Pakendi infoleht: teave kasutajale

Diclofenac-ratiopharm 75 mg/2 ml, 75 mg/2 ml ampullis siistelahus
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 v&ib
olla neile kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

Infolehe sisukord:

1. Mis ravim on Diclofenac-ratiopharm 75 mg/2 ml ja milleks seda kasutatakse
2. Mida on vaja teada enne Diclofenac-ratiopharm 75 mg/2 ml kasutamist

3. Kuidas Diclofenac-ratiopharm 75 mg/2 ml kasutada

4. Voimalikud korvaltoimed

5. Kuidas Diclofenac-ratiopharm 75 mg/2 ml siilitada

6. Pakendi sisu ja muu teave

1. Mis ravim on Diclofenac-ratiopharm 75 mg/2 ml ja milleks seda kasutatakse

Diclofenac-ratiopharm 75 mg/2 ml on valuvaigistav ja pdletikku pidurdav ravim
(mittesteroidne pdletikuvastane ravim/valuvaigisti).

Niidustused: Diclofenac-ratiopharm 75 mg/2 ml siistelahust kasutatakse valu ja reumaatiliste
haiguste korral.

Mirkus: Diclofenac-ratiopharm 75 mg/2 ml on ndidustatud vaid siis, kui on vajalik toime eriti
kiire saabumine vG&i suukaudsete ravimvormide (nt tablettide) vdi ravimkiiiinalde kasutamine
ei ole vdimalik. Seejuures peab ravi reeglina toimuma tihekordse siistena ravikuuri
sissejuhatamiseks.

2. Mida on vaja teada enne Diclofenac-ratiopharm 75 mg/2 ml kasutamist

Arge kasutage Diclofenac-ratiopharm 75 mg/2 ml:

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

- kui teil esinevad ebaselge verepilt ja verehiiiibimishéired;

- kui teil on varem MSPV A-te (mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite) kasutamisel
ilmnenud seedetrakti verejooks v&i perforatsioon (mulgustumine);

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

- kui teil esineb ajuverejooksu (tserebrovaskulaarne verejooks) voi teisi aktiivseid verejookse;
- kui teil on viljendunud siidamehaigus ja/vdi tserebrovaskulaarne haigus, nt kui teil on olnud
siidamelihaseinfarkt, insult, mini-insult (transitoorne isheemiline atakk, TIA) vdi siidame- v3i
aju veresoonte sulgus voi operatsioon selle raviks voi Sundildikus sulguse kdrvaldamiseks;

- kui teil on vdi on olnud vereringehéireid (perifeersete arterite haigus);

- raseduse viimasel kolmandikul (vt 16ik “Rasedus ja imetamine™);

- lastel ja noorukitel alla 18 eluaasta;

- kui parast atsetiiiilsalitsiiiilhappe vdi teiste prostaglandiini siintetaasi parssivate ravimite
manustamist on esinenud astmahood, urtikaaria voi dge riniit.



Lidokaiini sisalduse tottu ei tohi Diclofenac-ratiopharm 75 mg/2 ml lisaks kasutada jargmistel
juhtudel:

- age dekompenseerunud siidamepuudulikkus;

- rasked iilejuhtehdired (II ja III astme AV-blokaad);

- stidame 166gisageduse viljendunud aeglustumine (bradiikardia);

- tilitundlikkus amiid-tiitipi lokaalanesteetikumide suhtes.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Diclofenac-ratiopharm 75 mg/2 ml kasutamist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga:
- kui teil on kaasasiindinud vereloomehiired (indutseeritud porfiiiiria);

- kui teil esinevad mao-soole-kaebused vai viidetel mao- v3i soolehaavanditele voi
soolepdletikele (haavandiline koliit, Crohni tobi);

- kui teil on kdrgenenud vererdhk voi sildame joudluse vihenemine (siidamepuudulikkus);
- kui teil on neerukahjustus;

- kui teil on rasked maksafunktsiooni héired;

- vahetult pérast suuremaid kirurgilisi vahelesegamisi;

- kui teil esinevad kindlad autoimmuunhaigused (siisteemne eriitematoosne luupus ja
segakollagenoosid);

- raseduse 1. ja 2. kolmandikul (vt 16ik “Rasedus ja imetamine™);

- imetamise perioodil.

Lidokaiini sisalduse t&ttu on ettevaatus vajalik jargnevatel juhtudel:
- suurenenud krambivalmidus;
- intraventrikulaarsed erutusjuhtehiired ja I astme AV-blokaad.

