Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Aceclofenac Rivopharm 100 mg plévele dengtos tabletés
Aceklofenakas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja
arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra Aceclofenac Rivopharm tabletés ir kam jos vartojamos
Kas zinotina prie$ vartojant Aceclofenac Rivopharm tabletes
Kaip vartoti Aceclofenac Rivopharm tabletes

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Aceclofenac Rivopharm tabletes

Pakuotés turinys ir kita informacija

Uk wd P

1. Kas yra Aceclofenac Rivopharm tabletés ir kam jos vartojamos

Aceclofenac Rivopharm tableciy veiklioji medziaga yra aceklofenakas. Jis priklauso vadinamyjy

nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo (NVNU) grupei.

Aceclofenac Rivopharm tabletés vartojamos skausmui ir uzdegimui mazinti pacientams, kuriems yra:

e Sanariy artritas (osteoartritas). Sia liga paprastai serga vyresni nei 50 mety zmonés ir ji sukelia
sanario kremzlés ir Salia esancio kaulinio audinio irimg.

e Autoimuniné liga, sukelianti létinj sgnariy uzdegima (reumatoidinis artritas).

e Stuburo artritas, kuris gali sglygoti stuburo slanksteliy suaugimg (ankilozuojantis spondiloartritas).

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Aceclofenac Rivopharm tabletes

Aceclofenac Rivopharm tableciy vartoti negalima

- Jeigu yra alergija aceklofenakui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos 6
skyriuje).

- Jeigu yra alergija aspirinui arba bet kuriam kitam NVNU (pvz., ibuprofenui, naproksenui arba
diklofenakui).

- Jeigu anksciau pavartojus aspirino arba bet kurio kito NVNU pasireiske:

- bronchy astmos priepuolis

- sloga, niezéjimas ir (arba) ¢iaudulys (nosies sudirginimas)

- odos bérimas iSkilusiomis, raudonomis apvaliomis démémis, su niezuliu, dilgséjimu ar
- deginimo jutimu

- sunki alerginé reakcija (anafilaksinis Sokas), pasireiskusi pasunkéjusiu kvépavimu,

- $vokstimu, pilvo skausmu ir vémimu

- jeigu yra ar buvo, arba jtariama skrandZio opa ar kraujavimas i§ Zarnyno.

- jeigu sergate sunkia inksty liga.

- jeigu nustatytas ar jtariamas kepeny veiklos sutrikimas.

- jeigu esate néscia arba zindote kiidikj (nebent gydytojas nusprende, kad vartoti biitina).

- jeigu kraujuojate ar turite polinkj kraujuoti.

- jeigu Jums nustatyta Sirdies liga ir (arba) smegeny kraujagysliy liga, pvz., jei yra buves Sirdies
priepuolis, insultas, “mini” insultas (praeinantysis smegeny iSemijos priepuolis) arba buvo
uzsikimsusios Sirdies ar galvos kraujagyslés, arba Jums buvo atlikta operacija siekiant iSvalyti arba
Suntuoti uzsikimsusias kraujagysles.



- jeigu Jums yra arba anksc¢iau buvo sutrikusi kraujotaka (periferiniy arterijy liga).
Aceklofenako table¢iy vaikams vartoti nerekomenduojama.
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Prie§ pradédami vartoti Aceclofenac Rivopharm tabletes, pasitarkite su gydytoju:
® jeigu sergate bet kurios formos kepeny ar inksty liga
® jeigu Jums yra bet kuris i$ toliau iSvardyty virSkinimo trakto sutrikimy:
- uzdegiminé Zarnyno liga (opinis kolitas)
- létiné uzdegiminé zarnyno liga (Krono (Crohn) liga)
- iSop¢jimas, kraujavimas arba prakiurimas
- kraujo sutrikimy
e jeigu sergate bronchy astma ar yra kity kvépavimo sutrikimy
e jeigu sergate kraujo liga, vadinama porfirija
® jeigu sergate véjaraupiais, venkite vartoti §io vaisto, nes vartojimas susijes su reta sunkia odos
infekcija
e jeigu sveikstate po didelés apimties operacijos
® jeigu esate senyvo amziaus (Jusy gydytojas skirs Jums maziausig veiksminga doze vartoti
trumpiausia laikg).

Gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijy ir labai retai sunkiy alerginiy reakcijy (zr. 4 skyriy
,,Galimas Salutinis poveikis™). Pavojus yra didesnis pirmgjj gydymo ménesj. PasireiSkus pirmiesiems
odos bérimo, gleiviniy pazeidimo ar bet kokiems padidéjusio jautrumo pozymiams, Aceclofenac
Rivopharm tableciy vartojima reikia nutraukti.

