénija, trombocitopénija.

anafilaktiskas un anafilaktoidas reakcijas (ieskaitot hipotensiju un
Soku), paaugstinata jutiba.

angioedéma (ieskaitot sejas ttisku).

psihotiski traucjumi, dezorientacija, depresija, bezmiegs, murgi,
uzbudinamiba.
galvassapes, reibonis.
miegainiba.
cerebrovaskulari traucgjumi, aseptisks meningits, krampji,
trauksme, atminas traucgjumi, trice, parestézija, disgeizija.

redzes traucg&jumi, neskaidra redze, diplopija.

vertigo.

dzirdes trauc€jumi, troksnis ausTs.

miokarda infarkts, sirds mazspgja, sirdsklauves, sapes kriiSu
kurvi.

Kounis sindroms

Asinsvadu sistémas traucéjumi

Loti reti:

hipertensija, vaskulits.

Elposanas sistemas traucéjumi,
krusu kurvja un videnes slimibas

Reti:

Loti refi:

astma (ieskaitot aizdusu).

pneimontts.

Kunga — zarnu trakta traucéjumi

Biezi:

Reti:

vemsana, caureja, slikta diiSa, dispepsija, veédera sapes, gazu
uzkrasanas, samazinata estgriba.

kunga — zarnu trakta asinoSana, hemateméze, asinaina caureja,
meléna, ¢ila kunga — zarnu trakta (ar vai bez asinoSanas,
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gastrointestinala stenoze vai perforacija, kas var izraisit
peritonitu), gastrits.

Loti reti: kolits, (ieskaitot kolitu ar asino$anu un ¢tlaina kolita un Krona
slimibas paasinasanos), pankreatits, baribas vada traucgjumi,
zarnu diafragmas bojajumi, aizcietgjumi, stomatits, glosits.

Nav zinami: 1Sémisks kolits.

Aknu un/vai Zults izvades
sistémas traucéjumi

Biezi: paaugstinats transaminazu [imenis.
Reti: hepatits, dzelte, aknu darbibas traucgjumi.
Loti reti: aknu mazspgja, zibensveida hepatits, aknu nekroze.

Adas un zemadas audu bojajumi

Biezi: izsitumi.
Reti: natrene.
Loti reti: toksiska epidermas nekrolize (Laiela sindroms), Stevens-Johnson

(Stivensa-Dzonsona) sindroms, daudzformu eritréma, Henoch-
Schonlein (Henoha-Senleina) purpura, bullozi izsitumi, ,
eksfoliattvs dermatits, purpura, ekz€ma, eritréma, alopecija,
fotosensibilizacijas reakcijas,nieze.

Nieru un urinizvades sistémas

traucejumi

Loti reti: akliti nieru darbibas traucgumi, papilara nieru nekroze,
tubulointersticials nefrits, nefrotisks sindroms, hematirija,
proteiniirija.

Vispargji traucejumi un reakcijas

ievadiSanas vieta

Reti: tiska.

* Biezums atspogulo datus, ja zales lietotas ilgstosi un lielas devas (150 mg/diena)

Kliniskie p&tijjumi un epidemiologiskie dati konsekventi norada uz ar diklofenaka lietoSanu saistitu
palielinatu arterialas trombozes (piem&ram, miokarda infarkta vai insulta) risku, ipasi lietojot lielas
devas (150 mg diena) un ilgstosi (skatit 4.3. un 4.4. apakSpunktu).

Zino$ana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lagti zinot
par jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15,
Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9. Pardozésana

Simptomi

Nav raksturigu, ar diklofenaka pardozeSanu saistitu simptomu. Pardozes$ana var izraisit sekojoSus
simptomus: vem$anu, kunga-zarnu trakta asinoSanu, caureju, reiboni, tinnitu vai krampjus. Smagas
pardozesanas gadijuma ir iesp&jami akdti nieru un aknu darbibas traucgjumi.
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Terapija

Akiitas NPL pardozeSanas gadijuma galvenokart ir javeic uzturosie pasakumi un simptomatiska
arst€Sana. Tas jaievero, ja noverojamas tadas blakusparadibas ka hipotensija, nieru darbibas
trauc&jumi, krampji, kunga-zarnu trakta darbibas trauc€jumi un elposanas nomakums (elpas
trikums).

