VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Diclomex 50 mg enterotabletti

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Diklofenaakkinatrium, 50 mg.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Enterotabletti

Valmisteen kuvaus: Kellertava, pyored, kaksoiskupera, kalvopéallysteinen tabletti, halk. 9,1 mm.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttdaiheet

Tulehdusperdiset ja degeneratiiviset reumamuodot: Nivelreuma ja sen kaltaiset polyartriitin muodot,
selkdrankareuma, spondylartriitti ja nivelrikko. Pehmytosareuma seka posttraumaattiset ja postoperatiiviset
tulehdus- ja kiputilat, myds odontologiassa. Primaarinen dysmenorrea.

4.2 Annostus ja antotapa

Laakkeen haittavaikutuksia voidaan vahentaa kayttamalla pieninta tehokasta annosta ja lyhyimman
mahdollisen ajan oireiden hoitamiseksi (ks. kohta 4.4.).

Aikuiset ja yli 50 kg painavat lapset: Yleensa alkuannos on 100-150 mg vuorokaudessa. Lievimmissa
tapauksissa ja pitkaaikaishoidossa riittda tavallisesti 50-100 mg vuorokaudessa. Vuorokausiannos tulee antaa
2-3 erassa.

Primaarinen dysmenorrea: Annos on 50-150 mg vuorokaudessa annettuna 2-3 erassa. Annostus on
maarattava yksilollisesti. Aluksi kaytetadn pienempad annosta (50-100 mg/vrk), jota véhitellen suurennetaan
useiden syklien aikana. Hoito aloitetaan ensioireiden ilmaantuessa ja sité jatketaan oireiden voimakkuudesta
riippuen muutamia paivia.

Ikaantyneet henkilot: Alinta tehokasta annosta tulisi kayttaa etenkin hoidettaessa heikkokuntoisia ja
ruumiinpainoltaan kevyita potilaita (ks. my6s kohta 4.4)

Lapset: Ei sovellu alle 50 kg painoisille lapsille.

Enterotabletit on nieltdva kokonaisina pienen nestemééran kera mieluiten ennen ateriaa.
4.3 Vasta-aiheet

Vaikea-asteinen syddmen vajaatoiminta.

Aiemmin sairastettu ruuansulatuskanavan verenvuoto tai perforaatio, joka on liittynyt
tulehduskipul&ékityksen kayttoon.

Akuutti maha/pohjukaissuolihaava tai siihen liittyva verenvuoto tai aiemmin sairastetut uusiutuvat episodit
(ainakin kaksi varmistettua erillista episodia).



Haavainen pohjukaissuolentulehdus.

Raskausajan viimeinen kolmannes.

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai muille valmisteen sisaltamille aineille.

Potilaat, joilla asetyylisalisyylihappo tai jokin muu ei-steroidinen tulehduskipuldédke on laukaissut astma-,
urtikaria- tai akuutin riniittikohtauksen, angioedeeman tai sokin.

Vakava maksasairaus, vaikea tai keskivaikea munuaisten vajaatoiminta.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Diklofenaakkia ei pida kéayttdd yhdessd muiden tulehduskipuldakkeiden kanssa mukaan lukien COX-2-
spesifiset tulehduskipuléédkkeet eli koksibit.

Ladkkeen haittavaikutuksia voidaan vahentaa kayttdmalla pienintd tehokasta annosta ja lyhyimmaén
mahdollisen ajan oireiden hoitamiseksi (ks. kohta 4.2 seké alempana ruuansulatuskanavaan ja
verenkiertoelimistoon liittyvat varoitukset).

Nivelrikossa ladkkeen kéytto voidaan keskeyttdd, jos oireet helpottuvat.

Diklofenaakki-pitkaaikaishoidon aikana - kuten muitakin ei-steroidisia tulehduskipuléakkeita kéaytettaessa -
verenkuvan sekd maksan ja munuaisten toiminnan seuraaminen on suotavaa.

lakkaéat potilaat:
Tulehduskipulaakkeet aiheuttavat herkemmin haittavaikutuksia idkkaille potilaille; erityisesti

ruuansulatuskanavan verenvuotoja tai perforaatioita, jotka saattavat olla hengenvaarallisia (ks. kohta 4.2).

