PAKKAUSSELOSTE

Dicuno 25 mg kalvopéaallysteiset tabletit
Dicuno 50 mg kalvopéaallysteiset tabletit
diklofenaakkikalium

Lue tdmé& pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa sinulle

tarkeita tietoja.

o Sdilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

e Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o T&ma ladke on méaaratty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heidén oireensa olisivat samat kuin sinun.

e Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny laakarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa esitetaan:

. Mitd Dicuno on ja mihin sit4 kéytetédan

. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytat Dicunoa
. Miten Dicunoa kaytetdan

. Mahdolliset haittavaikutukset

. Dicunon sailyttdminen

. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

OO WDN -

1. Mita Dicuno on ja mihin sita kaytetaan

Dicuno kuuluu tulehduskipuldgkkeind (NSAID) tunnettujen laakkeiden ryhmadn. Silld on tulehdusta
vahentava, kipua lievittdva ja kuumetta alentava vaikutus.

Dicunoa kéytetdan akuuttien lievien tai keskivaikeiden Kiputilojen oireenmukaiseen hoitoon, mukaan lukien
migreenipaansarky.

Diklofenaakkikalium, jota Dicuno siséltdd, voidaan joskus kayttdd myods muiden kuin tassé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkihenkilékunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettéava ennen kuin kaytat Dicunoa

Ala kayta Dicunoa

e jos olet allerginen (yliherkkd) vaikuttavalle aineelle tai tdimén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

e jos sinulla on tai on aiemmin ollut mahahaava tai pohjukaissuolen haava, tulehduksellinen
suolistosairaus

e jos sinulle on aiemmin esiintynyt ruoansulatuselimistdn verenvuotoa/puhkeaminen, joka on liittynyt

kipuld&kkeiden (NSAIDit) aiempaan k&yttoon

jos sinulla on lisd&ntynyt verenvuototaipumus

jos sinulla on vaikeasti heikentynyt maksan toiminta

jos sinulla on porfyria (aineenvaihduntasairaus)

jos sinulla on sydénsairaus ja/tai aivoverisuonisairaus, esimerkiksi jos sinulla on ollut sydankohtaus,

aivohalvaus, ns. TIA-kohtaus (ohimenevé aivoverenkiertohdirid) tai sydéan- tai aivoverisuonten tukos tai

jos sinulle on tehty toimenpide tai leikkaus verisuonitukoksen poistamiseksi tai ohittamiseksi

e jossinulla on tai on ollut verenkierto-ongelmia (&areisvaltimosairaus)



e jos sinulla on vaikea munuaissairaus

o jos olet kolmannella raskauskolmanneksella raskaana

e jos luulet olevasi allerginen diklofenaakkikaliumille, asetyylisalisyylihapolle, ibuprofeenille tai jollekin
muulle tulehduskipuléékkeelle tai jollekin muulle Dicunon aineelle. (Nama luetellaan pakkausselosteen
lopussa.) Yliherkkyysreaktion oireita ovat mm. kasvojen ja suun turpoaminen (angioedeema),
hengitysvaikeudet, rintakipu, nuha, ihottuma tai jokin muu allergiatyyppinen reaktio

Varoitukset ja varotoimet

Ladkkeen haittavaikutuksia voidaan vahentaa kayttaméalla pieninté tehokasta annosta ja lyhyimmén
mahdollisen ajan. Suositeltua annosta suurempiin annoksiin liittyy tavallisesti

haittavaikutusriskin suureneminen. Tama tarkoittaa my0s sité, ettd monien eri tulehduskipulaakkeiden
samanaikaista kayttod on véltettava.

Keskustele ladkarin kanssa ennen hoitoa, jos sinulla on tai on aiemmin ollut jokin seuraavista sairauksista:
o tulehduksellinen suolistosairaus (haavainen paksusuolentulehdus, Chronin tauti)

e astma, sydénsairaus, maksasairaus tai munuaissairaus

e keuhkoahtaumatauti tai krooninen hengitystietulehdus (sairaudet, jotka aiheuttavat hengitysteiden
ahtaumaa ja heikentynytté ilmavirtausta aiheuttaen hengitysvaikeuksia)

nenén limakalvojen tulehdus

SLE-tauti (sidekudossairaus)

nokkosihottuma tai angioedeema (jaksottaisesti ilmenevaa paikallista turvotusta)

sairaus, josta aiheutuu verenvuototaipumuksen lisdédntyminen

maksaporfyria

Kerro laédkérille ennen kuin kaytat diklofenaakkia

e jos tupakoit

e jossinulla on diabetes

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

lakkaiden potilaiden on oltava tietoisia i&n mukana aiheutuvasta haittavaikutusten riskin suurenemisesta.

