Pakendi infoleht: teave kasutajale

Diclac ID 75 mg , toimeainet modifitseeritult vabastavad tabletid
Diclac ID 150 mg, toimeainet modifitseeritult vabastavad tabletid
Diklofenaknaatrium

Enne ravimi votmist 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 voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord:

Mis ravim on Diclac ID ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Diclac ID v&tmist

Kuidas Diclac ID’d votta

Vaimalikud korvaltoimed

Kuidas Diclac ID’d siilitada

Pakendi siu ja muu teave

R

1. Mis ravim on Diclac ID ja milleks seda kasutatakse

Diklofenak on feniiiildddikhappe derivaat, mittesteroidne poletikuvastane/valuvastane aine.
Diclac ID 75 mg ja Diclac ID 150 mg kasutatakse valu ja reumaatiliste haiguste korral.

Diclac leevendab pdletiku stimptomeid, nagu turse ja valu ning langetab palavikku. Ta ei toimi
pOletiku vdi palaviku pdhjustele.

Kui teil tekib kiisimusi Diclac ID toime kohta v3i miks see ravim teile kirjutati, siis pd6rduge oma
arsti poole.

2. Mida on vaja teada enne Diclac ID votmist

Arge votke Diclac ID’d

- kui te olete allergiline (iilitundlik) diklofenaki v4i Diclac ID mis tahes koostisosade (loetletud
16igus 6) suhtes;

- kui teil on kunagi tekkinud allergiline reaktsioon pérast pdletiku vdi valuvastaste ravimite
(nditeks atsetiiiilsalitstiiilhape, diklofenak voi ibuprofeen) vdtmist. Siimptomid véivad olla
astma, dge nohu, nahalo6ve voi ndoturse. P66rduge oma arsti poole, kui te arvate, et te olete
allergiline Diclac’i suhtes;

- kui teil on varem MSPV A-de kasutamisel ilmnenud seedetrakti verejooks voi perforatsioon
(mulgustumine);

- kui teil esineb v&i on varem esinenud dge voi korduv seedetrakti haavand, verejooks (kaks voi
enam tdestatud haavandi vdi verejooksu episoodi) v3i perforatsioon (mulgustumine);

- kui teil on seedetrakti verejooks, mille siimptomid on veri viljaheites voi teie véljaheide on
musta Varvi;

- kui teil on raske neerupuudulikkus;

- kui teil on raske maksapuudulikkus;

- kui teil on raskestidamepuudulikkus;

- 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 eemaldamiseks voi Sundildikus sulguse kdrvaldamiseks;

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



- kui olete rase, plaanite rasedust voi kui te toidate last rinnaga.

Diclac ID 150 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad tabletid on vastundidustatud alla 18-aastastel
noorukitel ja lastel.

Diclac ID 75 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad tabletid on vastundidustatud alla 15-aastastel
noorukitel ja lastel.

Kui teil on moni eelpool loetletud seisunditest, ridkige sellest oma arstile ja drge votke Diclac ID’d.
Arst otsustab, kas peaksite seda ravimit vdtma vi mitte.

Teavitage kindlasti oma arsti enne Diclac ID votmist:

- kui te suitsetate;

- kui teil on suhkurtdbi (diabeet);

- kui teil on valu rinnus, verehiilibimishéired, korge vererdhk, tdusnud kolesterooli- v&i
trigliitseriidide tase.

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

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

- kui teil on viljendunud siidame- vdi veresoonte haigus (nimetatakse ka kardiovaskulaarne
haigus, kaasa arvatud mitteravitud kdrge vererdhk, siidame paispuudulikkus, vdljendunud
siidame isheemiatGbi v&i perifeersete arterite haigus), siis ravi Diclac ID’ga ei ole iildiselt
soovitatav;

- kui teil on viljendunud siidamehaigus (vt iilal) voi mérkimisvaérsed riskifaktorid nagu néiteks
korge vererdhk, ebanormaalselt kdrge rasvasisaldus (kolesterool, trigliitseriidid) teie veres,
diabeet voi kui te suitsetate ja teie arst otsustab teile Diclac ID méérata, siis ei tohi te annust
tosta iile 100 mg 6opadevas, kui te saate ravi iile 4 niadala;

- oluline on votta madalaim Diclac ID annus, mis teie valu ja /vdi turset leevendab ning teha seda
vOimalikult lithikest aega, et hoida kardiovaskulaarsete kdrvaltoimete tekkeriski vdimalikult
madalal;

- kui te votate Diclac ID samaaegselt teisi mittesteroidsed pdletikuvastaseid ravimeid, sealhulgas
atsetiililsalitsiiiilhapet, gkliitkokortikosteroide, ,,verevedeldajaid* vdi selektiivseid serotoniini
tagasihaarde inhibiitoreid (SSRI-d) (vt. 15ik ,,Votmine koos teiste ravimitega“);

