PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Relifex 500 mg, 6hukese poliimeerikattega tabletid
Relifex 1 g, 6hukese polimeerikattega tabletid
Relifex 1 g, dispergeeruvad tabletid
Nabumetoon

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.
o Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.
o Kui teil on lisakusimusi, pidage palun ndu arsti voi apteekriga.
e Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik isegi kui haigussimptomid on sarnased.
e Kui Ukskoik milline kdrvaltoimetest muutub tfsiseks voi kui te markate mdnda kdrvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun réakige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse llevaade:

Mis ravim on Relifex ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Relifex’i kasutamist
Kuidas Relifex’i kasutada

Voéimalikud kérvaltoimed

Kuidas Relifex’i sailitada

Lisainfo

oarwNE

1. MIS RAVIM ON RELIFEX JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Relifex’is sisalduv toimeaine nabumetoon kuulub mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite hulka,
millel on lisaks poletikuvastasele toimele ka valuvaigistav ja palavikku alandav toime.

Néidustused
Valu. Reumaatilised haigused.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE RELIFEX’i KASUTAMIST

Arge kasutage Relifex’i:

- kui te olete Glitundlik (allergiline) nabumetooni voi Relifex’i mdne koostisosa suhtes;

- kui teil atsetilsalitstitilhape voi teised mittesteroidsed pdletikuvastased ained pohjustavad astmat,
ndgestdbe voi teisi allergilisi reaktsioone;

- kui teil on varem MSPVA-te (mittesteroidsete pdletikuvastaste ainete) kasutamisel ilmnenud
seedetrakti verejooks vGi perforatsioon (mulgustumine);

- kui teil esineb dge voi korduv seedetrakti haavand/verejooks (kaks v6i enam kindlat haavandumise
vBi verejooksu juhtu);

- kui teil on raske stidamepuudulikkus;

- kui teil on verehltbimishéired:;

- kui teil on raske neeru- vdi maksakahjustus;

- kui teil on raseduse viimane trimester.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Relifex:
- kui teil on vedelikupeetus;

- kui teil on kdrge vererdhk.;

- kui te olete rase vdi toidate last rinnaga.



Ravimid, nagu Relifex, voivad olla seotud sUdamelihaseinfarkti voi insuldi korgenenud riskiga.
Igasugune risk on tdendolisem suurte annuste vétmisel ja pikaajalisel kasutamisel. Arge Uletage ravimi
soovitatavat annust vdi ravi kestvust.

Kui teil on probleeme siidamega, kui teil on olnud hiljuti insult v6i kui te arvate, et teil esineb risk
selliste seisundite tekkimiseks (nditeks kui teil on kdrge vererBhk, suhkurtdbi, kdrge kolesterooli-
sisaldus veres vOi kui te suitsetate), siis peate enne nabumetooni vdtmist arutama seda oma raviarsti
vOBi apteekriga.

Vdimalik on surmaga I6ppeda vdiva seedetrakti verejooksu, haavandumise v&i perforatsiooni
(mulgustumise) teke. Kdrgeim risk nende kdrvaltoimete tekkeks on patsientidel, kellel on varem neid
seisundeid esinenud ning eakatel. Nendel patsientidel peab ravi alustama vdimalusel véikseima
annusega.

Kui nabumetoon-ravi ajal tekib seedetrakti verejooks v8i haavand, katkestage otsekohe ravi ja votke
tihendust oma arstiga. Teavitage arsti alati mistahes ebatavalisest seedetrakti simptomist, eriti kui see
ilmneb ravi alguses.

MSPVA-id peavad ettevaatusega ja arsti jarelevalve all kasutama eelnevalt seedetrakti haigusi
(haavandiline koliit e. jdmesoolepdletik, Crohni t8bi) pddenud patsiendid.

Ettevaatus on vajalik, kui te kasutate samaaegselt seedetrakti haavandi ja verejooksu riski
suurendavaid ravimeid, nagu suukaudsed Kortikosteroidid, vere hlibimist véhendavaid ravimeid
(antikoagulandid, nt. varfariin), selektiivseid serotoniini tagasihaarde inhibiitoreid (teatud
antidepressandid) v6i trombotsitide agregatsiooni inhibiitoreid, nagu atsettdlsalitstidlhape.

