SASKANOTS ZVA 22-11-2022

LietoSanas instrukcija: informacija zalu lietotajam

Diclovit cietas kapsulas

Diclofenacum natricum, Thiamini hydrochloridum, Pyridoxini hydrochloridum, Cyanocobalaminum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.
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1.

Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir lidzigas slimibas pazimes.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Diclovit un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Diclovit lietosanas
Ka lietot Diclovit

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Diclovit

lepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Diclovit un kadam nolakam to lieto

Diclovit sastav no aktivas vielas diklofenaka un vitaminiem B, Bs, B1o.

Diklofenaks ir nesteroids pretickaisuma, pretsapju, pretdrudza zales (NPL).
Diklofenakam ir spéciga pretsapju, iekaisumu mazino$a un temperatiiru pazeminosa iedarbiba.

Tapat ka visi vitamini, B grupas vitamini $aja kombinacija ir neaizstajamas partikas sastavdalas, ko nevar
radit pats organisms. Arstéjot nervu sist€mas trauc€jumus, B grupas vitamini darbojas, kompensgjot
B grupas vitaminu trikumu.

Diclovit varat lietot, ja Jums ir

2.

lekaisuma raditas sapes (nav reimatiskas izcelsmes sapes).

Reimatiskas izcelsmes sapes.

Iekaisumi un sapju simptomi balsta un kustibu aparata.

Nervu iekaisumi un sapes, pieméram, kakla, plecu vai jostas rajona, s€Zas neirits.

Kas Jums jazina pirms Diclovit lietoSanas

Nelietojiet Diclovit $ados gadijumos:

ja Jums ir alergija pret diklofenaku, B1, Bs vai B1, vitaminiem, vai kadu citu (6. punkta ming&to) So
zalu sastavdalu,

ja Jums pec acetilsalicilskabes vai tai lidzigu pretsapju vai pretiekaisuma zalu lietoSanas ir bijusas
astmas lekmes, pcks$nas iesnas vai izsitumi, vai, ja Jums ir astma un pec $adu zalu liectoSanas Jums ir
bijusas vai pastiprinajusas grutibas elpot;

jaJums ir kunga vai zarnu trakta ¢ila, zarnu trakta asinoSana vai perforacija;

Ja Jums ir bijusas atkartotas kunga cilas vai kunga asinosana (divas vai vairakas kunga vai zarnu
Culas vai asinoSanas epizodes ieprieks);

kadreiz ir bijusi kunga vai zarnu trakta asinoSana vai perforacija, kas saistita ar ieprieksgju sapju
vai iekaisuma arstésanu ar NPL;

ja Jums ir asinsrades un asinsreces traucéjumi (asins veidoSanas trauc€umi, kaulu smadzenu
bojajums, sarkana asins pigmenta veidoSanas traucumi, pastiprinata nosliece uz asinoSanu vai
asinsreces traucgjumi);

ja Jums ir diagnosticéta sirds slimiba un/vai cerebrovaskulara slimiba, piem&ram, Jums ir bijis
miokarda infarkts, insults, mini insults, parejoSa i§€miska 1€kme vai asinsvadu, kas ved uz sirdi vai
smadzeném, nosprostojums vai operacija, lai atbrivotos no nosprostojuma vai to apietu;
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ja Jums ir vai ir bijusas problemas ar asins cirkulaciju (periféro artériju slimiba);

jaJums ir vai ir bijusi asinosana smadzengs;

jaJums ir akiita smaga asinosana;

ja Jums ir smaga aknu, nieru vai sirds mazspgja;

ja Jus esat gritniece ped&ja trimestri (skatit 2. punktu “Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kriiti”);
bérni un pusaudzi (Iidz 18 gadu vecumam).

Dazi cilveki NEDRIKST lietot Diclovit. Konsultgjieties ar arstu $ados gadijumos:
- ja Jums ir alergija pret natrija diklofenaku, aspirinu, ibuprofénu vai citiem nesteroidiem
pretickaisuma lidzekliem (NPL) vai kadu citu Diclovit sastavdalu. Tas ir mingtas lietoSanas
instrukcijas beigas. Paaugstinatas jutibas reakcijas pazimes ietver sejas un mutes pietikumu
(angioedému), apgritinatu elposanu, sapes kriiSu kurvi, deguna tec€Sanu, izsitumus uz adas
vai jebkura cita veida alergisku reakciju.

