Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Diclomex Rapid 50 mg kalvopiillysteiset tabletit
diklofenaakkikalium

Lue timii pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat Liikkeen kiyttimisen, silli se siséiltia sinulle

tarkeiti tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen

- Téma ladke on médritty vain sinulle eik sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma koskee
my0s sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

. Mité Diclomex Rapid on ja mihin sitd kiytetdan

. Mitd sinun on tiedettdva ennen kuin kéytit Diclomex Rapidia
. Miten Diclomex Rapidia kéytetédédn

. Mahdolliset haittavaikutukset

. Diclomex Rapidin séilyttiminen

. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN L AW~

1. Miti Diclomex Rapid on ja mihin siti kiaytetiin
Diclomex Rapid sisdltdd vaikuttavana aineena diklofenaakkikaliumia, joka tehoaa kipuun (toimii
kipulddkkeend) ja tulehdusreaktioihin (on ns. anti-inflammatorinen ladke). Tallaisia ominaisuuksia omaavat

ladkkeet kuuluvat ns. ei-steroidirakenteisten tulehduskipuléikkeiden (eli NSAID-lddkkeiden) ryhméén.

Diclomex Rapid- tabletteja kiytetian seuraavien tilojen lyhytaikaiseen hoitoon:

. reumaattiset pehmytkudossairaudet (kuten limapussin tulehdus tai jinnetulehdus)

. loukkaantumisen tai leikkauksen jélkeinen kipu ja tulehdus (mukaan lukien hammaskirurgiset
toimenpiteet)

. kuukautiskivut (ns. primaarinen dysmenorrea).

Liséksi Diclomex Rapidia mééritian seké ilman ennakko-oireita ettd ennakko-oireiden kanssa ilmenevén
migreenin kohtausldikkeeksi.

Diclomex Rapid -lddkettd ei tule kéyttda alle 16-vuotiaiden lasten hoidossa.

Diklofenaakkia, jota Diclomex Rapid siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi ennen kuin kiytiit Diclomex Rapidia

Alli kiiyti Diclomex Rapidia

. jos epdilet olevasi allerginen diklofenaakille, asetyylisalisyylihapolle, ibuprofeenille, jollekin muulle
tulehduskipuldidkkeelle tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
Yliherkkyysreaktion oireita voivat olla kasvojen tai suun alueen turvotus (angioedeema),
hengitysvaikeudet, rintakivut, vuotava nuha, ihottumat tai muut allergiaan viittaavat reaktiot.

. jos sinulla on mahahaava tai pohjukaissuolen haava, verenvuotoa tai puhkeama.

. jos sinulla on aikaisemmin ollut ruoansulatuskanavan verenvuotoa tai ruoansulatuskanavan puhkeama
aiemmasta tulehduskipuladkkeiden kaytosta.

° jos sinulla on ollut mahahaava tai mahalaukun verenvuoto vahintdin kahdesti.



. jos olet raskaana viimeiselld kolmanneksella.

. jos sinulla on vaikea munuais- tai maksasairaus.

. jos sinulla on syddnsairaus ja/tai aivoverisuonisairaus, esimerkiksi jos sinulla on ollut sydédnkohtaus,
aivohalvaus, ns. TIA-kohtaus (ohimenevé aivoverenkiertohiirid) tai sydan- tai aivoverisuonten tukos
tai jos sinulle on tehty toimenpide tai leikkaus verisuonitukoksen poistamiseksi tai ohittamiseksi.
jos sinulla on tai on ollut verenkierto-ongelmia (ddreisvaltimosairaus).

jos sinulla on maksaporfyria (tietynlainen hemoglobiinin muodostumiseen liittyva hiirid).

jos sinulla on jokin veren muodostumiseen liittyva héirio tai verenvuototaipumus.

jos sinulla on ollut joskus allerginen reaktio kuten astmakohtaus, nuhaa tai ihottumaa otettuasi
asetyylisalisyylihappoa sisaltavid sarkylddkkeiti tai muita tulehdukseen tai kipuun kaytettavia
tulehduskipulddkkeita.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Diclomex Rapid-ladketté

. jos olet dskettiin lapikdynyt tai piakkoin menossa mahan tai suoliston alueen leikkaukseen, silld
diklofenaakki voi joskus heikentdd suolistohaavojen paranemista leikkaustoimenpiteiden jalkeen
. jos sinulla on keuhkoastma (hengitystiesairaus johon liittyy hengenahdistusta), kausiluontoinen

allerginen nuha, turvonneet limakalvot nendssé, jokin krooninen keuhkosairaus tai hengitystieinfektio
jos sinulla on veren hyytymishéiri6ita

jos sinulla on munuaisten toimintahéirio

jos sinulla on merkittiva nestehukka (esim. ennen tai jalkeen suurehkon leikkaustoimenpiteen)
jos sinulla on jokin maksan toimintah&irio

jos sinulla on haavainen paksusuolen tulehdus tai Crohnin tauti (tietty suolistosairaus)

jos olet tavallista alttiimpi saamaan infektioita

jos tupakoit

jos sinulla on diabetes

jos sinulla on rasitusrintakipuja, verisuonitukos, korkea verenpaine, kohonnut kolesteroli- tai
triglyseridiarvo.

Ladkkeen haittavaikutuksia voidaan viahentdé kéyttaméll4 pieninta tehokasta annosta ja lyhyimmén
mahdollisen ajan.

Minké tahansa sédrkylddkkeen pitkittynyt kdyttd padnsédryn hoitoon voi muuttaa oireita pahemmiksi. Jos
sinulla on tai epdilet sinulla olevan tillainen tila, hakeudu ladkérin hoitoon ja keskeyta l14akitys.

