Pakendi infoleht: teave patsiendile

Relifex 1 g 6hukese poliimeerikattega tabletid
Relifex 1 g dispergeeruvad tabletid
nabumetoon

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 vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskaik milline korvaltoime, 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 Relifex ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Relifex’i votmist
Kuidas Relifex’i votta

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Relifex’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SUNAEPDN =

1. Mis ravim on Relifex ja milleks seda kasutatakse

Relifex kuulub ravimite riihma, mida nimetatakse mittesteroidseteks pdletikuvastasteks ravimiteks.
Relifex’i kasutatakse osteoartriidist, reumatoidartriidist vdi pehmete kudede reumast haaratud liigeste
valu, jiikuse ja pdletiku leevendamiseks. Seda kasutatakse ka traumade ja spordivigastuste tagajérjel
tekkinud valu ja poletikuliste seisundite leevendamiseks.

2. Mida on vaja teada enne Relifex’i votmist

Relifex’i ei tohi votta

- kui olete nabumetooni vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 1digus 6) suhtes
allergiline;

- kui teil on dge seedetrakti haavand/verejooks vdi teil on varem korduvalt olnud seedetrakti
haavand/verejooks (kaks voi enam kindlat haavandumise vdi verejooksu juhtu);

- kui teil on pérast atsetiiiilsalitsiiiilhappe (aspiriin) voi teiste MSPV Ade (mittesteroidsed
pOletikuvastased ained) votmist tekkinud astmahoog, nohu, ndgestobi voi allergiline reaktsioon;

- kui teil on varem olnud seedetrakti verejooks voi perforatsioon (mulgustumine), mis oli seotud
MSPV Ade kasutamisega;

- kui teil on raske siidamepuudulikkus;

- kui te olete rase ja praegu on raseduse viimane trimester (viimased kolm kuud) v&i te imetate;

- kui teil on raske maksapuudulikkus;

- kui teil on mis tahes seisund, mille korral on suurem kalduvus verejooksu tekkeks, v&i
tserebrovaskulaarne (peaaju veresoonte) verejooks v6i muu verejooks.

Hoiatused

Enne Relifex’i votmist pidage ndu oma arstiga, kui teil on mis tahes seisund jargmistest:
- mao voi kaksteistsdrmiksoole haavand (vdite vajada sobivat tdiendavat ravi);

- haavandiline koliit vdi Crohni t5bi;

- siidamehaigus (siidame isheemiatdbi, siidame paispuudulikkus);

- kdrge vererdhk;

- peaaju veresoonte haigus;

- neeru- voi maksahaigus;

- v0i te olete eakas.



Tuleb hoiduda Relifex’i kasutamisest samal ajal koos MSPV Adega. Korvaltoimeid saab minimeerida,
kasutades véikseimat toimivat annust, mis on vajalik siimptomite leevendamiseks, nii lithikese aja
jooksul kui véimalik.

Patsiendid, kellel on varem esinenud seedetrakti probleeme, eriti eakad, peavad arstile teatama mis
tahes ebaharilikust kdhustimptomist (eeskétt seedetrakti verejooks), eriti ravi alustamisel. Kui
Relifex’i votval patsiendil tekib seedetrakti verejooks voi haavandumine, tuleb ravi éra jitta.

Relifex’i kasutamine tuleb kohe 18petada, kui tekivad nahal66be, limaskesta kahjustuste voi mis tahes
muu iilitundlikkusnidhu esimesed tunnused.

Relifex’i tiilipi ravimite kasutamisel voib olla veidi suurenenud risk siidamelihase infarkti (miiokardi
infarkt) voi peaaju verejooksu (insult) tekkeks. Ravimi suurte annuste pikaajalisel kasutamisel vib
risk nende seisundite tekkeks olla suurem. Arge votke ravimit suuremates annustes ega kauem kui
soovitatud. Rédkige oma arstile vdi apteekrile, kui teil on probleeme siidamega, teil on olnud insult v&i
kui te arvate, et teil v3ib olla suurem risk nende seisundite tekkeks (nt teil on kdrge vererdhk,
suhkurtobi, kdrge kolesterooli tase voi te olete suitsetaja).

Puuduvad kliinilised andmed nabumetooni kasutamise kohta lastel.
Sarnaselt teistele MSPV Adele v3ib ka Relifex varjata kaasnevate infektsioonhaiguste stimptomeid.

