Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

MOTIFENE® DUAL 75 mg de potkapseli
natriumdiklofenaakki

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin ladikkeen kiyttimisen, silld se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd IlAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

SN ol S e

1.

Mité Motifene Dual on ja mihin sitd kidytetdan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytidt Motifene Dual -depotkapseleita
Miten Motifene Dual -depotkapseleita kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Motifene Dual -depotkapseleiden sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Motifene Dual on ja mihin sitid kiytetiin

Motifene Dual on tulehdusta ja kipua ehkéiseva sekd kuumetta alentava ladkevalmiste.

Motife ne Dual -de potkapseleita kiyteté:in:

akuutteihin niveltulehduksiin

kroonisiin niveltulehduksiin

kroonisiin selkdrankasairauksiin (esim. selkdrankareuma)

nivelrikkoon ja selkdrangan niveltulehdukseen

pehmytosareumaan

vammojen ja leikkausten jilkeisiin kipuihin, turvotuksiin ja tulehduksiin.

Natriumdiklofenaakkia, jota Motifene Dual siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lidkériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2.

Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Motife ne Dual -de potkapseleita

Ali kiyti Motifene Dual -de potkapseleita

jos olet allerginen diklofenaakille tai timdn laékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

jos muut steroideihin kuulumattomat, ns. NSAID-tulehduskipulddkkeet ovat aiheuttaneet
astmaa, nokkosrokkoa tai akuuttia nuhaa

maha- ja pohjukaissuolihaavan yhteydessai, tai jos sinulla aiemmin on ollut toistuvia maha- tai
pohjukaissuolihaavoja

jos jokin tulehduskipulidke on aiemmin aiheuttanut sinulle suoliston verenvuodon tai
puhkeamisen

jos sinulla on aivoverisuoniston verenvuoto tai muu aktiivinen verenvuoto

vaikea-asteisen syddmen vajaatoiminnan yhteydessa

jos sinulla on sydidnsairaus ja/tai aivoverisuonisairaus, esimerkiksi jos sinulla on ollut
sydéinkohtaus, aivohalvaus, ns. TIA-kohtaus (ohimenevd aivoverenkiertohdirid) tai sydin- tai
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aivoverisuonten tukos tai jos sinulle on tehty toimenpide tai leikkaus verisuonitukoksen
poistamiseksi tai ohittamiseksi

- jos sinulla on taion ollut verenkierto-ongelmia (déreisvaltimosairaus)

- vaikea-asteisen maksan toimintahdirion tai munuaisten vajaatoiminnan yhteydessa

- raskauden viimeisen kolmanneksen aikana.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Motifene

Dual -depotkapseleita, jos

- kéaytiat Motifene Dualia yhdessd muiden tulehduskipulddkkeiden kanssa,silld yhteiskdyttd voi
aiheuttaa tavallista enemmén haittavaikutuksia

- olet jo vahén idkkadmpi, silld voit olla nuorempia potilaita herkempi saamaan haittavaikutuksia

- saat hankalia iho- tai limakalvo-oireita Motifene Dual -hoidon aikana, silld tulehduskipulddkkeet
voivat aiheuttaa vakavia iho-oireita, jotka vaativat hoidon keskeyttdmisen

- luulet olevasi allerginen natriumdiklofenaakille, asetyylisalisyylihapolle, ibuprofeenille tai
jollekin muulle tulehduskipulddkkeelle taijollekin muulle Motifene Dual -valmisteen aineelle
(ndmé luetellaan pakkausselosteen lopussa). Yliherkkyysreaktion oireita ovat mm. kasvojen ja
suun turpoaminen (angioedeema), hengitysvaikeudet, rintakipu, nuha, thottuma tai jokin muu
allergiatyyppinen reaktio

- sinulla on jokin maksa- tai munuaissairaus, jolloin lidkérin on saatava tietdd tistd ennen kuin
aloitat Motifene Dual -valmisteen kiyton

- sinulla on jokin veren hyytymiseen tai verenvuodon tyrehtymiseen littyvd héirio, silld talloin
ladkarin on mahdollisesti seurattava verenkuvaasi Motifene Dual -hoidon aikana

- syddmesi tai munuaistesi toiminta on hieman heikentynyt, verenpaineesi on koholla, olet jo
vihin idkkdampi, kiaytidt mahdollisesti munuaisten toimintaan vaikuttavaa lidkehoitoa tai
elimistosi on kuivunut, silld talloin lddkdrin on ehkd seurattava munuaistesi toimintaa hoidon
aikana

- sinulla on sydéinsairaus tai aiemmin sairastettu aivohalvaus, taijos luulet, ettd sinulla on niille
sairauksille altistavia riskitekijoitd (esimerkiksi korkea verenpaine, sokeritauti eli diabetes,
korkea veren kolesteroli, tupakointi), silld tdlloin sinun tulee keskustella hoidostasi ladkarin tai
apteekkihenkildston kanssa

- sinulle on dskettdin tehty maha- tai suolistoleikkaus tai olet menossa sellaiseen, silli Motifene
Dual voi joskus vaikeuttaa haavan paranemista suolistossa leikkauksen jilkeen.

