Navodilo za uporabo

Neodolpasse 75 mg/30 mg raztopina za infundiranje
natrijev diklofenakat/orfenadrinijev citrat

Pred za¢etkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene u¢inke, ki niso navedeni v tem
navodilu. Glejte poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Neodolpasse in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Neodolpasse
Kako uporabljati zdravilo Neodolpasse

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Neodolpasse

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

oML E

1. Kaj je zdravilo Neodolpasse in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Neodolpasse je za uporabo pripravljena raztopina za infundiranje, ki vsebuje dve dobro znani
ucinkovini: diklofenak in orfenadrin. Diklofenak deluje protibolecinsko, protivnetno in znizuje
zviSano telesno temperaturo, orfenadrin pa znizuje tonus misic.

Zdravilo Neodolpasse se uporablja pri akutnih bole¢inskih in vnetnih stanjih, kot so

- bolec€ina, nastala zaradi prizadetosti korenin hrbteni¢nih Zivcev ali prizadetosti vretenc
(radikularna in vertebrogena bolecina),

- Dboleéine, povezane z revmatskimi boleznimi,

- pooperacijske bolecine po nevrokirurskih posegih.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Neodolpasse

Ne uporabljajte zdravila Neodolpasse

- Ce ste alergi¢ni/preobcutljivi na natrijev diklofenakat, orfenadrinijev citrat ali katero koli sestavino
tega zdravila (navedeno v poglavju 6),

- Ce so se vam po uporabi kak$nega drugega analgetika s podobnim nac¢inom delovanja pojavili
astma, bole¢ina v prsnem kosu, urtikarija ali akutni rinitis (tj. po uporabi t. i. nesteroidnih
protivnetnih zdravil [NSAIDs] ali acetilsalicilne kisline),

¢e imate:

- potrjeno sréno bolezen in/ali mozganskozilno bolezen, npr. ¢e ste doziveli sréni napad, mozgansko
kap, lazjo obliko kapi (tranzitorno ishemic¢no atako — TIA) ali ste imeli zamasitev Zil, ki vodijo do
srca ali mozganov ali operativno odstranitev ali obvod zamasenega dela,

- hudo okvaro jeter, ledvic ali srca,

- ali ste imeli tezave s krvnim obtokom (periferno arterijsko bolezen),

- motnjo v tvorbi in razvoju raznih tipov krvnih telesc,
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- porfirijo (dolo¢ena bolezen krvi, motnja v presnovi porfirina),

- nagnjenost k nenormalnim krvavitvam,

- krvavitev v mozganih ali druge akutne krvavitvene motnje,

- miastenijo gravis (dolocena bolezen misSic),

- bulbarno paralizo (nevroloska bolezen s paralizo),

- glavkom z ozkim zakotjem (bolezen o¢i z zviSanim znotrajoc¢esnim tlakom),

- hiter in nereden sr¢ni utrip (tahiaritmija),

- Ce imate aktivno razjedo, krvavitev ali predrtje (perforacijo) v zelodcu ali ¢revesju,

- aktivno ali ponavljajoc se Zelodéno razjedo ali krvavitev (anamneza o dveh ali ve¢ ponovitvah),

- Ce ste kdaj v preteklosti imeli krvavitev ali predrtje (perforacijo) v zelodcu ali ¢revesju, povezano
z uporabo nesteroidnih protivnetnih zdravil kdaj v preteklosti,

- zozitev v prebavilih,

- Cezmerna razSirjenost debelega ¢revesa (megakolon),

- zapora ¢revesja zaradi paralize (paraliti¢ni ileus),

- zastoj urina (npr. zaradi adenoma prostate — benigne novotvorbe zleznega tkiva, povecanja
prostate ali zapore mehurja),

¢e imate kaks$no od splosnih kontraindikacij za infuzijsko zdravljenje, npr.
- povecan volumen krvi v telesu (hipervolemija),

- bolezen srca (dekompenzirano sréno popuscanje),

- hudo okvaro delovanja ledvic z zmanj$anim izloCanjem urina,

- vodo v pljucih ali

- oteklost mozganov.

Zdravila Neodolpasse se ne sme uporabljati
- v zadnjih 3 mesecih nosecnosti in

- priotrocih in mladostnikih do 14 let.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom uporabe zdravila Neodolpasse se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Ce so0 se vam po uporabi zdravila Neodolpasse ali drugih zdravil proti bole¢inam kdaj pojavili hudi
kozni izpuscaji ali luscenje koze, mehurji na kozi in/ali razjede v ustih.