Kui teil tekib hdgune ndgemine, ndgemisteravuse langus, pidage ndu oma arstiga, sest te v3ite vajada
silmauuringuid.

Siisteemse eriitematoosse luupuse ja segatiitipi kollagenoosiga patsientide puhul on vajalik ettevaatus,
sest neil on suurem risk aseptilise meningiidi tekkeks.

Ettevaatus on vajalik bronhiaalastmaga patsientide puhul, sest MSPV Ade kasutamine v3ib suurendada
bronhospasmi riski.

Naistel voib Relifex’i kasutamine kahjustada viljakust ja seda ei soovitata kasutada naistel, kes
soovivad rasestuda voi kellel tehakse viljatuse uuringuid.

Muud ravimid ja Relifex

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud vai kavatsete votta mis tahes muid

ravimeid.

Mbned ravimid voivad pdhjustada kdrvaltoimeid, kui neid voetakse samal ajal Relifex’iga. Pidage ndu

oma arstiga, kui te vdtate ravimeid:

- veresuhkru kontrolli all hoidmiseks (suhkurtdve ravimid);

- vere vedeldamiseks (antikoagulandid);

- vererdhu alandamiseks voi siildamehaiguse raviks (hiipertensioonivastased
ravimid/diureetikumid);

- verehiitivete tekke takistamiseks (trombotsiiiitide agregatsiooni vastased ravimid, nt aspiriin);

- serotoniini tagasihaarde takistamiseks (selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid);

- mis sisaldavad metotreksaati;

- sama kehtib siisteemsete kortikosteroidide, siidamegliikosiidide, liitiumipreparaatide,
kinoloonantibiootikumide, takroliimuse, tsiiklosporiini, zidovudiini, mifepristooni, tiklopidiini
ja hiidantoiini puhul.

Tuleb hoiduda Relifex’i votmisest samal ajal koos teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimitega,
sh tsiiklooksiigenaas-2 selektiivsete inhibiitoritega. Korvaltoimeid saab minimeerida, kasutades
vdikseimat toimivat annust, mis on vajalik siimptomite leevendamiseks, nii lithikese aja jooksul kui
voimalik.

Rasedus, imetamine ja viljakus



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

Relifex’i ei tohi votta raseduse viimase kolme kuu jooksul, sest see vdib kahjustada loodet voi
pohjustada siinnitusprobleeme. See v3ib pdhjustada teie siindimata lapsel neeru- ja siidameprobleeme.
See voib tekitada teil ja teie lapsel verejookse ning pShjustada ettendhtust hilisemat v3i pikemat
stinnitustegevust. Esimese 6 raseduskuu jooksul ei tohi Relifex’i votta, v.a juhul, kui see on teie arsti
soovitusel tingimata vajalik. Kui vajate ravi selle aja jooksul vdi kui kavatsete rasestuda, tuleb
kasutada viikseimat annust lithima vdimaliku aja jooksul. Alates 20. rasedusnidalast vdib Relifex (kui
seda vetakse kauem kui paar pdeva) pohjustada siindimata lapsel neeruprobleeme, mis vdivad
pohjustada lootevedeliku madalat taset (oligohiidramnioni) voi iihe veresoone (arterioosjuha)
kitsenemist lapse siidames. Kui vajate ravi kauem kui paar pideva, voib arst soovitada tdiendavat
jélgimist.

Imetamine

Puudub ravikogemus selle ravimi kasutamisel imetamise ajal. Ei ole teada, kas nabumetoon eritub
rinnapiima. Arvestades vdimalike tdsiste kdrvaltoimetega, mida nabumetoon vib pdhjustada rinnaga
toidetaval lapsel, ning lahtudes ravimi téhtsusest emale, tuleb kas 15petada imetamine v&i loobuda
selle ravimi kasutamisest.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Relifex’i votmisel vaib teil esineda pearinglust. Sellisel juhul drge juhtige autot ega t6dtage
masinatega.

Relifex sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab vidhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tihendab pshimaotteliselt
,,haatriumivaba‘.

3. Kuidas Relifex’i votta

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arstiga.

