RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Diclofenac-ratiopharm uno, 150 mg toimeainet modifitseeritud vabastavad tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks toimeainet modifitseeritult vabastav tablett sisaldab 25 mg Kiiresti vabanevat diklofenaknaatriumi
ja 125 mg aeglaselt vabanevat diklofenaknaatriumi.

INN. Diclofenacum

Teadaolevat toimet omav(ad) abiaine(d):
Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Toimeainet modifitseeritult vabastav tablett.
Ummargused, silindrilised, kaksikkumerad kolmekihilised tabletid. Kiht 1 ja 3 on valged, kiht 2 on
kollakas-valge varvusega.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Néidustused

Valu. Reumaatilised haigused.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Diklofenaki annustamine toimub vastavalt haiguse raskusele. Diclofenac-ratiopharm uno sobib
kasutamiseks krooniliste artriitide, eriti reumatoidartriidi korral.

Tabletid tuleb sisse votta tervelt (mitte poolitada, nirida ega purustada), koos mddduka koguse
vedelikuga ja soovitatavalt toidukorra ajal.

Taiskasvanutele on soovitatav 1 kord pdevas 1 tablett (vastavalt 150 mg diklofenaknaatriumi).
Diclofenac-ratiopharm uno ei ole ette ndhtud kasutamiseks lastele ja noorukitele alla 18 eluaasta
toimeaine suure sisalduse tottu.

Ravi kestvuse iile otsustab raviarst. Reumaatiliste haiguste korral vdib vajalik olla ravimi pikaajaline
kasutamine.

Korvaltoimeid saab vihendada, kasutades viikseimat efektiivset annust k&ige lithema aja jooksul, mis
stimptomite kontrollimiseks vajalik (vt 161k 4.4).

4.3 Vastuniidustused

Diklofenakki ei tohi kasutada jargmistel juhtudel:

e {ilitundlikkus toimeaine v&i 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes,

e ebaselged verepildi muutused ja verehiiiibimishéired,

e anamneesis varasema MSPV A-te kasutamisega seotud seedetrakti verejooks vdi
perforatsioon,

e dge vOi anamneesis korduv seedetrakti haavand/verejooks (kaks vdi enam kindlat
haavandumise v&i verejooksu juhtu),

e gastrointestinaalsed, tserebrovaskulaarsed voi teised aktiivsed verejooksud,
raske siidamepuudulikkus,



e viljakujunenud siidame paispuudulikkus (NYHA II-IV klass), siidame isheemiatdbi,
perifeersete arterite haigus ja/vdi tserebrovaskulaarne haigus,

e raseduse viimane trimester (vt 18ik 4.6),

e kui pdrast atsetiiiilsalitsiitilhappe voi teiste prostaglandiini siintetaasi pdrssivate ravimite
manustamist on esinenud astmahood, urtikaaria voi dge riniit,

e alla 18-aastastel lastel ja noorukitel.

Diklofenakki tohib kasutada vaid d4rmisel vajadusel ja ettevaatlikkusega jargmistel juhtudel:
- raseduse 1. ja 2. trimester (v¢ 15ik 4.6),
- rinnaga toitmise periood (v 16ik 4.6),
- indutseeritav porfiiiiria,
- siisteemne eriitematoosne luupus ja teised segakollagenoosid.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Eriti hoolikas arstlik jarelevalve on vajalik jargmistel juhtudel:
o seedetrakti vaevused vdi varasemalt teadaolevad mao-sooletrakti haavandid vdi
soolepdletikud (haavandiline koliit, Crohni tdbi),
kdrgvererdhutdbi ja/vdi siidamepuudulikkus,
eelnevalt kahjustatud neerufunktsioon,
rasked maksafunktsioonihéired,
vahetult suurte operatsioonide jargselt,
eakate patsientide puhul.
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Eakad: Eakatel on MSPV A-te kasutamisest tingitud korvaltoimete (eriti seedetrakti verejooks ja
perforatsioon, mis vdib 16ppeda letaalselt) esinemissagedus kdrgem.

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

Diclofenac-ratiopharm’i  kasutamise ajal peab viltima teiste MSPVA-te sh selektiivsete
tsiiklookstigenaas-2 inhibiitorite kasutamist.

Astmaga patsiendid

Patsiendid, kes podevad bronhiaalastmat, allergilist nohu (pollinoos), kellel on nina limaskesta
hiipertroofia (ninapoliitibid) v&i kroonilised obstruktiivsed hingamisteede haigused, tohivad
diklofenakki tarvitada vaid arstliku kontrolli all ja kindlaid ettevaatusabindusid jilgides, kuna on
suurenenud oht allergiliste reaktsioonide tekkeks.

