VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Diclomex Rapid 50 mg tabletti, kalvopaallysteinen

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Diklofenaakkikalium 50 mg
Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO

Tabletti, kalvopaéllysteinen
Punaruskea, pyored, kaksoiskupera, kalvopéallysteinen tabletti, halk. 11,1 mm.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttdaiheet

Seuraavien akuuttien tilojen oireenmukainen lyhytaikainen hoito: Pehmytosareuma seka posttraumaattiset ja
postoperatiiviset tulehdus- ja kiputilat, myds odontologiassa, primaari dysmenorrea. Migreenikohtausten
hoito, auran kanssa tai ilman.

Diclomex Rapid -tabletteja ei ole tarkoitettu alle 14-vuotiaille lapsille.

4.2 Annostus ja antotapa

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

Aikuiset: Yleensa alkuannos on 100-150 mg vuorokaudessa. Lievimmissa tapauksissa riittaa tavallisesti 75-
100 mg vuorokaudessa. Vuorokausiannos tulee antaa 2-3 erdssa. Tabletit nielldan pienen nestemééran kera
mieluiten ennen ateriaa.

Primaari dysmenorrea: Annos on 50-150 mg vuorokaudessa annettuna 2-3 erassa. Annostus on maarattava
yksilOllisesti. Aluksi kdytetdan pienempéa annosta (50-100 mg/vrk), jota vahitellen suurennetaan useiden
syklien aikana. Hoito aloitetaan ensioireiden ilmaantuessa ja sitéd jatketaan oireiden voimakkuudesta
riippuen muutamia paivia.

Migreeni: Alkuannos on 50 mg ja otetaan kohtauksen ensioireiden ilmaantuessa. Ellei kipu lievene kahden
tunnin kuluessa alkuannoksen ottamisesta, voidaan ottaa toinen 50 mg:n annos. Tarvittaessa voidaan ottaa
50 mg:n lisdannoksia 4-6 tunnin vélein. Kokonaisannos ei saa ylittdd 200 mg:aa vuorokaudessa.

Diclomex Rapid -tabletteja ei ole tarkoitettu alle 14-vuotiaille lapsille.
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).

Vaikea maksasairaus tai keskivaikea- tai vaikea-asteinen munuaisten toiminnanvajaus.



Raskauden viimeinen kolmannes.

Porfyria, hematopoeettiset héiriotilat seké diateesi.

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai jollekin muulle valmisteen siséltdmalle aineelle.

Diklofenaakki, kuten muutkin analgeetit, on kontraindisoitu potilailla, joilla asetyylisalisyylihappo tai jokin
muu prostaglandiinisynteesia estava anti-inflammatorinen aine on laukaissut astma-, urtikaria- tai akuutin
riniittikohtauksen.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Diklofenaakkia ei pida kayttdd yhdessa muiden tulehduskipuladkkeiden kanssa mukaan lukien COX-2-
spesifiset tulehduskipuléékkeet eli koksibit.

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

Jos diklofenaakkia tai muita ei-steroidisia tulehduskipuldakkeita kaytetaan vastoin suosituksia
pitkdaikaisesti, verenkuvaa seka maksan ja munuaisten toimintaa on seurattava.

lakkaéat potilaat:
Tulehduskipuldakkeet 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 kayttajilla 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 tulehduskipuladkeannoksen
kasvaessa ja on suurempi potilailla, joilla on ollut aiemmin ruuansulatuskanavan verenvuoto tai perforaatio
(ks. kohta 4.3) seké iakkéilla potilailla. Naille potilaille hoito on aloitettava pienimmilla saatavissa olevilla
ladkeannoksilla. On myds harkittava suojaavien ladkkeiden, kuten misoprostolin tai protonipumpun estdjien
maaraamista 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 riskia, kuten kortikosteroideista,
antikoagulanteista (kuten varfariini), selektiivisista serotoniinin takaisinoton estdjista ja verihiutaleiden
aggregaatiota estavistad ladkeaineista (kuten asetyylisalisyylihappo) (ks. kohta 4.5).

