PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Dolmen, 50 mg/2 ml sistelahus voi infusioonilahuse kontsentraat
Deksketoprofeen (trometamoolina)

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

— Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

— Kui teil on lisaklisimusi, pidage n6u oma arsti v0i apteekriga.

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

—  Kui Ukskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks v8i kui te mérkate mdnda korvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun réakige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse llevaade:

1. Mis ravim on Dolmen ja milleks seda kasutatakse
2. Mida on vaja teada enne Dolmen’i kasutamist

3. Kuidas Dolmen’i kasutada

4, VVdimalikud koérvaltoimed

5. Kuidas Dolmen’i sailitada

6. Lisainfo

1. MIS RAVIM ON DOLMEN JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE
Dolmen on valuvaigisti, mis kuulub mittesteroidsete p&letikuvastaste ainete (MSPVA-d) hulka.

Seda kasutatakse md6duka kuni raske valu raviks (postoperatiivne valu, neerukoolikud ehk tugev
neeruvalu ja alaselja valu), kui tabletid ei sobi.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE DOLMEN"i KASUTAMIST

Arge kasutage Dolmen’i ja delge oma arstile

- kui te olete allergiline (Ulitundlik) deksketoprofeentrometamooli v8i mdne Dolmen’i
koostisosa suhtes (vt 16ik 6);

- kui te olete allergiline atsetuilsalitstilhappe vGi teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste
ainete suhtes;

- kui teil on esinenud astmahooge, &gedat allergilist riniiti (luhiajaline ninalimaskesta
poletik), nina poliipe (allergiast pdhjustatud moodustised ninas), urtikaariat (nahalé6ve),
angioddeemi (néo, silmade, huulte vdi keele turse vdi hingamishaired) vdi vilinaid rinnus
parast aspiriini vGi mingite muude mittesteroidsete pdletikuvastaste ainete kasutamist;

- kui teil on praegu vGi on kunagi olnud peptiline haavand,;

- kui teil on praegu vdi on kunagi olnud mao- vdi sooletrakti verejooks, mille pdhjuseks on
eelnev mittesteroidsete pdletikuvastaste ainete (MSPVA-d) kasutamine;

- kui teil on kroonilised probleemid seedimisega (nt seedehéired, kérvetised) v@i krooniline
poletikuline soolehaigus (Crohn’i tbbi vBi haavandiline koliit);

- kui teil on raske sldamepuudulikkus, mdddukas vdi raske neeruhaigus vdi raske
maksahaigus;

- kui teil on probleeme veritsuse vdi vere hiiibimisega;

- kui teil on praegu vdi on kunagi olnud astma;

- kui teil on raseduse kolmas trimester voi imetate last.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Dolmen ja §elge oma arstile

- kui teil on kunagi olnud krooniline p6letikuline soolehaigus (haavandiline koliit, Crohn’i
tdbi);

- kui teil on praegu v8i on kunagi olnud mingeid mao- vGi sooletrakti haigusi;
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kui te votate ravimeid, mis vdivad suurendada seedetrakti haavandumise v@i verejooksu
riski, nt suukaudsed kortikosteroidid, méned antidepressandid (SSRI tliupi, st selektiivsed
serotoniini tagasihaarde inhibiitorid), ravimid, mis hoiavad dra vere hiiubimise (nt aspiriin)
vOi antikoagulandid (varfariin). Sellistel juhtudel pidage enne Dolmen’i kasutamist ndu
oma arstiga: ta vOib soovitada teile mao kaitsmiseks mone lisaravimi kasutamist (nt
misoprostool vdi ravimid, mis blokeerivad maohappe tootmise);

kui teil on probleeme siidamega, on olnud hiljuti insult vdi te arvate, et teil esineb oht
selliste seisundite tekkimiseks (nditeks kui teil on korge vererdhk, suhkurtdbi voi kdrge
kolesteroolisisaldus veres voi kui te suitsetate). Sel juhul peate arutama oma ravivdimalusi
arsti vGi apteekriga, sest ravimid (nt Dolmen) vdivad olla seotud stidamelihaseinfarkti voi
insuldi vahese kdrgenenud riskiga. Igasugune risk on t6endolisem suurte annuste vétmisel
ja pikaajalisel kasutamisel. Arge iiletage ravimi soovitatavat annust voi ravi kestvust;

kui te olete eakas: teil vdib olla suurem oht kdrvaltoimete avaldumiseks (vt 18ik 4). Nende
esinemisel pédrduge kohe oma arsti poole;

