პროდუქტის მახასიათებლების შეჯამება

1. სამკურნალო საშუალების დასახელება
ვურდონი 100 მგ გახანგრძლივებული გამოთავისუფლების ტაბლეტები

2. თვისებრივი და რაოდენობრივი შემადგენლობა
ვურდონის 100 მგ  გახანგრძლივებული გამოთავისუფლების თითოეული ტაბლეტი შეიცავს 100 მგ ნატრიუმის დიკლოფენაკს. 

დამხმარე ნივთიერებები ცნობილი ეფექტით: საქაროზა.
ვურდონის 100 მგ  გახანგრძლივებული გამოთავისუფლების თითოეული ტაბლეტი შეიცავს 115 მგ საქაროზას.

დამხმარე ნივთიერებების სრული ჩამონათვალი იხილეთ ნაწილში 6.1.

3. ფარმაცევტული ფორმა
გახანგრძლივებული გამოთავისუფლების ტაბლეტი
ვურდონის 100 მგ გახანგრძლივებული გამოთავისუფლების ტაბლეტები არის მრგვალი, ორმხრივად ამოზნექილი და ვარდისფერი ტაბლეტები.

4. კლინიკური მახასიათებლები
4.1 თერაპიული ჩვენებები
· ქრონიკული ანთებითი ართროპათიები (რევმატოიდული ართრიტი, მაანკილოზებელი სპონდილიტი ფსორიაზული ართრიტი და სხვ.)
· პერიფერიული სახსრებისა და ხერხემლის დეგენერაციული ართროპათიები.
· კრისტალების დაგროვებით (მონოსოდიუმის ურატი, კალციუმის დიფოსფატი, კალციუმის ფოსფატი, კალციუმის ოქსალატი) გამოწვეული ართრიტი
· ჩონჩხ-კუნთოვანი სისტემის მწვავე დარღვევები (პერიართრიტი, ტენდინიტი, ტრავმული დაზიანებები)
· პირველადი დისმენორეა

4.2 დოზირება და მიღების წესი
ეს პროდუქტი განკუთვნილია ხანმოკლე გამოყენებისთვის, თუ არ გამოიყენება სხვა სპეციფიკური ჩვენებების გამო.
დოზირება
გვერდითი რეაქციების მინიმუმამდე დაყვანა შესაძლებელია სიმპტომების კონტროლისთვის ყველაზე დაბალი ეფექტური დოზის უმოკლესი დროის განმავლობაში გამოყენებით (იხილეთ ნაწილი 4.4). 

ზოგადი პოპულაცია - მოზრდილები
დოზირება ინდივიდუალურად განისაზღვრება პაციენტის მდგომარეობისა და რეაქციის მიხედვით. ჩვეულებრივი საწყისი დოზაა 100 მგ დღეში. შემანარჩუნებელი დოზაც შეადგენს 100 მგ-ს დღეში. მკურნალობის ხანგრძლივობას განსაზღვრავს მკურნალი ექიმი პაციენტის რეაქციის საფუძველზე. ხანმოკლე მკურნალობის საჭიროების მქონე მწვავე მდგომარეობების სამკურნალოდ, უპირატესობა ენიჭება სწრაფად შეწოვად დოზირების ფორმებს.
პირველადი დისმენორეის დროს, დღიური დოზა ინდივიდუალურად უნდა დარეგულირდეს და, როგორც წესი ეს არის 100 მგ. საწყისი დოზაა 100 მგ და საჭიროების შემთხვევაში, შეიძლება გაიზარდოს მაქსიმუმ 200 მგ დღეში რამდენიმე ყოველთვიური ციკლის განმავლობაში. მკურნალობა უნდა დაიწყოს სიმპტომების დაწყებისთანავე და გაგრძელდეს რამდენიმე დღის განმავლობაში სიმპტომების შესაბამისად.

სპეციალური პოპულაცია
ხანდაზმული პაციენტები (65 წლის და ზემოთ)
ხანდაზმული პაციენტებისთვის საწყისი დოზის კორექტირება საჭირო არ არის. თუმცა, მკურნალობა უნდა დაიწყოს მინიმალური საწყისი დოზით და შემდგომში გაგრძელდეს მინიმალური ეფექტური დოზით. ზოგადად, სიფრთხილეა რეკომენდებული სამედიცინო მიზეზების გამო, განსაკუთრებით დასუსტებული ხანდაზმული პაციენტების ან დაბალი წონის მქონე პაციენტების შემთხვევაში (იხ. ნაწილი 4.4).
პაციენტები, რომლებსაც აქვთ დადგენილი გულ-სისხლძარღვთა დაავადება ან მნიშვნელოვანი გულ-სისხლძარღვთა რისკ-ფაქტორი
ვურდონის გამოყენება ზოგადად არ არის რეკომენდებული პაციენტებში, რომლებსაც აქვთ გულ-სისხლძარღვთა დაავადება ან უკონტროლო ჰიპერტენზია. საჭიროების შემთხვევაში, ვურდონი სიფრთხილით უნდა იქნას გამოყენებული პაციენტებში, რომლებსაც აქვთ გულ-სისხლძარღვთა დაავადება, უკონტროლო ჰიპერტენზია ან სერიოზული გულ-სისხლძარღვთა რისკ-ფაქტორები და მხოლოდ დღეში ≤ 100 მგ დოზით, თუ მკურნალობის ხანგრძლივობა 4 კვირაზე მეტია (იხილეთ ნაწილი 4.4).
თირკმლის ფუნქციის დარღვევის მქონე პაციენტები
ვურდონის გამოყენება უკუნაჩვენებია თირკმლის მძიმე უკმარისობის მქონე პაციენტებში (იხ. ნაწილი 4.3). თირკმლის ფუნქციის დარღვევის მქონე პაციენტებში კვლევები არ ჩატარებულა, შესაბამისად, დოზის კორექციის კონკრეტული რეკომენდაციების გაცემა შეუძლებელია. სიფრთხილეა საჭირო ვურდონის გამოყენებისას თირკმლის მსუბუქი და საშუალო სიმძიმის უკმარისობის მქონე პაციენტებში. რეკომენდებულია მკურნალობის დაწყება ყველაზე დაბალი დოზით და გაგრძელება ყველაზე დაბალი ეფექტური დოზით (იხ. ნაწილი 4.4).  
ღვიძლის ფუნქციის დარღვევის მქონე პაციენტები
ვურდონის გამოყენება უკუნაჩვენებია ღვიძლის მძიმე უკმარისობის მქონე პაციენტებში. ღვიძლის ფუნქციის დარღვევის მქონე პაციენტებში კვლევები არ არსებობს, შესაბამისად, დოზის კორექციის კონკრეტული რეკომენდაციები არ არსებობს. სიფრთხილეა საჭირო ვურდონის გამოყენებისას ღვიძლის მსუბუქი და საშუალო სიმძიმის უკმარისობის მქონე პაციენტებში. რეკომენდებულია მკურნალობის დაწყება ყველაზე დაბალი დოზით და გაგრძელება ყველაზე დაბალი ეფექტური დოზით (იხილეთ ნაწილი 4.3).
პედიატრიული პოპულაცია
ვურდონის გამოყენება უკუნაჩვენებია 14 წლამდე ასაკის ბავშვებსა და მოზარდებში.

გამოყენების წესი
ვურდონის 100 მგ გახანგრძლივებული გამოთავისუფლების ტაბლეტები უნდა იქნას მიღებული  მთლიანად (გატეხვისა და დაღეჭვის გარეშე), სასურველია საკვებთან ერთად. როდესაც სიმპტომები უფრო გამოხატულია ღამით ან დილით, ტაბლეტების მიღება სასურველია საღამოს.

