Pakendi infoleht: teave kasutajale

Olfen Depotabs 75 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
Diklofenaknaatrium

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Olfen Depotabs ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Olfen Depotabs-i votmist
Kuidas Olfen Depotabs-i kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Olfen Depotabs-i siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SUNAEPD =

1. Mis ravim on Olfen Depotabs ja milleks seda kasutatakse

Olfen Depotabs kuulub ravimrithma, mida nimetatakse mittesteroidseteks pdletikuvastasteks aineteks
(MSPVA) ning neid kasutatakse valu ja pdletiku raviks.

Olfen Depotabs leevendab podletiku siimptomeid, nt turset ja valu. See ei toimi pdletiku v&i palaviku
pOhjustele.

Olfen Depotabs-i kasutatakse valu ja poletiku raviks jargmistel juhtudel:

- artriidid (reumatoidartriit, osteoartroos, ankiiloseeriv spondiiliit, krooniline poliiartriit),
- dgedad lihas-skeleti haigused nagu periartriit, tendiniit, tenosiinoviit, bursiit,

- valulikud traumajérgsed tursed voi pdletikud,

Kui teil on kiisimusi Olfen Depotabs-i toime kohta v3i miks see ravim teile mé#irati, siis pidage ndu
oma arstiga.

2. Mida on vaja teada enne Olfen Depotabs-i vétmist

Jargige hoolikalt koiki arsti voi apteekri poolt antud juhiseid isegi juhul, kui need erinevad selles
infolehes olevast teabest.

Arge vétke Olfen Depotabs-i:

- kui olete diklofenaki vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline;

- kui teil on mao- v&i soolehaavand, mao mulgustumine vdi mao- vdi sooleverejooks, mille
stimptomiteks vdivad olla veri viljaheites voi musta vérvi viljaheide;

- kui teil on varem olnud mao- v&i sooleverejooks vdi mulgustumine seoses eelneva MSPV A-de
kasutamisega;

- raseduse viimase kolme kuu jooksul;

- kui teil on raske neeru-, maksa- vdi siidamepuudulikkus;

- kui teil on viljendunud siidamehaigus ja/vG3i ajuveresoonkonna haigus, nt kui teil on olnud
siidamelihaseinfarkt, insult, mini-insult (transitoorne isheemiline atakk, TIA) vdi siidame- v3i
aju veresoonte sulgus vdi operatsioon selle raviks vdi Sundildikus sulguse kdrvaldamiseks.

- kui teil on vdi on olnud vereringehdireid (perifeersete arterite haigus)



- kui teil on varem olnud allergilisi reaktsioone seoses pdletiku- v3i valuvastaste ravimitega (nt
atsetiiiilsalitsiiiilhape (aspiriin), diklofenak voi ibuprofeen). Selliste reaktsioonide hulka
kuuluvad nt astma, vesine nohu, nahaloove, ndoturse. Kui te arvate, et voite olla ravimi suhtes
allergiline, pidage nGu oma raviarstiga.

Kui teil on mdni eelpool loetletud seisunditest, ridkige sellest oma arstile ja drge votke Olfen
Depotabs-i. Arst otsustab, kas peate seda ravimit votma voi mitte.
Lapsed ja noorukid ei tohi Olfen Depotabs-i votta.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Olfen Depotabs-i vdtmist pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

Rédkige oma arstile:

- kui te votate Olfen Depotabs-iga samal ajal teisi MSPV A-sid, k.a atsetiiiilsalitsiiiilhape
(aspiriin), kortikosteroide, verehiiiibivust parssivaid ravimeid (,,verevedeldajad®) voi
antidepressante (vt 18ik ,,Kasutamine koos teiste ravimitega®);

- kui teil on astma vdi te olete allergiline;

- kui te suitsetate;

- kui teil on suhkurtdbi (diabeet);

- kui teil on valu rinnus (stenokardia), verehiiiibimishéired, korge vererdhk, kolesterooli- vai
trigliitseriidide suurenenud tase veres;

- kui teil on kunagi olnud mao- vdi soolehaigus nt maohaavand, veritsus, musta vérvi viljaheide,
ebamugavustunne kdhus vai kdrvetised parast MSPV A-de vGtmist;

- kui teil on poletik jamesooles (haavandiline koliit) v3i peensooles (Crohn’i tdbi);

- kui teil on voi on olnud siidamehaigus (vt 16ik ,,Muud hoiatused*);

- kui teil on maksa- vdi neeruhaigus;

- kui teil on jalgade tursed;

- kui teil on veritsushéired v8i muud verehaigused, sh harvaesinev maksahaigus porfiiiiria.

