VAISTO CHARAKTERISTIKY SANTRAUKA

1. VAISTO PAVADINIMAS

Voltaren® retard 100 mg — plévele dengtos tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viena plévele dengta tableté turi: diklofenako natrio 100 mg

Kiti Zinomi poveikj turintys komponentai: apie 119 mg sacharozés vienoje plévele dengtoje
tabletéje ir maziau nei 1 mmol natrio vienoje plévele dengtoje tableteje.

Visg kity komponenty sarasa ziGrekite 6.1 skyriuje.

3. VAISTO FORMA

Plévele dengtos tabletés
Rozinés, apvalios, bikonvekcinés tabletés su uzapvalintais krastais, su jspaudu ,CGC" vienoje
puseje ir ,CG" kitoje puseje

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1. Terapinés indikacijos

Siy skausmo bakliy gydymui:

- Skausmingos bUklés esant uzdegiminems ir degeneracinems reumatinéms ligoms,
tokioms kaip letiné poliartritas, ankilozuojantis spondilitas, artrozes, spondiloartrozes ir
spondiloartritas;

- Spondilogeniniai skausmo sindromai;

- Extraartikulinis reumatizmas;

- Skausmingos, potrauminés ir pooperacines uzdegimo ir patinimo bukles;

- Skausmingos, uzdegiminés biklés ginekologijoje (pvz., kaip adjuvantas esant adnexitui)
arba ausy, nosies, gerklés ligose (pvz., kaip adjuvantas esant faringotonzilitui, otitui)

- pirminé dismenoréeja

Kar§Ciavimas vienas néra indikacija.

Priklausomai nuo indikacijos ir del to atsirandancio vartojimo trukmeés, Voltaren retard plévele
dengtos tabletés yra tinkamos ilgalaikiam skausmo ir uzdegimo bukliy gydymui.

Dél uzdelsto veikliosios medziagos iSsiskyrimo i$ Voltaren retard plévele dengty tableciy, Sis
preparatas netinka ligy gydymo pradziai, kai reikalingas greitas poveikio pradzia.

4.2. Dozavimas ir vartojimo budas
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Salutiniai poveikiai gali bati sumaZinti, naudojant maZiausig veiksminga doze per trumpiausig
laikotarpj, reikalingg simptomy kontrolei (zr. 4.4 skyriy Specialls jspéjimai ir atsargumo
priemonés vartojimui).

Dozavimas turi bati individualiai pritaikytas pagal ligos vaizda. Paros doze paprastai padalijama
J dvi dalis.

Vartojimo bidas

Vartoti per burna.

Nekramtyti, uzsigerti pakankamu kiekiu skyscio, geriausia valgio metu. Plévele dengtos
tabletés neturi bati dalijamos ar kramtomos.

Suaugusieji ir paaugliai nuo 14 mety:

Rekomenduojama pradine doze yra 100-150 mg per diena. Ji pasiekiama vartojant 1 Voltaren
retard plévele dengtg tablete, o jei reikia, papildomai naudojant 50 mg pléevele dengtas
tabletes ar Zvakutes. Jei simptomai naktj ar ryte yra ypac stipris, Voltaren retard plevele
dengtos tabletes turety bati vartojamos vakare.

Lengvesniais atvejais arba ilgalaikiam gydymui paprastai pakanka 1 Voltaren retard 100 mg
plévele dengtos tabletés per dieng arba yra prieinamos Voltaren 50 mg plévele dengtos
tabletes.

Kitos indikacijos (pvz., skausmingos pooperacinés uzdegimo ir patinimo baklés):
Rekomenduojama pradiné dozeé yra 100-150 mg per diena. Lengvesniais atvejais ir paaugliams
vir§ 14 mety paprastai pakanka 50-100 mg per diena.

Siems pacientams yra prieinamos Voltaren plévele dengtos tabletés su mazesne doze (50
mg).

Dismenoreja:

Pirminés dismenorejos atveju doze turi bati individualiai pritaikyta ir svyruoja nuo 50 iki 150
mg per dieng. Pradzioje rekomenduojama 50-100 mg per dieng. Gydymas pradedamas
atsiradus pirmiesiems simptomams ir tesiamas pagal simptomatikg kelias dienas.

Vyresnio amziaus asmenys (nuo 65 mety):

Vyresnio amziaus asmenims del bendry medicininiy svarstymy reikia bati atsargiems: ypac
rekomenduojama silpniems vyresnio amziaus ir mazo svorio pacientams naudoti maziausig
veiksminga doze (zr. 4.4 skyriy).

Suaugusiyjy mazos dozeés atveju Voltaren yra prieinamas kitomis formomis.
Vaikai ir paaugliai iki 14 metuy:
Voltaren retard 100 mg plévele dengtos tabletés netinka vaikams ir paaugliams iki 14 mety.

Kepeny funkcijos sutrikimai

Voltaren yra kontraindikuotinas pacientams, sergantiems sunkia kepeny nepakankamumu (Zr.
4.3 skyriy. Kontraindikacijos). Kadangi pacientams su sutrikusia kepeny funkcija specifiniy
tyrimy neatlikta, negalima pateikti rekomendacijy dél specifinio dozeés koregavimo. Reikia bati
atsargiems, kai Voltaren vartojamas pacientams su lengvu ar vidutiniu kepeny funkcijos
sutrikimu (Zr. 4.4 skyriy).

Inksty funkcijos sutrikimai
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Voltaren yra kontraindikuotinas pacientams, sergantiems sunkia inksty nepakankamumu (Zr.
4.3 skyriy. Kontraindikacijos). Kadangi pacientams su sutrikusia inksty funkcija specifiniy
tyrimy neatlikta, negalima pateikti rekomendacijy dél specifinio dozes koregavimo. Reikia bati
atsargiems, kai Voltaren vartojamas pacientams su lengvu ar vidutiniu inksty funkcijos
sutrikimu (Zr. 4.4 skyriy).