MSPVA-te kasutamisel on védga harva tekkinud tdsised nahakahjustused, millest mdned vdivad
I6ppeda surmaga (sh. eksfoliatiivne dermatiit, Stevens-Johnsoni siindroom, toksiline epidermaalne
nekroludis). Suurim risk nahareaktsioonide tekkeks on ravi alguses (eriti ravi esimesel kuul).
Katkestage Relifex'i manustamine otsekohe ja podrduge arsti poole, kui ilmneb nahalédve, limaskesta
kahjustus v6i méni muu tlitundlikkuse simptom.

Relifex’i kasutamine koos toidu ja joogiga:
Tabletid vOetakse koos s66giga voi ilma.

Vdtmine koos teiste ravimitega:
Palun informeerige oma arsti, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid, kaasa
arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.
Relifex’i manustamisel koos mdnede teiste ravimitega vdivad ilmneda koostoimeid. Eeskatt puudutab
see jargmisi ravimeid:
e vererdhku alandavad ravimid,
verehiiivete teket takistavad ravimid ehk antikoagulandid, nditeks varfariin,
vett véljutavad ravimid ehk diureetikumid,
digoksiin (stidamepuudulikkuse ravim),
metotreksaat (vahivastane ja reumatoloogias kasutatav ravim),
liitium (psiihhiaatrias kasutatav ravim),
kortikosteroidid (p6letikuvastased ravimid),
serotoniini tagasihaarde inhibiitorid (antidepressandid),
trombotsutide agregatsiooni inhibiitorid (atsetuilsalitsutilhape ehk aspiriin).

Rasedus ja imetamine

Enne ravimi kasutamist pidage ndu arsti voi apteekriga.

Raseduse ja rinnaga toitmise ajal ei soovitata Relifex’i kasutada. Kui te olete rase, planeerite rasestuda
v0i toidate rinnaga last, informeerige sellest oma arsti.



Autojuhtimine ja masinatega té6tamine:
Pérast nabumetooni manustamist on oht pearingluse tekkeks. Sellisel juhul ei tohi patsiendid juhtida
autot ega téotada liikuvate mehhanismidega.

3. KUIDAS RELIFEX KASUTADA

Kasutage Relifex’i alati vastavalt arstilt saadud juhistele. Kui te ei ole milleski kindel, pidage nBu arsti
vOi apteekriga.

Teile vajaliku annuse madarab arst.

Taiskasvanud

Tavaline annus on 1 g Uhekordse 66pdevase annusena koos sddgiga voi ilma. Annust vdib vajadusel
suurendada 2 g-ni, mis manustatakse Uhekordse 0O6pdevase annusena vOi jagatuna mitmeks
manustamiskorraks. Dispergeeruv tablett tuleb enne manustamist lahustada vees.

Patsientide erigrupid

Puuduvad andmed nabumetooni kasutamise kohta lastel.

Eakatel patsientidel, samuti neerupuudulikkuse ja kerge vdi mddduka maksapuudulikkuse korral ei ole
annuse korrigeerimine vajalik.

Ravi kestuse maarab teie arst. Arge iletage arsti poolt maaratud ravimi annust voi selle manustamise
sagedust.

Kui teil on tunne, et Relifex’i toime on liiga tugev voi liiga ndrk, radkige sellest arstile vGi apteekrile.
Kui te kasutate Relifex’i rohkem kui ette nahtud )

Uleannustamise kahtluse korral podrduge kohe arsti poole. Uleannustamise korral soovitatakse
maoloputust, aktiveeritud sée manustamist ja toetavat ravi.

Kui te unustate Relifex’i kasutada

Arge votke kahekordset annust, kui ravim jai eelmisel korral v8tmata.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu kdik ravimid, vdib ka Relifex pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Narvisisteemi haired
Vé&ga sage: peavalu, uimasus, vasimus, unisus, unetus.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Vé&ga sage: punetus, stgelus.

Vé&ga harv: multiformne eriiteem (erikujuline 166ve), bulloossed (villilised) reaktsioonid (k.a
epidermise toksiline nekroliids, Stevensi-Johnsoni siindroom), fotosensibilisatsioon (valguse suhtes
tundlikuks muutumine), alopeetsia (juuksekadu).

