SASKANOTS ZVA 22-11-2022

ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

DICLOVIT cietas kapsulas

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 kapsula satur: 50 mg natrija diklofenaka (Diclofenacum natricum), 50 mg tiamina hidrohlorida
(Thiamini  hydrochloridum) (B: vitamins), 50 mg piridoksina hidrohlorida (Pyridoxini
hydrochloridum) (Bs vitamins), 0.25 mg cianokobalamina (Cyanocobalaminum) (Bi. vitamins).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu: katra kapsula satur: 3,6 mg natrija.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Cietas kapsulas.
Gaisi briinas kapsulas ar sarkanu lidz brinu vacinu.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Diclovit indicéts pieaugusajiem iekaisigu un degenerativu reimatisku slimibu sapju gadijuma, ka:
- hronisks poliartrits,

- ankilozgjosais spondilits (Behtereva slimiba),

- artrozes,

- spondiloartrozes un spondiloartrits,

- cervikalam sindromam lidzigas neiralgijas, lumbago, n. ishiadicus (iialgija) bojajums.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Zalu nevelamo blakusiedarbibu var mazinat, lietojot mazako efektivo devu, kas nepieciesama
simptomu kontrolei, iespgjami 1saku laiku (skatit 4.4. apakspunktu).

Devas japielago kliniskajai ainai. Dienas kop&jo devu parasti sadala 2 1idz 3 reizes devas.

Devas
Atkariba no slimibas smaguma pakapes rekomendéta deva ir 1 Iidz 3 kapsulas diena, kas attiecigi
ekvivalenta 50 un 150 mg diklofenaka.

Pieaugusajiem un pusaudziem no 18 gadu vecuma

Arstélanas ieteicama sakuma deva ir 100 Iidz 150 mg natrija diklofenaka (1 kapsulas diena 3
reizes diend).

Kopuma uzturosai devai 1 kapsulai 1- 2 reizes diena vajadzetu bt pietiekamai.

Maksimala dienas deva ir 3 kapsulas, ko nedrikst parsniegt.

Ipasas pacientu grupas

Pacientiem ar aknu darbibas traucéjumiem

P&tijumi, lai noskaidrotu konkrétus ieteikumus par devam, nav veikti. Pacientiem ar smagiem
aknu darbibas traucgjumiem Diclovit ir kontrindicgts. Piesardzibu nepiecieSams ieverot, nozimejot
natrija diklofenaku pacientiem ar viegliem Iidz vid&ji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem (skatit
4.3. un 4.4. apakSpunktu).
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Pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem

P&tijumi, lai noskaidrotu konkrétus ieteikumus par devam, nav veikti. Pacientiem ar smagiem
nieru darbibas traucgjumiem Diclovit ir kontrindicgts. Piesardzibu nepiecieSams ieverot,
nozimgjot natrija diklofenaku pacientiem ar viegliem lidz vidgji smagiem nieru darbibas
traucgjumiem (skatit 4.3. un 4.4. apakSpunktu).

Gados vecaki pacienti (65 gadi un vecaki)

Ipasa piesardziba ir nepiecieS$ama pacientiem ar blakusslimibam vai nepietiekamu svaru. Ipasi
ieteicams lietot mazako efektivo devu gados vecakiem pacientiem un pacientiem ar nepietiekamu
svaru (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pediatriskd populacija
Diclovit kapsulas nav paredzeétas b&rniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam (skatit 4.3.
apakspunktu).

LietoSanas veids

lekskigi.

Kapsulas velams lietot pirms &$anas, nesakoslajot, uzdzerot pietickami daudz skidruma.
Kapsulas nedrikst sadalit vai sakoslat.

Terapijas ilgums
Diclovit terapijas ilgumu nosaka arsts.

4.3. Kontrindikacijas

Kontrindicéts, ja ir:

e paaugstinata jutiba pret diklofenaku, tiaminu (B; vitaminu), piridoksinu (Bs vitaminu) vai
cianokobalaminu (B12 vitaminu), vai jebkuru no 6.1. apakS$punkta uzskaititajam paligvielam;

e tapat ka citi nesteroidie pretiekaisuma lidzekli (NPL), arT Diclovit ir kontrindicéts pacientiem,
kuriem acetilsalicilskabe vai citi NPL izraisa bronhialas astmas lékmes, natreni vai akitu
rinitu;
aktiva kunga vai zarnu trakta ¢tla, KZT (kunga-zarnu trakta) asinoSana vai perforacija;

e atkartota peptiska cula/hemoragija (divas vai vairakas pieraditas cilas vai asinoSanas
epizodes);

e KZT asinosSana vai perforacija anamnézg, kas saistita ar NPL terapiju;

e hemopogzes traucgumi (piem., hemopoézes traucgjumi, kaulu smadzenu bojajumi, porfirija,
hemoragiska diatéze);

o diagnosticéta sastreguma sirds mazspgja (NYHA 11-1V);

e sirds isemiska slimiba;

perifero arteriju slimiba un/vai cerebrovaskulara slimiba;

cerebrovaskulara asinosana;

aklita smaga asinosana;

smaga aknu, nieru vai sirds mazspgja (skatit 4.4. apakSpunktu);

griitniecibas treSais trimestris;

bérni un pusaudzi lidz 18 gadu vecumam (augsta B vitaminu satura dgl).

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana
Zalu nevélamo blakusiedarbibu var mazinat, lietojot mazako efektivo devu, kas nepiecieSama
simptomu kontrolei, iespgjami 1saku laiku (skatit 4.2. apakSpunktu).

Jaizvairas no diklofenaka vienlaicigas lietoSanas ar sistemiskiem NPL, ar1 ciklooksigenazes-2
selektiviem inhibitoriem, jo nav nekadu pieradijumu par sinergisku ieguvumu, bet iesp&jama
papildinosa nevélama blakusiedarbiba.
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Kunga-zarnu trakta droSums

Zinojumi par KZT asinoSanu, ¢ulu vai perforaciju ar vai bez bridinoSiem simptomiem vai
nopietniem KZT notikumiem anamn&zg, kas var but ar letalu iznakumu, ir sanemti saistiba ar
visiem NPL jebkura arstéSanas kursa bridi. Nopietnakas So nevélamo blakusparadibu sekas parasti
ir noverotas gados vecakiem pacientiem.