4.3 უკუჩვენებები
· მომატებული მგრძნობელობა დიკლოფენაკის ან 6.1 ნაწილში ჩამოთვლილი რომელიმე დამხმარე ნივთიერების მიმართ.
· აქტიური კუჭის წყლული, აქტიური კუჭ-ნაწლავის სისხლდენა ან პერფორაცია (იხ. ნაწილი 4.4 და 4.8).
· კუჭის წყლულის, კუჭ-ნაწლავის სისხლდენის ან პერფორაციის ისტორია, რომელიც დაკავშირებულია არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო პრეპარატებით (არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო პრეპარატები) წინა მკურნალობასთან.
· კუჭის წყლული/სისხლდენა (დადასტურებული წყლულის ან სისხლდენის ორი ან მეტი განსხვავებული ეპიზოდი) ან პერფორაციის ისტორია.
· პაციენტები, რომლებიც იღებენ აცეტილსალიცილის მჟავას ან სხვა არასტეროიდულ ანთების საწინააღმდეგო პრეპარატებს.
· სისხლთან დაკავშირებული დარღვევები (მაგ., ჰემატოპოეზური დარღვევები, პორფირია, ჰემორაგიული დიათეზი).
· მწვავე მძიმე სისხლდენა.
· ცერებროვასკულური სისხლდენა.
· ორსულობისა და ლაქტაციის ბოლო ტრიმესტრი (იხ. ნაწილი 4.6).
· თირკმლის საშუალო ან მძიმე უკმარისობა (იხ. ნაწილი 4.4).
· დადასტურებული გულის უკმარისობა (NYHA კატეგორია II-IV), გულის იშემიური დაავადება, პერიფერიული არტერიული ოკლუზიური დაავადება და/ან ცერებროვასკულური დაავადება (იხ. ნაწილი 4.4).
· სხვა არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო პრეპარატების მსგავსად, ვურდონი უკუნაჩვენებია იმ პაციენტებში, რომლებშიც აცეტილსალიცილის მჟავას ან სხვა არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო პრეპარატების გამოყენებამ შეიძლება გამოიწვიოს ასთმა, ანგიონევროზული შეშუპება, ჭინჭრის ციება ან რინიტის მწვავე შეტევები (ანუ არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო პრეპარატებით გამოწვეული ჯვარედინი რეაქციები) (იხილეთ ნაწილები 4.4 და 4.8).
· 14 წლამდე ასაკის ბავშვები და მოზარდები.

4.4 სპეციალური გაფრთხილებები და უსაფრთხოების ზომები გამოყენებისას
ზოგადი
არასასურველი ეფექტების მინიმუმამდე დაყვანა შესაძლებელია სიმპტომების კონტროლისთვის აუცილებელი ყველაზე დაბალი ეფექტური დოზის უმოკლესი ვადით გამოყენებით (იხილეთ ნაწილი 4.2 და კუჭ-ნაწლავის და გულ-სისხლძარღვთა რისკები ქვემოთ). როგორც სხვა არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო პრეპარატების შემთხვევაში, დიკლოფენაკის მიღების იშვიათ შემთხვევებში, პრეპარატის წინასწარი ზემოქმედების გარეშე, შეიძლება განვითარდეს ალერგიული რეაქციები, მათ შორის ანაფილაქსიური/ანაფილაქტოიდური რეაქციები. ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციები ასევე შეიძლება გადაიზარდოს კუნისის სინდრომში, სერიოზულ ალერგიულ რეაქციაში, რომელმაც შეიძლება გამოიწვიოს მიოკარდიუმის ინფარქტი. ასეთი რეაქციების სიმპტომები შეიძლება მოიცავდეს გულმკერდის ტკივილს, რომელიც დიკლოფენაკზე ალერგიულ რეაქციასთან ასოცირდება. 
კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის ეფექტები
ყველა არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო პრეპარატის, მათ შორის დიკლოფენაკის გამოყენებისას აღწერილია კუჭ-ნაწლავის სისხლდენა, წყლული ან პერფორაცია, რაც შეიძლება ფატალური იყოს. ისინი შეიძლება განვითარდეს მკურნალობის ნებისმიერ დროს, გამაფრთხილებელი სიმპტომების თანხლებით ან მის გარეშე და სერიოზული კუჭ-ნაწლავის მოვლენების ისტორიის მიუხედავად. ხანდაზმულებში ისინი, როგორც წესი, უფრო მძიმეა. თუ ვურდონის მიმღებ პაციენტებში კუჭ-ნაწლავის სისხლდენა ან წყლული განვითარდა, მკურნალობა უნდა შეწყდეს. 
როგორც ყველა არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო პრეპარატის, მათ შორის დიკლოფენაკის შემთხვევაში, აუცილებელია მკაცრი სამედიცინო მეთვალყურეობა. განსაკუთრებული სიფრთხილეა საჭირო ვურდონის დანიშვნისას კუჭ-ნაწლავის დაავადების სიმპტომების მქონე პაციენტებში ან კუჭის ან ნაწლავის წყლულის, სისხლდენის ან პერფორაციის ანამნეზში (იხ. ნაწილი 4.8). კუჭის სისხლდენის რისკი იზრდება არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო პრეპარატების დოზების გაზრდით და იმ პაციენტებში, რომლებსაც ანამნეზში აღენიშნებათ კუჭის წყლული, განსაკუთრებით სისხლდენასთან ან პერფორაციასთან ერთად. ხანდაზმულ ადამიანებს უფრო მეტად აღენიშნებათ არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო პრეპარატების გვერდითი მოვლენები, განსაკუთრებით კუჭ-ნაწლავის სისხლდენა და პერფორაცია, რაც შეიძლება ფატალური იყოს. 
არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო საშუალებების, მათ შორის დიკლოფენაკის, გამოყენებამ შეიძლება გამოიწვიოს კუჭ-ნაწლავის ანასტომოზის გაჟონვის მომატებული რისკი. კუჭ-ნაწლავის ოპერაციის შემდეგ დიკლოფენაკის გამოყენებისას რეკომენდებულია მკაცრი სამედიცინო მეთვალყურეობა და სიფრთხილე.
კუჭ-ნაწლავის ტოქსიკურობის რისკის შესამცირებლად წყლულის ისტორიის მქონე პაციენტებში (განსაკუთრებით გართულებები, როგორიცაა სისხლდენა ან პერფორაცია) და ხანდაზმულ პაციენტებში, მკურნალობა უნდა დაიწყოს და შენარჩუნდეს ყველაზე დაბალი ეფექტური დოზით.
ამ პაციენტებში და ასევე იმ პაციენტებში, რომლებმაც ერთდროულად უნდა მიიღონ აცეტილსალიცილის მჟავას დაბალი დოზით შემცველი პრეპარატები ან პრეპარატები, რომლებიც შესაძლოა ზრდიან კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის რისკს, გასათვალისწინებელია კომბინირებული თერაპიის შესაძლებლობა დამცავ საშუალებებთან (მაგ., მიზოპროსტოლი ან პროტონული ტუმბოს ინჰიბიტორები).
პაციენტებმა, რომლებსაც ანამნეზში აღენიშნებათ კუჭ-ნაწლავის ტოქსიკურობა, განსაკუთრებით ხანდაზმულებმა, უნდა აცნობონ მუცლის ღრუს ნებისმიერი უჩვეულო სიმპტომის (განსაკუთრებით კუჭ-ნაწლავის სისხლდენის) შესახებ. სიფრთხილეა საჭირო იმ პაციენტებში, რომლებიც თანმხლებ მედიკამენტებს იღებენ, რომლებმაც შეიძლება გაზარდონ წყლულის ან სისხლდენის რისკი, როგორიცაა სისტემური კორტიკოსტეროიდები, ანტიკოაგულანტები, ანტიაგრეგანტები ან სეროტონინის შერჩევითი უკუმიტაცების ინჰიბიტორები (იხ. ნაწილი 4.5).
წყლულოვანი კოლიტის ან კრონის დაავადების მქონე პაციენტებში საჭიროა მკაცრი სამედიცინო მეთვალყურეობა და სიფრთხილე, რადგან შესაძლოა აღინიშნოს ამ მდგომარეობების გამწვავება.