Pirms diklofenaka lietoSanas parliecinieties, ka Jiisu arstam ir zinams, ka:

e Jus smekgjat;

e Jums ir cukura diabéts;

e Jums ir stenokardija, trombi, augsts asinsspiediens, paaugstinats holesterina vai trigliceridu
limenis.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Diclovit lietoSanas konsultgjicties ar arstu vai farmaceitu.

Ja JGis esat griitniece pirmaja Iidz sestaja ménesi vai barojat bérnu ar kriti

Liadzu skatit 2. punktu ,,Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriiti”. Diklofenaku, Diclovit aktivo vielu
nerekomendg lietot griitniecibas pirmajos seSos me&nesos un barojot bérnu ar kruti. Diklofenaku nedrikst
lietot griitniecibas pedgja trimestrT.

Ja Jums ir stavoklis, ko sauc par veicino$o porfiriju (noteikts sarkana asins pigmenta veidoSanas

traucgjums)

Jums biitu jalieto Diclovit ar TpaSu piesardzibu, jo Jiisu stavoklis var pasliktinaties.

Ja esat gados vecaks cilveks (vecaks par 65 gadiem)

Konsultgjieties ar arstu, lai parliecinatos, ka Jis lietojat mazako Diclovit devu un péc iespé&jas saku laiku,
jo blakusparadibu risks palielinas, lietojot lielakas zalu devas un ilgaku laiku, ka arT blakusparadibas var
bit smagakas, gados vecakiem cilvékiem (skatit 3. punktu).

Ja Jums ir bijusas kunga vai zarnu problémas

Asinosana kunga-zarnu trakta, ¢tlas un perforacija. Dazkart pat ar letalu iznakumu, zinots saistiba ar visu
NPL lietosanu. Sie notikumi ar vai bez bridinosiem simptomiem, vai nopietniem kunga-zarnu trakta
notikumiem anamn&z€ var attistities jebkura arsté$anas bridi.

Kunga-zarnu trakta asinoSanas, Cilas vai perforacijas risks ir lielaks, lietojot lielaku NPL devu,
pacientiem, kuriem anamn&zg ir ¢ilas, Tpasi, ja ir attistijusies sarezgTjumi: asino$ana vai perforacija (skatit
punktu 2., Nelietojiet Diclovit”), ka arT gados vecakiem pacientiem. Siem pacientiem arsté$ana jauzsak ar
maziko pieejamo devu. Sados gadijumos Jasu arsts var nozimét papildus arstéSanu ar zalém, kas
aizsargas Jusu kunga glotadu. Tas ir ieteicams arf, ja Jus jau lietojat acetilsalicilskabes (ASS) mazas devas
Jaisu asinu "Skidrinasanai".

Ja Jums ir bijusas kunga vai zarnu problémas ka blakusparadibas, Tpasi, ja Jus esat gados vecaks pacients,
Jums ir japastasta arstam, ja pamanat jebkadus neparastus kunga-zarnu trakta simptomus (ipasi
asinoSanu), seviski, uzsakot arstéSanu. Ipasa piesardziba ir nepieciesama, ja Jus lietojat arT zales, kas var
palielinat ¢tlas vai asinoSanas risku, pieméram, steroidus, antikoagulantus ("asins Skidrinasanas" zales),
vai konkrétas zales pret depresiju ("SSAI") (skatit arT 2. punktu ,,Citas zales un Diclovit”).
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Ja Jums ir kunga-zarnu trakta asinoSana vai ¢tilas Diclovit lietosanas laika, arstéSana japartrauc uzreiz.
NPL jalieto piesardzigi pacientiem, kuriem anamnéze ir kunga-zarnu trakta iekaisuma slimiba (¢ilainais
kolits, Krona slimiba), jo vinu stavoklis var pasliktinaties (skatit 4. punktu ).

Pirms  Diclovit sanemsanas/lictoSanas  pastastiet — arstam, ja Jums nesen ir  bijusi
vai ir planota kunga vai zarnu trakta kirurgiska operacija, jo Diclomelan retard reizém var pasliktinat rétu
dzisanu zarnas p&c operacijas.

Ja Jums ir aknu darbibas trauc€jumi

Diklofenaka lietosana var izraistt Jusu aknu darbibas pasliktinasanos. Tapec Jums ir japastasta arstam par
jebkuru aknu slimibu, kas Jums var biit vai ir bijusi agrak. Riipigi ievérojiet arsta noradijumus attieciba uz
testiem vai parbaudém, kas ir javeic.

Loti retos gadijumos ir zinots ari par hepatitu (aknu iekaisumu). Uzmanieties no visam aknu slimibu
pazimém, piemeram, vispargja stavokla pasliktinaSanas, noguruma, apetites zuduma, un nekavgjoties
sazinieties ar arstu, ja novérojat kaut ko no mingta.

