Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Diclomex 50 mg enterotabletit
diklofenaakkinatrium

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

tirkeita tietoja.

- Sailytd timi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on mairitty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

. Mitéd Diclomex 50 mg on ja mihin sitd kdytetddn

. Mitd sinun on tiedettiva, ennen kuin kéytit Diclomex 50 mg:aa
. Miten Diclomex 50 mg:aa kdytetdén

. Mahdolliset haittavaikutukset

. Diclomex 50 mg:n siilyttiminen

. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN N AW~

1. Miti Diclomex 50 mg on ja mihin siti kiytetiiin

Diclomex 50 mg lievittidé kipua (on analgeettinen) ja poistaa tulehdusta (on anti-inflammatorinen).
Laidkkeitd, joilla on samanlainen tai samankaltainen vaikutus kutsutaan myds ei-steroidirakenteisiksi
tulehduskipulddkkeiksi tai NSAID:ksi.

Diclomex 50 mg -tablettien kayttotarkoitukset ovat:
« reumasairauksien tulehdukselliset ja eteneviat muodot:
- nivelreuma
- polyartriitti (reumaattinen tulehdus useissa nivelissd)
- selkdrangan reumasairaudet, selkdrankareuma
- nivelrikko (epdnormaalista kulumisesta johtuva nivelvaurio)
o  pehmytkudosten reumasairaudet (esim. limapussitulehdus tai jinnetulehdus)
« vamman tai leikkauksen jilkeinen kipu tai tulehdus (mukaan lukien hammaskirurgia)
o  kuukautiskipu (primaari dysmenorrea)

Diklofenaakkia, jota Diclomex siséltéé, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin tdssd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Diclomex S0 mg:aa

Al kiyti Diclomex 50 mg:aa:

» jos epiilet olevasi allerginen diklofenaakille, asetyylisalisyylihapolle, ibuprofeenille, jollekin muulle
tulehduskipuldidkkeelle tai timén ladkkeen 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.

e jos olet aiemmin saanut allergisen (yliherkkys-) reaktion asetyylisalisyylihaposta (ASA) tai jostakin
muusta ei-steroidirakenteisesta tulehduskipulddkkeestd (NSAID) esim. astmakohtauksen, nenén
limakalvojen turvotusta tai ihoreaktioita, angioedeeman tai shokin (ks. myds kohta 4).

« jos sinulla on tai on ollut peptinen haava (maha- tai pohjukaissuolihaava) tai verenvuotoa
mahalaukustasi tai suolistostasi (gastrointestinaalinen verenvuoto) tai

o jos sinulla on ollut mahahaava, mahalaukun puhkeama tai verenvuoto vahintéén kahdesti.



o jos sinulla on jo ollut ruoansulatuskanavan verenvuotoa tai puhkeama NSAID-hoidon aikana tai sen
seurauksena.

« jos sinulla on sydédnsairaus ja/tai aivoverisuonisairaus, esimerkiksi jos sinulla on ollut sydénkohtaus,
aivohalvaus, ns. TIA-kohtaus (ohimenevi aivoverenkiertohéirid) tai sydén- tai aivoverisuonten tukos tai
jos sinulle on tehty toimenpide tai leikkaus verisuonitukoksen poistamiseksi tai ohittamiseksi.

o jossinulla on tai on ollut verenkierto-ongelmia (déreisvaltimosairaus).

« jos sinulla on todettu vaikea sydimen vajaatoiminta.

o  jossinulla on todettu vaikea maksan tai munuaisten toimintahiirio.

o jos olet raskausajan viimeiselld kolmanneksella.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Diclomex-lddketta

. jos olet dskettdin ldpikdynyt tai piakkoin menossa mahan tai suoliston alueen leikkaukseen, silld
diklofenaakki voi joskus heikentéd suolistohaavojen paranemista leikkaustoimenpiteiden jidlkeen

. jos sinulla on astma (hengitysteiden sairaus johon liittyy hengitysvaikeuksia), kausiluontoinen
allerginen nuha, turvonneet limakalvot nendssé (nendpolyypit), jokin krooninen keuhkosairaus tai
hengitystieinfektio

. jos sinulla on veren hyytymishiirioiti

. jos sinulla on todettu maksaporfyria (aineenvaihduntasairaus)

. jos sinulla on munuaisten toimintahairio

. jos sinulla on merkittiva nestehukka (esim. ennen tai jalkeen suurehkon leikkaustoimenpiteen)

. jos sinulla on jokin maksan toimintahéirio

. jos sinulla on haavainen paksusuolen tulehdus (Colitis ulcerosa) tai Crohnin tauti

. jos sinulla on kohonnut infektioriski

. jos tupakoit

. jos sinulla on diabetes

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

Ladkkeen haittavaikutuksia voidaan véhentdé kdyttdmélld pienintéi tehokasta annosta ja lyhyimmén
mahdollisen ajan.

Laboratoriokokeet
Kun kaytit Diclomex 50 mg:aa pitkén aikaa l4dkérisi tarkistaa sddnndllisesti maksa-arvosi, munuaistesi
toiminnan ja verisolujesi mééran.