Laboratoriokokeet
Jos kaytit Diclomex Rapidia pidemmaén aikaa, 14édkéri tarkistaa maksa- ja veriarvosi sekd munuaistesi
toiminnan sdiannollisin vélein.

Ruoansulatuskanavan verenvuodot, haavaumat ja puhkeamat

Minka tahansa ei-steroidirakenteisen tulehduskipulddkkeen (NSAID-lddkkeen) kdytto voi aiheuttaa
ruoansulatuskanavan verenvuotoja, haavaumia ja puhkeamia. Nama voivat jopa olla kuolemaan johtavia.
Téllaisten haittavaikutusten ilmaantuminen on tavallista todennékdisempéd, jos

. kéytetddn suurehkoja NSAID-annoksia

. ladkkeen kayttdjilla on ilmennyt haavaumia jo aiemmin, ja etenkin, jos néihin on liittynyt verenvuotoa
tai suoliston puhkeamia

. ladkkeen kayttéja on jo vihin idkkadmpi.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua ja/tai jos lisdksi kaytét

. pieniannoksista asetyylisalisyylihappohoitoa veren hyytymisen estdmiseksi tai

. muita ruoansulatuskanavaan liittyvien héirididen riskia lisddvid 1adkkeita,

ladkari voi méérati sinulle ruoansulatuselimistoiisi suojaavaa liddkitystd Diclomex Rapidin liséiksi.

Jos sinulla aiemmin on ilmennyt ruoansulatuselimistoon liittyvia haittavaikutuksia, sinun on kerrottava
ladkarille kaikista mahdollisista vatsaan liittyvistd poikkeavista oireista. Tdma on erityisen térkedd, jos
sinulla ilmenee maha- tai suolistoverenvuotoa. Téllaiset verenvuodot voit havaita, jos oksennat verta tai jos
ulosteesi véri muuttuu mustaksi. Verenvuotojen riski on tavallista suurempi idkkailld potilailla.



Jos sinulla ilmenee ruoansulatuskanavan verenvuotoa tai haavaumia Diclomex Rapid -ldédkityksen
aikana, on timai laiikehoito keskeytettivi.

Vaikutukset syddmeen, verenkiertotoimintaan ja aivoverenkiertoon

Diclomex Rapidin kaltaisten lddkkeiden kdyttoon voi liittyd hieman suurentunut syddnkohtauksen
(sydaninfarktin) tai aivohalvauksen riski. Kaikki riskit ovat suurempia kéytettdessd suurta ldékeannosta ja
pitkdin kdytettiessi. Ald ylitd suositeltua annosta tai hoidon kestoa.

Ihoreaktiot

Tulehduskipulddkkeiden kayton yhteydesséd on hyvin harvoissa tapauksissa ilmoitettu vakavia, joskus jopa
kuolemaan johtaneita ihoreaktioita punoituksen ja rakkulanmuodostuksen kera. Jos sinulla ilmenee ihoon
tai limakalvoihin liittyvié oireita, sinun on keskeytettivi Diclomex Rapidin kéytto ja ilmoitettava
tapahtuneesta l4ékérille heti ensioireiden ilmetessd. Taméa koskee my6s mahdollisia yliherkkyyteen viittaavia
oireita (ks. lisdksi kohta 4.).

Likkait potilaat

lakkailld ja haurailla 1kkailla potilailla tulehduskipulddkkeiden kaytto aiheuttaa haittavaikutuksia
keskimiiriistd useammin. Tdma koskee etenkin mahalaukun ja suoliston verenvuotoja ja puhkeamia, jotka
joskus saattavat olla jopa potilaan henked uhkaavia.

Lapset ja nuoret
Alle 16-vuotiaat lapset eivit saa kayttdd Diclomex Rapid 50 mg -tabletteja.

Muut lisikevalmisteet ja Diclomex Rapid
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kayttényt tai saatat ottaa
muita 1dakkeita.

Ali kiiytd Diclomex Rapidia, jos kiytit samanaikaisesti:

. muita ei-steroidirakenteisten tulehduskipuliikkeiden (NSAID-l4ddkkeiden) ryhméan kuuluvia kipua
tai tulehdusta lievittavid ladkkeita

. COX-2-estijii (toinen tulehdustiloja lievittdvien lddkkeiden ryhma)

. glukokortikoideja (toinen tulehdusta lievittidvien lddkeaineiden ryhmé)

Ladkari arvioi edelld mainittujen ladkkeiden kayttoa tapauskohtaisesti.

Erityiseen varovaisuuteen on syyti, jos kéytit Diclomex Rapidia yhdessé seuraavien lddkkeiden kanssa:
. digoksiini (syddmen voimaa ja suorituskykya lisddva ladke)

litium (mielenterveys-/tunnetilojen hdirididen hoitoon tarkoitettu ladke)

nesteen kertymisti estivit ladikkeet (diureetit, eli nesteenpoistolidkkeet)

ladkkeet, jotka nostavat kaliumpitoisuutta veressi

verenpaineldikkeet, kuten beetasalpaajat, ACE:n estijit ja angiotensiini II -
reseptoriantagonistit (sydimen vajaatoiminnan hoitoon ja verenpaineen alentamiseksi kdytettédvia
ladkkeitd)

tietyt masennuslifikkeet (selektiiviset serotoniinin takaisinoton estijét, ns. SSRI-ladkkeet)
metotreksaatti (toinen reumasairauksien hoidossa kaytettava ladke)

antikoagulantit (veren hyytymista estivit ladkkeet), kuten varfariini

siklosporiini (heikentdd elimiston omia puolustusmekanismeja)

verensokeria alentavat liddkkeet (diabetesladkkeet)

kinoloniryhmin antibiootit (bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon)
kolestipoli/kolestyramiini (veren rasvapitoisuutta alentava ladkkeet).

fenytoiini (kouristuskohtausten hoitoon kaytettava 14édke)

vorikonatsoli (sieni-infektioiden hoitoon tarkoitettu ladke)

sulfiinipyratsoni (kihdin hoitoon kéytettdva ladke)

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos ole raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta tai
apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kéayttod.



