SASKANOTS ZVA 14-02-2023

ZALU APRAKSTS

1.  ZALUNOSAUKUMS

Dicuno 25 mg apvalkotas tabletes

Dicuno 50 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

25 mg: katra tablete satur 25 mg diklofenaka kalija sals (Diclofenacum kalicum).
50 mg: katra tablete satur 50 mg diklofenaka kalija sals (Diclofenacum kalicum).

50 mg:
Paligviela (-s) ar zinamu iedarbibu: krasviela kumacs 4R aluminija laka (E 124).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Apvalkotas tabletes.

25 mg: gaisi sarkana, apala, izliekta tablete ar dalfjuma liniju viena pusé. Tabletes diametrs 8 mm.
50 mg: sarkanigi briina, apala, izliekta tablete ar dalijuma liniju viena pusg€. Tabletes diametrs 10 mm.

Tableti var sadalit vienadas devas.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Simptomatiskai akiitu vieglu vai vidgjas intensitates sapju arstéSanai. Simptomatiskai akiitas migrénas
izraisttu galvassapju arstésanai.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Pieaugusie

25-50 mg 3 reizes diena. Maksimala ieteicama diena deva ir 150 mg. Migrénas gadijuma sakumdeva
50 mg jalieto, paradoties pirmajam Iekmes pazimém. Ja 2 stundu laika p&c sakotngjas devas lictoSanas
sapes nav pietickami mazinajusas, drikst lietot vél vienu 50 mg devu. Nepieciesamibas gadijuma reizi
4-6 stundas var lietot papildus 50 mg devu, neparsniedzot kop&jo devu 150 mg diena.

Aknu un nieru darbibas traucéjumi

Diklofenaka lietoSana ir kontrindic€ta pacientiem ar smagiem aknu un nieru darbibas traucg€jumiem
(skatit 4.3. apaksSpunktu). Ar piesardzibu jalieto un riipigi janovero pacienti ar viegliem un vidgji
smagiem nieru un aknu darbibas traucgjumiem (skatit 4.4. apaks$punktu). Jalieto mazaka efektiva deva.

Gados vecaki pacienti
Meérkis ir lietot mazako efektivo devu (skatit 4.4. apakspunktu).




SASKANOTS ZVA 14-02-2023

Bé&rni un pusaudzi
Diklofenaku navajadzétu lietot bé&rniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam.

Pacientu uzraudziba arsteéSanas laika
Ilgstosas arstésanas ar diklofenaku gadijuma, laboratoriski jakontrol€ asinsaina, ka arT aknu un nieru
darbiba.

LietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.

ArstéSana jasak ar mazako iespgjamo efektivo devu, un turpmaka arstésanas gaita jaizverte iespéja devas
korigét atbilstosi pacienta terapeitiskajai atbildes reakcijai un blakusparadibam. Zalu nev&lamo
blakusiedarbibu var mazinat, lietojot mazako efektivo devu, kas nepiecieSama simptomu kontrolei,
iespgjami 1saku laiku (skatit 4.4 apak$punkta “Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana”). IlgstoSas
arst€Sanas gadijuma, jalieto maza uzturosa deva.

Lai panaktu maksimalu iedarbibu, tabletes nevajadz&tu lietot maltites laika vai uzreiz péc tas.
4.3. Kontrindikacijas

e Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakspunkta uzskaititajam
paligvielam.

e Aktiva kunga/divpadsmitpirkstu zarnas ¢tla, vai atkartota peptiska ¢tla/hemoragija anamnéze

(divas vai vairakas pieraditas ¢ulas vai asinosanas epizodes).

Kunga-zarnu trakta asinosana vai perforacija anamnézg, kas saistita ar NPL terapiju.

Pastiprinata nosliece uz asinosanu.

Smagi aknu darbibas traucgjumi.

Aknu porfirija.

Diagnosticéta sastreguma sirds mazspéja (NYHA 11-1V), sirds iseémiska slimiba,

periféro artériju slimiba un/vai cerebrovaskulara slimiba.

Smagi nieru darbibas trauc€jumi (glomerulara filtracija <30 ml/min).

e Griitniecibas tresais trimestris.

Sakara ar krustenisko reakciju, zales nevajadzetu lietot pacientiem, 1pasi astmas slimniekiem, kuriem
aspirina vai citu nesteroido pretiekaisuma Iidzeklu lietoSana izraisijusi astmas 1ekmi, natreni vai akiitu
rinitu.

4.4. TIpasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Bridinajumi
Zalu nevelamo blakusiedarbibu var mazinat, lietojot mazako efektivo devu, kas nepiecieSama
simptomu kontrolei, iespg&jami 1saku laiku.

Kunga-zarnu trakta traucéejumi

NPL boja kunga-zarnu trakta glotadu.

