11l Lisa

Muudatused, mis tuleb lisada ravimi omaduste kokkuvdtte ja infolehe
vastavatesse Idikudesse

Markus:

Liikmesriikide padevad asutused, koostdos viiteliikmesriigiga, v8ivad hiljem ravimi omaduste
kokkuvotet ja pakendi infolehte asjakohaselt muuta vastavalt vajadusele.
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A. Ravimi omaduste kokkuvote

Ldik 4.2 Annustamine ja manustamisviis:
[Allolev sBnastus tuleb lisada sellesse 18iku]

L1
K&rvaltoimeid saab vahendada kasutades vaikseimat efektiivset annust k8ige lUhema aja jooksul, mis
simptomite kontrollimiseks on vajalik (vt 16ik 4.4).

L6ik 4.3 Vastunaidustused:
[Allolev sBnastus tuleb lisada sellesse 18iku]

L]
Valjakujunenud kongestiivhe sudamepuudulikkus (NYHA 11-1V klass), sudame isheemiat&bi,
perifeersete arterite haigus ja/vdi tserebrovaskulaarne haigus.

L1

LOik 4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel:
[Allolev sBnastus tuleb lisada sellesse 18iku]

L]

Kardiovaskulaarsete haiguste (nt hipertensioon, hiperlipideemia, diabeet, suitsetamine)
maéarkimisvaarsete riskifaktoritega patsiente tuleb ravida diklofenakiga Uksnes pérast hoolikalt
kaalumist. Kuna diklofenakist p6hjustatud kardiovaskulaarne risk vdib suureneda koos annuse ja toime
kestusega, tuleb diklofenakki kasutada vGimalikult Iuhikest aega ja vaikseimat efektiivset pdevaannust.
Perioodiliselt tuleb uuesti hinnata patsientide valu simptomaatilise leevendamise vajadust ja
ravivastust.

[-1

LOik 4.8 K&rvaltoimed:
[Allolev sBnastus tuleb lisada sellesse 16iku]

L]

Kliiniline uuring ja epidemiloogilised andmed naitavad jarjekindlalt diklofenaki kasutamisega seotud
arteriaalsete trombootiliste tusistuste (nt sidamelihaseinfarkt v&i insult) suurenenud riski, eriti suure
annuse (150 mg 66paevas) ja pikaajalisel ravi korral. (Vt 16ik 4.3 “Vastunéidustused” ja 18ik 4.4
“Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel”).

[-1

B. Pakendi infoleht

LOik 2 Mida on vaja teada enne <diklofenakki sisaldavav ravimpreparaat> vétmist
[Allolev sBnastus tuleb lisada vastavatesse Idikudesse]

L]

Arge kasutage diklofenakki:

. Kui teil on valjendunud siidamehaigus ja/vdi tserebrovaskulaarne haigus, nt kui teil on olnud
stidamelihaseinfarkt, insult, mini-insult (transitoorne isheemiline atakk, TIA) vdi siidame- vdi aju
veresoonte sulgus vdi operatsioon selle eemaldamiseks v6i Sundildikus sulguse kdrvaldamiseks.

. Kui teil on vdi on olnud vereringehaireid (perifeersete arterite haigus)

Teavitage kindlasti oma arsti enne diklofenaki vétmist

o Kui te suitsetate
. Kui teil on suhkrutdbi (diabeet)
. Kui teil on valu rinnus, verehiilbimishéaired, kdrge vererdhk, tdusnud kolesterooli- voi

triglutseriidide tase

Kd&rvaltoimeid saab vahendada, kasutades vaikseimat efektiivset annust véimalikult lUhikese aja
jooksul.

[-1
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