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Neodolpasse,

¢e imate kak$no bolezen prebavil

e Med uporabo vseh nesteroidnih protivnetnih zdravil so bile opisane krvavitve, razjede in predrtje
(perforacije) v prebavilih, ki so lahko smrtne. Pojavijo se lahko kadar koli med zdravljenjem, z
opozorilnimi simptomi ali brez njih in ne glede na to, ali ste kdaj v preteklosti imeli kaksne resne
dogodke na prebavilih ali ne.

e Bolniki, $e posebe;j starejsi bolniki, ki so kdaj v preteklosti imeli nezelene u¢inke na prebavilih,
morajo zdravnika obvestiti o vseh neobicajnih trebusnih simptomih (zlasti krvavitev v prebavilih),
Se posebej na zacetku zdravljenja.

e Preden za¢nete prejemati zdravilo Neodolpasse, obvestite zdravnika, ¢e ste nedavno prestali ali
imate nacrtovan kirurski poseg na Zelodcu ali ¢revesju, saj zdravilo Neodolpasse lahko poslabsa
celjenje ran v ¢revesju po posegu.

e  Pri starej$ih bolnikih (nad 65 let) so pogostej$i nezeleni ucinki analgetikov, ki imajo podoben

ucinek kot diklofenak (nesteroidna protivnetna zdravila); to Se zlasti velja za krvavitve in predrtja
(perforacije) prebavil, ki so lahko usodne.
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e Tveganje za krvavitev, razjedo ali predrtje (perforacijo) v prebavilih je vecje ob uporabi
narascajocih odmerkov nesteroidnih protivnetnih zdravil, pri bolnikih, ki so kdaj v preteklosti
imeli razjedo, zlasti Ce je zapletena s krvavitvijo ali perforacijo (glejte poglavje 2, Ne uporabljajte
zdravila Neodolpasse), in pri starejSih bolnikih. Zdravljenje teh bolnikov je treba zaéeti z
najmanj$im uéinkovitim odmerkom. V tem primeru vam bo zdravnik morda predpisal tudi
zdravilo za zas¢ito Zelod¢ne sluznice (npr. mizoprostol ali zaviralce protonske ¢rpalke), zlasti, ¢e
ze jemljete nizke odmerke acetilsalicilne kisline (ASK) za "redCenje krvi".

e Ce se pojavijo znaki krvavitve ali razjede v prebavilih (krvava izbruhana vsebina, krvavo ali &rno
blato, izrazita bledica, utrujenost), je treba zdravljenje z zdravilom Neodolpasse nemudoma
prekiniti.

e Socasno pitje alkoholnih pija¢ povecuje nevarnost krvavitev v prebavila.

e Previdnost z nesteroidnimi protivnetnimi zdravili je potrebna tudi pri bolnikih, ki so kdaj imeli
ulcerozni kolitis ali Crohnovo bolezen, ker se vam stanje lahko poslabsa (glejte poglavje 4).

e Tveganje za krvavitev ali razjedo v prebavilih se poveca, Ce so¢asno jemljete doloCena zdravila,
npr. peroralne kortikosteroide, zdravila proti strjevanju krvi (antikoagulante) kot je varfarin,
zdravila proti zlepljanju krvnih plo$¢ic (antiagregacijska zdravila, vklju¢no z acetilsalicilno
kislino) in posebno vrsto zdravil proti depresiji (selektivne zaviralce privzema serotonina — SSRI).

¢e imate kakSno bolezen krvi

e Ce imate kak$no motnjo koagulacije krvi ali zmanj3ano $tevilo krvnih plos¢ic (trombocitov),
lahko zdravilo Neodolpasse poveca nagnjenost h krvavitvi.

e Med dolgotrajnej$im zdravljenjem je potrebno kontrolirati krvno sliko.

¢e imate kaksSno bolezen osrednjega ziv€evja

e Previdnost je potrebna, ¢e imate kaksno hudo dusevno bolezen, epilepsijo ali parkinsonizem.

¢e imate kak$no bolezen srca ali ozilja

e Previdnost je potrebna, ¢e imate zvisan krvni tlak in/ali sréno popus¢anje ali Ce ste kdaj v
preteklosti imeli kaksno bolezen srca, kajti zdravljenje z neselektivnimi nesteroidnimi
protivnetnimi zdravili lahko povzroc¢i zadrzevanje teko¢ine in edeme, kar lahko povzro¢i
zvisan krvni tlak in vecjo obremenitev srca.

o (e imate nestabilen krvni obtok in prenizek krvni tlak, bo zdravnik pretehtal moznost za
zdravljenje z zdravilom Neodolpasse.

e Zdravila, kot je zdravilo Neodolpasse, (zlasti visoki odmerki (150 mg na dan) in pri
dolgotrajnem zdravljenju) so lahko povezana s povecanim tveganjem za pojav arterijskih
tromboti¢nih dogodkov (npr. sréne kapi (miokardnega infarkta) ali mozganske kapi). Vecja
verjetnost morebitnega tveganja je pri visokih odmerkih in podaljSsanem zdravljenju. Ne
prekoradite priporoCenega odmerka ali trajanja zdravljenja!l

e Pred uporabo diklofenaka morate zdravniku povedati
- Ce kadite,
- Ce imate sladkorno bolezen (diabetes mellitus),
- Ce imate angino pektoris, krvne strdke, visok krvni tlak, povisSan holesterol ali poviSane
trigliceride,
saj vas je v tem primeru mozno zdraviti le po skrbni presoji.
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¢e imate kak$no bolezen jeter

Diklofenak lahko tako, kot druga nesteroidna protivnetna zdravila povzroci zvisanje vrednosti
enega ali ve¢ jetrnih encimov. Med dolgotrajnim zdravljenjem z diklofenakom je treba redno
kontrolirati delovanje jeter. Ce nenormalni izvidi preiskav delovanja jeter vztrajajo ali se
poslabsajo, ¢e se pojavijo klini¢ni znaki ali simptomi jetrne bolezni ali ¢e se pojavijo kaksne
druge spremembe (npr. eozinofilija, izpu$¢aj), je treba uporabo zdravila Neodolpasse
nemudoma prekiniti.

