B. PAKUOTES LAPELIS



Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Dicuno 25 mg plévele dengtos tabletés
Diklofenako kalio druska

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie$ pradédami vartoti §j vaistg, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.
Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip apraSyta Siame lapelyje arba kaip nurodé gydytojas arba
vai stininkas.
NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
Jeigu norite suZinoti daugiau arba pasitarti, kreipkités j vaistininka.
Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja
arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.
Jeigu per 5 dienas Jasy savijauta nepageréjo arba net pablogéjo, kreipkités j gydytoja.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?
KasyraDicuno ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Dicuno
Kaip vartoti Dicuno

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Dicuno

Pakuoteés turinys ir kita informacija

oukrwdpE

1. Kas yra Dicuno ir kam jis vartojamas

Dicuno priklauso vaisty, vadinamyjy nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo, grupei (NVNU). Jis malSina
skausma, mazZina uzdegima.

Dicuno vartojamas simptominiam dminio silpno ir vidutinio stiprumo skausmo gydymui.

Jeigu per 5 dienas Jusy savijauta nepagerejo arba net pablogejo, kreipkites j gydytoja.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Dicuno

Dicuno vartoti negalima:

- jeigu yra alergija diklofenakui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZiagai (jos iSvardytos 6
skyriuje);
jeigu Jums kada nors buvo ar yra skrandZio ar Zarnyno opa;
jeigu buvo kraujavimas i$ virskinimo trakto arba jo prakiurimas dél skausma mazinanciy vaisty
vartojimo (NVNU), (du ar daugiau patvirtinti opos ar kraujavimo atvejai);
jei yra padidéjes polinkis kraujuoti;
jeigu yra labai sutrikusi kepeny funkcija;
jei sergate porfirija (medziagy apykaitosliga);
jeigu Jums nustatyta Sirdiesliga ir (arba) galvos smegeny kraujagysliy liga, pavyzdZiui, jeigu Jas
patyreéte sirdies smagj, insulta, ,mikroinsulta” (praginantj smegeny iSemijos priepuolj) arba Jums
buvo uzsikimSusios Sirdies ar galvos smegeny kraujagyslés, arba Jums buvo atlikta operacija
siekiant iSvalyti arba Suntuoti uzsikimsusias kraujagysles;
jeigu Jumsyra arba anksCiau buvo sutrikusi kraujotaka (periferiniy arterijy liga);
jeigu sergate sunkia inksty liga;
per paskutinius tris néStumo ménesius;
jei pacientas yra jaunesnis kaip 18 mety vaikas ar paauglys;



jei vaistai nuo skausmo, kuriy sudétyje yra acetilsalicilo rigsties arba kiti NVNU grupés
(nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo) vaistai nuo skausmo / uzdegimo anksciau buvo sukéle
alergine reakcija, tokig kaip astmos priepuolj, ¢iaudulj ar bérima.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti Dicuno.

Salutinis poveikis gali pasireikti reciau, jeigu vartosite maziausig veiksmingg doze kiek
jmanoma trumpiausig laikotarpj. Didesnés nei rekomenduojamos dozés daugiausiai yra
susijusios su padidéjusia nepageidaujamo poveikio rizika. Tai taip pat reiskia, kad keliy
nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo (NVNU) vienu metu negalima vartoti.

Prie$ pradédami gydyma pasitarkite su gydytoju, jei sergate ar sirgote bet kuria i$ toliau iSvardinty
ligy:

. UZdegiminé Zarny liga (opinis kolitas, Krono (Crohn) liga).

. Astma, Sirdies liga, kepeny ar inksty liga.

. Létiné obstrukciné plauciy liga arba létinis kvépavimo taky uzdegimas (ligos, kurios sukelia
kvépavimo taky susiauréjima ir oro praeinamumo apribojima, apsunkinantj kvépavima).

. Nosies gleivinés uzdegimas.

. Sisteminé raudonoji vilkligé (jungiamojo audinio liga).

. Dilgéliné arba angioneuroziné edema (periodiskai pasireiskiantis vietinis tinimas).