Arst mirab igale patsiendile individuaalselt sobiva annuse. Jirgige oma arsti soovitusi. Uldjuhul on
G6péevas voetav koguannus enamiku inimeste jaoks 1000 mg, kuid arst vdib suurendada annust kuni
2000 mg-ni 66pdevas. Sel juhul tuleb see jagada pieva peale kaheks annuseks.

Neelake Shukese poliimeerikattega tabletid tervena, koos vee v&i piimaga. Arge nirige tablette.
Dispergeeruvad tabletid tuleb enne sissevotmist lahustada klaasitédies vees.

Ei ole vahet, kas votate tablette enne voi parast sooki. Piitidke votta tablette iga pdev samal kellaajal.

Jitkake tablettide votmist nii kaua, kui arst on teile soovitanud. Arge 16petage ravi, kui tunnete ennast
paremini.

Kui te votate Relifex’i rohkem, kui ette nihtud
Kui olete votnud korraga palju tablette, poorduge kohe arsti poole. Niidake arstile tablettide pakendit.

Kui te unustate Relifex’i votta
Arge votke kahekordset annust, kui tablett jdi eelmisel korral votmata. Lihtsalt jatkake Relifex’i
vOtmist nii, nagu arst on teile médaranud

4. Voimalikud korvaltoimed

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



Allpool esitatud kdrvaltoimed on jaotatud organsiisteemi klassi ja esinemissageduse jérgi.
Esinemissagedus on defineeritud jargmiselt: viga sage (>1/10), sage (>1/100 ja <1/10), aeg-ajalt
(>1/1000 ja 1/100), harv (>1/10 000 ja <1/1000) ja vdga harv (<1/10 000, sh iiksikjuhud), teadmata (ei
saa hinnata olemasolevate andmete alusel). Viga sageli, sageli ja aeg-ajalt esinenud korvaltoimed on
ildjuhul tuvastatud kliiniliste uuringute andmetest. Nende esinemissageduste hindamisel ei vdetud
arvesse esinemissagedusi platseebo- ja vdrdlusravimi rithmades. Harva ja vdga harva esinenud
kdrvaltoimed on iildjuhul tuvastatud korvaltoimete teatistest.

Vere ja liimfisiisteemi héired

Viga harv: vereliistakute sisalduse vihenemine veres (trombotsiitopeenia)

Teadmata: aneemia, sh seisund, mille puhul luuiidi ei ole vdimeline tootma piisaval hulgal vererakke
(aplastiline aneemia) ja punaliblede lagunemise t&ttu tekkiv kehvveresus (hemoliiiitiline aneemia)

Immuunsiisteemi héired
Viga harv: jarsku tekkinud eluohtlik allergiline reaktsioon (anafiilaksia), anafiilaksiat meenutav
reaktsioon (anafiilaktoidne reaktsioon)

Psiihhiaatrilised héired
Aeg-ajalt: segasus, ndrvilisus, unetus
Teadmata: mitteeksisteerivate asjade ndgemine (hallutsinatsioonid)

Nérvisiisteemi hiired

Aeg-ajalt: unisus, pearinglus, peavalu, véirtundlikkus

Teadmata: mittemadane ajukelmepdletik, eeskitt olemasoleva autoimmuunhiirega patsientidel (nt
slisteemne eriitematoosne luupus, segatiiiipi sidekoe haigus), mille siimptomiteks on kaela jiikus,
peavalu, iiveldus, oksendamine, palavik voi aja ja asukoha v&i iseenda isiku ebaselge tajumine
(desorientatsioon)

Silma kahjustused
Aeg-ajalt: ndgemishéired, silma kahjustus

Kodrva ja labiirindi kahjustused
Sage: kohin vdi vilin kdrvades, korva kahjustus

Vaskulaarsed héired
Sage: vererdhu tdus

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi kahjustused

Aeg-ajalt: hingeldus, hingamisprobleemid, ninaverejooks

Viga harv: kopsupdletik, millele on omased viikesed laialtlevinud pdletikukolded kopsukoes
(interstitsiaalne pneumontiit)

Seedetrakti hidired

Sage: kdhulahtisus, kdhukinnisus, seedehdire, mao limaskesta poletik, iiveldus, kdhuvalu,
k&hupuhitus

Aeg-ajalt: kaksteistsormiksoole haavand, seedetrakti verejooks, maohaavand, seedetrakti héire,
veriroe, oksendamine, suupdletik, suukuivus

Koige sagedasemad korvaltoimed on seedetrakti hdired: maohaavand v3i mulgustumine voi
seedetrakti verejooks, mis monikord véivad IGppeda surmaga, eriti eakatel patsientidel. Lisaks v&ib
esineda iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus, kdhupuhitus, kdhukinnisus, seedehiire, kdhuvalu,
veriroe, veriokse, haavandiline igemepdletik, Crohni tdve ja haavandilise jaimesoolepdletiku
dgenemine. Harvem vdib tekkida mao limaskesta pdletik.

