RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Dicloberl 75mg/3ml siistelahus

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
1 ampull 3 ml siistelahusega sisaldab 75 mg diklofenaknaatriumi.
Siistelahuse 1 ml sisaldab 25 mg diklofenaknaatriumi.

INN. Diclofenacum
Abiaine: sisaldab 105mg bensiiiilalkoholi/3ml.
Abiainete tdielik loetelu vt 15ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Siistelahus.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Valu ja pdletiku stimptomaatiline ravi:

- artriidid: reumatoidartriit, osteoartroos, ankiiloseeriv spondiiliit, krooniline poliiartriit,
- dgedad muskulo-skeletaalsed haigused nagu periartriit, tendiniit, tenosiinoviit, bursiit,
- valulikud traumajérgsed tursed vdi pdletikud,

- dgedad sapi- ja neerukoolikud.

Moarkus. Ststelahuse kasutamine on néidustatud ainult siis, kui on vajalik kiire ravitoime algus v&i
suukaudse ja rektaalse ravimvormi kasutamine on mingil pdhjusel vastundidustatud véi ei ole
voimalik.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Téiskasvanud;

Ravi diklofenaki siistelahusega peaks piirduma iihe siistiga.

Taiskasvanutele on ravi alustamiseks soovitatav ithekordne siiste (75 mg diklofenaknaatriumi). Kui
ravi on vaja jitkata, tuleks seda teha suukaudsete voi rektaalsete ravimvormidega, seejuures ei tohiks
slistepdeval manustatava toimeaine hulk iiletada 150 mg diklofenaknaatriumi.

Manustamisviis ja kasutamiskestus

Diklofenaknaatriumi siistelahust tuleb manustada siigava intragluteaalse siistena.

Anafiilaktilise reaktsiooni, d4drmisel juhul Soki tekke voimaliku ohu t&ttu tuleb patsienti jélgida
vihemalt iihe tunni jooksul pérast diklofenaknaatriumi siistet ning hoida kdeulatuses esmaabivarustus.
Patsienti tuleb teavitada sellise ettevaatusabindu vajalikkusest.

Ravi kestuse iile otsustab raviarst.

Korvaltoimete esinemist saab vihendada, kasutades vdikseimat efektiivset annust lithima aja viltel,
mis on piisav siimptomite kontrollimiseks. (vt 16ik 4.4).

Erinevad patsientide grupid:
Eakad:



Annuse kohandamine pole vajalik. Patsiente tuleb tdhelepanelikult jélgida vdimalike esinevate
korvaltoimete suhtes.

Lapsed ja alla 18-aastased noorukid:
Ravimi kasutamine on vastundidustatud (vt 15ik 4.3)

Kahjustunud neerufunktsiooniga patsiendid:
Annuse kohandamine kerge ja mddduka neerukahjustuse korral pole vajalik (raske neerukahjustuse
korral vt 161k 4.3)

Maksafunktsiooni kahjustus (vt 16ik 5.2).
Kerge ja mddduka maksakahjustuse korral pole annuse vihendamine vajalik (raske maksakahjutuse
korral vt 151k 4.3)

4.3 Vastuniidustused

Dicloberl'i ei tohi kasutada:

e teadaoleva iilitundlikkuse korral diklofenaki vdi ravimi mdne abiaine suhtes;

e  kui on esinenud bronhospasm, astma, riniit vdi urtikaaria parast atsetiiiilsalitsiitilhappe vdi
mone muu MSPVA kasutamist

e cbaselge vereloomehdire korral;
kui anamneesis on varasema MSPV A-de kasutamisega seotud seedetrakti verejooks voi
perforatsioon;

e kui on dge vdi anamneesis korduv seedetrakti haavand/verejooks (kaks voi enam kindlat
haavandumise vdi verejooksu juhtu);

® mao, soole, aju vdi teiste elundite aktiivse verejooksu korral;
raske stidamepuudulikkuse korral;

e viljakujunenud siidame paispuudulikkus (NYHA II-IV), stidame isheemiatdbi, perifeersete
arterite haigus ja/voi tserebrovaskulaarne haigus.

o raseduse viimasel trimestril (vt 15ik 4.6);
lastel ja alla 18-aastastel noortel.

e raske maksa- vOi neerufunktsiooni héire;

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Seedetrakti riskid
Dicloberl siistelahuse kasutamist koos teiste MSPV A-ga (sh tsiiklooksiigenaas-2 selektiivsed
inhibiitorid) tuleb viltida.