Pojavi se lahko hepatitis (vnetje jeter) — celo brez opozorilnih simptomov.

Pri bolnikih z jetrno porfirijo (ve¢inoma prirojeno boleznijo nastajanja krvnega barvila v
jetrih) lahko diklofenak sprozi napad.

&e imate kak$no bolezen obtodil, ledvic, elektrolitov in ravnovesja vode

Pojavi se lahko zastajanje tekocine in edemi. Posebej bodite pozorni, ¢e imate okvarjeno
delovanje srca ali ledvic, ¢e imate poviSan krvni tlak, ste starejsi ali se so¢asno zdravite z
diuretiki ali drugimi zdravili, ki lahko bistveno vplivajo na delovanje ledvic (glejte tudi
»Kardiovaskularni in cerebrovsakularni u¢inki«).

Delovanje ledvic je treba kontrolirati, ¢e imate okvarjeno delovanje ledvic, ¢e jemljete
zdravila, ki povecujejo nastajanje urina, ali ¢e imate zaradi drugih razlogov (npr. pred ali po
obseznih kirurskih posegih) neravnovesje vode v telesu, ker se lahko pojavijo zapleti s
krvavitvijo, elektroliti in volumnom. Po prekinitvi zdravljenja se stanje ponavadi povrne v
stanje pred zdravljenjem.

¢e imate kaksSno kozno bolezen

Previdnost je potrebna, ¢e imate doloceno bolezen koze (kozni eritematozni lupus).

Zelo redko so bile v povezavi z uporabo nesteroidnih protivnetnih zdravil opisane resne kozne
reakcije z nastajanjem mehurjev, lupljenjem koze (eksfoliativni dermatitis), Stevens-
Johnsonovim sindromom in toksi¢no epidermalno nekrolizo; te reakcije so bile v nekaterih
primerih smrtne. Kot kaze, je tveganje za tak$ne reakcije najveéje v prvih mesecih zdravljenja.
Uporabo zdravila Neodolpasse je treba prekiniti ob prvem pojavu koznega izpuséaja,
sprememb na sluznicah ali kak$nih drugih znakov preobcutljivosti.

¢e imate obstojeCo astmo/preobcutljivostne reakcije/bolezni imunskega sistema

Pri bolnikih z astmo, sezonskim alergijskim rinitisom (npr. senenim nahodom), oteklostjo
nosne sluznice (npr. nosnimi polipi), posebnimi kroni¢nimi boleznimi dihal s tezkim dihanjem
(posebe;j, ¢e jih spremljajo alergijskemu rinitisu podobni simptomi) so reakcije na nesteroidna
protivnetna zdravila, npr. poslabsanje astme (t.i. intoleranca za analgetike/analgeticna astma),
Quinckejev edem ali urtikarija pogostejse kot pri drugih bolnikih. Ce se to nanasa na vas (to
velja tudi za bolnike, ki so alergi¢ni na druge snovi, npr. s koznimi reakcijami, srbenjem ali
urtikarijo), morate biti posebej previdni (pripravljeni na nujno ukrepanje).

Zdravniku morate pred uporabo zdravila Neodolpasse povedati, ¢e ste kdaj v preteklosti imeli
bronhialno astmo, kroni¢ne bolezni dihal, koprivnico, alergijski rinitis ali kak$no drugo
preobcutljivostno reakcijo.
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o Alergijske reakcije se lahko pojavijo celo, ¢e bolnik $e nikdar prej ni dobil zdravila
Neodolpasse ali drugih zdravil, ki vsebujejo diklofenak.

e Posebna previdnost je potrebna, ¢e imate sistemski eritematozni lupus (bolezen, pri kateri
imunski sistem napade razli¢ne organe).

¢e imate kaksSno splo$no bolezen, npr. okuzbo

e Ucinkovito protibolecinsko zdravljenje lahko prikrije znake in simptome osnovne bolezni.
Zato je treba paziti, da ne izostane zdravljenje, potrebno za obvladanje osnovne bolezni (npr.
zdravljenje okuZzbe z antibiotiki).

Obvestite zdravnika, e se kljub protibolecinskemu zdravljenju ne pocutite bolje, ¢e bolec¢ina traja ali
e se pojavijo drugi neobicajni simptomi ali zviSana telesna temperatura.

¢e imate spremenjene laboratorijske izvide

e Previdnost je potrebna v primeru spremenjenih laboratorijskih izvidov. Zato se morate strogo
drzati predvidenih kontrol laboratorijskih vrednosti.

e Previdnost je potrebna pri bolnikih z zviSano koncentracijo natrija (hipernatriemija) ali kalija
(hiperkaliemija) v krvni plazmi.

e Ceje zdravilo Neodolpasse uporabljeno hkrati s peroralnimi antidiabetiki (zdravili, ki
znizujejo krvni sladkor, namenjenimi za jemanje skozi usta), je treba kontrolirati
koncentracijo glukoze v krvi.

e Ce je zdravilo Neodolpasse uporabljeno hkrati z zdravili za odvajanje vode (diuretiki), ki
varcujejo s kalijem, je treba natan¢no kontrolirati koncentracijo kalija v serumu.

o Ce je zdravilo Neodolpasse uporabljeno hkrati z zdravili proti strjevanju krvi (antikoagulanti),
je treba natan¢no kontrolirati koagulacijo krvi.