4.3. Kontraindikacijos

Voltaren retard plévele dengtos tabletés neturi bati vartojamos:

- Esant Zinomam padidejusiam jautrumui veikliajai medZziagai arba bet kuriai i$ 6.1 skyriuje
nurodyty pagalbiniy medziagy

- Pacientams, kuriems acetilsalicilo rGgstis, nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (NVNU)
arba kiti vaistai, slopinantys prostaglandiny sinteze, gali sukelti astmg, angioedemg,
odos reakcijas ar rinitg, t. y. NVNU sukeltas kryzmines reakcijas

- Hematologinémis ligomis (pvz., kraujo gamybos sutrikimais, porfirija, hemoragine
diateze)

- Esant Zinomam S$irdies nepakankamumui (NYHA 1I-1V), ieminei Sirdies ligai, periferinei
arterijy

- Uzsikim8imo ligai ir/arba smegeny kraujagysliy ligai

- Aktyviems pepsinéms opoms ar kraujavimui

- Pasikartojan¢ioms pepsinéms opoms ar kraujavimui (dvi ar daugiau patvirtinty opy ar
kraujavimo epizody anamnezéje)

- Vir8kinimo trakto kraujavimui ar perforacijai anamnezeje, sukeltai ankstesnio gydymo
NVNU

- Smegeny kraujagysliy kraujavimui

- Umiems stipriems kraujavimams

- Sunkiai kepeny nepakankamumui (zr. 4.4 skyriy)

- Sunki inksty nepakankamumo forma (Zr. 4.4 skyriy)

- néstumo paskutiniame trimestre ir zindymo laikotarpiu (zr. 4.6 skyriy)

- Vaikai ir paaugliai iki 14 mety, nes Siai pacienty grupei rekomenduojama kino svorio
dozé negali bati pasiekta su 100 mg pailginto atpalaidavimo pléevele dengtomis
tabletémis.

4.4. SpecialUs jspejimai ir atsargumo priemonés vartojant

Nepageidaujamy reakcijy atsiradimg galima sumazinti vartojant maziausig veiksmingg doze
per trumpiausig laikotarpj, reikalingg simptomy pasalinimui (Zr. 4.2 skyriy arba vartojimo
informacijg ir Sirdies ir kraujagysliy poveikj toliau).

Vienu metu vartoti diklofenakg su sisteminiais NVNU, jskaitant selektyvius ciklooksigenazés-2
inhibitorius, reikety vengti dél sinerginio naudos jrodymy trikumo ir galimy papildomy
Salutiniy poveikiy.

Vyresnio amziaus pacientai:

Vyresnio amziaus pacientams (nuo 65 mety), ypac jei jie yra silpni arba turi maza kino svorj,
NVNU terapijos metu dazniau pasireiSkia nepageidaujamos reakcijos, ypac virSkinimo trakto
kraujavimas ir perforacijos, taip pat su mirtinu baigtimi (Zr. 4.2 skyriy).

|spe&jimai
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Labai retais atvejais, vartojant diklofenaka, buvo pranesta apie sunkias odos reakcijas, kai
kurios su mirtinu baigtimi, jskaitant eksfoliacinj dermatitg, Stevens-Johnson sindromg, toksing
epidermio nekrolize (Lyell sindroma) ir generalizuotg buliozinj fiksuotg vaisty iSbérima (Zr. 4.8
skyriy). DidZiausia tokiy reakcijy rizika atrodo esanti gydymo pradzioje, nes dauguma atvejy
pasireiSkeé per pirmajj gydymo meénes;.

Voltaren pailginto atpalaidavimo plévele dengtos tabletes turi bati nutrauktos, kai atsiranda
pirmieji odos bérimo, gleivines pazeidimy ar kity padidéjusio jautrumo pozymiy.

Kaip ir su kitais NVNU, retais atvejais gali pasireiksti alergines reakcijos, jskaitant
anafilaksines/anafilaktoidines reakcijas, net jei pacientai anksCiau nebuvo gydyti diklofenaku.
Padidéjusio jautrumo reakcijos taip pat gali progresuoti j Kounis sindromg, sunkig alerging
reakcija, kuri gali sukelti Sirdies priepuolj.

Tokiy reakcijy simptomai, kai pacientas kreipiasi, gali bati, be kita ko,

kratines skausmas, kuris atsiranda dél alergines reakcijos j diklofenaka.

Kaip ir kiti NVNU, Voltaren pailginto atpalaidavimo plévele dengtos tabletés del savo
farmakodinaminio profilio gali maskuoti infekcijos pozymius ir simptomus.

Atsargumo priemonés

Vyresnio amziaus pacientams dél bendry medicininiy svarstymuy reikia bati atsargiems. Ypac
rekomenduojama silpniems vyresnio amziaus ir mazo svorio pacientams naudoti maziausia
veiksmingg doze.

Esamas astma:

Pacientams, sergantiems astma, Sienlige, nosies gleivinés patinimu (vadinamieji nosies
polipai), Iétinémis, kvépavimo takus siaurinaniomis (obstrukcinémis) kvépavimo taky ligomis
ar létinémis kvépavimo taky infekcijomis (ypac susijusiomis su Sienligés simptomais),
reakcijos j NVNU, tokios kaip sustipréjusi astma (vadinamoji analgetiky
netolerancija/analgetiky astma), angioedema ar dilgéliné

(Dilgeéliné) dazniau nei kitiems pacientams. Todél tokiems pacientams reikia ypatingo
atsargumo (neatidéliotina pagalba). Tas pats galioja ir pacientams, kurie yra jautras (alergiski)
kitiems medziagoms, pvz., su odos reakcijomis, niezuliu ar dilgéline.

VirSkinimo trakto poveikis:

Kaip ir su visais NVNU, skiriant diklofenakg pacientams, kuriems yra simptomy, leidzianciy
jtarti virSkinimo trakto sutrikimus, arba anamnezéje yra skrandzio ar Zarnyno opy, kraujavimo
ar perforacijos pozymiy, reikia ypatingo atsargumo ir specialios priezitros (Zr. 4.3 skyriy).
Virskinimo trakto kraujavimas, opos ar perforacijos, taip pat ir mirtinos, buvo pranestos
vartojant visus NVNU, jskaitant diklofenaka. Jos atsirado su arba be ankstesniy jspéjamuyjy
simptomy arba sunkiy virskinimo trakto jvykiy anamnezéje bet kuriuo gydymo metu.

NVNU, jskaitant diklofenaka, gali bati susije su padidéjusia virsSkinimo trakto anastomozeés
nesandarumo rizika. Naudojant diklofenaka po virskinimo trakto operacijos, rekomenduojama
griezta medicininé priezidra ir ypatingas atsargumas.