Ruuansulatuskanavan verenvuodot, haavaumat ja perforaatiot:

Kaikkien tulehduskipuladkkeiden kéayttajilla on todettu ruuansulatuskanavan verenvuotoja, haavaumia tai
perforaatioita, jotka voivat olla henked uhkaavia, riippumatta hoidon kestosta, ennakoivista oireista tai
aiemmin ilmenneista vaikeista ruuansulatuskanavan haittavaikutuksista.

Ruuansulatuskanavan verenvuodon, haavauman tai perforaation riski kasvaa tulehduskipulaédkeannoksen
kasvaessa ja on suurempi potilailla, joilla on ollut aiemmin ruuansulatuskanavan verenvuoto tai perforaatio
(ks. kohta 4.3) seké iakkailla potilailla. Naille potilaille hoito on aloitettava pienimmilla saatavissa olevilla
ladkeannoksilla. On myds harkittava suojaavien ladkkeiden, kuten misoprostolin tai protonipumpun estdjien
madaraamista ndille potilaille kuten myds potilaille, jotka kayttavat samanaikaisesti pieniannoksista
asetyylisalisyylihappolaakitysta tai muuta laakitystd, joka voi lisata ruuansulatuskanavaan kohdistuvia
haittoja (ks. alla ja kohta 4.5).

Jos potilaalla on ollut aiemmin ruuansulatuskanavaan kohdistuneita haittavaikutuksia ja varsinkin, jos
kyseessa on idkas potilas, hanen tulee ilmoittaa kaikista epatavallisista vatsaoireista (erityisesti
ruuansulatuskanavan verenvuodosta) etenkin, jos niitd ilmenee jo hoidon alussa. Potilaita on varoitettava
muista ladkkeistd, jotka voivat lisdtd haavauman tai verenvuodon riskid, kuten kortikosteroideista,
antikoagulanteista (kuten varfariini), selektiivisista serotoniinin takaisinoton estdjista ja verihiutaleiden
aggregaatiota estavistd ladkeaineista (kuten asetyylisalisyylihappo) (ks. kohta 4.5).

Jos ilmenee ruuansulatuskanavan haavauma tai verenvuoto, potilaan on lopetettava Diclomexin kaytto.

Tulehduskipuldakkeitd on annettava varoen potilaille, joilla on jokin ruuansulatuskanavan sairaus, kuten
haavainen paksusuolen tulehdus tai Crohnin tauti, sill4 sairauden oireet voivat pahentua (ks. kohta 4.8).

Vaikutukset syddameen, verenkiertoelimisto6n ja aivoverenkiertoon:

Koska tulehduskipulddkkeiden kayttéon on raportoitu liittyneen nesteen kertymisté elimistéon ja
turvotuksia, on seurattava ja neuvottava asianmukaisesti potilaita, jotka sairastavat verenpainetautia ja/tai
lievéa tai keskivaikeaa sydamen vajaatoimintaa.

Kliinisten tutkimusten ja epidemiologisen tiedon perusteella erityisesti suurten diklofenaakkiannosten (150



mg/vrk) kéyttoon ja pitkakestoiseen kayttoon voi liittyd hieman kohonnut valtimotukosten (kuten
sydaninfarktin tai aivohalvauksen) riski.

Diklofenaakkia on maarattava vain tarkoin harkiten potilaille, jotka sairastavat hoitamatonta/ vaikeahoitoista
verenpainetautia, sydamen vajaatoimintaa, diagnosoitua iskeemista sydansairautta, adreisverenkierron ja/tai
aivoverenkierron hairiditd. On myds tarkoin harkittava pitkékestoisen laakityksen maaraémista potilaille,
joilla on kardiovaskulaarisia riskitekijoita (kuten verenpainetauti, hyperlipidemia, diabetes, tupakointi).

Vaikutukset munuaisiin

Johtuen prostaglandiinien merkityksesta munuaisten verenkierron yll&pitamisessd, erityinen varovaisuus on
tarpeen kéytettéessa diklofenaakkia potilailla, joiden syddmen tai munuaisten toiminta on heikentynyt, seké
hoidettaessa vanhuksia, diureettihoitoa saavia potilaita seké sellaisia potilaita, joilla on ekstrasellulaarisen
nesteen vajaus, esim. suurehkoista Kirurgisista operaatioista toipumassa olevat potilaat. Munuaisten
toiminnan seuraaminen on suositeltava varotoimenpide ndissa tapauksissa. Hoidon keskeyttdmisen jalkeen
potilaan tila tyypillisesti palautuu hoitoa edeltaneelle tasolle.