Raskaus

Ali kiyti Diclomex Rapidia viimeiselld raskauskolmanneksella, silli se voi vahingoittaa syntymétonti
lasta tai aiheuttaa ongelmia synnytyksessd. Valmiste voi aiheuttaa munuais- ja sydédnongelmia
syntyméttomaélle lapselle. Se voi vaikuttaa sinun ja vauvasi verenvuototaipumukseen ja viivéstyttaa tai
pitkittdd synnytysta.

Ali ota Diclomex Rapidia raskauden kuuden ensimmiisen kuukauden aikana, ellei se ole ehdottoman
vilttimétonti ja ellei lddkiri kehota ottamaan siti. Jos tarvitset hoitoa tind aikana tai kun yritit tulla
raskaaksi, on kdytettdva pienintd annosta mahdollisimman lyhyen ajan. Jos Diclomex Rapidia kéytetiddn
usean paivén ajan 20. raskausviikolla tai sen jélkeen, se voi aiheuttaa syntymaéttomalle lapselle
munuaisongelmia, joka voi johtaa vauvaa ympér6ivan lapsiveden méédran vihenemiseen (oligohydramnion)
tai tietyn verisuonen (valtimotichyen) kuroumaan vauvan syddmessa. Jos tarvitset hoitoa pidempéén kuin
muutaman piivéan ajan, laakéri voi suositella lisdseurantaa.

Imetys
Tamaén ladkevalmisteen vaikuttavan aineen (diklofenaakin) tiedetéén erittyvén ihmisen rintamaitoon pienind

mairind. Nédin ollen Diclomex Rapid 50 mg -tabletteja ei pida kéyttdd imetyksen aikana.

Naisten hedelmillisyys

Muiden prostaglandiinisynteesii (tiettyjen kudoshormonien syntyd) estiavien ladkkeiden tavoin Diclomex
saattaa vaikeuttaa raskaaksi tuloa. Kerro lddkérille, jos suunnittelet raskautta tai jos sinulla on ollut
vaikeuksia tulla raskaaksi.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Diclomex Rapid saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten nakohéairioitd, pyorrytystd, huimausta, ja
uneliaisuutta. Tastd syysté reaktiokykysi saattaa muuttua ja ladke voi heikentda kykyasi kuljettaa
moottoriajoneuvoa tai kdyttda tarkkuutta vaativia koneita.

Diclomex Rapid siséltii laktoosia
Jos ladkari on kertonut, etti sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1adkéarin kanssa ennen timén
ladkevalmisteen ottamista.

Tamai lddkevalmiste sisiltid natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdi alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Diclomex Rapidia kiytetiin

Ota tata ladkettd juuri siten kuin 1d4kéari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Antotapa
Ota Diclomex Rapid -tablettisi pienen nestemiiriin kera, mieluiten ennen ateriaa. Ali pureskele
tabletteja.

Hoidon kesto
Ladkari padttdd miten kauan sinun tulee kayttdd Diclomex Rapidia.

Suositeltu annos on

Aikuiset ja yli 16-vuotiaat nuoret:

Aloitusannos on yleensd 2 - 3 Diclomex Rapid 50 mg -tablettia vuorokaudessa. Lievissé tapauksissa 1 -

2 tablettia vuorokaudessa on useimmiten riittdvd annos. Vuorokausiannos on jaettava 2 - 3 osa-annokseen.

Kuukautiskivut:



1 - 3 Diclomex Rapid 50 mg -tablettia jaettuna 1 - 3 osa-annokseen vuorokaudessa. Annostusta on
sovitettava yksilollisen tarpeen mukaan. Hoito aloitetaan pienehkolla annoksella (1 - 2 tablettia
vuorokaudessa), jota sitten asteittain voidaan ldhted suurentamaan kuukautisista seuraaviin.

Hoito aloitetaan ensimmaisten kipuoireiden ilmaantuessa, ja sitd jatketaan muutaman péivan ajan kivun
vaikeusasteesta riippuen.

Migreeni:

Yksi Diclomex Rapid 50 mg -tabletti heti alkamassa olevan kohtauksen ensioireiden ilmaantuessa.

Jos riittdvad kivunlievitysté ei ole saavutettu kahdessa tunnissa ensimmaisen tabletin otosta, voidaan ottaa
toinen tabletti. Kohtauksen jatkuessa Diclomex Rapid 50 mg -tabletteja voi ottaa 4 - 6 tunnin vélein.

Ali ota yli 4 Diclomex Rapid 50 mg -tablettia vuorokaudessa.

Kiytto lapsille ja nuorille
Diclomex Rapid -valmistetta ei saa kiyttdd alle 16-vuotiaiden lasten hoitoon.

Jos otat enemméin Diclomex Rapidia kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldékettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Diclomex Rapidia
Al3 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota seuraava tabletti sen

normaalina ottoajankohtana.