კანის ეფექტები
არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო საშუალებების, მათ შორის ვურდონის (იხ. ნაწილი 4.8) გამოყენებასთან დაკავშირებით, ძალიან იშვიათად აღინიშნა კანის სერიოზული რეაქციები (ზოგიერთი ფატალური), მათ შორის ექსფოლიატიური დერმატიტი, სტივენს-ჯონსონის სინდრომი და ტოქსიკური ეპიდერმული ნეკროლიზი (იხ. ნაწილი 4.8). ამ რეაქციების რისკი, როგორც ჩანს, ყველაზე მაღალია თერაპიის დასაწყისში და რეაქციები პაციენტების უმეტესობაში მკურნალობის პირველი თვის განმავლობაში ვლინდება. ვურდონის მიღება უნდა შეწყდეს გამონაყარის, ცხვირის ლორწოვანი გარსის დაზიანების ან ჰიპერმგრძნობელობის ნებისმიერი სხვა ნიშნის პირველი გამოვლენისთანავე. 
როგორც სხვა არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო საშუალებების შემთხვევაში, დიკლოფენაკმაც შეიძლება გამოიწვიოს ალერგიული რეაქციები, მათ შორის ანაფილაქსიური/ანაფილაქტოიდური რეაქციები, იშვიათ შემთხვევებში, პრეპარატის მიმართ წინასწარი მგრძნობელობის გამოვლენის გარეშე.  
ღვიძლის ეფექტები
ღვიძლის ფუნქციის დარღვევის მქონე პაციენტებისთვის ვურდონის დანიშვნისას საჭიროა მკაცრი სამედიცინო მეთვალყურეობა, რადგან მათი მდგომარეობა შეიძლება გაუარესდეს.
როგორც სხვა არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო პრეპარატების შემთხვევაში, მათ შორის დიკლოფენაკის შემთხვევაში, შესაძლოა გაიზარდოს ერთი ან მეტი ღვიძლის ფერმენტის დონე. ვურდონით ხანგრძლივი მკურნალობის დროს, სიფრთხილის ზომების სახით რეკომენდებულია ღვიძლის ფუნქციის რეგულარული მონიტორინგი. ვურდონის მიღება უნდა შეწყდეს, თუ ღვიძლის ფუნქცია გაგრძელდება ან გაუარესდება, თუ გამოვლინდება ღვიძლის სიმპტომები ან ღვიძლის დაავადების სიმპტომები, ან თუ გამოვლინდება სხვა გამოვლინებები (მაგ., ეოზინოფილია, გამონაყარი). დიკლოფენაკის გამოყენების დროს ჰეპატიტი შეიძლება განვითარდეს წინმსწრები სიმპტომების გარეშე.
პორფირიით დაავადებულ პაციენტებში დიკლოფენაკის გამოყენებისას საჭიროა სიფრთხილე, რადგან მან შეიძლება გამოიწვიოს შეტევა.

თირკმლის ეფექტები
ტკივილგამაყუჩებლების ხშირმა გამოყენებამ შეიძლება გამოიწვიოს თირკმლის მუდმივი დაზიანება და თირკმლის უკმარისობის რისკი. პაციენტები საჭიროების შემთხვევაში უნდა იყვნენ ინფორმირებულნი ამ რისკის შესახებ. 
ვინაიდან არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო საშუალებებით თერაპიასთან დაკავშირებით აღინიშნა სითხის შეკავება და შეშუპება, განსაკუთრებული სიფრთხილეა საჭირო გულის ან თირკმლის ფუნქციის დარღვევის მქონე პაციენტებში, ჰიპერტენზიის ანამნეზში, ხანდაზმულებში, პაციენტებში, რომლებიც ერთდროულად იღებენ შარდმდენებს ან სამკურნალო საშუალებებს, რომლებიც მნიშვნელოვან გავლენას მოახდენენ თირკმლის ფუნქციაზე, და იმ პაციენტებში, რომლებსაც აღენიშნებათ ექსტრაცელულარული მოცულობის მნიშვნელოვანი შემცირება ნებისმიერი მიზეზით, მაგალითად, დიდი ქირურგიული ოპერაციის დაწყებამდე ან მის შემდეგ (იხ. ნაწილი 4.3). ასეთ შემთხვევებში დიკლოფენაკის გამოყენებისას სიფრთხილის ზომების სახით რეკომენდებულია თირკმლის ფუნქციის მონიტორინგი. თერაპიის შეწყვეტას ჩვეულებრივ მოჰყვება მკურნალობამდელი მდგომარეობის აღდგენა. 

გულ-სისხლძარღვთა და ცერებროვასკულური ეფექტები
პაციენტებს, რომლებსაც აქვთ გულ-სისხლძარღვთა მოვლენების მნიშვნელოვანი რისკ-ფაქტორები (მაგ., ჰიპერტენზია, ჰიპერლიპიდემია, შაქრიანი დიაბეტი, მოწევა), დიკლოფენაკით მკურნალობა უნდა ჩაუტარდეთ მხოლოდ საფუძვლიანი შეფასების შემდეგ. რადგან დიკლოფენაკის გულ-სისხლძარღვთა რისკები შეიძლება გაიზარდოს დოზისა და ზემოქმედების ხანგრძლივობის მატებასთან ერთად, უნდა იქნას გამოყენებული რაც შეიძლება უმოკლეს ხანგრძლივობა და ყველაზე დაბალი ეფექტური დღიური დოზა. პაციენტის სიმპტომური შემსუბუქების საჭიროება და თერაპიაზე რეაქცია პერიოდულად უნდა შეფასდეს.
კლინიკური კვლევებისა და ეპიდემიოლოგიური მონაცემები თანმიმდევრულად მიუთითებს არტერიული თრომბოზული მოვლენების (მაგალითად, მიოკარდიუმის ინფარქტის ან ინსულტის) მომატებულ რისკზე, რომელიც დაკავშირებულია დიკლოფენაკის გამოყენებასთან, განსაკუთრებით მაღალი დოზებით (150 მგ დღეში) და ხანგრძლივი მკურნალობის დროს (იხ. ნაწილები 4.3 და 4.4).
პაციენტებმა, რომლებსაც აქვთ უკონტროლო ჰიპერტენზია და გულის შეგუბებითი უკმარისობა, დიკლოფენაკით მკურნალობა უნდა მიიღონ მხოლოდ მდგომარეობის საფუძვლიანი შეფასების შემდეგ. 
ჰიპერტენზიის და გულის შეგუბებითი უკმარისობის ანამნეზის მქონე პაციენტებს საჭიროა შესაბამისი მონიტორინგი და კონსულტაცია, რადგან არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო თერაპიასთან დაკავშირებით დაფიქსირებულია სითხის შეკავება და შეშუპება.
პაციენტებში, რომლებსაც აქვთ დადგენილი გულ-სისხლძარღვთა დაავადება ან სერიოზული გულ-სისხლძარღვთა მოვლენების რისკ-ფაქტორები, ვურდონის ტაბლეტები უნდა იქნას გამოყენებული სიფრთხილით და მხოლოდ ≤ 100 მგ დოზით დღეში 4 კვირაზე მეტი ხნის განმავლობაში მკურნალობის დროს. 
მსგავსი განხილვა უნდა მოხდეს ხანგრძლივი მკურნალობის დაწყებამდე გულ-სისხლძარღვთა მოვლენების რისკის მქონე პაციენტებში (მაგ., ჰიპერტენზია, ჰიპერლიპიდემია, შაქრიანი დიაბეტი და მოწევა).
პაციენტებმა ყურადღება უნდა მიაქციონ სერიოზული არტერიოთრომბოზული მოვლენების ნიშნებსა და სიმპტომებს (მაგ., ტკივილი გულმკერდის არეში, ქოშინი, სისუსტე, მეტყველების დარღვევა), რომლებიც შეიძლება მოულოდნელად განვითარდეს. პაციენტებს უნდა მიეცეთ ინსტრუქცია, რომ ასეთი მოვლენის შემთხვევაში დაუყოვნებლივ მიმართონ ექიმს. 
ვურდონის 100 მგ გახანგრძლივებული გამოთავისუფლების ტაბლეტები შეიცავს 1 მმოლ-ზე ნაკლებ ნატრიუმს (23 მგ) ერთ დოზაზე, რაც იმას ნიშნავს, რომ ისინი არსებითად „ნატრიუმის გარეშეა“.

ჰემატოლოგიური ეფექტები
დიკლოფენით ხანგრძლივი მკურნალობის დროს, ისევე როგორც სხვა არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო საშუალებების შემთხვევაში, რეკომენდებულია სისხლის რეგულარული მონიტორინგი.
ვურდონმა, სხვა არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო საშუალებების მსგავსად, შეიძლება შექცევადად დათრგუნოს თრომბოციტების აგრეგაცია. პაციენტები, რომლებსაც აქვთ ჰემოსტაზის დეფექტები, უნდა იმყოფებოდნენ ყურადღებით მონიტორინგის ქვეშ.