Vaikutukset maksaan

Kuten muunkin ei-steroidisen tulehduskipulaakityksen yhteydessa, maksa-arvojen kohoaminen
diklofenaakkihoidon aikana on mahdollista. Pitkdaikaishoidossa maksan toimintaa tulee valvoa. Jos
epanormaalit maksa-arvot pysyvat ennallaan tai huononevat tai jos ilmenee maksasairauden kaltaisia oireita
tai muita oireita kuten eosinofiliaa, ihottumaa jne., diklofenaakki-hoito tulee keskeyttaa. Hepatiitti voi
puhjeta ilman ensioireita. Varovaisuus on tarpeen hoidettaessa hepaattista porfyriaa sairastavia potilaita,
koska diklofenaakki voi laukaista kohtauksen.

Hematologiset vaikutukset

Diklofenaakki saattaa estda palautuvasti verihiutaleiden aggregaatiota (ks. Antikoagulantit kohdassa 4.5).
Potilaita, jotka karsivéat veren hyytymishairidista, seka potilaita, joilla esiintyy verenvuototaipumusta tai
hematologisia poikkeavuuksia, tulee tarkkailla huolellisesti.

Ihohaittavaikutukset:

Hyvin harvoin on raportoitu vaikeita, joskus hengenvaarallisiakin ihoreaktioita, kuten exfoliatiivista
dermatiittia, Stevens-Johnsonin oireyhtymaa tai toksista epidermaalista nekrolyysia liittyen
tulehduskipulaédkkeiden kayttoon (ks. kohta 4.8). Potilaat ovat altteimpia ndille haittavaikutuksille hoidon
alkuvaiheissa. Suurin osa naisté haittavaikutuksista on ilmennyt ensimmaisen hoitokuukauden aikana.
Diclomexin kayttd on lopetettava heti, jos ilmenee ihottumaa, limakalvomuutoksia tai muita
yliherkkyysoireita.

Hedelmallisyys
Diklofenaakin kéayttd voi heikentaa naisten hedelmallisyytta eiké sité suositella raskautta toivoville naisille.

Diklofenaakkihoidon lopettamista tulisi harkita naisilla, joilla on vaikeuksia tulla raskaaksi tai jotka ovat
lapsettomuustutkimuksissa.

Muut varoitukset
Koska diklofenaakki saattaa peittda tulehduksen oireita, sité tulisi kayttaa varoen potilailla, joilla on
tulehdusriski.

Asetyylisalisyylihapolle tai muille ei-steroidisille tulehduskipuldakkeille yliherkill4 potilailla saattaa
diklofenaakin kayton yhteydessa esiintyé eriasteisia anafylaktisia reaktioita.

Varovaisuutta noudatettava hoidettaessa potilaita, jotka sairastavat tai ovat aiemmin sairastaneet
keuhkoastmaa, silla tulehduskipuldékkeiden on raportoitu aiheuttaneen bronkospasmeja néille potilaille.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Litium ja digoksiini:
Annettaessa yhdessa litiumia tai digoksiinia sisaltavien valmisteiden kanssa diklofenaakki saattaa kohottaa



niiden pitoisuutta plasmassa. Kliinisia merkkejé yliannostuksesta téllaisissa tapauksissa ei ole todettu.

Kaliumia saastavat diureetit
Samanaikainen hoito kaliumia saéstéavilla diureeteilla saattaa nostaa seerumin kaliumpitoisuutta ja siksi on
tarpeen seurata seerumin kaliumpitoisuutta

Muut ei-steroidiset anti-inflammatoriset aineet:

Samanaikainen hoito muilla systeemisilla ei-steroidisilla tulehduskipuldakkeilld saattaa lisété
haittavaikutusfrekvenssia. Samanaikainen hoito asetyylisalisyylihapolla alentaa molempien aineiden
pitoisuutta plasmassa, ilman etta talla olisi selvaa kliinista merkitysta.