Need voivad avalduda astmahoogudena (nn analgeetikumidest indutseeritud astma), Quincke ddeemi
voi urtikaariana.

Sama kehtib ka patsientide puhul, kellel on varem esinenud iilitundlikkus teiste ravimite osas, sest
Diclofenac-ratiopharm’i kasutades on sel juhul kdrgenenud risk iilitundlikkusreaktsioonide tekkeks.
Diklofenak voib pérssida ajutiselt trombotsiiiitide agregatsiooni. Hiilibivushiiretega patsiente tuleb
seetSttu hoolikalt jélgida.

Ettevaatus on vajalik:
- kdrgenenud krambivalmiduse korral,
- intraventrikulaarsete tilejuhtehéirete ja [ astme AV blokaadi korral.

Hiilibimishéiretega patsiente tuleb hoolikalt jélgida (vt 161k 4.3).

Pikaajalise diklofenakravi korral tuleb regulaarselt kontrollida maksa- ja neerufunktsiooni néitajaid
ning verepilti (vt 15ik 4.8).

Toimed maksale
Diklofenakravi tuleks 15petada, kui ilmnevad maksahaiguse (nt hepatiidi) kliinilised stimptomid voi
muud ilmingud (eosinofiilia, nahal6dve jne). Lisaks maksaensiitimide aktiivsuse tdusule on harva
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tekkinud tdsised maksareaktsioonid, kaasa arvatud iiksikutel juhtudel surmaga 16ppenud fulminantne
hepatiit. Hepatiit voib esineda ilma eelsiimptomiteta. Hepaatilise porfiiliriaga patsientide puhul tuleb
diklofenakki kasutada ettevaatlikult, kuna see ravim v&ib vallandada podagrahoo.

Kuna prostaglandiinid etendavad téhtsat osa neerude vereringe alalhoidmisel, tuleb ettevaatlik olla
siidame vOi neeruhaigustega patsientide, vanurite ja diureetikumravil patsientide puhul ning
dehiidratsiooniga patsientide puhul, samuti enne ja parast suuremaid kirurgilisi operatsioone.

Kardiovaskulaarsed ja tserebrovaskulaarsed riskid

Hoolikas jdlgimine ja ndustamine on vajalikud patsientide puhul, kellel on anamneesis MSPV A-te
kasutamisega seotud hiipertensioon ja/vdi kerge kuni moddukas siidame paispuudulikkus vedeliku
retentsiooni ja tursetega.

Kliinilised uuringud ja epidemioloogilised andmed lubavad oletada, et diklofenaki kasutamine, eriti
suurtes annustes (150 mg pdevas) ja pikaajaliselt v3ib olla seotud arteriaalse tromboosi juhtude (nt
miiokardiinfarkt ja insult) vihese kdrgenenud riskiga.

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

Mitteravitud hiipertensiooni, siidame paispuudulikkuse, siidame isheemiatdve, perifeersete arterite
haiguse ja/voi tserebrovaskulaarse haigusega patsientidel tohib diklofenaki kasutada ainult pérast
pohjalikku kaalutlust.

Seedetrakti riskid

Seedetrakti verejooks, haavand ja perforatsioon: Potentsiaalselt letaalset seedetrakti verejooksu,
haavandumist voi perforatsiooni on teatatud kdikide MSPV A-te kasutamisega ravi mistahes ajahetkel
kas hoiatavate siimptomitega voi ilma ning tdsiste seedetrakti simptomite anamneesiga voi ilma.

Seedetrakti verejooksu, haavandumise ja perforatsiooni risk on kdrgem MSPV A-te annuse
suurendamisega, haavandi anamneesiga patsientidel, eriti kui haavand on komplitseerunud verejooksu
vOi perforatsiooniga (vt 10ik 4.3) ning eakatel. Nendel patsientidel peab ravi alustama vdimalusel
viikseima annusega. Sellistel patsientidel, samuti neil, kes kasutavad viikses annuses
atsetiiiilsalitsiiiilhapet vdi teisi seedetrakti kahjustuste riski suurendavaid ravimeid (vt allpool ja 161k
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 suukaudsed kortikosteroidid, antikoagulandid (nt varfariin),
selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid vdi trombotsiititide agregatsiooni inhibiitorid nagu
atsetiiiilsalitsiiiilhape (vt 161k 4.5).