Kerro liddkirille ennen kuin kaytit M otife ne Dual -de potkapseleita

- jos tupakoit

- jos sinulla on diabetes

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

Ladkkeiden, kuten Motifene Dual -depotkapseleiden kdytt6on voi liittyd hieman suurentunut
sydaninfarktin tai aivohalvauksen riski. Kaikki riskit ovat suurempia kéytettdessd suurta ldékeannosta
ja pitkdédn kaytettdessd. Ald ylitd suositusannosta tai suositeltua hoidon kestoa.

Laakérin erityisen huolellinen hoidon seuranta on tarpeen ruoansulatuskanavan sairauksien
yhteydessé, podettujen maha- ja suolisairauksien jilkeen ja munuaisten vajaatoiminnan yhteydessa.
Kaikki tulehduskipuldikkeet saattavataiheuttaa ruoansulatuskanavan verenvuotoja ja haavaumia. Jos
sinulla on aiemmin ollut ruoansulatuskanavaan littyvid vaivoja (esim. mahahaava) tai jos olet jo vdhén
iakkadmpi, sinun on ilmoitettava kaikista Motifene Dual -hoidon aikana ilmenevistd, tavallisesta
poikkeavista vatsaoireista ladkérille.

Astmaa, kroonista keuhkoputkien ahtautumaa, heindnuhaa tai nenin limakalvojen turvotusta
(nendpolyyppejd) sairastavat henkilét ovat muita alttimpia saamaan astmakohtauksia, iho- tai
limakalvoturvotusta tai nokkosihottumaa tulehduskipulddkkeiden kayton yhteydessa.

Motifene Dual -depotkapseleita saa kdyttda vain tiettyjen varokeinojen (hétitapausvalmiuden) ollessa
saatavilla, jos potilaalla on esiintynyt aiemmin yliherkkyyttd tulehduskipuldékkeiden kayton
yhteydessa.



Kuten muutkin tulehduskipulidkkeet, Motifene Dual saattaa peittdd elimistosséd olevien infektioiden
aiheuttamia oireita. Hakeudu laékéariin heti, jos huomaat merkkejd mahdollisesta infektiosta
(tulehduksesta) tai jos olemassa olevat oireesi pahenevat Motifene Dual -hoidon aikana.

Huomioi, etté tulehduskipulddkkeiden pitkdaikainen kayttd voi aiheuttaa padnsérkyd, jota ei saa hoitaa
suurentamalla kipulidkeannosta. Téllaisissa tapauksissa on keskusteltava paénsédryn hoidosta lddkarin

kanssa.

Ladkkeen haittavaikutuksia voidaan vihentdd kayttimalld pienintd tehokasta annosta ja lyhyimmén
mahdollisen ajan.

Muut ldiike valmis teet ja M otife ne Dual
Kerro laédkiérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Monien lddkevalmisteiden tehoon saattaa vaikuttaa muiden lddkeaineiden samanaikainen kaytto.

Motifene Dualilla on yhteisvaikutuksia seuraavien lddkeaineiden kanssa:

o Litium tai selektiiviset serotoniinin takaisinoton estéjiat (SSRI) (ladkkeet, joita kdytetdédn erdiden
masennustyyppien hoitoon)

o digoksiini

o fenytoiini (epilepsiakohtausten hoitoon kéytettévi ladke)

o virtsan eritystd lisddvat lddkkeet (diureetit)

o verenpainetta alentavat lddkkeet (erityisesti ns. ACE:n estéjit ja angiotensiinireseptorin

salpaajat)

suun kautta otettavat tai pistoksina annettavat kortisonivalmisteet (glukokortikoidit)

muut tulehduskipulddkkeet, metotreksaatti (mm. sydvén hoitoon) ja verensokeria alentavat
ladkkeet

varfariini (verenhyytymistd vahentdvé lidkeaine)

siklosporiini (elimiston omaa vastustuskykya heikentdva lddke esim. elinsiirtojen jilkeen)
kinoloniryhmén antibiootit

vorikonatsoli (sieni-infektioiden hoitoon)

kolestyramiini/kolestipoli (kolesterolildakkeitd)

tietyt kihtilidkkeet.