Siidame ja veresoonkonna riskid

Ravimid nagu Diclofenac-ratiopharm 75 mg/2 ml vdivad olla seotud siidamelihaseinfarkti voi
insuldi kdrgenenud riskiga. Igasugune risk on tdenéolisem suurte annuste vdtmisel ja
pikaajalisel kasutamisel. Arge iiletage ravimi soovitatavat annust vdi ravi kestust.

Teavitage kindlasti oma arsti enne Diclofenac-ratiopharm 50 mg v3tmist:
- kui te suitsetate;
- kui teil on suhkrutdbi (diabeet);
- kui teil on valu rinnus (stenokardia), verehiiiibimishdired, kdrge vererdhk, tousnud
kolesterooli- v&i trigliitseriidide tase veres.

Mida arvestada laste ja eakate patsientide puhul?
Diclofenac-ratiopharm 75 mg/2 ml ei ole sobiv lastele ja noorukitele alla 18 eluaasta.
Eakamatel patsientidel on ndutav eriti hoolikas regulaarne kontroll.

Patsiendid, kes kannatavad heinapalaviku, nina limaskesta tursete (ninapoliiiipide), krooniliste
hingamisteid ahendavate (obstruktiivsete) haiguste (nt astma) vdi krooniliste hingamisteede
infektsioonide all ning ka patsiendid, kellel on iilitundlikkus teiste mittesteroidsete
antiflogistikumide grupi valu- ja reumaravimite vastu, vdivad Diclofenac-ratiopharm 75 mg/2
ml kasutada vaid kindlate ettevaatusabindude tarvitusele vdtmisel ja otsese arstliku kontrolli
all.

Mainitud patsientide jaoks on Diclofenac-ratiopharm 75 mg/2 ml kasutamisel suurenenud risk
illitundlikkusreaktsioonide tekkeks (allergilised reaktsioonid). Need vdivad esineda
astmahoogudena (nn analgeetikumide talumatus/analgeetikumide astma), naha- ja limaskesta
tursena (nn Quincke 6deem) vdi ndgestdvena (urtikaaria).

Eriline ettevaatus on vajalik patsientide puhul, kes reageerivad iilitundlikult (allergiliselt)
teistele ainetele, sest nende jaoks on Diclofenac-ratiopharm 75 mg/2 ml kasutamise puhul
samuti suurenenud risk tilitundlikkusreaktsioonide tekkeks.



Diclofenac-ratiopharm 75 mg/2 ml kasutamise ajal peab viltima teiste MSPV A-te kasutamist.

Seedetrakti riskid

Vaimalik on surmaga 16ppeda voiva seedetrakti verejooksu, haavandumise vdi perforatsiooni
(mulgustumise) teke. Kdrgeim risk nende korvaltoimete tekkeks on patsientidel, kellel on
varem neid seisundeid esinenud ning eakatel. Nendel patsientidel peab ravi alustama
vOimalusel vdikseima annusega.

Kui dikofenaki ravi ajal tekib seedetrakti verejooks voi haavand, katkestage ravi koheselt ja
votke iihendust oma arstiga. Teavitage arsti alati mistahes ebatavalisest seedetrakti
siimptomist, eriti kui see ilmneb ravi alguses.

MSPV A-id peavad ettevaatusega ja arsti jarelevalve all kasutama eelnevalt seedetrakti haigusi
(haavandiline koliit e jaimesoolepdletik, Crohni tdbi) pddenud patsiendid.

Ettevaatus on vajalik, kui 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) voi trombotsiiiitide agregatsiooni inhibiitorid nagu atsetiiiilsalitsiiiilhape.

Kui kasutate samaaegselt verehiiiibimist pidurdavaid v&i veresuhkrut langetavaid ravimeid,
peab ettevaatuse mottes regulaarselt kontrollima verehiitibimise seisundit vdi veresuhkru
vadrtusi. Diklofenak vdib p6orduvalt parssida vereliistakute agregatsiooni. Hiilibimishiiretega
patsiente peab seetdttu hoolikalt jdlgima.

Samaaegse Diclofenac-ratiopharm 75 mg/2 ml ja liitiumi preparaatide (teatud psiihhiaatrilised
ravimid) voi teatud organismist vedelikku viljutavate ravimite (kaaliumit saéstvad
diureetikumid) kasutamise puhul on vajalik kontrollida liitiumi ja kaaliumi kontsentratsioone
veres.

