Pakendi infoleht: teave kasutajale

Diclomelan retard 100 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
Diklofenaknaatrium

Enne ravimi votmist 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 vdi apteekriga.

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

Kui teil tekib iikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.
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Mis ravim on Diclomelan retard 100 mg ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne ravimi Diclomelan retard 100 mg vStmist
Kuidas ravimit Diclomelan retard 100 mg votta

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Diclomelan retard 100 mg siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Mis ravim on Diclomelan retard 100 mg ja milleks seda kasutatakse

Diclomelan retard 100 mg on mittesteroidne podletikuvastane preparaat, mis omab
valuvaigistavat ja poletikuvastast ning mdddukat palavikku alandavat toimet.

Diklofenakki kasutatakse valu ja reumaatiliste haiguste korral.

2.

Mida on vaja teada enne ravimi Diclomelan retard 100 mg votmist

Arge kasutage Diclomelan retard 100 mg:

kui olete diklofenaknaatriumi v&i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6)
suhtes allergiline;

kui teil esineb dge voi korduv seedetrakti haavand/verejooks (kaks vdi enam kindlat
haavandumise v&i verejooksu juhtu);

kui teil on esinenud atsetiiiilsalitsiililhappest vOi teistest mittesteroidsetest
pdletikuvastastest ainetest pohjustatud bronhiaalastmahooge, ndgestobe, dgedat riniiti
(vesine nohu);

kui teil on teadmata pShjusega vereloomehéired;

lastel;

kui teil esineb viljaheites ndhtavat verd voi viljaheide on musta virvi;

kui teil esineb maksaporfiiiiria (teatud ainevahetushaigus);

kui te olete rase, plaanite rasestuda vdi toidate last rinnaga;

kui teil esineb stidamepuudulikkus;

kui teil on neerupuudulikkus;

kui teil on siidamehaigus ja/vdi tserebrovaskulaarne haigus, nt kui teil on olnud
siidameatakk, insult, mikroinsult (ingl TIA) vdi siidame- vdi ajuveresoonte umbumine voi
operatsioon umbumise kdrvaldamiseks vdi verevarustuse taastamiseks;

kui teil on vdi on olnud vereringehiireid (perifeersete arterite haigus);

lastel ja alla 18-aastastel noorukitel

Informeerige arsti enne ravimi tarvitamist, kui teil on moni eelnimetatud haigusseisunditest.



Diclomelan retard 100 mg kasutamisel kontrollida siistemaatiliselt verepilti, maksa- ja
neerufunktsiooni ning vere olemasolu roojas.

Enne diklofenaki manustamist, teavitage oma arsti

. kui suitsetate
. kui teil on diabeet
° kui teil on isheemiatdbi, veresoontetrombid, kdrge vererdhk, kolesterooli voi

trigliitseriidide taseme tous.

Korvaltoimete teket saab vihendada kasutades diklofenaki viikseimat efektiivset annust
lithima aja jooksul.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Diclomelan retard 100 mg v6tmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Pikaajalise ravi korral tuleb patsiendil regulaarselt teostada vere ja biokeemilisi uuringuid.
Kroonilise = neerupuudulikkusega v0i  maksatalituse  hdirega  patsientidel, raske
siidamepuudulikkusega patsientidel, kes votavad diureetikume (organismist vett vilja viivad
ravimid) ning siisteemse eriitematoosse luupusega ja porfiirinuuriaga patsientidel tuleb
annuseid vihendada.

Diclomelan retard 100 mg kasutamise ajal peab viltima teiste MSPV A-de kasutamist.

Seedetrakti verejooks, haavand ja perforatsioon (mulgustumine): Vdimalik on surmaga
16ppeda vdiva seedetrakti verejooksu, haavandumise vdi perforatsiooni teke. Kdrgeim risk
nende korvaltoimete tekkeks on patsientidel, kellel on varem neid seisundeid esinenud ning
eakatel. Nendel patsientidel peab ravi alustama v3imalusel vdikseima annusega.

Kui diklofenaki ravi ajal tekib seedetrakti verejooks vdi haavand, katkestage otsekohe ravi ja
vOtke tihendust oma arstiga. Teavitage arsti alati mistahes ebatavalisest seedetrakti
siimptomist, eriti kui see ilmneb ravi alguses.

MSPVA-sid peavad ettevaatusega ja arsti jdrelevalve all kasutama eelnevalt seedetrakti
haigusi (haavandiline koliit e jamesoolepdletik, Crohni tdbi) pddenud patsiendid.