Tokie vaistai, kaip Aceclofenac Rivopharm tabletés gali biiti susij¢ su nezymiai padidéjusia Sirdies
priepuolio (miokardo infarkto) ar insulto rizika,

- Isitikinkite, kad prie§ Jums paskirdamas aceklofenako gydytojas zZino, jog Jis:
- rukote;
- sergate cukriniu diabetu;
- sergate krutinés angina arba Jums yra susidarg kraujo kresuliy, padidéj¢s kraujospiidis,
padidéjes cholesterolio kiekis ar padidéjes trigliceridy kiekis.

Salutinj poveikj galima sumazinti vartojant maziausig veiksmingg doze trumpiausia laikotarpj.
Bet kokia rizika labiau tikétina vartojant dideles dozes ir ilgesnj laika.
Nevirsykite rekomenduojamos dozés ir gydymo trukmés.

Kiti vaistai ir Aceclofenac Rivopharm tabletés
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate:
e vaisty, kuriais gydoma depresija (selektyviy serotonino atgalinio sugrgzinimo inhibitoriy) arba
maniakiné depresija (li¢io);
vaisty Sirdies nepakankamumui ir $irdies ritmo sutrikimui gydyti (Sirdj veikianciy glikozidy);
vaisty nuo auksto arterinio kraujosptudzio (antihipertenziniy vaisty);
chinolony grupés antibiotiky;
Slapimg varanciy vaisty (diuretiky);
kraujo kreSuma mazinanciy vaisty (antikoagulianty), tokiy kaip varfarinas, heparinas;
metotreksato, vartojamo véziui ir autoimuninéms ligoms gydyti;
mifepristono (abortui sukelti);
bet kuriy steroidy (estrogeny, androgeny arba gliukokortikoidy);
vaisty, kurie slopina imuning sistemga (takrolimuzo arba ciklosporino);



e vaisty ZIV gydyti (zidovudino);
e vaisty, mazinanciy cukraus kiekj kraujyje (antidiabetiniy vaisty);
e bet kuriy kity NVNU (aspirino, ibuprofeno, naprokseno), jskaitant COX-2 inhibitorius.

Aceclofenac Rivopharm table¢iy vartojimas su maistu ir gérimais
Aceclofenac Rivopharm tabletés geriausia vartoti valgant arba po valgio.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, pries
vartodama §j vaista, pasitarkite su gydytoju.

Jeigu planuojate pastoti arba turite problemy, susijusiy su negaléjimu pastoti, pasakykite gydytojui.
NVNU gali trikdyti galéjimg pastoti.

Nevartokite Aceclofenac Rivopharm tableciy, jeigu esate nés¢ia arba manote, kad galbiit esate néscia.
Nenustatyta, ar saugu vartoti §j vaista néStumo metu. NéStumo metu vartoti nerekomenduojama,
nebent Jusy gydytojas nusprendé, jog tai butina.

Aceclofenac Rivopharm tablec¢iy zindyvéms vartoti vengtina. Néra Zinoma, ar vaisto issiskiria j
motinos pieng.
Zindymo laikotarpiu vartoti nerekomenduojama, nebent gydytojas nusprendé, jog tai butina.

Pries vartojant bet kurj vaista, reikia pasitarti su gydytoju ar vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy, jei vartodami Aceclofenac Rivopharm tabletes pajutote
svaigulj, mieguistuma, nuovargj ar bet kokius regos sutrikimus.

3. Kaip vartoti Aceclofenac Rivopharm tabletes

Visada vartokite $j vaista tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jums bus skirta maziausia
veiksminga doze trumpiausig laikotarpj, kad sumazéty Salutinis poveikis. Jei abejojate, kreipkités |
gydytojg ar vaistininka.

Rekomenduojama paros dozé suaugusiesiems yra 200 mg (dvi Aceclofenac Rivopharm tabletés).
Viena 100 mg tablete reikia iSgerti ryte ir vieng vakare.

Tabletes reikia nuryti nepaZeistas, gausiai uzgeriant skysciu, tableciy nesmulkinkite ir nekramtykite.
Vartokite valgant arba po valgio.
Nevirsykite paskirtos dozés.

Senyviems pacientams

Jei esate senyvo amziaus, Jums labiau tikétini Salutiniai poveikiai (iSvardyti 4 skyriuje “Galimas
Salutinis poveikis”).