Virskinimo trakto kraujavimo, opy ar perforacijos rizika yra didesne didejant NVNU dozei,
pacientams, kuriy anamnezeje yra opos, ypac su komplikacijomis, tokiomis kaip kraujavimas ar
perforacija (2r. 4.3 skyriy), ir vyresnio amziaus pacientams. Sie pacientai turéty pradéti ir testi
gydyma maziausia prieinama doze. Vyresnio amziaus pacientai dazniau patiria Salutinius
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poveikius vartojant NVNU, ypac virSkinimo trakto kraujavima ir perforacijg, kurie gali bati
mirtini.

Siems pacientams, taip pat pacientams, kuriems reikia kartu vartoti mazos dozés acetilsalicilo
ragsties

(ASS) ar kity vaisty, kurie gali padidinti virskinimo trakto rizikg (Zr. 4.5 skyriy), reikéty
apsvarstyti kombinuotg gydyma apsauginiais vaistais (pvz., misoprostoliu ar protony siurblio
inhibitoriais) (zr. zemiau ir 4.5 skyriy).

Pacientai, kuriy anamnezéje yra virskinimo trakto sutrikimy, ypac vyresnio amziaus pacientai,
turéty pranesti gydytojui apie bet kokius nejprastus pilvo simptomus (ypac virskinimo trakto
kraujavima). Atsargumas taip pat rekomenduojamas pacientams, kurie kartu vartoja vaistus,
galinCius padidinti virSkinimo trakto opy ar kraujavimo rizika, tokius kaip sisteminiai
kortikosteroidai, antikoaguliantai (pvz., varfarinas), trombocity agregacijos inhibitoriai ar
selektyvis serotonino reabsorbcijos inhibitoriai (Zr. 4.5 skyriy).

Jei pacientams, gydomiems diklofenaku, atsiranda virSkinimo trakto kraujavimas ar opa,
gydyma reikia nedelsiant nutraukti.

NVNU turéty bati vartojami atsargiai pacientams, kuriy anamnezeje yra virSkinimo trakto liga
(opinis kolitas, Krono liga), nes jy biklé gali pablogéti (Zr. 4.8 skyriy).

Sirdies ir kraujagysliy bei smegeny kraujagysliy poveikis:

Reikalinga tinkama pacienty, kuriy anamnezéje yra hipertenzija ir/arba lengva ar vidutinio
sunkumo dekompensuota Sirdies nepakankamumas, priezidra ir konsultavimas, nes buvo
pranesta apie skysciy susilaikyma ir edema, susijusius su NVNU terapija.

Klinikiniai tyrimai ir epidemiologiniai duomenys nuosekliai rodo padidéjusig arteriniy
tromboziniy jvykiy (pvz., miokardo infarkto ar insulto) rizika, susijusig su diklofenako vartojimu,
ypac vartojant didele doze (150 mg per parg) ir ilgalaikj vartojima (Zr. 4.3 skyriy
Kontraindikacijos).

Pacientai, turintys reikdmingy rizikos veiksniy (pvz., hipertenzija, hiperlipidemija, cukrinis
diabetas, riikymas) $irdies ir kraujagysliy jvykiams, turéty bati gydomi diklofenaku tik po
kruopStaus jvertinimo. Kadangi diklofenako Sirdies ir kraujagysliy rizika gali didéti su doze ir
vartojimo trukme, turety bati vartojama maziausia veiksminga paros dozé per trumpiausig
Jjmanoma laikotarpj. Reikéty reguliariai tikrinti, ar pacientui vis dar reikia simptomy
palengvinimo ir kaip jis reaguoja j terapija.

Tai ypac svarbu, jei gydymas trunka ilgiau nei 4 savaites. Pacientai turety bati budras dél
arteriniy tromboziniy jvykiy pozymiy ir simptomy (pvz., krGtinés skausmas, dusulys, silpnumas,
neaiski kalba), kurie gali atsirasti be jspéjimo. Pacientai turéty bati informuoti, kad tokiais
atvejais nedelsiant kreiptysi j gydytoja.

Kepeny poveikis:

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, reikalinga kruopsti medicininé priezidra, nes jy
bUklé gali pablogéti.

Kaip ir su kitais NVNU, jskaitant diklofenakg, gali padideti vieno ar keliy kepeny fermenty
kiekis. Todel kaip atsargumo priemone, ilgai gydant Voltaren retard plévele dengtomis
tabletemis, rekomenduojama reguliariai tikrinti kepeny funkcija. Voltaren retard plévele
dengtos tabletés turety bati nutrauktos, jei kepeny funkcijos sutrikimas iSlieka ar bloge€ja, jei
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odos bérimas). Hepatitas gali atsirasti be iSankstiniy simptomuy.

Atsargumas reikalingas vartojant Voltaren retard plévele dengtas tabletes pacientams,
sergantiems kepeny porfirija, nes gali bati iSprovokuotas priepuolis.

Inksty poveikis:

Vartojant NVNU, jskaitant diklofenaka, buvo pranesta apie skysciy susilaikyma ir edema. Todél
ypatingas atsargumas reikalingas Siems pacientams:

Pacientams, kuriy Sirdies ar inksty funkcija sutrikusi, pacientams, kuriems anksciau buvo
padidejes kraujospadis, vyresnio amziaus pacientams, pacientams, kurie kartu gydomi
diuretikais ar vaistais, kurie reikSmingai veikia inksty funkcijg, pacientams, kuriy ekstralgstelinio
tario sumazéjimas dél jvairiy priezasciy, pvz., pries ar po didelés operacijos (zr. 4.3 skyriy).
Kaip atsargumo priemong, Siais atvejais rekomenduojama nustatyti inksty funkcija. Terapijos
nutraukimas paprastai lemia bakles atkirima iki gydymo pradzios.

Hematologinis poveikis:

llgalaikio vartojimo atveju, kaip ir su visais NVNU, rekomenduojama stebeti kraujo vaizda.
Kaip ir su kitais NVNU, gydant Voltaren retard plévele dengtomis tabletemis gali pasireiksti
laikinas trombocity agregacijos slopinimas. Pacientai, kuriy hemostazé sutrikusi, turéty bati
atidziai stebimi.