Ettevaatus on vajalik, kui te kasutate samaaegselt seedetrakti haavandi ja verejooksu riski
suurendavaid ravimeid nagu suukaudsed kortikosteroidid, vere hiiiibimist vihendavad ravimid
(antikoagulandid, nt varfariin), selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid (teatud
antidepressandid) v&i trombotsiiiitide agregatsiooni inhibiitorid nagu atsetiiiilsalitsiiiilhape.

Sarnaselt teistele mittesteroidsetele pdletikuvastastele ravimitele voib tdheldada muutusi
maksafunktsiooni testides. Need muutused on ajutised vdi piisivad kuni ravi I1dpetamiseni.
Sarnaselt teistele mittesteroidsetele pdletikuvastastele ravimitele vdivad esineda allergilised
reaktsioonid isegi juhul, kui ravimit ei ole enne kasutatud.

MSPVA-de kasutamisel on vdga harva tekkinud tdsised nahakahjustused, millest moned
vdivad 18ppeda surmaga (sh eksfoliatiivne dermatiit, Stevens-Johnsoni siindroom, toksiline
epidermaalne nekroliitis). Suurim risk nahareaktsioonide tekkeks on ravi alguses (eriti ravi
esimesel kuul). Katkestage Diclomelan retard 100 mg manustamine otsekohe ja pdorduge
arsti poole, kui ilmneb nahaloove, limaskesta kahjustus vdoi moni muu ilitundlikkuse
siimptom.

Ravimid nagu Diclomelan retard 100 mgvdivad olla seotud siidamelihaseinfarkti vi insuldi
korgenenud riskiga. Igasugune risk on tdenédolisem suurte annuste v3tmisel ja pika-ajalisel
kasutamisel. Arge iiletage ravimi soovitatavat annust voi ravi kestvust.

Kui teil on probleeme siidamega, kui teil on olnud hiljuti insult vdi kui te arvate, et teil esined
risk selliste seisundite tekkimiseks (nditeks kui teil on kdrge vererdhk, suhkurtdbi, kdrge



kolesteroolisisaldus veres v6i kui te suitsetate), siis peate enne meloksikaami v3tmist arutama
raviarsti v3i apteekriga.

Eakatel patsientidel voib ravimi toime olla tugevamini viljendunud. Seetdttu peaksid nad
saama ravimit vdikseimas annuses, mis ravitava seisundi puhul toimib. Samuti on eakate
patsientide puhul viga oluline, et nad teavitaksid koigist tekkivatest kdorvaltoimetest
viivitamatult oma arsti.

Muud ravimid ja Diclomelan S0 mg

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta
mis tahes muid ravimeid. Vajalikuks v3ib osutuda juba kasutatavate ravimite annuste
kohandamine vdi mdne ravimi manustamise katkestamine.

Eeskitt voib diklofenaki kasutamine mdjutada jargmiste ravimite toimeid:

- liitium (psiihhiaatrias kasutatav ravim), digoksiin (stidamehaiguste ravim);

- trombotsiilitide agregatsiooni inhibiitorid ja selektiivsed serotoniini tagasihaarde
inhibiitorid (SSRI-d - teatud depressiooniravimid): suureneb risk seedetrakti
verejooksu tekkeks;

- suhkurtdve raviks kasutatavad ravimid, v.a insulin;

- uriinihulka suurendavad ravimid (diureetikumid);

- verehiiiivete teket takistavad ravimid e antikoagulandid, néiteks varfariin: MSPVA-d
vdivad tugevdada nende toimet;

- teised MSPV A-d, niiteks atsetiitilsalitsiitilhape (aspiriin) vdi ibuprofen;

- mdned infektsioonide raviks kasutatavad preparaadid (kinolooni tiiiipi
antibakteriaalsed preparaadid);

- kortikosteroidid: suureneb risk seedetrakti verejooksu vdi haavandi tekkeks;

- korge vererdhu ravimid;

- metotreksaat (teatud vihiravim);

- tsiiklosporiin (ravim organi siirdamise ldbiteinud patsientidele);

- mifepristoon (giinekoloogias kasutatav ravim).

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle
ravimi kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Esimesel kuuel kuul midrata Diclomelan retard 100 mg rangetel nididustustel ja viikestes
annustes. Viimasel trimestril ei tohi diklofenaknaatriumi kasutada. Diclomelan retard 100 mg
toimeaine tungimine rinnapiima on vihene, seega kahjulikkus lapsele on vihe tdenéoline.
Enne ravimi kasutamist pidage ndu arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Ravim vd&ib pohjustada uimasust. Ravikuuri ajal hoiduda autojuhtimisest ja liikuvate
mehhanismidega to6tamisest.