Maksa ja sapiteede hiired
Viga harv: maksapuudulikkus, naha, limaskestade ja silmavalgete kollasus (ikterus)




Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Sage: nahaldove, siigelus

Aeg-ajalt: valgusiilitundlikkus, ndgestdbi, higistamine

Viga harv: bulloossed nahareaktsioonid, sh toksiline epidermaalne nekroliiiis, Stevensi-Johnsoni
stindroom, multiformne eriiteem, angioddeem, pseudoporfiiiiria, juuste viljalangemine

Lihaste. luustiku ja sidekoe kahjustused
Aeg-ajalt: lihasvalu

Neerude ja kuseteede hidired
Aeg-ajalt: kuseteede hiire
Viga harv: neerupuudulikkus, nefrootiline siindroom

Reproduktiivse siisteemi ja rinnandérme héired
Viga harv: rohke verega menstruatsioon (menorraagia)

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid
Sage: tursed
Aeg-ajalt: jouetus, norkus

Uuringud
Aeg-ajalt: maksaensiiiimide aktiivsuse tdus vereanaliiiisides

Seoses MSPV A-raviga on teatatud tursetest, vererdhu tdusust ja siidamepuudulikkusest.

Kliinilised uuringud ja epidemioloogilised andmed viitavad, et mdnede MSPV Ade kasutamine
(eeskiitt suurte annuste ja pikaajalise ravi korral) v3ib olla seotud arteriaalse tromboosi siindmuste
(nditeks siidamelihase infarkt, insult ja surm) suurenenud tekkeriskiga.

Ulatuslik 166ve, kehatemperatuuri tdus, maksaensiiiimide aktiivsuse suurenemine, vere kdrvalekalded
(eosinofiilia), suurenenud liimfisdlmed ja muude elundite haaratus (ravimireaktsioon eosinofiilia ja
siisteemsete siimptomitega (DRESS ehk ravimiiilitundlikkuse siindroom)). Nende siimptomite
tekkimisel 10petage Relifex’i kasutamine ja vdtke kohe iihendust oma arstiga v3i pédrduge
meditsiiniasutusse. Vt ka 151k 2.

Korvaltoimetest teatamine

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

5. Kuidas Relifex’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil parast ,,EXP*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

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

6. Pakendi sisu ja muu teave



Mida Relifex sisaldab ) )
Toimeaine on nabumetoon. Uks dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 1 g nabumetooni. Uks
dispergeeruv tablett sisaldab 1 g nabumetooni.

Abiained on:
1 g Ohukese poliimeerikattega tabletid: naatriumgliikolaattarklis, naatriumlauriitilsulfaat,
hiipromelloos, mikrokristalliline tselluloos, makrogool 6000, titaandioksiid.

1 g dispergeeruvad tabletid: AC-DI-SOL, kollidoon 25, magneesiumstearaat, mikrokristalliline
tselluloos, piparmiindi 15hna- ja maitsaine, naatriumlauriiiilsulfaat, sahhariinnaatrium, vanilje I6hna- ja
maitseaine.

Kuidas Relifex viilja niieb ja pakendi sisu

1 g Shukese poliimeerikattega tabletid: valged vdi valkjad piklikud tabletid, mille mdlemal kiiljel on
poolitusjoon.

1 g dispergeeruvad tabletid: valged v&i valkjad iimmargused lamedad tabletid.

Pakendis on 20 vdi 100 tabletti (alumiinium/PVC blister).
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja
MEDA AB

Box 906

17009 Solna
Rootsi

Tootja

Haupt Pharma Wiilfing GmbH
Bethelner Landstrasse 18
31028 Gronau

Saksamaa

Infoleht on viimati uuendatud novembris 2022.