Motifene Dual ruuan ja juoman kanssa
Aterian jilkeen otetusta kapselista voi vaikuttavan aineen imeytyminen hidastua. Tésté syysté
Motifene Dual tulee ottaa ennen ateriaa akuuteissa kiputiloissa.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Motifene Dualin kiyttd voi vaikeuttaa raskaaksitulemista. Kerro ladkarillesi, jos suunnittelet raskautta
tai jos sinulla on vaikeuksia tulla raskaaksi.

Tulehduskipulddkkeet, kuten Motifene Dual, saattavat altistaa sikion synnynnéiselle
keuhkoverenpainetaudille, estdd synnytyssupistuksia ja lisdtd verenvuototaipumusta, misti johtuen
Motifene Dual -depotkapseleita ei saa kéyttda raskauden vimeisen kolmanneksen aikana. Valmiste voi
aiheuttaa munuais- ja syddnongelmia syntyméttomalle lapselle. Se voi vaikuttaa sinun ja vauvasi
verenvuototaipumukseen ja viivistyttdd tai pitkittdd synnytystd. Koska Motifene Dualin kiytosta
raskauden aikana ei ole riittévésti tietoa, tulisi valmistetta kdyttdd raskauden kuuden ensimmaisen
kuukauden aikana vain, jos lddkéri katsoo sen tarpeelliseksi ja turvalliseksi. Jos tarvitset hoitoa tana
aikana tai kun yritét tulla raskaaksi, on kdytettdvé pienintd annosta mahdollisimman lyhyen ajan. Jos
Motifene Dualia kiytetddn usean péaivian ajan 20. raskausviikolla tai sen jilkeen, se voi aiheuttaa
syntymittomélle lapselle munuaisongelmia, joka voi johtaa vauvaa ympardivin lapsiveden madrdn



viahenemiseen (oligohydramnion) tai vauvan syddmen verisuonen (ductus arteriosus) kuroutumiseen.
Jos tarvitset hoitoa pidempddn kuin muutaman pdivén ajan, ladkéri voi suositella lisdseurantaa.

Motifene Dualia ei pidd kéyttdd imetysaikana, silld pienid mddrid vaikuttavaa ainetta erittyy
didinmaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Motifene Dual saattaa vaikuttaa ohjeen mukaisestikin kdytettyni reaktiokykyyn siind méérin, ettd kyky
ajaa autoa ja kiyttdd koneita heikkenee (ks. kohta 4). Edelld mainittu reaktiokyvyn heikkeneminen
vahvistuu erityisesti alkoholin kédyton yhteydessa.

Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistad vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Motife ne Dual -de potkapselit sisiltivit natriumia
Tami ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten M otife ne Dual -de potkapseleita kéyte tiéin

Kayta tata lddkettd juuri siten kuin ladkéri on midrénnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet [ddkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Annostusohjeet ovat seuraavat, ellei ladkari toisin maéraa:
Suositeltava vuorokausiannos on 75—150 mg sairauden vaikeusasteesta riippuen. Ladkari maarad
hoidon keston.

Tavallinen annos aikuisille on 1 depotkapseli kerran paiviassi. Tarvittaecssa annos voidaan nostaa
1 depotkapselin 2 kertaa péivassa.

Erityisen vaikeissa tapauksissa, joissa voimakkaita oireita esiintyy etupdédssi aamuisin, voidaan ottaa
kahden depotkapselin vuorokausiannos kerta-annoksena.

Kapselit nielldédn kokonaisina runsaan nestemdéridn kera. Kapseleita eitule pureskella.

Aterian jilkeen otetusta kapselista voi vaikuttavan aineen imeytyminen hidastua. Téstd syystd
Motifene Dual tulee ottaa ennen ateriaa akuuteissa kiputiloissa.

Motifene Dual 75 mg -depotkapseleita ei tule antaa alle 12-vuotiaille lapsille.