Teavitage oma arsti enne Olfen Depotabs-i vétmist, kui teil esineb moni eelnimetatud seisund véi
haigus.

Muud hoiatused

Ravimid nagu Olfen Depotabs vdivad olla seotud siidamelihaseinfarkti voi insuldi riski vihese
tdusuga. Mistahes risk on tdeniolisem suurte annuste ja pikaajalise ravi korral. Arge iiletage
soovitatavat annust voi ravi kestust.

Kui teil on probleeme siidamega, kui teil on olnud hiljuti insult vdi kui te arvate, et teil on oht selliste
seisundite tekkeks (nt, kui teil on kdrge vererdhk, suhkurtdbi, kdrge kolesteroolisisaldus veres voi kui
te suitsetate), siis peate enne diklofenaki v3tmist arutama seda oma raviarsti voi apteekriga.

Olfen Depotabs voib maskeerida pdletiku siimptomeid (nt peavalu, kdrge palavik), mistdttu on
pdletikku raskem diagnoosida ja ravida. Kui te tunnete ennast halvasti ja ldhete arsti vastuvdtule, siis
mainige kindlasti, et tarvitate Olfen Depotabs-i.

Viga harvadel juhtudel vdib Olfen Depotabs (nagu teisedki MSPV A-d) pShjustada raskeid allergilisi
nahareaktsioone (nt 166vet). Sellise reaktsiooni tekkel teavitage otsekohe oma arsti.

Eakad

Eakad patsiendid v&ivad olla Olfen Depotabs-i toimete suhtes tundlikumad. Seetdttu peavad eakad
patsiendid jargima arsti juhiseid eriti hoolikalt ning kasutama véikseimat arvu tablette, mis aitavad
siimptomeid leevendada. On véga téhtis, et eakad patsiendid teavitaksid tekkinud kodrvaltoimetest
otsekohe oma arsti.

Muud ravimid ja Olfen Depotabs
Oelge oma arstile voi apteekrile, kui te votate vdi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mistahes
muid ravimeid.

Eriti tiihtis on oma arsti teavitada sellest, kui te votate monda jargmistest ravimitest:
- liitium vai selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid (ravimid, mida kasutatakse teatud
tiitipi depressiooni raviks);



- stidamegliikosiid (nt digoksiin), mis on siidamehaiguse ravim;

- diureetikumid (ravimid, mida kasutatakse uriinierituse suurendamiseks);

- AKE-inhibiitorid v&i beetablokaatorid (kdrge vererdhu ja siidamepuudulikkuse ravimid);

- teised mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, nditeks atsetiiiilsalitsiiiilhape (aspiriin) v&i
ibuprofeen;

- kortikosteroidid (organismis pdletikku leevendavad ravimid);

- ,verevedeldajad” (vere hiilibimist takistavad ravimid);

- suhkurtdveravimid, vilja arvatud insuliin;

- metotreksaat (teatud vihiliikide ja liigesepdletike korral kasutatav ravim);

- tsiiklosporiin (ravim, mida kasutatakse ennekdike pérast elundi siirdamist);

- kinoloonide rithma antibiootikumid (infektsioonivastased ravimid);

- feniitoiin (epilepsiavastane ravim);

- kolestipool ja kolestiiramiin (ateroskleroosivastane ravim);

- sulfiinpiirasoon (podagravastane ravim) vai vorikonasool (seeninfektsioonidevastane ravim);

- mifepristoon (ravim raseduse katkestamiseks).

Rasedus ja imetamine

Rasedus

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
vOtmist ndu oma arstiga.

Diklofenak vdib takistada rasestumist. Teavitage oma arsti, kui planeerite rasestuda vai teil on
probleeme rasestumisega.

Olfen Depotabs-i ei tohi raseduse esimesel kuuel kuul vétta, vilja arvatud juhtudel, kui see on
tingimata vajalik.