რესპირატორული ეფექტები (წინასწარ არსებული ასთმა)
პაციენტებში, რომლებსაც აღენიშნებათ ასთმა, სეზონური ალერგიული რინიტი, ცხვირის ლორწოვანი გარსის შეშუპება (მაგ., ცხვირის პოლიპები), ფილტვების ქრონიკული ობსტრუქციული დაავადება ან სასუნთქი გზების ქრონიკული ინფექციები (განსაკუთრებით თუ ეს დაკავშირებულია ალერგიული რინიტის მსგავს სიმპტომებთან), არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო პრეპარატების მიმართ რეაქციები, როგორიცაა ასთმის გამწვავება (ე.წ. ტკივილგამაყუჩებლების/ტკივილგამაყუჩებლების მიმართ აუტანლობა), კვინკეს შეშუპება ან ჭინჭრის ციება, უფრო ხშირია, ვიდრე სხვა პაციენტებში. ამიტომ, ასეთ პაციენტებში რეკომენდებულია განსაკუთრებული სიფრთხილის ზომების მიღება. ეს ასევე უნდა იქნას გამოყენებული იმ პაციენტებისთვის, რომლებსაც აქვთ ალერგია სხვა ნივთიერებების მიმართ, მაგალითად, კანის რეაქციებით, ქავილით ან ჭინჭრის ციებით.

ხანდაზმული პაციენტები
განსაკუთრებული სიფრთხილეა რეკომენდებული ხანდაზმულ პაციენტებში. კერძოდ, რეკომენდებულია ყველაზე დაბალი ეფექტური დოზის გამოყენება დასუსტებულ ხანდაზმულ პაციენტებსა ან დაბალი წონის პირებში.

ურთიერთქმედება სხვა არასტეროიდულ ანთების საწინააღმდეგო საშუალებებთან
დიკლოფენაკის სხვა სისტემურ არასტეროიდულ ანთების საწინააღმდეგო საშუალებებთან, მათ შორის COX-2-ის სელექციურ ინჰიბიტორებთან ერთად მიღებას თავი უნდა აარიდოთ დამატებითი გვერდითი რეაქციების განვითარების ალბათობის გამო.

სისტემური წითელი მგლურა (SLE) და შემაერთებელი ქსოვილის დაავადება
სისტემური წითელი მგლურას და შერეული შემაერთებელი ქსოვილის დაავადების მქონე პაციენტებში შეიძლება გაიზარდოს ასეპტიკური მენინგიტის რისკი (იხილეთ ნაწილი 4.8).

ტკივილგამაყუჩებლებით გამოწვეული თავის ტკივილი
მაღალი დოზით ტკივილგამაყუჩებლების ხანგრძლივმა გამოყენებამ შეიძლება გამოიწვიოს თავის ტკივილი, რომლის მკურნალობა პრეპარატის გაზრდილი დოზით არ შეიძლება. პაციენტები შესაბამისად უნდა იყვნენ ინფორმირებულნი.

ცნობილი მოქმედების დამხმარე ნივთიერებები
ვურდონი 100 მგ გახანგრძლივებული გამოთავისუფლების ტაბლეტები შეიცავს საქაროზას და ამ მიზეზით არ არის რეკომენდებული ფრუქტოზის აუტანლობის, გლუკოზა-გალაქტოზის მალაბსორბციის ან საქაროზა-იზომალტაზას უკმარისობის იშვიათი მემკვიდრეობითი პრობლემების მქონე პაციენტებისთვის.


4.5 ურთიერთქმედება სხვა სამკურნალო საშუალებებთან და ურთიერთქმედების სხვა ფორმები
შემდეგი ურთიერთქმედებები მოიცავს ინექციის ხსნართან, კუჭის წვენის მიმართ რეზისტენტულ ტაბლეტებთან, ხანგრძლივი გამოთავისუფლების ტაბლეტებთან, სუპოზიტორებთან ან/და დიკლოფენაკის სხვა ფარმაცევტულ ფორმებთან დაფიქსირებულ ურთიერთქმედებებს. 
ძლიერი CYP2C9 ინჰიბიტორები: სიფრთხილეა საჭირო დიკლოფენაკის და ძლიერი CYP2C9 ინჰიბიტორების (როგორიცაა ვორიკონაზოლი და სულფინოპირაზონი) ერთად დანიშვნისას. ამან შეიძლება გამოიწვიოს დიკლოფენაკის პიკური კონცენტრაციების და ზემოქმედების მნიშვნელოვანი ზრდა პლაზმაში დიკლოფენაკის მეტაბოლიზმის ინჰიბირების გამო.
CYP2C9 ინდუქტორები: დიკლოფენაკის CYP2C9 ინდუქტორებთან (მაგალითად, რიფამპიცინთან) ერთად მიღებისას რეკომენდებულია სიფრთხილე, რადგან ამან შეიძლება გამოიწვიოს პლაზმაში კონცენტრაციის და დიკლოფენაკის ზემოქმედების მნიშვნელოვანი შემცირება.
ლითიუმი/დიგოქსინი/ფენიტოინი: დიკლოფენაკმა შეიძლება გაზარდოს ლითიუმის /დიგოქსინის/ ფენიტოინის კონცენტრაცია პლაზმაში. რეკომენდებულია ლითიუმის/ დიგოქსინის/ ფენიტოინის შრატის დონის მონიტორინგი.
შარდმდენები და ანტიჰიპერტენზიული საშუალებები: სხვა არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო საშუალებების მსგავსად, დიფლოფენაკის შარდმდენებთან ან ანტიჰიპერტენზიულ საშუალებებთან (მაგ., ბეტა-ბლოკატორებთან, ანგიოტენზინ-გარდამქმნელი ფერმენტის (აგფ) ინჰიბიტორებთან) ერთად გამოყენებამ შეიძლება გამოიწვიოს მათი ანტიჰიპერტენზიული ეფექტის შემცირება. ამიტომ, კომბინაცია სიფრთხილით უნდა დაინიშნოს და პაციენტებში, განსაკუთრებით ხანდაზმულები, პერიოდულად უნდა გაკონტროლდეს არტერიული წნევა. პაციენტები სათანადოდ უნდა იყვნენ ჰიდრატირებულნი და თანმხლები თერაპიის დაწყების შემდეგ, განსაკუთრებით შარდმდენებისა და აგფ ინჰიბიტორების შემთხვევაში, უნდა გაითვალისწინონ თირკმლის ფუნქციის პერიოდული მონიტორინგი ნეფროტოქსიკურობის მომატებული რისკის გამო. 
ციკლოსპორინი და ტაკროლიმუსი: დიკლოფენაკმა, სხვა არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო საშუალებების მსგავსად, შეიძლება გაზარდოს ციკლოსპორინისა და ტაკროლიმუსის ნეფროტოქსიკურობა თირკმლის პროსტაგლანდინებზე ზემოქმედების გამო. ამიტომ, ისინი უნდა დაინიშნოს უფრო დაბალი დოზებით იმ დოზებთან შედარებით, რომლებიც გამოიყენება იმ პაციენტებში, რომლებიც არ იღებენ ციკლოსპორინს.
ჰიპერკალიემიის გამომწვევი პრეპარატები: დიკლოფენაკის ერთდროული გამოყენება კალიუმის შემნახველ დიურეზულებთან, ციკლოსპორინთან, ტაკროლიმუსთან ან ტრიმეტოპრიმთან ერთად შეიძლება ასოცირებული იყოს შრატში კალიუმის დონის მატებასთან, ამიტომ საჭიროა მისი რეგულარული მონიტორინგი. 
ქინოლონის ანტიბაქტერიული საშუალებები: არსებობს კრუნჩხვების ცალკეული შემთხვევები, რომლებიც შეიძლება გამოწვეული იყოს ქინოლონებისა და არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო საშუალებების ერთდროული გამოყენებით.
სხვა არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო საშუალებები და კორტიკოსტეროიდები: დიკლოფენაკის სხვა სისტემურ არასტეროიდულ ანთების საწინააღმდეგო საშუალებებთან ან კორტიკოსტეროიდებთან ერთად მიღებამ შეიძლება გაზარდოს კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის გვერდითი რეაქციების სიხშირე (იხ. ნაწილი 4.4). 
ანტიკოაგულანტები და ანტითრომბოციტული საშუალებები:  რეკომენდებულია სიფრთხილე, რადგან ერთდროულმა მიღებამ შეიძლება გაზარდოს სისხლდენის რისკი (იხ. ნაწილი 4.4). მიუხედავად იმისა, რომ კლინიკური კვლევები, როგორც ჩანს, არ მიუთითებს დიკლოფენაკის გავლენას ანტიკოაგულანტების ეფექტზე, არსებობს ცნობები სისხლდენის მომატებული რისკის შესახებ იმ პაციენტებში, რომლებიც ერთდროულად იღებენ დიკლოფენაკს და ანტიკოაგულანტს. ამიტომ, საჭიროა ასეთი პაციენტების მკაცრი მონიტორინგი. 
სეროტონინის უკუმიტაცების სელექციური ინჰიბიტორები: სისტემატური არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო საშუალებების, მათ შორის დიკლოფენაკის, და სეროტონინის უკუმიტაცების ინჰიბიტორების (SSRI) ერთდროულმა მიღებამ შეიძლება გაზარდოს კუჭ-ნაწლავის სისხლდენის რისკი (იხ. ნაწილი 4.4).
ანტიდიაბეტური საშუალებები: კლინიკურმა კვლევებმა აჩვენა, რომ დიკლოფენაკის მიღება შესაძლებელია პერორალურ ანტიდიაბეტურ საშუალებებთან ერთად, მათ კლინიკურ ეფექტებზე გავლენის გარეშე. თუმცა, არსებობს ჰიპოგლიკემიური და ჰიპერგლიკემიური ეფექტების ცალკეული შემთხვევები, რაც დიკლოფენაკით მკურნალობის დროს ანტიდიაბეტური საშუალებების დოზის შეცვლას მოითხოვს. ამ მიზეზით, თანმხლები თერაპიის დროს სიფრთხილის ზომების სახით რეკომენდებულია სისხლში გლუკოზის დონის მონიტორინგი. 
მეთოტრექსატი: დიკლოფენაკს შეუძლია მეთოტრექსატის მილაკოვანი თირკმლის კლირენსის დათრგუნვა, რითაც იზრდება მისი დონე. სიფრთხილეა რეკომენდებული არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო საშუალებების, მათ შორის დიკლოფენაკის, მეთოტრექსატით მკურნალობამდე ან მკურნალობადან 24 საათზე ნაკლები დროით ადრე მიღებისას, რადგან შესაძლოა გაიზარდოს მეთოტრექსატის სისხლში კონცენტრაცია და ამ ნივთიერების ტოქსიკურობა. ეს ურთიერთქმედება განპირობებულია მეთოტრექსატის დაგროვებით, რაც არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო საშუალებების კომბინირებული მკურნალობისას თირკმლის ექსკრეციის დარღვევის შედეგია.
ქოლესტიპოლი და ქოლესტირამინი: ამ საშუალებებმა შეიძლება გამოიწვიონ დიკლოფენაკის შეწოვის შეფერხება ან შემცირება. ამიტომ, რეკომენდებულია დიკლოფენაკის მიღება კოლესტიპოლის ან ქოლესტირამინის მიღებიდან სულ მცირე ერთი საათით ადრე ან მიღებიდან 4-6 საათის შემდეგ. 
საგულე გლიკოზიდები: პაციენტებში საგულე გლიკოზიდებისა და არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო საშუალებების ერთდროულმა მიღებამ შეიძლება გაამწვავოს უკვე არსებული გულის უკმარისობა, შეამციროს გლომერულური ფილტრაციის სიჩქარე (GFR) და გაზარდოს გულის გლიკოზიდების დონე. 
მიფეპრისტონი: არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო საშუალებები არ უნდა იქნას გამოყენებული მიფეპრისტონის მიღებიდან 8-12 დღის განმავლობაში, რადგან არასტეროიდულმა ანთების საწინააღმდეგო საშუალებებმა შეიძლება შეამცირონ მისი ეფექტი.
პრობენეციდი: პრობენეციდის შემცველმა სამედიცინო პროდუქტებმა შეიძლება შეაფერხოს დიკლოფენაკის გამოყოფა.

