Pakendi infoleht: teave kasutajale

Almiral, 25 mg/ml 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 vdib olla

neile kahjulik, isegi kui haigusnidhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 15ik 4.

Infolehe sisukord:

Mis ravim on Almiral ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Almiral’i kasutamist
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Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Almiral ja milleks seda kasutatakse

Diklofenak kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse mittesteroidseteks pdletikuvastasteks
ravimiteks.

Almiral leevendab pdletiku siimptomeid, nditeks turset ja valu. Samas puudub tal toime
poletikku pdhjustavate faktorite suhtes.

Almiral’i kasutatakse:

- lihaste, liigeste, liigesekapslite, ja liilisamba pdletikuliste ning degeneratiivsete
reumaatiliste haiguste korral.

- trauma- ja operatsioonijargsete poletikust ja paistetusest tingitud valulikue seisundite
puhul.

- -sapi ja neerukividest tingitud koolikute puhul.

2. Mida on vaja teada enne Almiral’i kasutamist

Arge kasutage Almiral’i:
e kui te olete diklofenaki vai selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6)
suhtes allergiline
kui teil esineb vdi on esinenud mao- v3i kaksteistsdrmikuhaavand
kui teil on seoses selle rithma ravimite varasema kasutamisega esinenud seedetrakti
verejooksu v3i mulgustust.
kui teil on varem korduvalt esinenud seedetrakti haavandeid ja/vdi verejookse
(vdhemalt kahel korral).
o kui teil on kunagi tekkinud allergiline reaktsioon, nahaloéve voi hingamisraskus
parast atsetiiiilsalitsiiiilhappe vdi mone teise valuvaigisti vitmist
e kui te olete sulfitite suhtes iilitundlik voi pdete bronhiaalastmat patsientidel vdivad
teil tekkida allergilist tiiiipi reaktsioonid (vt Abiained)
e kui te kasutate teisi valuvaigisteid
e  kui teil esineb vdi on esinenud verejookse



kui teil on astma

kui te pdete mdnda rasket neeruhaigust

kui teil on pédrast valuvaigisti votmist tekkinud maovalu/kdrvetised

kui teil esineb soolehaigus, nditeks Crohni tdbi vdi haavandiline koliit

kui te olete pddenud vdi pdete mdnda siidame-, neeru- voi maksahaigust

kui te olete rase, planeerite rasestuda vdi toidate last rinnaga

kui teil esineb stidamepuudulikkus

kui teil on neerupuudulikkus

kui teil on viljendunud siidamehaigus ja/vdi tserebrovaskulaarne haigus, nt kui teil on
olnud siidamelihaseinfarkt, insult, mini-insult (transitoorne isheemiline atakk, TIA)
vOi siidame- vdi aju veresoonte sulgus vdi operatsioon selle eemaldamiseks vai
Sundildikus sulguse kdrvaldamiseks

e kui teil on v3i on olnud vereringehéireid (perifeersete arterite haigus)

Kasutamine lastel ja noorukitel
Ravimit ei tohi kasutada alla 18-aastastel lastel ja noorukitel.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Almiral’i kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
Pikaajalise ravi korral tuleb patsiendil regulaarselt teostada vere ja biokeemilisi uuringuid.

Kroonilise neerupuudulikkusega voi maksatalituse héirega patsientidel, kes votavad
diureetikume (organismist vett vélja viivad ravimid) ning siisteemse eriitematoosse luupusega
ja porfiirinuuriaga patsientidel tuleb annuseid vihendada.

Patsientide puhul, kellel on mao-sooletrakti hiired, kellel on esinenud mao v&i
kaksteistsdrmiku haavandeid, haavandilist koliiti (jimesoolepdletik) ja Crohn’i tdbe, on
vajalik diagnoosi iilim tépsus ja range arsti jirelevalve.

Harvadel juhtudel, kui ilmneb seedeelundkonna haavand vdi mao-sooletrakti verejooks, tuleb
ravimi manustamine katkestada.

Seedetrakti verejooksu, haavandumise ja perforatsiooni risk on kdrgem MSPV A-de annuse
suurendamisel, juhul, kui teil on varem esinenud seedetrakti haavand, eriti kui haavand on
komplitseerunud verejooksu voi mulgustusega patsientidel ning vanuritel. Teil peab ravi
alustatama voimalusel védikseima annusega.

Palun teatage mistahes ebatavalisest seedetrakti simptomist (eriti seedetrakti verejooksust),
eriti kui need ilmnevad ravi algul.