Odos reakcijos:

Sunkios odos reakcijos, kai kurios i$ jy mirtinos, jskaitant eksfoliacinj dermatitg, Stevens-
Johnson sindromg, toksine epidermio nekrolize ir generalizuota buliozinj fiksuotg vaisty
bérimg, buvo labai retai pranestos vartojant diklofenakg (Zr. 4.8 skyriy). Pacientai atrodo
turintys didziausig rizikg Sioms reakcijoms ankstyvoje terapijos stadijoje, o reakcijos pradzia
daugeliu atvejy pasireiskia per pirmajj gydymo menesj. Voltaren reikia nutraukti, kai tik
atsiranda odos bérimas, gleivines pazeidimai ar kiti padidejusio jautrumo pozymiai.

Kaip ir su kitais NVNU, retais atvejais gali pasireiksti alerginés reakcijos, jskaitant
anafilaksines/anafilaktoidines reakcijas, net jei pacientai anksciau nebuvo gydyti diklofenaku.

Bendrosios pastabos

Dél savo farmakodinaminiy savybiy diklofenakas - kaip ir kiti NVNU - gali maskuoti infekcijos
simptomus (pvz., kar§ciavima, skausma). Pacientai turéty bati informuoti, kad esant
nuolatiniam ar pablogejusiam skausmui ar kitiems uzdegimo pozymiams, pvz., pablogéjus
bendrai savijautai ar atsiradus karSCiavimui gydymo metu, nedelsiant kreiptis j gydytoja.

Analgetiky sukeltas galvos skausmas

llgalaikis dideliy doziy, netinkamas, skausma mal3inanciy vaisty vartojimas gali sukelti galvos
skausma, kurio negalima gydyti padidintomis vaisto dozémis. Pacientai turety bati atitinkamai
informuoti.

Inksty pazeidimas
Jprastas skausmag malSinanciy vaisty vartojimas gali sukelti nuolatinj inksty pazeidima su inksty

nepakankamumo rizika. Pacientai turéty bati atitinkamai informuoti.

Sacharozes netoleravimas:
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Voltaren retard plévele dengtos tabletes turi sacharozés. Pacientai, turintys retg paveldima
fruktozes/galaktozés netoleravimg, gliukozés-galaktozés malabsorbcijg ar sacharazés-
izomaltazes nepakankamumg, neturety vartoti Sio vaisto.

Sis vaistas turi maZiau nei 1 mmol natrio (23 mg) vienoje dengtoje tabletéje, t. y. jis beveik ,be
natrio”.

4.5. Sagveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos

Buvo pranesta apie Sias sgveikas (jskaitant tas, kurios buvo apradytos su Voltaren retard
dengtomis tabletémis ir/ar kitomis Voltaren formomis):

Stiprds CYP2C9 inhibitoriai

Reikia bati atsargiems, kai diklofenakas skiriamas kartu su stipriais CYP2C9 inhibitoriais (pvz.,
sulfinpirazonu ir vorikonazolu); tai gali sukelti reikSminga didziausios plazmos koncentracijos ir
diklofenako poveikio padidéjima del diklofenako metabolizmo slopinimo.

CYP2C9 induktoriai

Reikia bati atsargiems, kai diklofenakas skiriamas kartu su CYP2C9 induktoriais (pvz.,
rifampicinu). Tai gali sukelti reikSminga plazmos koncentracijos ir diklofenako poveikio
sumazejima.

Liitis/Digoksinas/Fenitoinas
Kartu vartojant diklofenakas gali padidinti li¢io, digoksino ar fenitoino plazmos lygj. Todél
rekomenduojama stebéti serumo lygius.

Diuretikai/Antihipertenziniai vaistai

Kaip ir kiti nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (NVNU), diklofenakas gali susilpninti
antihipertenzinj poveikj, kai vartojamas kartu su diuretikais ar antihipertenziniais vaistais (pvz.,
beta adrenoblokatoriais, AKF inhibitoriais). Todél derinys turéty bati vartojamas atsargiai, o
pacientai, ypac vyresnio amziaus, turety reguliariai tikrinti kraujosptd). Pacientai turéty bati
tinkamai hidratuoti, o inksty funkcija turéty bati stebima pradéjus papildomg gydyma ir
reguliariai po to, ypac deél padidejusios nefrotoksiSkumo rizikos, kuri ypac¢ aktuali diuretikams ir
AKF inhibitoriams.

Vaistai, kurie Zzinomi kaip sukeliantys hiperkalemijg
Kartu vartojant kalj sulaikancius diuretikus, ciklosporing, takrolimusg ar trimetoprima, gali
padidéti kalio kiekis serume; todél Siuos lygius reikia daznai stebéti (zr. 4.4 skyriy).

Kiti NVNU ir kortikoidai

Kartu vartojant diklofenaka su kortikoidais ar kitais NVNU, padidéja Salutiniy poveikiy
virskinimo trakte rizika (Zr. 4.4 skyriy). Kartu vartojant acetilsalicilo rigstj, sumazéja
diklofenako koncentracija serume.

Metotreksatas

Diklofenakas gali slopinti metotreksato inksty kanaléliy klirensg, dél ko gali padidéti
metotreksato lygis. Reikia bati atsargiems, kai NVNU, jskaitant diklofenaka, vartojami maziau
nei 24 valandas prie$ arba po metotreksato vartojimo, nes metotreksato koncentracija
kraujyje gali padidéti ir jo toksinis poveikis gali sustipréti.
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Ciklosporinas ir takrolimusas

NVNU poveikis inksty prostaglandinams gali padidinti ciklosporino ir takrolimuso
nefrotoksiSskuma. Todel NVNU turéty bati vartojami mazesnemis dozémis, kai jie vartojami
kartu su ciklosporinu ar takrolimusu.

Chinolony grupés antibiotikai
Buvo pranesta apie retus traukuliy atvejus, kurie galéjo bati susije su chinolony ir NVNU
vartojimu kartu.

Kolestipolis ir cholestiraminas

Sios medziagos gali sukelti diklofenako absorbcijos vélavima arba sumazéjima. Todél
rekomenduojama diklofenaka vartoti bent 1 valandg prie$ arba 4—6 valandas po
kolestipolio/cholestiramino vartojimo.

Antikoaguliantai ir trombocity agregacijos inhibitoriai

Reikia bati atsargiems, nes kartu vartojant gali padidéti kraujavimo rizika (zr. 4.4 skyriy). Nors
klinikiniai tyrimai nerodo, kad diklofenakas veikia antikoagulianty poveikj, yra praneSimy apie
padidejusig kraujavimo rizikg pacientams, kurie kartu vartoja diklofenaka ir antikoaguliantus.
Todél rekomenduojama atidZiai stebéti Siuos pacientus (kre$éjimo buklés kontrole).

