Pakendi infoleht: teave kasutajale

Diclofenac-ratiopharm 100 mg rektaalsuposiidid
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 vdi apteekriga.

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

Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 15ik 4.

Infolehes antakse iilevaade:

SR

Mis ravim on Diclofenac-ratiopharm 100 mg rektaalsuposiidid ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Diclofenac-ratiopharm 100 mg rektaalsuposiitide kasutamist
Kuidas Diclofenac-ratiopharm 100 mg rektaalsuposiite kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Diclofenac-ratiopharm 100 mg rektaalsuposiite séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Mis ravim on Diclofenac-ratiopharm 100 mg rektaalsuposiidid ja milleks seda
kasutatakse

Diclofenac-ratiopharm 100 mg rektaalsuposiit on valuvaigistav ja pdletikuvastane ravim, mis kuulub
nn mittesteroidsete poletikuvastaste/valuvaigistavate ainete (MSPVA) rilhma.

Diclofenac-ratiopharm 100 mg rektaalsuposiite kasutatakse valu ja reumaatiliste haiguste korral.

2.

Mida on vaja teada enne Diclofenac-ratiopharm 100 mg rektaalsuposiitide kasutamist

Arge kasutage Diclofenac-ratiopharm 100 mg rektaalsuposiite

kui olete diklofenaki v&i selle ravimi mis tahes koostisosa(de) (loetletud 13igus 6) suhtes
allergiline

kui teil on teadaolevalt esinenud astmahooge, ninalimaskestade tursumist vdi nahareaktsioone
parast atsetiiiilsalitsiiiilhappe voi teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ainete (MSPVA-d)
kasutamist

kui teil esineb v3i on varasemalt esinenud mao-/kaksteistsdrmikuhaavandeid (peptilised
haavandid) v&i veritsust (vdhemalt 2 erinevat kinnitatud haavandumise vdi veritsuse episoodi)
kui teil on varasemalt esinenud seedetrakti veritsust vdi mulgustumist seoses varasema
MSPVA raviga

kui teil on viljaselgitamata pShjusega vereloome- vdi hiiiibimissiisteemi hdired

kui teil esinevad peaajusisesed verejooksud (tserebrovaskulaarsed hemorraagiad) voi muud
aktiivsed verejooksud

raske stidamepuudulikkuse korral

raske maksa- vdi neerufunktsiooni kahjustuse korral

kui teil on viljendunud siidamehaigus ja/vdi tserebrovaskulaarne haigus, nt kui teil on olnud
siidamelihaseinfarkt, insult, mini-insult (transitoorne isheemiline atakk, TIA) vdi stidame- v3i
aju veresoonte sulgus vdi operatsioon selle raviks v&i Sundildikus sulguse kdrvaldamiseks

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

raseduse viimasel kolmandikul

alla 18-aastastel lastel ja noorukitel. Diclofenac-ratiopharm 100 mg rektaalsuposiidid ei ole
sobivad laste ja noorukite raviks, kuna toimeaine kogus on liiga suur.

FEriline ettevaatus on vajalik ravimiga Diclofenac-ratiopharm 100 mg rektaalsuposiidid



Seedetrakti hdired
Viltida tuleks Diclofenac-ratiopharm 100 mg rektaalsuposiitide kooskasutamist teiste mittesteroidsete
poletikuvastaste ainetega, sealhulgas nn COX-2 inhibiitoritega (tsiiklooksiigenaas-2 inhibiitorid).

Korvaltoimeid saab vidhendada, kui manustada haigusndhtude kontrolli alla saamiseks piisav, aga
voimalikult vdike annus vdimalikult lithikese aja viltel.

Eakad patsiendid: ravi mittesteroidsete pdletikuvastaste ainetega on sageli seotud eakatel patsientidel
tekkivate korvaltoimetega, eriti seedetrakti veritsuse ja mulgustumisega. Eakate patsientide ravis on
seetSttu vajalik eriti hoolikas jalgimine.