Kortikosteroidit:
Lisédantynyt ruuansulatuskanavan haavauman tai verenvuodon riski (ks. kohta 4.4).

Antikoagulantit:
Tulehduskipuldkkeet voivat voimistaa antikoagulanttien, kuten varfariinin vaikutusta (ks. kohta 4.4).

Verihiutaleiden aggregaatiota estavét ladkkeet ja selektiiviset serotoniinin takaisinoton estajat (SSRIt):
Lisadantynyt ruuansulatuskanavan verenvuodon riski (ks. kohta 4.4).

Sokeritaudin l1&akkeet:

Kliinisissa tutkimuksissa diklofenaakin ei ole todettu vaikuttavan diabetesldékkeiden tehoon. Ndiden
ladkkeiden samanaikaisen kéayton yhteydessé on kuitenkin raportoitu yksittaisia hypo- ja
hyperglykemiatapauksia, joissa diabetesladkkeen annostelua on ollut tarpeellista muuttaa.

Metotreksaatti:

Varovaisuutta tulee noudattaa, kun ei-steroidisia tulehduskipulééakkeité annetaan alle 24 tuntia ennen tai
jalkeen metotreksaatin antamisen. Tama interaktio valittyy metotreksaatin kumuloitumisena, miké on
seurausta renaalisen erittymisen heikentymisesté ei-steroidisen tulehduskipulaakkeen lasndollessa.

Siklosporiiini:

Potilailla, jotka ovat saaneet samanaikaisesti siklosporiinia, on raportoitu nefrotoksisia vaikutuksia. Nama
saattavat johtua ei-steroidisten tulenduskipulaékkeiden ja siklosporiinin yhdistetysta anti-
prostaglandiinivaikutuksesta munuaisiin.

Kinolonit:

Kinoloniryhman mikrobiladkkeiden ja tulehduskipuladkkeiden samanaikainen kayttd saattaa aiheuttaa
kouristuksia. Naita on esiintynyt potilailla riippumatta siitd, onko heilld aikaisemmin todettu epilepsiaa tai
kouristuksia. Taman vuoksi on syytd noudattaa varovaisuutta maarattaessa kinolonivalmistetta potilaalle,
joka kayttaa tulehduskipulaakkeita.

Verenpainelaakkeet
Verenpaineladkkeiden (kuten beetasalpaajien, ACE-estdjien ja diureettien) teho voi heiketd, jos niita
kaytetadn samanaikaisesti diklofenaakin kanssa

Diureetit, ACE-estajat seka angiotensiini ll-antagonistit:

Tulehduskipulddkkeet saattavat vahentaa diureettien ja muiden verenpainelddkkeiden verenpainetta laskevaa
vaikutusta. ACE-estdjan/ angiotensiini Il-antagonistin yhtdaikainen annostelu syklo-oksigenaasi-
inhibiittoreiden kanssa voi johtaa munuaistoiminnan heikentymiseen potilailla, joilla jo ennestdén on
munuaisten toimintahdiri6 (esim. nestevajauksesta karsivét ja idkkaat potilaat). Seurauksena voi olla akuutti
munuaisten vajaatoiminta, joka on kuitenkin yleensa palautuva. Ei-steroidisen tulehduskipuléddkkeen ja
ACE-estdjan/ angiotensiini Il-antagonistin yhdistelmaa tulisi kdytt&a varoen, erityisesti idkkailla potilailla.
Potilaiden tulisi olla riittavasti nesteytettyja ja munuaistoiminnan seurantaa tulisi harkita
yhdistelmalaakitysta aloitettaessa sekd maaréavalein hoidon aikana.

Mifepristoni:



Tulehduskipuldakkeita ei pitdisi kayttaa 8-12 padivaan mifepristonin annostelun jélkeen, sill& ne saattavat
vahentaa mifepristonin tehoa.