Kunga-zarnu trakta asinoSana, ¢tila un perforacija: zinojumi par KZT asinoSanu, ¢tlu vai perforaciju,
arT ar letalu iznakumu, jebkura bridi arstéSanas laika, gan ar bridinoSiem simptomiem, gan bez tiem,
gan pacientiem ar nopietniem KZT darbibas traucéjumiem anamnézg, gan pacientiem bez tiem, ir
sanemti saistiba ar visiem NPL. Smagakas sekas biezak noverotas gados vecakiem pacientiem. Ja
pacientam, kas lieto diklofenaku, tiek diagnosticéta KZT asinosana vai ¢iila, zalu lietoSana
nekav€joties japartrauc. Piesardziba pacientiem jaieveéro vienlaicigi lietojot zales, kas var palielinat
¢iilu veidosanas risku vai asinoSanas risku, tadas ka kortikosteroidus, antikoagulantus, tadus ka,
varfarins, selektivos serotonina atpakalsaistisanas inhibitorus vai pret-trombocitu lidzeklus, tadus ka,
acetilsalicilskabe (skatit 4.5. apaks$punktu).
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NPL, tostarp diklofenaks, var biit saistiti ar paaugstinatu kunga-zarnu trakta anastomotiskas nopltades
risku. Ja diklofenaku lieto péc kunga-zarnu trakta kirurgiskas operacijas, ieteicams veikt ripigu
medicinisko uzraudzibu un ieverot piesardzibu.

Sirds-asinsvadu sistemas un galvas smadzenu asinsrites traucejumi

Zinojumi liecina par NPL lietoSanas saistibu ar $kidruma aizturi organisma un tiisku. Tap&c pacientiem,
kam diagnosticéta arteriala hipertensija un/vai viegla sastréguma sirds mazsp&a (NYHA 1),
nepiecieSama atbilstoSa uzraudziba un konsultacija.

Pacientiem ar nozimigiem sirds un asinsvadu riska faktoriem (piemeram, arteriala
hipertensija, hiperlipidémija, cukura diab&ts, smeékesana) arstésana ar diklofenaku jasak pec
ripigas izvertesanas. Ta ka diklofenaka sirds asinsvadu risks var palielinaties proporcionali
devai un lietosanas ilgumam, jalieto mazaka efektiva deva iesp&jami isaku laiku. Periodiski
javerte pacienta vajadziba pec simptomatiskas sapju remdesanas un atbildes reakcija uz
terapiju.

Smagas adas reakcijas

Loti retos gadijumos sanemti zinojumi par smagam adas reakcijam, dazas ar letalu iznakumu, ko saista
ar NPL lietosanu, tai skaita eksfoliativo dermatitu, Sttvensa — DZonsona sindromu un toksisko epidermas
nekrolizi (skatit 4.8. apakSpunktu). Lielaks nevélamu blakusparadibu risks ir terapijas sakuma: vairuma
gadTjumu arsté8anas pirmaja ménesi. ArstéSana japartrauc, tiklidz rodas izsitumi, glotadas bojajumi vai
jebkuras citas paaugstinatas jutibas pazimes.

Citi gadijumi

Tapat ka citi NPL, diklofenaks var izraisit alergiskas reakcijas, to vida anafilaktiskas/anafilaktoidas
reakcijas, pat tad, ja pacients agrak §is zales nekad nav lietojis. Paaugstinatas jutibas reakcijas var ar1
attifstities par Kounis sindromu, nopietnu alergisku reakciju, kas var izraisit miokarda infarktu. Sadu
reakciju simptomi var ietvert sapes kriitis, kas rodas saistiba ar alergisku reakciju pret diklofenaku.

Izn@mums ir v&jbakas, kas var biit nopietnu adas un miksto audu infekciju komplikaciju pamata.
Nevar izslegt NPL negativo ietekmi uz So infekciju stavoklu pasliktinaSanos, tapec véjbaku
saslim$anas gadijuma ieteicams izvairities no diklofenaka lietoSanas.

Tapat ka citi NPL, diklofenaks savu farmakodinamisko ipasibu dél var maskét infekcijas pazimes vai
simptomus.

Piesardziba

Jaizvairas no dilofenaka vienlaicigas lietoSanas ar citiem NPL, ari ciklooksigenazes — 2 selektivajiem
inhibitoriem.

Gados vecakiem pacientiem NPL lietosana biezak izraisa nevélamas blakusparadibas, Tpasi kunga-
zarnu trakta asino$anu un perforaciju, kas var radit letalu iznakumu. Gados vecakiem pacientiem var
biezak pasliktinaties arT nieru, sirds un aknu darbiba.

Kunga-zarnu trakta traucejumi

KZT asinosanas, ctlas vai perforacijas risks ir lielaks, lietojot lielaku NPL devu. Lielaks min&to
nevélamo blakusparadibu risks ir arT tiem pacientiem, kuriem anamnézg bijusi ¢tila, Tpasi ar
komplikacijam: asino$anu vai perforaciju (skatit 4.3. apakSpunktu), ka art gados vecakiem pacientiem.
Siem pacientiem terapija jasak ar mazako iespgjamo devu.