kui teil on allergia v@i teil on kunagi esinenud dlitundlikkust;

kui teil on neeru-, maksa- v8i slidamehaigusi (k6rge vererbhk ja/voi sidamepuudulikkus),
esineb vedeliku peetumist vdi teil on kunagi esinenud selliseid probleeme;

kui te kasutate diureetikume voi on teil vedelikupuudus ja teie veremaht on vdhenenud
liigse vedelikukao tulemusena (nt liiga suur uriini hulk, k8hulahtisus v8i oksendamine);

kui te olete naine, kellel on viljatusprobleemid (Dolmen vdib vahendada viljakust, seetdttu
ei tohi te seda kasutada kui te planeerite rasestuda vdi teete viljakusteste);

kui teil on raseduse esimene vdi teine trimester;

kui teil on vereloomehadired;

kui teil on susteemne erlitematoosne luupus v8i segatlipi sidekoehaigus (sidekude
mdjutavad immuunsiisteemi haigused);

kui te olete alla 18 aasta vana.

Kasutamine koos teiste ravimitega

Palun informeerige oma arsti v0i apteekrit kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud mingeid
muid ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid. On ravimeid, mida ei tohi
samaaegselt kasutada ja selliseid, mille annust oleks koosmanustamisel vaja muuta.

Informeerige alati oma arsti, hambaarsti vGi apteekrit, kui te kasutate lisaks Dolmen’le
samaaegselt mdnda alljargnevatest ravimitest.

Ebasoovitavad kombinatsioonid:

atsetuililsalitsuitilhape (aspiriin), kortikosteroidid v6i muud pdletikuvastased ravimid,;
varfariin, hepariin voi teised vere hliibimist takistavad ravimid;

liitium, mida kasutatakse meeleoluhéirete raviks;

metotreksaat, mida kasutatakse reumatoidartriidi ja vahi korral;

hiidantoiinid ja fenltoiin, mida kasutatakse epilepsia raviks;

sulfametoksasool, mida kasutatakse bakteriaalsete nakkuste korral.

Kombinatsioonid, mis nGuavad ettevaatlikku kasutamist:

AKE inhibiitorid, diureetikumid, beetablokaatorid ja angiotensiin Il antagonistid, mida
kasutatakse kdrge vererdhu ja stidamehaiguste raviks;

pentoksufilliin ja okspentufilliin, mida kasutatakse krooniliste venoossete haavandite
raviks;

zidovudiin, mida kasutatakse viirusnakkuste raviks;

aminoglikosiidid, antibiootikumid, mida kasutatakse bakteriaalsete infektsioonide korral;
kloorpropamiid ja glibenklamiid, mida kasutatakse suhkruhaiguse raviks.

Kombinatsioonid, mida tuleb késitleda ettevaatusega:

kinoloonantibiootikumid  (nt tsiprofloksatsiin, levofloksatsiin), mida kasutatakse
bakteriaalsete nakkuste raviks;

tstklosporiin voi takroliimus, mida kasutatakse immuunsusteemi haiguste raviks ja parast
elundite siirdamist;



- streptokinaas ja teised trombolldtilised v6i fibrinolldtilised ravimid, st ravimid, mida
kasutatakse verehutvete 16hustamiseks;

- probenetsiid, mida kasutatakse podagra raviks;

- digoksiin, millega ravitakse kroonilist sidamepuudulikkust;

- mifepristoon, mida kasutatakse abordi esilekutsumiseks (raseduse katkestamiseks);

- antidepressandid, mis kuuluvad selektiivsete serotoniini tagasihaarde inhibiitorite hulka
(SSRI-d);

- trombolidtikumid, mida kasutatakse trombotsiitide agregatsiooni ja verehilvete
moodustamise vahendamiseks.

Kui teil on kahtlusi ravimite kasutamisel koos Dolmen’iga, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

Lapsed ja noorukid
Arge kasutage Dolmen’i, kui olete alla 18 aasta vana.

Rasedus ja imetamine

Arge kasutage Dolmen’i raseduse ja rinnaga toitmise ajal.

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti vGi apteekriga.

- Oelge oma arstile, kui olete rase v&i plaanite rasestuda, sest sel juhul ei pruugi Dolmen olla
teile sobiv ravim.