. Ligos, sukeliacios padidéjusj polinkj kraujuoti.

kepeny porfirija (medZiagy apykaitos liga)

Jsitikinkite, kad pries vartojant diklofenako, Jisy gydytojas arba vaistininkas Zino, jog Jas:
rakote;
sergate cukriniu diabetu;
sergate kratinés angina arba Jums yra susidare kraujo kresuliy, padidéjes kraujospudis, padidéjes
cholesterolio kiekis ar padidéjestrigliceridy kiekis.

Jei Jasy Sirdies veikla yra sutrikusi, patyréte insultg arba galvojate, kad Jums galéty grésti Sios baklés
(pavyzdZiui, Jasy kraujospadis yra padidéjes, sergate diabetu, turite daug cholesterolio arba rikote),
turite aptarti gydyma su savo gydytoju arba vaistininku.

Vyresnio amziaus Zmonéms batina Zinoti apie didesne Salutinio poveikio rizika, kuri didéja su
amziumi.

PraneSimy apie sunkias odos reakcijas, kartais mirtinas, jskaitant eksfoliacinj dermatitg, Stivenso-
DZonsono (Stevens-Johnson) sindroma ir toksine epidermio nekrolize (Lajelio (Lyell) sindromas)
susijusias su nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo (NVNU) vartojimu, gauta labai retai. ). Gydymo
pradzioje tokiy reakcijy tikimybé didZiausia. Daugeliu atvejy tokios reakcijos prasideda per pirmajj
gydymo ménesj. Nutraukite Dicuno vartojimg, jei pasireiskia bet koks odos iSbérimas, gleivinés
pazeidimas arba kitokie padidéjusio jautrumo pozymiai bei kreipkités j gydytoja. Patartina Sio vaisto
nevartoti, jei diagnozuotas uzZsikrétimas véjaraupiy virusu.

Nutraukite Dicuno vartojimg ir nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei atsiranda bet kuris i$ Siy
simptomy (angioneuroziné edema): veido, lieZuvio arba gerklés tinimas, sunkumas ryjant, dilgéliné ir
tampa sunku kvépuoti.

Tokie vaistai kaip Dicuno gali bati susije su nedideliu Sirdies priepuolio (,,miokardo infarkto*) ar
insulto pavojaus padidéjimu. Bet koks pavojus yra labiau tiketinas ilgg laikg vartojant vaistg didelemis
dozémis. Nevirsykite rekomenduotos dozés ar 5 dieny kuomet vartojama skausmo malSinimui arba 3
dieny kuomet vartojama migreninio skausmo malSinimui gydymo laiko.

Kraujavimas i3 skrandZio gali atsirasti bet kuriuo gydymo metu su perspéjamaisiais simptomais ar be
jy. Tai daZniausiai turi rimtesniy pasekmiy vyresnio amzZiaus Zmonéms. Jeigu turite virskinimo trakto



sutrikimy arba pastebite kraujavimo i virSkinimo trakto poZzymiy, tokiy kaip kraujas iSmatose, juodos
kietos iSmatos arba vémimas su krauju, nutraukite Dicuno vartojima ir kreipkités j gydytoja.

Per ilgas bet kokiy vaisty nuo galvos skausmo vartojimas galvos skausmg gali dar labiau pasunkinti.
Jei patiriama ar jtariama tokia blsena, reikia kreiptis j gydytojg ir gydyma nutraukti.

Dicuno, kaip ir kiti uzdegimg mazinantys vaistai, gali maskuoti infekcijos poZzymius arba simptomus.

Dicuno gali sukelti baltyjy kraujo lasteliy skai€iaus sumazéjima ir sumazinti Jasy atsparuma
infekcijoms. Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jeigu Jums pasireidké infekcija su tokiais simptomais
kaip karSCiavimas ir sunkus bendrosios buklés pokytis, arba karS€iavimas su vietinés infekcijos
simptomais, tokiais kaip gerklés / ryklés / burnos arba Slapimo taky sutrikimai. Jums bus atliktas
kraujo tyrimas galimam baltyjy kraujo lasteliy skaic¢iaus sumazéjimui (agranuliocitozei) nustatyti. Ypac
svarbu pasakyti gydytojui apie vartojama vaista.