Gadijumos, kad tiek lietota acetilsalicilskabe mazas devas vai citas zales ar palielinatu KZT nevélamu
blakusparadibu risku, riipigi jaapsver nepiecieSamiba NPL kombinét ar gastroprotektoriem (pieméram,
mizoprostolu vai protonu stikna inhibitoriem) (skatit turpmak teksta un 4.5. apakSpunkta).
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Pacientiem, pasi gados vecakiem pacientiem, kuriem anamnézé diagnosticéti KZT trauc&jumi,
jaiesaka zinot par ikvienu neparastu abdominalu simptomu (ipasi KZT asinosanu).

Tapat ka ar citiem NPL, iesp&jams sekojosais: ja pacients ar akiitam abdominalam sapém atkartoti
sanem pretsapju terapiju, var tikt masketi vai izmainiti iesp&jamo komplikaciju raditie simptomi,
tostarp perforacijas simptomi.

Pacientiem, kuriem anamnéze diagnosticéta KZT slimiba (&tilains kolits, Krona slimiba), NPL jalieto
piesardzigi, jo iesp&jams slimibas paasinajums (skatit 4.8. apakSpunktu).

letekme uz elposanas sistemas darbibu

Ipasu piesardzibu ieteicams ieverot arstéjot ar NPL pacientus, kuri slimo ar astmu, rinitu, hronisku
obstruktivu plausu slimibu vai hroniskam elpcelu infekcijam (ipasi, ja tas saistitas ar alergiskam
rinftam lidzigiem simptomiem) , jo Siem pacientiem biezak neka citiem attistas, pieméram, astmas
uzliesmojums, Kvinkes ttiska vai natrene. Tas attiecas arT uz pacientiem, kuriem ir alergija pret citam
vielam, kas izpauzas ka, piem&ram, adas reakcijas, nieze vai natrene.

letekme uz nieru darbibu

Ta ka saistiba ar NPL terapiju, tai skaita diklofenaka terapiju, ir zinots par tidens aizturi un ttsku,
Tpasu piesardzibu nepiecieSams ieverot pacientiem ar pavajinatu sirds vai nieru darbibu, hipertensiju
anamnéze un gados vecakiem pacientiem. Saistiba ar So pasu iemeslu 1pasi piesardzigi tos jalieto
vienlaicigi ar diurétiskiem lidzekliem vai nefrotoksiskam zalém, pieméram, ciklosporinu. Skidruma
aiztures un nieru funkcijas pasliktinasanas risks janem véra pacientiem, kuri zaudgjusi daudz
ekstracelulara skidruma tilpuma, pieméram, sakara ar lielam kirurgiskam operacijam vai pécoperativa
perioda (skatit 4.3. un 5.2. apakspunktu).

letekme uz aknu darbibu

Tapat ka lietojot citus NPL, saistiba ar diklofenaka lietosanu ir zinojumi par smagiem aknu
bojajumiem (skatit 4.8. apakSpunktu).

Ripiga mediciniska uzraudziba, lietojot diklofenku, nepiecieSama pacientiem ar aknu darbibas
trauc&umiem, jo iesp&jama stavokla pasliktinasanas. Piesardziba nepieciesama lietojot diklofenaku
pacientiem ar aknu porfiriju, jo tas var izraistt Iekmi.

Tapat ka lietojot citus NPL, viena vai vairakas aknu enzimu vértibas var biit paaugstinatas, lietojot
diklofenaku. Lai parliecinatos par lieto$anas droSumu, pacientiem , kuri ilgstosi lieto diklofenaku,
regulari japarbauda aknu darbibas raditaji. Ja aknu enzimu [imena izmainas saglabajas vai pastiprinas,
rodas pazimes vai simptomi, kas liecina par aknu slimibu, vai citas izpausmes (piem&ram, eozinofilija,
izsitumi), zalu lietosana japartrauc.

Hepatits var rasties bez prodromaliem simptomiem.

Lai izvairitos no iesp&jama palielinata KZT asinoSanas riska, pacientus ar hroniskam aknu slimibam,
ja iesp&jams, jaizvairas arstet ar NPL.

letekme uz asins sistemu

Tapat ka citi NPL, diklofenaks var atgriezeniski nomakt trombocTtu agregaciju. Tapéc pacienti ar
hematopo&zes un koagulacijas trauc&jumiem riipigi janoveéro. IlgstoSas arstéSanas gadijuma regulari
jakontrol@ asinsaina.

Citi gadijumi
Ipasi rupiga mediciniska novéroSana nepiecieSama pacientiem ar sist€émisko sarkano vilkeédi (SLE),
kuri lieto diklofenaku.

Vienlaicigi lietojot diklofenaku un peroralos antikoagulantus vai pretdiabéta lidzeklus, pacienti
jakontrolg, lai izslégtu iesp&jamo So zalu pardozesanu. Lai parliecinatos, ka sasniegta vélama
antikoagul&josa iedarbiba, regulari javeic laboratorisko raditaju parbaude. Sanemti atseviski zinojumi
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par hipoglike€misku un hiperglikémisku ietekmi, kuras d&] diklofenaka terapijas laika bijusi
nepiecieSsama antidiabgétisko Iidzeklu devas pielagoSana.