- kui teil on astma vdi heinapalavik (teatud aastaajal esinev allergiline nohu);

- kui teil on esinenud mao- v&i soolehaigus nagu peptiline haavand, veritsust v6i musta
véljaheidet v3i korvetised parast mittesteroidsete pSletikuvastaste ravimite votmist;

- kui teil on jaimesoole (haavandiline koliit) vdi peensoole pdletik (Crohn’i tdbi);

- kui teil on maksa- vdi neeruhaigus;

- kui teil on vedelikupuudus (nditeks halb enesetunne, kohulahtisus, enne v3i parast suurt
operatsiooni);

- kui teil on jalgade tursed;

- kui teil on veritsushéired voi teised verehaigused, sh harvaesinev maksa porfiiiiria.

Informeerige oma arsti enne Diclac ID votmist, kui teil on moni nimetatud haigustest.

Kui teil tekivad Diclac ID kasutamise ajal siidame- vdi veresoonte probleemide ndhud, nagu valu
rindkeres, Shupuudus, ndrkus vdi kdnehdired, teavitage viivitamatult sellest oma arsti.

Ravimid nagu Diclac ID vdivad olla seotud siidamelihaseinfarkti v&i insuldi kdrgenenud riskiga.
Igasugune risk on tdenédolisem suurte annuste votmisel ja pikaajalisel kasutamisel. Arge iiletage ravimi
soovitatavat annust vdi ravi kestvust.

Kui teil on probleeme siidamega, kui teil on olnud hiljuti insult v&i kui te arvate, et teil esineb risk
selliste seisundite tekkimiseks (nditeks kui teil on kdrge vererdhk, suhkurtdbi, kdrge
kolesteroolisisaldus veres vdi kui te suitsetate), siis peate enne diklofenaki vStmist arutama seda oma
raviarsti voi apteekriga.



Vaimalik on surmaga 16ppeda v&iva seedetrakti verejooksu, haavandumise voi mulgustumise teke.
Korgeim risk nende korvaltoimete tekkeks on patsientidel, kellel on varem neid seisundeid esinenud
ning eakatel. Nendel patsientidel peab ravi alustama véimalusel védikseima annusega.

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

MSPV A-sid peavad ettevaatusega ja arsti jarelevalve all kasutama eelnevalt seedetrakti haigusi
(haavandiline koliit e jimesoolepdletik, Crohni tobi) pddenud patsiendid.

Diclac ID v3ib varjata pdletiku siimptomeid (néiteks peavalu, kdrge temperatuur), mistdttu on
pdletikku raskem diagnoosida ja ravida. Kui te tunnete ennast halvasti, siis 6elge arstile, et kasutate
Diclac IDd.

Nagu teisedki mittesteroidsed poletikuvastased ravimid, v3ib Diclac ID pdhjustada raskeid allergilisi
nahareaktsioone (nditeks nahal6dve). Informeerige oma arsti otsekohe, kui teil esineb selline
reaktsioon.

MSPV A-de kasutamisel on véga harva tekkinud tdsised nahakahjustused, millest mdned voivad
18ppeda surmaga (sh eksfoliatiivne dermatiit, Stevens-Johnsoni siindroom, toksiline epidermaalne
nekroliiiis). Suurim risk nahareaktsioonide tekkeks on ravi alguses (eriti ravi esimesel kuul).
Katkestage Diclac ID manustamine otsekohe ja po6rduge arsti poole, kui ilmneb nahal6ove,
limaskesta kahjustus vdi mdni muu tlitundlikkuse siimptom.

Muud ravimid ja Diclac ID

Eriti téhtis on oma arsti teavitada sellest, kui te votate mdnda jargmistest ravimitest:

- liitium, selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid (SSRI-d) (depressiooniravimid);

- digoksiin (stidamehaiguste ravim);

- diureetikumid (suurendavad uriini eritust);

- AKE inhibiitorid ja beetaadrenoblokaatorid (kdrge vererdhu ja siidamepuudulikkuse ravimid);
- teised mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, néiteks atsetiitilsalitsiitilhape v&i ibuprofeen;
- kortikosteroidid (pdletikku leevendavad ravimid);

- “verevedeldajad” (verehiilibimist vihendavad ravimid);

- ravimid, mida kasutatakse suhkurtdve ravis, vilja arvatud insuliin;

- metotreksaat (teatud vihiravim);

- tsiiklosporiin, takroliimus (ravim organi siirdamise labiteinud patsientidele);

- trimetoprim (ravim, mida kasutatakse kuseteede infektsioonide ennetamiseks ja raviks);

- moned ravimid, mida kasutatakse infektsioonide ravis (kinolooni rithma antibiootikumid);

- diklofenaki ainevahetust aeglustavad ravimid (nt sulfiinpiirasoon ja vorikonasool);

- kolestipool, kolestiiramiin (kolesteroolisisaldust langetavad ravimid);

- feniitoiin (krambivastane ravim).