Korvaltoimeid saab vihendada, kasutades minimaalset efektiivset annust vdimalikult lithikese aja
jooksul (vt 16ik 4.2, ja Kardiovaskulaarsed riskid ja Seedetrakti riskid).

Eakad: Vanuritel on MSPV A-de kasutamisest tingitud kdrvaltoimete (eriti seedetrakti verejooks ja
perforatsioon, mis v3ib 13ppeda letaalselt) esinemissagedus kdrgem (vt 161k 4.2).

Seedetrakti verejooks, haavand ja perforatsioon: Voimalikku letaalset seedetrakti verejooksu,
haavandumist voi perforatsiooni on teatatud kdikide MSPV A-de kasutamisel ravi mistahes ajahetkel
kas hoiatavate siimptomitega voi ilma ning tosiste seedetrakti simptomite anamneesiga voi ilma.

Seedetrakti verejooksu, haavandumise ja perforatsiooni risk on kdrgem MSPV A-de annuse
suurendamisega, haavandi anamneesiga patsientidel, eriti kui haavand on komplitseerunud verejooksu
vOi perforatsiooniga (vt 18ik 4.3) ning vanuritel. Nendel patsientidel peab ravi alustama vdimalusel
véikseima annusega.

Sellistel patsientidel, samuti neil, kes kasutavad vidikses annuses atsetiiiilsalitsiiiilhapet voi teisi
seedetrakti kahjustuste riski suurendavaid ravimeid (vt allpool ja 16ik 4.5) tuleb kaaluda
kombinatsioonravi protektiivsete ainetega (sh misoprostool vdi prootonpumba inhibiitorid).



Seedetrakti toksilisuse anamneesiga patsiendid, eriti eakad, peavad teatama mistahes ebatavalisest
seedetrakti siimptomist (eriti seedetrakti verejooksust), eriti kui need ilmnevad ravi algul.

Ettevaatus on vajalik patsientide puhul, kes kasutavad samaaegselt seedetrakti haavandi ja verejooksu
riski suurendavaid ravimeid, nagu suukaudseid kortikosteroide, antikoagulante (nt varfariin),
selektiivseid serotoniini tagasihaarde inhibiitoreid v3i trombotsiiiitide agregatsiooni inhibiitoreid nagu
atsetiiiilsalitsiiiilhape (vt 161k 4.5).

Kui diklofenak ravi ajal tekib seedetrakti verejooks vdi haavand, tuleb ravi kohe katkestada.

MSPV A-sid tuleb ettevaatusega kasutada seedetrakti haiguse anamneesiga (haavandiline koliit, Crohni
tobi) patsientidel, kuna MSPV A -d vdivad pdhjustada nende haiguste dgenemist (vt 15ik 4.8).

Kardiovaskulaarsed ja tserebrovaskulaarsed toimed

Hoolikas jalgimine ja ndustamine on vajalikud patsientide puhul, kellel on anamneesis MSPV A-de
kasutamisega seotud hiipertensioon ja/voi kerge kuni mdddukas siidame paispuudulikkus vedeliku
retentsiooni ja tursetega.

Kliinilised uuringud ja epidemioloogilised andmed lubavad oletada, et diklofenaki kasutamine, eriti
suurtes annustes (150 mg pdevas) ja pika-ajaliselt, vdib olla seotud arteriaalse tromboosi juhtude (nt
miiokardiinfarkt ja insult) vihese kdrgenenud riskiga.