Sarnaselt teiste pdletikuvastaste ravimitega ei tohi Olfen Depotabs-i votta raseduse viimasel kolmel
kuul, sest see vdib kahjustada loodet v&i pohjustada probleeme siinnitusel.

Imetamine
Teavitage oma arsti, kui te imetate last.
Kui te votate Olfen Depotabs-i, ei ole imetamine lubatud, sest ravim vdib kahjustada teie last.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Kui ravi ajal Olfen Depotabs-iga tekivad ndgemishéired, pooritustunne, uimasus voi muud
kesknérvisiisteemi hdired, drge juhtige autot voi kisitsege masinaid.

Olfen Depocaps sisaldab laktoosi.
Kui teie arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, pidage enne ravimi votmist ndu oma arstiga.

3. Kuidas Olfen Depotabs-i votta

Kasutage Olfen Depotabs-i alati tépselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti v4i apteekriga.

Kui palju ravimit votta

Soovitatud annust ei tohi iiletada. Oluline on, et kasutate valu vastu viikseimat toimivat annust ja
vétate Olfen Depotabs-i vdimalikult lithikest aega.

Teie arst iitleb teile tépselt, kui palju Olfen Depotabs-i vdtta tuleb. SSltuvalt teie ravivastusest voib arst
suurendada v&i vihendada annust.

Taiskasvanud

Diklofenaknaatriumi soovitatav d6pdevane annus tdiskasvanutele on iildjuhul 50 mg...150 mg.
Olfen Depotabs 75 mg iiksikannus tdiskasvanutele on 1 tablett (= 75 mg diklofenaknaatriumi).
Oopievane koguannus tiiskasvanutele on 1...2 tabletti (= 75...150 mg diklofenaknaatriumi).
Kui te votate rohkem kui iihe tableti 66pdevas, peate te tablettide koguarvu jagama vordselt
manustamiskordade vahel, nt 1 tablett enne hommikus6dki ja 1 tablett enne Shtusooki.



Kasutamine lastel ja noorukitel
Lapsed ja noorukid ei tohi Olfen Depotabs-i votta.

Millal ja kuidas Olfen Depotabs-i votta
Tabletid tuleb katki narimata alla neelata koos klaasitiie veega enne sdoKki.

Kui kaua Olfen Depotabs-i votta
Jargige tapselt arsti antud juhiseid.

Kui te votate Olfen Depotabs-i rohkem kui ette nihtud
Kui te olete kogemata votnud liiga suure annuse Olfen Depotabs-i, teavitage oma arsti voi apteekrit
voi poorduge kohe haigla erakorralise abi osakonda. Te vdite vajada arstiabi.

Kui te unustate Olfen Depotabs-i vitta

Kui te unustasite annuse vdtmata, vdtke iiks tablett kohe, kui see teile meenub. Kui jargmise annuseni
on jaanud vihe aega, votke lihtsalt jirgmine annus igel ajal. Arge votke kahekordset annust, kui
tablett jdi eelmisel korral votmata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Jargmised harva voi viiga harva esinevad korvaltoimed voivad osutuda tosisteks:

- ebatavaline veritsus vdi verevalumid,

- kdrge palavik voi piisiv kurguvalu,

- allergiline reaktsioon koos ndo, huulte, suu, keele vdi kurgu tursega, millega kaasnevad sageli
nahaldove ja siigelus, pdhjustades neelamisrakust, hiipotensiooni (vererdhu langus), minestust,

- hingamisraskus ja pigistustunne rindkeres (astma siimptomid),

- valu rindkeres (voimalik siidamelihaseinfarkti siimptom),

- dkiline ja tugev peavalu, iiveldus, pearinglus, tuimus, kdnevéimetus v&i koneraskused, halvatus
(ajuinsuldi siimptomid),

- kaela jaikus (voimalik ajukelmepdletiku stimptom),

- krambid,

- korge vererdhk (hiipertensioon),

- punane vdi sinakas nahk (veresoonte pdletiku voimalik siimptom), villiline nahalove, villid
huultel, silmades ja suus, ketendav voi kooruv nahapdletik,

- tugev maovalu, verine v3i must véljaheide, veriokse,

- naha vdi silmade kollasus (maksapdletiku siimptomid);

- veri uriinis, liigne valgusisaldus uriinis, uriinierituse oluline vihenemine (neerutalitluse hiire
stimptomid).