Tulehduskipuladkkeiden kéaytén yhteydessa on raportoitu hyvin harvoin vakavia ihoreaktioita. Lopeta
Dicunon kayttaminen, jos sinulle ilmaantuu ihottumaa tai muita merkkeja yliherkkyydesta ja ota
yhteyttd l1aakariin. Tatd ladkevalmistetta ei saa kayttaa vesirokon aikana.

Lopeta Dicunon kayttdminen ja ota valittémaésti yhteytta [aékériin, jos saat seuraavia oireita (angioddeema):
kasvojen, kielen tai nielun turpoaminen, nielemisvaikeudet, nokkosihottuma tai hengitysvaikeudet.

L&aakkeiden, kuten Dicunon, kayttdon voi liittyd suurentunut sydaninfarktin tai _aivohalvauksen riski. Kaikki
riskit ovat suurempia kaytettdessa suurta laékeannosta ja pitkaan kéytettéessa. Ala ylita suositeltua annosta
tai hoidon kestoa.

Vatsalaukun verenvuotoa voi esiintya hoidon aikana ilman, etta ensioireita vélttamétta esiintyy. Seuraukset
ovat yleensa vakavammat vanhuksilla. Lopeta Dicunon kéytto ja ota yhteyttd la4kariin, jos sinulla on
ruuansulatuskanavan ongelmia tai jos huomaat ruuansulatuskanavan verenvuotoa, kuten verta ulosteissa,
tummentuneita ulosteita tai oksennuksessa on verta.

Kerro l&&kérille ennen Dicunon kayttdmista, jos sinulle on dskettdin tehty maha- tai suolistoleikkaus tai olet
menossa sellaiseen, sill4 Dicuno voi joskus vaikeuttaa haavan paranemista suolistossa leikkauksen jalkeen.

Minka tahansa kipulddkkeen pitk&kestoinen kayttd padanséryn hoitoon saattaa pahentaa paéansarkya. Jos
téllaista ilmenee tai epdilldén, on syyta kysya neuvoa ladkarilté ja lopettaa hoito.



Kuten muutkin tulehduskipulaakkeet, myds Dicuno voi peittad infektion merkit tai oireet.

Dicuno saattaa aiheuttaa valkosolujen maaran laskun ja siten vastustuskykysi tulehduksille saattaa heiketa.
Jos sinulla on tulehdusoireita, kuten kuumetta ja vakava yleistilan heikkeneminen tai kuumetta ja paikallisia
tulehdusoireita, kuten kiped kurkku/nielu/suu tai virtsaamisvaikeuksia hakeudu laakariin valittémasti.
Verindytteen avulla voidaan todeta mahdollinen valkosolujen maéran aleneminen (agranulosytoosi). On
tarke&a, ettd kerrot laakarille kayttamistasi laakkeista.

Muut ladkevalmisteet ja Dicuno
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytéat, olet dskettéin kayttanyt tai saatat kayttaa
muita ladkkeita.

Dicuno -hoito voi vaikuttaa tiettyihin muihin l&ddkkeisiin, kuten:

e veritulppia ja -hyytymia ehkaiseviin ladkkeisiin (varfariini, tiklopidiini, asetyylisalisyylihappo, hepariini,
jne.)

kasvainten ja immuunijarjestelméan hdirididen hoitoon kéytettaviin la&kkeisiin (esim. metotreksaatti)
diabeteslaékkeisiin insuliinia lukuun ottamatta

litiumiin (maanis-depressiivisen sairauden l&ake)

serotoniinin takaisinoton estéjiin (eli SSRI-14&kkeet, masennuksen hoitoon)

digoksiiniin (sydénvaivojen hoitoon)

takrolimuusi (elinsiirtojen ja ihottuman yhteydessa)

siklosporiiniin (elimensiirtojen yhteydessd, vaikean psoriaasin ja reumatismin hoitoon)

tiettyihin verenpainel&ékkeisiin (beetasalpaajat, angiotensiini I1- reseptorin salpaajiin ja ACE:n estdjiin)
diureetteihin (nesteenpoistoldédkkeitd, joita kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)
kinoloniantibiootteihin (virtsatieinfektioiden hoitoon)

tsidovudiiniin (HIV-infektion hoitoon)

kortikosteroideihin (tulehdussairauksien hoitoon)

kolestipoliin tai kolestryramiiniin (veren suurten rasvapitoisuuksien hoitoon). Néita ldakkeitd voi kayttaa
yhdessa diklofenaakin kanssa, jos niiden ottamisen vélilla on useita tunteja.