- Te ei tohi kasutada Dolmen’i, kui toidate last rinnaga. Kiisige nGu oma arstilt.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

Dolmen vGib vahesel maaral mdjutada teie vOimet juhtida autot ja kasutada masinaid, sest ravi
kdrvaltoimed voivad olla pearinglus v8i unisus. Selliste toimete ilmnemisel drge juhtige autot ega
kasutage masinaid nende simptomite kadumiseni. Kiisige nGu oma arstilt.

Oluline teave mdningate Dolmen’i koostisainete suhtes

Iga Dolmen’i ampull sisaldab 200 mg etanooli, mis tdhendab, et iga annus sisaldab sama palju
alkoholi, kui on 5 ml dlles vdi 2,08 ml veinis.

Ravim on kahjulik alkoholismiprobleemiga inimesele.

Seda tuleb arvestada rasedatel vdi imetavatel naistel, lastel ja suure riskiga inimriihmadel, néiteks
maksahaigustega patsientidel vdi epileptikutel.

Selle ravimpreparaadi iga annus sisaldab alla 1 mmol naatriumi (23 mg), st ta on p6himatteliselt
,,Jnaatriumivaba®.

3. KUIDAS DOLMEN'i KASUTADA

Kasutage Dolmen’i alati tapselt nii, nagu arst on teile radkinud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arstiga.

Arst raégib teile, milline on teile vajalik Dolmen’i annus, sGltuvalt teil esinevate simptomite
olemusest, raskusest ja kestusest. Soovitatav annus on tavaliselt 1 ampull (50 mg) Dolmen’i iga
8...12 tunni tagant. Vajadusel saab siistimist korrata juba pérast 6 tunni méédumist. Arge mingil
juhul Gletage Dolmen’i pdevaannust 150 mg (3 ampulli).

Kasutage ravimit sustena ainult haiguse dgedal perioodil (st mitte kauem kui 2 péeva jooksul).
Vdimalusel hakake kasutama suukaudselt manustatavaid valuvaigisteid.

Eakad halvenenud neerufunktsiooniga patsiendid ja maksa- ning neeruhaigustega patsiendid ei
tohi Uletada Dolmen’i paevaannust 50 mg (1 ampull).

Manustamisviis
Dolmen’i on vdimalik manustada nii lihase- kui ka veenisiseselt (veenisisese sustimise tehnilised
tiksikasjad on toodud I&igus 7).

Kui manustate Dolmen’i lihasesse, tuleb seda teha kohe pérast vérvitud ampulli avamist ning
ststida aeglaselt stigavale lihasesse.
Kasutada tohib ainult selget ja vérvitut lahust.



Kui te kasutate Dolmen’i rohkem kui ette ndhtud

Kui kasutate seda ravimit liiga palju, radkige sellest kohe oma arstile v6i apteekrile v6i minge
lahima haigla erakorralise meditsiini osakonda. Arge unustage kaasa votmast selle ravimi
pakendit vdi seda infolehte.

Kui te unustate Dolmen’i kasutada
Arge kasutage kahekordset annust, kui annus jai eelmisel korral kasutamata. Manustage jargmine
tavaline annus, kui selle kasutamise aeg katte jouab (vt 18ik 3 ,,Kuidas Dolmen’i kasutada“).

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

4, VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu kdik ravimid, vdib ka Dolmen pdhjustada karvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Voéimalikud kdrvaltoimed on loetletud vastavalt nende esinemissageduse tdendosusele. Selles
tabelis ndidatakse, kui paljudel patsientidel vdivad antud kérvaltoimed tekkida.

Sage rohkem kui tGhel inimesel 100-st ja véhem kui thel inimesel 10-st.
Aeg-ajalt rohkem kui thel inimesel 1000-st ja vdhem kui tihel inimesel 100-st.
Harv rohkem kui thel inimesel 10 000-st ja vdhem Kkui hel inimesel 1000-st.
Véga harv vahem kui hel inimesel 10 000-st, sealhulgas ksikjuhud.

Sageli esinevad kérvaltoimed:
liveldus ja/vOi oksendamine, valu siistekohas, ststekoha reaktsioonid, nagu pdletik, hematoom
vBi verejooks.

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed:

Veriokse, madal vererdhk, palavik, ndgemise héagustumine, pearinglus, unetus, unehdired,
peavalu, aneemia, k8huvalu, kdhukinnisus, seedehdired, k6hulahtisus, suukuivus, nahaGhetus,
nahald6ve, nahapdletik, sigelus, suurenenud higistamine, vasimus, valu, killmatunne.