Ruoansulatuskanavan verenvuoto, haavaumat ja puhkeama

Hoito milld tahansa ei-steroidirakenteisella tulehduskipulddkkeelld (NSAID) voi aiheuttaa
ruoansulatuskanavan verenvuodon, haavaumia tai puhkeaman, joka voi olla kuolemaan johtava.
Sairastumisriski on suurempi:

- mitd korkeampi on NSAID:n annos

- potilailla, joilla on aiemmin ollut haavaumia, erityisesti jos niihin on liittynyt verenvuotoa tai puhkeama,
- vanhuksilla.

Jos sinulla on jokin néisté riskitekijoisté ja/tai jos lisdksi kaytét:

- matala-annoksista asetyylisalisyylihappoa (ASA) veren hyytymisti estivéna lddkkeena
- muita lddkkeitd, jotka lisdévét ruoansulatuskanavan sairauksien riskié

ladkarisi saattaa madratd sinulle lisdksi ruoansulatuskanavaa suojaavan lidékityksen.

Jos sinulla on aiemmin ollut ruoansulatuskanavan haittavaikutuksia, sinun tulee kertoa l4dkarillesi mista
tahansa epatavallisesta vatsaoireesta. Tama koskee erityisesti vatsan tai suoliston verenvuotoa. Téllainen
verenvuoto voidaan tunnistaa mustaksi vérjéytyneestd oksennuksesta tai ulosteesta. Riski koskee erityisesti
vanhuksia.

Jos sinulla on ruoansulatuskanavan verenvuotoa tai haavaumia Diclomex 50 mg:n kiyton aikana
hoito tulee keskeyttai.

Vaikutukset syddmeen, verenkiertoelimistoon ja aivoverenkiertoon




Ladkkeiden, kuten Diclomex 50 mg:n kdyttoon, voi liittyd hieman suurentunut syddnkohtauksen
(sydaninfarktin) tai aivohalvauksen riski. Riski on suurempi korkeilla annoksilla ja pidemmissa
hoitojaksoissa. Ald ylit4 suositeltua hoidon kestoa.

Jos sinulla on sydénsairaus tai aiemmin sairastettu aivohalvaus, tai jos luulet, ettd sinulla on niille
sairauksille altistavia riskitekijoitd (esimerkiksi korkea verenpaine, sokeritauti eli diabetes, korkea veren
kolesteroli, tupakointi), sinun tulee keskustella hoidostasi lddkérin tai apteekkihenkildston kanssa.

Iho-oireet

NSAID:ien kdyton yhteydessd on hyvin harvoin raportoitu vakavia ihoreaktioita, joihin liittyy punoitusta ja
rakkulamuodostusta ja jotka ovat joskus johtaneet kuolemaan. Ensimmédisten sairaudesta kertovien iho- tai
limakalvo-oireiden ilmaantuessa Diclomex 50 mg:n kdytto tulee lopettaa ja sinun tulee viipymatta ottaa
yhteys ladkéariin. Tamé pitee myos muihin yliherkkyysreaktion oireisiin (ks. myds kohta 4).

Nivelrikon hoidossa diklofenaakin kiytté voidaan lopettaa, jos oireet poistuvat.

Vanhukset

Haittavaikutukset ovat yleisempisi NSAID-ladkkeita kayttavilla idkkailla tai haurailla 1dkkailla potilailla.
Vaikutukset koskevat erityisesti ruoansulatuskanavan alueen verenvuotoa ja puhkeamia, jotka voivat joissain
tilanteissa olla henkeé uhkaavia.

Haittavaikutuksia voidaan vahentda kayttamalla alhaisinta vaikuttavaa annosta lyhimmaén tarvittavan ajan
oireiden kontrolloimiseksi.

Lapset ja nuoret
Diclomex 50 mg -tabletit eivit sovellu alle 50 kg painavien lasten hoitoon.

Muut lisikevalmisteet ja Diclomex
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat, olet dskettdin kayttdnyt tai saatat ottaa

muita ladkkeita.

Diclomex 50 mg -hoidon aikana tulee vélttdd seuraavien ladkkeiden kayttoa:

. muut tulehdusta ja kipua lievittivat lddkkeet, jotka kuuluvat ei-steroidirakenteisten
tulehduskipuldékkeiden (NSAID) ryhméan

. COX-2:n estdjid (myo0s tulehdusta lievittavid lddkeaineita)

. glukokortikoideja (toinen tulehdusta lievittivien lddkeaineiden ryhmaé).

Ladkarisi paattad tastd tapauskohtaisesti.

Erityistd varovaisuutta on noudatettava kéytettdessd Diclomex 50 mg:aa seuraavien lddkkeiden kanssa:

. digoksiini (syddmen vahvuutta ja elinvoimaa lisdéva ladke)

. litium (psyykkisiin ja tunne-eldmén héiridihin kéytetty ladke)

. nesteen kertymisti elimistoon estivit ladkkeet (diureetit)

. ladkkeet, jotka nostavat kaliumpitoisuutta veressi

. verenpaineen alentamiseen kaytetyt ladkkeet (antihypertensiivit)

. verenpainelidikkeet, kuten beetasalpaajat, ACE:n estéjit ja angiotensiini-II-antagonistit
(ladkkeitd joita kédytetddn syddmen vajaatoiminnan hoitoon ja verenpaineen alentamiseen)

. tietyt masennuksen hoitoon kiytetyt ladikkeet (selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjat/SSRI:t)

. metotreksaatti (erds reumaldike)

. veren hyytymisti estiiviit ladikkeet, kuten varfariini (kdytetdén veritulppien synnyn ehkéisemiseen)

. siklosporiini (estdd elimiston immuunipuolustusta)

. verensokeritasoa alentavat lddkkeet (antidiabeettiset ladkkeet)

. kinoloniantibiootit (bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon)

. kolestipoli/kolestyramiini (veren rasvapitoisuuksia alentavat l4dkkeet)

. fenytoiini (kouristuskohtausten hoitoon kaytettava 14édke)

. vorikonatsoli (sieni-infektioiden hoitoon tarkoitettu ladke)

. sulfiinipyratsoni (kihdin hoitoon tai veren hyytymisen ehkéisyyn kéytettivé ladke)

. mifepristoni (raskauden keskeytykseen).



