Pakendi infoleht: teave kasutajale

Dicloberl retard, 100 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad kdvakapslid
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 voi apteekriga.

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

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord:

1. Mis ravim on Dicloberl retard ja milleks seda kasutatakse
2. Mida on vaja teada enne Dicloberl retardi vStmist

3. Kuidas Dicloberl retardi votta

4. Voimalikud korvaltoimed

5. Kuidas Dicloberl retardi sdilitada

6. Pakendi sisu ja muu teave

1. Mis ravim on Dicloberl Retard ja milleks seda kasutatakse

Dicloberl retard sisaldab toimeainena diklofenaknaatriumi. See on valuvaigistav ja pdletikuvastane ravim,
mis kuulub mittesteroidsete pdletikuvastaste ainete (MSPVA-de) rithma.

Dicloberl retardi kasutatakse valu ja reumaatiliste haiguste korral.

Dicloberl retard on pikendatud toimeajaga ravim, millest toimeaine diklofenaknaatriumi vabaneb aeglaselt.
Seetdttu on soovitatav Dicloberl retardi mitte kasutada juhtudel, kui tervisehdire raviks on vajalik ravimi kiire
toime.

Kui te ei tunne end paremini vdi tunnete end halvemini, peate votma iithendust arstiga

2. Mida on vaja teada enne Dicloberl retardi votmist

Arge votke Dicloberl retardi

- kui olete diklofenaki voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes allergiline

- kui teil on esinenud allergilisi reaktsioone teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite (MSPVA-
de) voi atsetiiiilsalitsiiiilhappe suhtes, nt hingamisraskus (bronhospasm), astmahood, nina limaskesta
tursed vdi nahareaktsioonid;

- kui teil esineb ebaselge pohjusega vereloomehdire;

- kui teil on mao- vdi kaksteistsdrmiksoole haavand (peptiline haavand) vdi verejooks vai kui teil on
neid varem esinenud rohkem kui kahel korral;

- kui teil on varem esinenud ravist MSPV A-dega tingitud mao vdi soolte verejooksu vdi mulgustumist;
kui teil on mao vai soolte haavand, veritsus v6i mulgustumine (veriokse, veritsust soolte
tithjendamisel, virske veri viljaheites voi must viljaheide)

- kui teil on esinenud ajuverejookse (tserebrovaskulaarset veritsust) voi teisi aktiivseid sisemisi
verejookse;

- kui teil on raske maksa- vdi neeruhaigus;




- kui teil on diagnoositud siidamehaigus ja/vdi tserebrovaskulaarne haigus, néiteks kui teil on esinenud
siidameatakk, insult, “mini-insult” (ehk transitoorne ajuisheemia, TIA) vdi siidame v4i aju
veresoonte ummistumine voi kui teil on olnud veresoonte ummistuse eemaldamise 18ikus voi
Sunteerimine.

- kui teil on olnud vereringehéired (perifeersete arterite haigus)

- kui teil on raseduse viimane trimester.

Dicloberl retardi ei tohi kasutada alla 18-aastaste laste v&i noorukite raviks toimeaine suure sisalduse tottu.
Korvaltoimete esinemist saab vihendada kasutades viikseimat toimivat annust lithima aja viltel.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne Dicloberl retardi vdtmist pidage ndu oma arsti v4 apteekriga.

Uldine

Dicloberl retardi kasutamist samaaegselt teiste MSPV A-ga sealhulgas nn COX-2 inhibiitoritega
(tstiklookstigenaas-2 selektiivsed inhibiitorid) tuleb viltida, kuna puuduvad tdendid, mis néitaksid paremat
toimet samas kui voimalike kdrvaltoimete esinemissagedus suureneb. Korvaltoimeid saab vihendada
kasutades véikseimat toimivat annust lithima vdimaliku aja jooksul, mis on siimptomite kontrolli all
hoidmiseks vajalik (vt I6iku “Kuidas Diclober] retardi v&tta™).

Eakad

Eakate patsientide puhul on vajalik eriti hoolikas arstlik jélgimine. Seejuures on halvas iildseisundis vdi
viikese kehakaaluga eakatel patsientidel soovitatav kasutada vdikseimat toimivat annust.