Harva esinevad kdrvaltoimed:

Peptiline haavand, peptilise haavandi verejooks vdi peptilise haavandi perforatsioon, kdrge
vererdhk, minestamine, liiga aeglane hingamine, verehdibest pdhjustatud pindmise veeni pdletik
(pindmine tromboflebiit), Uksik siidame vahel66k (ekstrasustol), slidameritmi kiirenemine,
perifeersed tursed, koriturse, tundlikkuse hdired, palavikutunne ja kilmavarinad, kohin kérvus
(tinnitus), slgelev 166ve, naha kollasus, akne, seljavalu, neerupiirkonna valu, sagenenud
urineerimine, menstruaaltsikli hdired, eesnddrme probleemid, lihasjaikus, liigesejdikus,
lihaskrambid, maksaanaliiiside  muutused  (vereproovid), tdusnud veresuhkru tase
(hiiperglikeemia), langenud veresuhkru tase (hupoglikeemia), triglutseriidide (rasvad)
suurenenud sisaldus veres (hlpertrigliitserideemia), ketokehad uriinis (ketonuuria), valgud uriinis
(proteinuuria), maksarakkude kahjustus (hepatiit), neerufunktsiooni puudulikkus.

Véga harva esinevad kdrvaltoimed:

Anafilaktiline reaktsioon (ulitundlikkusreaktsioon, mis v@ib viia ka teadvuse kaotuseni), naha,
suu, silmade ja genitaalpiirkonna haavandumine (Stevensi-Johnson’i ja Lyell’i siindroomid),
néoturse vai huulte ja kdriturse (angioddeem), hingamisteede lihaste kokkutdmmetest pdhjustatud
hingamisraskus (bronhospasm), hingeldus, pankreatiit, naha Ulitundlikkusreaktsioonid ja naha
tlitundlikkus valgusele, neerukahjustus, véhenenud valgevererakkude arv (neutropeenia),
vahenenud trombotsiidtide arv (trombotsutopeenia).

Réaadkige kohe oma arstiga, kui te mérkate ravi algul mingeid kdrvaltoimeid mao-sooletraktis (nt
valu mao piirkonnas, kdrvetised vdi veritsus), kui teil on eelnevalt olnud mingeid pikaajalise
pbletikuvastaste ainete kasutamisega seotud kGrvaltoimeid ning eriti siis, kui te olete eakas.



Lopetage Dolmen’i kasutamine niipea, kui te mérkate nahalédvet voi mingeid limaskestade (nt
suu sisekesta) kahjustusi voi mingeid allergia tunnuseid.

Ravi ajal mittesteroidsete pdletikuvastaste ainetega on olnud teateid ka vedeliku peetumise ja
tursete (eriti hippeliigeste piirkonnas ja jalgadel), verer6hu tdusu ja stidamepuudulikkuse tekke
kohta.

Ravimid (nt Dolmen) véivad vahesel maéral suurendada stidameinfarkti vai insuldi riski.

Slsteemse eriitematoosse luupuse voi segatiilipi sidekoe haigusega (immuunstisteemi haigused,
mis mdjutavad sidekude) patsientidel vdivad mittesteroidsed poletikuvastased ained harva
pbhjustada palavikku, peavalu ja kaela tagakiilje jaikust.

Raakige kohe oma arstile, kui Dolmen’i kasutamise ajal tekkivad vdi siivenevad nakkusele
viitavad n&hud.

Kui Ukskdik milline kdrvaltoimetest muutub t8siseks voi kui te markate ménda korvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun raékige sellest oma arstile vGi apteekrile.

5. KUIDAS DOLMEN'i SAILITADA
Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

Arge kasutage Dolmen'i parast kolblikkusaega, mis on margitud karbil ja ampullil.
Kdlblikkusaeg viitab kuu viimasele p&evale.

Hoida ampull vélispakendis, valguse eest kaitstult.

Arge kasutage Dolmen’i, kui te mérkate, et lahus ei ole labipaistev ja varvitu, vaid sellel ilmnevad
hégustumise méargid (nt osakesed). Dolmen’i slstelahus v@i infusioonilahuse kontsentraat on ette
néhtud ainult Uhekordseks kasutamiseks ja seda tuleb kasutada kohe pérast avamist. Visake
kasutamata jaanud lahus ara (palun lugege jargmist alaldiku ,,Havitamine®).