Tapat ka visu NPL, tai skaita diklofenaka, lietoSanas gadijuma, lietojot diklofenaku pacientiem ar
simptomiem, kas liecina par KZT traucgjumiem, vai kuriem anamnéz€ ir KZT asinosana, ¢iilas vai
perforacija, ir nepiecieSama riupiga mediciniska uzraudziba un Ipasa piesardziba (skatit 4.8.
apakspunktu).

KZT asinosanas, ¢ilu vai perforacijas risks palielinas, lietojot lielaku NPL devu pacientiem,
kuriem anamnézg ir Cilas, Tpasi, ja tas norisinas ar komplikacijam: asino$anu vai perforaciju
(skatit 4.3. apak$punktu), ka arT gados vecakiem pacientiem. Siem pacientiem terapija jauzsak ar
iespgjami mazako pieejamo NPL devu. Siem pacientiem, ka ari pacientiem, kuriem vienlaikus
jalieto acetilsalicilskabi (ASS) mazas devas vai citas zales, kas varétu palielinat KZT nev&lamo
blakusparadibu risku, ir jaapsver kombingtas terapijas lietderigums ar gastroprotektoriem
(piem., mizoprostolu vai protonu stikna inhibitoriem) (skatit turpmak un 4.5. apak$punktu).

Pacientiem, jo 1pasi vecaka gadagajuma, kuriem anamnézg ir konstateti KZT traucumi, jazino
par ikvienu neparastu gremosanas trakta simptomu (ipasi KZT asinoSanu), seviski uzsakot
arstéSanu.

Piesardziba jaievéro pacientiem, kuri vienlaikus sanem lidzeklus, kas var palielinat ¢ilas vai
asinoSanas risku, pieméram, peroralos kortikosteroidus, antikoagulantus, pieméram, varfarinu,
selektivos serotonina atpakalsaistisanas inhibitorus (SSAI) vai antiagregantus, piemé&ram,
acetilsalicilskabi (skatit 4.5. apakSpunktu).

Ja diklofenaka lietoSanas laika attistas KZT asinoSana vai ¢tlas, arsté$ana japartrauc.

Pacientiem, kuriem agrak bijusi KZT slimiba (Culainais kolits, Krona slimiba), NPL jalieto
piesardzigi, jo vinu stavoklis var paasinaties (skatit 4.8. apakspunktu).

Gados vecdki pacienti

Vecaka gadagajuma pacientiem NPL lietoSana biezak izraisa nevélamas blakusparadibas, 1pasi
KZT asinosanu un perforaciju, kas var radit letalu iznakumu. Gados vecakiem pacientiem
medicinisku apsvérumu dgl jabat Tpasi piesardzigiem. Gados vecakiem pacientiem, it seviski tiem,
kuriem ir novajinats organisms vai samazinats kermena svars, ieteicams lietot mazako efektivo
devu (skatit 4.2. apakSpunktu).

Ietekme uz kunga un zarnu trakta darbibu

NPL, tostarp diklofenaks, var bat saistiti ar paaugstinatu kunga-zarnu trakta anastomotiskas
nopliides risku. Ja diklofenaku lieto péc kunga-zarnu trakta kirurgiskas operacijas, ieteicams veikt
rupigu medicinisko uzraudzibu un ieverot piesardzibu.

Sirds-asinsvadu sistémas un galvas smadzenu asinsrites trauc&jumi
Zinojumi liecina par NPL lietoSanas saistibu ar Skidruma aizturi organisma un tiisku. Tapec
pacientiem, kam diagnostic€ta arteriala hipertensija un/vai viegla vai vid€ji smaga sastréguma
sirds mazsp€ja, nepiecieSsama atbilstos$a uzraudziba un konsultacija.

Kliniskie pétijumi un epidemiologiskie dati liecina, ka diklofenaka lietosana, ipasi lielas devas
(150 mg diena) un ilgstosi, var biit saistita ar nedaudz palielinatu arterialas trombozes (pieméram,
miokarda infarkta vai insulta) risku. Lai lidz minimumam samazinatu iesp&jamo nevélamas
kardiovaskularo blakusparadibu risku pacientiem, kurus arst€ ar NPL, it Tpasi tiem, kuriem ir sirds
un asinsvadu riska faktori, jalieto minimala efektiva deva péc iespgjas 1saku laiku.
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Nekontrol&tas arterialas hipertensijas, sastréguma sirds mazspé€jas, diagnosticétas sirds i§€miskas
slimibas, perifero arteriju un/vai cerebrovaskularu slimibu gadijuma diklofenaku drikst ordin&t
tikai péc rupigas lietoSanas nepiecieSamibas izvertéSanas.

Pacientiem ar nozimigiem sirds un asinsvadu riska faktoriem (pieméram, arteriala hipertensija,
hiperlipidémija, cukura diabéts, smekesana) arstesana ar diklofenaku jasak péc rapigas
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.

Adas reakcijas

Loti retos gadijumos sanemti zinojumi par nopietnam adas reakcijam (dazas ar letalu iznakumu),
ko saista ar NPL lietoSanu, tostarp eksfoliativo dermatitu, Stivensa-DZonsona sindromu un
toksisko epidermas nekrolizi (skatit 4.8. apakSpunktu). Lielaks S$adu blakusparadibu risks ir
terapijas sakuma, vairuma gadijumu arstéSanas pirmaja ménesi. Diklofenaka lietoSana japartrauc,
tiklidz rodas izsitumi, glotadas bojajumi vai jebkuras citas paaugstinatas jutibas pazimes.

Tapat ka citu NPL, arT diklofenaka lietoSanas gadijuma, pat, ja agrak pacients So zalu iedarbibai
nav bijis paklauts, ir iesp&jama alergisku reakciju, ieskaitot anafilaktisku/anafilaksei lidzigu
reakciju, attistiba.

Tapat ka ar citiem NPL, diklofenaku ieprieks nelietojusSiem pacientiem retos gadijumos var rasties
alergiskas reakcijas, tostarp anafilaktiskas/anafilaktoidas reakcijas. Paaugstinatas jutibas reakcijas
var arl attistities par Kounis sindromu, nopietnu alergisku reakciju, kas var izraisit miokarda
infarktu. Noverojamie $adu reakciju simptomi var biit sapes kriiSu kurvi, kas rodas saistiba ar
alergisku reakciju pret diklofenaku.

letekme uz aknam

Ordingjot Diclovit pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem, ir nepiecieS8ama rupiga mediciniska
kontrole, jo stavoklis var paasinaties.