4.6 ორსულობა, ლაქტაცია და ნაყოფიერება
ორსულობა
პროსტაგლანდინების სინთეზის ინჰიბირებამ შესაძლოა უარყოფითი გავლენა მოახდინოს ორსულობაზე ან/და ემბრიონის/ნაყოფის განვითარებაზე. ეპიდემიოლოგიური კვლევების მონაცემები მიუთითებს ორსულობის ადრეულ სტადიაზე პროსტაგლანდინების სინთეზის ინჰიბიტორის გამოყენების შემდეგ მუცლის მოშლის, გულის მანკების და გასტროშიზისის გაზრდილ რისკზე. გულ-სისხლძარღვთა მანკების აბსოლუტური რისკი გაიზარდა 1%-ზე ნაკლებიდან დაახლოებით 1.5%-მდე. ითვლება, რომ რისკი იზრდება დოზისა და თერაპიის ხანგრძლივობის მატებასთან ერთად. ცხოველებში პროსტაგლანდინების სინთეზის ინჰიბიტორის მიღებამ გამოიწვია იმპლანტაციამდელი და პოსტიმპლანტაციური დანაკარგის და ემბრიონეფეტალური ლეტალობის ზრდა.
გარდა ამისა, ორგან-გენეტიკური პერიოდის განმავლობაში პროსტაგლანდინების სინთეზის ინჰიბიტორების მიღებისას ცხოველებში დაფიქსირდა სხვადასხვა მანკების, მათ შორის გულ-სისხლძარღვთა სისტემის განვითარების შემთხვევების ზრდა. ორსულობის პირველ და მეორე ტრიმესტრში დიკლოფენაკი არ უნდა იქნას გამოყენებული, თუ არ არსებობს მიღების აბსოლუტური აუცილებლობა. თუ დიკლოფენაკს იღებს ქალი პაციენტი, რომელიც დაორსულებას ცდილობს, ან ორსულობის პირველ ან მეორე ტრიმესტრშია, უნდა იქნეს გამოყენებული უმდაბვლესი დოზა და მკურნალობა უნდა ჩატარდეს უმოკლესი პერიოდით. 
ორსულობის მესამე ტრიმესტრში პროსტაგლანდინების სინთეზის ყველა ინჰიბიტორმა შეიძლება ნაყოფზე გამოიწვიოს შემდეგი დარღვევები:
· კარდიოპულმონური ტოქსიკურობა (არტერიული სადინრის ნაადრევი დახურვით და ფილტვისმიერი ჰიპერტენზიით), თირკმლის დისფუნქცია (რომელიც შეიძლება პროგრესირებდეს თირკმლის უკმარისობაში ოლიგო-ჰიდროამნიოზით).  
ორსულობის ბოლოს დედას და ახალშობილს შესაძლოა აღენიშოს:
· სისხლდენის დროის შესაძლო გახანგრძლივება (ანტიაგრეგაციის ეფექტი, რომელიც შეიძლება გამოვლინდეს ძალიან დაბალი დოზების გამოყენების დროსაც კი), საშვილოსნოს შეკუმშვის დათრგუნვა, რაც იწვევს მშობიარობის დაგვიანებას ან გახანგრძლივებას. 
შესაბამისად, დიკლოფენაკი უკუნაჩვენებია ორსულობის მესამე ტრიმესტრში.

ლაქტაცია
სხვა არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო პრეპარატების მსგავსად, დიკლოფენაკი მცირე რაოდენობით გადადის დედის რძეში. ამიტომ, ჩვილზე არასასურველი ეფექტების თავიდან ასაცილებლად, დიკლოფენაკი არ უნდა იქნას მიღებული ძუძუთი კვების დროს.

ფერტილობა
სხვა არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო პრეპარატების მსგავსად, დიკლოფენაკის გამოყენებამ შეიძლება შეამციროს ქალის ფერტილობა და არ არის რეკომენდებული დაორსულების მსურველი ქალებისთვის. ქალებში, რომლებსაც შეიძლება ჰქონდეთ დაორსულების სირთულეები ან რომლებიც უტარდებათ უნაყოფობის გამოკვლევა, უნდა განიხილონ დიკლოფენაკის მოხსნის საკითხი.