flukonatsoliin (sieni-infektioiden hoitoon)

rifampisiiniin (tuberkuloosin hoitoon kaytettdva antibiootti)

karbamatsepiiniin (epilepsian hoitoon)

barbituraatteihin (unilaakkeita)

diatsepaamiin (rauhoittava laake)

pentoksifylliiniin (verisuonia laajentava ladkeaine)

fenytoiini (epilepsian hoitoon)

Al koskaan ota useita eri kipulaakkeita samalla kertaa keskustelematta ensin laakarin tai
apteekkihenkilékunnan kanssa.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta, kysy 144karilta tai apteekista
neuvoa ennen kuin otat tat4 laaketta.

Raskaus

Al4 ota Dicunoa viimeisell4 raskauskolmanneksella, sill4 se voi vahingoittaa syntymaétonta lasta tai aiheuttaa
ongelmia synnytyksessd. Valmiste voi aiheuttaa munuais- ja syddnongelmia syntymattomalle lapselle. Se voi
vaikuttaa sinun ja vauvasi verenvuototaipumukseen ja viivastyttad tai pitkittad synnytysta.

Al4 ota Dicunoa raskauden kuuden ensimmaisen kuukauden aikana, ellei se ole ehdottoman vélttdméatonts ja
ellei 148kéri kehota ottamaan sitd. Jos tarvitset hoitoa tand aikana tai kun yritét tulla raskaaksi, on kéaytettava
pienintd annosta mahdollisimman lyhyen ajan.

Jos diklofenaakkia kaytetddn enemmaén kuin usean pdivan ajan 20. raskausviikolla tai sen jalkeen, voi se
aiheuttaa syntymaéttomalle lapselle munuaisongelmia, jotka voivat johtaa vauvaa ympérdivan lapsiveden




maéaran vahenemiseen (oligohydramnion) tai valtimotiehyen (ductus arteriosus) ahtautumiseen vauvan
syddmessd. Jos tarvitset hoitoa pidempaén kuin muutaman paivan ajan, voi laakari suositella lisdseurantaa.

Imetys
Diklofenaakki erittyy didinmaitoon, joten diklofenaakkia ei tule kayttaa imetyksen aikana jotta valtyttaisiin

haittavaikutuksilta imevaiselle.

Hedelmallisyys
Diklofenaakki voi vaikeuttaa raskaaksi tulemista. Sinun tulee ilmoittaa laékarillesi, jos suunnittelet raskautta

tai jos sinulla on ongelmia tulla raskaaksi.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Jos sinulla on huimausta, uneliaisuutta, vasymysté tai nékohairioita, vélta autolla ajoa tai koneiden kayttoa.

Laake voi heikentad kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista vaativia tehtévia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtaviin laédkehoidon aikana. Laakkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi.

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Dicunon sisaltaa variaine uuskokkiinia, Ponceau 4R (E 124)
Dicuno 50 mg tabletit sisaltavat variaine uuskokkiinia, Ponceau 4R (E 124), joka saattaa aiheuttaa allergisia
reaktioita.

3. Miten Dicunoa kaytetaan

Kéyta tata laakettd juuri siten kuin 18&kari on méaérannyt. Tarkista annostusohjeet laakarilta tai apteekista, jos
olet epavarma.

Lievat ja keskivaikeat kiputilat
Aikuiset (>18 vuotiaat ja vanhemmat): Tavanomainen annos on 25-50 mg 3 kertaa péivassa. Suurin
suositeltu annos on 150 mg péaivassa.

Migreenipaansarky

Aikuiset (>18 vuotiaat ja vanhemmat): 50 mg:n alkuannos otetaan kohtauksen ensioireiden ilmaantuessa.
Ellei kipu lievity kahden tunnin kuluessa, voidaan ottaa toinen 50 mg:n annos. Tarvittaessa voidaan ottaa 50
mg:n lisdannoksia 4-6 tunnin vélein. Kokonaisannos ei saa ylittdd 150 mg:aa paivassa.