Tapat ka citu NPL, tai skaita diklofenaka, gadijuma, var pieaugt viena vai vairaku aknu enzimu
koncentracija. Ilgstosas Diclovit terapijas laika ka piesardzibas pasakums ir indicéta regulara aknu
darbibas kontrole. Ja patologiski aknu funkcijas izmekl&jumu rezultati saglabajas vai pasliktinas,
ka arT gadijumos, kad attistas aknu slimibai atbilsto$i simptomi vai paradas cita veida simptomi
(piemé&ram, eozinofilija vai izsitumi), Diclovit lietoSana ir japartrauc. Péc diklofenaka liectoSanas
var attistities hepatits bez bridinajuma simptomiem. Piesardziba jaievéro, lietojot Diclovit
pacientiem ar porfiriju, jo zales var izraisit 1ekmi.

Asinsrites un nieru darbibas traucéjumi, elektrolitu un $kidruma lidzsvars

Ta ka saistiba ar NPL, tai skaita diklofenaka, lietoSanu ir aprakstita Skidruma aizture un tiska,
1pasa piesardziba jaieveéro pacientiem ar sirds vai nieru darbibas trauc€jumiem, hipertensiju
anamnéze, gados vecakiem pacientiem, pacientiem, kurus vienlaicigi arst€ ar diurgtiskajiem
lidzekliem vai zalém, kas var nozimigi ietekmét nieru funkciju (skatit arT punktu ,,Sirds-asinsvadu
sisteémas un galvas smadzenu asinsrites traucgjumi”).

Piesardziba jaievéro pacientiem ar jebkada iemesla izraisitu ekstracelulara skidruma tilpuma
zudumu, piem@ram, p&c nozimigam kirurgiskam manipulacijam, jo pastav asino$ana vai
elektrolttu / tilpums Iidzsvara traucg€jumu risks.

Sados gadijumos, lietojot Diclovit, ka piesardzibas pasakums ir ieteicama nieru darbibas
uzraudziba.

Lietojot vienlaikus AKE inhibitorus un diklofenaku, palielinas nev€lamo nieru darbibas
traucgjumu risks (skatit 4.5. apakSpunktu).

letekme uz asinsradi

Diclovit lietojot ilgstosi, ir ieteicams kontrol&t asinsainu (tapat ka citu NPL lietoSanas gadijuma).
Piesardziba jaievéro pacientiem ar asinsreces trauc€jumiem un trombocitopeniju (skatit 4.3.
apakspunktu).
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Lidzigi ka citi NPL, lielas devas diklofenaks var uz laiku inhib&t trombocitu agregaciju.

Centrala nervu sistéma
Piesardziba jaievéro pacientiem ar smagiem psihiskiem traucgumiem, epilepsiju vai
parkinsomismu (skatit 4.8. apakS§punktu ,,Nervu sistémas traucjumi”).

Lietojot Bs vitaminu dienas deva virs 50 mg ilgstosi (ilgak ka 6 lidz 12 ménesi) un Bg vitaminu
dienas deva virs 1g Tstermina (vairak neka 2 menesi) noverota neiropatija. Paradoties periferam
sensoras neiropatijas pazimém (parestézijai), japarskata Diclovit deva vai ta lietoSana japartrauc.

Astma/paaugstinata jutiba/imiina sistéma

Astmas slimniekiem biezak neka pargjiem pacientiem novero sezonala rakstura alergisku rinitu,
deguna glotadas tusku (pieméram, deguna polipus), hroniskas obstruktivas plausu slimibas vai
hroniskas elpcelu infekcijas (jo Tpasi gadijumos, kad tas ir saistitas ar alergiskam rinitam lidzigiem
simptomiem), reakcijas, kas Iidzigas NPL izraisitam astmas paasinajumam (ta saukto pretsapju
lidzeklu nepanesibu/analgetisko lidzeklu astmu), Kvinkes tGsku vai natreni. Tade] attieciba uz
Sadiem pacientiem ir jaievéro Ipasa piesardziba (janodroSina gataviba sniegt pirmo palidzibu).
Iepriek$ minétais ir attiecinams ar uz pacientiem, kuriem ir alergija pret citam vielam, piemé&ram,
uz pacientiem ar adas reakcijam, niezi vai natreni.

Tapat ka citu NPL, tai skaita diklofenaka, lietoSanas gadijuma retos gadijumos ir iesp&jamas
alergiskas, tostarp ari anafilaktiskas/anafilaksei lidzigas reakcijas, pat ja agrak pacients $o zalu
iedarbibai nav bijis paklauts. Pacients jabridina $ados gadijumos nekavgjoties partraukt zalu
lietoSanu un meklét medicinisko palidzibu, ja novéro sekojoSas paaugstinatas jutibas reakcijas:
sejas thsku, elpcelu pietikumu (piem@ram, rikles), apgriitinatu elpoSanu, astmu, paatrinatu
sirdsdarbibu, adas reakcijas (erit€éma, izsitumi, natrene, nieze) un/vai hipotensiju.

Ipasa piesardziba ir nepiecieSama pacientiem ar sistémisko sarkano vilkédi un jauktam saistaudu
slimibam. Pacientiem ar §Tm pamatslimibam péc NPL terapijas zinots par aseptiska meningita
simptomiem - stivu kaklu, galvassapém, sliktu diisu, vemsanu, drudzi un apzinas trauc€jumiem
(skatit 4.8 apakSpunktu ,,Nervu sist€mas traucgumi”).

Visparigi

Tapat ka citi NPL, diklofenaks tam piemitoso farmakodinamisko Tpas$ibu d€| var maskét infekcijas
pazimes un simptomus.

Pacienti jabridina nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu, ja sap€s vai citas iekaisuma pazimes
saglabajas vai pastiprinas, piem&ram, pasliktinas vispar&jais stavoklis vai terapijas laika sakas
drudzis.

Pretsapju lidzekli izraisitas galvassapes

Pretsapju Iidzekli ir lietoti ilgsto$i un augstas devas vai neatbilstos$i nozimetajam, var izraisit
galvassapes. Sadas galvassapes nedrikst arstét, palielinot pretsapju zalu devu. NepiecieSsamibas
gadijuma lidzu informé&t pacientu.