Kardiovaskulaarsete haiguste markimisvédrsete riskifaktoritega (nt hiipertensioon, hiiperlipideemia,
diabeet, suitsetamine) patsiente tuleb ravida diklofenakiga iiksnes pérast hoolikalt kaalutlust. Kuna
diklofenakist pdhjustatud kardiovaskulaarne risk vdib suureneda koos annuse ja toime kestusega, tuleb
diklofenakki kasutada voimalikult lithikest aega ja vdikseimas efektiivses pdevaannuses. Perioodiliselt
tuleb uuesti hinnata patsientide valu siimptomaatilise leevendamise vajadust ja ravivastust.

Nahareaktsioonid

MSPV A-de kasutamisel on véga harva tekkinud tosiseid nahakahjustusi, milledest mdned voivad
16ppeda surmaga, sealhulgas eksfoliatiivne dermatiit, Stevensi-Johnsoni siindroom ja toksiline
epidermaalne nekroliiiis (Lyelli siindroom) (vt 18ik 4.8). Suurim risk nahareaktsioonide tekkeks on
varases ravijargus: enamusel juhtudest tekib reaktsioon ravi esimesel kuul. Dicloberl’i manustamine
tuleb katkestada kohe, kui ilmneb nahaltdve, limaskesta kahjustused véi moni muu iilitundlikkuse
siimptom.

Toimed maksale:

Maksafunksiooni héirega patsientide puhul peab olema ettevaatlik, sest diklofenakravi vdib nende
patsientide seisundit halvendada. Maksafunktsiooni héire ilmnemisel tuleb ravi diklofenakiga
16petada.

Teised mdrkused:
Dicloberl'i tohib kasutada jargmiste seisundite korral ainult parast hoolikat kasu ja riski suhte
kaalumist:

e kongenitaalse porfiiriini ainevahetuse héire korral (dge vahelduv porfiiiiria),
e siisteemse eriitematoosse luupuse (SLE) ja teiste segakollagenooside korral (vt 16ik 4.8).

Eriti hoolikas meditsiiniline jirelevalve on ndutav jargmiste seisundite korral:
e mao-sooletrakti kaebused vdi kui anamneesis on teadaolevalt mao-vai kaksteistsdrmiksoole
haavandit v6i enteriiti (haavandiline koliit, Crohni tobi),
korge vererdhk ja/voi siidamepuudulikkus,
neerukahjustus,
maksapuudulikkus,
kohe parast suuremaid kirurgilisi operatsioone,



e patsiendid kellel esineb heinapalavik, ninapoliiiibid vdi kroonilised obstruktiivsed haigused,
kuna neil on suurem oht allergiliste reaktsioonide tekkeks —need vdivad ilmneda
astmahoogudena (nn analgestiline astma) Quincke deemi vdi urtikaariana.

e patsiendid, kellel esineb allergiat teiste ainete suhtes, on suurenenud risk ka Dicloberl
siistelahuse kasutamisel allergiliste reaktsioonide tekkeks.

Dicloberli ei tohi siistida pdletikulisse vdi infektsiooni piirkonda.

Viga harva on esinenud raskeid iilitundlikkusreaktsioone (nt anafiilaktiline Sokk). Esimeste
allergianahtude ilmnemisel tuleb ravi Dicloberl iga 16petada. Vastavalt tekkinud siimptomitele v&tab
arst kasutusele vastavad meetmed.

Diklofenak voib ajutiselt parssida trombotsiiiitide agregatsiooni. Seetdttu tuleb verehiitibimishdiretega
patsiente hoolikalt jélgida.

Nagu teised MSPV Ad, vdib ka diklofenak, farmakodiinaamilistest omadustest ldhtuvalt, varjata
infektsiooni siimptomeid. Kui infektsiooni siimptomid tekivad uuesti voi stivenevad diklofenakravi
ajal, peab patient viivitamatult votma tihendust arstiga. Arst otsustab infektsioonivastase/antibiootilise
ravi alustamise vajaduse iile.