Hévitamine

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kisige oma
apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata ja kuidas on dige havitada kasutatud
siistlaid ja nGelu. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. LISAINFO

Mida iga 2 ml Dolmen’i ampull sisaldab

- Toimeaine on deksketoprofeentrometamool (73,80 mg), mis vastab 50 mg deksketoprofeenile
(INN).

- Abiained on alkohol (etanool), naatriumkloriid, naatriumhidroksiid ja sustevesi.

Kuidas DOLMEN valja néeb ja pakendi sisu

Dolmen on sistelahus vdi infusioonilahuse kontsentraat. See on pakitud karpidesse, mis
sisaldavad kas 1, 5, 6, 10, 20, 50 v6i 100 I tidpi Klaasist varvitud ampulli, milles igaiihes on 2 ml
labipaistvat ja varvitut lahust. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla magil.

Mdaugiloa hoidja ja tootja

Miiugiloa hoidja:

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare




L-1611 Luksemburg

Tootjad:

Menarini Manufacturing Logistics and Services s.r.l.

Via Sette Santi 3
50131 Firenze,
Itaalia

VoI

Alfa Wassermann S.p.A.
via Enrico Fermi, 1
65020 Alanno (Pescara)
Itaalia

Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta péérduge palun midgiloa hoidja kohaliku esindaja

poole.

OU Berlin-Chemie Menarini Eesti
Paldiski mnt 27/29

10612 Tallinn

Eesti

See ravimpreparaat on saanud mudgiloa EMP

lilkmesriikides jargmiste nimetustega:

Hispaania (RMS) Ketesse
Austria Ketesse
Belgia Ketesse
Kipros Nosatel
T8ehhi Vabariik Dexoket
Taani Ketesse
Eesti Dolmen
Soome Ketesse
Prantsusmaa Ketesse
Saksamaa Sympal
Kreeka Nosatel
Ungari Ketodex forte
Island Ketesse
lirimaa Keral

Itaalia
Lati
Leedu
Luksemburg
Malta
Norra
Poola
Portugal
Slovakkia
Sloveenia
Rootsi
Holland

Infoleht on viimati kooskdlastatud augustis 2012

(Euroopa Majanduspiirkonna)

Ketesse
Dolmen
Dolmen
Ketesse
Keral
Ketesse
Dexak
Ketesse
Dexadol
Menadex
Ketesse

Stadium



7. INFO MEDITSIINITOOTAJALE
Intravenoosne kasutamine

Intravenoosne infusioon: Ghe Dolmen’i ampulli sisu (2 ml) tuleb lahustada 30...100
ml fisioloogilises lahuses, 5% glukoosi- vdi Ringeri-laktaadilahuses. Sel viisil
lahjendatud lahus tuleb manustada aeglase intravenoosse infusioonina 10...30 minuti
valtel. Lahust tuleb kaitsta alati pdevavalguse eest.

Intravenoosne boolus: vajadusel vdib he ampulli sisu (2 ml) manustada aeglase
intravenoosse boolusena véhemalt 15 sekundi jooksul.

Dolmen on vastundidustatud neuraksiaalseks (intratekaalne voi epiduraalne)
manustamiseks oma etanoolisisalduse tottu.

Ravimi késitsemise juhised:

Kui manustate Dolmen’i intravenoosse boolusena, tuleb seda teha kohe pérast véarvitud
lahuseampulli avamist.

Intravenoosse infusioonina manustamiseks tuleb lahus aseptiliselt lahjendada ja kaitsta
seda loomuliku paevavalguse eest.

Kasutada tohib ainult selget ja vérvitut lahust.

Sobivus:

Dolmen on sobiv segamiseks véikese mahuga anumas (nt sistlas) hepariini,
lidokaiini, morfiini ja teofulliini siistelahustega.

Vastavalt juhistele on lahjendatud lahus selge. On ndidatud, et 100 ml fisioloogilise
lahuse voi glukoosiga lahjendatud Dolmen on kokkusobiv jargmiste sustelahustega:
dopamiin, hepariin, hiidroksusiin, lidokaiin, morfiin, petidiin ja teofulliin.

Toimeaine absorptsiooni pole leitud, kui Dolmen’i lahjendatud lahuseid on hoitud
plastkottides v6i manustamisseadmetes, mis on valmistatud etullvinliulatsetaadist
(EVA), tselluloospropionaadist (CP), véikese tihedusega polietileenist (LDPE) ja
pollvinadlkloriidist (PVC).