Nefropatija

Hroniska pretsapju lidzeklu lieto$ana, Tpasi lietojot vairakus pretsapju lidzeklus, t. sk., kombingjot
dazadas aktivas vielas, var izraisit pastavigus nieru darbibas trauc&jumus, nieru mazspgju.
NepiecieSamibas gadijuma bridinat pacientu.

Laboratoriskas parbaudes

Atkariba no arstéSanas ilguma ar diklofenaku ir nepiecieSams veikt sekojosas parbaudes: seruma
jonogramma, skabju-sarmu Iidzsvara noteikSana, Skidruma lidzsvara noteik$ana, seruma aknu
fermentu aktivitates noteik$ana, nieru darbibas parbaude, asins $tinu skaita noteikSana, asins
recéSanas noteikSana un haemoccult testa veikSana.
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Ja diklofenaku lieto vienlaicigi ar peroraliem pretdiabétiskiem Iidzekliem, jakontroleé glikozes
ITmenis asinfs.

Ja diklofenaku lieto vienlaicigi ar kaliju aizturoSiem diurétiskiem lidzekliem, jakontrolg kalija
Iimenis seruma. Ja diklofenaku lieto vienlaicigi ar antikoagulantiem, jakontrol€ koagulacijas

parametri.

B1» vitamina preparatu lietoSana var slépt funikularas mielozes un perniciozas ané€mijas klinisko
ainu un analiZu rezultatus.

Lai sanemtu papildu informaciju, skatit 4.5. apakSpunktu.
Lai iegiitu informaciju par fertilitati, skatit 4.6. apakSpunktu.

.=

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) viena kapsula, batiba tas ir “natriju nesaturosas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Diklofenaka lieto$ana vienlaicigi ar Iespéjama mijiedarbiba

Acetilsalicilskabe Savstarpgji samazinosa ietekme uz
koncentraciju seruma un papildus KZT
bojajumu risks (kombinacija nav ieteicama).

Alkohols Picaug KZT asinosanas risks (no kombinacijas
jaizvairas).
Antikoagulanti un antitrombocitarie lidzekli Vienlaiciga zalu ievadiSana var palielinat

asinoSanas risku, tade] ieteicams ieverot
piesardzibu. Lai gan klmisko pétijumu dati
neliecina  par diklofenaka ietekmi uz
antikoagulantu darbibu, tika sanemti zinojumi
par palielinatu asinoSanas risku pacientiem,
kuri sanem diklofenaku un antikoagulantus
vienlaicigi. Tapec $adiem pacientiem ieteicama
cie$a kliniska uzraudziba.

Pretdiabéta Iidzekli lespgjamas glikozes limena svarstibas asins.
Ieteicama regulara glikozes koncentracijas
kontrole asinis.

Sirds glikozidi (piem., digoksins) Paaugstinats digoksina Iimenis asinis -
ieteicama  atbilstoSa uzraudziba un, ja
nepieciesams, devas pielagoSana.

Ciklosporins Hiperkali€mija, palielinats KZT bojajumu risks,
nefrotoksicitate, hepatotoksicitate (izvairities
no Sadas kombinacijas vai  samazinat
diklofenaka devu, kontrolét aknu un nieru
funkcijas).

Kolestipols un holestiramins Aizkave vai samazinas diklofenaka uzsiiksanas.
Diklofenaku jalieto 1 stundu pirms vai 4 Iidz 6
stundas  péc  kolestipola/  holestiramina
lietoSanas.

Kortikosteroidi Palielinas KZT c¢ulas un asinoSanas risks (skattt
4.4. apaksSpunktu).

Specigi CYP2C9 inhibitori (sulfinpirazons, | CYP2C9 inhib&jot diklofenaka metabolismu,
vorikonazols) var butiski palielinat diklofenaka koncentraciju
plazma (rekomendé samazinat diklofenaka
devu un pastiprinatu kontroli).

Diurétiskie vai  antihipertensivie Iidzekli | Tapat ka citu NPL gadijuma, vienlaiciga
(piemé&ram, beta blokatori, AKE inhibitori) lietoSana var vajinat So zalu antihipertensivo
iedarbibu, periodiski jakontrolé asinsspiediens
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(jo 1pasi, ja tie ir gados vecakiem pacientiem).

Paaugstinats nefrotoksicitates risks
ciklooksigenazes darbibas kaveSanas dg] (var
attistities akiita nieru mazsp€ja, 1pasi organisma

dehidratacijas gadijuma - nieru funkcijas
uzraudziba, pietickamas hidratacijas
nodroS§inasana).

Skatit ar1 sadala "kaliju aizturoSie diurgtiskie
lidzekli".

Kalija aizturosie diuretiskie lidzekli

Pieaug efektivitate un hiperkaliemijas risks
(ieteicams kontrolét asinsspiedienu un kalija
ITmeni).

Litijs Pieaug litija Itmenis plazma. Jakontrole litija
limenis plazma, un, ja nepiecieSams, pielago
devas.

Metotreksats Diklofenaks var inhibét metotreksata tubularo
renalo klirensu, tadejadi paaugstinot
metotreksata ltmeni asinis. Diclovit lietoSana
24 stundas pirms vai p&c metotreksata
lietoSanas  var  palieclinat  metotreksata
koncentraciju asinis un pastiprinat ta toksisko
ietekmi.

Citi NPL Vienlaikus lietojot vairakus NPL, palielinas
KZT calas un asinoSanas risks (skatit 4.4.
apakspunktu).

Fenitoins Jakontrole fenitoina Itmenis plazma, iesp&jamas
fenitotna koncentracijas palielinasanas dgl.
NepiecieSamibas gadijuma pielagojamas zalu
devas.

Hinoloni Zinots par Krampjiem (kombinaciju
nerekomendg).

Selektivie serotonina atpakalsaistiSanas | Palielinas KZT asinoSanas risks (skatit 4.4.

inhibitori (SSAI) apak$punktu).

Takrolims Hiperkali€mija, nieru bojajumi (kombinaciju
neiesaka).

Triamteréns Nieru mazspgja.

Trimetoprims Hiperkali€mija (ieteicams kontrolgt).

Zidovudins Palielinas hematotoksicitates risks.

Maklobemids Pieaug diklofenaka iedarbiba.