Diklofenaki pikaajalisel manustamisel on ndutav maksandiitajate, neerutalitluse ja kliinilise
vereanaliiiisi regulaarne jalgimine.

Kui valuvaigisteid kasutatakse mittevajalikes suurtes annustes pika aja jooksul, vdib tekkida peavalu,
mille raviks ei tohi kasutada diklofenaki suurendatud annuseid.

Uldiselt on teada, et valuvaigistite, eriti nende kombinatsioonide harjumuspirane kasutamine vdib
pShjustada podrdumatut neerude kahjustust ning neerupuudulikkuse teket (analgestiline nefropaatia).

Samaaegne alkoholi kasutamine, voib suureneda MSPV A-te seedetrakti ja kesknérvisiisteemi
kdrvaltoimete esinemissagedust.

Naiste viljakust puudutav informatsioon (vt. 16ik 4.6)
4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Teised MSPVA-d, sh salitsiilaadid:

Samaaegne mitme MSPV A kasutamine vdib suurendada siinergistliku toime tdttu
seedetraktihaavandite ja verejooksu teket. Seetottu pole diklofenaki samaaegne kasutamine koos teiste
MSPV A-ga soovitatav (vt. 16ik 4.4)

Digoksiin, feniitoiin, liitium:

Dicloberl siistelahust ja digoksiini, feniitoiini v&i liitiumi samaaegne kasutamine vib tdsta nende
ravimite plasmatasemeid. Liitiumi taseme kontroll on vajalik. Digoksiini ja feniitoiini taseme kontroll
on soovitatav.

Diureetikumid, AKE inhibiitorid ja angiotensiin-II antagonistid:

MSPV A-d véivad vihendada diureetikumide ja vererdhku langetavate ravimite toimet.

Kahjustunud neerufunktsiooniga patsientidel (dehiidratatsiooni korral ja eakad neerukahjustusega
patsiendid) voib samaaegne AKE inhibiitori/ angiotensiin-II antagonisti kasutamine koos
tsiiklookiigenaasi inhibeeriva ravimiga pShjustada neerufunktsiooni halvenemist (sh voimalik dge
neerupuudulikkus, mis on tavaliselt poorduv). Seetdttu v3ib selliseid kombinatsioone kasutada vaid
ettevaatusega, eriti eakate patsiendide puhul.

Patsiente tuleb instrueerida kasutama piisavas koguses vedelikku ning regulaarne neeruviértuste
kontroll kombinatsioonravi alguses ja edaspidi perioodiliselt, on soovitatav. Dicloberl'i ja kaaliumit



sadstvate diureetikumide samaaegne kasutamine v3ib pdhjustada hiiperkaleemiat, mistdttu on vajalik
kaaliumi vdirtuste jalgimine.

Gliikokortikoidid:
Dicloberl'i ja gliikokortikoidide samaaegne kasutamine suurendab seedetrakti verejooksu vdi haavandi
tekke riski (vt 161k 4.4)

Trombotsiiiitide agregatsiooni inhibiitorid ja selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid:
suurenenud risk seedetrakti verejooksuks (vt 16ik 4.4).

Metotreksaat:
Dicloberl'i manustamine 24 tunni jooksul enne vdi pérast metotreksaadi manustamist voib pohjustada
metotreksaadi kontsentratsiooni tdusu veres ja siivendada selle toksilist toimet.

Tsiiklosporiin:
Mittesteroidsed pdletikuvastased ained (nagu diklofenaknaatrium) vdivad suurendada tsiiklosporiini

nefrotoksilisust

Antikoagulandid:
MSPVA-d v&ivad suurendada antikoagulantide (nditeks varfariin) toimet (vt 15ik 4.4).