NPL var kavet diurétisko iedarbibu un pastiprinat diurétisko lidzeklu izraisito seruma kalija l[imena
paaugstinasanos, tade] ta koncentracija seruma ir regulari jakontrolg.

50 mg:
Sis zales satur krasvielu kumacu 4R (E 124), kas var izraisit alergiskas reakcijas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Farmakodinamiska mijiedarbiba

Antikoagulanti un antiagreganti

Vienlaiciga zalu ievadiSana var palielinat asinosanas risku, tadg] ieteicams ieverot piesardzibu. Lai gan
klinisko pétfjumu 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 kliniska uzraudziba.. Vienlaicigi lietojot NPL un
antikoaguantus, pastav nopietns kunga ¢iilas asinosanas risks. No $adas zalu kombinacijas jaizvairas.

Selektivie serotonina atpakalsaistiSanas inhibitori (SSAI)
Palielina kunga — zarnu trakta asinosanas risku (skatit 4.4. apaksSpunktu).

Heparins (parenteralai lictoSanai)
Palielinats asinoSanas risks (sakara ar traucétu trombocttu funkciju un NPL radito paaugstinato kunga-
zarnu trakta blakusparadibu risku).

Pentoksifilins
Palielinats asinosanas risks: ieteicama pastiprinata kliiska uzraudziba un asinsteces laika parbaudes.

Zidovudins
Palielinats asinosanas risks HIV pozitiviem hemofilijas slimniekiem.

Antihipertensivie Iidzekli

NPL grupas pretiekaisuma Iidzekli neitralizé b&ta blokatoru un AKE inhibitoru antihipertensivo
darbibu. Var biit nepiecieSama antihipertensivo Iidzeklu devas pielagosana. Vienlaiciga arstéSana ar
NPL un AKE inhibitoriem palielina akiitas nieru mazspgjas rasanas risku.

Angiotensina II receptoru antagonisti

NPL var samazinat diurétisko un hipotensivo lidzeklu iedarbibu. Daziem pacientiem ar traucetu
nieru funkciju (piem&ram, dehidratétiem pacientiem vai gados vecakiem pacientiem) vienlaiciga
NPL un angiotensina II receptoru antagonistu lieto$ana var palielinat akiitas nieru mazspéjas
raSanas risku, kas parasti ir atgriezeniska. Tadel kombingta terapija janozimé loti piesardzigi, 1pasi
gados vecakiem cilvékiem. Pacienti ripigi jahidrate un jaapsver nieru funkciju kontrole, uzsakot
vienlaicigu terapiju un periodiski péc tam.

Citi NPL
Vienlaiciga lieto$ana ar citiem sisteémiskiem NPL nav v€lama, jo pastav paaugstinats nevélamo
blakusparadibu rasanas risks.

Hinoloni

Hinolonu un NPL mijiedarbibas d&| var sakties krampji . Tie var rasties gan pacientiem ar epilepsiju
vai krampjiem anamn@zg€, gan pacientiem, kam $adu traucgjumu nav bijis. Apsverot hinolonu grupas
lidzekla lietoSanu pacientiem, kas jau lieto NPL, jaievero piesardziba.
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Iekskigi lietojamie pretdiabéta lidzekli

Klmiskajos petijumos ir pieradits, ka diklofenaks neietekmée pretdiabeta Iidzek]u iedarbibu. Toméer
sanemti atseviski zinojumi par hipoglikémisku un hiperglikémisku ietekmi, kuras d&| diklofenaka
terapijas laika bijusi nepieciesama hipoglikemizgjoso lidzeklu devas pielagoSana.

Kortikosteroidi
Vienlaiciga arstéSana ar diklofenaku un kortikosteroidiem var palielinat kunga-zarnu trakta asinoSanas
risku.

Fenitoins
Fenitoinu lietojot vienlaicigi ar diklofenaku, ieteicams noveérot fenitoina koncentraciju plazma, jo
iespgjama pastiprinata fenitotna iedarbiba.

Farmakokinétiska mijiedarbiba
Diklofenaka ietekme uz citu zalu farmakokingétiku:

Metotreksats

NPL kavé metotreksata tubularo sekréciju, tadéjadi palielinot ta koncentraciju plazma. Vienlaiciga
arstéSana ar diklofenaku un metotreksatu lielas devas nav ieteicama. Pacientus, kas vienlaicigi lieto
mazas zalu devas, riipigi janovero, nemot vera iespgjamo metotreksata izraisitas toksicitates risku.

Litijs

Diklofenaks par aptuveni 20 % samazina litija nieru klirensu un tad&jadi palielina ta [imeni seruma.
Var biit nepiecieSams pielagot litija devas. Sis zales jaizvairas lietot vienlaicigi, iznemot gadijumus,
kad iesp&jams veikt biezas litija koncentracijas kontroles seruma, gan uzsakot terapiju, gan partraucot
arstesanu.

Ciklosporins un takrolims

Relativi biezi pacientiem, kuri vienlaicigi lietojusi diklofenaku un ciklosporinu (reimatoida artrita
arst€Sanai), noverota nefrotoksicitate (paaugstinats kreatinina Iimenis seruma) ar asinsspiediena
paaugstinasanos. Sads risks iesp&jams pastav ari vienlaicigi terapija lietojot takrolimu. Kombingtas
terapijas gadijuma, diklofenaka deva jasamazina uz pusi.