Jos sinulla on kysymyksié tdimén lddkkeen kaytostd, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Haittavaikutusten ilmaantuvuus riippuu yleisesti ottaen kiytetyn annoksen suuruudesta, ja haittavaikutukset
vaihtelevat potilaasta toiseen. Etenkin ruoansulatuskanavan verenvuotojen (haavaumat, limakalvovauriot,

mahalaukun limakalvon tulehdus) esiintyvyys riippuu kdytetystd annoksesta sekd hoidon kestosta.

Vakavat haittavaikutukset ja niiden vaatimat toimenpiteet
Lopeta Diclomex Rapidin kiytto ja kerro ldédkirille heti, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista oireista

. Nopeutunut syke ja sokkiin johtava verenpaineen lasku (merkkejd vakavasta yliherkkyysreaktiosta).
Tatéd voi ilmeti jo ensimmaiselld kayttokerralla, joskin harvoin.

. Kasvojen, huulten, suun, kielen tai nielun turvotus, johon voi liittyd nieclemis- tai hengitysvaikeuksia
(ns. angioedeema). Tillaiset reaktiot ovat hyvin harvinaisia.

. Vakavat ihoreaktiot, mukaan lukien rakkulanmuodostus, punaiset tai purppuranviriset jéljet, tai ihon

kuoriutuminen. Niitd saattaa esiintyd myos suussa, silmissé ja muilla limakalvoilla (Stevens-
Johnsonin oireyhtymd, toksinen epidermaalinen nekrolyysi tai erythema multiforme). N&itd reaktioita
ilmenee hyvin harvoin.

. Vaikeat yldvatsakivut, oksentelu, verinen oksentelu, veriripuli ja mustat ulosteet (merkkeja
ruoansulatuskanavan verenvuodosta tai haavaumista). Tdméa on harvinaista.
. Vatsan alueen lievit kouristukset ja arkuus, jotka alkavat pian Diclomex Rapid- hoidon aloituksen

jélkeen, sekd verenvuoto perdsuolesta tai veriripuli yleensd 24 tunnin kuluessa vatsakipujen
alkamisesta (esiintymistiheytté ei tiedetd, koska sité ei voi arvioida saatavilla olevien tietojen
perusteella).

. Pinnalliset haavaumat suussa, kuume, kurkkukipu, nenédverenvuodot ja mustelmat, influenssan
kaltaiset oireet, vaikea uupumus (merkkejd verisolujen muodostumiseen liittyvistd hiirigistd, tiettyjen
verisolujen méirin viheneminen). Niiti ilmenee hyvin harvoin. Al kiyti kipuliskkeiti tai muita
ladkkeitd kuumeen alentamiseksi.

. Kova péinsirky, pahoinvointi, oksentelu, kuume, niskajaykkyys tai tajunnan hamértyminen
(aivokalvontulehduksen merkkejd). Tétd ilmenee hyvin harvoin.



Vihentynyt virtsaneritys, nesteen kertyminen elimistdon ja yleinen huonovointisuus (merkkejé
munuaisiin liittyvistd vaivoista tai munuaisten vajaatoiminnasta). Tété esiintyy hyvin harvoin.

Jos sinulla ilmenee seuraavaa, ota yhteys ldédkiriin mahdollisimman pian:

Urtikaria (nokkosrokko, eli vaalean punertava, kohollaan oleva, kutiava ja nystyrdinen ihottuma).
Té&mai on harvinainen reaktio.

Muut haittavaikutukset
Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyd Diclomex Rapid -hoidon aikana:

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 lddkkeen kayttajalla 10:std):

Péaénsarky ja huimaus

pyOrryttava tunne (ns. vertigo, eli kiertohuimaus)

ylavatsakivut, pahoinvointi, oksentelu, ripuli, ruoansulatusvaivat, ilmavaivat, ruokahaluttomuus
kohonneet maksaentsyymipitoisuudet veressa

ihottumat ja ihoérsytys.

Harvinaiset (voi esiintyd enintdédn 1 lddkkeen kavyttdjalla 1 000:sta):

vasymys, uneliaisuus

vinkuva hengitysaéni ja hengenahdistus (astma)

hiiriét maksan toiminnassa, mukaan lukien hepatiitti (maksatulehdus) kellertédvin ihon ja
silménvalkuaisten kera tai ilman tété oiretta

mahalaukun limakalvon tulehdus, maha- ja pohjukaissuolihaavaumat (mahdollisesti verenvuodon ja
puhkeaman kera)

nesteen kertyminen elimisto0n, oireena voi olla esim. turvonneet nilkat (6deema).

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 lddkkeen kéyttdjalld 10 000:sta):

henkiset/tunne-elaméén liittyvat hiiridt, masennus, ahdistuneisuus, painajaisunet

hahmotukseen ja muistamiseen liittyvit hdiridt, normaalin ajan ja paikantajun hdmértyminen,
unettomuus, drtyvyys, kouristelut, vapina

makuaistimusten muutokset

sormien pistely ja puutuminen

nakohdiriot (ndon hdmartyminen tai kaksoiskuvien ndkeminen)

korvien soiminen ja heikentynyt kuulo

nopeat tai epasddanndlliset syddmenlyonnit (sydamentykytys), rintakivut, sydimen vajaatoiminta,
sydéninfarkti, korkea verenpaine

verisuonitulehdus (vaskuliitti)

keuhkotulehdus (pneumoniitti)

alavatsaoireet ja suoliston loppupédin oireet, kuten suolistoverenvuodot ja -tulehdukset, Crohnin taudin
tai haavaisen paksusuolentulehduksen paheneminen

suun tai kielen tulehdus, ruokatorven vauriot, ummetus

haimatulehdus

hyvin drhikésti eteneva hepatiitti B (maksatulehdus) ja vaikeat maksan toimintahdiriot

pienet ihonalaiset verenvuodot (ns. purppura, titd aiheuttavat myos allergiat), ihottuma, ekseema,
valoherkkyys, ihon punoitus ja kutina

hiusten 1dht6

akuutit munuaisten toimintahdirit, valkuaisvirtsaisuus, verta virtsassa, nefroottinen oireyhtyma
(nesteen kertyminen elimistoon ja merkitsevé valkuaisten erittyminen virtsaan), munuaisten
kudosvauriot

erektion saantivaikeudet (impotenssi).