Jos otat enemmiin Motife ne Dual -de potkapseleita kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Motife ne Dual -de potkapselin

Jos unohdat yhden annoksen, ota se heti, kun muistat asian. Jos kuitenkin on jo melkein seuraavan
annoksen aika, jitd unohtunut kerta-annos ottamatta. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytdstd, kiddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Ota heti yhteys lddkdriin, jos koet seuraavia haittavaikutuksia, silld lddkitys on todenndkdisesti

lopetettava ja saatat tarvita muuta hoitoa:

- maha- tai pohjukaissuolihaavaan viittaavat oireet, kuten pahoinvointi, ripuli, verioksennukset,
vatsan kouristelut (etenkin yldvatsakivut), veriset tai mustat ulosteet

- infektioon (tulehdustilaan) viittaavat pitkittyvit oireet tai olemassa olevan infektion
paheneminen

- muutokset maksan toiminnassa tai dkillisesti alkanut munuaisten vajaatoiminta, jotka voivat
ilmetd keltatautina (ihon ja silmien valkuaisten keltaisuutena) ja virtsaamismuutoksina (esim.
verivirtsaisuus tai virtsan méérin viheneminen)

- kuume, kurkkukipu, pinnalliset haavaumat suussa, influenssaa muistuttavat oireet, voimakas
visymys, nend- ja thoverenvuoto, jotka saattavat viitata hdiridihin verisolujen muodostumisessa

- vakavat yliherkkyysreaktiot, joihin littyy esim. kasvojen, kielen ja kurkunpéén turvotusta
hengitysteiden ahtautumisen kera, astmakohtauksia, syddmen tihedlyontisyyttd, verenpaineen
laskua (misté voi seurata sokki)

- rintakipu, joka voi olla merkki mahdollisesti vakavasta allergiareaktiosta nimeltdéin Kounisin
oireyhtyma

- rintakivut tai ékillinen ja voimakas pédédnsirky pahoinvoinnin, huimauksen, halvausoireiden tai
puhevaikeuksien kera, silli Motifene Dualin kaltaisten lidkkeiden kdyttoon voi littyd hieman
tavallista suurempi sydénkohtausten ja aivohalvausten riski.

Motifene Dual -valmisteen kdyton yhteydessa saattaa ilmeti seuraavia haittavaikutuksia:

Yleiset haittavaikutukset (esiintyvit 110 lddkkeen kéyttajdalld 100:sta):

- paansarky

- huimaus

- pahoinvointi, oksentely, ripuli, ruoansulatusvaivat, vatsakivut, ilmavaivat, ruokahaluttomuus
- muutokset maksan toimintakokeissa (transaminaasiarvojen nousu)

- ihottumat.

Harvinaiset haittavaikutukset (esiintyvdt 1—10 lddkkeen kdyttdjclld 10 000:sta):

- yliherkkyysreaktiot, vakavat allergiset reaktiot (anafylaksia)

- uneliaisuus

- astma ja hengenahdistus

- mahatulehdus, ruoansulatuskanavan verenvuodot, verioksennukset, veriset tai mustat
ulosteet/ripuli, ruoansulatuskanavan haavaumat

- maksatulehdus, keltatauti, muut maksaan littyvat hairiot

- nokkosihottuma

- turvotus.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (esiintyvit harvemmalla kuin 1 lddkkeen kdyttdjdlld 10 000:sta):

- verihiutaleiden tai veren valkosolujen puutos, anemia, jyvissolukato (agranulosytoosi), joista
voi seurata lisdéntynyttd mustelmataipumusta, nendverenvuotoa tai selittimattomid infektio-
oireita, kuten kurkkukipua ja kuumetta

- angioedeema (allerginen reaktio, johon lLittyy kasvojen, ihon ja nielun turvotus)

- paikan ja ajan tajun himértyminen, masennus, unettomuus, painajaisunet, artyneisyys,
psykoottiset reaktiot

- tuntoharhat, muistihdirit, kouristukset, ahdistuneisuus, vapina, aseptinen aivokalvontulehdus,
makuaistimusten muutokset, aivoverisuoniin littyvit haittatapahtumat

- nakohairiot, ndon himartyminen, kaksoiskuvat

- korvien soiminen, kuulon heikkeneminen

- syddmentykytys, rintakivut, syddmen vajaatoiminta, sydédnkohtaus

- kohonnut verenpaine, verisuonitulehdus

- keuhkotulehdus



- paksusuolen tulehdus (my6s Crohnin taudin tai haavaisen paksusuolentulehduksen
paheneminen), ummetus, suutulehdus, kielitulehdus, ruokatorveen liittyvét oireet,
suolikuroumat, haimatulehdus

- dkillinen ja voimakasoireinen maksatulehdus, maksakuolio, maksan vajaatoiminta

- rakkulaiset ihoreaktiot, ekseemat, punoitus, ns. erythema multiforme, Stevens-Johnsonin
oireyhtymé, toksinen epidermaalinen nekrolyysi, kesivd ihottuma, hiustenlihto,
valoyliherkkyysreaktiot, ihon punatdpliisyys, kutina

- akuutti munuaisten vajaatoiminta, verta tai proteiineja virtsassa, nefroottinen oireyhtyma,
interstitiaalinen nefriitti (tietynlainen munuaistulehdus), munuaisnystykuolio.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timéin lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Motifene Dual -de potkapseleiden siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kilyti titi ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden vimeistd pdivaa.