Sulfoniiiiluuread:

On olemas iiksikuid teateid diklofenaki toimest veresuhkru tasemele, mis muutis vajalikuks
diabeedivastase ravi annuste korrigeerimise. Seetdttu soovitatakse samaaegse ravi puhul jélgida
veresuhkru taset.

Probenetsiid ja sulfiinpiirasoon:
Probenetsiidi voi sulfiinpiirasooni sisaldavad ravimid v&ivad aeglustada diklofenaki eritumist.

4.6 Rasedus ja imetamine

Rasedus:

Prostaglandiini siinteesi inhibeerimine v3ib ebasoodsalt mdjutada rasedust ja/vdi loote arengut.
Epidemioloogilised uuringud viitavad raseduse katkemise suurenenud ohule ning siidame
malformatsioonide ning gastroskiisi tekkevdimalusele, kui prostaglandiini inhibiitorit kasutatakse
raseduse varases staadiumis. Siidame malformatsioonide absoluutne risk suurenes <1% kuni ligikaudu
1,5%-ni. On tdendoline, et oht suureneb sSltuvalt annusest ja kasutuskestusest.

Loomkatsetes on ndidatud pre-ja postimplantatsiooni héireid ja loote suremuse suurenemist
prostaglandiini inhibiitori kasutamisel. Samuti suurenenud erinevate malformatsioonide
esinemissagedust, sh kardiovaskulaarsed - kui prostaglandiini inhibiitorit on kasutatud organogeneesi
perioodil.

Raseduse teisel ja kolmandal trimestril ei tohi ravimit kasutada, kui see pole hiddavajalik. Kui
diklofenaki kasutatakse naistel, kes kavatsevad rasestuda voi raseduse esimese voi teise trimestri ajal,
peab kasutatav annus olema minimaalne ja ravikestus nii lithike kui voimalik.

Raseduse kolmanda trimestri ajal vdivad prostaglandiini inhibiitorid pShjustada

lootele:

-kardiopulmonaalset toksilisust (enneaegset arterioosjuha sulgumist ja pulmonaalset hiipertensiooni)
-neerufunktsiooni hiireid, mis vdib kujuneda neerupuudulikkuseks koos oligohiidroamnioosiga.
Emale ja lootele:

-suurenenud verekaotust, tromboosivastane toime — ka viikeste annuste korral

-takistab emaka kontraktsioone, mistdttu on siinnitegevus aeglasem.

Diklofenak on vastundidustatud raseduse viimase trimestri jooksul.

Imetamine



Diklofenak ning tema metaboliidid erituvad viikestes kogustes rinnapiima. Et kindlaid kdrvaltoimeid
seni imikutel tdheldatud ei ole, siis ei ole vajalik imetamist lithiajalise ravi korral katkestada.
Pikaajalise vGi suurtes annustes ravimi kasutamise korral (reuma ravis) tuleb rinnaga toitmine
katkestada.

Viljakus

Diklofenak vdib kahjustada naise viljakust ja seega pole soovitatav naistele, kes soovivad rasestuda.
Naistel, kes soovivad rasestuda vdi kellele tehakse viljatuse uuringuid, tuleks kaaluda ravi 15petamist
Dicloberl siistelahusega.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele
Diklofenakravi ajal vdivad ilmneda kesknirvisiisteemi kdrvaltoimed nagu uimasus ja pearinglus, mis
voivad iiksikjuhtudel vihendada autojuhtimise ja masinatega toGtamise vdimet voi tekitada

tasakaaluhdireid. See kehtib eriti ravimi kasutamise kohta koos alkoholiga.

Mirkus: propiileengliikool, mis sisaldub Dicloberli siistelahuses voib pShjustada alkoholitarbimisele
sarnaseid siimptomeid.