Nahareaktsioonid

MSPVA-te kasutamisel on viga harva tekkinud t3sised nahakahjustused, millest moned
voivad 16ppeda surmaga (sh eksfoliatiivne dermatiit, Stevens-Johnsoni siindroom, toksiline
epidermaalne nekroliiiis). Suurim risk nahareaktsioonide tekkeks on ravi alguses (eriti ravi
esimesel kuul). Katkestage Diclofenac-ratiopharm 75 mg/2 ml manustamine koheselt ja
podrduge arsti poole, kui ilmneb nahaldéve, limaskesta kahjustus voi moni muu
ilitundlikkuse stimptom.

Pikaajalise diklofenaki kasutamise puhul on ndutav nii maksavaértuste, neerufunktsiooni kui
ka verepildi kontroll.

Enne kirurgilisi vahelesegamisi peab informeerima arsti vdi hambaarsti Diclofenac-
ratiopharm 75 mg/2 ml kasutamisest.

Pikaajalise, suurtes annustes, mitte-ettekirjutuste kohase valuvaigistite kasutamise puhul
vdivad tekkida peavalud, mille raviks ei tohi kasutada ravimi suuremaid annuseid. Uldiselt
vOib harjumuspérane valuvaigistite kasutamine, eriti kombinatsioonis teiste valuvaigistavate
ainetega, viia piisivale neerude kahjustusele koos riskiga neerupuudulikkuse tekkeks
(analgeetikumidenefropaatia).

Muud ravimid ja Diclofenac-ratiopharm 75 mg/2 ml
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud v&i kavatsete
kasutada mis tahes muid ravimeid.

Eeskiitt vdib diklofenaki kasutamine mdjutada jargmiste ravimite toimeid:
- liitium, digoksiin, metotreksaat, tsiiklosporiin;
- feniitoiin (krambivastane ravim);



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

- suhkurtove raviks kasutatavad ravimid, v.a insuliin;

- uriinihulka suurendavad ravimid (diureetikumid);

- verehiiiivet takistavad ravimid e antikoagulandid, néiteks varfariin: MSPV A-d véivad
tugevdada nende toimet;

- teised MSPV A-d, niiteks atsetiiiilsalitsiiiilhape (aspiriin) v&i ibuprofeen;

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

- kortikosteroidid: suureneb risk seedetrakti verejooksu voi haavandi tekkeks;

- kdrgenenud vererdhu ravimid.

Diclofenac-ratiopharm 75 mg/2 ml koos toidu, joogi ja alkoholiga
Diclofenac-ratiopharm 75 mg/2 ml kasutamise ajal peab vdimalusel viltima alkoholi
tarvitamist.

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

Kui pikemaaegse Diclofenac-ratiopharm 75 mg/2 ml kasutamise ajal tehakse kindlaks
raseduse olemasolu, tuleb kindlasti arsti rasedusest informeerida.

Raseduse 1. ja 2. kolmandikul tohib Diclofenac-ratiopharm 75 mg/2 ml kasutada vaid pérast
arstiga ndu pidamist.

Raseduse viimasel 3 kuul ei tohi Diclofenac-ratiopharm 75 mg/2 ml kasutada kdrvaltoimete
suurenenud riski tottu emal ja lapsel siinnituse ajal.

Toimeaine diklofenak ja tema laguproduktid erituvad véhesel méédral rinnapiima. Kuna
kahjulikud tagajarjed imikule on tdestamata, ei ole lithiajalise kasutamise puhul imetamise
katkestamine reeglina ndutav. Kui on médratud pikemaajalisem kasutamine v3i suuremate
annuste kasutamine, peab eelnevalt siiski imetamise I3petama.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Kuna Diclofenac-ratiopharm 75 mg/2 ml kasutamise puhul vdivad tekkida keskndrvisiisteemi
korvaltoimed, nagu vdsimus ja pearinglus, voib iiksikjuhtudel olla héiritud autojuhtimine
ja/vdi masinate vdi mehhanismide kisitsemise vdime. Sel juhul vdite ootamatutele ja
dkilistele siindmustele mitte piisavalt kiiresti ja eesmirgip#raselt reageerida. Arge juhtige
nendel juhtudel ise autot vdi teisi liiklusvahendeid! Arge tootage masinate voi
mehhanismidega! Arge toGtage ilma kindla toeta! See kehtib eriti koostoimel alkoholiga.