Kui diklofenaki ravi ajal tekib seedetrakti verejooks voi haavand, tuleb ravi kohe katkestada.

MSPV A-id tuleb ettevaatusega kasutada seedetrakti haiguse anamneesiga (haavandiline koliit, Crohni
tobi) patsientidel, kuna MSPV A-d v&ivad pohjustada nende haiguste dgenemist (vt 161k 4.8).

Nahareaktsioonid

MSPV A-te kasutamisel on viga harva tekkinud tdsised nahakahjustused, milledest mdned vdivad
18ppeda surmaga, sealhulgas eksfoliatiivne dermatiit, Stevens-Johnsoni siindroom ja toksiline
epidermaalne nekroliiiis (vt 16ik 4.8). Suurim risk nahareaktsioonide tekkeks on varases ravijargus:
enamusel juhtudest tekib reaktsioon ravi esimesel kuul. Diclofenac-ratiopharm uno manustamine tuleb



katkestada kohe, kui ilmneb nahal6dve, limaskesta kahjustused vdi moni muu tilitundlikkuse
siimptom.

Valuvaigistavate ravimite harjumusliku kasutamise korral (eriti kui kasutatakse kombineeritult
erinevaid valuvaigistavaid ravimeid) esineb oht neerukahjustuse tekkeks (analgeetikum-nefropaatia).
Diklofenak voib ajutiselt parssida trombotsiiiitide agregatsiooni. Koagulatsioonihiirega patsiente tuleb
tdhelepanelikult jélgida.

Valuvaigistite pikaajalisel suurtes annustes kasutamisel vdivad tekkida peavalud, mis suurendatud
ravimi annusega ei leevendu.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Diklofenaki ja digoksiini, feniitoiini, liitiumipreparaatide samaaegsel kasutamisel vdib tdusta nende
ravimite plasmakontsentratsioon.

Diklofenak v&ib vdhendada vererdhku alandavate (antihiipertensiivsed ravimid) ja diureetiliste
ravimite toimet.

Diklofenak v&ib vidhendada AKE inhibiitorite toimet, ravimite samaaegsel kasutamisel vo&ib
edaspidiselt suureneda oht neerupuudulikkuse tekkeks.

Diklofenaki ja kaaliumi sédéstvate diureetikumide samaaegne kasutamine tdstab vereplasma
kaaliumisisaldust (hiiperkaleemia), mistSttu on vajalik vereplasma kaaliumisisalduse kontroll.
Diklofenaki ja teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite voi gliikokortikosteroidide samaaegsel
kasutamisel on suurenenud oht seedetrakti korvaltoimete (verejooksu voi haavandi) tekkeks.
Diklofenaki tarvitamine 24 tundi enne v3&i pérast metotreksaadi manustamist vdib suurendada
metotreksaadi kogust vereplasmas ja pohjustada metotreksaadi kdrvaltoimete ilmnemist.

Probenetsiid ja sulfiinpiirasoon pérsivad diklofenaki eritumist organismist.

MSPVA-d véivad suurendada antikoagulantide (nditeks varfariin) toimet (vt 16ik 4.4). Soovitatav on
nende ravimite koostarvitamisel kontrollida verehiiiibivusniitajaid.

Trombotsiiiitide agregatsiooni inhibiitorid ja selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid vdivad
suurendada riski seedetrakti verejooksuks (vt 15ik 4.4).

Mittesteroidsed poletikuvastased ravimid (sh diklofenaknaatrium) vdivad suurendada tsiiklosporiini
nefrotoksilisust.

Uksikjuhtudel on diklofenaki tarvitamisel tiheldatud veresuhkruvéirtuste muutusi, mis ndudsid
diabeediravimite annuste kohandamist. SeetSttu on soovitatav antidiabeetiliste ravimite tarvitamisel
koos diklofenakiga kontrollida veresuhkru véirtusi.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Raseduse viimasel trimestril on diklofenak vastundidustatud.

Kuna mdju prostaglandiinide siinteesi parssimisele raseduse ajal on ebaselge, ei tohiks diklofenakki
raseduse esimese 6 kuu jooksul kasutada. Seni puuduvad piisavad kogemused ravimi kasutamisest
inimestel raseduse ajal.

Diklofenak v&ib p&hjustada siinnitegevuse norkust, enneaegset arterioosjuha sulgumist, suurenenud
verekaotust emal ja lapsel ning tursete teket emal.