Jei gydytojas Jums skirs Aceclofenac Rivopharm tableciy, Jums bus skiriama maziausia veiksminga
dozé trumpiausig laikotarpj.

Ka daryti pavartojus per didele Aceclofenac Rivopharm table¢iy doze?

Jei per apsirikimag pavartojote per daug Aceclofenac Rivopharm tableciy, nedelsdami kreipkités j
gydytoja arba vykite j artimiausios ligoninés priimamajj. Pasiimkite su savimi §j pakuotés lapelj ir
Aceclofenac Rivopharm tableciy dézute, kad gydytojai Zinoty, kokj vaistg pavartojote.

PamirSus pavartoti Aceclofenac Rivopharm tableciy
Jei praleidote doze, nesijaudinkite, tiesiog sekancig doze iSgerkite jprastu laiku.
Negalima vartoti dvigubos dozés, norint kompensuoti pamirstg iSgerti tabletg.



Nustojus vartoti Aceclofenac Rivopharm tabletes
Nenutraukite Aceclofenac Rivopharm tableéiy vartojimo, kol nenurodys Jasy gydytojas.
Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.

Nutraukite §io vaisto vartojima ir NEDELSDAMI kreipkités medicinos pagalbos, jeigu atsiranda bet

kuris 18 $iy Salutiniy poveikiy:

e sunki alerginé reakcija (anafilaksinis Sokas). Simptomai gali atsirasti staiga ir buti pavojingi
gyvybei, jei nebus skubiai pradétas gydymas. Pozymiai: karS¢iavimas, pasunkéjes kvépavimas,
$vokstimas, pilvo skausmas, vémimas, veido ir ryklés tinimas,

e sunkiis odos bérimai, tokie kaip Stivenso-DZonsono (Stevens-Johnson) sindromas ir toksiné
epidermio nekrolizé. Jie gali biiti pavojingi gyvybei ir pasireiskia staiga atsirandanc¢iomis didelémis
puslémis ir odos lupimusi. Bérimas gali atsirasti burnoje, rykléje arba akyse. Paprastai tuo pat metu
atsiranda kars¢iavimas, galvos ir sanariy skausmas,

e meningitas. Jo pozymiai: stiprus kar§¢iavimas, galvos skausmas, vémimas, bérimas raudonomis
démémis, kaklo stingumas, padidéjes jautrumas Sviesai ir jos netoleravimas,

e tustinimasis kraujingomis iSmatomis,

® juodos, deguto spalvos iSmatos. Vémimas kraujingu ar tamsiu kavos tir§¢ius primenanciu turiniu,

e tokie vaistai, kaip Aceclofenac Rivopharm tabletés, gali buti susij¢ su nezymiai padidéjusia Sirdies
priepuolio (miokardo infarkto) ar insulto rizika,

e inksty veiklos sutrikimas.

NUTRAUKITE S$io vaisto vartojimg ir kreipkités medicinos pagalbos, jeigu atsirado:

e nevirskinimas arba rémens grauzimas,

e pilvo skausmas (skrandzio skausmas) ar kiti skrandzio veiklos sutrikimo pozymiai,

e kraujo sutrikimai, tokie kaip sumazéjusi baltyjy kraujo lgsteliy gamyba, nenormalus eritrocity
irimas, vadinamas hemolizine anemija, sumazéjes gelezies kiekis kraujyje, sumazéjes baltyjy kraujo
lasteliy kiekis kraujyje, sumazejes trombocity kiekis kraujyje, padidéjes kalio kiekis kraujyje,
galintis dirginti kraujagysliy sieneles ir sukelti uzdegima (vaskulitg). Dél $iy sutrikimy galite jausti
ypatinga nuovargj, dusulj, sanariy géla ir turéti polinkj besikartojan¢ioms infekcijoms ir kraujosruvy
susidarymui.

Jei pasireiskia bet kuris toliau nurodytas Salutinis poveikis arba pasireiSkia Siame lapelyje nenurodytas
Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

DazZnas (pasireiskia daugiau kaip 1 i§ 100, bet maZiau kaip 1 i$ 10 pacientuy):
e svaigulys