Eakatel patsientidel on antud tiilipi ravimite (MSPV A-de) kasutamisel suurem oht kdrvaltoimete tekkeks,
eelkGige seedetrakti verejooksu, haavandite ja mulgustumise tekkeks.

Neil seedetrakti kdrvaltoimetel vdivad iildiselt olla eakatel tdsisemad tagajérjed ja IGppeda surmaga. Eakate
arstlik jarelvalve on seetdttu eriti oluline.

Mao voi soolte verejooks, haavandumine ja mulgustumine

Mao v&i soolte verejooksudest, haavandumistest voi mulgustumistest, mis voivad 16ppeda surmaga, on
teatatud MSPV A-de kasutamisel mistahes ajahetkel ravi kestel koos hoiatavate siimptomite vdi eelnevate
tOsiste mao- vdi soolendhtudega voi ilma nendeta.

Teil on suurem risk mao vdi soolte verejooksu, haavandumise vdi mulgustumise tekkeks:

- kui kasutate suuremaid annuseid;

- kui teil on esinenud haavandeid, eelkdige juhul, kui nende tiisistusteks on verejooks vdi mulgustus (vt
16iku ,,Arge kasutage Dicloberli*);

- kui olete eakas;

Need patsiendid peavad alustama ja jdtkama ravi vdikseima voimaliku annusega.

Selliste patsientide puhul kaalutakse kombinatsioonravi (nt misoprostooli vdi prootonpumba inhibiitoritega).
Samuti kaalutakse kombinatsioonravi nende patsientide puhul, kes peavad samaaegselt kasutama viikeses
annuses atsetiililsalitsiiiilhapet voi teisi ravimeid, mis samuti voivad suurendada seedetrakti kdrvaltoimeid.

Kui teil on olnud seedetrakti kaebusi ja eriti kui te olete eakas, tuleb arstile teatada kdigist ebatavalistest
kShupiirkonna siimptomitest (eriti seedetrakti verejooksust) kohe ravi alguses.

Ettevaatus on soovitatav kui kasutate teisi ravimeid, mis suurendavad haavandite vdi verejooksu tekkeohtu,
nagu niiteks siisteemseid kortikosteroide, antikoagulante nagu varfariin, selektiivseid serotoniini tagasihaarde
inhibiitoreid (mida kasutatakse depressiooni ravis) vdi trombotsiiiitide agregatsiooni inhibiitoried nagu
atsetiililsalitsiitilhape (vt 18ik ,,Muud ravimid ja Dicloberl retard”)

Kui teil tekivad ravi ajal mao vdi soolte veritsus voi haavandid, 15petage Dicloberl retardi kasutamine.



MSPV A-d tuleb kasutada ettevaatusega ja arstliku jarelvalve all patsientidel, kellel on esinenud seedetrakti
hiireid nagu mao ja soolte haavandumine, veritsus vdi mulgustumine v4i teisi mao ja soolte haigusi (nagu
haavandiline koliit ja Crohni tdbi) kuna need seisundid vdivad dgeneda (vt 151k 4).

Toimed siidamele ja veresoontele

Diklofenakiga sarnanevaid ravimeid on seostatud infarkti ("miiokardiinfarkt") voi insuldi pisut suurenenud
riskiga. Igasugune risk on suurem suurte annuste ja pikaajalise ravi korral. Arge iiletage soovitatavat annust
voi ravi kestust.

Enne diklofenaki votmist teavitage oma arsti:

. kui te suitsetate,
. kui teil on suhkurtobi,
. kui teil on rinnaangiin (stenokardia), esinenud trombe, korgenenud vererdhk voi tdusnud kolesterooli-

voi trigliitseriidide tase veres.

Nahareaktsioonid

Harva on ravi ajal MSPV A-ga tiheldatud tdsiseid nahareaktsioone koos punetuse ja villidega. Mdned nendest
reaktsioonidest vdivad olla letaalsed (eksfoliatiivne dermatiit, Stevensi-Johnsoni siindroom, toksiline
epidermaalne nekroliiiis/Lyelli stindroom) (vt 18ik 4). Téendoliselt on nende reaktsioonide tekkerisk
patsientidel suurem ravi alguses, enamus neist ilmneb esimese ravikuu jooksul.

Kui teil tekivad esimesed nahal6dbe ndhud, limaskesta kahjustus (nt. suus, ninas) vdi muud allergilise
reaktsiooni ndhud, katkestage Dicloberl retardi kasutamine ja p6orduge kohe arsti poole.