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin)

rintakivut, jotka saattavat olla merkkind mahdollisesti vakavasta allergisesta reaktiosta, ns. akuutista
koronaarioireyhtymaistd. Kaénny heti ladkéarin puoleen, jos sinulla ilmenee rintakipua.



. Diclomex Rapidin kaltaisten lddkkeiden kdytt6on voi mahdollisesti liittyd hieman suurentunut
sydaninfarktin tai aivohalvauksen riski.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissad pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdimén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laskkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Diclomex Rapidin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiki nikyville.

Al4 kiyti ulkopakkauksessa ja ldpipainolevyssi mainitun viimeisen kiyttopiivimairin jilkeen. Viimeinen
kéyttopdivamaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Siilyti alle 25 °C.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjitteiden mukana. Kysy kayttdiméattomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Diclomex Rapid sisiltia

. Vaikuttava aine on diklofenaakkikalium. Jokainen kalvopééllysteinen tabletti sisiltdd 50 mg
diklofenaakkikaliumia.
° Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, laktoosimonohydraatti, maissitarkkelys,

kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti, vedeton kolloidinen piidioksidi, hypromelloosi,
glyseroli 85 %, titaanidioksidi (E 171), talkki seké punainen ja keltainen rautaoksidi (E 172).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Punaruskea, pyodred, kaksoiskupera, kalvopaillysteinen tabletti, halk. 11,1 mm.

Pakkauskoot:
10, 20, 20x1, 30, 50, 50x1, 100 ja 100x1 tablettia ldpipainopakkauksessa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdimaéttd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Saksa

Valmistaja
Merckle GmbH, Blaubeuren, Saksa

Lisitietoja tisti lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 28.2.2023



Bipacksedel: Information till anvandaren

Diclomex Rapid 50 mg filmdragerade tabletter
diklofenakkalium

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

. Vad Diclomex Rapid &r och vad det anvénds for

. Vad du behover veta innan du anvénder Diclomex Rapid
. Hur du anvénder Diclomex Rapid

. Eventuella biverkningar

. Hur Diclomex Rapid ska forvaras

. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN AW

1. Vad Diclomex Rapid ar och vad det anvinds for
Diclomex Rapid innehaller den aktiva substansen diklofenakkalium med effekt mot smérta (smértstillande
medel) och inflammationstillstind (ett antiinflammatoriskt medel). Lakemedel med denna typ av effekt

tillhdr gruppen icke-steroida smaértstillande medel (s.k. NSAID-likemedel).

Diclomex Rapid anvinds for korttidsbehandling av foljande tillstand:

. reumatiska sjukdomar i mjukdelar (som t.ex. bursit, d.v.s. slemsédcksinflammation, eller
seninflammation)

. smarta eller inflammation till f61jd av skada eller operationer (inklusive tandkirurgiska ingrepp)

. menstruationssmartor (s.k. primir dysmenorré).

Diclomex Rapid ordineras dven for akut behandling av migrén med eller utan aura.
Diclomex Rapid ér inte avsett for behandling av barn under 16 éar.

Diklofenak som finns i Diclomex kan ocksa vara godként for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i
denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor
och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anviinder Diclomex Rapid

Anvind inte Diclomex Rapid

. om du tror att du kan vara allergisk mot diklofenak, acetylsalicylsyra, ibuprofen, ndgot annat
lakemedel ur gruppen icke-steroida antiinflammatoriska smaértstillande medel (NSAID), eller mot
nagot annat innehéllsimne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6). Tecken pa 6verkénslighetsreaktioner
kan vara svullnad i ansikte och mun (angioddem), andningssvarigheter, brostsmértor, rinnsnuva,
hudutslag och andra typer av allergiska reaktioner.

. om du har sér i magsécken eller tolvfingertarmen, blodning i magtarmkanalen eller perforation

. om du har haft blodning/perforation i mage eller tarm i samband med tidigare anvéndning av
smartstillande ldkemedel (NSAID-preparat)



om du vid tva eller flera tillfdllen har haft sar eller blodningar i magsacken

under de sista tre manaderna av graviditeten

om du har svart nedsatt lever- eller njurfunktion

om du har en konsaterad hjartsjukdom och/eller sjukdom i hjdrnans blodkérl, t.ex. om du har haft en
hjartinfarkt, stroke, “mini-stroke” (transitorisk ischemisk attack, TIA) eller fortrangningar i blodkérlen
till hjartat eller hjarnan, eller har opererats for sidana fortringningar genom rensning av kérlen eller
via en bypass-operation

om du har eller har haft problem med blodcirkulationen (perifer kérlsjukdom)

om du har hepatisk porfyri (en sérskild hemoglobinbildningssjukdom)

om du har stérningar i blodbildning eller 6kad blédningsbeniigenhet

om du tidigare har fétt en allergisk reaktion, som t.ex. astmaattacker, nysningar eller hudutslag vid
anviandning av acetylsalicylsyra (ASA) eller andra icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID)

