Pakendi infoleht: teave kasutajale

Diclofenac Mylan 180 mg ravimplaaster
diklofenakepolamiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Kasutage seda ravimit alati t&pselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes v&i nagu arst voi
apteeker on teile selgitanud.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Lisateabe saamiseks pidage nGu oma apteekriga.

- Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 10ik 4.

- Kui pérast luhiajalist ravi te ei tunne end paremini voi tunnete end halvemini, peate votma
Uhendust arstiga.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Diclofenac Mylan ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Diclofenac Mylani kasutamist
Kuidas Diclofenac Mylanit kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Diclofenac Mylanit séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

oL E

1. Mis ravim on Diclofenac Mylan ja milleks seda kasutatakse

Diclofenac Mylan sisaldab toimeainet diklofenakepolamiini. See kuulub valu ja pdletikku véhendavate
ravimite rihma, mida nimetatakse mittesteroidseteks pdletikuvastasteks aineteks (MSPVAd).

Diclofenac Mylan kleebitakse nahale ja seda kasutatakse reumaatilise vdi traumaatilise valu ja
pbletiku vahendamiseks liigestes, lihastes, kddlustes vOi sidemetes.

Kui Diclofenac Mylani kasutamisel parast lihiajalist ravi te ei tunne end paremini vdi tunnete end
halvemini, peate vGtma tihendust arstiga.

2. Mida on vaja teada enne Diclofenac Mylani kasutamist

Diclofenac Mylani ei tohi kasutada

- kui olete diklofenaki vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline;

- kui olete atsetutlsalitsutilhappe (aspiriin) v8i mdne teise mittesteroidse pdletikuvastase aine
(MSPVA) suhtes allergiline;

- raseduse kolmel viimasel kuul (vt 15ik ,,Rasedus, imetamine ja viljakus);

- kui teil tekivad astma, hingamisprobleemid, nahal66ve vdi vesine nohu pérast
atsettitlsalitsiitilhappe (aspiriin) voi teiste MSPVAde votmist;

- kui kohas, kuhu soovite plaastri kleepida, on nahk kahjustatud vdi vigastatud, sh villistunud vGi
infitseerunud piirkonnad, ekseem, pdletused vOi haavad;

- kui teil on praegu maohaavand (seedehaavand);

- kui patsient on laps v6i alla 16-aastane nooruk.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne Diclofenac Mylani kasutamist pidage néu oma arsti voi apteekriga:

- kui teil on hingamisprobleeme (allergiline riniit, ninapoldibid, astma, kroonilised
bronhihaigused);

- kui teil on neerude, stidame v8i maksahaigus;

- kui teil on mao- voi kaksteistsdrmikuhaavand,



- kui teil on pdletikuline soolehaigus, nt Crohni tbbi v6i haavandiline koliit;
- kui teil on soodumus sooleveritsuste tekkeks;
- kui te olete kuni 6 kuud rase v0i toidate last rinnaga.

Muu oluline teave

Kasutage alati Diclofenac Mylani vaikseimat toimivat annust lihima aja jooksul, mis sumptomite
leevendamiseks vajalik.

Eakatel patsientidel, kellel on kalduvus kdrvaltoimete tekkeks, peab Diclofenac Mylani kasutama
ettevaatusega.

Et minimeerida kdrvaltoimete esinemissagedust, on soovitatav kasutada vaikseimat toimivat annust
luhima aja jooksul.

Diclofenac Mylani ei tohi kasutada samaaegselt teiste diklofenakki sisaldavate ravimpreparaatide voi
mittesteroidsete p6letikuvastaste ainetega (MSPVAU).

Véltige viibimist otsese péikesevalguse kées ja solaariumilampide valguses vdhemalt ihe pdeva
jooksul parast plaastri eemaldamist — see vahendab riski valgusilitundlikkusreaktsiooni tekkeks.
Sarnaselt teiste paikselt kasutatavate ravimitega v6ib Diclofenac Mylan, eeskatt pikaajalise ravi korral,
pohjustada punetust ja stigelust (naha tundlikuks muutumist). L8petage ravi ja pidage nGu oma arsti
vOi apteekriga, kui parast selle plaastri kasutamist tekib plaastri asukohas nahareaktsioon.

Eakad
Sel juhul tuleb Diclofenac Mylani kasutamisel pdtrata rohkem téhelepanu v6imalikele
kdrvaltoimetele.

Maksa- v0i neerukahjustusega inimesed
Kui teil on maksa- vGi neeruprobleeme, pddrake Diclofenac Mylani kasutamisel rohkem tahelepanu
vBimalikele kdrvaltoimetele.

Lapsed ja noorukid
Mitte kasutada alla 16-aastastel.