Toimed maksale

Ettevaatus (konsultatsioon arstiga) on vajalik enne ravi alustamist maksaprobleemidega patsientidel, kuna
nende seisund v&ib diklofenaki kasutamisel halveneda. Uhe v&i enama maksaensiitimi niitaja voib suurenda
MSPV A-de, sealhulgas diklofenaki kasutamisel.

Kui te peate diklofenakki kasutama pikema aja viltel voi korduvalt, kontrollib teie arst korrapiaraselt teie
maksatalitlust. Kui tekivad maksakahjustuse kliinilised ndhud, tuleb diklofenaki kasutamine kohe 15petada.
Hepatiit vaib tekkida diklofenaki kasutamisel ilma eelnevate siimptomiteta. Patsiendid, kellel on maksa
porfiiiiria (vereloome haigus) peavad diklofenakki kasutama ettevaatusega kuna see v3ib vallandada porfiiiiria
hoo.

Toimed neerudele

Seoses MSPV A-de, sh diklofenaki raviga on teatatud vedelikupeetusest ja tursetest, mistottu on eriline
ettevaatus vajalik siidame- ja neerufunktsiooni kahjustusega, varem esinenud kdrgvererdhutdvega ning eakate
patsientide puhul, samaaegsel diureetikumide vdi neerufunktsiooni méarkimisvaédrselt mdjutava ravimi
kasutamisel ja mistahes pohjusel tekkinud rakuvilise vedeliku mahu olulise languse korral (néiteks enne voi
pérast suurt operatsiooni). Nimetatud juhtudel tuleb jélgida neerufunktsiooni. Ravi katkestamisel taastub
tavaliselt ravieelne seisund.

Muud mérkused

Dicloberl retardi voib kasutada ainult parast hoolikat kasu ja riski suhte hinnangut
- kui teil on teatud périlikud vereloomehéired (nt d4ge vahelduv porfiiiiria);
- kui teil on teatud autoimmuunhaigused (siisteemne eriitematoosne luupus ja segatiiiipi sidekoehaigus).

Teie arst jalgib teid eriti hoolikalt:

- kui teil esineb allergiaid (nt teistest ravimitest tingitud nahareaktsioonid, astma, heinapalavik);
pikaajalised nina limaskestade tursed vdi pikaajalised hidired, mis pShjustavad hingamisteede kitsenemist voi
hingamisteede kroonilised infektsioonid, sest sel juhul on suurem oht allergiliste reaktsioonide tekkeks.



Raskeid ja dgedaid allergilisi reaktsioone (nt anafiilaktilist Sokki) on tdaheldatud harva. Kui teil tekib
allergiline reaktsioon pérast Dicloberl retardi kasutamise alustamist, 13petage ravi ja kiisige kohe ndu oma
arstilt voi ldhimast tervishoiuasutusest.

Diklofenak vdib ajutiselt parssida trombotsiiiitide agregatsiooni. Seega on vere hiiiibimishéiretega patsiendid
suurema tdhelepanu all.

-Nagu teiste mittesteroidsete poletikuvastaste ravimite (MSPV A-de) puhul v&ib ka diklofenak maskeerida
nakkusenihte ja stimptomeid. Kui teil tekivad voi siivenevad nakkusndhud (sh punetus, tursed,
iilekuumenemisnihud, valu vdi palavik), p6orduge kohe oma arsti poole.

Dicloberl retardi pikaajalisel kasutamisel on vaja regulaarselt kontrollida neerufunktsiooni ja verepildi
nditajaid.

Enne kirurgilisi protseduure tuleb arsti ja hambaarsti kéiest kiisida vdi neid informeerida kui kasutatakse
Dicloberl retardi.

-Kui te kasutate valuvaigisteid pikka aega, vdib tekkida peavalu, mida ei tohi ravida selle ravimi suuremate
annustega. P6rduge oma arsti poole, kui vaatamata Dicloberl retard’i vdtmisele esineb teil sageli peavalu.

-Valuvaigistite pideval kasutamisel eriti erinevate valuvaigistava toimega toimeainete kooskasutamisel, voib
ravi kahjustada teie neere ja 16ppeda neerupuudulikkusega (analgeetiline nefropaatia).