4.6 Raskaus ja imetys

Raskaus:

Prostaglandiinisynteesin inhibitiolla voi olla haitallisia vaikutuksia raskauteen ja/tai sikion kehitykseen.
Epidemiologisten tutkimusten perusteella on viitetta siitd, ettd prostaglandiinisynteesi-inhibiittorin kaytto
alkuraskauden aikana lisd4 keskenmenon, sikion syddmen epamuodostumien seka gastroskiisin riskié.
Sydan- ja verisuoniepdmuodostumien absoluuttinen riski lisaéntyi alle 1 %:sta noin 1,5 %:iin. Riskin
uskotaan kasvavan ladkkeen annoksen suurenemisen ja kayton pitkittymisen myota. Eldinkokeissa
prostaglandiinisynteesi-inhibiittorin kdytén on osoitettu johtavan lisddntyneeseen munasolujen
tuhoutumiseen (seka ennen implantaatiota etta sen jélkeen) ja sikiokuolleisuuden kasvuun. Liséksi
elainkokeiden perusteella erilaisten (mm. sydén- ja verenkiertoelimiston) epdmuodostumien ilmaantuvuuden
on raportoitu lisdéntyvén kun prostaglandiinisynteesi-inhibiittoria on annettu organogeneesin aikana.
Raskauden ensimmaisen ja toisen kolmanneksen aikana diklofenaakkia ei pitaisi kayttaa ellei ehdottoman
valttamatonta. Jos raskautta yrittava tai ensimmaiselld/toisella raskauskolmanneksella oleva nainen kayttaa
diklofenaakkia, tulisi kdyttad mahdollisimman pientd annosta ja mahdollisimman lyhytkestoisesti.

Prostaglandiinisynteesi-inhibiittorin kayttd viimeisen raskauskolmanneksen aikana altistaa sikion:
— sydén- ja hengityselimistoon kohdistuvalle toksisuudelle (ennenaikainen valtimotiehyen
sulkeutuminen ja keuhkovaltimopaineen nousu)
— munuaisten toimintahéiriolle, joka voi johtaa munuaisten vajaatoimintaan ja lapsiveden maaréan
véhenemiseen

Prostaglandiinisynteesi-inhibiittorin kayttd raskauden loppuvaiheessa altistaa didin ja vastasyntyneen:
— verihiutaleiden aggregaation estoon ja mahdolliseen vuotoajan pitenemiseen, mika voi liittya
pieniinkin annoksiin
— kohdun supistusten heikentymiseen, mika voi johtaa viivastyneeseen tai pitkittyneeseen
synnytykseen

Taman vuoksi diklofenaakki on vasta-aiheinen raskauden viimeisen kolmanneksen aikana.

Imetys:
Oraalisilla 150 mg:n vuorokausiannoksilla (50 mg joka 8. tunti) diklofenaakki erittyy aidinmaitoon, mutta
maaréat ovat niin pienid, etta lapseen kohdistuvia haitallisia vaikutuksia ei ole odotettavissa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Mikali potilaalla esiintyy diklofenaakin haittavaikutuksena huimausta tai muita keskushermostoperaisia
héirioita, tulee autolla ajettaessa ja koneita kaytettdessa noudattaa varovaisuutta.

4.8 Haittavaikutukset

Yleinen kuvaus

Seuraavat haittavaikutukset ovat padasiassa annosriippuvaisia ja yksilollista vaihtelua voi esiintyd. Tama
koskee etenkin ruuansulatuskanavan verenvuotoriskid (gastriitti, eroosio, ulkukset), joka riippuu seka
annoksen suuruudesta ettd hoidon kestosta.

Ruuansulatuskanava: Yleisimmin havaitut haittavaikutukset liittyvat ruuansulatuskanavaan. Haavaumia
(ulkuksia), perforaatioita tai ruuansulatuskanavan verenvuotoja voi esiintyd. Ndmé voivat joskus
hengenvaarallisia - etenkin i&kkaille potilaille (ks. kohta 4.4). Pahoinvointia, oksentelua, ripulia,
ilmavaivojat, ummetusta, narastysta, vatsakipua, veriulosteita, verioksennuksia, haavaista suutulehdusta ja
koliitin tai Crohnin taudin pahenemista (ks. kohta 4.4.) on raportoitu ladkkeen kayton jalkeen. Harvemmin
on todettu gastriittia.