Tiamina lietoSana vienlaicigi ar

Antacidie lidzekli Samazinata tiamina absorbcija

Dzgrieni, kas satur sulfitu (piem., vins)

Paatrinata tiamins degradacija.

Alkohols, tzja Samazinata tiamina absorbcija.

5-Fluoruracils Konkuretspgjiga tiamia fosforilacijas par
tiamia pirofosfatu kavéSana - tiamina
inaktivacija.

Cilpas  diurétiskie  Iidzekli,  pieméram, | Tubularas reabsorbcijas nomaksana un

furosemids tadgjadi palielinata tiamina izvadiSana

ilgstoSas terapijas laika (samazinot tiamina
[Tmeni).

Piridoksina lietoSana vienlaicigi ar

Levodopa

Samazinajas dopa efekts.
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Piridoksina antagonisti (piem., izoniazids,

; ) : Palielinas nepiecieSamiba B6 vitamina
hidralazins, D-pencilamins, cikloserins) P

nepiecieSamiba.

4.6. Fertilitate, griaitnieciba un baroSana ar kriti

Griitnieciba

Diklofenaks

Prostaglandinu sint€zes kavesana var negativi ietekmét griitniecibu un/vai embrija/augla attistibu.
Epidemiologisko pétijumu dati vedina uz domam, ka griitniecibas sakuma lietoti prostaglandinu
sint€zes inhibitori palielina spontana aborta, sirds malformaciju un baltas linijas triices rasanas
risku. Uzskata, ka risks palielinas lidz ar devas un terapijas ilguma pieaugumu.

Kardiovaskularo malformaciju absoliitais risks palielinas no mazak neka 1% Iidz aptuveni 1,5%.

Pec prostaglandinu sinté€zes inhibitoru lietoSanas dzivniekiem biezak novérots pre- un
postimplantacijas spontanais aborts un embrija-augla bojaeja. Turklat, ir zinots, ka pieaug dazadu
malformaciju (arT kardiovaskularu) incidence dzivniekiem pé&c prostaglandinu sint€zes inhibitoru
lictoSanas organogenézes perioda.

Sakot no 20. gritniecibas nedélas, diklofenaka lietoSana var izraisit oligohidramniju, kas rodas
augla nieru darbibas traucgjumu rezultata.

Tas var rasties neilgi p€c arst€Sanas uzsakSanas un parasti ir atgriezenisks p&c arst€Sanas
partrauksanas. Turklat ir sanemti zinojumi par ductus arteriosus saSaurinasanos p&c arsté$anas
otraja trimestri, kas lielakoties izzuda pec arstéSanas partraukSanas. Tade] griitniecibas pirmaja un
otraja trimestri diklofenaku jalieto tikai tad, ja tas ir absoliti nepieciesams. Ja diklofenaku lieto
sieviete, kura plano gritniecibu, vai arT gritniece pirmaja un otraja grutniecibas trimestri, tad
jalieto mazaka iespgjama deva 1sako arst€Sanas laiku.

Lietojot diklofenaku vairakas dienas sakot no 20. gestacijas nedglas, ir jaapsver pirmsdzemdibu
uzraudziba attieciba uz oligohidramniju un ductus arteriosus saSaurina$anos. Diklofenaka
lietosana ir japartrauc, ja konstate oligohidramniju vai ductus arteriosus sasaurinasanos.

Griitniecibas tresaja trimestr1 visi prostaglandinu sint€zes inhibitori

-auglim var izraisit:

* kardiopulmonalu toksicitati (ar priekslaicigu ductus arteriosus saSaurinaSanos/slég8anos un
plausu hipertensiju);

* nieru darbibas traucgjumus (skatit ieprieks), kas var progres€t lidz nieru mazsp&jai ar
oligohidramniju;

- matei un jaundzimusajam gritniecibas beigas var izraisit:

* iesp&jamu asinosanas laika pagarinasanos, antiagregacijas iedarbibu, kas var rasties pat lietojot
loti mazas devas;

* dzemdes kontrakciju nomakumu, kas var izraisit aizkavétas vai ilgstosas dzemdibas.

Lidz ar to diklofenaks ir kontrindicéts griitniecibas treSaja trimestr (skatit 4.3. un 5.3.
apakspunktu).

Vitamini B1, Bs un B12
Vitaminu koncentracija Diclovit nozimigi parsniedz griitniecibas laika rekomendgjamas vitaminu
devas. Sis zales nerekomendg lietot arT pirmajos divos griitniecibas trimestros.

Baro$ana ar kriti
Vitamini B1, Bs un By, tapat ka neliels daudzums diklofenaka, izdalas mates piena. Lai izvairitos
no nevelamas ietekmes uz bernu, baroSanas ar kruti laika Diclovit lietot nav atlauts.

Fertilitate
Diklofenaks
Prostaglandiniem ir svariga loma ovulacija, implantacija un placentas apasinosana.
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Tapat ka citi NPL, diklofenaks var samazinat sievietes auglibu un nav ieteicams gadijumos, kad
sieviete v€las panakt griitniecibas iestaSanos. Sievietém, kuram ir apgritinata griitniecibas
iestasanas vai kuras izmekle attieciba uz neauglibu, ir jaapsver nepiecieSamiba partraukt
diklofenaka lietoSanu.

Vitamini B1, Bs un B1,
Nav pieejami dati attieciba uz fertilitati.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportiidzeklus un apkalpot mehanismus

Diclovit kapsulam ir neliela ietekme uz sp&jam vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Pacientiem, kuriem diklofenaka lietoSanas laika novero redzes traucgjumus, reiboni, nogurums vai
citus centralas nervu Sistémas traucgjumus, nevajadz&tu vadit transportlidzeklus vai apkalpot
mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Nevelamas blakusparadibas p&c biezuma ir uzskaititas, klasificgjot pec Sadiem nosacijumiem:
loti biezi (> 1/10);

biezi (> 1/100 lidz < 1/10);

retak (> 1/1000 lidz < 1/100);

reti (> 1/10 000 lidz < 1/1000);

loti reti (< 1/10 000);

nav zinami (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem).

KZT traucgjumi ir biezakas nevelamas blakusparadibas. Iesp&jamas peptiskas Culas, perforacija
vai KZT asino$ana, dazkart ar letalu iznakumu, Tpasi vecaka gadagajuma pacientiem. Zinots par
sadam blakusparadibam p&c zalu lietoSanas: slikta dfisa, vemsSana, caureja, meteorisms,
aizciet€§jums, dispepsija, sapes veédera, asinis izkarnjjumos (mel€na), vemSana ar asinim
(hematemeéze), ¢tlains stomatits, kolita vai Krona slimibas paasinajums (skatit 4.4. apakSpunktu).
Retak noverots gastrits.