Digoksins
P&tijumi liecina, ka, vienlaicigas diklofenaka un digoksina arsté$anas rezultata, paaugstinas digoksina

lItmenis plazma. Jakontrolé digoksina Iimenis plazma, uzsakot un nobeidzot arstésanu ar diklofenaku,
jo var bt nepiecieSama devu pielagosana.

Citu zalu ietekme uz diklofenaka farmakokinétiku:

Zalem, kas inhibé vai induc€ enzimu CYP2C9

Diklofenaka metabolismu katalizé enzims CYP2C9. Vienlaiciga arsté$ana ar zalém (pieméram,
flukonazolu), kas inhib& So enzimu, iesp&jams paaugstina diklofenaka koncentraciju plazma. Zales,
piem&ram, rifampicins, karbamazepins un barbiturati, kas pastiprina CYP2C9 aktivitati, var mazinat
diklofenaka koncentraciju plazma lidz subterapeitiskam ITmenim. Diazepams, kas tieck metaboliz&ts ar
CYP2C9, palielina diklofenaka koncentraciju plazma par 50-100 %.

Holestipols un holestiramins

Vienlaiciga diklofenaka lietoSana ar holestipolu vai holestiraminu, samazina diklofenaka absorbciju
par aptuveni 30 % (holestipols) un 60 % (holestiramina). Sis zales ordingjamas ar vairaku stundu
starplaikiem.

4.6. Fertilitate, graitnieciba un baroSana ar kruti
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Fertilitate

Lidzigi ka ar citiem NPL, diklofenaka lietoSana var ietekmét sievietes fertilitati, un ta lietoSana nav
ieteicama sievietem, kuras plano griitniecibu. Sievieteém, kuras nespgj palikt stavokli vai kuram tiek
veiktas auglibas parbaudes, jaapsver diklofenaka lietoSanas partraukSana.

Griitnieciba

Prostaglandinu sint€zes inhib&Sana var negativi ietekmét griitniecibu un/vai embrija vai augla attistibu.
Dati, kas iegiti epidemiologiskajos p&tijumos, lauj domat par palielinatu spontana aborta, kardialu
anomaliju un gastrosizes risku p&c prostaglandinu sintézes inhibitoru lietoSanas agrina gritniecibas fazg.
Absolutais kardiovaskularo patologiju risks palielinajas no mazak neka 1 % lidz aptuveni 1,5 %.
Domajams, ka risks pieaug proporcionali devas lielumam un lietoSanas ilgumam. P&tijumos ar
dzivniekiem ir pieradits, ka prostaglandinu sint€zes inhibitoru lietoSana palielina pirms- un
pecimplantacijas spontana aborta un embrija-augla bojaejas risku. Turklat ir zinots par dazadu
anomaliju, tostarp kardiovaskularu anomaliju, palielinatu biezumu, ko noveroja dzivniekiem, kuri
sanéma prostaglandinu sint€zes inhibitorus organogenézes perioda.

Sakot no 20. griitniecibas nedglas, diklofenaka lieto$ana var izraisit oligohidramniju, kas rodas augla
nieru darbibas trauc€jumu rezultata. Tas var rasties neilgi p&c arst€Sanas uzsakSanas un parasti ir
atgriezenisks péc arstéSanas partrauksanas. Turklat, ir sanemti zinojumi par ductus arteriosus
saSaurinasanos p&c arstéSanas otraja trimestri, no kuriem lielaka dala izzuda pé&c arstésanas
partrauksanas. Tad€| pirmaja un otraja grutniecibas trimestri diklofenaks batu jalieto tikai tad, ja tas ir
absoliiti nepiecieSsams. Ja diklofenaku lieto sieviete, kura plano griitniecibu vai kura ir pirmaja vai
otraja griitniecibas trimestri, devai jablit iesp&jami mazakajai un arstéSanas periodam - iesp&jami
1sakam. Lietojot diklofenaku vairakas dienas, sakot no 20. gestacijas ned€las , ir jaapsver
pirmsdzemdibu uzraudziba attieciba uz oligohidramniju un ductus arteriosus sasaurinasanos .
Diklofenaka lietoSana japartrauc, ja konstaté oligohidramniju vai ductus arteriosus sasaurinasanos.

Griitniecibas tresaja trimestr1 visi prostaglandinu inhibitori var izraisit auglim:
- kardiopulmonalu toksicitati (ar priekslaicigu ductus arteriosus saSaurinaSanos/slégsanos un
plausu hipertensiju),
- nieru darbibas traucgjumus (skatit ieprieks), kas var progresét Iidz nieru mazspgjai, un tadgjadi
samazinat amnija Skidruma daudzumu,

matei un auglim griitniecibas beigas:
- pagarinat asins tec€Sanas laiku (antiagregacijas efekts, kas var rasties pat pie loti
mazam devam),

- nomakt dzemdes kontrakcijas, kas var izraisit aizkavétas vai ilgstosas dzemdibas.