Ja Jums ir nieru vai sirds funkcijas traucgjumi, vai ja Jums ir augsts asinsspiediens
Jisu organisma var uzkraties vairak $kidruma (ka rezultata paradas, pieméram, pietikums vai peksns
svara pieaugums), kas var izraist asinsspiediena paaugstinaSanos un/vai lielaku slodzi Jusu sirdjij.

Ja Jums ir javeic operacija

Ja Jus lietojat diklofenaku, Jums jakonsult§jas ar arstu vai zobarstu pirms jebkadas kirurgiskas
iejaukSanas. Diklofenaks var Tslaicigi kavét trombocitu agregaciju un tadgjadi kavét asins sarecéSanu. Ta
ka noteikti asins raditaji var mainities, diklofenaku péc lielas kirurgiskas operacijas vajadz&tu lietot
vienigi riipiga mediciniska uzraudziba.

Ja Jums ir sirds slimiba, asinsvadu saSaurinaSanas, cukura diab&ts, smadzenu darbibas trauc€jumi,
paaugstinats lipidu ("holesterina") limenis asinis, ka arT, ja Jis smek&jat

Tadas zales ka diklofenaks var bt saistitas ar nedaudz palielinatu sirdslekmes (“miokarda infarkta™) vai
insulta risku. Jebkur$ risks ir vairak iesp&jams, lietojot liclas devas un ilgstosi. Neparsniedziet ieteikto
devu vai arstéSanas ilgumu. Ja Jums ir sirdsdarbibas traucgjumi, esat parcietis insultu, vai uzskatat, ka
Jums varétu pastavét Sadu stavoklu risks (piem&ram, ja Jums ir augsts asinsspiediens, cukura diabéts,
augsts holesterina Iimenis vai esat sme&ketajs), Jums vajadz&tu apspriest arsté€Sanu ar arstu vai farmaceitu.

Ja Jus noveérojat jebkadus adas simptomus arstéSanas laika ar Diclovit

NPL, pieméram, diklofenaka lietoSanas laika loti retos gadijumos, parasti pirmaja arst€Sanas ménesi, ir
attTstTjusas smagas adas reakcijas ar ¢iilam un adas lobiSanos. Ja Jiis novérojat izsitumus vai ¢ulas uz adas
vai glotadas (piem&ram, mutg), Jums nekavgjoties jasazinas ar arstu.

Ja Jums ir sistémiska sarkana vilkéde ("lupus") vai jaukti saistaudu trauc€jumi (tie ir imunas sist€émas

traucgjumi)

Pacientiem ar $adiem trauc€jumiem: meningita simptomi (stivs kakls, galvassapes, slikta dusa, vemsana,
drudzis un neskaidra apzina) arstéSanas ar NPL, piem&ram, diklofenaku, laika ir novéroti daudz biezak.

Ja Jums ir epilepsija, parkinsonisms vai smagi gariga rakstura traucéjumi

Ja Jums rodas neparastas sajiitas rokas vai kajas (ka iesp&amas nervu siste€mas traucgjumu, ko sauc par
periféro sensoro neiropatiju, pazimes), Jums japartrauc Diclovit lietoSana nekavgjoties. Sads nervu
bojajuma tips ir noveérota pacientiem, kuri bija lietojusi liclas Be vitamina dienas devas (vairak neka
50 mg diena) ilgstosu laiku (vairak neka 6-12 ménesus).

Vipargji ieteikumi

Jaizvairas no diklofenaka lietoSanas kopa ar citiem NPL (tostarp ta sauktajiem COX-2 inhibitoriem).
Blakusparadibu risku var samazinat, ja Jus lietojat mazako efektivo diklofenaka devu péc iespgjas isaku
laiku, kas nepieciesams, lai panaktu simptomu mazinasanos.

Paaugstinatas jutibas reakcijas
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Novérojot pirmas alergiskas reakcijas pazimes, piem&ram, sejas pietikumu, elpcelu pietikumu
(piem., pietakumu kakla), apgratinatu elposanu, astmu, atru sirdsdarbibu, adas reakcijas (pieméram, niezi,
adas apsartumu, izsitumus, natreni) un/vai asinsspiediena pazeminasanos, Jums japartrauc lietot zales, kas
izraistjusas So reakciju un nekavgjoties jaizsauc arstu.