Raskaus

Diclomex 50 mg:aa ei saa kéyttda viimeisen raskauskolmanneksen aikana. Se aiheuttaa vaaraa didin ja lapsen
terveydelle. Diclomex 50 mg:aa saa kdyttdd ensimmaéisen ja toisen raskauskolmanneksen aikana ainoastaan
ladkérin médrayksesta.

Imetys
Vaikuttava aine diklofenaakki ja sen hajoamistuotteet erittyvit pienissd méérissd didinmaitoon. Néin ollen
Diclomex-tabletteja ei pida kayttdd imetyksen aikana.

Naisten hedelmillisyys

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

Ajaminen ja koneiden kaytto

Diclomex 50 mg -tabletit saattavat aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten ndkohairioita, visymysté ja huimausta.
Tasté johtuen reaktiokykysi saattaa muuttua ja ldéke voi heikentdé kykydsi kuljettaa moottoriajoneuvoa tai
tehda tarkkaa keskittymisté vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin
ladkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko
pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Tamai ladikevalmiste sisaltia natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Diclomex 50 mg:aa kiytetiiin

Ota tatad ladkettd juuri siten kuin 144kéari on méadrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Antotapa
Ota Diclomex 50 mg pureskelematta runsaan nesteméddrén (lasillinen vettd) kanssa tyhjdén vatsaan 1-2 tuntia
ennen ateriaa.

Hoidon kesto
Sinua hoitava ladkari paattad hoidon keston.

Suositeltu annos on

Aikuisille ja yli 50 kg painaville nuorille

Aloitusannos on yleensi 2-3 tablettia Diclomex 50 mg:aa vuorokaudessa.

Péivittdinen annos tulisi ottaa kahtena tai kolmena erilliseni annoksena.

Pitkdaikaishoitoon riittdva annos on yleensa 1-2 tablettia Diclomex 50 mg:aa vuorokaudessa.

Erityisohjeet kuukautiskipuihin:

1-3 tablettia Diclomex 50 mg:aa otettuna 1-3 annoksena. Annos tulisi sovittaa yksilollisesti. Aluksi tulee
kayttdd alhaisempaa annosta (1-2 tablettia vuorokaudessa), jota voidaan suurentaa kuukautisista toiseen.
Hoito aloitetaan ensimmdisten kipuoireitten ilmaannuttua ja jatketaan useita pdivia riippuen kivun
voimakkuudesta.

Vanhukset
Erityisesti heikkokuntoisille ja alipainoisille potilaille tulee kéyttda alhaisinta vaikuttavaa annosta.

Kéyttd lapsille ja nuorille
Diclomex 50 mg ei sovellu kédytettavéksi alle 50 kg painaville lapsille.




Jos otat enemméin Diclomexia kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 144kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Diclomexia
Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota seuraava tabletti sen
normaalina ottoajankohtana.

Jos sinulla on kysymyksid timén ldékkeen kaytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Haittavaikutukset ovat yleensd annoksesta riippuvaisia ja vaihtelevat potilaasta toiseen. Erityisesti
ruoansulatuskanavan verenvuotojen riski (haavaumat, limakalvovauriot, vatsan limakalvon tulehdus)
riippuvat annostuksesta ja kayttdajasta.

Vakavat haittavaikutukset ja toimenpiteet

Lopeta Diclomex 50 mg:n kiytto ja kerro ldékirille heti, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista

oireista:

«  Tihentynyt syke, shokkiin johtava verenpaineen lasku (vakavien yliherkkyysreaktioiden oireita). Tama
saattaa ilmeté otettaessa ladkettd ensimmaéista kertaa, mutta on harvinaista.

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

o Thoreaktiot, kuten vaikeat ihottumat (erythema multiforme), joihin kuuluu kasvojen ja kaulan alueen
punastumisreaktioita, kuumetta, rakkuloita tai haavaumia (Stevens-Johnsonin oireyhtyma); vaikeat
ihottumat ihon punoituksen, kuoriutumisen ja ihoturvotusten kera ja jotka muistuttavat vaikeita
palovammoja (toksinen epidermaalinen nekrolyysi). Niitd reaktioita ilmenee hyvin harvoin.

«  Vakava ylavatsakipu, oksentelu, mustaksi varjaytynyt uloste tai veriripuli (merkki ruoansulatuskanavan
verenvuodosta tai haavaumista). Tdma on harvinaista.

e  Vatsan alueen lievit kouristukset ja arkuus, jotka alkavat pian Diclomex- hoidon aloituksen jilkeen,
sekd verenvuoto perdsuolesta tai veriripuli yleensé 24 tunnin kuluessa vatsakipujen alkamisesta
(esiintymistiheyttd ei tiedetd, koska sitd ei voi arvioida saatavilla olevien tietojen perusteella).