Saistiba ar NPL lietoSanu zinots par tiisku, hipertensiju un sirds mazspgju.

Kliniskie pétfjumi 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 ,,Kontrindikacijas un
Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana™).

Islaicigi vai ilgstosi lietojot Diclovit vai citas diklofenaku saturoSas zales ir novérotas $adas
nevélamas blakusparadibas:

Infekcijas un infestacijas
Loti reti: saistiba ar NPL lietosanu zinots par infekcijas izraisita iekaisuma paasinasanos.
Tas, iesp&jams, saistits ar NPL darbibas mehanismu.

Asins un limfatiskas sistemas traucejumi
Loti reti: trombopénija, leikopénija, anémija (gan hemolitiska gan aplastiska),
agranulocitoze.

Imuinas sistemas traucejumi

Reti: pastiprinatas jutibas reakcijas, anafilaktiskas/anafilaktoidas reakcijas (t.sk.
hipotensija, Soks).
Loti reti: angioedéma (t.sk. sejas tiiska).

Psihiskie traucéjumi
Loti reti: dezorientacija, depresija, bezmiegs, murgi, uzbudinajums, psihiskas reakcijas.
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Nervu sistemas traucejumi

Biezi: galvassapes, reibonis, nogurums, miegainiba.

Loti reti: parestézija, atminas traucgjumi, krampji, trauksme, trice, aseptisks meningits,
garsSas traucgjumi, cerebrovaskulari gadijumi.

Nav zinami ilgstosi lietojot (ilgak ka 6-12 ménesi) un dienas devas virs 50 mg vitamina Bs

iespgjama periféra sensora neiropatija.

AcU bojajumi
Retak: redzes traucgjumi (redzes miglosanas, dubultosanas).

Ausu un labirinta bojajumi
Reti: parejosi dzirdes traucgjumi, troksnis ausis.

Sirds funkcijas traucéjumi
Loti reti: sirdsklauves, sapes kriits, sirds mazspgja, miokarda infarkts.
Nav zinami: _ Kounis sindroms.

Asinsvadu sistemas traucejumi
Loti reti: hipertensija, vaskulits.

ElpoSanas sistémas, kriasu kurvja un videnes slimibas
Reti: astma (t.sk. dispnoja).
Loti reti: pneimonits.

Kunga-zarnu trakta traucejumi

Loti biezi: slikta diiSa, vemsSana, caureja, neliela asinoSana.

Biezi: dispepsija, sapés védera, védera uzpiisanas, anoreksija.

Reti: gastrits, hemateméze, KZT asino$ana, hemoragiska caureja, meléna, KZT ¢ila (ar
vai bez asinosanas vai perforacijas).

Loti reti: kolits (t.sk. hemoragiskais kolits un c¢alaina kolita vai Krona slimibas

paasinajums), aizcietgjums, stomatits (tai skaitd cilainais stomatits), glosits, baribas vada
bojajums, diafragmas veida zarnas sasaurinajums (ar iek$8kigam diklofenaka formam), pankreatits.
Nav zinami:  iSémisks kolits.

Aknu un/vai zults izvades sistemas traucéjumi

Biezi: aknu funkcijas traucgjumi (transaminazu limena paaugstinasanas).
Retak: hepatits, dzelte, aknu bojajumi.
Loti reti: zibensveida hepatits, aknu nekroze, aknu mazspgja.

Adas un zemadas audu bojajumi

Biezi: izsitumi, nieze.
Retak: natrene.
Loti reti: bullozi izsitumi, ekzéma, eritema, Erythema multiforme, Stivensa-DZonsona

sindroms, toksiska epidermas nekrolize (Laiela sindroms), eksfoliativs dermatits, matu izkri$ana,
fotosensitivitates reakcijas, purpura, alergiska purpura.

Nieru un urinizvades sistemas traucéjumi
Loti reti: akiita nieru mazspéja, hematirija, proteintirija, nefrotiskais sindroms, intersticials
nefrits, nieru papillu nekroze.

Vispareji trauceéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Reti: tuska.

Ja nepiecieSams, pacientiem jaiesaka partraukt Diclovit kapsulu lietosanu un nekavéjoties meklet
medicinisko palidzibu, ja kads no Siem potenciali bistamiem blakusparadibu simptomiem rodas:
e sidzibas par kunga darbibu, dedzinasana, sapes védera;
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vemsana ar asinim, melni izkarnijumi, asinis urina,

adas reakcijas, piem&ram, izsitumi vai nieze;

apgritinata elposSana, elpas triikums, sejas tiiska vai citas galvas dalas tiiska;
dzeltena ada vai acis;

izteikts nogurums ar apetites zudumu;

ilgstoSas sapes 11k1€, bojajumi mutg, nespeks vai drudzis;
deguna asinosana, adas asinosana;

sejas, kaju vai pedu tuska;

samazinats urina daudzums ar izteiktu nogurumu;

stipras galvassapes vai kakla stivums;

sapes krutis;

neskaidra apzina.

ZinoSana par iespéjamam nevelamam blakusparadibam

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

4.9. Pardozésana

Simptomi

Diklofenaks

Diklofenaka pardozésanas gadijuma nenovéro tipisku klinisko ainu. Pardoz&$ana var izraisit $adus
simptomus: vemsanu, asinoSanu KZT, caureju, reiboni, troksni ausis vai krampjus. Smagas
saindéSanas gadijuma iesp§jama akiita nieru mazsp€ja un aknu bojajumi, tapat iesp&ams
elposanas nomakums un cianoze.

Vitamins B1
Tiaminam ir plass terapeitisks diapazons. Loti lielam devam (vairak par 10 g) ir gangliju
blokgjosa iedarbiba, un kas lidzigi kurarei nomac nervu impulsu vaditsp&ju.

Be vitamins

Bs vitamina toksisks potencials ir loti zems. Ilgstosa arsté$ana (ilgak par 6-12 ménesiem) ar dienas
devu, kas parsniedz 50 mg Bg vitamina, var izraisit perifero sensoro neiropatiju. Nepartraukta Bs
vitamina uzpemSana deva vairak neka 1 g un vairak neka divus méneSus ilgi, var radit
neirotoksisku iedarbibu.