Pacientiem ar astmu, alergisko rinitu (pieméram, Siena drudzi), deguna glotadas pietikumu (piem&ram,
deguna polipiem) vai noteiktu hronisku elpcelu slimibu, kas saistita ar elposanas traucgjumiem, alergiskas
reakcijas pret NPL ir novérotas daudz biezak neka citiem, tomér $adas reakcijas var attistities ari bez
sadam problémam anamnéeze.

Sapju un pavadoso trauc€jumu arst€Sana

Ja Jusu vispargjais stavoklis neuzlabojas diklofenaka arstéSanas laika, vai Jus turpinat ciest no sapem,
drudza, noguruma un citiem simptomiem, lidziet padomu arstam, jo, atvieglojot sapes un mazinot
iekaisumu, zales pret sapém var maskét iesp&jamas citas slimibas bridinosas pazimes. Jums var bt
nepiecieSama arsteésana papildus Jusu pretsapju terapijai.

Galvassapes, ko izraisa pretsapju lidzekli

Ja pretsapju Iidzekli tiek lietoti ilgsto$i, tie var izraisit galvassapes, kuras nedrikst arstét, palielinot
pretsapju lidzekla devu. Jautajiet padomu arstam, ja Jums ir biezas galvassapes, lai gan Jis lietojat
Diclovit!

Pretsapju lidzeklu izraisitie nieru darbibas trauc&jumi
Regulara noteiktu pretsapju lidzeklu lietoSana ilgstosa laika perioda var izraisit pastavigu nieru bojajumu
un nieru mazspgjas attistibas risku.

Ja jebkas no ieprieks minéta attiecas vai ir attiecies uz Jums, lidzu apspriediet to ar arstu.

Laboratorijas raditdji

Jusu arsts var ieteikt Jums parbaudit Jusu asins $iinas, asins rec€Sanu, aknu un nieru darbibu, ka arf,
iespgjams, veikt citas parbaudes (pieméram, noteiktu zalu Itmeni asinis) - parliecinieties, ka Jiis vienmer
esat izdarTjusi visu, ka noradijis Jusu arsts!

Lietojot Be vitaminu deva, kas parsniedz 50 mg diena ilgstosa laika posma, vai Bg vitaminu deva, kas
parsniedz 1 g diena 1saku laika posmu, ir noverota durstiSanas vai tirpSanas sajiita rokas un kajas
(periferas sensoras neiropatijas vai parestézijas pazimes). Ja Jis noverojat dursti§anas vai tirpSanas sajutu,
vai citas blakusparadibas, sazinieties ar arstu, kur§ izvért€s devas atbilstibu un ieteiks partraukt zalu
lietoSanu, ja tas biis nepiecieSams.

Citas zales un Diclovit

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalem, kuras lietojat pedeja laika, esat lietojis vai
varéetu lietot.

Ipasi svarigi ir izstastit arstam, ja lietojat kadas no talak mingtajam zalém:

Diklofenaka lieto§ana vienlaicigi ar: Iespejama sekojoSa iedarbiba:

Citi NPL Palielinas blakusparadibu iesp&jamiba
(vienlaicigu lietoSanu nerekomendg).

Acetilsalicilskabe (aspirins- zales sapju un | Paliclinas kunga zarnu trakta bojajumu risks
iekaisuma arsté$anai) (vienlaicigu lietoSanu nerekomendg).

Sirds glikozidi (,,digitalis”- sirds zales) Iespgjama  iedarbibas  pastiprinaSanas—
ieteicams veikt atbilsto$as parbaudes un, ja
nepieciesams, pielagot glikozidu devu.

Noteiktas zales infekciju arst€sanai (Hinoloni) | Zinots par krampjiem (vienlaicigu lietoSanu
nerekomendg).

Noteiktas zales virusa infekciju (AIDS) | Paaugstinats asins izmainu risks.
arst€Sanai (Zidovudins)

Kortikosteroidi Paliclinas kunga-zarnu trakta c¢alas un
asinoSanas risks.
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Antikoagulanti, "asins Skidrinasanas" zales
un antitrombocitarie Iidzekli.

Palielinas kunga-zarnu trakta asino$anas risks.

Fenitoins (lieto centralas sistémas

noteiktu traucgjumu arstesana)

nervu

Pieaug fenitoina limenis plazma. Jakontrole
fenitotna Itmenis plazma, un ja nepiecieSams,
pielago devas.

Noteiktas zales trauksmes
arstéSanai Selektivie

atpakalsaistisanas inhibitori (SSAI):

un depresijas
serotonina

Palielinas kunga-zarnu trakta asinoSanas risks.

Maklobemids (lieto depresijas arstéSanai)

Pieaug diklofenaka iedarbiba.