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

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

Vaikutukset syddameen, verenkiertoelimisto0n ja aivoverenkiertoon:

Koska tulehduskipulddkkeiden kayttéon on raportoitu liittyneen nesteen kertymisté elimistoon ja
turvotuksia, on seurattava ja neuvottava asianmukaisesti potilaita, jotka sairastavat verenpainetautia ja/tai
lievaa tai keskivaikeaa syddmen vajaatoimintaa.

Kliinisten tutkimusten ja epidemiologisen tiedon perusteella erityisesti suurten diklofenaakkiannosten (150
mg/vrk) kayttoon ja pitkdkestoiseen kayttdon 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 iskeemistd sydansairautta, aareisverenkierron 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 méaarattéessa diklofenaakkia potilaille, joiden sydamen tai munuaisten toiminta on heikentynyt, seké
hoidettaessa vanhuksia, diureettihoitoa saavia potilaita seka sellaisia potilaita, joilla on
ekstrasellulaarinesteen vajaus, esim. suurehkoista Kirurgisista toimenpiteista toipumassa olevat potilaat.
Munuaisten toiminnan seuraaminen on suositeltava varotoimenpide naissa tapauksissa. Hoidon
keskeyttdmisen jalkeen potilaan tila yleensa palautuu hoitoa edelténeelle tasolle.

Vaikutukset maksaan:

Kuten minka tahansa tulehduskipulédékkeen yhteydessa, maksa-arvojen kohoaminen diklofenaakkihoidon
aikana on mahdollista. Pitkaaikaiskdyton yhteydessd 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., hoito tulee keskeyttaa. Hepatiitti voi puhjeta ilman ensioireita.
Varovaisuus on tarpeen hoidettaessa hepatiittista porfyriaa sairastavia potilaita, koska diklofenaakki voi
laukaista kohtauksen.

Hematologiset vaikutukset:
Kuten muutkin tulehduskipulééakkeet, diklofenaakki voi ohimenevasti estad verihiutaleiden aggregaatiota.
Potilaita, joilla on hyytymishéirioita tai joita hoidetaan antikoagulanteilla, tulee tarkkailla huolellisesti.

Ihoreaktiot:

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

Hedelmallisyys:
Diklofenaakin kéayttd saattaa heikentad naisen hedelmallisyytté eiké sita suositella raskautta yrittaville

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

Muut varoitukset:
Tulehduskipulaakkeet saattavat heikentaa diureettien tehoa ja voimistaa kaliumia sadstavien diureettien
vaikutusta, joten seerumin kaliumtason seuranta on tarpeen.

Diklofenaakkihoito saattaa vaimentaa muiden infektioiden ja oireita, joten diklofenaakkia tulisi antaa
harkiten potilaille, joilla on infektioriski.

Asetyylisalisyylihapolle tai muille ei-steroidisille anti-inflammatorisille analgeeteille yliherkilla potilailla
saattaa diklofenaakin kayton yhteydessé esiintya eriasteisia anafylaktisia reaktioita. Tdman vuoksi on syyta
hankkia potilaalta tarkka lddkeanamneesi aikaisempien yliherkkyysreaktioiden selvittamiseksi.

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

Hemiplegisen, basilaarisen tai oftalmoplegisen migreenin hoito eivat kuulu diklofenaakkikaliumin
kayttoaiheisiin.



Kuten muidenkin migreenilaakitysten yhteydessd, tulisi muut mahdolliset vakavat neurologiset sairaudet
pois sulkea ennen kuin hoidetaan paansarkypotilaita, joilla ei ole aikaisemmin diagnostisoitu migreenia, tai
joilla esiintyy migreenille epéatyypillisia oireita. On otettava huomioon, ettd migreenipotilailla on suurempi
riski aivoverisuoniperéisille hairidille (esim. CVA tai TIA).