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid,
kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Eakad

Diclac ID kasutavad eakad inimesed vivad olla ravimi toimete suhtes tundlikumad kui tdiskasvanud.
Jargige tipselt teile antud juhiseid ja kasutage kdige viiksem kogus tablette, mis aitab teil veel valu
leevendada. Eakate patsientide puhul on véga oluline, et kdrvaltoimete tekkimisel teavitataks koheselt
oma arsti.

Lapsed ja noorukid

Diclac ID 150 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad tabletid on vastungidustatud alla 18-aastastel
noorukitel ja lastel.

Diclac ID 75 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad tabletid on vastundidustatud alla 15-aastastel
noorukitel ja lastel.




Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase v3i kavatsete rasestuda pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga. Kui te olete rase vdi toidate last rinnaga, vdib Diclac ID esimesel kuuel
raseduskuul votta ainult arsti loal. Sarnaselt teistele mittesteroidsetele pdletikuvastastele ravimitele,
voib Diclac ID kahjustada siindimata last vdi pdhjustada probleeme siinnitusel, seetdttu ei tohi Diclac
ID’d kolmel viimasel raseduskuul kasutada.

Diclac ID v&ib takistada rasestumist. Diclac ID’d ei tohiks kasutada, kui te planeerite rasestumist vdi
kui teil on probleeme rasestumisega.

Diclac ID manustamine on rinnaga toitmise ajal vastundidustatud, kuna ravim v&ib kahjustada imikut.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Mbnedel patsientidel voivad diklofenaki kasutamise ajal tekkida ndgemishéired, pearinglus voi
uimasus. Kui te mérkate sellist toimet, hoiduge autojuhtimisest ja masinate késitsemisest ning teistest
tegevustest, mis nduavad suurt tdhelepanu. Radkige sellest esimesel vGimalusel ka oma arstile.

Diclac ID sisaldab laktoosi.
Diclac ID 75 mg ja 150 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad tabletid sisaldavad laktoosi. Kui
arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima arstiga.

3. Kuidas Diclac ID votta

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

Soovitatud annust ei tohi iiletada. Oluline on, et kasutaksite viiksemat toimivat annust, mis aitab valu
vastu, ja kasutaksite Diclac ID toimeainet modifitseeritult vabastavaid tablette voimalikult lithikese aja
jooksul.

Votke Diclac ID toimeainet modifitseeritult vabastavaid tablette tapselt arsti ettekirjutuse kohaselt.
Soltuvalt teie ravivastusest voib arst suurendada voi viahendada annust.

Annustamine tdiskasvanutel ja iile 15-aastastel noorukitel: )
Diclac ID 75 mg: manustada 1 tablett (vastavalt 75 mg diklofenaknaatriumi). OSpéevas voib
manustada kokku 2 tabletti (vastavalt 150 mg diklofenaknaatriumi).

Diclac ID 150 mg: manustada 1 tablett (vastavalt 150 mg diklofenaknaatriumi). Soovitatav annus
vastab maksimaalsele 66pdevasele annusele ning seda ei tohi iiletada.

Tablett tuleb neelata alla ndrimata, koos rohke vedelikuga ja mitte tithja kdhuga. Tundliku mao korral
soovitatakse pikendatud toimeajaga tablette votta soogi ajal.

Kui teil on tunne, et Diclac ID toime on liiga tugev vai liiga nork, radkige sellest arstile voi apteekrile.

Kui kaua te peaksite Diclac ID’d vé6tma
Jargige tdpselt arsti poolt antud juhiseid.

Kui te vitate Diclac ID’d rohkem kui ette nihtud
Kui te olete kogemata votnud liiga suure annuse Diclac toimeainet modifitseeritult vabastavaid
tablette, po6rduge kohe arsti poole voi kutsuge kiirabi. Te vite vajada arstiabi.

Kui te unustate Diclac ID’d vétta

Kui te unustate annuse votmata, votke iiks tablett kohe, kui see teile meenub. Kui jirgmise annuseni
on jainud viga vihe aega, votke jirgmine annus digel ajal. Arge vdtke kahekordset annust, kui tablett
jéi eelmisel korral votmata.

4. Voimalikud koérvaltoimed



Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Ravimid nagu Diclac (eriti suurte annuste votmisel ja pikaajalisel kasutamisel) vdivad olla seotud
stidamelihaseinfarkti vdi insuldi kdrgenenud riskiga.