Lapsed ja noorukid )
Dicloberl retard ei sobi manustamiseks alla 18-aastastele noorukitele ja lastele (vt 16ik 2 Arge votke Dicloberl
retardi).

Muud ravimid ja Dicloberl retard
Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis tahes
muid ravimeid.

Digoksiin, feniitoiin, liitium

Dicloberl retardi kasutamine samal ajal digoksiini (ravim siidame viljutusmahu suurendamiseks), feniitoiini
(ravim krampide raviks) vdi liitiumiga (ravim psithhiaatriliste hdirete raviks) vdib suurendada nende ravimite
kontsentratsiooni veres. Vajalik on seerumi liitiumisisalduse kontroll. Soovitatav on kontrollida seerumi
digoksiini- vdi feniitoiinisisaldust.

Diureetikumid, beetablokaatorid, AKE-inhibiitorid ja angiotensiin Il antagonistid

Dicloberl retard voib ndrgendada vett véljutavate ja vererdhku langetavate ravimite (diureetikumid ja
antihlipertensiivsed ravimid, nt beetablokaatorid, AKE inhibiitorid ja angiotensiin Il antagonistid) toimet.
Seetdttu tuleb perioodiliselt kontrollida vererdhku.

Dicloberl retard voib ndrgendada AKE-inhibiitorite (ravimid, mida kasutatakse ndrga siidame ja korge
vererdhu raviks) toimet. Samaaegsel kasutamisel on suurem risk, et teie neeruprobleem siiveneb. Veenduge,
et tarbite piisavalt vedelikku ja et parast ravi alustamist ning aeg-ajalt pérast seda kontrollitakse teie neere.

Dicloberl retardi ja kaaliumi sdéstvate diureetikumide samaaegne kasutamine vdib pShjustada vere
kaaliumisisalduse suurenemist. Seetdttu on soovitatav vere kaaliumisisalduse sage kontroll.

Teised MSPV A-d (sh aspiriin) ja gliikokortikosteroidid

Ravi Dicloberl retardi ja teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ainete rithma kuuluvate pdletikuvastaste
ravimite, valuvaigistite voi glitkokortikoididega (pdletikuvastane ravim vdi hormoonasendusravimina
kasutatav ravim) suurendab seedetrakti haavandite vdi verejooksude riski. Parem on diklofenakki koos teiste
MSPV A-ga mitte votta.

Selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid (SSRI-d




Teatud antidepressandid (selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid, SSRI-d) vdivad suurendada
seedetrakti verejooksude riski.

Metotreksaat

Dicloberl retardi votmine 24 tundi enne voi parast metotreksaadi (kasutatakse monede pdletikuliste haiguste
ja monede vihkide raviks) manustamist vdib pdhjustada metotreksaadi kontsentratsiooni suurenemist veres ja
tugevdada selle korvaltoimeid.

Tsiiklosporiin
MSPV A-d (nagu diklofenak) vdivad tugevdada tsiiklosporiini (aine, mida kasutatakse dratdukereaktsiooni

véltimiseks ja ka reumatismi raviks) neerusid kahjustavat toimet. Teile vdidakse miérata vdiksem annus
diklofenakki.

Probenetsiid
Probenetsiidi (podagra ravim) sisaldavad ravimid voivad aeglustada diklofenaki eritumist. See v&ib
tuegvdada probenetsiidi kdrvaltoimeid.

Antikoagulandid ja trombotsiiiitide agregatsiooni pérssivad ained

Soovitatav on olla ettevaatlik, sest mittesteroidsed pdletikuvastased ained voivad tugevdada trombotsiiiitide
agregatsiooni pérssivate ainete ja antikoagulantide (nagu varfariin - kasutatakse trombide tekke ennetamiseks)
toimet. Teie arst vdib teid sagedamini kontrollida.

Diabeedivastased ravimid

Kliinilised uuringud on ndidanud, et diklofenakki vdib manustada koos suukaudsete diabeedivastaste ainetega
(ravimid veresuhkrusisalduse vihendamiseks) nende kliinilist toimet muutmata. Siiski on olnud iiksikuid
teateid nii hiipoglitkeemilisest kui ka hiipergliikeemilisest toimest, mille korral on vajalik diabeedivastaste
ravimite annuse muutmine ravi ajal diklofenakiga. Sellel pdhjusel on kombinatsioonravi ajal
ettevaatusabinduna vajalik veresuhkrusisalduse kontrollimine.