Vaikams ir paaugliams
Vakams ir paaugliams vaisto vartoti negalima.

Kiti vaistai ir Dicuno
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote ity vaisty, arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arbavaistininkui.

Gydymas Dicuno gali jtakoti kai kuriy vaisty poveikj, pavyzdZiui:
- vaisty nuo kraujo kreduliy (varfarinas, tiklopidinas, acetilsalicilo ragstis, heparinasir kt.);
- metotreksato (vaistas nuo naviky ir imuninés sistemos sutrikimy);
- vaisty nuo cukrinio diabeto, iSskyrus insuling;
- li¢io (nuo maniakinés depresijos);
- selektyviy serotonino reabsorbcijos inhibitoriy (SSRI) (nuo depresijos);
- digoksino (nuo Sirdies problemy);
- takrolimuzo (nuo egzemos ir transplantacijoms);
- ciklosporino (vartojamas transplantacijy metu, sunkiai psoriazés formai ir reumatizmui);
- tam tikry vaisty nuo auksto kraujospudZio (beta adrenoblokatoriai, angiotenzino Il receptoriy
inhibitoriai, AKF inhibitoriai);
- diuretiky (Slapimo iSsiskyrimg skatinantys vaistai, ir vartojami nuo auksto kraujosptdZio);
- chinolony grupés antibiotiky (nuo Slapimo taky infekcijos);
- zidovudino (vartojamas nuo ZIV infekcijos);
- kortikosteroidy (nuo uzdegiminiy ligy);
- kolestipolio ar kolestiramino (vartojamas nuo per didelio cholesterolio kiekio). Sie vaistai gali
bati skiriami kartu, jei vartojami keliy valandy skirtumu.
- flukonazolo (vartojamas nuo grybeliniy infekcijy);
- rifampicino (antibiotikas nuo tuberkuliozes);
- karbamazepino (nuo epilepsijos);
- barbituraty (migdomieji);
- diazepamo (raminantis);
- pentoksifilino (pleiantis kraujagysles);
- fenitoino (nuo epilepsijos).

Niekada nevartokite keliy skirtingy skausma mazinanciy vaisty tuo paciu metu pries tai
nepasikonsultave su gydytoju arba vaistininku.

NéStumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nésCia, Zindote kadikj, manote, kad galbat esate nés€ia, arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Néstumas



NésCiosioms draudZiama vartoti Dicuno paskutiniy trijy néStumo ménesiy metu. Likusio néstumo
metu Dicuno galima vartoti tik jei paskyre gydytojas.

Zindymas
Diklofenakas prasiskverbia j motinos piena, todél Dicuno draudZiama vartoti Zindymo laikotarpiu
siekiant iSvengti nepageidaujamo poveikio kadikiui.

Vaisingumas
Diklofenako vartojimas gali pasunkinti pastojima. Informuokite gydytoja, jeigu planuojate pastoti arba
Jums yra sunku pastoti.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Jei Jums, vartojant Dicuno, pasireiské svaigulys, mieguistumas, nuovargis ar regos sutrikimai, vairuoti
automobilj ar dirbti su veikianCiais mechanizmais negalima.

3. Kaip vartoti Dicuno

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip apraSyta Siame lapelyje arba nurodé gydytojas arba
vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

Simptominis silpno ir vidutinio stiprumo Gminio skausmo gydymas

Suaugusiesiems (>18 mety ir vyresni): rekomenduojama dozé yra 25-50 mg (1-2 tabletés). Jeigu
reikia, vartokite 1-2 tabletes iki 3 karty per para, kas 4-6 valandas. Vartoti ne daugiau kaip 150 mg (6
tabletes) per parg. NevirSykite rekomenduojamos Dicuno dozes. Vartojant didelémis dozémis Salutinis
poveikis gali bati sunkus. Kreipkites j gydytojg, jeigu JUsy savijauta nepageréjo arba net pablogéjo
per 5 dienas.

Tabletes nurykite uZgeriant stikline vandens. TableCiy negalima vartoti su maistu ar iSkart po jo.
Tabletes galima padalyti j dvi lygias dozes.