3. Kuidas ravimit Diclomelan retard 100 mg vétta

Votke seda ravimit alati tédpselt nii, nagu arst vdi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole
milleski kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Annustamine médratakse individuaalselt sGltuvalt haiguse raskusest. Kasutage Diclomelan
retard 100 mg alati tdpselt nii, nagu arst on teile rddkinud..

Toimeainet prolongeeritult vabastavaid tablette tuleb votta tervena (mitte poolitada!) koos
vedelikuga enne s66ki. Toimeainet prolongeeritult vabastavaid tablette médratakse tavaliselt 1
kord pdevas. Vajadusel vdib midrata lisaks {the 50 mg tableti. Maksimaalne 66padevane annus
on 150 mg. Valuliku menstruatsiooni raviks ei ole pika toimega tabletid soovitavad.



Kui te unustate Diclomelan retard 100 mg kasutada

Kui teile on médratud ravimi kasutamine regulaarse manustamisskeemi alusel ning te unustate
annuse manustamata, votke see niipea kui vdimalik. Kui kitte on joudnud peaaegu aeg
jargmise annuse manustamiseks, jatke ununenud annus vahele ja jitkake regulaarset ravi
jargmisest annusest. Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral vdtmata.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid vdib ka see ravim pShjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Seedetrakt hdired: V3ib esineda iiveldus, isutus, valud ja ebamugavustunne iilakdhus,
kShupuhitus, kdhukinnisus, kdhulahtisus. Harva mao-sooletrakti pindmised haavandid,
millega monikord vdib kaasneda verejooks ja mulgustumine. Uksikutel juhtudel on tekkinud
mittespetsiifiline veritsev jamesoole pdletik, haavandilise jimesoolepdletiku dgenemine.
Nrvisiisteemi hdired: Pearinglus, peavalud, drritatavus, visimus, unehiired. Uksikjuhtudel
tundlikkuse ja ndgemise hiired, kohin kdrvus, krambid.

Nahk: Vbib esineda nahalddve, punetus, siigelemine, harva ndgestobi. Uksikjuhtudel on
kirjeldatud fotosensibilisatsiooni (naha suurenenud valgustundlikkus), villilist 166vet,
ekseemi, erineva kujuga nahapunetust, juuste véljalangemist.

Neerude hdired: On tiheldatud vere ja valgu esinemist uriinis (hematuuriat, proteinuuriat),
nefrootilist siindroomi, dgedat neerupuudulikkust, papillaarset nekroosi.

Maksa hdired: Uksikjuhtudel on tiheldatud maksa transaminaaside t5usu veres ning hepatiiti
(millega mdnikord kaasub ikterus e nahakollasus).

Vereloomesiisteemi hdiired: Uksikjuhtudel vdib esineda leukopeenia, trombotsiitopeenia,
aneemia (hemoliititiline voi aplastiline), agranulotsiitoos.

Teised organid ja organsiisteemid: Harva vdivad esineda tursed pahkluudel. Uksikjuhtudel on
tidheldatud siidameriitmi kiirenemist, valusid rinnaku taga, arteriaalse vererdhu tdusu.
Voimalikud on iilitundlikkusreaktsioonid (ndgestdbi, bronhiaalastma hood, anafiilaktilised
reaktsioonid, sealhulgas arteriaalne hiipotoonia e vererdhu langus).

Paiksed reaktsioonid: rektaalsete kiiiinalde kasutamisel voib tekkida paikne limaskesta &rritus,
millega kaasneb vereseguse lima eritumine roojaga.

Ravimid nagu Diclomelan retard 100 mg vdivad olla seotud siidamelihaseinfarkti voi insuldi
korgenenud riskiga.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arst vdi apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vdite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Diclomelan retard 100 mg siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kiittesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil parast ,, Kolblik
kuni“ voi EXP. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

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



6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Diclomelan retard 100 mg sisaldab:

Toimeaine on diklofenaknaatrium.Uks prolongeeritult vabastav tablett sisaldab 100 mg
diklofenaknaatriumi.

Abiained on sahharoos, tsetiiiilalkohol, veevaba kolloidne réni, magneesiumstearaat,
povidoon, siisisnik dioksiid (kuiv ji4, dry ice), hiipromelloos, poliisorbaat 80, talk, punane
raudoksiid E 172, titaandioksiid, makrogool 6000.

Kuidas Diclomelan retard 100 mg viilja nieb ja pakendi sisu:
Pakendis on 30, 700 v&i 1000 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

A-8502 Lannach

Austria

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miitigiloa hoidja kohaliku
esindaja poole.

Miiiigiloa hoidja esindaja Eestis:
Covalent OU

Parnu mnt 102¢, Tallinn 11312, Eesti
Tel: +3726600945, fax: +3726600946

Infoleht on viimati uuendatud mairtsis 2014