Litijs (lieto depresijas arstéSanai)

Pieaug litija Iimenis plazma. Jakontrol litija
Iimenis plazma, un ja nepieciesams, pielago
devas.

Noteiktas zales, kas ietekmé aknu funkciju
(piem., pretsénisu substance vorikonazols)

Inhibgjot diklofenaka metabolismu, var biitiski
palielinaties diklofenaka koncentracija plazma
(rekomendé samazinat diklofenaka devu un
pastiprinatu kontroli).

Zales pret podagru - sulfinpirazons

Kaveta diklofenaka izvadiSana.

Diurétiskie lidzekli ("tdens tabletes")

lespgjams iedarbibas samazinaSanas un
asins sastava izmainu risks, nieru bojajuma
iespéjamiba  (nepiecieSsama  pietickama
Skidruma uznemSana un asinsspiediena
kontrole).

Kalija aizturoSie diurétiskie Iidzekli

Pieaug efektivitate un hiperkaliemijas risks

(ieteicams kontrolét asinsspiedienu un
kalija limeni).
Zales asinsspiediena pazeminasanai Samazinas asinsspiedienu pazemino$a

iedarbiba (jakontrolg asinsspiediens).

Metotreksats (zales v€za vai  noteiktu
iekaisumu, piemé&ram locitavu arst€Sanai)

Ja diklofenaks tiek lietots mazak neka
24 stundas pirms vai peéc arst€Sanas ar
metotreksatu, tas var izraisit metotreksata
Iimena paaugstinasanos asinis, ka rezultata
pieaug Sis vielas blakusparadibu risks
(jaizvairas no kombinacijas - pakartoti ir
ieteicama asins Stinu, ka arT aknu un nieru
funkcijas riipiga kontrole).

Ciklosporins (zales, ko lieto, lai apspiestu
imtinsistémas reakciju)

Palielinats kunga-zarnu trakta bojajumu risks,
ka arT nieru un aknu bojajumu risks (jaizvairas

no $adas kombinacijas vai jasamazina
diklofenaka deva, jakontrole aknu un nieru
funkcijas).
Takrolims (zales pret organu atgriSanu péc | Nieru  bojajumi  (vienlaicigu  lietoSanu
transplantacijas) nerekomendg).

Kolestipols un holestiramins (lieto holesterina
Iimena samazinaSanai asinis)

Aizkave vai samazina diklofenaka uzstikSanos.
Diklofenaku jalieto 1 stundu pirms vai 4 1idz 6
stundas péc  kolestipola/  holestiramina
lietoSanas.

Trimetoprims (pretinfekciju zales)

Palielinas kalija ltmenis asinis (nepiecieSama
regulara analizu veikSana).

Zales pret diab&tu

Iespgjamas cukura ITmena svarstibas asinis
(ieteicama biezaka cukura Itmena kontrole
asinis).

B: vitamins zaudg iedarbibu, ja tas tiek lietots kopa ar citostatisku lidzekli S5-fluoruracilu (zales audzgju

arstesanai).

Antacidie lidzekli (Iidzekli kunga skabuma samazinasanai), samazina B; vitamina uzstiksanos.
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Ilgstosa arstesana ar noteiktam tidens tabletém (diurctiskajiem lidzekliem), piem&ram, furosemidu, var
izraisit B; vitamina zudumu, jo liels B; vitamina daudzums izdalas ar urinu.

Ievadot kopa ar L-dopa (zalem Parkinsona slimibas arst€Sanai), Be vitamins var samazinat L-dopa
efektivitati.

Ja zales, kas darbojas pret Be vitaminu (ta sauktie piridoksina antagonisti, piem&ram, izoniazids,
hidralazins, cikloserins vai D-penicilamins) tiek liectotas kopa ar Diclovit, nepiecieSamiba pé&c

Be vitamina var palielinaties.

Diclovit kopa ar uzturu un alkoholu

Diklofenaka arstésanas laika alkohola lietoSana palielina kunga-zarnu trakta asinos$anas risku, un tadel
bitu jaizvairas no alkohola lietoSanas.

Alkohols un t&ja samazina B; vitamina uzsiikSanos.

B, vitamins lietojot vienlaicigi ar dz€rieniem, kas satur sulfitu (piem&ram, vins), var sadalities parak atri,
un lidz ar to zaudet efektivitati.

Griitnieciba un barosana ar kriiti un fertilitate
Ja Jus esat grutniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Griitnieciba

Vitaminu Bi, Bs un By koncentracija Diclovit nozimigi parsniedz griitniecibas laika rekomend€jamas
vitaminu devas. STs zales nerekomendg lietot griitniecibas laika.