Kinoliinirea antibakteriaalsed ained
On olnud iiksikuid teateid krampidest, mis vdivad olla tingitud kinoloonide (kasutatakse infektsioonide
korral) ja MSPV A-de samaaegsest kasutamisest.

Kolestipool ja kolestiiramiin
Need ained (kasutatakse kolesteroolisisalduse vihendamiseks) v3ivad pdhjustada diklofenaki imendumise

hilinemist voi vihenemist. Seetdttu on soovitatav votta diklofenakki vihemalt iiks tund enne voi 4...6 tundi
parast kolestipooli/kolestiiramiini manustamist.

Tugevad CYP2C9 inhibiitorid

Ettevaatus on soovitatav, kui diklofenakki vdetakse koos tugevate CYP2C9 (ensiiiim, mis osaleb inimese
metabolismis) inhibiitoritega, nagu sulfiinpiirasoon (podagraravim) ja vorikonasool (kasutatakse
seeninfektsioonide raviks), mis vdib pdhjustada diklofenaki kuhjumist kehas.

Dicloberl retardi votmine koos toidu, joogi ja alkoholiga
Dicloberl retardi kasutamise ajal ei tohi tarbida alkoholi.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate v3i arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Rasedus

Kui te rasestute ravi ajal, elge seda oma arstile. Vdite kasutada Dicloberl retardi raseduse esimesel kuuel
kuul pérast oma arstiga ndu pidamist. Suurenenud ohu tSttu emale ja lapsele ei tohi Dicloberl retardi kasutada
kolme viimase raseduskuu jooksul (vt 15ik ,,Arge vdtke Dicloberl retardi”).

Imetamine



Nagu teised MSPV A-d, eritub ka diklofenak viikestes kogustes rinnapiima. Et viltida kdrvaltoimete
tekkimist imikul, ei tohi seetdttu dikofenakki rinnaga toitmise ajal kasutada.

Viljakus

Nagu kdik ravimid, mis inhibeerivad prostaglandiinide siinteesi, v3ib ka Dicloberl retard vihendada
rasestumise tdendosust. Te peate oma arsti teavitama, kui te soovite rasestuda voi kui teil on probleeme
rasestumisega.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Dicloberl retardi suurte annuste kasutamisel voivad tekkida kesknérvististeemi poolsed kdrvaltoimed, nagu
vésimus ja pearinglus, iiksikutel juhtudel v3ib olla ndrgenenud reaktsioon ja vihenenud vdime osaleda
liikluses ning to6tada masinatega. Eriti kehtib see kasutamisel koos alkoholiga. Te ei ole enam vdimeline
kiiresti ja adekvaatselt reageerima ootamatutele olukordadele. Sellisel juhul #rge juhtige autot! Arge toGtage
masinatega! Arge to6tage ebakindlal pinnasel!

Dicloberl retard sisaldab sahharoosi
Kui teie arst on teile 6elnud, et te ei talu moningaid suhkruid, pidage enne ravimi vdtmist ndu oma arstiga.

3. Kuidas Dicloberl retardi votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti
v3i apteekriga.

Annustamine

Kui arst ei ole médranud teisiti, kehtivad jargmised annustamissoovitused.

Diklofenaki soovitatavad annused séltuvad tervisehiire raskusest. Tdiskasvanutel on annused vahemikus
50...150 mg diklofenaknaatriumi 66péevas.

Taiskasvanud: 1 Dicloberl retardi toimeainet prolongeeritult vabastav kapsel pdevas (kogus on ekvivalentne
100 mg toimeaine diklofenaknaatriumiga).

Manustamisviis
Neelake Dicloberl retardi kapsel tervena all koos piisava koguse veega. Kui teil on tundlik magu, votke
Dicloberl retardi kapsel s6ogikorra ajal.

Kasutamise kestus
Teie arst otsustab kasutamise kestuse iile.
Dicloberl retardi vdtmine pikema aja jooksul vdib olla vajalik reumaatiliste haiguste korral.