« Pinnalliset vauriot suussa, kuume, kurkkukipu, nenéverenvuoto ja mustelmien muodostuminen,
influenssan kaltaiset oireet, vakava uupumus (merkkeja hairiostd veren muodostumisessa). Tétéd ilmenee
hyvin harvoin. Ali kiytd mitiin kipuldikkeiti tai muita l4éikkeitd kuumeen alentamiseen.

o  Vakava paidnsirky, pahoinvointi, oksentelu, kuume, kaulan jaykkyys tai tajunnan himértyminen
(aivokalvontulehduksen oireita). Tété esiintyy hyvin harvoin.

«  Vihentynyt virtsan eritys, nesteen kertyminen elimistoon ja yleinen huonovointisuus (merkkeja
munuaissairaudesta tai munuaisten vajaatoiminnasta). Titd esiintyy hyvin harvoin.

Sinun tulee kertoa ldédkarillesi mahdollisimman pian, jos ilmenee seuraavia haittavaikutuksia:
o Nokkosihottuma (tietynlainen ihottuma, joka ilmenee vaalean punertavina, kohollaan olevina ja
kutiavina ihottuma-alueina). Tdmaé on harvinaista.

Muut haittavaikutukset
Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyd Diclomex 50 mg —hoidon aikana:

Yleiset (niitd ilmenee enintddn 1 lddkkeen kayttajalla 10:std):

- Péansérky ja huimaus

- Py0rryttiva tunne (ns. vertigo, eli kiertohuimaus)

- Ylavatsakivut, pahoinvointi, oksentelu, ripuli, ruoansulatusvaivat, ilmavaivat, ruokahalun menetys
- Kohonneet veren maksaentsyymiarvot

- Thottuma ja ihoédrsytys.




Harvinaiset (néitd ilmenee enintdédn 1 lddkkeen kéyttdjilla 1 000:sta):

Uneliaisuus

Vinkuva hengitysééni ja hengenahdistus (astma)

Hairiot maksan toiminnassa, mukaan lukien hepatiitti (maksatulehdus) kellertdvan ihon ja
silmidnvalkuaisten kera tai ilman tété oiretta

Vihiinen verenvuoto ruoansulatuskanavan alueelta, vatsan limakalvon tulehdus, mahan ja
pohjukaissuolen haavaumat (johon saattaa liittyd verenvuotoa ja puhkeamia)
Nestekertymdit, joiden oireita voivat olla esim. turvonneet nilkat.

Hyvin harvinaiset (nditd esiintyy enintdin 1 1ddkkeen kdyttdjalld 10 000:sta):

Tiettyjen verisolujen méérien viheneminen (ks. kohta ”Vakavat haittavaikutukset/Pinnalliset vauriot”)
Mielen/tunne-eldmén hiiriét, masennus, ahdistuneisuuden tunteet, painajaiset

Muistin ja havaitsemisen hiiriét, hiiriot normaalissa ajan ja paikan havaitsemisessa, unettomuus,
kiihtyneisyys, kouristukset, vapina

Makuaistin hairiot

Sormien pistely ja puutuminen

Aivohalvaus

Nékohiiriot (ndon hdmértyminen tai kaksoiskuvat)

Korvien suhina ja ohimenevét kuulohdiriot

Nopeat tai epasaannolliset syddmenlyonnit (syddmentykytys), rintakipu, syddmen vajaatoiminta,
sydédninfarkti, korkea verenpaine

Verisuonitulehdus (vaskuliitti)

Keuhkotulehdus (pneumoniitti)

Alavatsaoireet ja suoliston loppupéén oireet, kuten suolistoverenvuodot ja -tulehdukset, Crohnin taudin
tai haavaisen paksusuolentulehduksen paheneminen

Sieni-infektion aiheuttama maérkivéa tulehdus suun limakalvoilla, kielitulehdus, ruokatorven vauriot,
ummetus

Haimatulehdus

Hyvin vaikea, etenevé hepatiitti B (maksatulehdus) ja vaikeat maksan toimintahdiriot

Verta vuotavat ihonalaiset ldikét (punoitus, aiheutuu myos allergioista), ihottumat, ekseemat,
valoherkkyys, hiustenldahto

Akilliset munuaisten toimintahdiriot, proteiinia virtsassa, verta virtsassa, nefroottinen syndrooma (veden
kertyminen elimist60n ja runsas proteiinien eritys virtsaan), munuaiskudoksen vauriot
Erektionsaantivaikeudet (impotenssi).

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

rintakivut, jotka saattavat olla merkkind mahdollisesti vakavasta allergisesta reaktiosta, ns. akuutista
koronaarioireyhtymaéstd (Kounisin oireyhtymd). Kéanny heti 1adkéarin puoleen, jos sinulla ilmenee
rintakipua.

Diclomex 50 mg:n kaltaisten lddkkeiden kayttoon voi liittyd hieman suurentunut sydidnkohtauksen tai
aivohalvauksen riski.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea.

5. Diclomex 50 mg:n siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.



Ali kayta titd 14dkettd pakkauksessa “Kiyt. viim.” tai ’EXP” jilkeen mainitun viimeisen kiyttopdivin
jalkeen. Viimeinen kayttopaiva tarkoittaa kuukauden viimeisti paivaa.