4.8 Korvaltoimed

Korvaltoimete loetlemisel on voetud aluseks jdrgmine esinemissageduste skaala.
Viga sage > 1/10

Sage >1/100, <1/10

Aeg-ajalt >1/1000, <1/100

Harv >1/10000, <1/1000

Viga harv <1/10000, pole teada (kéttesaadavate andmete pShjal pole véimalik hinnata)

Seedetrakti hdired:

Seedetrakti korvaltoimed esinevad kdige sagedamini. Tekkida vdivad peptilised haavandid,
perforatsioon voi seedetrakti verejooks, mis monikord vdivad 10ppeda surmaga, eriti vanemas eas
patsientidel (vt 101k 4.4). Esineda v&ivad ka iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus, khupuhitus,
kdhukinnisus, diispepsia, kdhuvalu, veriroe, veriokse, haavandiline stomatiit, Crohni tove ja
haavandilise koliidi 4genemine (vt 15ik 4.4). Harvem v3ib tekkida gastriit.

Seoses MSPV A raviga on teatatud tursetest, hiipertensioonist ja siidamepuudulikkusest.

Kliinilised uuringud ja epidemioloogilised andmed viitavad jérjepidevalt arteri trombootiliste
kahjustuste suurenenud tekkeriskile, mida seostatakse diklofenaki kasutamisega, eriti suure annuse
(150 mg 66pdevas) ja pikaajalise ravi korral (vt 16igud 4.3 ja 4.4)

Siidame hdired:
Viga harv: siildame pekslemine, tursed, siidamepuudulikkus, miiokardiinfarkt.

Vere ja liimfisiisteemi hdired:

Viga harv: vereloomehdired (aneemia, leukopeenia, trombotsiitopeenia, pantsiitopeenia,
agranulotsiitoos), hemoliiiitiline aneemia.

Esmased haigusndhud vdivad olla palavik, kurguvalu, suu limaskesta pindmised haavandid,
gripitaolised vaevused, tugev ndrkustunne, ninaverejooks ja nahaverevalumid.

Pikaajalise ravi korral tuleb regulaarselt kontrollida verepilti.

Ndrvististeemi hdired:

Sage: kesknérvististeemi hiired nagu peavalu, pearinglus, uimasus, erutatus, drrituvus voi vdsimus.
Viga harv: tundlikkushéired, maitsetundlikkuse hdired, méluhdired, desorientatsioon, krambid,
treemor.

Silma kahjustused.:
Viga harv: ndgemishdired (ndgemise hdgustumine vdi topeltndgemine).




Kérva ja labiirindi kahjustused.:
Viga harv: tinnitus, mé6duvad kuulmishéired.

Seedetrakti hdired:

Viga sage: seedetrakti simptomid nagu iiveldus, oksendamine ja kdhulahtisus ning samuti kerge
gastrointestinaalne verekaotus, mis voib erandjuhul pdhjustada aneemiat.

Sage: diispepsia, kdhupuhitus, kdhukrambid, isupuudus, seedetrakti haavandid (voimalik koos
verejooksu ja perforatsiooniga).

Aeg-ajalt: veriokse, veriroe v3i verine kdhulahtisus.

Viga harv: stomatiit, glossiit, s6dgitoru kahjustused, haavandilise koliidi vi Crohni tdve dgenemine,
kdhukinnisus, pankreatiit.

Patsiendile tuleb 6elda, et tugeva iilakdhu valu, veriokse voi veriroe ilmnemisel tuleb diklofenaki
kasutamine Idpetada ja otsekohe arsti poole p6drduda.

Neerude ja kuseteede hdired.:

Aeg-ajalt: tursete teke, eelkdige arteriaalse hiipertensiooni vai neerupuudulikkusega patsientidel.
Viga harv: neerukahjustus (interstitsiallne nefriit, papillaarne nekroos), millega v4ib kaasuda dge
neerupuudulikkus, proteinuuria ja/v3i hematuuria. Nefrootiline siindroom.

Neerufunktsiooni tuleb regulaarselt kontrollida.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused:

Aeg-ajalt: alopeetsia.

Viga harv: eksanteem, ekseem, eriiteem, naha valgustundlikkus, tippverevalumid (ka allergilised
tappverevalumid) ja bulloossed reaktsioonid sh Stevens Johnsoni siindroom ja toksiline epidermise
nekroliiiis.