Seedetrakti héired

Kdige sagedasemad kdrvaltoimed on seedetrakti héired: peptiline (seedimisega seotud) haavand,
perforatsioon (mulgustumine) voi seedetrakti verejooks, mis ménikord vdivad I8ppeda surmaga, eriti
vanemas eas patsientidel (vt 16ik 4.4). Lisaks v8ib esineda iiveldus, oksendamine, k8hulahtisus,
meteorism (kdhupuhitus), k6hukinnisus, diispepsia (seedehaire), kBhuvalu, veriroe, veriokse,
haavandiline stomatiit (igemepdletik), Crohni tdve ja haavandilise koliidi (jamesoolepdletik)
agenemine (vt 18ik 4.4). Harvem vdib tekkida gastriit (maopdletik).




Maksa ja sapiteede héired
Harv: muutused maksa funktsionaalsetes analtitisides.

Kérva ja labirindi kahjustused
Vdga sage: kohin korvus.

Silma kahjustused
Véga sage: nadgemishaired.

Neerude ja kuseteede héired
Harv: nefrootiline slindroom, neerupuudulikkus, menorraagia (rohke verega menstruatsioon).

Vere ja limfiststeemi héired
Harv: trombotsiitopeenia (vereliistakute vaikehulk).

Immuunsusteemi héired
Harv: anaftlaksia (allergiline reaktsioon), anaftilaktoidne reaktsioon.

Stidame haired

MSPVA-raviga seoses on teatatud tursetest, hiipertensioonist (kdrge verer6hk) ja
stidamepuudulikkusest.

Kui Ukskdik milline koérvaltoimetest muutub tosiseks vdi kui te méarkate mdnda kdrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun réakige sellest oma arstile vdi apteekrile.
5. RELIFEX’I SAILITAMINE

Relifex 500 mg Ghukese polimeerikattega tabletid ja Relifex 1 g dispergeeruvad tabletid:
Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Relifex 1 g 6hukese pollimeerikattega tabletid:
See ravimpreparaat ei vaja sailitamisel eritingimusi.

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

Mitte kasutada pérast pakendil margitud kdlblikkusaja 16ppu, mis on margitud karbil. Kdlblikkusaeg
viitab kuu viimasele péevale.

Ravimeid ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad Kkaitsta
keskkonda.

6. LISAINFO

Mida Relifex sisaldab:

Toimeaine on nabumetoon. Ohukese poliimeerikattega tablett sisaldab 500 mg vai 1 g nabumetooni.

Dispergeeruv tablett sisaldab 1 g nabumetooni.
Abiained on:



Ohukese poliimeerikattega 500 mg tabletid: naatriumgliikolaattarklis, naatriumlauriiiilsulfaat,
hiipromelloos, mikrokristalne tselluloos, sahhariinnaatrium, karamellimaitselisand, makrogool 6000,
titaandioksiid.

Ohukese polimeerikattega 1 g tabletid: naatriumgliikolaattarklis, naatriumlauriitilsulfaat,
hipromelloos, mikrokristalne tselluloos, makrogool 6000, titaandioksiid.

Dispergeeruvad tabletid: AC-DI-SOL, kollidoon 25, magneesiumstearaat, mikrokristalne tselluloos,
piparmundi maitselisand, naatriumlaurtitlsulfaat, sahhariinnaatrium, vanilje maitselisand.

Kuidas Relifex véalja néeb ja pakendi sisu:

C:)hukese polumeerikattega 500 mg tabletid, 20 tk v6i 100 tk pakendis.
Ohukese polumeerikattega 1 g tabletid, 20 tk vdi 100 tk pakendis.
Dispergeeruvad tabletid 1 g, 20 tk v8i 100 tk pakendis.

Muugiloa hoidja

MEDA AB, Box 906; 17009 Solna, Rootsi

Tootja

Wiilfing Pharma GmbH, Bethelner Landstrasse 18, D-31028, Gronau, Saksamaa

Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta pdérduge palun midgiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

SIA Meda Pharma
Narva mnt. 11d,
10151 Tallinn

tel 6261025

Infoleht on viimati kooskdlastatud: martsis 2012.