Kg daryti pavartojus per didele Dicuno doze?
Jei iSgéréte didesne nei Jums paskirta Dicuno doze ar vaikas netyCia iSgéré vaisto, kreipkités j savo
gydytoja ar ligonine, kur jvertins galima rizikg ir patars, kaip toliau elgtis.

Perdozavimo simptomai yra pykinimas, vémimas, skrandZio skausmas, kraujavimas i virskinimo
trakto, svaigulys, mieguistumas, galvos skausmas, spengimas ausyse, nerimas, haliucinacijos,
traukuliai (vaikams taip pat miokloniniai traukuliai), sgmonés netekimas, inksty ir kepeny sutrikimas,
tikimybe, kad organizmas pradés gaminti per daug ragsties (metaboliné acidozé) ir patinimo tikimybé.
Veéliau gali pasireiksti Zemas kraujospidis, kvépavimo slopinimas, odos ir [Gpy mélynavimas.

Pamirsus pavartoti Dicuno
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg doze.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireidkia ne visiems Zmonéms.
Kai kurie Salutiniai reiskiniai gali bati rimti

Nutraukite Dicuno vartojima ir nedelsiant kreipkités j gydytoja, jeigu Jums pasireiske bet kuris i3
toliau iSvardyty reiskiniy,:



Agranuliocitozé (simptomai: kar3€iavimas, gerklés skausmas, skausmingos opos burnoje,
tiesiosios Zarnos opos, sumazejes imuninis atsakas, polinkis bakterinéms infekcijoms).
Stivenso-DZonsono (Stevens-Johnson) sindromas bei toksiné epidermio nekrolizé (Lajelio
(Lyell) sindromas) (gyvybei pavojinga odos liga, kurios metu atsiranda iSbérimas, odos
lupimasis ir Zaizdos ant gleiviniy).

Padidéjusio jautrumo reakcijos (kvépavimo taky susiauréjimas ir obstrukcija, dilgéliné, alerginé
Soko reakcija su kraujospudZzio kritimu).

Nutraukite Dicuno vartojimg ir nedelsiant kreipkités j gydytoja, jeigu pasireiskia
angioneurozinés edemos poZzymiai, tokie kaip veido, lieZuvio, ryklés patinimas, pasunkéjes
rijimas, dilgéliné ir pasunkéjes kvépavimas.

Nestipras pilvo diegliai ir skausmingumas pilvo srityje, prasidedantys netrukus po to, kai
pradedamas gydymas Dicuno, po kuriy, paprastai per 24 valandas

nuo pilvo skausmo atsiradimo, prasideda kraujavimas i$ tiesiosios Zarnos arba
viduriavimas su krauju (daznis neZzinomas, negali bati jvertintas pagal turimus

duomenis).

Kiti Salutiniai reikiniai, kurie gali pasireiksti

Dazni (gali pasireiksti maZiau kaip 1 i3 10 vartojusiyjy):
- pilvo skausmas,
- pykinimas,
- vémimas,
- viduriavimas,
- virskinimo problemos,
- sumazéjes apetitas,
- dujy kaupimasis,
- galvos skausmas,
- svaigulys,
- iSbérimas,
- padidéjes kepeny fermenty aktyvumas,
- galvos svaigimas (vertigo).

Reti (gali pasireiksti maZiau kaip 1 i 1000 vartojusiyjy):

- egzema, odos paraudimas,

- padidéjusio jautrumo reakcijos (kvepavimo taky susiaurejimas ir nepraeinamumas, dilgeline,
alerginé Soko reakcija kartu su kraujospidzZio sumazéjimu),

- gastritas, kraujavimas i$ virskinimo trakto arba virSkinimo trakto opos (gali bati kraujas
iSmatose ar vémimas krauju),

- kepeny funkcijos sutrikimai (jskaitant kepeny uzdegima su arba be odos pageltimo),

- nuovargis,

- astma (Kkartu su dusuliu, pasunkéjusiu kvépavimu),

- kdno patinimas dél skysciy susilaikymo organizme.