Diklofenak ning tema metaboliidid erituvad mdningal méiéral rinnapiima.

Kuna kindlaid korvaltoimeid seni imikutel tdheldatud pole, siis ei ole vajalik rinnaga toitmist
lithiajalise ravi korral katkestada. Pikaajalise vOi suurtes annustes ravimi kasutamise korral tuleb
rinnaga toitmine katkestada.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Diklofenakravi ajal v3ivad ilmneda kesknérvisiisteemi kdrvaltoimed nagu uimasus ja pearinglus, mis
voivad iiksikjuhtudel vdhendada autojuhtimis- ja liikuvvahenditega tootamise vdimet voi tekitada
tasakaaluhdireid t66l.

Sama kehtib ka ravimi kasutamise kohta koos alkoholiga.

4.8 Korvaltoimed



Jargnevalt loetletud kdrvaltoimed on peamiselt annusest soltuvad ja individuaalsed. Seedetrakti
verejooksude (gastriidid, erosioonid, haavandid) tekke oht on eelkdige sdltuvuses annusest ja ravikuuri
kestvusest.

Kliiniline uuring ja epidemiloogilised andmed niitavad jarjekindlalt diklofenaki kasutamisega seotud
arteriaalsete trombootiliste tiisistuste (nt siidamelihaseinfarkt vdi insult) suurenenud riski, eriti suure
annuse (150 mg 66pédevas) ja pikaajalise ravi korral (tt 15ike 4.3 ja 16ik 4.4).

Seedetrakti hdired

Seedetrakti korvaltoimed esinevad kdige sagedamini. Tekkida v&ivad peptilised haavandid,
perforatsioon voi seedetrakti verejooks, mis monikord vdivad 10ppeda surmaga, eriti vanemas eas
patsientidel (vt 15ik 4.4). Sageli esineb seedetrakti vaevusi nagu iiveldus, oksendamine, kohulahtisus
kui ka vdikesed mao-sooletrakti veritsused, mis erandjuhtudel vdivad pShjustada aneemiat.
Aeg-ajalt v3ib esineda diispepsiat, kdhupuhitust, kdhuvalu, isutust kui ka mao- ja soolehaavandeid
(osadel juhtudel koos verejooksu ja perforatsiooniga), harvadel juhtudel veriokset, veriroed ja verist
kdhulahtisust.

Patsienti peab informeerima, et nende siimptomite tekkimisel tuleb ravi katkestada ja koheselt
kontakteeruda arstiga.

Uksikjuhtudel on tiheldatud haavandilist stomatiiti, glossiiti, sodgitorukahjustusi, vaevusi alakdhus
(nt. mittespetsiifilised veritsevad jamesoolepdletikud), Crohni tdve voi haavandilise jaimesoolepdletiku
dgenemist (vt 15ik 4.4), kdhukinnisust kui ka (oraalsel manustamisel) sooleahendeid (soolestriktuur).
Harvem v&ib tekkida gastriit. Uksikjuhtudel on tiheldatud pankreatiiti.

Ndrvisiisteemi hdired

Kesknérvisiisteemi hiiretest esineb aeg-ajalt peavalu, erutust, drritatavust, vdsimust, uimasust ja
pearinglust.

Uksikjuhtudel esinevad tundlikkusehiired, maitsmismeele hiired, nigemishaired (vihenenud
niagemisteravus, topeltndgemine), kdrvakohin v6i médduvad kuulmishiired, méluhiired,
desorientatsioon, krambid, hirmutunne, luupainajalik uni, virisemine ja depressioonid ja teised
psiithhootilised reaktsioonid.

Uksikjuhtudel on diklofenaki kasutamisel tiheldatud aseptilise meningiidi siimptomaatikat nagu
kuklakangestus, peavalu, iiveldus, oksendamine, palavik v3i teadvusehdired. Predisponeeritud naivad
olevat autoimmuunhaigustega (siisteemne lupus erythematoides, segakollagenoosid) patsiendid.
Patsienti tuleb informeerida, et ilalnimetatud siimptomite ilmnemisel v&i siivenemisel tuleb ravimi
votmine katkestada ja koheselt kontakteeruda raviarstiga.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Sageli esineb iilitundlikkusreaktsioone nagu nahal6dvet ja nahasiigelust, vahetevahel ndgestobe ja
juuste viljalangemist (alopeetsia).