Siilyté alle 25 °C:ssa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemdriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitéi Diclomex 50 mg siséltia

- Vaikuttava aine on diklofenaakkinatrium.
Yksi enterotabletti sisdltdd 50 mg diklofenaakkinatriumia.

- Muut aineet ovat:
mikrokiteinen selluloosa, natriumtérkkelysglykolaatti, vedeton kolloidinen piidioksidi, talkki,
natriumstearyylifumaraatti, hypromelloosi, metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1) (Ph.
Eur.), trietyylisitraatti, makrogoli 6000, titaanidioksidi (E 171), rautaoksidi (E 172) ja
kinoliinikeltainen (E 104).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Diclomex 50 mg on kellertidva, pyored, kaksoiskupera, kalvopééllysteinen enterotabletti, jonka halkaisija on
9,3 mm.

Diclomex 50 mg on saatavilla 14, 20, 28, 30, 40, 50, 60, 84, 98x1, 100 ja 500 x 1 enterotabletin
pakkauksissa. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, D-89079 Ulm, Saksa

Valmistaja
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, D-89143 Blaubeuren, Saksa

Lisétietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
ratiopharm Oy,

PL 67,

02631 Espoo,

Puh: 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 7.10.2019



Bipacksedel: Information till patienten

Diclomex 50 mg enterotablett
diklofenaknatrium

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

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fradgor vind dig till din ldkare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

. Vad Diclomex 50 mg ar och vad det anvinds for

. Vad du behover veta innan du anvdnder Diclomex 50 mg
. Hur du anvénder Diclomex 50 mg

. Eventuella biverkningar

. Hur Diclomex 50 mg ska forvaras

. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN N AW~

1. Vad Diclomex 50 mg ir och vad det anvénds for

Diclomex lindrar smérta (&r ett analgetikum) och motverkar inflammation (ér ett anti-inflammatoriskt &mne).
Liakemedel med denna typ av (eller liknande) inverkan kallas for icke-steroidala anti-iflammatoriska
lakemedel eller NSAID.

Anvindningsomraden for Diclomex 50 mg ér:
. Inflammatoriska och degenerativa former av reumatiska sjukdomar som:
ledgangsreumatism
polyartrit (reumatisk inflammation i flera leder)
reumatiska sjukdomar i ryggraden, ankyloserande spondylit
artros (ledskada orsakad av onormalt slitage)

. Reumatiska sjukdomar i mjukvdvnaderna (t.ex. slemsécks- eller ledhinneinflammation)
. Smirta efter skada eller operation (inklusive tandoperationer)
. Menstruationssmartor (primir dysmenorré)

Diklofenak som finns i Diclomex kan ocksa vara godként for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i
denna produktinformation. Fraga lékare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor
och f6]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvinder Diclomex 50 mg

Anvind inte Diclomex 50 mg:

- om du tror att du kan vara allergisk mot diklofenak, acetylsalicylsyra, ibuprofen, négot annat
lakemedel ur gruppen icke-steroida antiinflammatoriska smartstillande medel (NSAID), eller mot
nagot annat innehéllsimne 1 detta lakemedel (anges 1 avsnitt 6). Tecken pa 6verkédnslighetsreaktioner
kan vara svullnad i ansikte och mun (angioddem), andningssvéarigheter, brostsmartor, rinnsnuva,
hudutslag och andra typer av allergiska reaktioner.

- om du tidigare fatt en allergisk (6verkénslighets-) reaktion da du anvint acetylsalicylsyra (ASA) eller
nagot annat icke-steroidalt anti-inflammatoriskt ldkemedel (NSAID). S&dana reaktioner kan t.ex. vara
ett astmaanfall, svullnad i nésans slemhinnor eller hudreaktioner, angioddem eller chock (se ocksa
avsnitt 4)



- om du har eller tidigare har haft ett peptiskt sar (sar i mage eller tolvfingertarm) eller blédningar i
mage eller tarm (gastrointestinal blédning) eller

- om du har haft tvé eller flera fall av magsér, perforation eller blodningar i magsidcken

- om du tidigare fatt ndgon blodning 1 matsmaéltningskanalen eller upplevt en perforation under, eller
efter, en behandling med NSAID

- om du har en kidnd en kénd hjértsjukdom och/eller sjukdom i hjarnans blodkérl, t.ex. hjirtattack,
stroke, “mini-stroke” (transitorisk ischemisk attack, TIA). Du kan &ven ha haft fortrangningar i
blodkérlen till hjirtat eller hjarnan, eller ha opererats for sddana fortrangningar genom rensning av
kérlen eller via en bypass-operation

- om du har eller har haft problem med blodcirkulationen (perifer kirlsjukdom)

- om du har svar hjirtsvikt

- om din lever- eller njurfunktion ar allvarligt nedsatt

- om du &r i graviditetens sista trimester.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvénder Diclomex

- om du nyligen genomgitt, eller snart ska genomga en operation i mage eller tarm, eftersom diklofenak
i vissa fall kan fordrdja sarldkningen i tarmarna

- om du har astma (en sjukdom i andningsvégarna som ar forknippad med andningssvarigheter),
sdsongsbunden allergisk snuva, svullna nésslemhinnor (polyper i ndsan), ndgon kronisk lungsjukdom
eller en infektion i dina luftvagar

- om du har stérningar i blodets koagulation

- om du har leverporfyri (dmnesomsittningssjukdom)

- om du har stérningar i njurfunktionen

- om du lider av en betydande vitskebrist (t.ex. fore eller efter nigon storre operation)

- om du har nagon stérning i leverns funktion

- om du har ulcerés kolit (blodande tjocktarmsinflammation) eller Crohns sjukdom

- om din infektionsrisk ar forhojd

- om du roker

- om du har diabetes

- om du har karlkramp, blodproppar, hogt blodtryck, hdga kolesterol- eller triglyceridvarden
(blodfetter).