Lidz ar to diklofenaka lietosana ir kontrindic&ta gritniecibas tresaja trimestri (skatit 4.3. un 5.3.
apakspunktu).

BaroS$ana ar kriiti

Lidzigi ka citi NPL, diklofenaks nelielas devas izdalas cilveka mates piena. Tadgl, lai izvairitos no
nevélamu blakusparadibu rasanas jaundzimusajam, barojot bérnu ar kriiti, diklofenaka lietoSana nav
ieteicama.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Daziem pacientiem, kurus arste ar diklofenaku, var biit pazeminata reakcijas sp&ja . Tas biitu japatur
prata gadijumos, kad nepiecieSama pastiprinata Koncentré$anas spéja, pieméram, vadot automasinu.
Pacientiem, kuriem, vienlaikus lietojot NPL, rodas reibonis, miegainiba, nogurums vai redzes
traucgjumi vajadzetu atturéties no transportlidzeklu vadiSanas vai mehanismu apkalpoSanas.

4.8. Nevélamas blakusparadibas
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Kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi, uzsakot arstesanu, var rasties aptuveni 10% pacientu. Sis
nevelamas blakusparadibas parasti izzid péc dazam dienam, pat, ja arstéSana tiek turpinata.

Var rasties peptiskas ¢ulas, perforacija ar KZT asinos$anu, dazkart arf ar letalu iznakumu, ipasi gados
vecakiem pacientiem (skatit 4.4. apak$punktu). Sadas blakusparadibas var rasties jebkura arstéanas
laika, gan ar bridinoSiem simptomiem, gan bez tiem, gan pacientiem ar nopietniem KZT darbibas
traucgjumiem anamnéz€, gan bez tiem.

Diklofenaks 1slaicigi inhib& trombocitu agregaciju, kas var radit paaugstinatu risku pacientiem ar
dazada veida asino$anu anamngzg.

P&c zalu lietosanas zinoja par sliktu disu, vemSanu, caureju, meteorismu, aizcietejumu,

dispepsiju, sapem vedera, melénu, hematemézi, ¢alaino stomatitu, kolitu un Krona slimibas
paasinajumu (skatit 4.4. apakS$punktu). Retak novérots gastrits.

Kliniskie p&tijumi un epidemiologiskie dati konsekventi norada uz ar diklofenaka lietosanu
saistitu palielinatu arterialas trombozes (pieméram, miokarda infarkta vai insulta) risku, Ipasi
lietojot lielas devas (150 mg diena) un ilgstosi (skatit 4.3. un 4.4. apakspunktus

“Kontrindikacijas” un “Ipasi bridinajumi un piesardziba lietogana™).
Blakusparadibu klasifikacija atkariba no to sastopamibas biezuma ir sekojosa:

e Lotibiezi (> 1/10),

e Biezi (> 1/100 [idz <1/10),

e Retak (> 1/1 000 lidz <1/100),

e Reti (> 1/10 000 Iidz <1/1 000),

e Lotireti (<1/10 000),

e Nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)

Saistiba ar diklofenaka Tstermina un ilgtermina lietoSanu zinots par $adam blakusparadibam:

Asins un limfatiskas sistemas traucejumi
Loti reti Trombocitopénija, leikopénija, anémija
(ieskaitot hemolitisko un aplastisko anémiju), agranulocitoz

Imiinas sisteémas traucejumi

Reti Paaugstinatas jutibas reakcijas, anafilaktiskas un anafilakto
reakcijas (ieskaitot hipotensiju un
Soku)

Loti reti Angioedéma (ieskaitot sejas tiisku)

Psihiskie traucéjumi

Loti reti Dezorientacija, depresija, bezmiegs, nakts murgi, uzbudinar

psihiski traucgjumi

Nervu sisteémas traucejumi

Biezi Galvassapes, reibonis
Reti Miegainiba
Loti reti parestézija, atminas trauc€jumi, krampji,

trauksme, trice, aseptisks meningits, garsas
traucgjumi, cerebrovaskulari traucgjumi

Acu bojajumi

Loti reti | Redzes traucgjumi, neskaidra redze, diplopija

Ausu un labirinta bojajumi

Biezi Vertigo

Loti reti Tinnits, traucéta dzirde

Sirds funkcijas traucejumi

Loti reti sirdsklauves, sapes kriisu kurvi, sirds mazspgja,
miokarda infarkts
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Nav zinami | Kounis sindroms

Asinsvadu sistemas traucejumi

Loti reti | Hipertensija, vaskulits

Elposanas sistéemas traucéjumi, kriiSu kurvja un videnes slimibas

Reti Astma (ieskaitot dispnoju)

Loti reti Pneimonits

Kunga-zarnu trakta

traucejumi

Biezi Slikta dusa, vemsSana, caureja, dispepsija, sapes
védera, védera uzptsanas, anoreksija

Reti Gastrits, kunga-zarnu trakta asinosSana,

hemateméze, hemoragiska caureja, meléna,
kunga-zarnu cila (ar vai bez asinosanas vai
perforacijas)