Jargmised korvaltoimed vdivad osutuda tdsisteks:
Need aeg-ajalt esinevad korvaltoimed voivad ilmneda 1 kuni 10 patsiendil 1000-st, eriti kui kasutada
suurt annust (150 mg dopdevas) pikema aja vltel

- Ohupuudus, hingamisraskus lamades, jalalabade voi sdérte turse (stidamehéire siimptomid);

- dkiline ja rhuv valu rindkeres (miiokardiinfarkti vdi siidameataki siimptom);

Need harva voi viga harva ilmnevad korvaltoimed voivad ilmneda vihem kui 1 kuni 10 patsiendil

10 000-st

- ebatavaline veritsus v0i naha verevalumid;

- kdrge temperatuur voi piisiv kurguvalu;

- allergiline reaktsioon koos néo, huulte, suu, keele voi kurgutursega, millega sageli kaasneb
nahaldove ja siigelus, pdhjustades neelamisrakust, hiipotensiooni (vererdhu langus), minestust.

- kédhisev hingamine ja pigistustunne rindkeres (astma siimptomid);

- valu rindkeres (siidameataki stimptom);

- dkiline ja tugev peavalu, iiveldus, pearinglus, tuimus, vdimetus régkida voi kdneraskused,
halvatus (ajuinsuldi siimptomid);

- kaela jdikus (viirusliku meningiidi siimptom);

- krambid;

- hiipertensioon (kdrge vererdhk);

- punane vdi sinakas nahk (veresoonte pdletiku voimalik siimptom), villiline nahaloéve, villid
huultel, silmades ja suus, ketendav vdi kooruv nahapdletik;

- tugev maovalu, verine v3i must véljaheide, veriokse;

- naha v6i silmade kollasus (maksapdletiku/maksapuudulikkuse siimptomid);

- veri uriinis, liigne valgusisaldus uriinis, uriinierituse vidhenemine (neerutalitluse hdire
stimptomid).

Informeerige otsekohe oma arsti kui tiheldate endal nimetatud korvaltoimeid.

Modned sageli esinevad kdrvaltoimed:

Need ilmnevad 1 kuni 10 patsiendil 100-st

Peavalu, pearinglus, iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus, korvetised, kdhuvalu, kdhugaasid, isutus,
maksatalitluse hdired (nditeks transaminaaside aktiivsuse suurenemine), nahal6ove.

Mbned harva esinevad kdrvaltoimed:
Need ilmnevad 1 kuni 10 patsiendil 10 000-st.
Unisus, maovalu, kite ja jalgade tursed (6deem).

Mboned viga harva esinevad korvaltoimed:

Need ilmnevad vihem kui 1 patsiendil 10 000-st.

Desorientatsioon, depressioon, unetus, hirmuunendod, drrituvus, psithhootilised hiired, jisemete
surisemine, méluhdired, drevus, varisemine, maitsetundlikkuse muutused, ndgemis- ja kuulmishéired,
kShukinnisus, suu- ja s6dgitoru haavandid, siidamekloppimine, juuste véljalangemine, nahapunetus,
nahaturse ja villiline nahalo6ve (naha valgustundlikkus péikesevalgusele).

Informeerige oma arsti kui téheldate endal nimetatud korvaltoimeid.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.



5. KUIDAS DICLAC ID SAILITADA
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.
See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil. K&lblikkusaeg viitab kuu
viimasele pievale.

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 Diclac ID sisaldab

- Toimeaine on diklofenaknaatrium.
Diclac ID 75 mg : iiks toimeainet modifitseeritult vabastav tablett sisaldab 12,5 mg kiiresti
vabanevat diklofenaknaatriumi ja 62,5 mg aeglaselt vabanevat diklofenaknaatriumi.
Diclac ID 150 mg : Uks toimeainet modifitseeritult vabastav tablett sisaldab 25 mg kiiresti
vabanevat diklofenaknaatriumi ja 125 mg aeglaselt vabanevat diklofenaknaatriumi.

- Teised koostisosad on kaltsiumvesinikfosfaat, mikrokristalliline tselluloos,
hiidroksiipropiitilmetiiiiltselluloos, laktoosmonohiidraat, magneesiumstearaat, maisitarklis,
naatriumtédrklisgliikolaat, veevaba kolloidne rénidioksiid, punane raudoksiid (E172).

Kuidas Diclac ID vilja néeb ja pakendi sisu
Tablett on kahekihiline, immargune, lame, valge-roosa virvusega.
Originaalpakend sisaldab 10, 20 vdi 100 tabletti.

Miiiigiloa hoidja
Sandoz d.d.
Verovskova 57
1000 Ljubljana
Sloveenia

Tootjad

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
D-39179 Barleben
Saksamaa

Lek S.A.

Ul. Domaniewska 50C
02-672, Varssav
Poola

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Sandoz d.d. Eesti filiaal
Pdrnu mnt 105

11312 Tallinn

Tel: +372 66 52 400

Infoleht on viimati kooskolastatud: veebruaris 2014