Biverkningar kan minimeras genom att man behandlar med ldgsta effektiva dos under kortast mojliga tid.

Laboratorieprov
Om du anvinder Diclomex 50 mg under en ldngre tid kommer ldkaren regelbundet att kontrollera dina

levervérden, din njurfunktion och antalet blodkroppar i ditt blod.

Blodningar, sér och perforation i matsméltningskanalen

En behandling med vilket icke-steroidalt anti-inflammatoriskt likemedel (NSAID) som helst kan orsaka

blddningar, sar eller perforationer i matsméltningskanalen, vilka kan vara livshotande.

Risken att fa dessa reaktioner &r storre:

- d& man anvénder relativt stora doser av NSAID

- hos patienter som tidigare har haft sar i matsmaltningskanalen, speciellt om de har varit forknippade med
blddningar eller perforation

- hos éldre patienter.

Om négon av dessa riskfaktorer géller i ditt fall och/eller du dessutom anvénder:

- asetylsalicylsyra (ASA) i sma doser for att motverka blodets koagulation

- andra ldkemedel som Okar risken for sjukdomar i matsméltningskanalen

kan din ldkare ordinera dig en tilliggsmedicinering som skyddar matsméltningskanalen.

Om du tidigare upplevt biverkningar i matsmaéltningskanalen, ska du rapportera alla eventuella avvikande
magsymtom till din lékare. Detta géller speciellt blddningar 1 mage eller tarm. Sddana blddningar kan
konstateras i1 form av svartfargade krakningar eller avforing. Denna risk ar speciellt stor hos dldre patienter.
Om du far nagon blodning eller ett sir i matsméltningskanalen under din behandling med Diclomex
50 mg, méste behandlingen avslutas.



Effekter pa hjérta och blodcirkulation samt hjdrnans cirkulation

Ett bruk av likemedel som Diclomex kan vara forknippat med en létt 6kad risk for hjartinfarkt eller
hjérnslag. Risken 6kar dd man anvénder storre doser och i samband med ldngvarigt bruk. Anvénd inte
Diclomex i ldngre perioder dn ordinerat.

Om du har ndgon hjartsjukdom, tidigare har haft hjarnslag, eller om du tror att din risk for dessa sjukdomar
kan vara storre dn vanligt (t.ex. pa grund av hogt blodtryck, diabetes, en hog kolesterolhalt i blodet, eller om
du roker), bor du diskutera om detta med lékare eller apotekspersonal.

Hudsymtom
I samband med anvéndning av NSAID-ldkemedel har allvarliga hudreaktioner med hudrodnad och

blasbildning rapporterats i mycket séllsynta fall. Dessa reaktioner har ibland haft dodlig utgang. Vid forsta
tecken pé hud- eller slemhinnesymtom ska du dérfor sluta ta Diclomex 50 mg och genast kontakta ldkare.
Detta giller ocksa om du observerar ndgot annat tecken pa eventuell 6verkénslighet (se ocksa avsnitt 4).

Vid behandling av artros kan behandlingen avslutas om symtomen forsvinner.

Aldre personer
Biverkningar forekommer oftare hos dldre, och sérskilt hos svaga &ldre patienter, &n hos yngre personer

som anviander NSAID. Detta géller speciellt blddningar och perforationer i matsméltningskanalen, vilka i
vissa fall t.o.m. kan vara livshotande.

Forekomsten av biverkningar kan minskas genom att man anvander lagsta effektiva dos under kortast
mdjliga tid for att kontrollera symtomen.

Barn och ungdomar
Diclomex 50 mg lampar sig inte for behandling av barn som véger mindre dn 50 kg.

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

Anvéndning av foljande ldkemedel bor undvikas under behandlingen med Diclomex 50 mg:
« andra likemedel som lindrar inflammation och smérta och som tillhdr gruppen icke-steroidala anti-
inflammatoriska ldkemedel (NSAID)
o COX-2-himmare (likemedel som ocksa lindrar inflammation)
o glukokortikoider (en annan grupp av ladkemedel som lindrar inflammation).

Din ldkare kommer att avgora detta individuellt.

Speciell forsiktighet maste iakttas vid anvdndning av Diclomex 50 mg med f6ljande ldkemedel:

o digoxin (ldkemedel som Okar hjartats kraft och livsanda)

« litium (anvénds for behandling av psykiska och mentala stérningar)

o ldkemedel som hindrar vitskeansamling i kroppen (diuretika)

o ldkemedel som hgjer kaliumhalten i blodet

o ldkemedel som séinker blodtrycket (blodtrycksmediciner)

» blodtrycksmediciner som betablockerare, ACE-himmare och angiotensin-II-antagonister
(lakemedel som anvénds for behandling av hjartsvikt och hogt blodtryck)

o vissa likemedel som anvénds for behandling av depression (selektiva
serotoninaterupptagshdmmare/SSRI-ldkemedel)

« metotrexat (ett reumalikemedel)

o ldkemedel som hindrar blodets koagulation, sisom warfarin (for att férhindra uppkomsten av
blodproppar)

» ciklosporin (ddmpar kroppens eget immunforsvar)

o ldkemedel som sidnker blodsockernivan (antidiabetika)

« kinolonantibiotika (likemedel for behandling av bakteriella infektioner)

o kolestipol/kolestyramin (medel for sinkande av blodfetthalterna)

o fenytoin (for behandling av krampanfall/epilepsi)



« vorikonazol (lakemedel for behandling av svampinfektioner)
« sulfinpyrazon (for behandling av gikt eller for att forhindra uppkomsten av blodproppar)
« mifepriston (for abort).