Diklofenaakkikaliumin kayttod migreenikohtauksen auravaiheessa, ennen migreenin paanséarkyvaihetta, ei
ole osoitettu tehokkaaksi tai turvalliseksi kliinisilla kokeilla.

Apuaineet:
Valmiste sisaltaa laktoosia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen galaktoosi-intoleranssi,

saamelaisilla esiintyva laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosi imeytymishairi, ei tule kayttaa tata ladketta.
4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekda muut yhteisvaikutukset

Litium ja digoksiini:

Annettaessa yhdessa litiumia tai digoksiinia sisaltavien ladkevalmisteiden kanssa diklofenaakki saattaa
kohottaa naiden pitoisuutta plasmassa. Kliinisia merkkeja yliannostuksesta tallaisissa tapauksissa ei ole
havaittu.

Diureetit:

Kaliumia saéstdvien diureettien samanaikainen kaytto saattaa kohottaa seerumin kaliumpitoisuutta, joten
seerumin kaliumtasoa tulee ehdottomasti seurata.

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

Diabeteslagkkeet:

Kliinisissa tutkimussa diklofenaakin ei ole todettu vaikuttavan diabetesladkkeiden tehoon.
Yksittdistapauksissa on raportoitu hypo- ja hyperglykeemisista vaikutuksista, jolloin diabeteslddkkeen
annostelua on ollut tarpeellista muuttaa.

Metotreksaatti:

Varovaisuutta tulee noudattaa, kun tulehduskipulaakkeité annetaan alle 24 tuntia ennen metotreksaatin
antamista tai metotreksaatin antamisen jalkeen. Metotreksaatin pitoisuus plasmassa saattaa kohota ja
toksisuus lisddntyd, koska metotreksaatin munuaisteitse tapahtuva poistuminen heikkenee
tulehduskipulaédkkeiden vaikutuksesta.

Siklosporiini:
Tulehduskipuldakkeiden prostaglandiineihin kohdistuvasta vaikutuksesta johtuen siklosporiinin
munuaistoksisuus voi lisdantya.

Kinoloneja sisaltavat mikrobilaakkeet:

Kinolonien ja tulehduskipuldikkeiden yhteisvaikutus saattaa aiheuttaa kouristuksia. Ndin saattaa k&yda seka
potilaille, joilla ei ole ollut epilepsiaa tai kouristuksia sek& sellaisille, joilla niit4 on ollut aikaisemmin.
Tamaén vuoksi on tarkkaan harkittava kinolonien antoa potilaille, jotka jo nauttivat jotain
tulehduskipul&éketta.

Kolestyramiini:
Kolestyramiinin ja diklofenaakin samanaikainen kéytto saattaa heikentda diklofenaakin imeytymista.

Verenpainelagkkeet:



Verenpainelaékkeiden, kuten beetasalpaajien, ACE:n estdjien ja diureettien verenpainetta alentava teho voi
heiketé kaytettdessd samanaikaisesti diklofenaakkia.

Diureetit, ACE:n estajat seka angiotensiini ll-antagonistit:

Tulehduskipuldakkeet saattavat vahentaa diureettien ja muiden verenpaineldakkeiden verenpainetta laskevaa
vaikutusta. ACE-estdjan/ angiotensiini Il-antagonistin yhtdaikainen annostelu syklo-oksigenaasi-
inhibiittoreiden kanssa voi johtaa munuaistoiminnan heikentymiseen potilailla, joilla jo ennestaan on
munuaisten toimintahdirio (esim. nestevajauksesta kérsivét ja iakkaat potilaat). Seurauksena voi olla akuutti
munuaisten vajaatoiminta, joka on kuitenkin yleensa palautuva. Ei-steroidisen tulehduskipuldakkeen ja
ACE:n estdjan/ angiotensiini ll-antagonistin yhdistelmaa tulisi kdyttaa varoen, erityisesti idkkailla potilailla.
Potilaiden tulisi olla riittavasti nesteytettyja ja munuaistoiminnan seurantaa tulisi harkita
yhdistelmalaakitysté aloitettaessa seka maaravélein hoidon aikana.