Korvaltoimete esinemist saab vidhendada, kui kasutada siimptomite kontrollimiseks véikseimat toimivat
annust voimalikult lithikese ajal jooksul (vt ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud™).
Kui teil on tunne, et Dicloberl retardi toime on liiga tugev vai liiga ndrk, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

Kui te votate Dicloberl retardi rohkem kui ette nihtud
Votke Dicloberl retardi arsti juhiste voi pakendi infolehes toodud annustamisjuhiste kohaselt. Kui teil on
tunne, et valuvaigistav toime ei ole piisav, drge suurendage annust ise, vaid pidage ndu oma arstiga.

Diklofenaki iileannustamisel ei ole tiitipilist kliinilist pilti. Uleannustamine v&ib p&hjustada
kesknirvisiisteemi siimptomeid, nagu peavalu, pearinglus, uimasus ja teadvuse kadu (lastel v3ib tekkida ka
krampe), kéhuvalu, iiveldus ja oksendamine. Lisaks vdivad tekkida ka mao v&i soolte verejooks ning maksa
ja neerude talitlushdired. Veel v3ib esineda vererdhu langust, raskendatud hingamist (hingamisdepressioon)
ning naha ja suu vdi nina limaskesta tdmbumist siniseks/punaseks (tsiianoos).

Spetsiifilist antidooti ei ole.



Uleannustamise kahtluse korral votke iihendust oma arstiga voi poorduge lihima haigla erakorralise
meditsiini osakonda ja vitke see infoleht endaga kaasa. Miirgistuse raskusastme alusel otsustatakse seal
vajalike meetmete iile.

Kui unustate Dicloberl retardi votta
Arge votke kahekordset annust, kui annus jéi eelmisel korral vdtmata.
Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Kui iiksk6ik milline kdrvaltoimetest muutub t&siseks voi kui te mirkate monda korvaltoimet, mida selles
infolehes ei ole nimetatud, palun rddkige sellest oma arstile vdi apteekrile.

Korvaltoimete vihendamiseks on soovitatav vdikseim ravimiannus vdimalikult lithema aja jooksul.

Korvaltoimete hindamiseks kasutatakse jargmist skaalat

Viga sage: voib tekkida rohkem kui 1 inimesel 10-st
Sage: voib tekkida kuni 1 inimesel 10-st
Aeg-ajalt: voib tekkida kuni 1 inimesel 100-st

Harv: voib tekkida kuni 1 inimesel 1000-st

Viga harv: voib tekkida kuni 1 inimesel 10 000-st
Teadmata: ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

Voimalikud kérvaltoimed
Jargmiste kdrvaltoimete korral tuleb arvestada sellega, et need sdltuvad suurel mairal annusest ja erinevad
inimeste vahel.

Koige sagedamini tdheldatavad korvaltoimed on seedetrakti kdrvaltoimed.

Tekkida voivad mao/kaksteistsdrmiksoole haavandid (peptilised haavandid), soole mulgustumine voi
seedetrakti verejooks, mis raskel juhul v&ib 16ppeda surmaga, eriti eakatel (vt 16ik 2 ,,Hoiatused ja
ettevaatusabindud”). Manustamise jirel on teatatud iiveldusest, oksendamisest, kdhulahtisusest,
kdhugaasidest, kdhukinnisusest, seedehiiretest, kdhuvalust, tumedat vérvi viljaheitest, verioksest,
maolimaskesta pdletikust (gastriidist), suu limaskesta haavandilisest pdletikust (haavandiline stomatiit),
haavandilise koliidi ja Crohni tdve dgenemisest (vt 16ik 2 ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud™).

MSPV A-raviga seoses on teatatud vee kogunemisest kehas (tursed), kdrgest vererShust ja
siidamepuudulikkusest.

Ravimid nagu diklofenak vdivad olla seotud arteriaalsete trombembooliliste tiisistuse suurema riskiga, nditeks
siidamerabanduse (miiokardiinfarkt) vdi insuldiga (vt 16ik ,,Arge votke Dicloberl retardi” ja ,,Hoiatused ja
ettevaatusabinud”).

Infektsioonid ja infestatsioonid

Viga harva on kirjeldatud infektsiooniga seotud poletike dgenemist (nt nekrotiseeriva fastsiidi tekkimine),
mis langeb kokku teatud pdletikuvastaste ravimite (mittesteroidsed pdletikuvastased ained, mille hulka
kuulub ka Dicloberl retard) kasutamisega.