Siilyt alle 25 °C.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Mita Motifene Dual siséiltii
Vaikuttava aine on natriumdiklofenaakki 75 mg, josta 25 mg on mahahapon kestivissé ja 50 mg
hitaasti vapautuvassa muodossa.

Muut aineet ovat: mikrokiteinen selluloosa, povidoni, vedeton kolloidinen piidioksidi,
metakryylihappokopolymeerejd, propyleeniglykoli, trietyylisitraatti, talkki, livate, indigotiini E132,
titaanidioksidi E171 ja shellakka.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot
Sininen/lapindkyva kapseli, jossa merkintd ”D 75 M”.

Pakkauskoot: 14, 28, 56 tai 98 depotkapselia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétti ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev

Tanska



Valmistaja

Swiss Caps GmbH
Grassingerstrasse 9
83043 Bad Aibling
Saksa

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic Aps, Suomen sivulike

PL 1310

00101 Helsinki

Tiami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 3.10.2022



Bipacksedel: Information till anvindaren

MOTIFENE® DUAL 75 mg depotkapsel
natriumdiklofenak

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

Om du har ytterligare fragor vind dig till likare 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 likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

SRR S e

1.

Vad Motifene Dual ar och vad det anvidnds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Motifene Dual
Hur du anviander Motifene Dual

Eventuella biverkningar

Hur Motifene Dual ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Vad Motifene Dual idr och vad det anvinds for

Motifene Dual dr en inflammations- och sméarthimmande medicin som dven har febernedséttande
effekt.

Motifene Dual de potkapslarna anviinds:

vid akut ledinflammation

vid kroniska ledinflammationer

vid inflammatoriska ryggsjukdomar (t.ex. ”ryggradsreuma’)
vid artros (ledbrott) och ledinflammationer i ryggraden

vid mjukdelsreuma

vid smérta efter operation samt vid svullnad och inflammationer

Natriumdiklofenak som finns i Motifene Dual kan ocksé vara godkdnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.

Vad du behéver veta innan du anvinder Motifene Dual

Anvind inte Motifene Dual

om du dr allergisk mot diklofenak eller ndgot annat innehéllsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

om andra icke-steroida, antinflammatoriska smértstillande likemedel (s.k. NSAID-likemedel)
fororsakat astma, ndsselutslag eller akut rinnsnuva

vid sar i tolvfingertarmen eller magsér, eller om du tidigare haft upprepade sar i mage eller
tolvfingertarm

om nagot antiinflammatoriskt smaértstillande medel tidigare orsakat blodningar i mag-
tarmkanalen eller tarmperforation

vid blodning 1 hjirnan eller ndgon annan aktiv blodning

vid svar hjartsvikt

om du har en kénd hjértsjukdom och/eller sjukdom i hjarnans blodkarl, t.ex. hjértattack, stroke,
’mini-stroke” (transitorisk ischemisk attack, TIA). Dukan dven ha haft fortrdngningar 1



blodkarlen till hjartat eller hjirnan, eller har 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 ndgon allvarlig storning i leverns funktion eller om din njurfunktion dr svart nedsatt

- under den sista trimestern av en graviditet.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvinder Motifene Dual om

- du anviander Motifene Dual 1 kombination med andra antinflammatoriska smaértstillande medel,
eftersom ett samtidigt bruk kan 6ka risken for biverkningar

- du redan ér litet dldre, eftersom risken for biverkningar kan 6ka med stigande &lder

- du fér svara hud- eller slemhinnesymtom i samband med behandlingen, da antinflammatoriska
smértstillande medel kan orsaka allvarliga hudsymtom som kréver att behandlingen avbryts

- du tror du kan vara allergisk mot natriumdiklofenak, acetylsalicylsyra, ibuprofen eller ndgot
annat NSAID-preparat, eller mot nadgot innehallsimne i Motifene Dual (dessa listas i slutet av
bipacksedeln). Tecken pa en 6verkénslighetsreaktion kan vara svullnad i ansiktet och munnen
(angioddem), andningssvarigheter, brostsmarta, snuva, hudutslag eller ndgon annan typ av
allergisk reaktion

- du har nagon lever- eller njursjukdom, eftersom likaren bor kianna till detta innan du borjar ta
Motifene Dual