Haittavaikutustaulukko

Diklofenaakin kdytén yhteydessa voi ilmetd seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset:
Yleiset:

Melko harvinaiset:
Harvinaiset:
Hyvin harvinaiset:
Ei tiedossa

>1/10

>1/100 ja <1/10
>1/1000 ja <1/100
>1/10 000 ja <1/1000
<1/10 000 mukaan lukien yksittéiset raportit

ei voida arvioida kaytettavissa olevan tiedon perusteella

Hyvin
yleiset

Yleiset

Melko
harvinaiset

Harvinaiset

Hyvin harvinaiset

Veri ja imukudos

trombosytopenia,
leukopenia,
agranulosytoosi,
hemolyyttinen
anemia, aplastinen
anemia

Immuunijarjestelma

anafylaktiset
systeemiset reaktiot
mukaan lukien
hypotensio

Hermosto

paansarky,
huimaus,
heitehuimaus

uneliaisuus

tuntohairiot kuten
parestesia,
muistihairiot,
disorientaatio,
nékohairiét (nadn
hédmértyminen,
diplopia), kuulon
heikentyminen,
tinnitus, unettomuus,
artyisyys,
kouristukset,
depressio,
rauhattomuus,
painajaisunet,
vapina, psykoottiset
reaktiot, makuaistin
héiriot, aseptinen
meningiitti

Sydan

palpitaatio,
rintakipu, kohonnut
verenpaine, sydamen
vajaatoiminta

Verisuonisto

vaskuliitti

Hengityselimet,
rintakehd ja
vélikarsina

astma

pneumoniitti

Ruuansulatuselimistd

Epigastrinen kipu
ja muut
ruuansulatuskanava
n hairiot
(pahoinvointi,
oksentelu, ripuli,

ruuansulatuskanavan
verenvuoto,
verioksennus,
meleena, veriripuli,
ulkusperforaatio,
alavatsan hairiot

paksusuolen
kuroutuman
muodostuminen,
pankreatiitti




vatsakrampit,
dyspepsia,
ilmavaivat,
ruokahaluttomuus)

(kuten epéspesifinen
hemorraginen
koliitti, haavaisen
paksusuolitulehduks
en paheneminen,
Crohnin
proktokoliitin
paheneminen),
sammas,
kielitulehdus,
ruokatorven
haavaumat, ummetus

Maksa ja sappi

seerumin
transaminaasiarvoj
en kohoaminen
(S_ALAT, S-
ASAT)

hepatiitti, johon joko
liittyy keltaisuutta tai
esiintyy ilman
keltaisuutta

nopeasti kehittyva
fataali hepatiitti

Iho ja ihonalainen
kudos

ihottuma, kutina

urtikaria, Quincken
edeema

rakkulaiset
ihoreaktiot kuten
Stevens Johnsonin
oireyhtyma ja
toksinen
epidermaalinen
nekrolyysi,
rakkulainen
ihottuma, ekseema,
eryteema
multiforme, kesiva
ihottuma,
hiustenlahto,
valoherkkyysreaktiot
, purppura mukaan
lukien allerginen

purppura

Munuaiset ja munuaisten

virtsatiet vajaatoiminta,
virtsan

poikkeavuudet kuten
hematuria,
proteinuria,
interstinaalinen
nefriitti, nefroottinen
oireyhtyma,
munuaisnystykuolio

Sukupuolielimet ja
rinnat

impotenssi (yhteys
diklofenaakkiin
epévarma)

Yleisoireet ja
antopaikassa
todettavat haitat

edeema

Haittavaikutukset, joita ei ole viel& havaittu tuotteen kéytén yhteydessa, mutta jotka yleisesti yhdistetaan

muihin tulehduskipul&ékkeisiin:

Kliinisten tutkimusten ja epidemiologisen tiedon perusteella erityisesti suurten diklofenaakkiannosten (150




mg/vrk) kéyttoon ja pitkakestoiseen kayttdon voi liittyd hieman kohonnut valtimotukosten (kuten
sydaninfarktin tai aivohalvauksen) riski (ks. kohta 4.4).

Tulehduskipuldakkeiden kayttdon on raportoitu liittyneen turvotusta, verenpaineen kohoamista ja syddmen
vajaatoimintaa.