Seedetrakti veritsus, haavandumine ja mulgustumine: Seedetrakti veritsust, haavandumist ja
mulgustumist, sealhulgas eluohtliku seisundi tekkimist on teatatud kdigi MSPV A-tega seoses. Need
ilmnesid igas ravistaadiumis, koos v6i ilma eelnevate hoiatavate siimptomiteta voi tdsiste seedetrakti
juhtudega.

Risk seedetrakti veritsuse, haavandumise vo&i mulgustumise tekkeks tSuseb MSPVA annusest
soltuvalt, patsientidel, kellel varem on esinenud haavand, eriti koos tiisistustega nagu veritsus voi
mulgustumine (vt 18ik “Arge kasutage Diclofenac-ratiopharm 100 mg rektaalsuposiite”) ja eakatel
patsientidel. Nendel patsientidel tuleks ravi alustada vdikseima vdimaliku annusega.

Nende patsientide puhul, nagu ka patsientidel, kes saavad lisaks ravi viikses annuses
atsetiiiilsalitsiiiilhappega (ASH) voi teiste ravimitega, mis vdivad suurendada seedetrakti hiirete
tekkimise riski, tuleks kaaluda kombinatsioonravi koos mao limaskesta kaitsvate ravimitega (nt
misoprostool vdi prootonpumba inhibiitorid).

Patsiendid, kellel on varasemalt esinenud seedetrakti kdrvanidhtusid, eriti eakad patsiendid, peaks teada
andma igast seedetrakti kdrvaltoimest (isedranis seedetrakti veritsus), eriti ravi alguses.

Ettevaatus on soovitatud, kui patsiendid saavad samaaegselt ravimeid, mis voivad suurendada
haavandite voi veritsuse tekkeohtu, néiteks nagu kortikosteroidid, antikoagulandid nagu varfariin,
selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid (kasutatakse ka depressiooni raviks) v&i
trombotsiiiitide agregatsiooni inhibiitorid nagu atsetiiiilsalitsiiiilhape (ASH) (vt 16ik “Muud ravimid ja
Diclofenac-ratiopharm 100 mg rektaalsuposiidid™).

Kui Diclofenac-ratiopharm 100 mg rektaalsuposiitidega ravi saaval patsiendil tekib seedetrakti
veritsus vOi haavandid, tuleb ravi katkestada.

MSPVA-d tuleb kasutada ettevaatusega patsientidel, kellel on eelnevalt esinenud seedetrakti hiireid
(haavandiline jimesoolepdletik, Crohni tobi), sest nende seisund v3ib halveneda (vt 161k 4.).

Siidame-veresoonkonna hdired

Ravimid nagu Diclofenac-ratiopharm 100 mg rektaalsuposiidid vdivad olla seotud siidamelihase
infarkti voi insuldi vdhesel médral kdrgenenud riskiga. Igasugune risk on tdendolisem suurte annuste
votmisel ja pikaajalisel kasutamisel. Arge iiletage ravimi soovitatavat annust voi ravi kestust!

Teavitage kindlasti oma arsti enne Diclofenac-ratiopharm 50 mg v3tmist:
- kui te suitsetate;
- kui teil on suhkrutobi (diabeet);
- kui teil on valu rinnus (stenokardia), verchiiiibimishdired, korge vererdhk, tdusnud
kolesterooli- vdi trigliitseriidide tase veres.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

MSPVA-te kasutamisel on viga harva teatatud t&sistest nahakahjustustest koos punetuse ja villide
tekkega, millest mdned koos eluohtliku seisundiga (sh eksfoliatiivne dermatiit, Stevens-Johnsoni
stindroom ja toksiline epidermaalne nekroliiiis/Lyelli siindroom, vt 18ik 4). Suurim risk selliste
reaktsioonide tekkeks on ravi alguses, kuna need ilmnesid enamusel juhtudest ravi esimesel kuul. Kui
ilmneb nahald6ve, limaskesta kahjustus voi moni muu iilitundlikkusreaktsiooni siimptom, katkestage
koheselt Diclofenac-ratiopharm 100 mg rektaalsuposiitide manustamine ja poorduge arsti poole.