Infekstioonid ja infestatsioonid:

Viga harv: mittesteroidsete pSletikuvastaste ainete siisteemse kasutamise ajal on tiheldatud
infekstiooniga seotud pdletike siivenemist (nt nekrotiseeruva fastsiidi teke). On vdimalik, et see on
seotud mittesteroidsete pdletikuvastaste ainete toimemehhanismiga.

Kui ravi ajal diklofenakiga tekivad pdletikutunnused vdi olemasolevad haigustunnused siivenevad
peab patsient kohe arsti poole poérduma. Tuleb uurida, kas on vaja méérata infektsioonivastast voi
antibiootikumravi.

Viga harv: diklofenaki kasutamisel on tiheldatud aseptilise meningiidi siimptomeid koos
kaelakangestuse, peavalu, iivelduse, oksendamise palaviku voi teadvuse hdagustumisega. Selliste
kdrvaltoimete tekkimise risk on suurem autoimmuunhaigusi (siisteemne eriitematoosluupus, segatiiiipi
sidekoe haigused) pddevatel patsientidel.

Vaskulaarsed hdired:
Viga harv: hiipertensioon.

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid:

Sage: pérast lihasesisest manustamist vdib tekkida paikseid korvaltoimeid (kdrvetustunne) v&i
koekahjustusi nagu steriilse abstsessi rasvkoe ja naha nekroosi tekkimine (embolia cutis
medicamentosa) siistekohal.

Immuunsiisteemi hdired:
Sage: iilitundlikkusreaktsioonid nagu nahal6dve ja stigelus.
Aeg-ajalt: urtikaaria.

Patsiendile tuleb Gelda, et sellisel juhul tuleb otsekohe teavitada arsti ja dikofenaki kasutamine
16petada.



Harv: tekkida véivad bensiiiilalkoholist tingitud iilitundlikkusreaktsioonid.

Viga harv: rasked iildised iilitundlikkusreaktsioonid. Need vdivad ilmneda nido-ja/voi keele ja
kdripiirkonna tursena, koos hingamisteede ahenemise, respiratoorse distressi, siidamepekslemise,
vererdhu langusega, mis vdivad viia eluohtliku Sokini.

Kasvai iihe nimetatud siimptomi ilmnemisel, mis v&ib tekkida juba ravimi esmakordsel kasutamisel, ei
tohi diklofenakki enam kasutada ja tuleb kohe arsti poole p6orduda.

Viga harv: allergiline vaskuliit ja pneumoniit.

Maksa- ja sapiteede hdired:

Sage: seerumi transaminaaside taseme tdus.

Aeg-ajalt: maksakahjustus, eelkdige pikaajalise ravi korral, dge hepatiit koos ikterusega (mis v3ib
véga harva kulgeda fulminaalselt, isegi ilma prodromaalsete stimptomiteta) voi ilma.

Seetdttu tuleb regulaarselt kontrollida maksafunktsiooni.

Psiihhiaatrilised hdired:
Viga harv: psithhootilised reaktsioonid, depressioon, drevuse tunne, hirmuunenéod.

Teised voimalikud korvaltoimed:
Harv: iilitundlikkusreaktsioon bensiiiilalkoholi suhtes.

4.9 Uleannustamine

Uleannustamise siimptomid

Uleannustamise siimptomitena vdivad ilmneda kesknirvisiisteemi hiired nagu peavalu, pearinglus,
uimasus ja teadvuse kadu, lastel ka miiokloonilised krambid. Lisaks voivad esineda kdhuvalud,
iiveldus ja oksendamine. Lisaks v3ib esineda mao-sooletrakti verejookse ning maksa- ja neerutalitluse
hiireid. Veel v&ib esineda hiipotensiooni, hingamise depressiooni ja tsiianoosi.