Viga harva esineb bullooset e. villilist eksanteemi, ekseemi, eriiteemi, valgustundlikkust, purpurit (ka
allergiline purpur) ja raskelt kulgevaid bulloosseid nahareaktsioone (sh Stevens-Johnsoni stindroom,
toksiline epidermaalne nekroliiiis, Lyell-siindroom).

Neerude ja kuseteede hdired

Harva esineb neerukoekahjustusi (interstitsiaalne nefriit, papillnekroos), millega kaasnevad dgedad
neerufunktsioonihiired (neerupuudulikkus), proteinuuria (valk uriinis) ja hematuuria (veri uriinis).
Uksikjuhtudel v&ib kujuneda nefrootiline siindroom (veeretentsioon organismis e ddeemid ja tugev
valgueritus uriiniga).

Neerufunktsiooni tuleb seetdttu reeglipéraselt kontrollida.

Uriinierituse vdhenemine, veepeetus organismis (6deemid) kui ka haiglane enesetunne v3ivad olla
neeruhaiguse voi isegi neerupuudulikkuse tunnusteks.

Patsienti tuleb informeerida, et {ilalnimetatud siimptomite ilmnemisel vdi siivenemisel tuleb ravimi
votmine katkestada ja koheselt kontakteeruda raviarstiga.

Maksa ja sapiteede hdired
Aeg-ajalt voib tdusta maksaensiitimide (transaminaasid)aktiivsus plasmas.



Harva voib tekkida maksakahjustus (hepatiit kollatdvega vdi ilma, iiksikjuhtudel fulminantselt kulgev,
ka ilma prodromaalsiimptomiteta). Maksaensiiiimide niitajaid tuleb seetdttu reegliparaselt kontrollida.

Vere ja liimfististeemi hdired

Harvadel juhtudel vdivad esineda verepildi muutused (aneemia, leukopeenia, agranulotsiitoos,
trombotsiitopeenia). Esimesteks ilminguteks vdivad olla palavik, kurguvalu, pindmised haavandid
suus, gripilaadsed vaevused, tugev roidumus, ninaverejooks ja verevalumid. Nende nidhtude
ilmnemisel tuleb ravi koheselt 4ra jétta ja votta tihendust arstiga. Igasugune iseravimine valuvaigistite
ja palavikualandajatega tuleb &ra jitta.

Pikaajalise teraapia korral tuleb regulaarselt kontrollida verepilti.

Uksikjuhtudel vaib tekkida hemoliiiitiline aneemia.

Stidame hdired

Viga harva on tdheldatud palpitatsiooni (siidamekloppimist) javalu rinnus.

Kliinilised uuringud ja epidemioloogilised andmed lubavad oletada, et diklofenaki kasutamine, eriti
suurtes annustes (150 mg péevas), vdib olla seotud arteriaalse tromboosi juhtude (nt miiokardiinfarkt
vOi insult) kdrgenenud riskiga (vt 16ik 4.4).

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

Immuunsiisteemi hdired

Voimalikud on rasked iilitundlikkusreaktsioonid. Ilminguteks v&ivad olla ndo-, keele- ja
kdrisdlmetursed hingamisteede ahenemisega, Shupuudus kuni astmahooni, tahhiikardia, vererdhu
langus kuni eluohtliku shokini. Kui juba esmakasutamisel ilmneb moni nendest reaktsioonidest, on
vajalik kohene arstiabi.

Uksikjuhtudel on kirjeldatud allergilist vaskuliiti ja pneumoniiti.

Uldised hdired ja manustamiskoha reaktsioonid

Korge vererdhuga voi neerufunktsiooni hiiretega patsientidel voib esineda turseid (nt perifeersed
tursed).

Viga harva on kirjeldatud infektsioossete poletike dgenemist (nt. nekrotiseeruva fastsiidi kujunemine)
mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite toimel siisteemsel manustamisel, mis on arvatavasti seotud
mittesteroidsete antiflogistikumide toimemehhanismiga.

Infektsioonid ja infestatsioonid

Kui diklofenaki kasutamise ajal ilmnevad uuesti vdi siivenevad infektsiooni ndhud (nt punetus, turse,
iilekuumenemine, valu, palavik), tuleb patsiendil viivitamatult {ihendust votta arstiga. Vajalikuks voib
osutuda néidustus antibiootikum/infektsioonivastaseks raviks.