Tabletit otetaan nesteen kanssa. Tabletteja ei ole suositeltavaa ottaa ateria yhteydessé tai heti aterian jalkeen.
Tabletin voi jakaa yhta suuriin annoksiin.

Dicunoa ei saa kayttaa alle 18-vuotiaille lapsille tai nuorille.

Jos otat enemmaén Dicunoa kuin sinun pitdisi

Jos olet ottanut liian suuren ld&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 1a8kettd vahingossa, ota aina
yhteytté 1a4kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09-471 977 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Yliannostuksen oireita voivat olla: pahoinvointi, oksentelu, vatsakipu ruuansulatuskanavan verenvuoto,
ripuli, heitehuimaus, uneliaisuus, paansarky,

korvien soiminen (tinnitus), ahdistuneisuus, aistiharhat, kouristukset (lapsilla my6s myoklooniset
kohtaukset), tajuttomuus, munuaisten ja maksan hairiot, mahdollisesti liiallinen hapon kertyminen elimistdtn
(metabolinen asidoosi) ja turvotus. Myds alentunutta verenpainetta, hengityslamaa seké ihon ja huulien
sinertymisté saattaa esiintyé.



q_os unohdat ottaa Dicunoa
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos sinulla on kysymyksié taméan ladkkeen kaytostd, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, taméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia

Jos kérsit yhdestakin seuraavasta haittavaikutuksesta hoitosi aikana lopeta Dicunon kayttd ja hakeudu

vélittémasti 1aakarin hoitoon:

« Agranulosytoosi (oireita: kuume, kurkkukipu, kivuliaat suun haavaumat, perdaukon haavaumat, vahentynyt

immuunivaste, alttius bakteeri-infektioille).

» Steven Johnsonin oireyhtyma ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi (hengenvaarallinen ihosairaus, joka

aihettaa ihottumaa, ihon kuoriutumista ja limakalvojen haavautumia).

« Yliherkkyysreaktiot (hengitysteiden kapeneminen ja ahtauma, nokkosihottuma, allergiset shokkireaktiot ja

verenpaineen aleneminen niiden yhteydessa)

* Rintakipu, joka voi olla merkki mahdollisesti vakavasta allergiareaktiosta nimeltadn Kounisin oireyhtyma.

« Sinun tulisi lopettaa Dicunon kaytto ja hakeutua 148karin hoitoon vélittdmasti, jos sinulla ilmenee oireita

angioddeemasta, kuten kasvojen, kielen tai nielun turvotus, nielemisvaikeuksia, nokkosihottumaa tai

hengitysvaikeuksia.

¢ Vatsan alueen lievat kouristukset ja arkuus, jotka alkavat pian Dicuno hoidon aloituksen jalkeen, seké
verenvuoto perédsuolesta tai veriripuli yleensd 24 tunnin kuluessa vatsakipujen alkamisesta
(esiintymistiheytta ei tiedetd, koska sitd ei voi arvioida saatavilla olevien tietojen perusteella).

Muut haittavaikutukset, joita voi esiintya

Yleiset (enintddn yhdella kayttajalla 10sta)
e vatsakipu

pahoinvointi

oksentelu

ripuli

ruoansulatushairiot

ruokahalun heikkeneminen

ilmavaivat

paansarky

heitehuimaus

huimaus

ihottuma

maksa-arvojen suureneminen

Harvinaiset (enintadm yhdella kayttajalla 1000sta )
e vasymys
e astma (hengéstyminen, hengenahdistus)
e gastriitti, ruuansulatuskanavan haavaumat ja verenvuoto (voi aiheuttaa verta ulosteissa tai
verioksennuksia)
o maksan toimintahdiriot (maksatulehdus kellertdvén ihon kanssa tai ilman)
o ihottuma, ihon punoitus
e turvotus joka johtuu nesteen kertymisestd kehoon