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvénder Diclomex Rapid

. om du nyligen genomgatt, eller snart ska genomgé en operation i mage eller tarm, eftersom diklofenak
i vissa fall kan fordroja sarldkningen i tarmarna
. om du har lungastma (sjukdom i andningsvégarna, vilken orsakar andnod), sdsongsbunden allergisk

snuva, svullnad av slemhinnorna i nésan, kronisk lungsjukdom eller luftvigsinfektion
om du har en blodkoagulationssjukdom

om du har nedsatt njurfunktion

om du har forlorat mycket vitska (t.ex. fore eller efter en storre operation)

om du har en leversjukdom

om du har ulceros kolit eller Crohns sjukdom (en viss tarmsjukdom)

om din infektionsrisk 4r 6kad

om du roker

om du har diabetes

om du har kirlkramp, blodproppar, hogt blodtryck, hdga kolesterol- eller triglyceridvirden
(blodfetter).

Biverkningar kan minskas genom att anvinda ligsta effektiva dos under kortast mdjliga tid som behovs for
att kontrollera symtomen.

Langvarig anvdndning av alla typer av smaértstillande medel mot huvudvérk kan forvirra huvudvarken. Vid
kand eller misstankt 1dkemedelsutldst huvudvérk bor patienten soka medicinsk hjdlp och behandlingen
avbrytas.

Laboratorieprov
Nir du tar Diclomex Rapid under en lang tid kommer din ldkare att regelbundet kontrollera dina levervérden,

din njurfunktion och ditt blodvirde.

Blddningar, sér och perforationer i mag-tarmkanalen
En behandling med vilket NSAID-ldkemedel som helst kan orsaka blodningar i mag-tarmkanalen, sér eller
perforation, eventuellt med dodlig utgdng. Risken for dessa biverkningar &r storre

. ju storre NSAID-dos som anvénds
. hos patienter som redan tidigare haft magsér, sérskilt om dessa inkluderat blodning eller perforation
. hos dldre patienter

Om du har en av dessa riskfaktorer och/eller om du dessutom behandlas med

. lag dos acetylsalicylsyra (ASA) som blodfortunnande medel eller

. andra likemedel som Okar risken for sjukdom i mag-tarmkanalen

kan din ldkare eventuellt ordinera dig ett likemedel som skyddar magen som tillagg till Diclomex Rapid.

Om du tidigare har haft biverkningar frin mag-tarmkanalen ska du rapportera alla ovanliga magsymtom
till din ldkare. Detta géller sarskilt blodning fran mage eller tarm. En sddan blddning kénns igen pa
svartfirgad krikning eller avforing. Sarskilt 16per éldre patienter en 6kad risk for dessa biverkningar.



Om du har blédning eller sir i mag- och tarmkanalen nér du tar Diclomex Rapid, maste behandlingen
avbrytas.

Effekter pa blodkérlen i hjértat och hjdrnan

Ett bruk av den typ av likemedel som Diclomex Rapid tillh6r kan vara forknippat med en latt 6kning av
risken for hjartinfarkt eller hjérnslag. Riskerna dkar vid hoga doser och vid langvarigt bruk. Anvand inte
Diclomex Rapid i hogre doser eller ldngre perioder &n ordinerat.

Hudreaktioner

I samband med bruk av NSAID-ldkemedel har mycket sillsynta fall av allvarliga hudreaktioner med
hudrodnad och blésor rapporterats. Dessa reaktioner har ibland haft dodlig utgéng. Sluta ta Diclomex
Rapid och kontakta omedelbart likare vid forsta eventuella tecken pé reaktioner i hud eller slemhinnor.
Detta giller ocksa tecken pa overkinslighetsreaktioner (se dven avsnitt 4).

Aldre patienter

Biverkningar forekommer oftare hos dldre eller fysiskt svaga dldre patienter som tar NSAID-preparat.
Detta géller speciellt blddningar och perforationer av mag-tarmkanalen, vilka i vissa fall kan vara
livshotande.

Barn och ungdomar
Diclomex Rapid 50 mg fér inte anvéndas av barn under 16 ar.

Andra liikemedel och Diclomex Rapid
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tidnkas ta andra lakemedel.

Ta inte Diclomex Rapid samtidigt som:

. andra antiinflammatoriska smartstillande medel (NSAID-ldkemedel)
. COX-2 himmare (en annan typ av antiinflammatoriska medel)
. glukokortikosteroider (antiinflammatoriska lakemedel).

Din lékare avgdr detta fran fall till fall.

Sarskild forsiktighet kravs nar Diclomex Rapid tas med:

. digoxin (lidkemedel som Okar hjértats styrka och slagkraft)

litium (f6r behandling av mentala/emotionella besvir)

lakemedel som verkar mot vitskeansamling (diuretika, d.v.s. urindrivande medel)

lakemedel som Okar kaliumnivaerna i blodet

blodtryckssinkande léikemedel inklusive betablockerare, ACE-himmare och angiotensin II-
receptor himmare (likemedel for behandling av hjértsvikt och hogt blodtryck)

vissa likemedel mot depression (selektiva serotonindterupptagshdmmare, d.v.s. SSRI-1dkemedel)
metotrexat (ett annat lakemedel mot reumatism)

blodfértunnande likemedel sisom warfarin (for att hindra blodproppar)

ciklosporin (hdmmar kroppens immunforsvar)

blodsockersinkande likemedel (1ikemedel for behandling av diabetes)

kinolonantibiotika (ett Iikemedel mot bakteriella infektioner)

kolestipol/kolestyramin (for séinkande av blodfettvirdena)

fenytoin (likemedel for behandling av krampanfall/epilepsi)

vorikonazol (lidkemedel mot svampinfektioner)

sulfinpyrazon (likedemel mot gikt).