4.7 ზეგავლენა ავტომობილის მართვისა და მექანიზმების გამოყენების უნარზე
პაციენტებმა, რომლებსაც დიკლოფენაკის მიღების დროს აღენიშნებათ მხედველობის დარღვევა, თავბრუსხვევა, ძილიანობა და ცენტრალური ნერვული სისტემის სხვა დარღვევები, თავი უნდა შეიკავონ ავტომობილის მართვისა და მექანიზმებთან მუშაობისგან.

4.8 არასასურველი ეფექტები
კლინიკური კვლევებიდან, სპონტანური შეტყობინებებიდან ან ლიტერატურული წყაროებიდან (ცხრილი 1) მიღებული გვერდითი რეაქციები კლასიფიცირებულია MedDRA ორგანოთა სისტემის კონვენციის შესაბამისად. ორგანოთა სისტემის თითოეულ კატეგორიაში გვერდითი რეაქციები კლასიფიცირებულია სიხშირის მიხედვით მათი გამოვლენის კლებადობის თანმიმდევრობით. 
თითოეულ სიხშირის ჯგუფში, გვერდითი მოვლენები წარმოდგენილია სიმძიმის კლების მიხედვით.
გარდა ამისა, თითოეული გვერდითი რეაქციის შესაბამისი კატეგორია ეფუძნება შემდეგ მდგომარეობას (CIOMS III): ძალიან ხშირი (≥ 1/10), ხშირი (≥ 1/100-დან <1/10-მდე), არახშირი (≥ 1/1000-დან <1/100-მდე), იშვიათი (≥ 1/10000-დან <1/1000-მდე), ძალიან იშვიათი (<1/10000), უცნობი სიხშირე (არსებული მონაცემებით შეფასება შეუძლებელია).
შემდეგი გვერდითი მოვლენები მოიცავს ინექციის ხსნარის / კუჭის წვენის მიმართ რეზისტენტული ტაბლეტების / ხანგრძლივი გამოთავისუფლების ტაბლეტების / სუპოზიტორების და/ან დიკლოფენაკის სხვა ფორმულირებების გამოყენებისას დაფიქსირებულ გვერდით მოვლენებს, როგორც ხანმოკლე, ასევე ხანგრძლივი გამოყენებისას. 

	სისხლისა და ლიმფური სისტემის მხრივ დარღვევები

	ძალიან იშვიათი
	თრომბოციტოპენია, ლეიკოპენია, ანემია (მათ შორის ჰემოლიზური და აპლასტიური ანემია), აგრანულოციტოზი.

	იმუნური სისტემის მხრივ დარღვევები

	იშვიათი
	მომატებული მგრძნობელობა, ანაფილაქსიური და ანაფილაქტოიდური რეაქციები (მათ შორის ჰიპოტენზია და შოკი).

	ძალიან იშვიათი
	ანგიონევროზული შეშუპება (მათ შორის სახის შეშუპება).

	ფსიქიატრიული დარღვევები

	ძალიან იშვიათი
	დეზორიენტაცია, დეპრესია, უძილობა, კოშმარები, გაღიზიანება, ფსიქოზური აშლილობა.

	ნერვული სისტემის მხრივ დარღვევები

	ხშირი
	თავის ტკივილი, თავბრუსხვევა.

	იშვიათი
	ძილიანობა.

	ძალიან იშვიათი
	პარესთეზია, მეხსიერების დაქვეითება, კრუნჩხვა, 

	უცნობია სიხშირე
	შფოთვა, ტრემორი, ასეპტიკური მენინგიტი, გემოს დარღვევა, თავის ტვინის სისხლის მიმოქცევის დარღვევა. დაბნეულობა, ჰალუცინაციები, მგრძნობელობის დარღვევა, შეუძლოდ ყოფნა.

	თვალის მხრივ დარღვევები

	ძალიან იშვიათი
	მხედველობის დარღვევა, მხედველობის დაბინდვა, დიპლოპია.

	უცნობია სიხშირე
	ოპტიკური ნევრიტი.

	ყურისა და ლაბირინთის მხრივ დარღვევები

	ხშირი
	ვერტიგო

	ძალიან იშვიათი
	ტინიტუსი, სმენის გარდამავალი დარღვევები

	გულის მხრივ დარღვევები

	არახშირი*
	პალპიტაციები, ტკივილი გულმკერდის არეში, გულის უკმარისობა, მიოკარდიუმის ინფარქტი.

	უცნობია სიხშირე
	კოუნისის სინდრომი.

	სისხლძარღვების მხრივ დარღვევები

	ძალიან იშვიათი
	ჰიპერტენზია, ჰიპოტენზია, ვასკულიტი

	სასუნთქი გზების, გულმკერდის და შუასაყრის ორგანოების მხრივ დარღვევები

	იშვიათი
	ასთმა (დისპნოეს ჩათვლით)

	ძალიან იშვიათი
	პნევმონიტი.

	კუჭ-ნაწლავის მხრივ დარღვევები

	ხშირი
	გულისრევა, ღებინება, დიარეა, დისპეფსია, მუცლის ტკივილი, მეტეორიზმი, ანორექსია.

	იშვიათი
	გასტრიტი, კუჭ-ნაწლავის სისხლდენა, ჰემატემეზისი, ჰემორაგიული დიარეა, მელენა, კუჭ-ნაწლავის წყლული (სისხლდენით ან პერფორაციით ან მის გარეშე).

	ძალიან იშვიათი
	კოლიტი (მათ შორის ჰემორაგიული კოლიტი და წყლულოვანი კოლიტის ან კრონის დაავადების გამწვავება), ყაბზობა, სტომატიტი, გლოსიტი, საყლაპავის დაავადება, დიაფრაგმის მსგავსი ნაწლავის სტრიქტურები, პანკრეატიტი. 

	უცნობია სიხშირე
	იშემიური კოლიტი.

	ჰეპატობილიარული დარღვევები

	ხშირი
	ტრანსამინაზების მომატება.

	იშვიათი
	ჰეპატიტი, სიყვითლე, ღვიძლის დაავადება.

	ძალიან იშვიათი
	ფულმინანტური ჰეპატიტი, ღვიძლის ნეკროზი, ღვიძლის უკმარისობა.

	კანისა და კანქვეშა ქსოვილის მხრივ დარღვევები

	ხშირი
	გამონაყარი

	იშვიათი
	ჭინჭრის ციება

	ძალიან იშვიათი
	ბულოზური დერმატიტი, ეგზემა, ერითემა, მულტიფორმული ერითემა, სტივენს-ჯონსონის სინდრომი, ტოქსიკური ეპიდერმული ნეკროლიზი (ლაიელის სინდრომი), ექსფოლიაციური დერმატიტი, თმის ცვენა, ფოტომგრძნობელობის რეაქცია, პურპურა, ჰენოხ-შონლაინის პურპურა, ქავილი.

	თირკმლის და შარდსასქესო სისტემის მხრივ დარღვევები

	ძალიან იშვიათი
	თირკმლის მწვავე უკმარისობა, ჰემატურია, პროტეინურია, ნეფროზული სინდრომი, ინტერსტიციული ნეფრიტი, თირკმლის პაპილარული ნეკროზი.

	ზოგადი დარღვევები და გართულებები გამოყენების ადგილას

	იშვიათი
	ოედემა

	რეპროდუქციული სისტემის და სარძევე ჯირკვლების მხრივ დარღვევები

	ძალიან იშვიათი
	ერექციის დარღვევა.


* სიხშირე ასახავს მაღალი დოზით (150 მგ/დღეში) ხანგრძლივი მკურნალობისას მიღებულ მონაცემებს.

შერჩეული გვერდითი ეფექტების აღწერა

არტერიოთრომბოზული მოვლენები
კლინიკური კვლევები და ეპიდემიოლოგიური მონაცემები თანმიმდევრულად მიუთითებს არტერიული თრომბოზული მოვლენების (მაგალითად, მიოკარდიუმის ინფარქტის ან ინსულტის) გაზრდილ რისკზე, რომელიც დაკავშირებულია დიკლოფენაკის გამოყენებასთან, განსაკუთრებით მაღალი დოზებით (150 მგ დღეში) და ხანგრძლივი მკურნალობის დროს (იხილეთ ნაწილები 4.3 და 4.4). 