Lisainfo

Eriline tidhelepanu on vajalik:

- kui teil on teatud kaasasiindinud vereloomehéired (nt akuutsed indutseeritud porfiiiiriad)

- kui teil esinevad teatud autoimmuunhaigused (siisteemne eriitematoosne luupus ja
sidekoehaiguste segavorm)

- kui teil on esinenud seedetrakti vaevusi

- kui teil on korge vererdhk voi siidamepuudulikkus

- kui teil on neerukahjustus

- kui teil on maksakahjustus

- vahetult pdrast suuremaid kirurgilisi operatsioone

- kui teil esineb allergiaid (nt nahareaktsioone teiste ravimite puhul, astma, heinapalavik),
krooniline ninalimaskestade turse v4i kroonilisi hingamisteede haigusi.

- kui te olete eakas

Viga harvadel juhtudel on tiheldatud tdsiseid dgedaid iilitundlikkusreaktsioone (nt anafiilaktiline
Sokk). Ravi tuleb katkestada esimese iilitundlikkusreaktsiooni ilmnemisel. Siimptomitest olenevalt
peab vajalikke meditsiinilisi protseduure l&bi viima vastava véljadppe saanud personal.

Diclofenac-ratiopharm 100 mg rektaalsuposiidid vdivad pdhjustada piisivat trombotsiiiitide
agregatsiooni parssimist. Verehiitibimise hdiretega patsiendid vajavad seetSttu tdhelepanelikku
jélgimist.

Diclofenac-ratiopharm 100 mg rektaalsuposiitide pikemaajalisel manustamisel on vajalik maksa- ja
neerufunktsiooni néitajate ning verepildi regulaarne kontroll.

Enne kirurgilist protseduuri tuleks oma arsti vdi hambaarsti teavitada Diclofenac-ratiopharm 100 mg
rektaalsuposiitide kasutamisest.

Valuvaigistite pikemaajalise kasutamise korral voivad tekkida peavalud, mida ei tohi ravida annuste
edasise tOstmisega. Pidage ndu oma arstiga, kui teil tekib peavalu Diclofenac-ratiopharm 100 mg
rektaalsuposiitide kasutamise ajal!

Uldiselt vaib valuvaigistite harjumuslik kasutamine, eriti erinevate valuvaigistite koosmanustamisel,
pohjustada piisivat neerukahjustust ja sellest tingituna &gedat neerupuudulikkust (analgeetikum-
nefropaatia).

Nagu ka teised prostaglandiini siinteesi inhibeerivad ravimid, v3ib Diclofenac-ratiopharm 100 mg
rektaalsuposiitide kasutamine raskendada rasestumist. Peaksite teavitama oma arsti, kui planeerite
rasestuda vdi teil on probleeme rasestumisega.

Lapsed ja noorukid
Diclofenac-ratiopharm 100 mg rektaalsuposiidid ei ole sobivad alla 18-aastate laste ja noorukite
raviks, kuna toimeaine kogus on liiga suur.

Muud ravimid ja Diclofenac-ratiopharm 100 mg rektaalsuposiidid
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Samaaegne Diclofenac-ratiopharm 100 mg rektaalsuposiitide ja digoksiini (siidame joudlust suurendav
aine) kasutamine, feniitoiin (krampide raviks kasutatav aine) vdi liitium (meeleoluhdirete raviks
kasutatav aine) vdivad suurendada nende ravimite taset vereseerumis. Teie arst laseb teil seetdttu anda
vastavad vereanaliilisid. Vajalik on liitiumi taseme jadlgimine vereseerumis. Soovitatav on digoksiini ja
feniitoiini taseme jélgimine vereseerumis.

Diclofenac-ratiopharm 100 mg rektaalsuposiidid vdivad norgestada vedelikku véljutavate ja vererdhku
alandavate ravimite toimet.