SploSne informacije
Socasni uporabi diklofenaka skupaj z drugimi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili (vkljucno s tako
imenovanimi zaviralci COX-2) se je treba izogibati.

Moznost nezelenih u¢inkov se lahko zmanj$a z uporabo najniZjega uéinkovitega odmerka za najkrajse
mozno trajanje zdravljenja, potrebno za obvladanje (lajsanje) simptomov (glejte poglavje 3, Kako
uporabljati zdravilo Neodolpasse).

Med infundiranjem zdravila Neodolpasse bo zdravnik nadziral krvni tlak, sréno frekvenco in dihanje.
V primeru hudih tezav ali bolecin bo infundiranje ustavil.

Druga zdravila in zdravilo Neodolpasse

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo,
tudi Ce ste ga dobili brez recepta, zlasti ¢e jemljete kaj od naslednjega.
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KOMBINACIJA DIKLOFENAKA
(ENE OD OBEH UCINKOVIN V
ZDRAVILU NEODOLPASSE) Z:

MozZne reakcije:

druga zdravila za zdravljenje vnetja in
revmatskih bolezni (nesteroidna
protivnetna zdravila) vkljuéno z
acetilsalicilno Kislino

Vecja pogostnost nezelenih uc¢inkov v prebavilih, zlasti vecje tveganje
za razjede ali krvavitev v prebavilih (glejte poglavje 4.4)
(kombinacija ni priporo¢ljiva).

zaviralci strjevanja krvi (antikoagulanti)
in antitrombotiki

Vecje tveganje za krvavitev v prebavilih.

sréni glikozidi (npr. digoksin, posebna
zdravila za zdravljenje srénega
popuscanja)

Ucinek se lahko poveca — priporocljive so stalne kontrole
koncentracije glikozida.

zdravila za znizanje krvnega tlaka
(antihipertenzivi)

Zmanj$anje u¢inka na znizanje krvnega tlaka (priporocljivo je
kontrolirati krvni tlak).

zdravila za odvajanje vode (zdravila, Ki
povecujejo koli¢ino urina; diuretiki)

Manjsi uc¢inek in tveganje za spremembe sestave krvne plazme,
tveganje za okvaro ledvic (potrebna je zadostna hidracija, kontrola
krvnega tlaka).

glukokortikoidi ("kortizon™)

Vecja pogostnost nezelenih u¢inkov v prebavilih, kot sta razjeda ali
krvavitev v prebavilih (glejte poglavije 4.4).

selektivni zaviralci privzema serotonina
(SSRI)

Vedje tveganje za razjede in krvavitve v prebavilih.

zdravila za zdravljenje osteoporoze
(bisfosfonati)

Vecje tveganje za krvavitev v prebavilih ali okvaro ledvic (s
klodronatom) — priporo¢ljiv je nadzor.

pentoksifilin
alkohol

Vecje tveganje za krvavitev v prebavilih (kombinaciji se je treba
izogibati).

ciklosporin (zdravilo za zavrtje
imunskega odziva)

Vecje tveganje za okvaro prebavil ter toksi¢ne u€inke na ledvicah in
jetrih (kombinaciji se je treba izogibati ali pa je treba diklofenak
uporabiti v nizjem odmerku; priporo¢ljivo je kontrolirati delovanje
jeter in ledvic).

triamteren

Odpoved ledvic.

zdravilo za preprecitev zavrnitve organa
po presaditvi (takrolimus)

Odpoved ledvic (kombinaciji se je treba izogibati).

vorikonazol in drugi zaviralci encimov
(CYP2C9)

Upocasnjeno izloCanje diklofenaka (priporocljiva sta znizanje
odmerka diklofenaka in spremljanje).

zdravilo za zdravljenje depresije
(moklobemid)

Vedji ucinek diklofenaka.

zdravili za zdravljenje motenj presnove
mascob (holestiramin, holestipol)

Upocasnjena ali zmanj$ana absorpcija diklofenaka. Diklofenak je treba
dati bodisi 1 uro pred uporabo teh zdravil bodisi od 4 do 6 ur po
njihovi uporabi.

zdravilo za zdravljenje raka ali artritisa
(metotreksat)

Ce je diklofenak uporabljen manj kot 24 ur pred uporabo metotreksata
ali manj kot 24 ur po njej, lahko zvisa koncentracijo metotreksata v
krvi in nezeleni ucinki slednjega se lahko stopnjujejo.

(kombinaciji se je treba izogibati — v nasprotnem primeru pa so
priporocljive stroge kontrole krvne slike ter delovanja jeter in ledvic).

zdravilo za zdravljenje depresije (litij)
zdravilo za zdravljenje bolezni
osrednjega ZivCevja (fenitoin)

Zvisanje koncentracije teh snovi v plazmi — priporocljive so ustrezne
kontrole in prilagoditev odmerka.

zdravila za zdravljenje sladkorne
bolezni (peroralni antidiabetiki)

Hipoglikemicna reakcija.
Mozna so nihanja koncentracije sladkorja v krvi (priporocljivo je
dodatno spremljanje koncentracije sladkorja v krvi).

zdravilo za zdravljenje okuzb
(kinolonski antibiotiki)

Opisani so bili napadi kréev (konvulzije) (kombinacija ni
priporo¢ljiva).

zdravilo za zdravljenje virusnih okuzb,
kot je HIV (Zidovudin)

Vecje tveganje za spremembe krvne slike.