Selektiniai serotonino reabsorbcijos inhibitoriai (SSRI)
Kartu vartojant sisteminius NVNU, jskaitant diklofenakg, su SSRI gali padidéti virSkinamojo
trakto kraujavimo rizika (zr. 4.4 skyriy).

Antidiabetikai

Klinikiniai tyrimai parodée, kad diklofenakas gali bati vartojamas kartu su geriamaisiais
antidiabetikais, nejtakojant jy klinikinio poveikio. Taciau retkarciais buvo pranesta apie hipo- ir
hiperglikemines reakcijas po diklofenako vartojimo, kurios reikalavo antidiabetiky dozes
koregavimo. Todel kartu gydant rekomenduojama stebeéti gliukozeés kiekj kraujyje.

Taip pat buvo retai pranesta apie metaboline acidoze, kai diklofenakas buvo vartojamas kartu
su metforminu, ypac pacientams, turintiems inksty funkcijos sutrikima.

Probenecidas/sulfinpirazonas
Vaistai, kuriy sudétyje yra probenecido arba sulfinpirazono, gali sulétinti diklofenako
i8siskyrima.

4.6. Vaisingumas, néStumas ir zindymas

Néstumas

Prostaglandiny sintezés slopinimas gali neigiamai paveikti néstumg ir/arba embriono-fetalinj
vystymasi. Epidemiologiniy tyrimy duomenys rodo padidejusig persileidimy, Sirdies ydy ir
gastroschizes rizika, kai ankstyvuoju néStumo laikotarpiu vartojamas prostaglandiny sintezés
inhibitorius. Absoliuti Sirdies ydy rizika padidéejo nuo maziau nei 1% iki mazdaug 1,5%. Manoma,
kad rizika didéja su doze ir gydymo trukme.

Gyvinams buvo jrodyta, kad prostaglandiny sintezés inhibitoriaus vartojimas sukelia
padidejusj pries- ir poimplantacinj praradimg bei embriono-fetalinj mirtinguma. Be to, buvo
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pranesta apie padidejusj jvairiy ydy, jskaitant Sirdies ydas, daznj gyvinams, kurie
organogenezés fazéje gavo prostaglandiny sintezés inhibitoriaus (Zr. taip pat 5.3 skyriy).

Nuo 20-osios néstumo savaiteés diklofenako vartojimas gali sukelti oligohidramniong, kurj
sukelia vaisiaus inksty funkcijos sutrikimas. Tai gali pasireiksti netrukus po gydymo pradzios ir
paprastai yra grjztama nutraukus gydyma. Be to, buvo pranesta apie ductus arteriosus
susiaurejimg gydymo antruoju trimestru metu, dauguma jy iSnyko po

gydymo nutraukimo. Pirmojo ir antrojo neStumo trimestro metu diklofenakas skiriamas tik
esant batinybei. Jei diklofenakas vartojamas moteriai, kuri bando pastoti, arba pirmojo ar
antrojo néStumo trimestro metu, dozé turi bati kuo mazesné, o gydymo trukmeé kuo
trumpesne. Po keliy dieny diklofenako poveikio nuo 20-osios neStumo savaités reikia
apsvarstyti prenataling stebéseng dél oligohidramniono ir ductus arteriosus susiaurejimo.
Diklofenakas turi bati nutrauktas, jei nustatomas oligohidramnionas arba ductus arteriosus
susiaurejimas.

TrecCiojo néstumo trimestro metu visi prostaglandiny sintezeés inhibitoriai:

- vaisiy Siems pavojams:
kardiopulmoniné toksikacija (prieslaikinis ductus arteriosus
susiauréjimas/uzdarymas ir plauciy hipertenzija);
inksty funkcijos sutrikimas (Zr. auksciau);

- moting ir vaikg, néStumo pabaigoje, Siems pavojams:
galimas kraujavimo laiko pailgejimas, trombocity agregacijos slopinantis
poveikis, kuris gali pasireiksti net ir labai mazomis dozemis;
gimdos susitraukimy slopinimas, del kurio gali véluoti arba pailgeti gimdymo
procesas.

Todél diklofenakas yra kontraindikuotinas tre¢iame néstumo trimestre (Zr. skyrius 4.3 ir 5.3).

Zindymo laikotarpis
Kaip ir kiti NVNU, diklofenakas mazais kiekiais patenka j motinos piena. Siekiant iSvengti
nepageidaujamo poveikio kadikiui, diklofenako negalima vartoti zindymo laikotarpiu.

Vaisingumas

Motery vaisingumas:

Kaip ir kiti NVNU, diklofenako vartojimas gali paveikti motery vaisinguma, todel
nerekomenduojamas moterims, planuojancioms néstuma. Moterims, kurios turi sunkumy
pastoti arba yra tiriamos dél galimo nevaisingumo, reikéty apsvarstyti galimybe nutraukti
Voltaren retard plévele dengtas tabletes.

Vyry vaisingumas:
Néra duomeny apie Voltaren poveikj vyry vaisingumui (Zr. skyrius 5.3).

4.7. Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Pacientai, kuriems pasireiSkia tokie Salutiniai poveikiai kaip regos sutrikimai, galvos svaigimas,

vertigo, mieguistumas ar kiti centrinés nervy sistemos sutrikimai vartojant Voltaren retard
plévele dengtas tabletes, neturety vairuoti ar valdyti mechanizmy.
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4.8. Salutinis poveikis

Dazniausiai stebétas Salutinis poveikis susijes su virSkinimo traktu. Peptinés opos, perforacijos
ar virsSkinimo trakto kraujavimai — kartais net mirtini, ypacC vyresnio amziaus Zzmonems —
pasitaiko. Pykinimas, vémimas, viduriavimas, pilvo patimas, viduriy uzkietejimas, dispepsija,
pilvo skausmas, melena, hematemezé, opinis stomatitas, opinio kolito ir Krono ligos
padmeéjimas buvo apradyti po NVNU vartojimo. (Zr. taip pat skyriy 4.4). Re€iau buvo stebéta
gastritas

ir epldemlologlnlal duomenys nuosekliai rodo padidéjusia arteriniy trombozmu jvykiy (pvz.,
miokardo infarkto ar insulto) rizikg, susijusig su

diklofenako vartojimu, ypa¢ vartojant didele doze (150 mg per parg) ir ilgalaikio vartojimo
atveju (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius Kontraindikacijos bei Specialls jspé&jimai ir atsargumo priemonés
vartojant).