Oluline teave mdningate Diclofenac-ratiopharm 75 mg/2 ml koostisainete suhtes
Lidokaiini sisalduse tdttu vdivad kiire edasikandumise (eksikombel intravenoosne
injektsioon, siistimine rohke verevarustusega koesse) voi iileannustamise tottu tekkida
siisteemsed reaktsioonid nagu: pearinglus, uimasus, unisus (somnolentsus), krambid,
segasusseisundid, iiveldus, oksendamine, bradiikardia (aeglustunud siidame 166gisagedus),
riitmihdired, vererohu langus kuni Sokini.

Milliseid sobimatusi (keemilised sobimatused) tuleb silmas pidada?
Diclofenac-ratiopharm 75 mg/2 ml ei tohi segada happeliselt reageerivate siistelahustega.
3. Kuidas Diclofenac-ratiopharm 75 mg/2 ml kasutada

Kasutage seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski

kindel, pidage ndu oma arstiga. Palun pidage kinni kasutamise eeskirjadest, muidu ei toimi
Diclofenac-ratiopharm 75 mg/2 ml Gigesti.



Annustamine:

Taiskasvanutele siistitakse iiks ampull Diclofenac-ratiopharm 75 mg/2 ml (vastavalt 75 mg
diklofenaknaatriumi). Kui edasine ravi tundub vajalik olevat, peab selle ldbi viima
suukaudsete ravimvormidega (nt tablettidega) vdi ravimkiiiinaldega. Seejuures ei tohi
siistimise péeval tiletada koguannust 150 mg diklofenaknaatriumi.

Diclofenac-ratiopharm 75 mg/2 ml siistitakse siigavale tuharalihasesse. Vdimalike
anafiilaktiliste reaktsioonide tdttu peab parast Diclofenac-ratiopharm 75 mg/2 ml siistimist
jargnema vdhemalt 1tunnise kestvusega jilgimisaeg.

Kasutamise kestvuse iile otsustab raviarst.
Reumaatiliste haiguste puhul voib diklofenaki kasutamine olla vajalik pikema aja viltel.

Kui te kasutate Diclofenac-ratiopharm 75 mg/2 ml rohkem kui ette nihtud
Uleannustamise siimptomitena vdivad esineda kesknérvisiisteemi hiired, nagu peavalu,
pearinglus, uimasus ja teadvuse kadu, lastel ka miiokloonilised krambid. Edasiselt voivad
tekkida kohuvalud, iiveldus ja oksendamine. Hiljem on vdimalikud nii mao-seedetrakti
verejooksud kui ka maksa- ja neerude funktsioonihdired. Spetsiifilist antidooti ei ole.
Lidokaiini sisalduse tottu voivad kiire laialijaotumise (eksikombel veenisisene. siistimine,
injektsioon hea verevarustusega koesse) voi iileannustamise tottu tekkida siisteemsed
reaktsioonid nagu pearinglus, uimasus, somnolentsus, krambid, segasusseisundid, iiveldus,
oksendamine, bradiikardia, riitmihéired, vererdhu langus kuni Sokini.

Kahtluse puhul Diclofenac-ratiopharm 75 mg/2 ml iileannustamisele informeerige palun oma
arsti, kes otsustab vastavalt miirgistuse raskusastmele, milliseid abindusid tarvitusele votta.

4. Voéimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, v8ib ka see ravim pShjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Jargnevate soovimatute ravimi toimete puhul peab arvesse vGtma, et need on iilekaalukalt
annusest soltuvad ja erinevatel patsientidel erinevad. Eriti on annuse vahemikust ja
kasutamise kestvusest soltuv mao-seedetrakti verejooksude (mao limaskesta poletikud,
limaskesta defektid, haavandid) tekke risk.

Seedetrakti korvaltoimed esinevad kdige sagedamini. Tekkida vdivad seedetrakti haavandid,
perforatsioon (mulgustumine) vdi seedetrakti verejooks, mis monikord vdivad 16ppeda
surmaga, eriti vanemas eas patsientidel. Sageli peab arvestama mao-seedetrakti kaebuste
tekkega, nagu iiveldus, oksendamine ja kdhulahtisus, samuti tithiste mao-soole-
verekaotustega, mis erandjuhtumitel vdivad pohjustada kehvveresust.

Aeg-ajalt voivad tekkida nii seedehiired, puhitused, kdhukrambid, isutus kui ka mao- vdi
soolehaavandid (teatud tingimustel verejooksu ja labimurdega), iiksikutel juhtudel verine
okse, veriroe vdi verine kdhulahtisus.