Orfenadrin:
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KOMBINACIJI ORFENADRINA Z: | MoZne reakcije:

amantadin Povecanje antiholinergi¢nih uéinkov.
zaviralci MAO, tricikliénimi
antidepresivi (zdravila za zdravljenje
depresije)

kinidin (zdravilo za zdravljenje srénih
nepravilnosti)

levodopa (zdravilo za zdravljenje Povecanje antiparkinsonskega vpliva.

Parkinsonove bolezni)

pomirjevala Pospesena presnova —> nizja koncentracija pomirjeval v krvi.

dekstropropoksifen Tremor, zmedenost, anksioznost.

zdravilo za zdravljenje bolezni $¢itnice | Orfenadrin lahko vpliva na analizo tiroksina in na delovanje zleze

(tiroksin) S¢itnice (zviSana koncentracija na beljakovine vezanega tiroksina v
plazmi).

Ne uporabljajte socasno analgetikov, ki u¢inkujejo podobno kot diklofenak (nesteroidnih protivnetnih
zdravil) — razen majhnih odmerkov acetilsalicilne kisline kot zdravila proti strjevanju krvi.

Tveganje za krvavitev ali razjedo v prebavilih se poveca, ¢e soasno jemljete dolo¢ena zdravila, npr.
kortikosteroide, zdravila proti strjevanju krvi (antikoagulante), zdravila proti zlepljanju krvnih plosc¢ic
(antiagregacijska zdravila, vklju¢no z acetilsalicilno kislino) in posebno vrsto zdravil proti depresiji
(selektivne zaviralce privzema serotonina — SSRI).

Zdravilo Neodolpasse skupaj z alkoholom
Socasno pitje alkoholnih pija¢ povecuje nevarnost krvavitev v prebavilih.

Noseénost, dojenje in plodnost
Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden uporabite to zdravilo.

DIKLOFENAK:

Nosecnost

Zdravila Neodolpasse se ne sme uporabljati v prvih 6 mesecih nose¢nosti, razen ¢e je to nujno
potrebno in vam je svetoval zdravnik. Ce v tem obdobju ali med tem, ko poskusate zanositi,
potrebujete zdravljenje, je treba uporabiti najmanjs$i odmerek za najkraj$i mozni ¢as. Zdravilo
Neodolpasse lahko od 20. tedna noseénosti dalje povzro¢i tezave z ledvicami pri nerojenem otroku, ¢e
se jemlje ve¢ kot nekaj dni, kar lahko povzro¢i nizko raven amnijske tekocine, ki obdaja otroka
(oligohidramnij) ali zoZenje krvne Zile (arteriozni duktus) v otrokovem srcu. Ce zdravljenje
potrebujete vec kot nekaj dni, vam bo zdravnik morda priporocil dodatno spremljanje.

V zadnjih 3 mesecih nose¢nosti se zdravila Neodolpasse ne sme uporabljati, saj lahko $koduje vasemu
nerojenemu otroku ali povzroci tezave pri porodu. Pri nerojenem otroku lahko povzroci tezave z
ledvicami in srcem. Lahko vpliva na vaso ali otrokovo nagnjenost h krvavitvam in povzroci, da bo
porod potekal pozneje ali dlje, kot je bilo pricakovano.

Dojenje

Ucinkovina diklofenak in njeni presnovki v majhni koli¢ini prehajajo v materino mleko. Za
preprecitev moznih neZelenih u¢inkov pri dojenckih se diklofenaka ne sme uporabljati med obdobjem
dojenja.

Plodnost

Tako kot druga nesteroidna protivnetna zdravila lahko tudi diklofenak poslabsa plodnost pri Zenskah,
zato ga ni priporocljivo uporabljati pri zenskah, ki skusajo zanositi. Pri Zenskah, ki imajo tezave z
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zanositvijo ali opravljajo preiskave zaradi neplodnosti, je treba razmisliti o prenehanju uporabe
diklofenaka.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Ne vozite avtomobila in ne upravljajte z orodji ali stroji, ker se sposobnost za reagiranje lahko
poslabsa. Pojavijo se lahko tudi motnje vida, omotica ali utrujenost, zato ne opravljajte dejavnosti, ki
zahtevajo zvecano pozornost.

Zdravilo Neodolpasse vsebuje natrij

To zdravilo vsebuje priblizno 1090 mg natrija (glavne sestavine kuhinjske soli) na odmerek (250 ml
raztopine za infundiranje). To je priblizno enako 54,5 % priporocenega najvecjega dnevnega vnosa
natrija s hrano za odrasle osebe.

Najvedji priporoceni dnevni odmerek tega zdravila vsebuje priblizno 2180 mg natrija (glavne sestavine
kuhinjske soli). To je priblizno enako 109 % priporo¢enega najvejega vnosa natrija s hrano za odrasle
osebe.

