111 lisa

Ravimi omaduste kokkuvétte ja pakendi infolehtede oluliste osade
parandused

Markus.

Ravimi omaduste kokkuvotte ja pakendi infolehtede parandused vdivad vajada hilisemat
ajakohastamist padeva riikliku asutuse poolt, vajadusel koos viiteliikmesriigiga.
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A. Ravimi omaduste kokkuvéte

4.1 Naidustused
[See I6ik tuleb esitada jargnevalt]

Puusa ja pdlve osteoartriidi, simptomaatiline prolongeeritud toimega ravi.

Ravi diatsereiiniga ei ole soovitatav kiiresti progresseeruva puusa osteoartriidiga patsientidele,
kuna neil vdib esineda ndrgem ravivastus diatsereiinile.

4.2 Annustamine ja manustamisviis
[Allpool esitatud sGnastus tuleb lisada kaesoleva Idigu algusse]

Ravi peab alustama osteoartriidi ravis kogenud arst.

Annustamine

[Annustamissoovitused taiskasvanutele peavad olema jargmised]

Kuna monel patsiendil v6ib esineda vedel valjaheide v6i kBhulahtisus, on soovitatav algannus
50 mg Uks kord 66paevas dhtusédgi ajal esimese 2...4 ravinadala jooksul ning parast seda on
soovitatav 60paevane annus 50 mg kaks korda d6péevas.

Ravimit tuleb manustada koos toiduga, tUks kapsel hommikusdo6gi ja teine dhtus6dgi ajal. Kapslid
tuleb neelata alla tervelt, neid avamata, koos klaasitdie veega.

[Kéaesolevas I8igus peab esinema ka jargmine sdnastus]

Diatsereiin ei ole soovitatav Ule 65-aastastele patsientidele.

[Lisaks sellele tuleb kaesolevast I16igust kustutada annustamise soovitused maksakahjustuse korral,
sest diatsereiin on niidd maksahaigusega patsientidele vastunaidustatud.]

4.3. Vastunaidustused

[Kaesolevasse 16iku tuleb lisada jargmine vastunaidustus ja maksapuudulikkuse puhul tuleb
asendada mis tahes olemasolev sdnastus]

¢ Olemasolev ja/v6i varem esinenud maksahaigus

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

[Kaesolevas 18igus peab esinema k6hulahtisust ja hepatotoksilisust kasitlev sGnastus ja see peab
olema esitatud jargnevalt]

Kdhulahtisus

Diatsereiini votmine pdhjustab sageli kdhulahtisust (vt 16ik 4.8), mis omakorda vdib pdhjustada
dehldratsiooni ja hiipokaleemiat.

Patsiente tuleb ndustada, et kdhulahtisuse esinemisel peab diatsereiini vitmise 16petama ja vétma
uhendust oma arstiga, et pidada ndu muude ravivéimaluste suhtes.

Diureetikume tarvitavate patsientide puhul peab olema ettevaatlik, sest tekkida vdivad
dehudratsioon ja hupokaleemia. Eriti ettevaatlik peab olema juhul, kui hipokaleemia tekib
patsientidel, keda ravitakse siidameglikosiididega (digitoksiin, digoksiin) (vt I16ik 4.5).



Lahtistite samaaegset votmist peab valtima.

Hepatotoksilisus

Turuletulekujargsel perioodil seoses diatsereiiniga on teatatud maksaenstiimide seerumitaseme
tdusust ja ageda maksakahjustuse simptomitest (vt 16ik 4.8).

Enne ravi alustamist diatsereiiniga peab patsiendilt kiisima vdimalike kaasuvate haiguste ning
samaaegse vOi varasema maksahaiguse esinemise kohta ja neid peab uurima dgeda maksahaiguse
peamiste pbdhjuste suhtes. Maksahaiguse diagnoos on diatsereiini kasutamise vastunaidustus (vt
16ik 4.3).