Kui infektsioonindhud ja -stimptomid (nt punetus, turse, iilekuumenemine, valu, palavik) tekivad voi
muutuvad Dicloberl retardi kasutamise ajal tdsisemaks, tuleb kohe podrduda arsti poole.

Viga harva on diklofenaki kasutamise ajal tdheldatud ajukelmepdletiku (aseptilise meningiidi) simptomeid,
nagu peavalu, iiveldus, oksendamine, palavik, kaela jaikus voi teadvuse hdgustumine. Suurem risk on
inimestel, kellel juba esineb mingi autoimmuunne héire (siisteemne eriitematoosluupus, segatiitipi sidekoe
haigus).



Vere- ja liimfisiisteemi héired
Viga harv: hiired vereloomes (aneemia, leukopeenia, trombotsiitopeenia, pantsiitopeenia, agranulotsiitoos),

hemoliiiitiline ja aplastiline aneemia (vere punaliblede arvu vihesus suuremast vere punaliblede
16hustumisest).

Esimesed nidhud v&ivad olla palavik, kurguvalu, pindmised haavandid suus, gripilaadsed kaebused, tdsine
vdsimus, nina- ja nahaverejooksud.

Sellisel juhul tuleb kohe 16petada ravimi vdtmine ja porduda arsti poole. Mis tahes valu- voi
palavikuvastaste ravimitega ei tohi ennast ise ravida. Pikaajalise ravi korral tuleb regulaarselt kontrollida
verenditajaid.

Immuunsiisteemi héired

Sage: iilitundlikkusreaktsioonid, nagu nahal66ve ja siigelus.

Aeg-ajalt: ndgestdbi (urtikaaria).

Sellisel juhul tuleb kohe 16petada ravimi votmine ja pdérduda arsti poole.

Harv: tlitundlikkus-, anafiilaktilised ja anafiilaktoidsed reaktsioonid (need v&ivad ilmneda hingamisteede
ahenemise, Shupuuduse (respiratoorne distress), kiire siidameriitmi, vererdhu languse (hiipotensioon) ja
Sokina).

Viga harv: angioneurootiline turse, sealhulgas ndo turse (ndo, keele voi hddleaparaadi turse).

Kui teil tekib iiks nendest siimptomitest, mis voib juhtuda ka esimesel kasutamiskorral, on vajalik kohene
arstiabi.

Viga harva on tidheldatud veresoonte allergilist poletikku (vaskuliiti) ja kopsude allergilist pdletikku
(pneumoniiti).

Psiihhiaatrilised hiired
Viga harv: psiihhootilised reaktsioonid, depressioon, drevustunne, unetus (insomnia), hirmuunenéod.

Narvisiisteemi hdired

Sage. kesknirvisiisteemi hdired, nagu peavalu, pearinglus, uimasus, rahutus (agiteeritus), drritatavus v&i
vasimus (somnolentsus).

Viga harv: tundlikkuse hiired (paresteesia), maitsetundlikkuse hdired, miluhdired, desorientatsioon,
krambid, vdrisemine (treemor), insult (ajuinsult).

Silma kahjustused
Viga harv: ndgemishdired (hdgune ndgemine ja topeltndgemine (diploopia)).

Korva ja labiirindi kahjustused
Sage: vertiigo.
Véiga harv: tinnitus, kuulmishéired.

Siidame kahjustused
Viga harv: sidamepekslemine (palpitatsioonid), valu rinnus, siidamelihase ndrkus (siidamepuudulikkus),
siidamerabandus (miiokardiinfarkt).

Vaskulaarsed héired
Viga harv: kdrge vererdhk (hiipertensioon).

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi héired
Viga harv: astma sealhulgas hingamisraskus (diispnoe).

Seedetrakti hdired
Viga sage: seedetrakti kaebused, nagu iiveldus, oksendamine ja kdhulahtisus, iiksikjuhtudel samuti ka kerged
seedetrakti verejooksud, mis vdivad pdhjustada punaste veeliblede kadu (aneemia).




Sage: seedehiired (duispepsia), kdhupuhitus, kdhukrambid (kohuvalu), isutus (anoreksia), samuti seedetrakti
haavandid (véimalik, et koos verejooksu ja mulgustumisega).

Aeg-ajalt: veriokse (hematemees), veri viljaheites (meleena) voi verine kdhulahtisus.