3. Kako uporabljati zdravilo Neodolpasse
Zdravilo Neodolpasse je namenjeno za intravensko infundiranje, ki ga opravi zdravnik.
Intravenska uporaba.

Dnevni odmerki za odrasle in mladostnike nad 14 let so ponavadi 250 ml zdravila Neodolpasse na
dan. V izjemnih primerih je mogoce uporabiti dve infuziji po 250 ml na dan pod pogojem, da od konca
prve infuzije do zacetka druge pretece vsaj § ur.

Infundiranje 250 ml zdravila Neodolpasse mora trajati od 1,5 do 2 uri.

Nezelene ucinke je mogoce omejiti na najmanj$o mero z uporabo najmanjsega ucinkovitega odmerka
najkrajsi Cas, potreben za obvladanje simptomov.

Zdravljenje z zdravilom praviloma traja 5 do 10 dni.

Bolniki z okvaro ledvic

ey

kontrolirati. Zdravilo Neodolpasse je kontraindicirano pri bolnikih s hudo okvaro ledvic.

Bolniki z okvaro jeter

ey

natancno kontrolirati. Neodolpasse je kontraindicirano pri bolnikih s hudo okvaro jeter.

Starejsi bolniki (stari 65 let ali vec)
Ce ste starejSa oseba (stara 65 let ali vec), Se zlasti Ce ste oslabeli in s prenizko telesno tezo morate

ey

Zdravljenje z zdravilom Neodolpasse je treba prekiniti

- Ce se pojavi krvavitev ali razjeda v prebavilih,

- ob prvem pojavu koznega izpus€aja, sprememb na sluznicah ali kaksnih drugih znakov
preobcutljivosti,

- v primeru dolgotrajne okvare delovanja jeter ali poslabsanja taksne okvare,

- v primeru resnega nelagodja ali bole¢ine med infundiranjem zdravila.

Prejeti morate najmanjsi u¢inkoviti odmerek, zdravnik pa vam bo kontroliral delovanje ledvic in jeter,
¢e imate
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- okvarjeno delovanje ledvic in
- okvarjeno delovanje jeter.

Starejsi bolniki (nad 65 let) morajo dobivati najmanjsi u¢inkoviti odmerek.

Zdravila Neodolpasse ne smete mesati z drugimi zdravili razen z raztopinami, ki jih izrecno priporoca
proizvajalec.

Zdravilo je namenjeno za enkratno uporabo, zato je treba vso neuporabljeno raztopino zdravila zavregéi.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih
Zdravilo Neodolpasse je kontraindicirano pri otrocih in mladostnikih do 14 let.

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila Neodolpasse, kot bi smeli

Nemudoma obvestite zdravnika!
Ce bo potrebno, bo uvedel ustrezno zdravljenje.

Preveliko odmerjanje zdravila Neodolpasse lahko povzroci naslednje simptome:

- Osrednje zivEevje: glavobol, omotica, vrtoglavica, pospeSeno dihanje, motena zavest,
vznemirjenost (agitiranost), razsirjene zenice, motnje gibljivosti in koordinacije, tremor miSic,
kréi, halucinacije, zvonjenje v uSesih (tinitus)

- Srce in ozilje: motnje sr¢nega ritma

- Prebavila in jetra: slabost, bruhanje, bole¢ine v trebuhu, krvavitve v prebavilih, driska, motnje
delovanja jeter, v primeru hude zastrupitve se lahko razvije poSkodba jeter

- Ledvice: motnje delovanja ledvic, manjse izloGanje urina, v primeru hude zastrupitve se lahko
razvije akutna odpoved ledvic

- Splosno: vroc¢a, suha koZa, motnje ravnovesja elektrolitov in acido-baznega ravnovesja

Zdravljenje prevelikega odmerjanja

DIKLOFENAK:

Specifi¢nega antidota ni. Obvladovanje prevelikega odmerjanja obsega simptomatsko zdravljenje in
podporne ukrepe, vklju¢no z nadziranjem vitalnih znakov. Zagotoviti je treba podporne ukrepe in pa
simptomatsko zdravljenje glede zapletov, kot so hipotenzija, odpoved ledvic, napadi kréev
(konvulzije), bolezni prebavil in depresija dihanja. Posebni ukrepi, npr. forsirana diureza, dializa ali
hemoperfuzija, verjetno ne pomagajo pri odstranjevanju nesteroidnih protivnetnih zdravil, ker se ta v
veliki meri veZejo na beljakovine in se obsezno presnovijo.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Neodolpasse

Dolgotrajna stalna uporaba orfenadrina (ene od dveh ucinkovin v zdravilu Neodolpasse) lahko
povzroci odvisnost. Ker pa zdravilo Neodolpasse ni namenjeno za dolgotrajno uporabo, pri njem ni
bojazni za ta pojav.

Odtegnitveni simptomi niso znani.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4, Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
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Nekateri nezeleni u¢inki so lahko resni.