Diclofenac-ratiopharm 100 mg rektaalsuposiidid vdivad norgestada AKE inhibiitorite ja angiotensiin-
2 antagonistide (ained, mida kasutatakse siidamepuudulikkuse raviks ja vererShu alandamiseks)
toimet. Samaaegsel kasutamisel vdib edaspidi tekkida suurenenud risk neerufunktsiooni hiire tekkeks.

Diclofenac-ratiopharm 100 mg rektaalsuposiitide kooskasutamine kaaliumit sédstvate
diureetikumidega (teatavat tiitipi vedelikuviljutajad) voib viia kaaliumi sisalduse tdusuni
vereseerumis. Teie arst laseb teil seetdttu anda vastavad vereanaliiiisid.

Diclofenac-ratiopharm 100 mg rektaalsuposiitide ning teiste pSletikuvastaste ja valuvaigistavate
ravimite, mis kuuluvad mittesteroidsete pdletikuvastaste ainete (MSPV A-d) rithma, kooskasutamine
voi kasutamine koos glitkokortikoididega vdib suurendada seedetrakti haavandumise voi veritsuse
tekkeriski. Trombotsiiiitide agregatsiooni inhibiitorid nagu atsetiiiilsalitsiiiilhape ja teatud
antidepressandid (selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid/SSRI-d) v&ivad suurendada
seedetrakti veritsuse tekkeriski.

Diclofenac-ratiopharm 100 mg rektaalsuposiitide manustamine 24 tunni jooksul enne jérgnevat
metotreksaadi manustamist vdib viia metotreksaadi kontsentratsiooni tSusuni vereseerumis ning
suurendada selle korvaltoimeid.

Ravimid, mis sisaldavad probenetsiidi vdi sulfinpiirasooni (podagra raviks kasutatav aine), vdivad
viivitada diklofenaki eritumist. See vdib viia diklofenaki kuhjumiseni organismi ning tekitada
kdrvaltoimeid.

Mittesteroidsed pdletikuvastased ained (nagu diklofenak) vdivad m&jutada antikoagulantide (nagu
varfariin) toimet. Ettevaatusabinduna on seetdttu soovitatav ravimite kooskasutamise ajal jalgida
koagulantide tastet.

Mittesteroidsed pdletikuvastased ained (nagu diklofenak) vdivad md&jutada tsiiklosporiini neeru
kahjustavat toimet.

On teatatud vere glitkoositaseme tdusu iiksikjuhtudest parast diklofenaki manustamist, mis vajasid
diabeediravimi annuse kohandamist. Ettevaatusabinduna tuleks seetdttu ravimite koosmanustamise
ajal jélgida vere gliikoositaset.

Uksikjuhtudel vdivad Diclofenac-ratiopharm 100 mg rektaalsuposiitide ja kinoloon-antibiootikumide
kooskasutamisel tugevneda kinoloon-antibiootikumide kdrvaltoimed (krambid).

Diclofenac-ratiopharm 100 mg rektaalsuposiidid koos toidu ja joogiga
Ravi ajal Diclofenac-ratiopharm 100 mg rektaalsuposiitidega tuleks soovitavalt viltida alkoholi
tarvitamist.

Rasedus ja imetamine

Rasedus

Peaksite {itlema oma arstile, kui rasestute Diclofenac-ratiopharm 100 mg rektaalsuposiitide kasutamise
ajal. Ravimit vdib raseduse esimese ja teise trimestri ajal kasutada ainult parast arstiga konsulteerimist.
Raseduse kolmanda trimestri ajal ei tohi Diclofenac-ratiopharm 100 mg rektaalsuposiite kasutada
suurenenud tiisistuste riski tdttu emale ja lapsele.

