Побічні реакції.
При оцінці побічних реакцій застосовують такі критерії частоти їх виникнення: дуже часто (≥1/10); часто (≥ 1/100, < 1/10); нечасто (≥ 1/100, < 1/1000); рідко (≥ 1/1000, < 1/10000); дуже рідко (< 1/10000), частота невідома (не можна оцінити за наявними даними).
Що стосується наведених нижче побічних реакцій, то необхідно враховувати, що вони переважно залежать від дози та варіюються в індивідуальному порядку. Нижчезазначені побічні реакції включають такі, що пов’язані із введенням Диклоберлу® N75 за умов короткострокового або довготривалого застосування.
	Інфекції та паразитарні захворювання

	Дуже рідко:
	загострення запальних процесів інфекційного походження;

симптоми асептичного менінгіту, такі як скутість шиї, головний біль, нудота, блювання, гарячка або помутніння свідомості;

абсцес у місці ін’єкції

	З боку крові та лімфатичної системи

	Дуже рідко:
	порушення кровотворення (анемія, лейкопенія, тромбоцитопенія, панцитопенія, агранулоцитоз), гемолітична та апластична анемія. 

Першими ознаками можуть бути гарячка, біль у горлі, поверхневі ранки в порожнині рота, грипоподібні симптоми, виражена слабкість, носові кровотечі та шкірні крововиливи

	З боку імунної системи

	Часто:
	реакції гіперчутливості, такі як шкірний висип і свербіж

	Нечасто:
	кропив’янка

	Рідко:
	реакції гіперчутливості, анафілактичні та анафілактоїдні реакції (включаючи звуження дихальних шляхів, респіраторний дистрес-синдром, пришвидшене серцебиття, гіпотензію і шок)

	Дуже рідко:
	ангіонабряк (включаючи і набряк обличчя);

алергічний васкуліт і пневмоніт

	Психіатричні розлади 

	Дуже рідко:
	дезорієнтація, депресія, безсоння, нічні кошмари, дратівливість та інші психічні розлади

	З боку нервової системи

	Часто:
	порушення з боку центральної нервової системи, такі як: головний біль, запаморочення, переднепритомний стан, збудження або сонливість

	Рідко:
	слабкість

	Дуже рідко:
	парестезія, порушення відчуття смаку, порушення пам’яті, судоми, тривожність, тремор, асептичний менінгіт, гостре порушення мозкового кровообігу

	Частота невідома:
	сплутаність свідомості, галюцинації, порушення чутливості, загальне нездужання

	З боку органів зору

	Дуже рідко:
	розлад зору (затуманення зору та диплопія)

	Частота невідома:
	неврит зорового нерва

	З боку органів слуху та лабіринту 

	Часто:
	вертиго

	Дуже рідко:
	дзвін у вухах, порушення слуху

	З боку серця

	Дуже рідко:
	відчуття серцебиття, біль у грудях, серцева недостатність, інфаркт міокарда

	Частота невідома:
	синдром Коуніса

	З боку судин

	Дуже рідко:
	артеріальна гіпертензія, артеріальна гіпотензія, васкуліт


	З боку органів дихання, грудної клітки та середостіння

	Рідко:
	астма (включаючи диспное)

	Дуже рідко:
	пневмоніт

	З боку шлунково-кишкового тракту 

	Часто:
	шлунково-кишкові скарги, такі як: нудота, блювання та діарея, а також незначні шлунково-кишкові кровотечі, у рідкісних випадках з розвитком анемії, диспепсія, метеоризм, біль у шлунку, анорексія

	Рідко:
	криваве блювання, геморагічна діарея, мелена, гастрит, шлунково-кишкова кровотеча, виразки шлунка або кишечнику з кровотечею, гастроінтестинальний стеноз з перфорацією (іноді з летальним наслідком, особливо у пацієнтів літнього віку), які можуть призвести до перитоніту

	Дуже рідко:
	стоматит (включаючи виразковий стоматит), глосит, ураження стравоходу, коліт (включаючи геморагічний коліт, ішемічний коліт та загострення виразкового коліту або хвороба Крона), запор, діафрагмоподібні стриктури кишечнику, панкреатит

	З боку печінки та жовчовивідних шляхів

	Часто:
	збільшення рівня трансаміназ

	Нечасто:
	порушення функції печінки, особливо при тривалій терапії, гепатит з або без  жовтяниці (у рідкісних випадках можливий миттєвий гепатит навіть без попередніх симптомів)

	Рідко:
	розлади печінки

	Дуже рідко:
	миттєвий гепатит, гепатонекроз, печінкова недостатність

	З боку шкіри та підшкірних тканин

	Часто:
	шкірні висипання

	Нечасто:
	втрата волосся

	Рідко:
	кропив’янка

	Дуже рідко
	екзантема, екзема, еритема, мультиформна еритема, реакції фоточутливості, пурпура (включаючи алергічну пурпуру), бульозні висипання, включаючи синдром Стівенса–Джонсона та токсичний епідермальний некроліз (синдром Лайєлла), ексфоліативний дерматит, свербіж

	З боку нирок та сечовивідних шляхів

	Нечасто:
	утворення набряків, особливо у хворих на артеріальну гіпертензію або із нирковою недостатністю

	Дуже рідко:
	гостре ушкодження нирок (гостра ниркова недостатність), гематурія, протеїнурія (інтерстиціальний нефрит, папілярний некроз нирок). Нефротичний синдром.

	Загальні порушення та порушення у місці введення

	Часто:
	реакції у місці ін’єкції, біль у місці ін’єкції, затвердіння у місці ін’єкції

	Рідко:
	набряк, некроз у місці ін’єкції

	Дуже рідко:
	абсцес у місці ін’єкції

	Частота невідома:
	медикаментозна емболія (синдром Ніколау)

	З боку репродуктивної системи та молочних залоз

	Дуже рідко:
	імпотенція

	Інші можливі побічні реакції 

	Рідко:
	реакції гіперчутливості на бензиловий спирт


З боку імунної системи
При розвитку хоча б одного з указаних симптомів, які можуть з’явитися навіть при першому застосуванні, Диклоберл® N75 слід відмінити і забезпечити пацієнту негайну медичну допомогу.
З боку репродуктивної системи та молочних залоз

Дані клінічних досліджень та епідеміологічні дані свідчать про підвищений ризик артеріальних тромботичних явищ (наприклад інфаркту міокарда чи інсульту), пов’язаний із застосуванням диклофенаку, зокрема у високих дозах (150 мг на добу) та при тривалому застосуванні.

Зорові порушення
Такі зорові порушення, як погіршення зору, затуманення зору і диплопія, є ефектами класу НПЗЗ і, як правило, є оборотними після відміни препарату. Найбільш імовірним механізмом порушень зору є інгібування синтезу простагландинів та інших споріднених сполук, які порушуючи регуляцію ретинального кровотоку, сприяють розвитку візуальних порушень. Якщо такі симптоми виникають під час лікування диклофенаком, необхідно провести офтальмологічне дослідження для виключення інших можливих причин.

Повідомлення про підозрювані побічні реакції. 

Повідомлення про підозрювані побічні реакції після реєстрації лікарського засобу відіграють важливу роль. Це дає змогу продовжувати спостереження за співвідношенням користь/ризик стосовно даного лікарського засобу. Медичним та фармацевтичним працівникам, а також пацієнтам або їх законним представникам слід повідомляти про усі випадки підозрюваних побічних реакцій та відсутності ефективності лікарського засобу через Автоматизовану інформаційну систему з фармаконагляду за посиланням: https://aisf.dec.gov.ua