Harv: maolimaskesta pdletik (gastriit), seedetrakti verejooks (hemorraagia).

Viga harv: suulimaskesta pdletik (stomatiit), keelepdletik (glossiit), soogitoru kahjustused, kdhukinnisus,
samuti kaebused alakohus, nagu jamesoole veritsev pdletik, Crohni tdve / haavandilise koliidi (teatud
jamesoole pdletikud, millega kaasnevad haavandid) 4genemine, kdhundirme pdletik (pankreatiit), soolte
ahenemine.

Kui tekib tugev valu iilakohus, musta virvusega viljaheide voi veri viéljaheites, peate kohe ravi Dicloberl
retardiga 10petama ja teavitama sellest oma arsti.

Maksa ja sapiteede hdired

Sage: maksaensiilimide aktiivsuse suurenemine veres.

Aeg-ajalt: maksakahjustus, eriti pikaajalise ravi korral, maksapdletik (hepatiit) koos ikterusega voi ilma
(tiksikjuhtudel areneb viga tdsiseks (fulminantseks) isegi eelnevate ndhtudeta).

Harv: maksafunktsiooni héired.

Viga harv: maksanekroos, maksapuudulikkus.

Pikaajalise ravi korral tuleb maksafunktsiooni niitajaid regulaarselt kontrollida.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Aeg-ajalt: juuste viljalangemine.

Viga harv: valgustundlikkus, paikne verejooks nahas (purpur) ja tdsised nahareaktsioonid, nagu nahal6ove
koos punetusega (ekseem, eriiteem, multiformne eriiteem, eksanteem) ja nahal66ve koos villidega (nt
Stevensi-Johnsoni siindroom, toksiline epidermaalne nekroliiiis / Lyelli siindroom) vdi koorumisega
(eksfoliatiivne dermatiit)

Neerude ja kuseteede héired

Aeg-ajalt: tursete teke (vee kogunemine kehas), eriti patsientidel, kellel on kdrge vererdhk voi
neerufunktsiooni kahjustus.

Viga harv: neerukoe kahjustus (interstitsiaalne nefriit, papillaarne nekroos), millega voib kaasneda dge
neerufunktsiooni hiire (neerupuudulikkus), valgu esinemine uriinis (proteinuuria) ja/v4i veri uriinis
(hematuuria); nefrootiline siindroom (tursed ja valgu viljendunud eritumine uriiniga).

Veenduge, et teie neerufunktsiooni kontrollitakse regulaarselt.

Uriinikoguse vidhenemine, vee kogunemine kehasse (tursed) ja ka iildine halb enesetunne vdivad olla mérgid
neeruhaigusest kuni neerupuudulikkuseni.

Kui nimetatud stimptomid tekivad v&i muutuvad tdsisemaks, peate Dicloberl retardi kasutamise katkestama ja
votma kohe ithendust oma arstiga.

Jargige juhendeid, mis on toodud kdrvaltoimete juures!

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Korvaltoime vdib 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.

s. Kuidas Dicloberl retardi siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud blistril ja pakendil pérast méirget “EXP”.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.



Sdilitamistingimused
Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejazitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata ira
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Dicloberl] retard sisaldab
Toimeaine on diklofenaknaatrium.

Uks toimeainet prolongeeritult vabastav kapsel sisaldab 100 mg diklofenaknaatriumi.

Abiained on sahharoos, maisitéirklis, Sellak, talk, Eudragit RL PO (ammooniummetakriilaadi kopoliimeer
[tiitip A]), zelatiin, titaan dioksiid (E 171).

Kuidas Dicloberl retard vilja nieb ja pakendi sisu
Valged voi kreemikad kdvad Zelatiinkapslid blisterpakendis, mis on valmistatud valkjasmatist PP-COC-PP kilest
pehmel alumiiniumalusel

Originaalpakendis on 20, 50 v&i 100 toimeainet prolongeeritult vabastavat kapslit.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
BERLIN-CHEMIE
(MENARINI GROUP)
Glienicker Weg 125

12489 Berlin, Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

OU Berlin-Chemie Menarini Eesti
Paldiski mnt 27/29

10612 Tallinn

Eesti

Tel: +372 667 5001

Infoleht on viimati kooskolastatud mértsis 2014