Teavitage kohe oma arsti, kui tiiheldate endal nimetatud korvaltoimeid.

Muud sageli esinevad kdrvaltoimed:
Need ilmnevad 1...10 patsiendil 100-st:
- peavalu,

- pooritustunne v3i peapddritus,

- iiveldus,

- oksendamine,

- kohulahtisus,

- korvetised,

- kdhuvalu,

- k&hugaasid,




- isutus,
- maksatalitluse hdired (nt maksaensiiiimide aktiivsuse tdus vereproovis),
- nahal6dve.

Muud harvaesinevad korvaltoimed:

Need ilmnevad 1...10 patsiendil 10000-st:
- uimasus,

- ndgestdbi (urtikaaria),

- kite ja jalgade turse (6deem).

Muud viga harva esinevad korvaltoimed:
Need ilmnevad viahem kui 1 patsiendil 10000-st:
- desorientatsioon,

- depressioon,

- unehdired,

- hirmuunenéod,

- arrituvus,

- psithhootilised héired,

- Jjésemete surisemine voi tuimus,

- miluhiired,

- arevus,

- virisemine,

- maitsetundlikkuse muutused,

- niagemis- vi kuulmishéired,

- kopsupdletik,

- suuhaavandid,

- k&hukinnisus,

- s6ogitoruhaavandid

- stidamekloppimine,

- juuste viljalangemine,

- nahapunetus, nahaturse ja villiline nahal66ve (suurenenud tundlikkus paikesevalgusele).

Muud teadmata esinemissagedusega korvaltoimed:

- Kerged spasmid voi valulikkus kohus, mis algavad varsti parast ravi alustamist Olfen Depotabs-
iga ja millele jargneb veritsus péarasoolest vdi verine kdhulahtisus tavaliselt 24 tunni jooksul
parast kohuvalu algust.

Korvaltoimeid saab vihendada, kasutades viikseimat efektiivset annust voimalikult lithikese aja
jooksul.

Diklofenak ja sellega sarnased ravimid vdivad olla seotud siidamelihaseinfarkti v&i insuldi riski vdhese
tousuga. Mistahes risk on tdendolisem suurte annuste ja pikaajalisel ravi korral. Arge iiletage
soovitatavat annust ega ravi kestust.

Teavitage kohe oma arsti, kui tdheldate endal nimetatud korvaltoimeid.

Kui te votate Olfen Depotabs-i kauem kui moned nidalad, peate kindlasti regulaarselt kdima arsti
vastuvotul, et kontrollida, kas vahepeal on tekkinud kdrvaltoimeid, mida te ise pole mirganud.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Olfen Depotabs-i siilitada



Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage Olfen Depotabs-i pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil parast ,,EXP*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Hoida temperatuuril kuni 25°C. Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata ira
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Olfen Depotabs sisaldab

Iga tablett sisaldab:

- toimeaine on diklofenaknaatrium. Iga tablett sisaldab 75 mg diklofenaknaatriumi.

- abiained on laktoosmonohiidraat, mikrokristalliline tselluloos, hiipromelloos, talk,
magneesiumstearaat, titaandioksiid E171, punane raudoksiid E172, poliietiileengliikool 6000.

Kuidas Olfen Depotabs viilja niieb ja pakendi sisu

Roosad, iimmargused, kaksikkumera pinnaga dhukese poliimeerikattega tabletid, mille iihele kiiljele
on pressitud ,,75” ning teisele kiiljele ,,SR”.

Tabletid on pakitud PVDC/alumiiniumfooliumi blisterribadesse.

Pakendis on 10 vai 30 tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

Tootjad

Mepha Pharma GmbH
Marie-Curie-Str.8
79539 Loérrach
Saksamaa

vOi

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
89143 Blaubeuren
Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

UAB Sicor Biotech Eesti filiaal
Hallivanamehe 4

11317 Tallinn

Eesti Vabariik

Telefon: +372 6610801



Infoleht on viimati uuendatud septembris 2018.