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 kayttd
alkuraskauden aikana lisda keskenmenon, sikion sydamen epamuodostumien seka gastroskiisin riskia.
Sydan- ja verisuoniepdmuodostumien absoluuttinen riski lisdantyi alle 1 %:sta noin 1,5 %:iin. Riskin
uskotaan kasvavan ladkkeen annoksen suurenemisen ja kayton pitkittymisen myota. Eldinkokeissa
prostaglandiinisynteesi-inhibiittorin kdytén on osoitettu johtavan lisdantyneeseen munasolujen
tuhoutumiseen (seka ennen implantaatiota etta sen jélkeen) ja sikitkuolleisuuden kasvuun. Lisaksi
elainkokeiden perusteella erilaisten (mm. sydén- ja verenkiertoelimistén) epamuodostumien ilmaantuvuuden
on raportoitu lisdantyvéan kun prostaglandiinisynteesi-inhibiittoria on annettu organogeneesin aikana.
Raskauden ensimmaisen ja toisen kolmanneksen aikana diklofenaakkia ei pitaisi kéayttaa ellei ehdottoman
valttamatonta. Jos raskautta yrittava tai ensimmadiselld/toisella raskauskolmanneksella oleva nainen kéayttaa
diklofenaakkia, tulisi kdyttad mahdollisimman pientd annosta ja mahdollisimman lyhytkestoisesti.

Prostaglandiinisynteesi-inhibiittorin kayttd viimeisen raskauskolmanneksen aikana altistaa sikion:
— sydan- ja hengityselimistéon kohdistuvalle toksisuudelle (ennenaikainen valtimotiehyen
sulkeutuminen ja keuhkovaltimopaineen nousu)
— munuaisten toimintahairiolle, joka voi johtaa munuaisten vajaatoimintaan ja lapsiveden maaran
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 didinmaitoon, mutta
maaréat ovat niin pienia, etta lapseen kohdistuvia haitallisia vaikutuksia ei ole odotettavissa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Mikali potilaalla esiintyy diklofenaakkilddkityksen haittavaikutuksena huimausta tai muita
keskushermostoperaisia hairigita, tulee autolla ajettaessa ja koneita kdytettdessa noudattaa varovaisuutta.

4.8 Haittavaikutukset

Yleinen kuvaus:
Ruuansulatuskanava: Yleisimmin havaitut haittavaikutukset liittyvat ruuansulatuskanavaan. Haavaumia



(ulkuksia), perforaatioita tai ruuansulatuskanavan verenvuotoja voi esiintyd. Nama voivat joskus
hengenvaarallisia - etenkin idkkaille potilaille (ks. kohta 4.4). Pahoinvointia, oksentelua, ripulia,
ilmavaivojat, ummetusta, nérastystd, 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:

Hyvin yleiset: >1/10

Yleiset: >1/100 ja <1/10

Melko harvinaiset: >1/1000 ja < 1/100

Harvinaiset: >1/10 000 ja <1/1000)

Hyvin harvinaiset: <1/10 000

Ei tiedossa esiintymisfrekvenssid ei voida arvioida olemassa olevasta tiedosta

Seuraavia haittavaikutuksia saattaa esiintya diklofenaakkihoidon aikana:

Ruuansulatuskanava:

Yleiset: vatsakipu ja muut ruuansulatuskanavan hairiét (esim. pahoinvointi, oksentelu, ripuli, vatsakrampit,
narastys, ilmavaivat, anoreksia).