Loti reti Kolits (ieskaitot hemoragisku kolitu un ¢alaina
kolita vai Krona slimibas paasinajumu),
aizciet§jums, stomatits (ieskaitot ¢tlainu
stomatitu), glosits, baribas vada bojajumi,
diafragmai [idzigas zarnu striktiras, pankreatits

Nav zinami I§emisks kolits

Aknu un/vai Zults izvades sistéemas traucéjumi

Biezi Paaugstinats transaminazu Itmenis

Reti Hepatits, dzelte, aknu darbibas traucgjumi

Loti reti Zibensveida hepatits, aknu nekroze, aknu
mazspeja

Adas un zemadas audu bojajumi

Biezi Izsitumi
Reti Natrene
Loti reti Bullozi izsitumi, ekzéma, erit€éma, erythema

multiforme, Stivensa-DZonsona sindroms,

toksiska epidermala nekrolize (Laiela sindroms),
eksfoliativs dermatits, matu izkriSana,

fotosensitivitates reakcija, purpura, alergisks purpura, nieze

Nieru un urinizvades sistémas traucejumi

Loti reti Akiita nieru mazsp€ja, hematiirija, proteiniirija, nefrotiskais
sindroms, intersticials nefrits,
nieru papilara nekroze

Visparéji traucejumi un reakcijas ievadiSanas vieta

Loti reti | Tuska

ZinoSana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi
zalu ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek
lGgti zinot par jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentirai,
Jersikas iela 15, Riga, LV 1003.

Timekla vietne: www.zva.gov.lv
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4.9. Pardozésana

Devas, kas parsniedz 300 mg var biit toksiskas. Pec 50 mg zalu devas lietoSanas bérniem vecuma no
1-3 gadiem nenovéroja vai noveroja tikai vieglas saindé$anas pazimes. P&c 150 mg devas lietoSanas,
kam seko aktivétas ogles tablesu lietoSana, 2 gadus veciem b&rniem novéroja vieglas saindésanas
pazimes. P&c 325 mg zalu devas lietoSanas pieaugusajiem noveroja videji smagu intoksikaciju. Péc
2,8 g zalu lietosanas Vvienas nedglas laika, pieauguSam cilvékam tik konstatéta zarnu perforacija, bet 2
g lietoSana pieaugusam cilvekam izraisija nieru darbibas traucgjumus.

Simptomi

Slikta diisa, vemsana, sapes védera, kunga-zarnu trakta asino$ana, caureja. Reibonis, miegainiba,
galvassapes, troksnis ausTs, trauksme, halucinacijas, krampji (b&rniem art miokloniski krampji),
bezsamana. Nieru darbibas traucgjumi. Aknu darbibas traucgjumi. Nosliece uz ttskas veidoSanos,
iesp&jama ar1 metabola acidoze. Turklat, iesp&jama ar1 hipotensija, elpoSanas nomakums un cianoze.

ArstéSana
Ja tas ir pamatoti: kunga lavaza, aktivéta ogle. Ja nepiecieSams, var lietot antacidos lidzeklus, ko var
papildinat ar sukralfatu. Nodrosinat efektivu diurézi. Simptomatiska arsteé$ana.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Nesteroidie pretiekaisuma/pretreimatisma Iidzekli (NPL), etikskabes
atvasinajumus un lidzigas vielas. ATK kods: MO1ABOS

Dicuno satur diklofenaka kalija sali, nesteroidu vielu, kam piemit pretickaisuma, pretsapju un
pretdrudza Tpasibas. Ta darbibas mehanisma pamata ir prostaglandinu sinté€zes inhibicija, kas
pieradita eksperimentali. Prostaglandiniem ir svariga loma iekaisuma, sapju un drudZa izraisiSana.
Tas nozimg, ka diklofenaks nomac arT trombocttu agregaciju. Diklofenaka terapeitiska iedarbiba
reimatisku slimibu gadijuma balstas uz to pretiekaisuma un pretsapju ipasibam, kas lauj nozimigi
atvieglot slimibas izpausmes un simptomus, piem&ram, sapes miera stavokli, sapes kustibu laika, rita
stivumu un locitavu pietiikumu. Sis Tpasibas arT pamato darbibas uzlabosanos. Kliniskajos p&tfjumos
pieradita diklofenaka sp&ja mazinat sapes un asins apjomus primaras dismenorejas gadijuma.
Diklofenaks kavé nieru prostaglandinu sintézi. ST iedarbiba nav nozimiga pacientiem ar fiziologisku
nieru darbibu. Tomér prostaglandinu sintézes nomaksana var izraisit akiitu nieru mazspé&ju, skidruma
aizturi un sirds mazsp&ju pacientiem ar hronisku nieru, sirds vai aknu mazspg&ju un stavokliem, kas
maina plazmas tilpumu (skatit 4.3. apaksSpunktu).

5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas

Diklofenaks atri un pilnigi uzsiicas no diklofenaka kalija tabletém. Maksimala koncentracija
plazma péc vienas 50 mg tabletes lictoSanas bija apméram 1 pg/ml (aptuveni 4 umol/l) un tika
sasniegta 20-60 mindiSu laika. UzstikSanas atrums var samazinaties, ja diklofenaku lieto kopa ar
&dienu.