Imetamine

Minimaalne kogus diklofenakki ja selle ainevahetusprodukte imenduvad rinnapiima. Kuna siiani ei ole
kirjeldatud kahjustavat toimet imikule, ei pea iildiselt ravimi lithiajalisel kasutamisel rinnaga toitmist
katkestama. Pikaajalise vdi suurtes annustes ravimi kasutamise korral tuleks siiski mdelda varajasele
lapse rinnapiimast védrutamisele.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine



Kuna Diclofenac-ratiopharm 100 mg rektaalsuposiitide suuremate annuste kasutamisega vdivad
kaasneda kesknérvisiisteemi korvaltoimed nagu vésimus ja peapGdoritus, vOib iiksikjuhtudel olla
hidiritud auto juhtimise ja/vdi masinate késitsemise voime. Selline mdju kehtib eriti alkoholi
samaaegsel tarvitamisel. Ootamatute ja dkki tekkinud situatsioonide puhul v&ivad reaktsioonikiirus ja
eesmirgipidrasus olla ebaadekvaatsed. Nendel juhtudel &drge juhtige ise autot vdi mdnda muud
soidukit! Arge kisitsege tooriistu voi masinaid! Arge tootage kindla toeta!

3. Kuidas Diclofenac-ratiopharm 100 mg rektaalsuposiite kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
Kui arst ei ole teisiti maddranud, kehtivad jargmised juhised.

Reumaatiliste haiguste ravi:

Téiskasvanud peaksid manustama iihe Diclofenac-ratiopharm 100 mg rektaalsuposiidi (vastab 100 mg
diklofenaknaatriumile) iiks kord 66pdevas.

Kui teile tundub, et Diclofenac-ratiopharm 100 mg rektaalsuposiidi toime on liiga tugev voi liiga nork,
palun ragkige oma arsti voi apteekriga.

Manustamisviis
Liikake Diclofenac-ratiopharm 100 mg rektaalsuposiit vdimalikult siigavale pérasoolde, vdimaluse
korral pérast soole tiihjendamist.

Kasutamise kestus
Teie arst otsustab ravi kestuse.

Reumaatiliste haiguste puhul v3ib olla Diclofenac-ratiopharm 100 mg rektaalsuposiitide
pikemaajalisem kasutamine.

Kui te kasutate Diclofenac-ratiopharm 100 mg rektaalsuposiite rohkem, kui ette nihtud
Uleannustamise nihtudena v&ivad tekkida kesknirvisiisteemi hiired nagu peavalu, peapdaritus,
joobumustunne ja teadvusekadu, lastel voib esineda ka lihaskrampe. Lisaks vdivad tekkida kohuvalu,
iiveldus, oksendamine, mao-seedetrakti verejooksud ja maksa- ning neerufunktsiooni héired. Madal
vererdhk, hingamissageduse suurenemine (respiratoorne depressioon) ja naha lillakaks varvumine ning
naha limaskestade sinakaks muutumine (tsiianoos) véivad samuti ilmneda. Spetsiifiline vastumiirk
puudub.

Diclofenac-ratiopharm 100 mg rektaalsuposiitide iileannustamise kahtlusest teavitage arsti, kes
vastavalt miirgistuse raskusastmele otsustab, milliseid abindusid vajadusel tarvitusele votta.

Kui te unustate Diclofenac-ratiopharm 100 mg rektaalsuposiite kasutada
Arge votke kahekordset annust, kui te unustasite Diclofenac-ratiopharm 100 mg rektaalsuposiidi

kasutamise eelmisel korral.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.
Korvaltoimed on jaotatud jargmiste esinemissageduste jargi:

Viga sage (>1/10)



Sage (>1/100 kuni <1/10);

Aeg-ajalt (>1/1000 kuni <1/100)

Harv (>1/10 000 kuni <1/1000)

Viga harv (<1/10 000)

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Jargnevalt késitletavad kdrvaltoimed on enamasti annusest sdltuvad ning avaldumine on erinevatel
patsientidel erinev. Annusest ning kasutamise kestusest soltub eeskitt seedetrakti verejooksude
(haavandid, limaskesta hidired, mao limaskesta poletik) tekkerisk. Seedetrakti kdrvaltoimed esinevad
k3ige sagedamini.