Nepageidaujamos reakcijos i$ klinikiniy tyrimy ir spontanisky pranesimy ar literatdros
praneSimy yra iSvardytos zemiau pagal MedDRA sistemy organy klases ir suskirstytos pagal
daznj. Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos iSvardytos mazejancia sunkumo
tvarka, dazniausia pirmiausia, atsizvelgiant j Siuos daznio apibrézimus:

Labai daznai (= 1/10)

Daznai (> 1/100 iki < 1/10)

Kartais (> 1/1.000 iki < 1/100)

Retai (= 1/10.000 iki < 1/1.000)

Labai retai (< 1/10.000)

NeZinomas (daznis negali bati jvertintas pagal turimus duomenis)

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos nurodomos mazéjancia sunkumo
tvarka. Po rinkodaros etapo nepageidaujamy reakcijy daznis negali bati jvertintas. Todél jos
buvo priskirtos prie nezinomu.

Sios nepageidaujamos reakcijos apima reakcijas, kurios buvo pranestos vartojant Voltaren
retard plévele dengtas tabletes ir/ar kitas diklofenako formas trumpalaikio ar ilgalaikio
vartojimo metu:

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai:

Labai retai: Kraujo gamybos sutrikimai (hemoliziné ir/ar aplastiné anemija, leukopenija,
trombocitopenija, pancitopenija, agranulocitoze).

Pirmieji pozymiai gali bati: karS€iavimas, gerklés skausmas, pavirSinés zaizdos burnoje, gripa
primenantys simptomai, stiprus nuovargis, kraujavimas i nosies ir odos kraujosruvos. Todél
ilgalaikio gydymo metu kraujo tyrimai turety bati reguliariai atliekami.

Imuninés sistemos sutrikimai:

Daznai: Padidéjusio jautrumo reakcijos, tokios kaip odos bérimas ir niezulys
Kartais: Dilgeline
Labai retai: Sunkios bendros padidéjusio jautrumo reakcijos. Jos gali pasireiksti kaip:

Angioedema (jskaitant veido edemg), liezuvio patinimas, vidinis gerkly
patinimas su kvépavimo taky susiauréjimu, dusulys, Sirdies plakimas,
kraujospldzio sumazéjimas iki gyvybei pavojingo Soko
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Psichikos sutrikimai
Labai retai: dezorientacija, depresija, nemiga, nerimo jausmas, koSmarai, dirglumas,
psichoziniai sutrikimai

Nervy sistemos sutrikimai:

Daznai: Galvos skausmas, dirglumas, nuovargis, apsvaigimas, galvos svaigimas,
susijaudinimas
Retai: Neramumas, mieguistumas
Labai retai: Jautrumo sutrikimai, parestezija, atminties sutrikimai, traukuliai, drebulys,
skonio pojaciy sutrikimai, smegeny kraujagysliy jvykiai.
Aseptinio meningito simptomatika su kaklo sustingimu, galvos skausmu,
pykinimu,
vemimu, kars&iavimu ir sgmones sutrikimu. Atrodo, kad predisponuoti
pacientai su
autoimuninémis ligomis (sistemine raudongja vilklige, miSriomis
kolagenozémis).
Akiy ligos:
Kartais: Regéjimo sutrikimai (neryskus ar dvigubas matymas)

Ausy ir labirinto ligos:
Daznai: Galvos svaigimas
Retai: Laikini klausos sutrikimai, spengimas ausyse

Sirdies ligos:

Kartais: Miokardo infarktas, Sirdies nepakankamumas, palpitacijos, krdtinés skausmas,
edema, Kounis sindromas

Kraujagysliy ligos:

Labai retai:

Hipertenzija, vaskulitas

Kvepavimo taky, kratinés lIgstos ir tarpuplaucio ligos:
Retai: Astma (jskaitant dusulj)
Labai retai: Pneumonitas

VirSkinimo trakto ligos:

Labai daznai: | Pykinimas, vémimas, viduriavimas, nedideli kraujo netekimai

Daznai: Dispepsija, pilvo skausmas, pilvo spazmai, pilvo pGtimas, apetito stoka

Retai: Gastritas, kraujavimas i$ virSkinamojo trakto, hematemeze, melena,
kruvinas viduriavimas, virskinamojo trakto opos (kartais su kraujavimu ir
prakiurimu)

Labai retai: Pankreatitas, kolitas (jskaitant kraujuojantj storosios Zarnos uzdegima ir
opinio kolito ar Krono ligos patiméjima), viduriy uzkietéjimas, stomatitas,
glositas, stemplés pazeidimai, diafragmos tipo Zzarnyno striktiros
(vartojant per burng)

Nezinoma ISeminis kolitas

Kepeny ir tulzies ligos:
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Daznai: Kepeny funkcijos sutrikimai (serumo transaminaziy padidéjimas)
Kartais: Hepatitas, gelta, jvairaus sunkumo kepeny pazeidimai

Labai retai: Fulminantinis hepatitas (taip pat be prodrominiy simptomy), kepeny
nekrozé, kepeny nepakankamumas

Odos ir poodinio audinio ligos:

Daznai: Odos bérimas

Retai: Dilgéline

Labai retai: Pasliné dermatitas, egzema, eritema, sunkios odos reakcijy formos

(Erythema multiforme, Stevens-Johnson sindromas, toksiné epidermio nekrolize, Lyell-
Sindromas, eksfoliacinis dermatitas), alopecija, fotosensibilizacija, (alerginé) purpura, niezulys
NeZinoma: Fiksuota vaisty iSbérimas, generalizuota pusline fiksuota vaisty iSbérimas Inksty
ir Slapimo taky ligos:

Kartais: Edemy susidarymas (ypac pacientams, sergantiems arterine
hipertenzija ar inksty nepakankamumu)

Labai retai: Uminis inksty nepakankamumas, hematurija, proteinurija,
tubulointersticiné nefritas, nefrozinis sindromas, papiliné nekrozé

Infekcijos ir parazitines ligos:

Labai retai: yra aprasytas infekcijy sukelty uzdegimy pablogéjimas (pvz., nekrotizuojancio
fascito vystymasis) laikinai susijes su sisteminiu NVNU vartojimu. Tai gali bati susije su NVNU
veikimo mechanizmu.