საეჭვო გვერდითი რეაქციების შესახებ შეტყობინება
სამკურნალო პრეპარატის ავტორიზაციის შემდეგ ძალიან მნიშვნელოვანია საეჭვო გვერდითი რეაქციების შესახებ შეტყობინება. ეს იძლევა სამკურნალო პროდუქტის სარგებლისა და რისკის ბალანსის მონიტორინგის საშუალებას. ჯანდაცვის სპეციალისტებს მოეთხოვებათ, ნებისმიერი საეჭვო გვერდითი რეაქციის შესახებ შეატყობინონ პირდაპირ ეროვნული შეტყობინების სისტემის მეშვეობით.

4.9 დოზის გადაჭარბება
სიმპტომები
ვურდონის დოზის გადაჭარბების შედეგად მიღებული კლინიკური სურათი არ ვლინდება. დოზის გადაჭარბებამ შეიძლება გამოიწვიოს ისეთი სიმპტომები, როგორიცაა ღებინება, კუჭ-ნაწლავის სისხლდენა, დიარეა, თავბრუსხვევა, ტინიტუსი ან კრუნჩხვები. ძლიერი ინტოქსიკაციის შემთხვევაში შესაძლებელია აღინიშნოს თირკმლის მწვავე უკმარისობა და ღვიძლის დაზიანება. 
თერაპიული ზომები
არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო საშუალებებით, მათ შორის დიკლოფენაკით, მწვავე ინტოქსიკაციის თერაპია ძირითადად მოიცავს დამხმარე ზომებს და სიმპტომურ მკურნალობას, რომელიც უნდა ჩატარდეს ისეთი გართულებების დროს, როგორიცაა ჰიპოტენზია, თირკმლის ფუნქციის დაქვეითება, კრუნჩხვები, კუჭ-ნაწლავის დარღვევები და სუნთქვის დათრგუნვა.
სპეციალური ზომები, როგორიცაა ფორსირებული დიურეზი, ჰემოდიალიზი და ჰემოფილტრაცია, სავარაუდოდ არაეფექტურია არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო საშუალებების, მათ შორის დიკლოფენაკის, გამოდევნისთვის, ცილებთან შეკავშირების მაღალი დონის და ინტენსიური მეტაბოლიზმის გამო. პოტენციურად ტოქსიკური დოზის მიღების და პოტენციურად ფატალური დოზის მიღების შემდეგ კუჭის დაცლის (მაგ. ღებინების ან კუჭის ამორეცხვის) შემთხვევაში, შეიძლება განიხილებოდეს აქტიური ნახშირის მიღება. 
ხშირი ან ხანგრძლივი კრუნჩხვების მკურნალობა უნდა მოხდეს ინტრავენური დიაზეპამის შეყვანით.

5. ფარმაკოლოგიური თვისებები
5.1 ფარმაკოდინამიკური თვისებები
ფარმაკოთერაპიული ჯგუფი: ანთების საწინააღმდეგო და ანტირევმატული პრეპარატები, ძმარმჟავას არასტეროიდული წარმოებულები და სხვა შესაბამისი ნივთიერებები.
ათქ კოდი: M01AB05.

მოქმედების მექანიზმი
ვურდონი შეიცავს ნატრიუმის დიკლოფენაკს, არასტეროიდულ აქტიურ ინგრედიენტს, ფენილძმარმჟავას წარმოებულს, რომელსაც აქვს გამოხატული ანტირევმატული, ანთების საწინააღმდეგო და ტკივილგამაყუჩებელი თვისებები. ექსპერიმენტულად დადასტურებული პროსტაგლანდინ სინთეტაზას ინჰიბირება მოქმედების მექანიზმისთვის აუცილებელ ფაქტორად ითვლება. პროსტაგლანდინები მნიშვნელოვან როლს ასრულებენ ანთების და ტკივილის განვითარებაში. ინ ვიტრო, ნატრიუმის დიკლოფენაკი არ თრგუნავს პროტეოგლიკანების ბიოსინთეზს ხრტილში ადამიანებში მიღწეული კონცენტრაციების ექვივალენტურ კონცენტრაციებში.  

5.2 ფარმაკოკინეტიკური თვისებები
აბსორბცია
შარდში უცვლელი დიკლოფენაკის და მისი ჰიდროქსილირებული მეტაბოლიტების აღდგენის მიხედვით, როგორც კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის მიმართ რეზისტენტული, ასევე გახანგრძლივებული გამოთავისუფლების ტაბლეტებიდან დიკლოფენაკის იგივე რაოდენობა გამოიყოფა და შეიწოვება. თუმცა, გახანგრძლივებული გამოთავისუფლების ტაბლეტებიდან დიკლოფენაკის სისტემური ხელმისაწვდომობა დაახლოებით კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის მიმართ რეზისტენტული ტაბლეტების ხელმისაწვდომობის 82%-ს შეადგენს (შესაძლოა, სიჩქარეზე დამოკიდებული პირველი გავლის მეტაბოლიზმის გამო). გახანგრძლივებული გამოთავისუფლების ტაბლეტებიდან აქტიური ინგრედიენტის უფრო ნელი გამოთავისუფლების გამო, მიღწეული მაქსიმალური კონცენტრაციები უფრო დაბალია, ვიდრე კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის მიმართ რეზისტენტული ტაბლეტების მიღების შემდეგ. საშუალო კონცენტრაცია 0.4 მკგ/მლ მიიღწევა საშუალოდ 100 მგ გახანგრძლივებული გამოთავისუფლების ტაბლეტის მიღებიდან 4 საათის შემდეგ. საკვებს კლინიკურად მნიშვნელოვანი გავლენა არ აქვს გახანგრძლივებული გამოთავისუფლების ტაბლეტების შეწოვასა და სისტემურ ხელმისაწვდომობაზე. საშუალო პლაზმური კონცენტრაცია 13 მკგ/მლ იზომება 100 მგ გახანგრძლივებული გამოთავისუფლების ტაბლეტების მიღებიდან 16 საათის განმავლობაში. რადგან დიკლოფენაკის დაახლოებით ნახევარი მეტაბოლიზდება ღვიძლში პირველი გავლის დროს (პირველი გავლის ეფექტი), პერორალური მიღების შემდეგ კონცენტრაცია-დროის მრუდის ქვეშ არსებული ფართობი (AUC) დაახლოებით ნახევარია, ვიდრე ექვივალენტური პარენტერალური დოზის მიღების შემდეგ. ვურდონის 100 მგ გახანგრძლივებული გამოთავისუფლების ტაბლეტებით დღეში ერთხელ მკურნალობისას მინიმალური კონცენტრაცია დაახლოებით 22 ნგ/მლ-ია.
ფარმაკოკინეტიკური ტენდენცია არ იცვლება განმეორებითი მიღების შემდეგ. კუმულაცია არ შეინიშნება, თუ დოზებს შორის ინტერვალები დაცულია.

განაწილება
დიკლოფენაკი 99.7%-ით უკავშირდება ცილებს (ძირითადად ალბუმინს). განაწილების სავარაუდო მოცულობა შეფასებულია 0.12-დან 0.17 ლ/კგ-მდე. დიკლოფენაკი გამოიყოფა სინოვიალურ სითხეში, სადაც მაქსიმალური კონცენტრაცია იზომება პლაზმური პიკური დონის მიღწევიდან 2-4 საათის შემდეგ. სინოვიალური სითხიდან ნახევარგამოყოფის სავარაუდო პერიოდია 3-6 საათი. პლაზმური პიკური დონის მიღწევიდან ორი საათის შემდეგ, პრეპარატის კონცენტრაცია სინოვიალურ სითხეში უკვე უფრო მაღალია, ვიდრე პლაზმაში და მაღალი რჩება 12 საათამდე. დიკლოფენაკი დაბალი კონცენტრაციით (100 ნგ/მლ) დაფიქსირდა მეძუძური დედის დედის რძეში. ძუძუთი კვებაზე მყოფი ჩვილის სავარაუდო მიღება შეესაბამება 0.03 მგ/კგ/დღეში დოზას. 