Graviditet

Diclomex 50 mg fér inte anvidndas under graviditetens tre sista minader, eftersom likemedlet utgor en risk
for savil den vintande modern som for fostret. Under graviditetens forsta och andra trimester far Diclomex
50 mg endast anvédndas pa uttrycklig ordination av ldkare.

Amning
Det verksamma dmnet, diklofenak och dess metaboliter (dmnesomsittningsprodukter), passerar over i
modersmjolken i sma méngder. Diclomex 50 mg far darfor inte anvdndas under amningsperioden.

Fertilitet (kvinnor)

I likhet med andra ldkemedel som himmar prostaglandinsyntesen (uppkomsten av vissa vavnadshormoner i
kroppen), kan Diclomex gora det svérare att bli gravid. Tala om for ldkaren om du planerar en graviditet eller
om du har haft problem med att bli gravid.

Korformaga och anvindning av maskiner

Diclomex kan orsaka biverkningar som synstorningar, trétthet och yrsel. P4 grund av detta kan din
reaktionsformaga fordndras och din formaga att kora bil eller anvinda presicionskravande maskiner
forsamras.

Du ér alltid sjélv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvindning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dérfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Detta likemedel innehaller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ir nést intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Diclomex 50 mg
Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Administreringssitt
Ta Diclomex 50 mg utan att tugga pa tabletten och tillsammans med en riklig mdngd vitska (ett glas vatten)
pa tom mage, 1-2 timmar fore nista maltid.

Behandlingstid
Din ldkare avgdr behandlingstiden.

Rekommenderad dos

For vuxna och ungdomar som véger éver 50 kg

Startdosen dr oftast 2-3 tabletter Diclomex 50 mg per dygn.

Den dagliga dosen fordelas i allménhet pa tva eller tre separata doseringstillféllen.

Vid langtidsbehandling &r det oftast tillrdckligt med 1-2 tabletter Diclomex 50 mg per dag.

Speciella anvisningar for behandling av menstruationssmértor

1-3 tabletter Diclomex 50 mg per dag fordelat pa 1-3 deldoser.

Dosen bor anpassas individuellt. I borjan anvédnds en lagre dos (1-2 tabletter i dygnet), som sedan kan 6kas
gradvis fran en menstruation till féljande. Behandlingen ska alltid paborjas vid de forsta tecknen pa smérta,
och den kan sedan fortséttas i flera dagar beroende pa smértans intensitet.

Aldre patienter
Minsta mojliga effektiva dos ska anvéndas speciellt vid behandling av svaga eller underviktiga dldre

patienter.



Anvéndning for barn och ungdomar
Anvindning av Diclomex 50 mg rekommenderas inte for barn som viger mindre &n 50 kg.

Om du har tagit for stor méingd av Diclomex

Om du fatt i dig en alltfor stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Diclomex
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Ta foljande tablett forst dd du normalt skulle ta den.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte f4 dem.

Biverkningarna &r vanligtvis dosberoende och de varierar fran en patient till en annan. Speciellt risken for
blddningar i matsméatningskanalen (sér, slemhinneskador, inflammation i bukens slemhinna) &r beroende av
dos och behandlingstid.

Allvarliga biverkningar och atgirder
Sluta anvinda Diclomex 50 mg och tala genast om for din likare om du mérker av foljande::

«  Okad hjirtfrekvens, kraftig blodtryckssinkning som leder till chock (symtom pa allvarliga
overkédnslighetsreaktioner). Detta kan forekomma da man tar detta likemedel for allra forsta gangen,
men det ar sillsynt.

o Svullnad i ansikte, ldppar, mun, tunga eller svalg, vilket kan orsaka svilj- eller andningssvarigheter
(kallas angioddem). Dessa reaktioner &r dock mycket séllsynta.

o Hudreaktioner som t.ex. svara hudutslag (erythema multiforme), hudreaktioner med hudrodnad i
ansiktet och kring halsen, feber, blasor eller sér (Stevens-Johnsons syndrom), svara hudutslag med
hudrodnad, flagande hud och hudsvullnad och som paminner om svéra brannskador (toxisk
epidermal nekrolys). Dessa reaktioner dr mycket séllsynta.

o Svar smirta i bukens évre del, krikningar, blodig diarré eller svart avforing (tecken pé blodningar
eller sar 1 matsmailtningskanalen). Detta ar séllsynt.

o Létt kramp och 6mhet i magen, som borjar kort efter behandlingsstarten med Diclomex och f6ljs
av dndtarmsblddning eller blodig diarré, vanligtvis inom 24 timmar efter att magsmaértor uppstar (har
rapporterats, forekommer hos ett oként antal anvéndare).