Sarnaselt teistele mittesteroidsetele pdletikuvastastele ravimitele, v3ib tiheldada muutusi
maksafunktsiooni testides. Need muutused on ajutised vdi piisivad kuni ravi Idpetamiseni.

Sarnaselt teistele mittesteroidsetele pdletikuvastastele ravimitele vdivad esineda allergilised
reaktsioonid isegi juhul, kui ravimit ei ole enne kasutatud.

Palavik iiksi ei ole ndidustuseks.
Ravimid nagu Almiral v&ivad olla seotud siidamelihaseinfarkti v3i insuldi korgenenud
riskiga. Igasugune risk on tdendolisem suurte annuste votmisel ja pika-ajalisel kasutamisel.

Arge liletage ravimi soovitatavat annust vi ravi kestvust.

Kui teil on probleeme siidamega, kui teil on olnud hiljuti insult vdi kui te arvate, et teil esineb
risk selliste seisundite tekkimiseks (niiteks kui teil on korge vererdhk, suhkurtobi, kdrge



kolesteroolisisaldus veres vdi kui te suitsetate), siis peate enne diklofenaki votmist arutama
seda oma raviarsti v3i apteekriga.

Eakad patsiendid

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

Nahareaktsioonid
Kui teil tekib ravi ajal diklofenakiga nahal6ve, limaskesta kahjustus v6i méni muu
iilitundlikkusreaktsioon, porduge arsti poole.

Muud ravimid ja Almiral

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te vtate voi olete hiljuti vdtnud voi kavatsete votta

mis tahes muid ravimeid.

Teavitage oma arsti ka sellest, kui te kasutate mdnda jargnevalt nimetatud ravimit:

- verd vedeldavad ravimid (antikoagulandid, nt varfariin)

- liitium v&i digoksiin

- metotreksaat

- hormoonravimid

- vett vdljaviivad ravimid (diureetikumid).

- selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid (SSRI-d)(depressiooniravimid)

- suhkurdiabeedi raviks kasutatavad ravimid, v.a insuliin

- metotreksaat ja tsiiklosporiin (vdhivastase ja reumaatiliste haiguste ravimid)

- teised MSPV A-d, niiteks atsetiiiilsalitsiitilhape (aspiriin) v3i ibuprofeen

- mdned infektsioonide raviks kasutatavad preparaadid (kinolooni tiitipi antibakteriaalsed

preparaadid)

- kortikosteroidid (p6letikuvastased ravimid)

- korge vererdhu ravimid

- mifepristoon. (giinekoloogias kasutatav ravim)

- kui te suitsetate

- kui teil on suhkrutdbi (diabeet)

- kui teil on valu rinnus (stenokardia), verehiitibimishéired, kdrge vererdhk, tdusnud
kolesterooli- voi trigliitseriidide tase

Rasedus ja imetamine

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

Prostaglandiinide siinteesi inhibiitorite kasutamine viimasel trimestril voib pShjustada
arterioosjuha enneaegset sulgumist vdi emakaldtvust ja siinnitegevuse aeglustumist.

Almiral’i tohib ka raseduse I ja II trimestril kasutada vaid darmisel vajadusel, kasutades
madalaimat efektiivset annust.

Diklofenak eritub rinnapiimaga, mistottu suurtes annustes voi pikaajaliselt ravimit kasutavatel
emadel on soovitatav imetamisest loobuda.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Almiral vdib pdhjustada pearinglust ja teisi kesknérvisiisteemihdireid, seetdttu peab olema
ettevaatlik autojuhtimisel ja liikkuvate mehhanismidega to6tamisel.

Almiral sisaldab bensiiiilakoholi ja naatriummetabisulfit.

Mitte manustada enneaegsetele vastsiindinutele ja imikutele.

Bensiiiilalkoholiga seotud surmaga 18ppevate toksiliste reaktsioonide suurenenud tekkeriski
tottu, annuses 90 mg/kg/paevas, ei tohi seda ravimit kasutada vastsiindinutel ja kuni 3-
aastastel lastel.



Sulfitite suhtes iilitundlikel ja bronhiaalastmaga patsientidel vaivad tekkida allergilist tiitipi
reaktsioonid.

3. Kuidas Almiral’i kasutada

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

Arst otsustab, millal ja kuidas teid ravida. Tavaline annus on 75...150 mg diklofenakki (so
1...2 ampulli) pdevas kuni 2 pdeva jooksul.