Maksakahjustuse simptomeid peab jalgima ja ettevaatlik tuleb olla diatsereiini samaaegsel
kasutamisel koos teiste maksakahjustust pdhjustavate ravimitega. Patsientidele tuleb soovitada
alkoholi tarvitamise piiramist ravi ajal diatsereiiniga.

Ravi diatsereiiniga peab katkestama, kui maksaensiiimide aktiivsus tduseb vdi leitakse
maksakahjustusele viitavad siUmptomid. Patsiente tuleb ndustada hepatotoksilisuse siimptomite
osas ning neid peab ndustama votta otsekohe Uhendust oma arstiga, kui ilmnevad
maksakahjustusele viitavad siumptomid.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

[K&esolevas 18igus peab esinema jargmine sénastus]

Diatsereiini votmine vdib pdhjustada kdhulahtisust ja hipokaleemiat. Diureetikumide
(lingudiureetikumid ja tiasiidid) ja/vdi sudameglikosiidide (digitoksiin, digoksiin) samaaegsel
manustamisel tuleb olla ettevaatlik, sest ariitmia oht suureneb (vt 16ik 4.4).

4.8 Kdrvaltoimed
[Kaesolevas I8igus peab esinema jargmine tekst]
SEEDETRAKTI HAIRED

Vaga sage (> 1/10): kdhulahtisus, kéhuvalu.
Sage (> 1/100 kuni < 1/10): sagedased sooleliigutused, meteorism.

Reeglina need nédhud vaibuvad ravi jatkamisel. M&nedel juhtudel oli kdhulahtisus raske ja p6hjustas
tUsistusi nagu dehtdratsioon ning vedeliku ja elektroltitide tasakaaluhaired.

MAKSA JA SAPITEEDE HAIRED
Aeg-ajalt (= 1/1000 kuni < 1/100): maksaensutmide aktiivsuse tous.

NAHA JA NAHAALUSKOE KAHJUSTUSED
Sage (> 1/100 kuni < 1/10): sugelus, 166ve, ekseem.

Turuletulekujargse jalgimise andmed

L1

MAKSA JA SAPITEEDE HAIRED

Turuletulekujargsel perioodil seoses diatsereiiniga on teatatud ageda maksakahjustuse, sh
maksaensiulimide aktiivsuse tdus ja hepatiit juhtudest. Enamik neist ilmnes esimeste ravikuude
jooksul. Patsiente tuleb jalgida maksakahjustuse simptomite suhtes (vt 16ik 4.4).
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B. Pakendi infoleht

1. Mis ravim on [valjamdeldud nimetus] ja milleks seda kasutatakse?

[See I6ik tuleb esitada jargnevalt]

[Véaljamdeldud nimetus] sisaldab diatsereiini ja seda kasutatakse puusa vdi p6lve osteoartriidi
simptomite leevendamiseks.

[Véaljamdeldud nimetus] toime avaldumiseks kulub teatud aeg. Seetdttu ei ole ravi [Valjamdeldud
nimetus] soovitatav puusa osteoartriidi teatud vormi puhul, mida nimetatakse kiiresti
progresseeruvaks (slivenevaks) puusa osteoartriidiks. Sellise haigusvormiga patsiendid vdivad

ravimi kasutamisest vahem kasu saada.

2. Mida on vaja teada enne [Valjamdeldud nimetus] votmist

Arge vbtke [Valjamdeldud nimetus]:
[Siia tuleb lisada jargmine vastunaidustus ja maksapuudulikkuse puhul tuleb asendada mis tahes
olemasolev s6nastus]

e kui teil esineb v8i on varem esinenud mis tahes maksaprobleeme

Hoiatused ja ettevaatusabindud

[Kéesolevas I8igus peab esinema jargmine sdnastus]

Kui teil on kunagi esinenud maksahaigus, siis raakige sellest enne [Valjamdeldud nimetus] votmist

oma arstile.