Mao- ja kaksteistsdrmiksoole haavandid (peptilised haavandid), mulgustumine vdi veritsus (mis vdib
olla eluohtlik) vdivad tekkida eeskiitt eakatel patsientidel (vt 16ik 2. “Eriline ettevaatus on vajalik
ravimiga Diclofenac-ratiopharm 100 mg rektaalsuposiidid”). liveldusest, oksendamisest,
kdhulahtisusest, kdhupuhitust, kdhukinnisust, seedehdiretest, kdhuvalust, roojamise viibimisest, vere
esinemisest okses, haavandilisest suu limaskestade pdletikust, jimesoolepdletiku siivenemisest ja
Crohni tdvest (vt 18ik 2. “Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Diclofenac-ratiopharm 100 mg
rektaalsuposiidid”) on teatatud pidrast diklofenaki manustamist. Mao limaskesta pdletikku esineb
harvem.

Tursest, kdrgest vererdhust ja siidamepuudulikkusest on teatatud seoses MSPV A-raviga.

Ravimid nagu Diclofenac-ratiopharm 100 mg rektaalsuposiidid vdivad olla seotud siidameattakide
(“muokardi infarkt”) v3i insultide kergelt tdusnud riskiga.

Vere ja liimfisiisteemi hdired
Viga harv: muutused verepildis (aneemia, leoukopeenia, trombotsiitopeenia, pantsiitopeenia,
agranulotsiitoos), hemoliiiitiline aneemia (kehvveresus punaste vereliblede hiire kiirenemise tdttu).

Immuunsiisteemi hdired

Sage: iilitundlikkusreaktsioonid nagu nahal6dve ja naha siigelus.

Aeg-ajalt: ndgestobi (urtikaaria).

Viga harv: tosised iildised iilitundlikkusreaktsioonid, allergiast tingitud veresoonte pdletik (vaskuliit)
ja kopsupdletik (pneumoniit).

Psiihhiaatrilised hdired
Viga harv: psiihhootilised reaktsioonid, depressioon, drevus, dudusunenéod.

Ncrvististeemi hdired
Sage: peavalu, pearinglus, uimasus, drevus, drritatus voi kurnatus.

Viga harv: tundlikkuse muutused, maitsetundlikkuse hdired, mélu alanemine, desorientatsioon,
krambid, virin.

Silma kahjustused
Viga harv: ndgemishiired (dhmastunud vdi topeltndgemine).

Korva ja labiirindi kahjustused
Viga harv: kohin korvus (tinnitus) ja ajutised kuulmishéired.

Siidame hdired
Viga harv: siildamepekslemine, rindkerevalu, siidamepuudulikkus, siidameatakk.

Vaskulaarsed hdired
Aeg-ajalt: tursed (eriti patsientidel, kellel on kdrge vererdhk voi neerufunktsiooni hdired).

Viga harv: korge vererdhk.

Seedetrakti hdired



Viga sage: seedetrakti vaevused nagu iiveldus, oksendamine ja kdhulahtisus; vihene seedetrakti
verekaotus, mis viib iiksikjuhtudel aneemiani.

Sage: seedehdired, kdhupuhitus, kdhukrambid, kShuvalu, isu vihenemine, mao- vdi soolte haavandid
(mdnel juhul koos veritsuse ja mulgustumisega).

Aeg-ajalt: maolimaskesta pdletik, veri okses, veri viljaheites, verine kdhulahtisus.

Viga harv: suu limaskestade poletik, keelepdletik, s6ogitoru kahjustused, kdhukinnisus, samuti
alakShuvaevused nagu veritsusega jamesoolepdletik, Crohni tdve/haavandilise jamesoolepdletiku
stimptomite halvenemine, kdhunididrmepdletik (pankreatiit).

Maksa ja sapiteede hdired

Sage: maksaensiilimide taseme t3us veres.

Aeg-ajalt: maksakahjustus, eriti pikaajalise ravi puhul (dge maksapdletik koos nahakollasusega voi
ilma, tiksikjuhtudel viga raske kuluga, ka ilma varajaste tuntavate siimptomiteta).

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Sage: nahaldo6ve, siigelus

Aeg-ajalt: juuste viljalangemine.