Pirmajos 6 griitniecibas ménesos Jus nedrikstat lietot diklofenaku, ja vien tas nav absoliiti nepiecieSams
un ja to nav ieteicis arsts.

Tomeér zales jalieto iesp&jami 1sako laiku un iespgjami mazakaja deva.

Nelietojiet Diclovit, ja Jums ir gritniecibas p&dgjie 3 ménesi, jo tas var kaitét Jisu vél nedzimusajam
b&rnam vai radit problémas dzemdibu laika. Tas var izraisit nieru un sirdsdarbibas traucgjumus Jisu
nedzimuSajam bernam. Tas var ietekm&t Jisu un Jusu b&ma noslieci uz asinoSanu un aizkaveét vai
pagarinat dzemdibas.

Ja Jums nepiecieSama arstéSana 1 perioda laika vai Jis méginat ienemt bérnu, jalieto vismazaka deva péc
iespgjas Tsaku laiku. Ja Diclovit lieto ilgak par dazam dienam sakot no 20. griitniecibas nedg€las, tas var
izraisit nieru darbibas trauc€jumus veél nedzimuSajam be&rnam, kas, savukart, izraisa zemu amnija
Skidruma limeni, kas ieskauj bérnu (oligohidramniju), vai asinsvadu saSaurinasanos (ductus arteriosus)
bérna sirdi. Ja Jums nepiecie$ama arstéSana ilgak par dazam dienam, arsts var ieteikt papildu uzraudzibu.

BaroSana ar kriiti
Vitamini By, Bs un Bi, tapat ka neliels daudzums diklofenaka, izdalas mates piena. Lai izvairitos no
nevelamas ietekmes uz bérnu, baroSanas ar kriiti laika Diclovit lietot nav atlauts.

Fertilitate

Tapat ka citi NPL, diklofenaks var samazinat sievietes auglibu un nav ieteicams gadijumos, kad sieviete
velas panakt gritniecibas iestaSanos. Sievietem, kuram ir apgriitinata griitniecibas iestasanas vai kuras
izmekl€ attieciba uz neauglibu, ir jaapsver nepiecieSamiba partraukt diklofenaka lietosanu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Diclovit kapsulam ir neliela ietekme uz sp&jam vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Ja Jums ir redzes traucgjumi, reibonis, nogurums Jums vajadz&tu izvairities no tadam darbibam, kur
veiksSanai nepiecieSama paaugstinata koncentrésanas, piem., nevajadz&tu vadit transportlidzeklus vai
apkalpot mehanismus.

Diclovit satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) viena kapsula, butiba tas ir

=

natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Diclovit
Vienmér lietojiet §is zales tieSi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.
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Diklofenaka deva ir atkariga no slimibas veida un smaguma pakapes. Jums vajadz€tu riipigi ieverot arsta
noradijumus.

Ja arsts Jums ir devis citus ieteikumus, devai ir jabtt péc iesp€jas mazai, un tas lietoSanas ilgumam péc
iesp&jas 1sakam. Kopgjo dienas devu parasti sadala divas vai tris reizes devas.

Zalu nevelamo blakusiedarbibu var mazinat, lietojot mazako efektivo devu, kas nepieciesama simptomu
kontrolei, iespgjami 1saku laiku.

leteicama deva ir

Pieaugusajiem (pusaudZiem no 18 gadu vecuma un vecakiem)

Maksimala dienas deva ir 3 kapsulas (150 mg), ko nedrikst parsniegt.

ArstéSanas sakuma deva ir 2 Iidz 3 kapsulas (100-150 mg) diena. Vieglakos gadijumos un ilgstosai
lietoSanai parasti pietiek ar 1 1idz 2 kapsulam (50-100 mg) diena.

Pacientiem ar aknu darbibas traucéjumiem
P&tijumu, lai noskaidrotu konkr&tus ieteikumus par devam nav veikti. Pacientiem ar smagiem aknu
darbibas trauc€jumiem Diclovit lietot nedrikst (skatit 2. punktu).

Pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem
PE&tijumu, lai noskaidrotu konkrétus ieteikumus par devam nav veikti. Pacientiem ar smagiem nieru
darbibas traucgjumiem Diclovit lietot nedrikst (skatit 2. punktu).

Gados vecaki pacienti (65 gadi un vecaki)
Gados vecakiem pacientiem jaievéro piesardziba, nepietickama svara un blakus slimibu dél. Gados
vecakiem pacientiem un pacientiem ar nepietieckamu svaru ipasi ieteicams lietot mazako efektivo devu.