Maksimala diklofenaka koncentracija sinovialaja skidruma tiek sasniegta 2-4 stundu laika p&c
maksimalas plazmas koncentracijas sasniegSanas. Eliminacijas pusperiods no sinoviala $kidruma ir 3-
6 stundas. 4 - 6 stundas p&c zalu lietoSanas aktivas vielas koncentracija sinovialaja skidruma jau ir
augstaka neka plazma un ta saglabajas augstaka ltment lidz 12 stundam.

99,7 % diklofenaka saistas ar seruma olbaltumvielam, galvenokart ar albuminiem (99,4 %). Kopgjais
aktivas vielas plazmas klirenss ir 263 + 56 ml/min. Eliminacijas pusperiods ir 1-2 stundas.
Diklofenaka biotransformacijas noris vienkarsu un vairaku hidroksiléSanas un glikuronizacijas procesu
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rezultata. Aptuveni 60 % no lietotas devas izdalas ar urinu metabolitu veida. Mazak neka 1% izdalas
neizmainita veida. Atlikust deva izdalas metabolitu veida ar zulti un fecem.

Farmakoking&tiskas Tpasibas nemainas p&c atkartotas zalu lietosanas. Ievérojot ieteikto intervalu starp
devu lietoSanas reizem, zales organsima neuzkrajas.

Pacienta vecums neietekmé diklofenaka uzsuk$anos, metabolismu vai izdaliSanos.

Pacientiem ar nieru darbibas traucg€jumiem, lietojot vienreizgjas devas, neizmainitas aktivas vielas
akumulaciju nenoveéro. Ja kreatinina klirenss ir <10 ml/min, teorétiska metabolitu koncentracija
plazma lidzsvara koncentracijas apstaklos ir aptuveni 4 reizes lielaka neka veseliem individiem.

Metaboliti izdalas kopa ar zulti.

Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem (hronisku hepatitu, nekompensétu aknu cirozi), diklofenaka
king&tikas un metabolisma parametri ir tadi pasi ka pacientiem, kam aknu slimibu nav.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Prekliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko droSumu, genotoksicitati un
iespgjamu kancerogenitati neliecina par Tpasu risku cilvékam, neskaitot jau citas zalu apraksta nodalas
pieminéto risku. Diklofenaka hroniska toksicitate p&tijumos ar dzivniekiem izpaudas galvenokart
kunga-zarnu trakta bojajumu un ¢tlas veida. Divus gadus ilgusos toksicitates p&étijumos ar zurkam,
kuras arst&ja ar diklofenaku, noveéroja sirds asinsvadu trombotiskas oklizijas pieaugumu, kas bija
atkarigs no devas.

Eksperimentalos reproduktivas toksicitates petijjumos dzivniekiem diklofenaks nomaca ovulaciju
trusiem, ka arT izraisTja implantacijas un agrinas embrija attistibas traucgjumus zurkam. Diklofenaks
paildzinaja griitniecibas periodu un dzemdibas. Diklofenaka iesp&jama embriotoksicitate tika pé&tita
trim dzivnieku sugam (zurkam, pelém un truSiem). Lietojot matitei toksiskas devas, konstatgja augla
bojaeju un aizkavetu augsanu. Devas, kas nebija toksiskas matitei, neietekmé&ja p&cnacgju attistibu pec
dzimsanas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Tabletes kodols:

Mikrokristaliska celuloze

Kalcija hidrogénfosfata dihidrats
Prezelatinizeta (kukurtzas) ciete
Kroskarmelozes natrija sals
Beziidens koloidalais silicija dioksids
Magnija stearats

Tabletes apvalks:

Polivinilspirts

Makrogols

Talks

Titana dioksids (E 171)

Dzelzs oksids, sarkanais (E 172)
Dzelzs oksids, dzeltenais (E 172)

25 mg: dzelzs oksids, melnais (E 172)

50 mg: kumacs 4R aluminija laka (E 124)
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6.2. Nesaderiba
Nav piemérojama.
6.3. Uzglabasanas laiks

25 mg: 4 gadi.
50 mg: 5 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
6.5. lepakojuma veids un saturs

25 mg: 10, 20, 30, 50 un 100 tabletes blisteriepakojuma (PVH/PVdH/AL).
50 mg: 30, 50 un 100 tabletes blisteriepakojuma (PVH/PVdH/ALl).

Visi iepakojuma lielumi tirgti var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos
Nav 1pasu prasibu.

Neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.
7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Vitabalans Oy

Varastokatu 8

FI-13500 H&meenlinna

Somija

Talr.: + 358 3615 600

Fakss: + 358 3618 3130

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

Dicuno 25 mg apvalkotas tabletes: 11-0212

Dicuno 50 mg apvalkotas tabletes: 11-0213

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums : 2011.gada 24.maijs

P&dgjas parregistracijas datums: 2016.gada 17.janijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

01/2023