Ravi
Spetsiifiline antidoot puudub

5 FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained.
ATC-kood: MO1ABOS5

Diklofenak on mittesteroidne pdletikuvastane ravim, mille tdhus prostaglandiinide siinteesi parssiv
toime on tdestatud loomkatsete pdletikumudelites. Inimestel vihendab diklofenak poletikust tingitud
valu, turset ja palavikku. Lisaks inhibeerib diklofenak ka ADP- ja kollageeni poolt indutseeritud
trombotsiiiitide agregatsiooni.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Diklofenaki konventsionaalsete gastroresistentsete ravimvormide

suukaudsel manustamisel toimub ravimi tdielik imendumine maost distaalsemal. Soltuvalt
maopassaazist saavutatakse maksimaalne plasmakontsentratsioon 1...16 tunni, keskmiselt 2...3 tunni
parast. Intramuskulaarse manustamise korral saavutatakse maksimaalne plasmakontsentratsioon
10...20 minuti ja rektaalsel manustamisel umbes 30 minuti pérast.



Suukaudselt manustatud diklofenak allub mérkimisviérsele esmase passaazi metabolismile ja
muutumatul kujul jouab ka posthepaatilisse vereringesse ainult 35...70% imendunud toimeainest
esmasel maksapassaazil.

Ligikaudu 30% toimeainest eritub metaboliitidena viljaheitega.

Ligikaudu 70% eritub pdrast esmast metabolismi maksas (hiidroksiileerumine ja konjugatsioon)
renaalselt, inaktiivsete metaboliitidena. Maksa- ja neerutalitlusest suures osas sdltumata on
eliminatsiooni poolviirtusaeg ligikaudu 2 tundi. Seonduvus plasmavalkudega on umbes 99%.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, genotoksilisuse ja kartsinogeensuse konventsionaalsed prekliinilised
uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele. Ei esinenud toimeid, mis oleksid ohtlikumad,
kui toote omaduste kokkuvdtte teistes 16ikudes kirjeldatud toimed. Diklofenaki krooniline toksilisus
avaldus loomkatsetes peamiselt seedetrakti kahjustuste ja haavanditena. Kaheaastases toksilisuse
uuringus ndidati rottidel, kellele manustati diklofenaki annusest soltuvat siidame trombootiliste
vaskulaarsete oklusioonide esinemissageduse suurenemist.

Reproduktiivse toksilisuse loomkatsetes parssis diklofenak kiiiiliku ovulatsiooni, hdiris munaraku
implantatsiooni ja varajast embriio arengut rotil. Tiinuseperiood ja siinnituse aeg pikenesid diklofenaki
toimel. Diklofenaki embriiotoksilist toimet uuriti kolmel loomaliigil (rott, hiir, kiiiilik).
Emasloomale toksilises annusevahemikus loode hukkus voi tekkis kasvupeetus. Olemasolevatest

andmetest 1dhtudes ei peeta diklofenakki teratogeenseks. Annused, mis olid vdiksemad kui
emasloomale toksilised annused, ei olnud toimet jérglaste postnataalsele arengule.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Propiileengliikool, bensiitilalkohol, atsetiiiiltsiisteiin, mannitool, 1 N naatriumhiidroksiidlahus,
siistevesi.

6.2 Sobimatus

Ei ole teada.

6.3 Kolblikkusaeg

Intaktsete ravimpakendite kdlblikkusaeg on kolm aastat.
Mitte kasutada parast pakendil mérgitud kdlblikkusaja 16ppu.
6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 30°C!
Hoida originaalpakendis, et kaitsta valguse eest.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Selge varvitu lahus 3ml klaasampullis.

1 pakendis 1 ampull 3 ml siistelahusega.

1 pakendis 5 ampulli. 3 ml siistelahust igas ampullis.
1 pakendis 30 ampulli, 3 ml siistelahust igas ampullis.

6.6 Kasutamis- ja kisitsemisjuhend

Erijuhised puuduvad.
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