® pykinimas

e viduriavimas

e padidéjes kepeny fermenty kiekis kraujyje

NedaZnas (pasireiSkia daugiau kaip 1 i§ 1000, bet maZiau kaip 1 is 100 pacienty):
e viduriy pitimas (flatulencija)

e skrandzio gleivinés sudirginimas arba uzdegimas (gastritas)

e viduriy uzkietéjimas

e vémimas

® burnos iSopéjimas

® niez¢&jimas

® bérimas

® odos uzdegimas (dermatitas)

e iskilusios, apvalios, raudonos, nieztinCios, dilg€iojancios ar deginancios odos démés (dilgéling)
e padidéjes Slapalo kiekis kraujyje



e padidéjes kraujo kreatinino kiekis

Retas (pasireiSkia daugiau kaip 1 i$ 10000, bet maZiau kaip 1 i§ 1000 pacienty):
e mazas gelezies kiekis kraujyje

e padid¢jes jautrumas (alerginé reakcija)

e regos sutrikimai

e Sirdies veiklos sutrikimas

e padid¢jes kraujosptdis

e dusulys

® kraujavimas i§ virSkinimo trakto

e virskinimo trakto iSopéjimas

Labai retas (pasireiSkia maZiau kaip 1 i§ 10000 pacientu):
e depresija

® keisti sapnai

e negaléjimas uzmigti

e odos dilgséjimo, badymo jutimas arba tirpulys

e nekontroliuojamas drebulys (tremoras)

® mieguistumas

e galvos skausmas

e nejprastas skonis burnoje

e galvos sukimosi jutimas stojantis

® spengimas ausyse (tinnitus)

e stiprus ar daznas Sirdies plakimas (palpitacijos)

e kar§cio pylimas

e pasunkéjes kvépavimas

e uzgulta nosis kvépuojant

® burnos gleivinés uzdegimas

e skrandzio arba zarny prakiurimas

® kolito ir Krono ligos patiméjimas

® kasos uzdegimas (pankreatitas)

e kepeny uzdegimas (hepatitas)

e odos pageltimas (gelta)

e savaiminés Kraujosruvos odoje (atrodo kaip bérimas)
e pilslés

e vandens susilaikymas ir tinimas

® nuovargis

e kojy méslungis

e padidéjusi Sarminés fosfatazés koncentracija kraujyje
® kiino svorio padidéjimas

Kitas Salutinis poveikis, pasireiskes vartojant Sios grupés (NVNU)vaistus:
e haliucinacijos

® suglumimas

e nerySkus matymas, dalinis ar visiSkas regos praradimas

e skausmingi akiy judesiai

e bronchy astmos pasunkéjimas

e odos reakcija j saulés spindulius

e inksty uzdegimas

® bloga bendra savijauta

ISimtinais atvejais pasitaiké sunkiy odos infekcijy véjaraupiais sergantiems pacientams.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyts, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite prane$ti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73 568 arba uzpildyti interneto



svetainéje WWW.VVKt.It esancig formg ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ §iy bady: rastu (adresu Zirmiiny g. 139A, LT-09120
Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20 131, el. pastu NepageidaujamaR@vvkt.It, taip pat per
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto
svetaing (adresu http://www.vvkt.It). Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Aceclofenac Rivopharm tabletes
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant lizdinés plokstelés ir dézutés po “Tinka iki/EXP” nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Aceclofenac Rivopharm tableciy sudétis

- Veiklioji medziaga yra aceklofenakas. Kiekvienoje tabletéje yra 100 mg veikliosios medziagos
aceklofenako.

- Pagalbinés medziagos: mikrokristaliné celiuliozé (E460i), kroskarmeliozés natrio druska,
kopovidonas, talkas (E553Db), koloidinis bevandenis silicio dioksidas, glicerolio distearatas.

Tabletés pléveléje yra HPMC 2910/hipromeliozés, mikrokristalinés celiuliozés, titano dioksido
(E 171), polioksilo 40 (makrogolio) stearato.

Aceclofenac Rivopharm tableéiy i§vaizda ir Kiekis pakuotéje

Aceclofenac Rivopharm 100 mg tabletés yra baltos, apvalios, i$ abiejy pusiy iSgaubtos plévele dengtos
tabletés.
Tiekiamos Al/ Al lizdiniy ploksteliy pakuotémis po 20, 30, 40, 60, 90, 100 arba 180 tableciy.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

Rivopharm Ltd.

17 Corrig Road, Sandyford
Dublin 18

Airija

Gamintojas:
Laboratoires BTT
Z.1. de Krafft
67150 Erstein
Prancizija

Sis vaistas EEE valstybése narése registruotas tokiais pavadinimais:
Latvija Aceclofenac Rivopharm 100 mg apvalkotas tabletes


http://www.vvkt.lt/
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt
http://www.vvkt.lt/

Olandija Aceclofenac Rivopharm 100 mg filmomhulde tabletten
Pranciizija Acéclofénac Biogaran 100 mg, comprimé pelliculé

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2019-05-08.

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.
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