4.9 Yliannostus

Vakavissa yliannostelutapauksissa on syyta ottaa valittomasti yhteys Myrkytystietokeskukseen, puh. (09)
4711. Ei-steroidisten anti-inflammatoristen aineiden aiheuttaman akuutin myrkytyksen hoidossa
oireenmukaiset toimenpiteet ovat olennaisia. Diklofenaakin yliannostukselle ei ole olemassa tyypillista
Kliinistd kuvaa.

Yliannostuksen hoito. Ladkkeen imeytyminen ruuansulatuskanavasta tulee estaa niin nopeasti kuin
mahdollista vatsahuuhtelulla ja la&kehiilta antamalla.

Komplikaatioiden kuten hypotension, munuaisten toiminnanvajauksen, kouristusten, ruuansulatuskanavan
arsytyksen ja hengitysdepression voittamiseksi tulee ryhtya oireenmukaisiin hoitotoimenpiteisiin.
Erityishoitomuodot kuten pakotettu diureesi, dialyysi tai hemoperfuusio eivét todennakdisesti auta ei-
steroidisten anti-inflammatoristen aineiden eliminoimisessa johtuen naiden aineiden voimakkaasta
proteiineihin sitoutumisesta ja laajasta metaboliasta

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

ATC-koodi: MO1ABOS.

Diklofenaakki on aryylietikkahappojohdannaisiin kuuluva ei-steroidinen anti-inflammatorinen aine.
Diklofenaakilla on anti-inflammatorisia, anageettisia ja antipyreettisia vaikutuksia. Sen kuten muidenkin ei-
steroidisten anti-inflammatoristen aineiden vaikutus perustuu ainakin osittain prostaglandiinien synteesia
arakidonihaposta katalysoivan syklo-oksygenaasientsyymin estdmiseen.

5.2 Farmakokinetiikka

Diklofenaakki imeytyy nopeasti ja taydellisesti suun kautta annettaessa. Plasman enimmaispitoisuus
saavutetaan keskimaéarin 2 tunnissa Diclomex 50 mg enterotabletin nauttimisen jalkeen. Puoliintumisaika
plasmassa on 0,5-2 tuntia. Diklofenaakki sitoutuu plasman proteiineihin yli 99 %:sti. Diklofenaakki
metaboloituu aromaattisen renkaan hydroksyloitumis- ja sulfatoitumistuotteiksi ja ainoastaan noin 1 %
erittyy muuttumattomana. Hydroksyloidun paadmetaboliitin anti-inflammatorinen vaikutus on 3 %
diklofenaakin tehosta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Diklofenaakilla suoritetuissa tutkimuksissa ei ole todettu viitteitd mutageenisista tai karsinogeenisista
vaikutuksista. Reproduktiotutkimuksissa on todettu mahdollisen kohdun polteheikkouden ja/tai ductus
arteriosuksen ennenaikaisen sulkeutumisen riski, vaikutus, joka on yhteinen kaikille ei-steroidisille
tulehduskipul&akkeille. Lis&ksi viimeaikaisissa tutkimuksissa on saatu viitteitd suulakihalkiona ilmenevésté
teratogeenisestd vaikutuksesta hiirilld. Tamé vaikutus on todettu kaikilla tutkituilla ei-steroidisilla
tulehduskipul&akkeilla ja sen katsotaan johtuvan prostaglandiini-inhibiitiosta. Kliinisessa kaytdssé ei ole
kuitenkaan todettu mitaan teratogeenisia vaikutuksia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Mikrokiteinen selluloosa, natriumtarkkelysglykolaatti (tyyppi A), vedetdn kolloidinen piidioksidi, talkki,



natriumstearyylifumaraatti, hypromelloosi, poly (etyyliakrylaatti, metakryylihappo), trietyylisitraatti,
makrogoli, titaanidioksidi (E 171), rautaoksidi (E 172) ja kinoliinikeltainen (E 104).

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

5 vuotta.

6.4 Sailytys

Sdilyta alle 25 °C lampatilassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot:

14, 20, 28, 30, 40, 50, 60, 84, 98x1, 100 ja 500x1 enterotablettia PVC/Al lapipainopakkauksessa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Ei erityisohjeita.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, 89079 Ulm, Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO

10180

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

14.03.1990 / 23.06.1999 / 18.4.2004

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

30.3.2009