ბიოტრანსფორმაცია
დიკლოფენაკის ბიოტრანსფორმაცია ნაწილობრივ ხდება ინტაქტური მოლეკულის გლუკურონიდაციის გზით, მაგრამ ძირითადად ერთჯერადი და მრავალჯერადი ჰიდროქსილირებისა და მეტოქსილირების გზით. შედეგად წარმოიქმნება სხვადასხვა ფენოლური მეტაბოლიტები (3'-ჰიდროქსი-, 4'-ჰიდროქსი-, 5-ჰიდროქსი-, 4',5-დიჰიდროქსი- და 3'-ჰიდროქსი-4'-მეტოქსი-დიკლოფენაკი), რომლებიც ძირითადად გარდაიქმნება გლუკურონიდულ კონიუგატებად. ამ ფენოლური მეტაბოლიტებიდან ორი ბიოლოგიურად აქტიურია, მაგრამ დიკლოფენაკთან შედარებით მნიშვნელოვნად ნაკლები ხარისხით. 

ელიმინაცია
დიკლოფენაკის საერთო სისტემური კლირენსი პლაზმაში შეადგენს 263.56 მლ/წთ-ს (საშუალო სტანდარტული გადახრა). პლაზმიდან ნახევარგამოყოფის საბოლოო პერიოდი 1-2 საათია. ოთხ მეტაბოლიტს, მათ შორის ორ აქტიურს, ასევე აქვს მოკლე პლაზმური ნახევარგამოყოფის პერიოდი, 1-3 საათი. ერთ მეტაბოლიტს, 3'-ჰიდროქსი-4'-მეტოქსი-დიკლოფენაკს, აქვს მნიშვნელოვნად ხანგრძლივი პლაზმური ნახევარგამოყოფის პერიოდი, მაგრამ არააქტიურია. შეყვანილი დოზის დაახლოებით 60% გამოიყოფა შარდში ინტაქტური მოლეკულის გლუკურონიდური კონიუგატების და მეტაბოლიტების სახით, რომელთა უმეტესობა ასევე გარდაიქმნება გლუკურონიდულ კონიუგატებად. 1%-ზე ნაკლები გამოიყოფა უცვლელი სახით. დოზის დარჩენილი ნაწილი გამოიყოფა მეტაბოლიტების სახით ნაღვლის გზით განავალთან ერთად.

ხაზოვნება/არახაზოვნება
შეწოვილი რაოდენობა დოზის ზომის ხაზოვანი პროპორციულია.

პაციენტთა სპეციალური ჯგუფები
ხანდაზმული პოპულაცია: პრეპარატის შეწოვის, ბიოტრანსფორმაციის ან გამოყოფის მხრივ ასაკთან დაკავშირებული მნიშვნელოვანი განსხვავებები არ დაფიქსირებულა.

თირკმლის ფუნქციის დარღვევის მქონე პაციენტები: თირკმლის ფუნქციის დარღვევის მქონე პაციენტებში ერთჯერადი დოზის კინეტიკა ჩვეულებრივი დოზირების რეჟიმის გამოყენებით არ მიუთითებს უცვლელი პრეპარატის დაგროვებაზე. 10 მლ/წთ ან ნაკლები კრეატინინის კლირენსის შემთხვევაში, ჰიდროქსიმეტაბოლიტების გამოთვლილი სტაბილური პლაზმური დონეები დაახლოებით ოთხჯერ მეტია, ვიდრე ჯანმრთელ მოხალისეებში. მეტაბოლიტები საბოლოოდ გამოიყოფა ნაღვლის გზით.

ღვიძლის ფუნქციის დარღვევის მქონე პაციენტები 
ქრონიკული ჰეპატიტის ან არადეკომპენსირებული ციროზის მქონე პაციენტებში დიკლოფენაკის კინეტიკა და ბიოტრანსფორმაცია იგივეა, რაც ღვიძლის დაავადების არმქონე პაციენტებში.

5.3 პრეკლინიკური უსაფრთხოების მონაცემები
მწვავე და განმეორებითი დოზების ტოქსიკურობის კვლევების პრეკლინიკურმა მონაცემებმა, ასევე გენოტოქსიკურობის, მუტაგენურობის და კანცეროგენურობის კვლევებმა არ გამოავლინა რაიმე სპეციფიკური საფრთხე ადამიანებისთვის განკუთვნილი თერაპიული დოზების გამოყენებისას. ცხოველებზე ჩატარებულმა სტანდარტულმა პრეკლინიკურმა კვლევებმა არ გამოავლინა ტერატოგენული პოტენციალის მტკიცებულება თაგვებში, ვირთხებში ან კურდღლებში.
დიკლოფენაკს გავლენა არ მოუხდენია მშობლების ნაყოფიერებაზე ვირთაგვებში. დედისთვის ტოქსიკური დოზების მინიმალური ნაყოფის ეფექტების გარდა, არ დაფიქსირებულა შთამომავლობის პრენატალური, პერინატალური და პოსტნატალური განვითარების დარღვევა.
არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო საშუალებების (მათ შორის დიკლოფენაკის) მიღება აფერხებს ოვულაციას ბოცვრებში და იმპლანტაციას და პლაცენტაციებს ვირთხებში და იწვევს არტერიული სადინრის ნაადრევ დახურვას ორსულ ვირთხებში. დიკლოფენაკის დედისთვის ტოქსიკური დოზები ასოცირდებოდა დისტოციასთან და პლაცენტაციიის გახანგრძლივებასთან ვირთაგვებში და იწვევდა არტერიული სადინრის ნაადრევ დახურვას ორსულობის დროს, ნაყოფის გადარჩენის შემცირებას და ვირთაგვებში საშვილოსნოსშიდა ზრდის შეფერხებას. დიკლოფენაკის მცირე ზემოქმედება რეპროდუქციულ პარამეტრებსა და მშობიარობაზე, ასევე საშვილოსნოში არტერიული სადინრის შევიწროება წარმოადგენს პროსტაგლანდინების სინთეზის ინჰიბიტორების ამ კლასის ფარმაკოლოგიურ შედეგებს. 

6. ფარმაცევტული მახასიათებლები
6.1 დამხმარე ნივთიერებების ჩამონათვალი
ტაბლეტის ბირთვი: საქაროზა, ცეტილსტეარილის სპირტი, პოვიდონი, კოლოიდური სილიციუმის დიოქსიდი, გასუფთავებული ტალკი, მაგნიუმის სტეარატი.
ტაბლეტის გარსი: რკინის წითელი ოქსიდი (E172), ოპადრი Y-1-7000 (შეიცავს ჰიპრომელოზას, ტიტანის დიოქსიდს (E171), მაკროგოლს 400)

6.2 შეუთავსებლობა
არ აღინიშნება. 

6.3 ვარგისიანობის ვადა
5 წელი

6.4 შენახვის განსაკუთრებული ზომები
ინახება არაუმეტეს 25°C ტემპერატურაზე. შეინახეთ ბავშვებისთვის მიუწვდომელ ადგილას.

6.5 შეფუთვის ფორმა და შემცველობა
მუყაოს კოლოფში მოთავსებულია 10 ან 1000 ტაბლეტი პვქ/ალუმინის ბლისტერულ შეფუთვაში.

6.6 განსაკუთრებული სიფრთხილის ზომები განადგურებისა და სხვა დამუშავების დროს
ნებისმიერი გამოუყენებელი სამკურნალო პროდუქტი ან ნარჩენი მასალა უნდა განადგურდეს ეროვნული რეგულაციების შესაბამისად.

7. სავაჭრო ლიცენზიის მფლობელი
Help S.A. / ჰელპ ს.ა. 
ვალაორიტუს ქ. 10,
144 52 მეტამორფოსი,
საბერძნეთი
T: +30 210 2815353
ელფოსტა: info@help.com.gr

8. სავაჭრო ლიცენზიის ნომერი
7020/09-02-2022

9. ლიცენზიის პირველადი გაცემის/ლიცენზიის განახლების თარიღი
30-09-1981/03-11-2009

10. სამკურნალო საშუალების გამოყენების ინსტრუქციის ტექსტის გადახედვის თარიღი
09-02-2022

გაცემის წესი:
ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი III, გაიცემა რეცეპტის გარეშე.
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