Muud ravimid ja Diclofenac Mylan

Oigesti kasutades on koostoimete risk teiste ravimitega darmiselt véike. Siiski teatage oma arstile voi
apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud vai kavatsete vdtta mis tahes muid ravimeid. Eeskatt
raékige oma arstile, kui te votate teisi ravimeid, mis sisaldavad diklofenakki voi teisi MSPVAsid.

Rasedus ja imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase v0i kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist nbu oma arsti v0i apteekriga. Diclofenac Mylani ei tohi kasutada 6. raseduskuul ja parast
seda, sest see vOib kahjustada teie slindimata last vdi pGhjustada probleeme siinnitusel.

Enne 6. raseduskuud tohib Diclofenac Mylani kasutada tiksnes arsti soovitusel, v8imalikult vaikeses
annuses ja ravi kestus peab olema nii lihike kui vimalik.

Imetamine

Imetamise ajal tohib Diclofenac Mylani kasutada tiksnes arsti soovitusel, sest diklofenak jouab
vdikestes kogustes rinnapiima. Imetamise ajal ei tohi plaastrit kleepida imetava ema rindadele ega
mujale suurtele nahapindadele voi pikemaks ajaks.

Fertiilsus
Kui teil on probleeme viljastumisega ja te kasutate Diclofenac Mylani, siis raakige sellest oma arstile,
sest on vdimalik, et ravi tuleb peatada.

Autojuhtimine ja masinatega t6gtamine
Diclofenac Mylan ei m6juta autojuhtimise ja masinatega to6tamise vimet.



Diclofenac Mylan sisaldab propileenglikooli, metil- ja proputlparahidrokstibensoaati

- Ravim sisaldab 420 mg propuleenglikooli Gihes ravimplaastris.
- Metuul- voi proputlparahudroksubensoaat voib tekitada allergilisi reaktsioone (ka hilistlitpi).

3. Kuidas Diclofenac Mylanit kasutada

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes v8i nagu arst voi apteeker
on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Téiskasvanud

Soovitatav annus on 1 vGi 2 plaastrit 60paevas, iga 12 voi 24 tunni jarel, maksimaalselt 14 paeva
jooksul. Plaastrit ei tohi 16igata. Kui parast 14 pdeva moddumist te ei tunne end paremini vdi tunnete
end halvemini, peate vdtma tihendust arstiga.

Noorukid vanuses 16...18 aastat

Soovitatav annus on 1 vdi 2 plaastrit 0dpédevas, iga 12 vBi 24 tunni jarel, maksimaalselt 7 paeva.
Plaastrit ei tohi IGigata. Kui pérast 7 pdeva moéodumist te ei tunne end paremini vdi tunnete end
halvemini, peate votma tihendust arstiga.

Alla 16-aastased lapsed ja noorukid
Ravimplaastrit ei tohi kasutada alla 16-aastastel lastel ja noorukitel, sest ravimi efektiivsuse ja ohutuse
kohta ei ole piisavalt andmeid.

Eakad
Kasutage seda ravimit ettevaatusega, sest teil on suurem tdenéosus kdrvaltoimete tekkeks.

Maksa- vOi neerupuudulikkusega patsiendid
Teavet diklofenaki ravimplaastrite kasutamise kohta maksa- vOi neerupuudulikkusega patsientidel vt
16igust ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud®.

Kuidas Diclofenac Mylanit paigaldada

Ldigake eemaldatava (imbrise Ulaserv &ra ja votke plaaster vilja.

Sulgege hoolikalt kinnisriba.

\




Eemaldage plaastri kleepuvat pinda kattev plastkate.

Paigaldage plaaster nahale kohas, mis on valulik voi paistes.
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o Vajadusel v@ib plaastri kinnitada elastse vorksidemega voi peente teibiribadega. Neid saate
hankida apteekrilt.

o Arge katke plaastrit dhukindla plastmaterjali ega (6hu- ja veekindla) sidemega.

o Ravimplaastri tohib kleepida vaid tervele, kahjustamata nahale, seda ei tohi panna nahahaavade
vOi vigastuste peale ega kanda vannis voi dusi all kdimise ajal.

o Olge hoolikas, et plaaster ei puutuks kokku silmade, nina, suu, suguelundite ega paraku
piirkonnaga. Kui kokkupuude siiski toimub, loputage see koht veega puhtaks.

o Plaastrit ei tohi IGigata.

o Vahetage plaastrit.

o Eemaldage plaaster iga 12 v6i 24 tunni jarel ja paigaldage uus.

Kui te kasutate Diclofenac Mylanit rohkem kui ette ndhtud, vdivad esineda soovimatud
kdrvaltoimed, mis mdjutavad kogu teie keha (stisteemsed kérvaltoimed), nditeks mao- voi
sooleprobleemid. Sel juhul raékige kohe oma arstiga vdi minge lahimasse haiglasse, sest te vdite
vajada taiendavat ravi.