Viga harv: nahaldobed koos punetuse ja villide tekkega (eksanteem, eriiteem, ekseem), iilitundlikkus
valgusele, viikese-laigulised nahaveritsused ja tdsiste nahareaktsioonide vormid koos punetuse ja
villistumisega (nt Stevensi-Johnsoni siindroom, toksiline epidermaalne nekroliiiis/Lyelli siindroom).

Neerude ja kuseteede hciired

Viga harv: neerukoe kahjustus, millega vdib kaasneda dge neerufunktsiooni vdhenemine
(neerupuudulikkus), uriinis valgu esinemine (proteinuuria) ja/vdi uriinis vere esinemine (hematuuria);
nefrootiline siindroom (vedeliku peetumine organismis ja ebatavaline valgueritus uriinis).

Uldised ja manustamiskoha reaktsioonid
Sage: paikse drrituse ndhud, limaskestade eritis koos verega, valulikkus sooletithjendamisel.

Meetmed, mida tuleks rakendada kdrvaltoimete tekkimisel

Kui médrkate monda jargnevatest korvaltoimetest, katkestage Diclofenac-ratiopharm 100 mg

rektaalsuposiitide kasutamine ja votke koheselt tihendust arstiga:

- rasked iilitundlikkusreaktsioonid, mis v3ivad ilmneda juba ravimi esimesel manustamisel.
Nendeks siimptomiteks vdivad olla ndo, keele ja kdri turse koos hingamisteede
kokkutdmbumisega, Shupuudus, tahhiikardia, vererdhulangus, mdnikord koos eluohtuliku
Sokiseisundiga.

- tosised iilakdhuvalud, veri okses, veri viljaheites vdi véljaheite virvumine tumedaks.

- verehiiiibimise hdired. Palavik, kurgukéhedus, pindmised haavad suus, gripilaadsed kaebused,
tugev kurnatus, ninaverejooksud ja naha veritsus vdivad olla esmasteks siimptomiteks. Viltida
tuleks iseravimist valuvaigistite vdi palavikualandajatega.

- aseptiline meningiit. Simptomiteks vdib olla tugev peavalu, iiveldus, oksendamine, palavik,
kaelajdikus voi teadvuse dhmastumine.

- ilmneb vdi siiveneb vihenenud urineerimine, vedeliku peetumine organismis ja iildine enesetunde
halvenemine (neeruhaiguse siimptomid, ménikord koos neerupuudulikkusega).

Korvaltoimeid saab vdhendada, kasutades véikseimat efektiivset annust vdimalikult liihikese aja
jooksul.

Kui mérkate monda jiargnevatest korvaltoimetest, ldpetage Diclofenac-ratiopharm 100 mg

rektaalsuposiitide manustamine ja p6orduge esimesel voimalusel oma arsti poole:

- ndgestdbi

- infektsioonindhud (nt punetus, turse, iilekuumenemistunne, palavik, valu) esinevad esimest korda
vdi siivenevad.

Korvaltoimetest teavitamine



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

5. Kuidas Diclofenac-ratiopharm 100 mg rektaalsuposiite séilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud ravimpakendil ja blistril.
Kalblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

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 Diclofenac-ratiopharm 100 mg rektaalsuposiit sisaldab
- Toimeaine on diklofenaknaatrium. Uks rektaalsuposiit sisaldab 100 mg diklofenaknaatriumi.
- Teised koostisosad on pulbristatud tselluloos, kolloidne veevaba ranidioksiid, tahke rasv.

Kuidas Diclofenac-ratiopharm 100 mg rektaalsuposiit viilja néieb ja pakendi sisu
Diclofenac-ratiopharm 100 mg rektaalsuposiidid on saadaval poliietiileeniga kaetud alumiiniumblister
pakendis, mis sisaldab 10 rektaalsuposiiti.

Rektaalsuposiit on kollakas-valge, torpeedo kujuline.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:
ratiopharm GmbH,
Graf-Arco-Str. 3,

89079 Ulm

Saksamaa

Tootja:

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
ratiopharm
Lodtsa 8,

11415 Tallinn
Tel: +372 6610 801
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