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga ldkare eller
apotekspersonal innan du far detta ldkemedel.

Graviditet
Ta inte Diclomex Rapid under graviditetens 3 sista manader eftersom det kan skada ditt ofédda barn eller
orsaka problem vid forlossningen. Det kan orsaka njur- och hjirtproblem hos ditt ofédda barn. Det kan



paverka din och ditt barns bendgenhet att bloda och gora att forlossningen forsenas eller tar langre tid dn
forvéntat.

Du ska inte ta Diclomex Rapid under graviditetens forsta 6 manader om det inte dr absolut nédvindigt
och ser pa din ldkares inradan. Om du behdver behandling under denna period eller medan du forsoker bli
gravid ska ldgsta mdjliga dos anvdndas under kortast mojliga tid. Fran och med 20:e graviditetsveckan kan
Diclomex Rapid orsaka njurproblem hos ditt ofodda barn om det tas under léngre tid 4n nagra dagar, vilket
kan leda till laga nivaer av fostervattnet som omger barnet (oligohydramnios) eller till fortrdngning av ett
blodkérl (ductus arterious) 1 barnets hjarta. Om du behdver langre behandling 4n négra dagar kan din ldkare
rekommendera ytterligare dvervakning.

Amning
Den aktiva substansen, diklofenak, passerar i sma méngder 6ver i modersmjolk. Diclomex Rapid far déarfor

inte anvandas under amning.

Fertilitet hos kvinnor

Liksom &vriga ldkemedel som himmar prostaglandinsyntesen (uppkomsten av vissa vivnadshormoner), kan
Diclomex gora det svarare att bli gravid. Tala om for lakaren om du planerar att bli gravid eller om du har
haft problem att bli gravid.

Korformaga och anvindning av maskiner
Diclomex Rapid kan orsaka biverkningar som synstorningar, svindel och yrsel, somnighet och dasighet. Som
ett resultat kan din reaktionsformaga forandras och din forméga att kora bil och anvdnda maskiner forsdamras.

Diclomex Rapid innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta ldkare innan du tar denna medicin.

Detta likemedel innehéller natrium
Detta likemedel innehdller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nist intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Diclomex Rapid

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Administreringssatt
Ta Diclomex Rapid tillsammans med en liten méingd vitska, helst fore maltid. Tugga inte pa
tabletterna.

Behandlingstid
Likaren avgor hur pass lange du bor anvinda Diclomex Rapid.

Rekommenderad dos

Vuxna och ungdomar 6ver 16 ar:

Startdosen dr vanligen 2-3 Diclomex Rapid 50 mg tabletter per dag. I lindriga fall &r i allménhet en dos pa 1-
2 tabletter/dygn tillrackligt. Dygnsdosen ska fordelas pa 2-3 deldoser.

Menstruationssmaérta:

Totalt 1-3 tabletter Diclomex Rapid 50 mg per dygn, fordelat pa 1-3 deldoser. Dosen bor justeras
individuellt. Behandlingen bor inledas med en ldgre dos pa 1-2 tabletter per dag. Denna startdos kan sedan
gradvis okas frdn en menstruation till f6ljande.

Behandlingen ska péborjas nér de forsta tecknen pé smérta observeras och sedan fortsittas 1 ndgra dagars tid,
beroende pa smértans intensitet.

Migrén:



Ta 1 tablett Diclomex Rapid 50 mg vid de forsta tecknen pa en migranattack. Om tillracklig smértlindring
inte uppnatts inom tva timmar efter den fOrsta tabletten, kan ytterligare en tablett tas. Vid behov kan
ytterligare Diclomex Rapid 50 mg tabletter tas med 4-6 timmars mellanrum.

Ta aldrig mer iin 4 tabletter Diclomex Rapid 50 mg per dygn.

Anvindning for barn och ungdomar
Diclomex Rapid 50 mg ldmpar sig inte for behandling av barn under 16 ar.

Om du anviint fér stor méiingd av Diclomex Rapid

Om du fatt i dig en alltfor stor mingd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag,
kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Diclomex Rapid
Ta inte dubbla doser for att kompensera for de doser du glomt. Ta foljande tablett forst d& du normalt borde
ta den.

Om du har ytterligare fraigor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte f4 dem.

Biverkningarna &r i regel dosberoende och varierar fran patient till patient. Sarskilt risken for blodning i mag-
tarmkanalen (sér, skador pa slemhinnor, inflammation i magséckens slemhinna) beror pd dosintervallet och
behandlingstiden.

Allvarliga biverkningar och motatgirder

Sluta anvinda Diclomex Rapid och tala genast om for din liikare om du mirker av foljande:

. Okad hjirtfrekvens, ett blodtrycksfall med chock (tecken pa allvarliga dverkinslighetsreaktioner).
Detta kan intraffa ndr man tar Diclomex Rapid for forsta gangen, men det &r sillsynt.

. Svullnad av ansikte, ldppar, mun, tunga eller svalg, vilket kan orsaka svarigheter att svilja eller andas
(angioddem). Detta dr mycket séllsynt.
. Allvarliga hudreaktioner med blasor, roda eller lila mérken eller flagning av huden. Det kan ocksa

paverka mun, 6gon och andra slemhinnor (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys eller
Erythema multiforme). Detta 4r mycket sillsynt.