Lietojot vairak neka 2 g diena loti retos gadijumos zinots par neiropatiju ar ataksiju un jusanas
traucgjumiem, epileptiskiem krampjiem ar izmainam EEG un loti retos gadijumos hipohromo
anémiju un seborejisko dermatitu.

Bi2 vitamins
P&c lielu devu parenteralas ievadiSanas (retos gadijumos ari péc iekskigas lietoSanas) tika
noverotas alergiskas reakcijas, ekzematozas adas izmainas un pinnes.

Pardozgsanas arstéSana

Diklofenaks

Nav specifiska antidota. PardozgéSanas arstéSana parasti ir simptomatika un ietver dzivibai svarigu
funkciju kontroli. Perorali ienemtas devas gadijuma jarekomend€ kunga skaloSana, aktiva ogle un
caurejas lidzekli.

Arsté8ana parasti ir uzturo$a un simptomatiska, un to var piemérot tadu komplikaciju, ka
hipotensijas, nieru mazspgjas, krampju, KZT darbibas trauc&umu vai elpoSanas nomakuma
gadijuma.

Ipasi pasakumi, ka forséta diuréze, dialize vai hemoperflzija, varétu nepalidzet izvadit NPL (ari
diklofenaku) no organisma, jo tas akfivi saistas ar plazmas olbaltumvielam un atri metabolizgjas.
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5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: nesteroids pretickaisuma/pretsapju lidzeklis. Diklofenaks,
kombinacijas.

ATK kods: MO1AB55

Diclovit ir natrija diklofenaka un neirotopo vitaminu B1, Bs un B1» kombinacija.

Farmakodinamiska iedarbiba

Diklofenaks ir nesteroida aktiva substance, kam ir pretreimatisma, pretickaisuma, analgétiskas, ka
arl antipirtiskas TpaSibas un tas iedarbiba galvenokart saistas ar prostaglandinu Sintézes
inhib&sanu. Lielas devas Tslaicigi kave eksperimentali izraisttu trombocttu agregaciju.

Cilvekam, diklofenaks mazina sapes, pietikumu un drudzi, ko izraisa iekaisuma procesi. Turklat
diklofenaks kavé ADF un kolagéna induc&tu trombocttu agregaciju.

Vitamini B; (tiamins), Be (piridoksins), un Bi, (kobalaminu) ir vielmainas procesu koenzimi, tas
galvenokart novérojams neirala metabolisma, kas labvéligi ietekmé diklofenaka analgétisko
efektu.

So vitaminu terapeitiska lieto$ana saistiba ar nervu sistémas traucgjumiem kalpo vitamina deficitu
pavadosa stavokla neitralizéSanai (iesp&jams, sakara ar traucGjumu izraisitu palielinatu
pieprasijumu), ka arf, lai veicinatu dabiskos atjaunosanas mehanismus.

5.2. Farmakokinétiskas ipaSibas

Diklofenaks

Uzsuksanas

Diklofenaks pilnigi absorbgjas.

Terapeitiska koncentracija plazma: vidgji 0,7 — 2,0 pg/ml.

P&c 50 mg devas ievadiSsanas maksimala koncentracija plazma 1.5 pg/ml (5 umol/l) tiek sasniegta
vidgji peéc 2 h. Pastav lineara sakariba starp devu un absorb&to devu.

Pasaza caur kungi ir 1€naka, ja kapsulas tiek lictotas €sanas laika vai péc €Sanas, neka tad, ja tas
tiek lietotas pirms &dienreizém, tomér diklofenaka daudzums, kas uzsiicas, paliek tas pats.
Apméram puse no uznemta diklofenaka daudzuma metaboliz&jas pirmaja pasaza caur aknam
("pirma loka" efekts), kas rada biopieejamibas atskiribas peéc iekSkigas un rektalas ievadiSanas
attieciba pret parenteralu ievadiSanu.

Farmakokingtika nemainas pec atkartotas lietoSanas. Uzkrasanas nenotiek, ja tiek ieveroti ieteiktie
intervali starp devam.

Izkliede

Aptuveni 99,7% diklofenaka saistas ar olbaltumvielam, galvenokart ar albuminiem.

Skietamais diklofenaka izkliedes tilpums ir 0,12 - 0,17 I/kg.

Diklofenaks nokliist sinovialaja skidruma, kur maksimala koncentracija ir novérojama péc 2-4
stundam péc koncentracijas maksimuma sasnieg$anas plazma. Skietamais eliminacijas pusperiods
no sinoviala Skidruma ir 3-6 stundas. Rezultata pat 2 stundas pec maksimalas koncentracijas
plazma sasniegSanas, aktivas vielas koncentracija sinovialaja Skidruma ir augstaka ka plazma un
paliek augstaka Iidz pat 11 stundam.

Biotransformacija

Biotransformacija dalgji notiek veselas molekulas glikuronizésanas cela, bet galvenokart
vienreiz&ji vai vairakkartgji hidroksilgjoties un metoksilgjoties. Tad&jadi izveidojas vairaki fenola
struktliras metaboliti, kas péc tam tiek plasi konjugéti ar glikuronskabi. Divi no fenola
metabolitiem ir farmakologiski aktivi, ta¢u ievérojami mazak aktivi ka diklofenaks.

Eliminacija
Diklofenaks elimingjas no plazmas ar Sistémisko klirensu 263 + 56 ml/min (vidgjais £ SK).
Terminalais eliminacijas pusperiods ir 1- 2 stundas. Ari 4 metabolitiem, tai skaita 2 aktiviem
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metabolitiem, ir 1ss eliminacijas pusperiods- 1 Iidz 3 stundas. Viena metabolita (3’-hidroksi-4’-
metoksi-diklofenaka) pusperiods plazma ir daudz ilgaks, tomér S$is savienojums ir praktiski
neaktivs.

Aptuveni 60% lietotas devas izdalas ar urinu ka neskartas molekulas glikuronidu konjugats, ka ari
ka metaboliti, vairums, no kuriem ar7 ir glikuronidu konjugatu forma. Mazak neka 1% vielas
izdalas neizmainita veida. Devas atlikusi dala metabolitu forma elimingjas kopa ar zulti un
izkarnfjjumiem.