Harvinaiset: Ruuansulatuskanavan verenvuodot (verioksennukset, veriulosteet ja verinen ripuli),
perforoituvia haavaumia, suoliston hairiot (kuten epaspesifinen hemorraginen koliitti tai ulseratiivisen
koliitin tai Crohnin peré- ja paksusuolen tulehduksen paheneminen), aftoosinen suutulehdus, kielitulehdus,
esofageaalinen leesio, intestinaalinen stenoosi ja ummetus.

Hermosto:

Yleiset: paansarky, pyorrytys ja huimaus.

Harvinaiset: uneliaisuus.

Erittain harvinaiset: tuntohairiét, myds parestesiat, muistihairiot, disorientaatio, nakdhairiét (ndoén
hamartyminen, diplopia), kuulon heikkeneminen, tinnitus, unettomuus, artyisyys, kouristukset, depressio,
ahdistuneisuus, painajaiset, vapina, psykoottiset reaktiot, makuhdiriét sekéd aseptinen meningiitti.

Iho ja ihonalainen kudos:

Yleiset: ihottuma tai kutina, harvoin urtikaria.

Erittain harvinaiset: Rakkulaiset ihoreaktiot kuten Stevens-Johnsonin oireyhtyma ja toksinen epidermaalinen
nekrolyysi, rakkulaihottuma, ekseema, erythema multiforme (punavihoittuma), ihon punoitus
(eksfoliatiivinen dermatiitti), hiustenl&ht®, valoherkkyysreaktiot, purpura, myos allerginen purpura.

Munuaiset ja virtsatiet:
Erittain harvinaiset: akuutti munuaisten toiminnanvajaus, virtsanerityksen poikkeuvuudet, kuten hematuria,
proteinuria, interstitiaalinen nefriitti, nefroottinen oireyhtyma seka papillanekroosi.

Maksa ja sappi:
Yleiset: seerumin transaminaasien kohoaminen (S-ALAT, S-ASAT).
Melko harvinaiset: hepatiitti, joko liittyneena keltaisuuteen tai ilman, erittdin harvoin ékillisena ja fataalina.

Veri ja imukudos:
Erittain harvinaiset: trombosytopenia, leukopenia, agranulosytoosi, hemolyyttinen anemia ja aplastinen
anemia.

Sydéan:
Palpitaatio, rintakipu, hypertensio ja kongestiivinen syddmen toiminnanvajaus

Hengityselimet, rintakeha ja valikarsina:
Mahdollinen astmaoireiden paheneminen.



Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat: )
Harvinaiset: yliherkkyysreaktiona astma seké anafylaktiset systeemiset reaktiot, myos hypotensio. Odeema.
Erittain harvinaiset: vaskuliitti, pneumoniitti. Impotenssi (syy-yhteys diklofenaakkiin epavarma).

Haittavaikutukset, joita ei ole viela havaittu tuotteen kayton yhteydessa, mutta jotka yleisesti liitetdan
muihin taméan laékeaineryhmén aineisiin:

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 (ks. kohta 4.4).

Tulehduskipulaakkeiden kdyttéon on raportoitu liittyneen turvotusta, verenpaineen kohoamista ja sydamen
vajaatoimintaa.

4.9 Yliannostus

Vakavissa yliannostustapauksissa on syyté véalittdmasti ottaa yhteyttd 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 estdd mahdollisimman nopeasti
vatsahuuhtelulla ja l1aakehiiltd antamalla. Komplikaatioiden, kuten hypotension, munuaisten
toiminnanvajauksen, kouristusten, ruuansulatuskanavan arsytyksen ja hengitysdepression estamiseksi tulee
ryhtyé oireenmukaisiin hoitotoimenpiteisiin. Erityishoitomuodot kuten tehostettu diureesi, dialyysi tai
hemoperfuusio eivat todennakdisesti auta ei- steroidisten anti-inflammatoristen aineiden eliminoimisessa
johtuen ndiden aineiden voimakkaasta proteiineihin sitoutumisesta ja laajasta metaboliasta.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

ATC-koodi: MO1ABO5.