° Svér smérta i 6vre delen av buken, krikning, blodblandad krikning, blodblandad diarré och
svartfirgad avforing (tecken pa mag/tarm blodning eller magsar). Detta &r sillsynt.
. Litt kramp och 6mhet i magen, som borjar kort efter behandlingsstarten med Diclomex Rapid och

foljs av dndtarmsblddning eller blodig diarré, vanligtvis inom 24 timmar efter att magsmartor uppstar
(har rapporterats, forekommer hos ett oként antal anvindare).

° Ytliga sarnader i munnen, feber, halsont, ndsblodning och blamérken, influensaliknande symtom,
svér utmattning (tecken pa stdrningar i bildningen av blodkroppar, sénkt antal av vissa blodkroppar).
Detta dr mycket séllsynt. Ta inga smaértstillande medel eller l1ikemedel for att sinka febern.

° Svér huvudvérk, illamaende, krikningar, feber, stelhet i nacken eller medvetandesdnkning (tecken pa
hjarnhinneinflammation). Detta &r mycket séllsynt.
. Minskad urinutséndring, ansamling av vétska i kroppen och allmén sjukdomskénsla (tecken pa

njursjukdom eller njursvikt). Detta &r mycket séllsynt.

Om du upplever foljande biverkningar, kontakta liikare s& snart som mgjligt:
. Urtikaria (nésselutslag, en typ av hudutslag med ljusrdda, upphdjda, kliande kndlar). Detta &r
séllsynt.

Ovriga biverkningar
Foljande biverkningar kan féorekomma under behandling med Diclomex Rapid:



Vanliga (kan férekomma hos hogst 1 av 10 anvéndare):

. huvudvirk, yrsel

. en snurrande eller svajande kénsla (svindel)

. smirta 1 Ovre delen av buken, illamaende, krikningar, diarré, matsméltningsbesvir, gasbildning,
aptitloshet

. forhdjda leverenzymvirden i blodet

hudutslag och -irritation.

Sillsynta (kan forekomma hos hogst 1 av 1 000 anvindare):

. somnighet, dasighet

. vésande andningsljud och andndd (astma)

. storningar i leverns funktion, inklusive inflammation i levern (hepatit) med eller utan gulsot

. inflammation i magséckens slemhinna, sér i mage eller tolvfingertarm (eventuellt med blddning och
perforation)

. vitskeansamling i kroppen, symtomen inkluderar svullna vrister (6dem).

Mycket sillsynta (kan férekomma hos hogst 1 av 10 000 anvéndare):

. mentala/emotionella storningar, depression, angest, mardrommar

. storningar i uppfattningsférméagan samt minnesrubbningar, avvikelser i den normala uppfattningen om

tid och rum, sdémnldshet, irritabilitet, kramper, darrningar

storningar i smaksinnet

stickningar och domningar i fingrar

synstorningar (dimmigt synfalt eller dubbelseende)

oronsusningar och nedsatt horsel

snabba eller oregelbundna hjartslag (hjartklappning), brostsmartor, hjartsvikt, hjartinfarkt, hogt

blodtryck

inflammation i blodkarl (vaskulit)

. lunginflammation (pneumonit)

symtom i nedre delen av buken och storningar i de nedre regionerna av tarmen, sdsom blddningar i

mag-tarmkanalen och inflammation, férsdmring av Crohns sjukdom/ulceros kolit

inflammation i mun eller tunga, skada pa matstrupen, forstoppning

inflammation i bukspottkorteln

mycket allvarligt fortskridande hepatit B (inflammation i levern) och allvarliga leversjukdomar

sma flackvisa blodningar under huden (purpura, orsakas ocksa av allergier), hudutslag, eksem,

ljuskénslighet, hudrodnad och klada

haravfall

. akuta storningar i njurfunktionen, protein i urinen, blod i urinen, nefrotiskt syndrom (ansamling av
vitska i kroppen och betydande utséndring av protein i urinen), skador pa njurvivnad

. svarighet att i erektion (impotens).

Biverkningar utan kéind frekvens (forekomst kan inte berdknas fran tilledngliga data)

. brostsmaértor, vilka kan vara ett tecken pa en potentiellt allvarlig allergisk reaktion som kallas akut
koronart syndrom. Vénd dig omedelbart till lakare om du observerar brostsmaértor.

. lakemedel av den typ Diclomex Rapid tillhor kan vara forknippade med en létt 6kad risk for
hjartinfarkt eller hjarnslag.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55



00034 FIMEA

5. Hur Diclomex Rapid ska forvaras

Forvara detta lidkemedel utom syn- och riackhéall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa ytterkartongen och blisterkorten. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Friga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte léngre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

. Den aktiva substansen ér diklofenakkalium. Varje filmdragerad tablett innehéller 50 mg
diklofenakkalium.
. Ovriga innehallsimnen dr mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat, majsstirkelse,

kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat, vattenfri kolloidal kiseldioxid, hypromellos, glycerol 85 %,
titandioxid (E171), talk, r6d och gul jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Rodbrun, rund, bikonvex, filmdragerad tablett med en diameter pa 11,1 mm.

Forpackningsstorlekar:
10, 20, 20x1, 30, 50, 50x1, 100 och 100x1 tabletter i blisterférpackningar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Tyskland

Tillverkare
Merckle GmbH, Blaubeuren, Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta liikemedel kan erhillas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkinnandet for forséljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel éindrades senast den 28.2.2023