Tiamins

Tiamina uzstkSanos veic no devas atkarigs divkarSs transporta mehanisms, proti, aktiva
resorbcija, ja ievadita deva ir lidz 2 umol, un pasiva diftzija, lietojot liclakas devas.

Eliminacijas pusperiods sasniedz aptuveni 4 stundas. Cilvéka organisms var uzkrat apméram
30 mg tiamina. Tiamina atra metabolisma del rezerves uzkrasanas iespgjas ir diezgan ierobeZotas
(4-10 dienas).

Piridoksins

Piridoksins atri uzsiicas, galvenokart augséja KZT dala, un izdalas maksimali 2 Iidz 5 stundu
laika.

Organisms var uzkrat apméram 40 lidz 150 mg. Daudzums, kas izdalas ar urinu, sastada 1,7 un
3,6 mg diena.

Cianokobalamins
Uzsiiksanas no KZT notiek ar divu mehanismu palidzibu:

- atbrivojoties ar kunga skabes palidzibu un talitgji saistoties pie ieksgja faktora,

- ar pasivas pliismas palidzibu asinis neatkarigi no ieksgja faktora.
Lietojot devas, kas parsniedz 1,5 pg, otrais mehanisms klist svarigaks.
Pacientiem ar perniciozo anémiju, lietojot iekskigi 100 pg un vairak, konstatétais uzsiikSanas
daudzums ir aptuveni 1%.
B1, vitamins galvenokart tiek uzkrats aknas, ikdiena ir nepiecieSams apméram 1 pg. Apmainai
nepiecieSamais daudzums ir 2,5 pug Bip vitamina diena vai 0,05% no kopgja organisma uzkrata
apjoma.
B, vitamins galvenokart izdalas ar Zzulti, un lielaka dala reabsorb&jas ar enterohepatiskas
cirkulacijas palidzibu.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Diklofenaks

Prekliniskajos standartpétijumos iegitie dati par farmakologisko droSumu, genotoksicitati un
iespgjamu kancerogenitati neliecina par pasu risku, neskaitot jau citas zalu apraksta nodalas
pieminéto risku, cilveékam. Diklofenaka hroniska toksicitate pétijumos ar dzivniekiem izpaudas
galvenokart KZT bojajumu un ¢alas veida. Divus gadus ilgu$os, toksicitates pétijumos ar zurkam,
kuras arstgja ar diklofenaku, noveroja sirds asinsvadu trombotiskas okliizijas picaugumu, kas bija
atkarigs no devas.

Eksperimentalos reproduktivas toksicitates p&tijumos dzivnieckiem diklofenaks nomaca ovulaciju
truSiem, ka arl izraisijja implantacijas un agrinas embrija atfistibas trauc€jumus zurkam.
Diklofenaks paildzinaja griitniecibas periodu un dzemdibas. Diklofenaka iespgama
embriotoksicitate tika petita trim dzivnieku sugam (zurkam, pelém un truSiem). Lietojot matitei
toksiskas devas, konstatéja augla bojaeju un aizkaveétu augSanu. Nemot véra pieejamos datus,
diklofenaks tiek uzskatits par neteratog€nisku. Devas, kas nebija toksiskas matitei, neietekmé&ja
pecnacgju attistibbu peéc dzimsanas. Diklofenaka neliela ietekme uz reproduktivitates
raksturlielumiem un dzemdibam, ka ari uz ductus arteriosus kontrakcijam dzemdé ir
prostaglandinu sintézes inhibitoru klases farmakologiskas sekas.

Vitamini B1, Bs un B12
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B1, Bs un B1, vitaminu toksicitate ir loti zema. Dati, kas pieejami, lidz $im nenorada uz iesp&jamu
risku cilvékam. Literatiira nav nekadas norades par kancerogénu, mutagénu vai teratog€nu
potencialu vitaminiem B, Be un Bio.

Hroniska toksicitate

Loti lielas B; vitamina devas dzivniekiem izraisa bradikardiju. Turklat pievienojas tadi simptomi
ka autonomo gangliju un muskulu gala skiedru blokade.

Suniem ieckSkiga Bgvitamina lictoSana devas 150-200mg uz kg kermena masas diena
100-107 dienu laika izraisija ataksiju, miasténiju, lidzsvara trauc&umus, ka arT aksonu un mielina
apvalku degenerativas izmainas. Turklat p&tijumos ar dzivniekiem péc lielu Bg vitamina devu
lietoSanas tika noveroti krampji un koordinacijas traucgjumi.

Mutagénd un kancerogénd ietekme

Regularas kliniskas lietosanas laika vitaminu B1 un Bs mutagéna ietekme nav sagaidama.
llgtermina pé&tjjumi dzivniekiem par kancerogénu potencialu tiammam un Be vitaminam nav
veikti.

Reproduktiva toksicitate

Tiamins tiek aktivi transportets augli. Bj vitamina koncentracija auglt un jaundzimu$ajam
parsniedz koncentraciju matei. Sistematiski cilvéka embrija un augla attistibas p&tijumi ir veikti ar
B: vitamina devam, kas parsniedz noraditas parastas ikdienas prasibas.

Bs vitamins dzivniekiem nav pietickami pétits. Embriotoksicitates p&tijums zurkam neliecinaja
par teratogénu potencialu. Loti lielu B vitamina devu ievadiSana zurku t€viniem izraisija kaitigu
ietekmi uz spermatogenézi.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Kapsulas saturs: povidons, metakrilskabes etilakrilata kopolimérs (1:1), trietilcitrats, talks.
Kapsulas apvalks: sarkanais dzelzs oksids (E172), dzeltenais dzelzs oksids (E172), titana
dioksids (E171), zelatins.

6.2. Nesaderiba
Nav piemerojama.

6.3. Uzglabasanas laiks
2 gadi

6.4. Ipasi uzglabasanas nosactjumi
Uzglabat temperatira lidz 25 °C. Uzglabat argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5. lepakojuma veids un saturs
PVH/PE/PVDH aluminija blisteri ar 30 vai 50 kapsulam kartona karba.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par rikoSanos
Nav 1pasu prasibu.
Neizlietotas zales vai citus izlietotos materialus jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
G. L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Austrija.

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS
99-0236
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9. PIRMAS REGISTRACIJAS/ PARREGISTRACIJAS DATUMS
7.06.2004/03.08.2009

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS
11/2022
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