Kui peaksid tekkima tugevad valud iilakdhus, véljaheite mustaks varvumine v&i veri roojas,
peate Diclofenac-ratiopharm 75 mg/2 ml kasutamise koheselt Idpetama ja arsti informeerima.
Uksikjuhtudel on teatatud haavandilisest suu limaskesta pdletikust, keelepdletikust,
Osofagiaalsetest lesioonidest (s66gitoru kahjustus), kohukinnisusest ja kaebustest alakdhus (nt
veritsevad jamesoolepdletikud), Crohni tdve ja haavandilise koliidi 4genemisest
(mittespetsiifilised haavanditega kulgevad jamesoolepdletikud). Harvem vaib tekkida gastriit
(mao limaskesta poletik).

Aeg-ajalt v3ib esineda nérvisiisteemi héireid nagu peavalu, erutus, drrituvus, vdsimus,
uimasus ja pearinglus. Uksikjuhtudel on kirjeldatud tundlikkushiireid, maitsetundlikkuse
héireid, ndgemishiireid (4hmane vdi topeltndgemine), kohinat kdrvus ja médduvaid
kuulmishéireid, méluhdireid, desorientatsiooni, krambihoogusid, hirmutunnet,
hirmuunenigusid, virisemist ja depressiooni ning teisi psithhootilisi reaktsioone.
Uksikjuhtudel on diklofenaki kasutamise ajal kirjeldatud tugevat peavalu, iiveldust,



oksendamist, palavikku, kaela kangust v3i teadvuse hiireid (aseptilise meningiidi
siimptomid). Suurenenud risk tundub olevat patsientidel, kes juba pdevad kindlaid
autoimmuunseid haigusi (slisteemne eriitematoosne luupus, segakollagenoosid).

Kui nimetatud haigussiimptomid tekivad vdi siivenevad, katkestage koheselt Diclofenac-
ratiopharm 75 mg/2 ml kasutamine ja votke iithendust oma arstiga.

Aeg-ajalt on tiheldatud iilitundlikkusreaktsioone, nagu nahaldovet ja nahasiigelust, harva
ndgestdbe vdi juuste viljalangemist. Punetuse ja villide moodustumisega nahal6obed
(eriiteem, ekseem), tilitundlikkus valgusele, viikselaigulised nahaverevalumid (purpur), ja
rasked villilised nahareaktsioonid (Stevens-Johnsoni siindroom, toksiline epidermaalne
nekroliiiis, Lyelli stindroom) esinevad viga harva.

Uksikjuhtudel tekivad neerukoe kahjustused (interstitsiaalne neftiit, papilli nekroos), millega
voivad kaasneda dge neeru funktsioonihdire (neerupuudulikkus), valk uriinis (proteinuuria)
ja/vai veri uriinis (hematuuria). Uksikjuhtudel on vdimalik nefrootilise siindroomi arenemine
(vedeliku kogunemine kehas (6deemid) ja tugev valgu eritumine uriiniga). Nii uriinierituse
vahenemine, vedeliku kogunemine kehas (6deemid), kui ka iildine haiglane enesetunne
vdivad olla neeruhaiguse kuni neerupuudulikkuse viljenduseks. Kui nimetatud
haigusilmingud peaksid tekkima v&i stivenema, peate Diclofenac-ratiopharm 75 mg/2 ml
kasutamise koheselt 1dpetama ja oma arstiga kontakti votma.

Aeg-ajalt vaib tekkida maksaensiitimide (transaminaaside) aktiivsuse tSus veres. Harva peab
arvestama maksakahjustustega (maksapdletik koos voi ilma kollatdveta, iiksikjuhtudel viga
raske kuluga, ka ilma eelsiimptomiteta). Seetdttu peab maksavéirtusi regulaarselt kontrollima.

Uksikjuhtudel on teatatud kdhuniirme pdletikust (pankreatiit).

Harvadel juhtudel v&ivad tekkida verepildi héired (aneemia, leukopeenia, agranulotsiitoos,
trombotsiitopeenia). Esmased siimptomid vdivad olla: palavik, kurguvalu, pindmised
haavandid suus, gripitaolised kaebused, tugev roidumus, ninaverejooksud ja
nahaverevalumid. Nendel juhtudel peab ravimi tarvitamise koheselt 1dpetama ja arsti poole
poorduma.lgasugust iseravimist teiste palaviku- ja valuvaigistavate ravimitega tuleb véltida.
Pikaajalise ravi puhul peab regulaarselt kontrollima verepilti. Uksikjuhtudel voib tekkida
hemoliiiitiline aneemia (kehvveresus punaste vereliblede kiirenenud lammutamise tSttu).