Diklofenaakki on aryylietikkahappojohdosten ryhmaéan kuuluva ei-steroidinen anti-inflammatorinen aine.
Diklofenaakilla on anti-inflammatorisia, analgeettisia ja antipyreettisia vaikutuksia. Muiden kuumetta ja
tulehdusreaktioita lievittdvien analgeettien tavoin sen vaikutus perustuu ainakin osittain
prostaglandiinisynteesia arakidonihaposta katalysoivan syklo-oksigenaasientsyymin estdmiseen. Diclomex
Rapid -tableteissa vaikuttava aine on diklofenaakin kaliumsuola.

5.2 Farmakokinetiikka

Diklofenaakki imeytyy tableteista nopeasti ja taydellisesti. Plasman enimmaispitoisuus saavutetaan
keskimaarin 20-60 minuutissa kalvopaallystetyn 50 mg -tabletin nauttimisen jalkeen. Absoluuttinen
hyodtyosuus on n. 50 %, miké& johtuu alkureitin metaboliasta maksassa.

Diklofenaakki sitoutuu plasman proteiineihin 99,7 %:sti, l1ahinn& albumiiniin (99,4 %).

Diklofenaakin kokonaispuhdistuma plasmasta on 263+56 ml/min (keskiarvo + keskihajonta). Terminaalinen
puoliintumisaika plasmassa on 1-2 tuntia. Diklofenaakki metaboloituu osittain glukuronisoitumalla, mutta
paaosin hydroksyloitumalla ja metoksiloitumalla yhden tai useamman kerran. Kerta-annoksesta n. 60 %
erittyy virtsaan metaboliitteina. Alle 1 % erittyy elimistosta muuttumattomana. Loppu poistuu
metaboliitteina sapen kautta ulosteisiin.

Toistuvat annokset eivat muuta ladkkeen farmakokinetiikkaa. Kumulaatiota ei tapahdu, kun suositettua
annosvalia noudatetaan.



Merkitsevid ikaan liittyvia eroja ladkeaineen imeytymisessd, metaboliassa tai erittymisessa ei ole havaittu.
Tavanomaisia annostusohjeita noudattaen mydskaan munuaisten toiminnanvajauksesta kérsivilld potilailla ei
ole havaittu muuttumattoman vaikuttavan aineen kumulaatiota annoskinetiikassa. Jos kreatiniinipoistuma on
< 10 ml/min, hydroksimetaboliittien teoreettinen vakaa taso plasmassa on n. 4 kertaa korkeampi kuin
terveilla koehenkildilla. Metaboliitit poistuvat sapen kautta. Kroonista hepatiittia tai tasapainotilassa olevaa
kirroosia sairastavilla potilailla diklofenaakin kinetiikka ja metabolia eivét poikkea potilaista, joilla ei ole
maksasairautta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Diklofenaakkitutkimukset eivét ole osoittaneet muita terveyshaittoja kuin tdmén valmisteyhtenvedon muissa
kohdissa mainitut.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Mikrokiteinen selluloosa,
laktoosimonohydraatti,
maissitarkkelys,
kroskarmelloosinatrium,
magnesiumstearaatti,

vedetdn kolloidinen piidioksidi,
hypromelloosi,

glyseroli 85 %,

talkki,

titaanidioksidi (E 171),
punainen ja keltainen rautaoksidi (E 172).

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

5 vuotta.

6.4 Sailytys

Sailyta alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

10, 20, 20x1, 30, 50, 50x1, 100 ja 100x1 kalvopéaallysteinen tabl., P\VC-alumiini-lapipainopakkaus.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamétta ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet havittdmiselle ja muut kasittelyohjeet

Ei erityisohjeita.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

ratiopharm Oy, PL 67, 02631 Espoo
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14168
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28.08.2000 / 31.8.2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
28.10.2009