Labai reti (gali pasireiksti maZiau kaip 1 i$ 10 000 vartojusiyjy):
- paslinés reakcijos,

- kai kuriy kraujo Igsteliy (raudonyjy kraujo lgsteliy, trombocity ir neutrofily) kiekio
sumazéjimas,

- staigus odos ir gleivinés audinio patinimas (angioneuroziné edema),

- dezonrientacija, depresija, nemiga, nakties koSmarai, dirglumas, sutrikes realybés pojutis,

- deginimo ar dilg€iojimo pojatis odoje be akivaizdaus fizinio poveikio (parestezija), atminties
sutrikimai, traukuliai, nerimas, nevalingi raumeny judesiai (tremoras), skonio pojacio
sutrikimai, insultas,

- regos sutrikimai (nerySkus matymas, dvejinimasis akyse) ir klausos sutrikimai (susilpnéjusi
klausa, spengimas ausyse),



- poveikis SirdZiai ir kraujagysléms (palpitacijos, kratinés skausmas, Sirdies nepakankamumas,
miokardo infarktas),

- aukstas kraujospadis,

- kraujagysliy uzdegimas,

- plauciy uzdegimas,

- storosios Zarnos sutrikimai, viduriy uzkietéjimas, lieZuvio, burnos ar stemplés uzdegimas,

- kasos uzdegimas,

- smegeny membranos uzdegimas (meningitas),

- Uminis kepeny nepakankamumas,

- plauky slinkimas,

- padidéjes jautrumas Sviesai,

- Uminis inksty nepakankamumas,

- poveikis inkstams (gali sumaZzinti ar sustabdyti Slapimo i8siskyrima ir atsirasti kraujo Slapime).

ISskirtinai sunkios odos infekcijos sergant véjaraupiais.

Tokie vaistai, kaip Dicuno, gali bati susije su Sirdies priepuolio (,,miokardo infarkto*) ar insulto
pavojaus nedideliu padidejimu.

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba uZpildyti
interneto svetainéje www.vvkt.It esanCig forma ir pateikti jg Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i$ iy bldy: radtu (adresu Zirminy g. 139A, LT-
09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. pastu NepageidaujamaR@vvkt.It, taip pat per
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto
svetaine (adresu http://www.vvkt.It). PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Dicuno
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatdroje.
Ant dézutés po ,,Tinka iki“ ir lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus,
Sio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinemis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Dicuno sudetis

- Veiklioji medZiaga yra diklofenako kalio druska. Vienoje tabletéje yra 25 mg

diklofenako kalio druskos.

- Pagalbinés medZiagos yra mikrokristaliné celiuliozé, kalcio-vandenilio fosfatas dihidratas,
pregelifikuotas kukurtzy krakmolas, kroskarmeliozes natrio druska, bevandenis koloidinis silicio
dioksidas, magnio stearatas, polivinilo akoholis, makrogolis, talkas, titano dioksidas (E 171),
raudonasis geleZies oksidas (E 172), geltonasis geleZies oksidas (E 172).

Dicuno 25 mg plévele dengty table€iy sudétyje yra juodojo geleZies oksido (E 172).

Dicuno iSvaizda ir kiekis pakuotéje



Dicuno tableCiy iSvaizda:
Dicuno 25 mg tabletés yra Sviesiai raudonos, apvalios ir iSgaubtos, vienoje tabletés puseje yra vagelé.
Tabletés skersmuo yra 8 mm.

Pakuotes dydziai:
10 tableCiy.

Gali bati tiekiamos ne visy dydZiy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

FI-13500 Hameenlinna
Suomija

Tel: +358 (3) 615600

Faks: +358 (3) 6183130

Jeigu apie §j vaistg norite suzZinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Vitabalans UAB
Savanoriy pr. 292,
49454 Kaunas

Tel. + 370 37 714392

Sis vaistas EEE Salyse registruotas tokiais pavadinimais: 5
Dicuno (Cekija, Vokietija, Danija, Estija, Suomija, Lietuva, Latvija, Norvegija, Lenkija, Svedija,
Slovenija, Slovakija)

Sis pakuoteés lapelis paskutinj karta perziarétas 2018-03-02.

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinkla apyje http://www.vvkt.It/