Lieto$ana bérniem un pusaudziem
Diclovit kapsulas nav paredzétas bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecuma B grupas vitaminu augstas
devas del.

LietoSanas veids
Iekskigi.
Kapsulas vélams lietot pirms &Sanas, nesakoslajot, uzdzerot pietickami daudz skidruma.

Ja esat lietojis Diclovit vairak neka noteikts
Ja esat Diclovit lietojis vairak, neka noteiks, lidzu, sazinieties ar arstu vai dodieties uz tuvako slimnicu.

PardozeéSanas simptomi

Pardozesana simptomi var skart centralo nervu sisttmu ar $adiem simptomiem: galvassapém, reiboni,
miegainibu, samanas zudumu un krampjiem. lespgjams ari troksnis austs, sapes védera, slikta dsa un
vemsana. Ir ari iesp&ama kunga-zarnu trakta asinoSana, trauc€ta aknu vai nieru darbiba, zems
asinsspiediens, elposanas griitibas, ka arT skabekla trikuma d€| zilganas krasas ada. Ja Jums ir aizdomas
par pardozésanu, nekavEjoties sazinieties ar arstu, kur§ izlems par pasakumiem, kas butu veicami,
atkariba no saind&$anas smaguma.

Ja esat aizmirsis lietot Diclovit
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Ja esat aizmirsis iedzert devu, izdariet to, lidzko
atceraties.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lieto$anu, jautdjiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.
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Zalu nevelamo blakusiedarbibu var mazinat, lietojot mazako efektivo devu, kas nepieciesama simptomu
kontrolei, iesp&jami 1saku laiku.

Tiklidz novérojiet kadu no minétajiem gadijumiem, nekavéjoties partrauciet Diclovit lietoSanu un
konsultéjaties ar arstu:

e vieglas pakapes krampji un sapes védera, kas sakas neilgi p&c terapijas uzsakSanasar

Diclovit, kam seko taisnas zarnas asinoSana vai asinaina caureja, parasti 24 stundu laika p&c védera
sapju paradisanas (biezums nav zinami, nevar noteikt pec pieejamiem datiem);

sapes vedera vai kungi, grémas;

atvemjat asinis, melni vai asinaini izkarnfjumi, asinis urina,

tadas adas reakcijas, ka izsitumi vai nieze;

elpoSanas trauc€jumi, elpas truikums, galvas vai kakla tiiska,

acu baltumu vai adas dzelte;

izteikts nogurums un apetites zudums;

ilgstosas sapes rikle, mutes glotadas bojajumi, nogurums vai drudzis;

deguna asinosana, adas asinosana;

sejas, kaju vai pedu tuska;

samazinats urina daudzumu kopa ar izteiktu nogurumu;

stipras galvassapes un stivs kakls;

sapes kriitis;

neskaidra apzina.

Nekavgjoties  pastastiet  arstam, ja Jums rodas kaut kas no turpmak  minéta:
- Sapes krasu kurvi, kas var bt pazime potenciali nopietnai alergiskai reakcijai, ko dévé par Kounis
sindromu.

Islaicigi vai ilgstosi lietojot diklofenaku novérotas $adas nevélamas blakusparadibas
Loti biezi (rodas vairak neka 1 no 10 pacientiem):
- slikta dosa, vemsSana, caureja, neliela asinoSana.

Biezi (rodas 1 Iidz 10 pacientiem):

- alergiskas adas reakcijas (izsitumi, nieze);

- galvassapes, reibonis, uzbudinajums vai nogurums, miegainiba;

- gremosanas trauc€jumi, sapes védera, meteorisms (gazes), apetites trikums;
- aknu funkciju traucgjumi (dazu aknu enzimu vertibu paaugstinasanas);
izsitumi.

Retak (rodas 1 Iidz 100 pacientiem):

- natrene,

- hepatits, dzelte, aknu bojajums;

- redzes traucgjumi (neskaidra redze, redzes dubultosanas).