Monel patsiendil vdib parast [Valjamdeldud nimetus] votmist esineda vedel véljaheide voi
kéhulahtisus. Kui teil esineb selle ravimi kasutamise ajal kdhulahtisus, siis |I6petage [Valjamd&eldud
nimetus] kasutamine ja votke Uhendust oma arstiga, et pidada ndu teiste ravimite kasutamise
suhtes.

Ravi ajal [Valjam&eldud nimetus] ei tohi te lahtisteid votta.

Monel diatsereiini kasutaval patsiendil on teatatud maksaprobleemide, sh maksaensutimide
sisalduse suurenemine veres ja hepatiit (maksapdletik), esinemisest. Teie arst v8ib paluda teil teha

vereanallusi, et kontrollida teie maksatalitlust.

Teised ravimid ja [Valjamdeldud nimetus]
[K&esolevas 18igus peab esinema jargmine sénastus]
Oelge oma arstile vdi apteekrile, kui te votate v&i olete hiljuti vétnud vdi kavatsete vdtta mis tahes

muid ravimeid.

[Valjamdeldud nimetus] koos toidu, joogi ja alkoholiga

[Kaesolevas I8igus peab esinema jargmine sdnastus]

Alkoholi tarbimine [Valjamd&eldud nimetus] vdtmise ajal vdib suurendada maksakahjustuse riski.
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Ravi ajal [Valjam&eldud nimetus] peate piirama alkoholi tarbimist.

3. Kuidas [Valjamd&eldud nimetus] votta?

[Kaesolevas I8igus peab esinema jargmine sdnastus]

Ravi on soovitatav alustada Uhe kapsli vBtmisega dhtuti esimese 2...4 nadala jooksul ning seejarel

vOib annust suurendada kahe kapslini 66paevas.

[Véaljamdeldud nimetus] tuleb vbtta koos toiduga, Uks kapsel hommikus6dgi ja teine 6htusdogi ajal.

Kapslid tuleb alla neelata tervelt, neid avamata, koos klaasitéie veega.

[Kéaesolevas I8igus peab esinema ka jargmine sdnastus]

Diatsereiin ei ole soovitatav Ule 65-aastastele patsientidele.

[Lisaks sellele peab kaesolevast 18igust kustutama annustamise soovitused maksakahjustusega
patsientidele, sest diatsereiin on niud maksahaigusega patsientidele vastunaidustatud.]

4, Voimalikud kdrvaltoimed

[Kaesolevas I8igus peab esinema jargmine tekst]

Teavitage oma arsti otsekohe ja katkestage [Valjam&eldud nimetus] votmine, kui teil esineb
ebatavaliselt sage vedel v8i vesine valjaheide.

[Kéesolevas I8igus peab esinema jargmine tekst]

Teavitage oma arsti otsekohe, kui teil esineb kdhuvalu, kollatdbi (silmade v&i naha kollaseks
varvumine), teadvushaired voi nahastigelus, sest need vdivad viidata rasketele haigustele nagu
maksahaigus.

[Kaesolevasse jaotisse tuleb lisada jargmised kdrvaltoimed]
Vaga sageli esinevad kdrvaltoimed (esineb enam kui 1 inimesel 10-st):
- kohulahtisus,

- kdhuvalu.

[Kaesolevasse jaotisse tuleb lisada jargmised kdrvaltoimed]
Sageli esinevad kdrvaltoimed (esinevad kuni 1 inimesel 10-st):
- sagedased sooleliigutused,

- kbhupuhitus,

- sugelus, I66ve, ekseem (sugelev, punetav l66ve).

[Kaesolevasse jaotisse tuleb lisada jargmised kdrvaltoimed]

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (esinevad kuni 1 inimesel 100-st):

- maksaensiimide sisalduse suurenemine veres.
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[Kéesolevas I8igus peab esinema jargmine sdnastus]

Monedel juhtudel vbib kdhulahtisus olla raske ja pdhjustada eluohtlikke tisistusi nagu
vedelikukaotus ja elektrollltide tasakaaluhaired.
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