Ce opazite naslednje, takoj prenehajte uporabljati zdravilo Neodoplasse in se posvetujte z zdravnikom.
Morda boste potrebovali nujno medicinsko pomoc:

- Blagi kr¢i in bolecine v trebuhu, ki se za¢nejo kmalu po zacetku zdravljenja z zdravilom
Neodolpasse in jim sledi krvavitev iz danke ali krvava driska, obi¢ajno v 24 urah po pojavu
bolecin v trebuhu (pogostnost neznana, ni mogoce oceniti iz razpoloZzljivih podatkov).

- Bolecina v prsnem kosu, ki je lahko znak potencialno resne alergijske reakcije, imenovane
Kounisov sindrom.

- Resna alergijska kozna reakcija, ki lahko vkljucuje velike, raz§irjene rdece in/ali temne lise, oteklo
kozo, mehurje in srbenje (generalizirana bulozna fiksna reakcija na zdravilo).

Najpogostejsi nezeleni ucinki med uporabo raztopine za infundiranje Neodolpasse so bili zaspanost,
vrtoglavica, suhost ust, neZeleni u¢inki na prebavilih in srbenje.

Za oceno pogostnosti nezelenih u¢inkov je uporabljeno naslednje dogovorjeno oznacevanje:

Zelo pogosti: pojavijo se pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov

Pogosti: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 100 bolnikov

Ob¢asni: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 1.000 bolnikov

Redki: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 10.000 bolnikov

Zelo redki: pojavijo se pri manj kot 1 bolniku od 10.000 bolnikov, vklju¢no s posameznimi primeri
Neznana (pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov)

Pojavijo se lahko naslednji nezeleni u€inki:

Bolezni krvi in limfaticnega sistema:

Redki: povecanje $tevila doloGenih krvnih celic (eozinofilija)

Zelo redki: nagnjenost h krvavitvam, zmanjSano Stevilo trombocitov, purpura (majhne krvavitve v kozi
in sluznici), motnje krvotvornega sistema, zmanjSanje $tevila levkocitov (levkopenija in
agranulocitoza), anemija (vklju¢no s hemoliti¢no in aplasti¢no), panmielopatija

Bolezni Zivéevia:

Pogosti: glavobol, omotica

Redki: zaspanost, nemir, vznemirjenost

Zelo redki: okvarjeno zaznavanje (npr. mravljincenje), poslabsanje spomina, dusevne motnje,
dezorientiranost, napadi kr¢ev (konvulzije), tesnobnost, tresenje (tremor), aseptiéni meningitis, motnje
okusanja, mozganska kap

Neznana: utrujenost, Sibkost

Ocesne bolezni:
Zelo redki: motnja vida (zamegljen ali dvojni vid) in zvisan ocesni tlak

Usesne bolezni, vkljucno z motnjami labirinta (notranjega usesa):
Pogosti: vrtoglavica
Zelo redki: prehodno poslabsanje ali okvara sluha, zvonjenje v usesih (tinitus)

Srcne bolezni:

Zelo redki: ob¢utek razbijanja srca (palpitacije), bole¢ina v prsih, zastajanje teko¢ine (edemi), sréni
infarkt, sréno popuséanje

Neznana: pospesen sréni utrip, Kounisov sindrom
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Zilne bolezni:
Zelo redki: visok krvni tlak in vnetje Zil (vaskulitis)

Bolezni prebavil:

Pogosti: slabost, bruhanje, driska, bole¢ina v trebuhu, motnje prebavne funkcije (dispepsija),
nejes¢nost, nabiranje plinov v zelodcu in érevesju (flatulenca)

Obcasni: bole¢ine v zgornjem delu trebuha, izguba apetita, meteorizem

Redki: krvavitve v prebavilih, ki so lahko tudi prikrite; razjede na prebavilih s krvavitvijo ali brez in/ali
predrtjem, ki so lahko smrtne, zlasti pri starej$ih;

bruhanje krvi iz zelodca ali poziralnika (hematemeza), ¢rno blato, krvava driska, vnetje Zelod¢éne
sluznice (gastritis), tezave v spodnjem delu trebuha (npr. pojav ali poslabsanje crevesnega vnetja, kot
je hemoragi¢ni kolitis, ulcerozni kolitis ali Chronova bolezen), zaprtje, vnetje sluznice ust, jezika ali
zelodca, nastanek membranam podobnih zozZitev v tankem in debelem ¢revesu (Crevesne, diafragmi
podobne strukture) poskodbe na poziralniku, vnetje trebusne slinavke

Neznana: ishemicni kolitis

Bolezni jeter, Zolcnika in Zolcevodov:

Pogosti: prehodno zvisanje jetrnih encimov

Redki: okvarjeno delovanje jeter (razli¢ne stopnje okvare), vnetje jeter z zlatenico ali brez nje

Zelo redki: vnetje jeter se v posameznih primerih lahko razplamti (fulminantni hepatitis), odmiranje
celic jetrnega tkiva, odpoved jeter

Bolezni koze in podkozja:

Pogosti: izpuséaj, eksantem

Redki: koprivnica (urtikarija)

Zelo redki: prehodno izpadanje las, bulozen izpus¢aj na kozi, ekcem, purpura (majhne krvavitve v kozi
in sluznici), vkljucno z alergijsko purpuro, (bolezni koze zaradi alergije na zdravilo), sindrom lupljenja
koze in obcutljivost koze na svetlobo (kozne reakcije po vplivu svetlobe), Stevens-Johnsonov in
Lyellov sindrom, bolezenska rde¢ina koze (eritem in multiformni eritem), srbenje

Neznana pogostnost: alergijska kozna reakcija, ki lahko vkljucuje okrogle ali ovalne lise pordele in
otekle koZe, mehurje in srbenje (z zdravili povzrocCen fiksni izpuscaj). Lahko se pojavi tudi
potemnelost koZe na prizadetih obmodjih, ki lahko vztraja tudi po zacelitvi. Z zdravili povzrocen fiksni
izpuscaj se obi¢ajno ponovi na istem mestu ali mestih, ¢e zdravilo ponovno uporabite.