Kui te unustate Diclofenac Mylanit kasutada

Arge kasutage korraga rohkem kui thte plaastrit. Arge paigaldage kahte plaastrit, kui annus jéi
eelmisel korral kasutamata. Kui vajate rohkem teavet, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

4. Vadimalikud kdrvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kui teil tekib mani jargmistest allergia nahtudest, LOPETAGE Diclofenac Mylani kasutamine ja
raakige sellest kohe oma arstile vdi apteekrile.

Vaga harv (v6ivad esineda kuni 1 inimesel 1000st):
. Huulte, silmade vdi keele turse, vilisev hingamine vdi astmahoog, mis on raske allergilise
reaktsiooni ndhud.

Sage (vOivad esineda kuni 1 inimesel 10st)
. Pdletus- vdi torkimistunne plaastri asukohas.

Uldiselt on kdrvaltoimed seotud manustamiskohaga.



Sage (vOivad esineda kuni 1 inimesel 10st)
Nahareaktsioonid: nahalddve, dermatiit, naha punetus ja turse, stgelus (kihelus).

Teised vdimalikud kdrvaltoimed

Harv (vdivad esineda kuni 1 inimesel 1000st): nahal6dve koos villikeste v@i villide moodustumisega,
kuiv nahk.

Véga harv (vbivad esineda kuni 1 inimesel 10 000st): allergilised reaktsioonid, ka parast naha
kokkupuudet paikesevalgusega voi solaariumivalgusega (valgusulitundlikkus), ndgestobi (urtikaaria).

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel): pbletustunne
manustamiskohas.

Kui ravimplaastrit kasutatakse digesti, siis on k6rvaltoimete risk vaga vaike, kuid kasutamisel pikema
raviperioodi kestel v6i koos teiste diklofenakki sisaldavate ravimpreparaatidega, eeskétt suukaudsete
ravimitega, ei saa valistada riski tldistunud korvaltoimete tekkeks.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga. Korvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. K&rvaltoimetest vdite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Diclofenac Mylanit sailitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Kasutada 4 kuu jooksul parast imbrise esmast avamist. Iga plaastri valjavdtmise jarel tuleb mbris
taas hoolikalt sulgeda. Hoida originaalpakendis, valguse ja kuivamise eest kaitstult. See
ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel temperatuuri eritingimusi.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud tmbrisel ja karbil. Kélblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele péaevale.

Arge visake kasutamata plaastreid minema, need tuleb havitada vastavalt kohalikele nduetele.
Kasutatud plaaster tuleb enne &raviskamist voltida pooleks, kleepuv kiilg seespool. Kasutatud
plaastreid ei tohi lasta tualetist alla ega visata kanalisatsiooni.

Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad
kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Diclofenac Mylan sisaldab

Toimeaine on diklofenakepolamiin. Uks ravimplaaster sisaldab 180 mg diklofenakepolamiini, mis
vastab 140 mg diklofenaknaatriumile (1,3% w/w).

Teised koostisosad on:

Toetav kiht: kudumata polUesterkangas.

Kleepuv kiht: vedel sorbitool (mittekristalluv), 1,3-butiileenglitkool, naatriumpoliakrilaat, raske
kaoliin, naatriumkarmelloos, propuleengliikool (vt 18ik 2 ,,Diclofenac Mylan sisaldab®), Zelatiin,

povidoon (K90), viinhape, titaandioksiid (E171), alumiiniumglutsinaat, poliisorbaat 80,
dinaatriumedetaat (E385), metiililparahiidoksiibensoaat (E218) (vt 16ik 2 ,,Diclofenac Mylan


http://www.ravimiamet.ee/

sisaldab®), propiiiilparahiidoksiibensoaat (E216) (vt 16ik 2 ,,Diclofenac Mylan sisaldab*), puhastatud
Vesi.

Kattekiht: poltpropuleen.
Kuidas Diclofenac Mylan vélja naeb ja pakendi sisu

Iga ravimplaaster koosneb valge kuni kahvatukollase pastaga impregneeritud kangast. Plaastri
kleepuvat kihti katab eemaldatav labipaistev kattekiht. Korduvsuletav imbris sisaldab 5 plaastrit.

Diclofenac Mylan on saadaval pakendites, mis sisaldavad 5 v6i 10 plaastrit karbis.
K&ik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.
Miudgiloa hoidja ja tootja

Miigiloa hoidja

Mylan Ireland Limited

Unit 35/36 Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

lirimaa

Tootja

MIAT S.p.A.

Piazza G. Pasolini 2
20159 Milano

Itaalia

See ravimpreparaat on saanud midgiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste
nimetustega:

Ungari Diclofenac epolamine Mylan 180 mg gyogyszeres tapasz
Eesti Diclofenac Mylan

Leedu Diclofenac Mylan 180 mg vaistinis pleistras

Poola Diklofenak Viatris

Infoleht on viimati uuendatud oktoobris 2023.