Reti (rodas 1 no 1 000 pacientiem):

- astma (tai skaita elpoSanas gritibas);

- kunga glotadas ickaisums (gastrits), asinu vemsana, asinoSana kunga zarnu trakta, asinaini
izkarnfjumi (melnas krasas izkarnijumi), ¢tlas (ar vai bez asino$anas vai perforacijas (plisuma);

- akdts hepatits ar vai bez dzelti, aknu bojajumi (sakot no mazak smaga lidz smagiem bojajumiem);

- izsitumi (puslveida izsitumi, nieze);

- pastiprinatas jutibas reakcijas, anafilaktiskas/anafilaktoidas reakcijas (t.sk. hipotensija (asinsspiediena
pazeminasanas), Soks);

- parejosi dzirdes traucgjumi, trokSni/diikona ausTs;

- tuska (Skidruma uzkrasanas dazadas kermena dalas), it Tpasi pacientiem ar paaugstinatu
asinsspiedienu vai pavajinatu nieru darbibu.
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Loti reti (rodas 1 no 10 000 pacientiem):

- saistiba ar NPL lietoSanu zinots par infekcijas izraisita iekaisuma paasinasanos. Tas, iesp&jams,
saistits ar nesteroido pretiekaisuma Iidzeklu darbibas mehanismu,

- anZmija (paatrinatas sarkano asins §tinu noardiSanas dgl), asins $iinu veidosanas traucgjumi
(samazinats atseviSku asins $tinu vai visu asins §tnu skaits (trombocitu, sarkano un / vai balto asins
Stnu skaits));

- Smagas vispargjas alergiskas reakcijas ar sejas, méles un /vai elpcelu tiisku, vienlaicigi ar apgriitinatu
elposanu (angioedeéma);
sajitu un garSas anomalijas, atminas trauc&umi, apjukums, krampji, smadzenu apvalka iekaisums
(meningits, simptomi: stivs kakls, galvassapes, slikta diisa, vemsana, drudzis, apzinas traucgjumi),
cerebrovaskulari gadijumi, aizkaitinamiba, patologiskas izmainas uztveré un domasana, depresija,
trauksme, murgi;
sirds mazsp€jas, miokarda infarkts, stipra sirds pulsacija, sapes kriitis, augsts asinsspiediens, alergisks
asinsvadu iekaisums;

- alergisks plausu iekaisums;

- resnas zarnas iekaisums (ar asinosanu/Cilaina kolita pasliktinasanas), aizcietgjums, mutes dobuma
glotadas un baribas vada iekaisums (tai skaita ¢tilains stomatits) un audu bojajums, méles ickaisums,
diafragmas veida zarnas saSaurinagjums (lietojot tabletes), aizkunga dziedzera iekaisums;

- peksns akiits hepatits, nekroze (aknu $tinu bojaeja), kas izraisa aknu mazspgju (ar1 bez bridinajuma
pazimeém);

- ekzéma, apsartums, paaugstinata jutiba pret gaismu, asinsizpliidumi ada, smagas adas reakcijas ar
puslu un adas lobisanos (bullozas adas reakcijas, Laiela sindroms ), matu izkri$ana, alergiska adas
reakcija (Stivensa - Dzonsona sindroms ), nieze;

- akdita nieru mazspé&ja (nieru audu bojajumi), patologiskas urina analizes, piem&ram, asins vai
olbaltumvielas urina (hematdrija, proteiniirija), nieru ickaisums, nieru darbibas traucgjumi.

Nav zinami (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem):
- ilgstosi lietojot vitaminu Bs (ilgak ka 6-12 ménesus) un dienas devas virs 50 mg iesp&jama perifera
sensora neiropatija (tirpSanas vai durstiSanas sajuta).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas Saja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam ar1
tieSi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.Iv.

Zinojot par blakusparadibam, Jas varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Diclovit
Uzglabat $Ts zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25° C.

Nelietojiet $is zales, péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma péc EXP. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa peédejo dienu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs
nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkart&jo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko Diclovit satur

Aktivas vielas ir Diclofenacum natricum, Thiamini hydrochloridum, Pyridoxini hydrochloridum,
Cyanocobalaminum.

1 kapsula satur: 50 mg natrija diklofenaka, 50 mg tiamina hidrohlorida (B; vitamins), 50 mg piridoksina
hidrohlorida (Bs vitamins), 0.25 mg cianokobalamina (B2 vitamins).
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Citas sastavdalas ir povidons, metakrilskabes etilakrilata kopolimers (1:1), trietilcitrats, talks, sarkanais
dzelzs oksids (E172), dzeltenais dzelzs oksids (E172), titana dioksids (E171), Zelatins, attirits Gidens.

Diclovit argjais izskats un iepakojums
Gaisi briinas kapsulas ar sarkanu lidz briinu vacinu.

lepakojuma lielums: 10 kapsulu PVH/PE/PVdH aluminija blisteri. Pa 30 vai 50 kapsulam iepakojuma.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs
G. L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Austrija.

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita: 11/2022
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