Ampullis olev lahus tdmmatakse siistlasse ja siistitakse siigavale tuharalihasesse (iilemisse
vélimisse neljandikku), et vihendada nérvi- v3i koekahjustuse riski. Kui 66péevas on vajalik
kahe annuse manustamine, tuleb kumbki annus siistida erinevasse tuharalihasesse. Kui te
olete haiglas, voidakse ampulli sisu lahjendada ja aeglaselt veeni manustada (veenisisene
infusioon).

Diklofenaki siistelahus on vastundidustatud alla 18-aastatel noorukitel ja lastel.

Kui teil on tunne, et Almiral’i toime on liiga tugev vdi liiga nork, pidage ndu oma arsti voi
apteekriga.

Kui te unustate Almiral’i kasutada
Kui te unustasite kasutada ravimit ettenédhtud ajal, tehke see niipea, kui see teile meenub.
Arge stistige kahekordset annust, kui ravim jii eelmisel korral siistimata.

Kui te kasutate Almiral’i rohkem kui ette niihtud
Uleannustamise kahtlusel votke ithendust arstiga.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.
Tdsiste korvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi Almiral’iga otsekohe 16petada.

Viga sageli esinevad (enam kui I inimesel 10st):

Seedetrakti ndhud —Tekkida v3ivad peptilised haavandid, mulgustus v3i seedetrakti
verejooks, mis mdnikord voivad 18ppeda surmaga, eriti vanemas eas patsientidel. Esineda
voivad ka iiveldus, oksendamine, kohulahtisus, kdhupuhitus, kdhukinnisus, diispepsia,
kdhuvalu, veriroe, veriokse, haavandiline stomatiit, Crohni tove ja haavandilise koliidi
dgenemine..

Aeg-ajalt véivad esineda (kuni 1 inimesel 100st):

Valu iilakShus, iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus, kdhupuhitus, kdhukrambid, isutus
Peavalu, pearinglus ja vertiigo.

- Punetus vdi nahal6dve

Siistekoha reaktsioonid nagu paikne valu ja turse

Harva voivad esineda (kuni 1 inimesel 1000st):
- Gastriit

- Uimasus ja vésimus.

- Nogesloove



- Maksafunktsioonihdired, k.a hepatiit, nahakollasusega voi ilma, mis {iksikjuhtudel v&ib
18ppeda surmaga.

- Tursed, iilitundlikkusreaktsioonid nagu bronhospasm, anafiilaktilised siisteemsed
reaktsioonid, k.a. vererdhulangus

Viiga harva voivad esineda (kuni 1 inimesel 10000st):

- Tundlikkuse ja maitsetundlikkuse muutused, miluhdired, desorientatsioon, &hmane
niagemine, kaheli ndgemine, kuulmishéired, kohin kdrvus, unetus, hirmuunenéod, érrituvus,
krambid, depressioon, psiithhootilised reaktsioonid ja drevus.

- Nahal6obed

- Paikne valu ja abstsessi moodustumine.

- Age neerupuudulikkus, verikusesus, ja teised neerukahjustused

- Trombotsiitopeenia, leukopeenia, agranulotsiitoos, hemoliiiitiline ja aplastiline aneemia.
- Suidamekloppimine, valu rinnus, hiipertensioon.

- Impotentsus.

Villilised (bulloossed) reaktsioonid, sh Stevensi-Johnsoni siindroom ja toksiline
epidermaalne nekroliiiis.

Ravimid nagu Almiral v&ivad olla seotud siidamelihaseinfarkti v3i insuldi kérgenenud
riskiga.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi 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.

Korvaltoimeid saab vihendada, kasutades viikseimat efektiivset annust véimalikult liihikese
aja jooksul.

5. Kuidas Almiral’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbile pirast ,,Kalblik
kuni“. Kolblikkusaeg on mérgitud pakendile ja igale ampullile.

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 Almiral sisaldab:

- Toimeaine on diklofenaknaatrium. Siistelahuse 1 ml sisaldab 25 mg diklofenakki
(diklofenaknaatriumina). 1 ampull (3 ml) siistelahust sisaldab 75 mg diklofenakki.

- Abiained on bensiiiilalkohol, naatriumformaldehiitidsulfoksiilaat, propiileengliikool,
naatriummetabisulfit, naatriumhiidroksiid, siistevesi.

Kuidas Almiral viilja nieb ja pakendi sisu

3 ml ampullid, 5, 10 v&i 100 tk pakendis.



Miiiigiloa hoidja ja tootja

Medochemie Ltd, p.o.
box 51409,

Limassol,

Kiipros

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku
esindaja poole.

Netdoktor OU
Seebi 3

11316 Tallinn

tel. +372 564 80207

Infoleht on viimati uuendatud: veebruaris 2014