- du har ndgon storning som ror blodets koagulation eller blodstillning, eftersom detta kan kréva
att likaren foljer upp din blodbild medan du behandlas med Motifene Dual

- din hjirt- eller njurfunktion dr nagot nedsatt, ditt blodtryck ar forhojt, du redan ar litet &ldre, du
anviander lakemedel som kan inverka pa njurfunktionen, eller om din kropp &r uttorkad,
eftersom dessa omsténdigheter kan kriva att likaren foljer upp din njurfunktion i samband med
behandlingen med Motifene Dual

- du har ndgon hjértsjukdom, tidigare har haft hjirnslag (stroke), eller om du tror dig ha en 6kad
risk for ndgot av dessa (som t.ex. om ditt blodtryck &r forhojt; du lider av sockersjuka, d.v.s.
diabetes; ditt kolesterolvirde ar forhojt eller du roker), eftersom du i sa fall bor diskutera din
behandling med Motifene Dual med ldkare eller apotekspersonal

- du nyligen opererats eller ska opereras i magen eller tarmkanalen, eftersom Motifene Dual
ibland kan forsdmra sarlikningen itarmarna efter operation.

Innan du far Motifene Dual, tala om for din likare

- om du roker

- om du har diabetes

- om du har kdrlkramp, blodproppar, hogt blodtryck, hoga kolesterol- eller triglyceridvarden
(blodfetter).

Anvindningen av likemedel av den typ som Motifene Dual tillhér kan vara férknippat med en négot
okad risk for hjartinfarkt eller hjarnslag (stroke). Riskerna ér storre vid anvindning av stora
lakemedelsdoser och vid ldngvarig anvindning. Den rekommenderade dosen och behandlingstiden far
dirfor inte dverskridas.

Vid sjukdom i mag-tarmkanalen dr det av speciell vikt att likaren noggrant foljer upp din behandling.
Detta giller dven efter tillfrisknandet frdn nimnda sjukdomar samt vid njursvikt. Alla
antinflammatoriska smértstillande medel kan fororsaka blodningar och sér i mag-tarmkanalen. Om du
tidigare haft besvar som ror matsméltningskanalen (t.ex. magséar) eller om du redan &r litet &ldre, ska
du informera likaren om alla eventuella ovanliga magsymtom som upptrader under behandlingens

gang.

Personer som lider av astma, kroniska fortrangningar i luftréren, hosnuva eller svullnad av
slemhinnorna 1inésan (nispolyper) ar mer benidgna &n andra personer att f4 astmaanfall, svullnad i hud
eller slemhinnor eller nidsselutslag i samband med bruk av antiinflammatoriska smértstillande medel.
Om patienten tidigare visat symtom pa dverkdnslighet mot antiinflammatoriska virkmediciner bor
Motifene Dual anvidndas endast under forutsittning att beredskap for forstahjilp foreligger.



I likhet med andra antiinflammatoriska smértstillande medel kan Motifene Dual dolja de symtom en
eventuell infektion i kroppen annars skulle ge. Uppsok genast likare om du observerar tecken som
tyder pa en eventuell infektion (inflammation) eller om dina symtom forvirras medan du tar Motifene
Dual.

Observera att ett langvarigt bruk av antiinflammatoriska smaértstillande medel kan férorsaka
huvudvirk. Denna huvudvérk far inte behandlas genom att 6ka dosen Motifene Dual, utan liget bor
diskuteras med likare, som ordinerar en lamplig behandling.

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

Andra likemedel och Motife ne Dual
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tidnkas anvéinda
andra likemedel.

Ett samtidigt bruk av flera mediciner kan inverka pa de enskilda medicinernas effekt.
Motifene Dual har konstaterats ha interaktioner med foljande likemedel:

o Litium eller selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI) (mediciner som anvinds vid
behandling av vissa typer av depression),

digoxin,

fenytoin (for behandling av epileptiska anfall),

lakemedel som 6kar urinutsondringen (diuretika),

blodtryckssdnkande medel (speciellt sk. ACE-hdmmare och angiotensinreceptorblockare),
kortisonpreparat som tas oralt eller mjiceras (glukokortikoider),

andra antiinflammatoriska smaértstillande likemedel, metotrexat (medel mot bla. cancer) och
mediciner som sénker blodsockret,

warfarin (som hdmmar blodets levring),

ciklosporin (ett likemedel som forsvagar kroppens immunforsvar, anviands bl.a. i samband med
organtransplantationer),

kinolonantibiotika,

vorikonazol (mot svampinfektioner),

kolestyramin/kolestipol (kolesterolsinkande medel),

vissa giktmediciner.