Bendrosios ligos ir sutrikimai vartojimo vietoje:
Retai: Edemos

Pasirinkty Salutiniy poveikiy apraSymas

Metaanalize ir farmakoepidemiologiniai duomenys rodo Siek tiek padidéjusig arterijy
tromboziniy jvykiy (pvz., miokardo infarkto) rizikg, susijusig su diklofenako vartojimu, ypa¢
esant dideléms dozéms (150 mg/dieng) ir ilgalaikiam vartojimui (Zr. 4.4 skyriy).

Jtariamy Salutiniy poveikiy praneSimas

Jtariamy Salutiniy poveikiy praneSimas po registracijos yra labai svarbus. Tai leidzia nuolat
stebéti vaisto naudos ir rizikos santyk|. Sveikatos prieziGros specialistai raginami pranesti apie
kiekvieng jtariama Salutinj poveikj per nacionaling praneSimy sistema:

Federaliné sveikatos saugos tarnyba
Traisengasse 5

1200 VIENA

AUSTRIJA

Faksas: + 43 (0) 50 555 36207
Svetainé: http://www.basg.gv.at/

4.9. Perdozavimas
Simptomai:
TipiSkas klinikinis diklofenako perdozavimo vaizdas néra zinomas. Perdozavimas gali sukelti

tokius simptomus kaip vémimas, virSkinamojo trakto kraujavimas, viduriavimas, galvos
svaigimas, spengimas ausyse ar traukuliai. Esant stipriam apsinuodijimui, taip pat galimas
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Ominis inksty nepakankamumas ir kepeny pazeidimai, taip pat hipotenzija, kvépavimo
slopinimas ir cianozé.

Gydymas:

Uminiy apsinuodijimy NVNU, jskaitant diklofenaka, gydymas i§ esmés yra palaikomasis ir
simptominis. Specifinio prieSnuodzio néra. Palaikomosios priemoneés ir simptominis gydymas
turéty bati taikomi esant komplikacijoms, tokioms kaip hipotenzija, inksty nepakankamumas,
traukuliai, virSkinamojo trakto sutrikimai ir kvépavimo slopinimas.

Specifinés priemones, tokios kaip priverstine diurezé, dializé ar hemoperfuzija, del didelio
baltymy prisijungimo ir plataus NVNU, jskaitant diklofenaka, metabolizmo, greiciausiai néra
veiksmingos NVNU eliminacijai.

Aktyvintos anglies vartojimas gali bati svarstomas po potencialiai toksiskos perdozavimo
dozés suvartojimo, taip pat skrandzio dekontaminacija (pvz., vémimo sukélimas, skrandzio
plovimas) po potencialiai gyvybei pavojingos perdozavimo dozés.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1. Farmakodinaminés savybes

Farmakoterapiné grupé: Nesteroidiniai prieSuzdegiminiai ir antireumatiniai vaistai, acto
ragsties dariniai ir susijusios medziagos; ATC kodas: MO1ABO5

Diklofenakas yra nesteroidiné veiklioji medziaga, turinti antireumatinj, prieSuzdegiminj,
analgetinj ir antipiretinj poveikj, daugiausia slopindama prostaglandiny sinteze. Dideléemis
dozémis (200 mg) laikinai slopinama eksperimentiniu bddu sukelta trombocity agregacija.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Pagal Slapime rastg nepakitusj diklofenaka ir jo hidroksilintus metabolitus, i§ Voltaren retard
plévele dengty tableciy iSsiskiria ir absorbuojama tokia pati diklofenako doze kaip ir i3
Voltaren skrandzio sultims atspariy tableciy. TacCiau sisteminis diklofenako prieinamumas i3
Voltaren retard plévele dengty tableciy vidutiniSkai sudaro apie 82% to, kas pasiekiama su ta
pacia Voltaren doze skrandzio sultims atspariy table€iy forma (galbat dél nuo

iSsiskyrimo greicio priklausan€io metabolizmo per pirmajj kepeny praéjima). Dél letesnio
veikliosios medziagos iSsiskyrimo i$ Voltaren retard plévele dengty tableciy pasiekiamos
mazesnes plazmos piko koncentracijos nei po skrandzio sultims atspariy table€iy vartojimo.
Vidutinés plazmos piko koncentracijos 0,5 ug/ml (1,6 umol/l) pasiekiamos vidutiniskai po
keturiy valandy po modifikuoto veikliosios medziagos iSsiskyrimo tabletés vartojimo 100 mg.
Vartojimas su maistu neturi reikSmingos jtakos Voltaren retard plévele dengty tableciy
absorbcijai ir sisteminiam prieinamumui.

Kita vertus, pragjus 24 valandoms po Voltaren retard 100 mg pléevele dengty tableciy
vartojimo, vidutiné plazmos koncentracija yra 13 ng/ml (40 nmol/l). Tarp absorbuoto ir skirto
kiekio yra linijinis rysys.

Veiklioji medziaga per pirmajj kepeny praeinamuma (vadinama ,pirmojo praeinamumo
efektu”) metabolizuojama mazdaug per puse, todél skiriasi biologinis prieinamumas vartojant
per burng ir rektaliniu bladu, palyginti su parenteriniu badu. Pakartotinai vartojant kinetika
nesikeicia. Laikantis rekomenduojamy dozavimo intervaly, kumuliacija nevyksta.
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Pasiskirstymas

Baltymuy prisijungimas: 99,7%, daugiausia prie albumino. ApskaiCiuotas pasiskirstymo taris yra
0,12 - 0,17 I/kg.

Diklofenakas prasiskverbia j sinovijos skystj. Ten didziausios koncentracijos matuojamos
praejus 2-4 valandoms po maksimalios plazmos koncentracijos pasiekimo. ApskaiCiuotas
pusinés eliminacijos laikas i$ sinovijos skyscio yra 3-6 valandos. Jau po 2 valandy nuo
maksimalios plazmos koncentracijos pasiekimo, veikliosios medziagos koncentracija sinovijos
skystyje yra didesné nei plazmoje ir iSlieka didesné iki 11 valandy.

Diklofenakas buvo nustatytas mazomis koncentracijomis zindancios motinos piene. Kiekis,
kurj gauna zindomas kadikis, atitinka mazdaug 0,03 mg/kg/dieng doze.