Specifiski pasakumi ka maksligi izraisita diuréze, dialize vai asinsparlieSana nebiitu piemerota,
nemot véra NPL augsto saistiSanos ar olbaltumiem un plaso metabolismu.

Turpmak terapija javeic atbilstosi kliniskam indikacijam vai saskana ar valsts toksikologijas centra
ieteikumiem, ja tadi pieejami.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: pretiekaisuma un pretreimatisma Iidzekli, ne-steroidi, etikskabes
atvasinajumi un lidzigas darbibas vielas; ATK kods MO1A BO05

Voltaren Akti tabletes satur kalija diklofenaku, nesteroidu pretiekaisuma lidzekli (NPL) ar
izteiktam analggtiskam, pretickaisuma un antipirétiskam 1pasibam. Darbibas mehanisma pamata ir
prostaglandinu sintgzes inhibicija. Prostaglandiniem ir galvena loma iekaisuma, sapju un drudza
izcelsmé.

Voltaren Akti tabletem raksturigs atrs darbibas sakums, kas pasi ieteicams akiitu sapju stavoklu
arstéSanai, ka arT drudza mazinasanai. Voltaren Akti iedarbojas analggtiski un strauji mazina sapes.

Diklofenaka kalija sals koncentracija, kas ekvivalenta tai, kas sasniegta cilveka, in vitro nenomac
proteoglikana biosintézi skrimsli.

5.2. Farmakokingtiskas Tpasibas
UzsiikSanas

Diklofenaks uzsticas atri un pilniba. Péc divu 12,5 mg tablesu ienemsanas vidéja maksimala vielas
koncentracija (638 ng/ml/l) plazma tiek sasniegti videji 30 minasu laika (Vid. Tmax).

Diklofenaka absorb&Sanos var samazinat lietojot to péc &Sanas (Cmax zemaks, tmax ilgaks), salidzinot
ar lietoSanu pirms &Sanas.

Ta ka aptuveni puse diklofenaka metabolizgjas, pirmo reizi izklustot caur aknam (sakara ar “pirma
loka metabolismu”), vielas koncentracijas zemliknes laukums (AUC) péc iekskigas lietoSanas ir
aptuveni uz pusi mazaks neka pec atbilstosas parenteralas devas.

P&c atkartotas lietoSanas vielas farmakokingtiskas Tpasibas nemainas. Ja ievéro laika intervalu starp
devam, vielas akumulaciju nenoveéro.

Izkliede

99,7% diklofenaka saistas ar seruma olbaltumvielam, galvenokart albuminiem (99,4%). Skietamais
izkliedes tilpums ir aprékinats 0,12-0,17 I/kg.

Diklofenaks iekliist sinovialaja skidruma, kur maksimalo vielas koncentraciju novéro 2—4 stundas
péc tam, kad viela augstako koncentraciju ir sasniegusi plazma. Skietamais eliminacijas pusperiods
no sinoviala skidruma ir 3-6 stundas. Divas stundas p&c tam, kad tiek sasniegta vielas augstaka
koncentracija plazma, aktivas vielas koncentracija sinovialaja skidruma jau ir augstaka neka
plazma un paliek augstaka lidz pat 12 stundam.
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Biotransformacija

Diklofenaka biotransformacija dalgji notiek, glikuronizgjoties neskartai molekulai, tomér galvenie
procesi ir vienreizgja un vairakkart€ja hidroksilacija un metoksilacija, ka rezultata veidojas vairaki
fenola struktiiras metaboliti. Vairums $o savienojumu parveidojas par glikuronidu konjugatiem.
Divi no Siem fenola struktiiras metabolitiem ir biologiski aktivi, tomér salidzinot ar diklofenaku, to
aktivitate ir daudz mazaka.