Motifene Dual med mat och dryck
Upptaget av det verksamma dmnet kan vara langsammare dn normalt om Motifene Dual kapseln tas
efter en méltid. Vid akuta smérttillstand bor Motifene Dual darfor tas fore maltid.

Gravidite t och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Motifene Dual kan forsvara mdjligheten attbli gravid. Informera din likare om du planerar en
graviditet eller om du har problem med att bli gravid.

Eftersom Motifene Dual i likhet med andra antiinflammatoriska smértstillande medel kan utsétta
fostret for medfédd lunghypertoni, foérhindra sammandragningarna vid forlossningsarbetet samt dka
blodningsbendgenheten, bor Motifene Dual depotkapslar inte anvdndas under graviditetens sista
trimester. Motifene Dual kan orsaka njur- och hjértproblem 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.
Emedan foreliggande kunskap om konsekvenserna av anvdndning av Motifene Dual under de sex
forsta graviditetsménaderna inte dr tillricklig, bor likaren i varje enskilt fall utvirdera om det &r
nddvindigt och sédkert. Om du behdver behandling under denna period eller medan du forsdker bli
gravid ska lagsta mojliga dos anvidndas under kortast mojliga tid. Fran och med 20:¢ graviditetsveckan
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kan Motifene Dual orsaka njurproblem hos ditt ofédda barn om det tas under lingre tid dnndgra dagar,
vilket kan leda till laga nivaer av fostervattnet som omger barnet (oligohydramnios) eller fortringning
av ett blodkérl (ductus arteriosus) i hjirtat hos barnet. Om du behdver lingre behandling dn nagra
dagar kan din ldkare rekommendera ytterligare vervakning.

Motifene Dual bor inte anvindas under amning, eftersom sméa mingder av det verksamma dmnet
utsondras 1 modersmjolken.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Aven rekommenderade doser av Motifene Dual kan inverka pa reaktionsformagan si pass mycket att
formagan att klara sig i trafiken och formégan att anvéinda maskiner blir simre dn normalt (se punkt 4).
Denna effekt pa reaktionsformégan accentueras av alkoholbruk.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du 4r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver skidrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Motife ne Dual inne hiller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dosenhet, d.v.s. ar nist intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Motife ne Dual

Anvind alltid detta likemel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

En vanlig dosering dr foljande, forutsatt att likaren inte ordinerar nidgot annat:

Den rekommenderade dygnsdosen &dr 75-150 mg beroende pa sjukdomens svarighetsgrad. Lékaren
avgor behandlingens lingd.

En vanlig dos for en fullvuxen person ér 1 depotkapsel per dygn. Vid behov kan dosen okas till

1 depotkapsel tva ganger per dygn.

I sdrdeles svara fall som karaktiriseras av kraftiga symtom speciellt under morgonen, kan dygnsdosen
pé tva depotkapslar tas som en dos.

Kapslarna ska sviljas hela tillsammans med en riklig mangd vétska. Kapseln far inte tuggas sonder.

Upptaget av det verksamma dmnet kan vara langsammare 4n normalt om Motifene Dual kapsen tas
efter en méltid. Vid fall av akuta smarttillstand bor Motifene Dual dérfor tas fore maltid.

Motifene Dual 75 mg depotkapslar ska inte ges till barn under 12 ar.

Om du har tagit for stor mingd av Motifene Dual

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt rddgivning.

Om du har glomt att ta Motife ne Dual

Om du glommer bort en dos, ta den da sé fort du kommer ihag det. Om det redan borjar vara dags for
nésta dos, ska du lata bli attta den bortglomda dosen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd
dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Kontakta genast likare om du observerar ndagon av foljande biverkningar, eftersom din medicinering i

sd fall antagligen bor avbrytas och du kan vara i behov av ndgon annan behandling:

- symtom som tyder pa sar i magen eller tolvfingertarmen, som t.ex. illaméende, diarré, blodiga
krakningar, magkramper (speciellt vid smértor i magens 6vre del), blodig eller svart avforing

- langvariga symtom for uppkomst av infektion eller forvarrade infektionssymtom

- rubbningar i leverns funktion eller akut njursvikt, vilka kan yppa sig som gulsot (gulskiftande
hud och 6gonvitor) eller fordndringar som ror urinen (t.ex. blod iurinen eller minskad mangd
urin)

- feber, halsfluss, ytliga sari munnen, influensaliknande symptom, kraftig trétthet, ndsblod och
Okad bendgenhet for blanader, vilket kan tyda pé stdrningar vid bildningen av blodkroppar