Ravimid nagu Diclofenac-ratiopharm 75 mg/2 ml v&ivad olla seotud siidamelihase infarkti
voi insuldi korgenenud riskiga. Uksikjuhtudel on teatatud siidamekloppimisest, valudest
rinnus ja kdrgenenud verershust. Uksikjuhtudel v&ib tekkida siidamelihase joudluse
vihenemine (siidamepuudulikkus).

Vaimalikud on rasked iilitundlikkusreaktsioonid. Need vdivad avalduda ndo-, keele- ja kori
sisemise tursena koos hingamisteede ahenemisega, Shupuudusena kuni astmahooni,
siidamekloppimisena, vererdhu langusena kuni ohtliku Sokini. Kui tekib mdni nendest
siimptomitest, mis vdivad esile tulla juba esmakasutamisel, on ndutav kohene arstiabi. Harva
vdivad, eriti kdrgenenud vererShuga vdi alanenud neerufunktsiooniga patsientidel, tekkida
odeemid (vedelikukogunemised kehas, nt perifeersed 6deemid). Uksikjuhtudel on tiheldatud
allergilisi veresoonte ja kopsude pdletikke (vaskuliit ja pneumoniit).

Uksikjuhtudel on ajalises seoses pdletikuvastaste ravimite kasutamisega (mittesteroidsed
pdletikuvastased ained; nende hulka kuulub ka Diclofenac-ratiopharm 75 mg/2 ml)
kirjeldatud infektsioonidest tingitud pdletike siivenemist (nt nekrotiseeriva fastsiidi teke). Kui
Diclofenac-ratiopharm 75 mg/2 ml kasutamise ajal tekivad uuesti vdi siivenevad infektsiooni
siimptomid (nt punetus, turse, soojenemine, valu, palavik), peab koheselt arstilt ndu kiisima.



Diclofenac-ratiopharm 75 mg/2 ml intramuskulaarse kasutamise puhul vdivad siistekohas
aeg-ajalt tekkida lokaalsed kdrvaltoimed (pdletav tunne) vdi koekahjustused nagu steriilse
abstsessi moodustumine, rasv- ja nahakoe hdvimine (naha medikamentoosne emboolia).

Modirkus:

Lidokaiini sisalduse tottu voivad kiire edasikandumise (eksikombel intravenoosne
injektsioon, siistimine rohke verevarustusega koesse) voi iileannustamise tSttu tekkida
siisteemsed reaktsioonid nagu: pearinglus, uimasus, unisus, somnolentsus), krambid,
segasusseisund, iiveldus, oksendamine, bradiikardia (siidame so6gisageduse aeglustumine),
riitmihéired, vererShu langus kuni Sokini.

Kindlate kérvaltoimete puhul jargige tilalmainitud kditumisreegleid!

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

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti 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 Diclofenac-ratiopharm 75 mg/2 ml siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kiittesaamatus kohas.
Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendil.
Kaolblikkusaeg 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 Diclofenac-ratiopharm 75 mg/2 ml sisaldab

- Toimeaine on diklofenaknaatrium. Siistelahuse 2 ml (iiks ampull) sisaldab 75 mg
diklofenaknaatriumi.

- Teised koostisosad on lidokaiinvesinikkloriid , atsetiiiiltsiisteiin, propiileengliikool,
naatriumedetaat, naatriumhiidroksiid, makrogool 400, siistevesi.

Kuidas Diclofenac-ratiopharm 75 mg/2 ml vilja nieb ja pakendi sisu
Diclofenac-ratiopharm 75 mg/2 ml on ldbipaistev, vérvitu kuni kergelt kollakas lahus.
Pakendis on 3, 5 v&i 10 pruuni vérvi klaasist ampulli 2 ml siistelahusega.

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

89079 Ulm

Tootja:



Merckle gmbH,
Ludwig-Merckle-Str. 3,
89143 Blaubeuren

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta pd6rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku
esindaja poole.

ratiopharm,

Lodtsa 8,

11415 Tallinn,
Tel: +372 6610801

Infoleht viimati uuendatud aprillis 2015