Eliminacija

Kopgjais sistémiskais diklofenaka klirenss no plazmas ir 263 £56 ml/min (vid&ja vértiba +SN).
Terminlais plazmas pusperiods ir 1-2 stundas. Cetru metabolitu, tostarp arT divu aktivo
metabolitu, pusperiods arT ir Tss—1-3 stundas. Piekta metabolita (3’-hidroksi-4’-
metoksidiklofenaka) pusperiods plazma ir daudz ilgaks, tomér Sis savienojums ir praktiski neaktivs.

Aptuveni 60% lietotas devas izdalas ar urinu ka neskartas molekulas glikuronidu konjugats, ka ar1
ka metaboliti, vairums, no kuriem arT ir glikuronidu konjugatu forma. Mazak neka 1% vielas
izdalas nemainita veida. Devas atlikust dala metabolitu forma elimingjas kopa ar zulti un
izkarnTjjumiem.

Linearitate/nelinearitate
Absorbgtais vielas daudzums (AUC) ir lineari proporcionals devas lielumam.
Vielas raksturojums pacienta organisma

No pacienta vecuma atkarigas zalu vielas absorbcijas, metabolisma vai ekskrécijas izmainas nav
noverotas.

Pacientiem ar nieru darbibas traucg€jumiem, ieverojot vienreiz&jas devas kinetiku, izmantojot
parasto terapijas shemu, neizmainttas aktivas vielas akumulaciju nenovéro. Ja kreatinina klirenss ir
<10 ml/min, aprékinata hidroksimetabolitu koncentracija plazma stabilas koncentracijas apstaklos
ir aptuveni 4 reizes lielaka neka pacientiem ar normalu nieru darbibu. Tomér metaboliti visbeidzot
izdalas kopa ar zulti.

Pacientiem ar hronisku hepatitu vai nedekompensétu cirozi diklofenaka kingtikas un metabolisma
parametri neatSkiras no tiem, kas noveroti pacientiem, kam aknu slimibu nav.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Preklinisko p&tijumu dati, kas iegtiti vienreiz&ju un atkartotu diklofenaka devu toksicitates
petijumos, ka arT genotoksicitates, mutagenitates un kancerogéna potenciala p&tijjumos iegitie dati
gadijumos, kad lieto paredzétas terapeitiskas devas, par ipasu risku cilvékam neliecina. Standarta
prekliniskajos pétijumos ar dzivniekiem, pelém, zurkam un truSiem nav iegiiti pieradijumi par
vielas teratogenitati. Diklofenaks neietekme zurku auglibu. Iznemot gadijumus, kad lietotas
griitniecibai toksiskas devas, tikai novérota neliela embrionala ietekme, ietekme uz pécnacgju pre-,
peri- vai postnatalo attistibu nav novérota.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts
Kodols:

Koloidalais silicija dioksids,
Laktozes monohidrats,
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Kukuriizas ciete,

Cietes natrija glikolats,
Polividons,

Mikrokristaliska celuloze,
Magnija stearats;

Apvalks:
Metilhidroksipropilceluloze,
Mikrokristaliska celuloze,

Stearinskabe,
Titana dioksids (E171).

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi

6.4. IpasSi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatara lidz 30°C.

6.5. lepakojuma veids un saturs
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Necaurspidigas vai caurspidigas polivinilhlorida/ polihlorotrifluoroetiléna/ polivinilhlorida pléves

un lakotas aluminija folijas.
Iepakojuma: 10, 20 tabletes.
Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

GlaxoSmithKline Dungarvan Limited
Knockbrack

Dungarvan

Co Waterford

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

Reg.Nr. 04 — 0291

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registacijas datums: 2004. gada 29. aprilis
P&dgjas parregistracijas datums: 2009. gada 3. augusts
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10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS
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