- allvarliga Overkénslighetsreaktioner med t.ex. svullnad i ansikte, tunga och struphuvud i
kombination med fortrangning av andningsvdgarna, astmaanfall, 6kad pulsfrekvens, sénkt
blodtryck (eventuellt med chock som foljd)

- brostsmarta, som kan vara ett tecken pa en potentiellt allvarlig allergisk reaktion som kallas
Kounis syndrom

- brostsmértor eller plotsligt uppkommen, kraftig huvudvéirk med illaméende, svindel,
forlamningssymtom eller talsvarigheter, eftersom likemedel av den typ som Motifene Dual
tillhér har forknippats med en litt 6kad risk for hjartattack och hjarnslag (stroke).

Foljande biverkningar kan férekomma i samband med bruk av Motifene Dual:

Vanliga biverkningar (forekommer hos 1-10 anvindare av 100):

- huvudvirk

- svindel

- illamaende, krakningar, diarré, matsméltningsbesvir, magont, flatulens (gasbesvér), aptitloshet
- fordndrade levervarden (6kade transaminasvarden)

- hudutslag.

Sdllsynta biverkningar (forekommer hos 1-10 anvindare av 10 000):

- overkénslighetsreaktioner, allvarliga allergiska reaktioner (anafylaxi)

- dasighet

- astma och andndd

- inflammation imagsédckens slemhinna, blodningar i mag-tarmkanalen, blodiga krékningar,
blodig eller svart avforing/diarré, sari matsméltningskanalen

- leverinflammation, gulsot, andra stérningar som ror levern

- nésselutslag

- svullnader.

Mycket sillsynta biverkningar (forekommer hos férre én 1 anvindare av 10 000):

- brist pa blodplittar eller vita blodkroppar, anemi, agranulocytos (brist pd en viss typ av vita
blodkroppar), vilket kan leda till 6kad nidsblod, bendgenhet att fa bldmérken eller oforklarliga
infektionssymptom sésom halsont och feber.

- angioddem (en allergisk reaktion med svullnad i ansikte, hud och svalg)

- desorientering (forvirring), depression, sdmnloshet, mardrommar, irritation, psykotiska
reaktioner

- kédnselvillor, minnesstorningar, kramper, dngest, skakningar, aseptisk hjairnhinneinflammation,
forandrade smakupplevelser, biverkningar som ror hjarnans blodkarl

- synstorningar, dimsyn, dubbelseende

- oronsus, nedsatt horsel

- hjartklappning, brdstsmértor, hjirtsvikt, hjirtattack

- forhojt blodtryck, blodkérlsinflammation

- lunginflammation
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- tjocktarmsinflammation (inklusive Chrons sjukdom eller forsamring av blodande
tjocktarmsinflammation), forstoppning, muninflammation, tunginflammation, symtom fran
matstrupen, tarmfortrangningar/hopsnorningar, bukspottkortelinflammation

- plotsligt uppkommen leverinflammation med kraftiga symtom, levernekros, leversvikt

- hudreaktioner med blasor, eksem, hudrodnad, s.k. erythema multiforme, Stevens-Johnsons
syndrom, toxisk epidermal nekrolys, fjallande hudutslag, haravfall,
ljus6verkénslighetsreaktioner, purpura (roda prickar/flickar i huden), klada

- akut njursvikt, blod eller protein i urinen, nefrotiskt syndrom, interstitiell nefrit (en viss typ av
njurinflammation), nekros i njurpapillerna.

Om nagra biverkningar blir virre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven biverkningar som inte
nidmns 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

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Motifene Dual ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne hélls deklaration
Den aktiva substansen ér natriumdiklofenak 75 mg av vilket 25 mg forekommer i en form som inte
nedbryts av magsyra och 50 mg i en form ur vilken likemedlet frigors langsamt.

Ovriga innehallsédmnen 4r: mikrokristallin cellulosa, povidon, vattenfti kolloidal kiseldioxid,
metakrylsyrakopolymerer, propylenglykol, trietylcitrat, talk, gelatin, indigotin E132, titandioxid E171
och shellack.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Bld/genomskinliga kapslar med mérkningen D 75 M”.

Forpackningsstorlekar: 14, 28, 56 eller 98 depotkapslar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
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2730 Herlev
Danmark

Tillverkare

Swiss Caps GmbH
Grassingerstrasse 9
83043 Bad Aibling
Tyskland

Lokal foretridare
STADA Nordic Aps, filial i Finland

PB 1310
00101 Helsingfors

Denna bipacksedel éindrades senast den 3.10.2022
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