« Ytliga skador i munnen, feber, halsont, nésblod och uppkomst av bldmérken, influensaliknande
symtom, allvarlig utmattning (tecken pa stdrningar i blodbildningen). Detta dr mycket sillsynt.
Anvind inte ndgon virkmedicin eller annan medicin for att sinka febern.

o  Svér huvudvirk, illamdende, krékningar, feber, nackstelhet eller nedsatt medvetandegrad (tecken pa
hjarnhinneinflammation). Detta &r mycket sillsynt.

« Minskad urinutséndring, ansamling av vitska i kroppen och en allmén sjukdomskénsla (tecken pa
njursjukdom eller njursvikt). Detta &r mycket séllsynt.

Tala sa fort som mdjligt om for likaren om du far foljande biverkning:
« Naisselutslag (en viss typ av svagt rodskiftande, upphdjda hudomrdden med kliande hudutslag).
Detta ir séllsynt.

Ovriga biverkningar
Foljande biverkningar kan forekomma under behandlingen med Diclomex 50 mg:

Vanliga (férekommer hos hogst 1 anvindare av 10):
o Huvudvirk, svindel
« En snurrande kénsla (vertigo, d.v.s. yrsel)




o Smirta i bukens Gvre del, illamdende, krakningar, diarré, matsméltningsbesvér, vaderspanningar,
aptitloshet

» Forhojda leverenzymvirden i blodet

« Hudutslag och hudirritation.

Séllsynta (féorekommer hos hdgst 1 anvédndare av 1 000):
o Désighet
o Visande andningsljud och andndd (astma)
o Storningar i leverns funktion, som t.ex. hepatit - antingen med eller utan gulsot
o Laétta blodningar fran matsméltningskanalen, inflammation i bukslemhinnan, sar i mage eller
tolvfingertarm (eventuellt med blddning och perforation)
o Vitskeansamling i kroppen med symtom som t.ex. svullna vrister.

Mycket sdllsynta (férekommer hos hogst 1 anvéndare av 10 000):

« Séankt antal av vissa blodkroppar (se avsnitt Allvarliga biverkningar/Ytliga skador”)

« Mentala/emotionella storningar, depression, &ngestkdnslor, mardrommar

« Stdrningar i minne och observationsformaga, storningar i den normala uppfattningen av tid och rum,
somnloshet, retlighet, kramper, skakningar

o  Storningar i smaksinnet

« Stickningar och domningar i fingrarna

o Stroke

o Synstdrningar (dimsyn, dubbelseende)

«  Oronsus och tillfilliga hrselstdrningar

« Snabba eller oregelbundna hjartslag (hjartklappning), brostsmértor, hjartsvikt, hjartinfarkt, hogt
blodtryck

o Blodkarlsinflammation (vaskulit)

o Inflammation i lungorna (pneumonit)

« Symtom i bukens nedre del och storningar i de nedre regionerna av tarmen, som t.ex. tarmblddningar
eller tarminflammation, forvéarrad Crohns sjukdom eller ulceros kolit

o Varig svampinfektion i munslemhinnan, tunginflammation, skador i matstrupen, férstoppning

o  Bukspottkoértelinflammation

o Mycket svart progressiv hepatit B (leverinflammation) och allvarliga funktionsstérningar i levern

o Smé flackar med subkutana blédningar (hudrodnad, orsakas ocksé av allergier), hudutslag, eksem,
ljuskénslighet, haravfall

o Akuta storningar i njurfunktionen, protein (d.v.s. 4ggvita) i urinen, blod i urinen, nefrotiskt syndrom
(vitskeansamling i kroppen och en riklig utséndring av protein i urinen), skador i njurvdvnaden

o Svérigheter att uppna erektion (impotens).

Biverkningar utan kéind frekvens (forekomst kan inte berdknas fran tillgdngliga data)
o brostsmartor, vilka kan vara ett tecken pa en potentiellt allvarlig allergisk reaktion som kallas akut
koronart syndrom (Kounis syndrom). Vand dig omedelbart till 1akare om du observerar bréstsmartor.
o Ett bruk av ldkemedel som Diclomex kan vara forknippat med en liten 6kning av risken for
hjartattack eller hjarnslag.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giéller dven 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 likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea.

5. Hur Diclomex 50 mg ska forvaras



Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter ”Utg. dat.” eller "EXP”. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Det aktiva innehallsdmnet ar diklofenaknatrium.
Varje enterotablett innehéller 50 mg diklofenaknatrium.

- Ovriga innehallsimnen ir:
mikrokristallin cellulosa, natriumstirkelseglykolat, vattenfri kolloidal kiseldioxid, talk,
natriumstearylfumarat, hypromellos, metakrylsyra-etylakrylatsampolymer (1:1) (Ph. Eur.), trietylcitrat,
makrogol 6000, titandioxid (E 171), jirnoxid (E 172) och kinolingult (E 104).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Diclomex 50 mg ir en gulskiftande, rund, bikonvex, filmdragerad enterotablett, med en diameter pa 9,3 mm.

Diclomex 50 mg finns att fa i forpackningar pa 14, 20, 28, 30, 40, 50, 60, 84, 98x1, 100 och 500x1
enterotabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, D-89079 Ulm, Tyskland

Tillverkare
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, D-89143 Blaubeuren, Tyskland.

Ytterligare upplysningar om detta ldkemedel kan erhallas hos den nationella representanten for innehavaren
av godkdnnandet for forséljning:

ratiopharm Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dndrades senast den 7.10.2019