Biotransformacija

Diklofenako biotransformacija i$ dalies vyksta per nepazeisto molekulées gliukuronidacijg, bet
daugiausia per paprastg ir daugialype hidroksilinimg ir metoksilinima. Taip susidaro keli
fenoliniai metabolitai, kurie véliau placiai konjuguojami su gliukurono rtgstimi. Du iS Siy
fenoliniy metabolity, nors ir Zymiai maziau nei diklofenakas, yra farmakologidkai aktyvas.

Eliminacija

Diklofenako eliminacija i$ plazmos vyksta su sistemine klirensu 263 + 56 ml/min

(Vidurkis + SD). Terminalinis pusinés eliminacijos laikas yra 1-2 valandos. Taip pat keturi
metabolitai, jskaitant du aktyvius metabolitus, turi trumpg pusines eliminacijos laikg nuo 1 iki 3
valandy. Zymiai ilgesnj pusinés eliminacijos laika turi prakti$kai neaktyvus metabolitas 3'-
hidroksi-4'-metoksi-diklofenakas.

Apie 60% skiriamos dozeés iSsiskiria su Slapimu, kaip nepazeistos molekulées gliukuronidas ir
metabolity forma, kurie taip pat daugiausia konjuguoti su gliukurono rtgstimi. Maziau nei 1%
iSsiskiria nepakitusia forma. Likusi dozes dalis iSsiskiria metabolity forma per tulzj j iSmatas.
Absorbcija, biotransformacija ir eliminacija yra nepriklausomos nuo amziaus.

5.3. Ikiklinikiniai saugumo duomenys

Remiantis jprastiniais diklofenako saugumo farmakologijos, vienkartinés ir pakartotines dozés
toksiskumo, genotoksiskumo ir kancerogeninio potencialo tyrimais, ikiklinikiniai duomenys
nerodo ypatingo pavojaus Zzmonems.

Reprodukcijos ir vystymosi tyrimai su gyvinais parode, kad diklofenako vartojimas neturi
teratogeninio poveikio organogenezés metu, nepaisant motinos ir vaisiaus toksiSkumo
indukcijos peléms, vartojant iki 20 mg/kg/dieng per burng (atitinka 0,41 kartus didZiausig
rekomenduojama

Zmogaus doze [MRHD] Voltaren (= 200 mg/dieng), remiantis kino pavirsiaus ploto (BSA)
palyginimu), ir Ziurkéms bei triusiams, vartojant iki 10 mg/kg/dieng per burng (0,41 ir 0,81
kartus MRHD, remiantis BSA palyginimu). Kalbant apie létinj toksiskuma, yra tyrimy su
jvairiomis gyvany rasimis.

Diklofenakas, kuris buvo skiriamas patinams ir pateléms Ziurkéms 4 mg/kg/per dieng doze
(apie 0,16 MRHD, palyginti su BSA), neturéjo jtakos vaisingumui ar jaunikliy pries-, peri- ir
postnataliniam vystymuisi. NVNU (jskaitant diklofenakg) vartojimas triusiams slopino
ovuliacijg, ziurkems implantacijg ir placentos formavimasi, o0 nésc¢ioms ziurkems sukelé
ankstyva ductus arteriosus Botalli uzsidaryma. Tyrime, kuriame nes¢ioms ziurkems nuo 15.
gestacijos iki 21. laktacijos dienos buvo skiriama 2 arba 4 mg/kg diklofenako (atitinkamai 0,08
ir 0,16 MRHD pagal BSA) per burng, buvo nustatytas reikdmingas motiny mirtingumas
(sukeltas dél virskinimo trakto opy, peritonito ir kraujo poky€iy). Motinoms toksiskos
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diklofenako dozées ziurkéms buvo susijusios su distokija, pailg€jusia neStumo trukme,
sumazejusiu vaisiaus iSgyvenimu ir intrauterinio augimo sulétéjimu. Nedideli diklofenako
poveikiai reprodukcijos parametrams ir gimdymui bei ductus arteriosus Botalli susiauréjimas in
utero yra Sios prostaglandiny sintezes inhibitoriy klases farmakologinés pasekmes.
Jvairiuose tyrimuose nei in vitro, nei in vivo nebuvo nustatyta mutageninio poveikio, o
ilgalaikiai tyrimai su Ziurkemis ir pelemis neparode kancerogeninio potencialo.
Koncentracijose, atitinkanciose Zmogaus plazmoje ar sinovijos skystyje pasiektas vertes,
diklofenako natris in vitro (triusiy lgstelése) nesukelia proteoglikany biosintezés slopinimo
kremzléje.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1. Kity sudedamuyjy daliy sarasas

Tabletés Serdis: sacharozé, labai disperguotas silicio dioksidas, cetilo alkoholis, magnio
stearatas, polivinilpirolidonas

Plévelés danga: sacharoze, hidroksipropilmetilceliulioze, polisorbatas 80, raudonasis gelezies
oksidas (E 172), igrynintas talkas, titano dioksidas (E 171), polietilenglikolis 8000;

6.2. Nesuderinamumai

Nezinomi

6.3. Tinkamumo laikas

3 metai

6.4. Specialios laikymo salygos

Siam vaistui specialios laikymo salygos nereikalingos.
6.5. Talpyklés tipas ir turinys

Lizdinés plokstelés i$ aliuminio/PVC/PE/PVDC, kartoniné dézuté i$S popieriaus
Pakuotés po 10, 30 ir 50 vienety

Gali bati, kad ne visos pakuotes dydziai bus tiekiami j rinka.
6.6. Specialios atsargumo priemoneés Salinimui ir kiti naudojimo nurodymai

Nepanaudotas vaistas ar atliekos turi bdti pasalintos pagal nacionalinius reikalavimus.

REGISTRACIJOS TURETOJAS

Novartis Pharma GmbH, Viena
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REGISTRACIJOS NUMERIS

Reg. Nr.: 1-16856

9. REGISTRACIJOS SUTEIKIMO/PRAILGINIMO DATA
Registracijos suteikimo data: 1980 m. gruodzio 23 d.
Paskutinio registracijos prailginimo data: 2014-06-04
10. INFORMACIJOS ATNAUJINIMO DATA
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RECEPTINIS/VAISTINES PRIEVOLE

Receptinis ir vaistinés prievolé.
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