Bolezni secil:

Zelo redki: okvarjena funkcija ledvic, akutna odpoved ledvic, pojav krvi v urinu,
vnetje ledvic, beljakovine v urinu, nefrotski sindrom, odmrtje ledvi¢nega tkiva
Neznana: tezave z uriniranjem

Bolezni dihal, prsnega koSa in mediastinalnega prostora:
Redki: astma (vkljucno s tezkim dihanjem)
Zelo redki: vnetje plju¢ (pnevmonitis)

Infekcijske in parazitske bolezni:
Zelo redki: poslabsanje z okuzbo povezanih vnetij

Bolezni imunskega sistema:

Redki: preobcutljivost (vkljuéno s padcem krvnega tlaka, Sokom in bronhospazmom)

Zelo redki: alergi¢na reakcija na ozilju in mehkih tkivih, vkljuéno z otekanjem koze in sluznic (tudi na
obrazu), oteklost jezika, oteklost notranjosti grla, vklju¢no z zozenjem sapnika, tezko dihanje

Motnje reprodukcije in dojk:
Zelo redki: impotenca
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Psihiatricne motnje:.
Zelo redki: nenormalne spremembe zaznavanja in misljenja, depresija, nespecnost, noéne more,
tesnobnost, razdrazljivost, izguba obcutka za resni¢nost

Splosne tezave in spremembe na mestu aplikacije:
Pogosti: Pojavijo se lahko npr. vnetja ven, bolecina ali zatrdlina na mestu injiciranja, drazenje vene na
mestu injiciranja.

Ce se vam med zdravljenjem z zdravilom Neodolpasse pojavijo ali poslabsajo znaki okuzbe, se morate
posvetovati z zdravnikom. Zdravnik bo preveril, ali potrebujete zdravljenje proti okuzbi oz. zdravljenje
z antibiotikom.

Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali e opazite katerikoli neZeleni ué¢inek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porodate tudi neposredno na: Javha agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske
pripomocke, Sektor za farmakovigilanco, Nacionalni center za farmakovigilanco, Slovenceva ulica 22,
SI1-1000 Ljubljana, tel: +386 (0)8 2000 500, faks: +386 (0)8 2000 510, e-posta:
h-farmakovigilanca@jazmp.si, spletna stran: www.jazmp.si. S tem, ko porocate o nezelenih uéinkih,
lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Neodolpasse
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Steklenico shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Ne uporabljajte zdravila Neodolpasse, e raztopina ni bistra in brezbarvna ali ¢e je vsebnik
poskodovan.

Samo za enkratno uporabo — zdravilo Neodolpasse je treba uporabiti takoj po prvem odprtju vsebnika.
Vso neporabljeno raztopino je treba zavreci.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki in
Skatli.

Zdravila ne smete odvrec¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Neodolpasse
Ucinkovini sta natrijev diklofenakat in orfenadrinijev citrat.

Zdravilo Neodolpasse raztopina za infundiranje vsebuje:

kakovostna in koli¢inska sestava v kakovostna in koli¢inska sestava
1 ml raztopine na velikost pakiranja
uéinkovina koli¢ina v 1 ml koli¢ina v 250 ml
12
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natrijev diklofenakat 0,3 mg 75 mg

orfenadrinijev citrat 0,12 mg 30 mg

Elektroliti: priblizno 190 mmol natrija na 1000 ml (priblizno 1 mmol natrija v 5,3 ml)
Osmolarnost: priblizno 303 mosm/1

Druge sestavine zdravila so: acetilcistein, jabol¢na kislina, dinatrijev edetat, natrijev hidroksid, voda
za injekcije.

Izgled zdravila Neodolpasse in vsebina pakiranja
Zdravilo Neodolpasse je bistra, brezbarvna, sterilna raztopina za infundiranje.

Velikost pakiranja:
ena steklenica z 250 ml raztopine
Skatla z 10 steklenicami z 250 ml raztopine

Nac¢in in reZim izdaje zdravila
ZZ — Predpisovanije in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri pravnih in fizi¢nih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Fresenius Kabi Austria GmbH

Hafnerstrasse 36

8055 Graz

Avstrija

Proizvajalec

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36

A-8055 Graz

Avstrija

Navodilo je bilo odobreno 4. 9. 2025.

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Zdravljenje prevelikega odmerjanja

Zahteva ukrepe splosne intenzivne terapije, npr. hemodializo ali hemoperfuzijo in, ¢e je potrebno,
uporabo antiepilepti¢nih in/ali antipsihoti¢nih zdravil.

Antiholinergi¢ne ucinke orfenadrina je mogoce odpraviti s fizostigminom.
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