Voimalikest korvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
voimaldab jéatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Siimptomid
Uleannustamise siimptomitena vdivad tekkida jargmised ndhud: peavalu, pearinglus, uimasus,

teadvuskadu, lastel ka lihastdmblused, mao-seedetrakti hidired (kGhuvalu, iiveldus, oksendamine).
Hiljem vdib tekkida mao-seedetraki verejooks, maksa-ja neerufunktsiooni héired.

Ravi

Spetsiifiline diklofenaki antidoot puudub. Ravimi iiledoseerimise korral on ravi siimptomaatiline.
Tablettide eemaldamiseks organismist v3ib esile kutsuda oksendamist, teha maoloputust voi
manustada ravimi resorbtsiooni aeglustamiseks aktiivsiitt.

Kuna mittesteroidsed antiflogistikumid seonduvad hésti plasmavalkudega, siis ravimi
elimineerimiseks organismist pole diureesi forsseerimine ja hemodialiiiis efektiivsed.



5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp. mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained;
ATC-kood: MO1ABOS.

Diklofenak on mittesteroidne pdletikuvastane ravim, mis prostaglandiinide siinteesi pérssides on
toimiv loomkatsete pdletikumudelites.

Inimestel vdhendab diklofenak pdletikust tingitud valu, turset, palavikku, parsib ADP- ja
kollageenindutseeritud trombotsiiiitide agregatsiooni.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Tavaliste gastroresistentsete ravimvormide suukaudsel manustamisel imendub diklofenak mao
distaalsest osast tdielikult. Maksimaalne plasmakontsentratsioon saavutatakse sdltuvalt maopassazist
1...16 tunni pérast, keskmiselt 2...3 tunni jooksul.

Suukaudselt manustatud diklofenak allub esmasele maksametabolismile; ainult 35...70% imendunud
toimeainest eritub muutumatult posthepaatilisse ringesse. Umbes 30% toimeainest eritub
metaboliitidena viljaheitega. Umbes 70% toimeainest elimineerub pirast maksametabolismi
(hiidroksiitilimine ja konjugatsioon) farmakoloogiliselt inaktiivsete metaboliitidena uriiniga. Soltuvalt
maksa- ja neerufunktsioonist on eliminatsiooni poolvdirtusaeg ca. 2 tundi. Plasmavalkudega seostub
ca 99%.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Age toksilisus. Loomkatsed ei ole dgeda miirgistuse nihtude osas lisainformatsiooni andnud.
Krooniline toksilisus. Kroonilist toksilisust on uuritud rottidel, koertel, ahvidel. Séltuvalt loomaliigist
on toksilised annused 0,5...2,0 mg/kg kehakaalu kohta. Need pdhjustavad seedetrakti haavandeid ja
muutusi verepildis.

Mutageenne ja kantserogeenne toime. In vitro ja in vivo katsetes ei ole diklofenakil mutageenset
toimet ilmnenud.

Loomkatsetes hiirte ja rottidega pole diklofenaki kantserogeensus kinnitust leidnud.

Metaboliidi 2, 6 Xylidin kantserogeensust on uuritud rottidel eriti tundlike testimissiisteemidega
(transplantsentaarne ekspositsioon ja siinnijargne 2-aastane suurtes annustes manustamine).
Tulemuseks on peamiselt ninakorvalurgete (Ethmoturbinalia) hea- ja pahaloomulised kasvajad. Kuna
inimestel pole kantserogeenne toime vélistatud, ei ole lidokaiini sisalduse tottu siistelahust soovitatav
kasutada suurtes annustes ja pikka aega.

Reproduktsioonitoksilisus. Diklofenaki embriiotoksilisust on uuritud 3 loomaliigil (rottidel, hiirtel,
kiiiilikutel). Ravimi toksiliste annuste juures ilmnes loote surma ja kasvupeetust. Vadrarenguid ei
esinenud. Tiinuse kestus ja siinnitegevuse aeg pikenesid diklofenaki manustamisel. Ravimi toimet
viljakusele ei ole tiheldatud. Ravimi annused, mis on toksilistest annustest vdiksemad, ei pShjustanud
jérglastel postnataalses perioodis mingeid arenguhireid.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu
Hiipromelloos, mannitool, poliividoon, talk, mikrokristalne tselluloos, ranidioksiid,

magneesiumstearaat, hiidrogeenitud riitsinusdli, etiiiiltselluloos, naatriumltarklisgliikolaat tiitip A,
kollane raudoksiid E172



6.2 Sobimatus

Ei ole kohaldatav.

6.3 Kolblikkusaeg

4 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

PVC/alumiinium blisterpakendison 20, 50 v&i 100 tabletti.
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