Hyvin harvinaiset (enintdan yhdella kayttajalla 10 000sta):




o rakkulaiset ihoreaktiot

o vaikutukset verenkoostumukseen (punasolujem , verihiutaleiden ja valkosolujen mééran
vadeneminen)

e ajan ja paikan tajun hdmértyminen, masennus, unettomuus, painajaiset, artyneisyys,
todellisuudentajun hdméartyminen

e polttava tai pisteleva tunne iholla, ilman nakyvaa syyta (parestesia), muistin heikkeneminen,
kouristukset, ahdistuneisuus, lihasten hallitsemattomat liikkeet (vapina), makuaistin hairiot,
aivoverenkierron hairiot

e vaikutukset nakdon (n&don hamartyminen, kaksoiskuvat) ja kuuloon (kuulon heikkeneminen, tinnitus)

vaikutukset sydameen ja verisuoniin (kuten rintakipu, sydamen syketaajuuden kiihtyminen,

syddmen vajaatoiminta, sydaninfarkti)

verenpaineen nousu

verisuonitulehdus

keuhkotulehdus

paksusuolen hairiét, ummetus, kielien, suun tai ruokatorven tulehdus

haimatulehdus

aivokalvontulehdus

akuutti maksan vajaatoiminta

hiustenl&hto

valoherkkyys

akuutti munuaisten vajaatoiminta

vaikutukset munuaisiin (joka voi johtaa virtsan tuotannon vahenemiseen tai loppumiseen ja

verivirtsaisuuteen
e ihon ja limakalvojen &killinen turvotus (angioedeema)

Harvoissa tapauksissa esiintyy vakavia ihoinfektioita vesirokon yhteydessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékérille apteekkihenkilokunnalle. T&mé& koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén laékevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus-ja kehittdmiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Dicunon sailyttdminen

Sdilytd alle 25°C.

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamairan jalkeen EXP. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Laakkeité ei tule heittdd viemaériin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattdmien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Muuta tietoa

Mita Dicuno sisaltaa
Vaikuttava aine on 25 mg tai 50 mg diklofenaakkikaliumia.



Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, kalsiumvetyfosfaattidihydraatti, esigelatinoitu tarkkelys (maissi),
kroskarmelloosinatrium, vedetén kolloidinen piidioksidi, magnesiumstearaatti, polyvinyylialkoholi,
makrogoli, talkki, titaanidioksidi (E 171), punainen rautaoksidi (E 271) ja keltainen rautaoksidi (E 172).

Dicuno 25 mg siséltaa lisaksi mustaa rautaoksidia (E 172).
Dicuno 50 mg sisaltaa liséksi vériainetta Ponceau 4R aluminium lake (E 124).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Ladkevalmisteen kuvaus

Dicuno 25 mg: Tabletit ovat vaaleanpunaisia, pyoreité ja kuperia ja niissa on jakouurre toisella puolella.
Halkaisija on 8 mm.

Dicuno 50 mg: Tabletit ovat punaruskeita, pyoreita ja kuperia ja niissa on jakouurre toisella puolella.
Halkaisija 10 mm.

Pakkauskoot:
Dicuno 25 mg: 10, 20, 30, 50 ja 100 tablettia.
Dicuno 50 mg: 30, 50 ja 100 tablettia.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

FI-13500 Hameenlinna

SUOMI

Puh: +358 (3) 615600

Fax: +358 (3) 6183130

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:

Dicuno 25mg (Tsekki, Tanska, Viro, Suomi, Liettua, Latvia, Norja, Ruotsi, Slovenia, Slovakia)
Diclotin 25 mg (Saksa)

Diclomax 25 mg (Puola)

Dicuno 50 mg (Tsekki, Tanska, Viro, Suomi, Liettua, Latvia, Norja, Puola, Ruotsi, Slovenia, Slovakia)
Diclotin 50 mg (Saksa)

Tama pakkausseloste on hyvéksytty viimeksi
2022-12-29



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Dicuno 25 mg filmdragerade tabletter
Dicuno 50 mg filmdragerade tabletter
diklofenakkalium

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig

e Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

e Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de uppvisar
symtom som liknar dina.

e Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella biverkningar
som inte nd&mns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Dicuno ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Dicuno
Hur du anvéander Dicuno

Eventuella biverkningar

Hur Dicuno ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

oM

1. Vad Dicuno &r och vad det anvands for

Dicuno tillhdr en grupp lakemedel som kallas NSAID (icke steroida antiinflammatoriska/antireumatiska
lakemedel). Dicuno dampar inflammation, lindrar smarta och sénker feber.

Dicuno anvands for symtomatisk behandling av akuta latta till mattliga smarttillstand, inklusive
migranhuvudvark.

Diklofenakkalium som finns i Dicuno kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Dicuno

Anvand inte Dicuno

e omdu ar allergisk mot den aktiva substansen eller annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6)

om du har eller har haft aterkommande magsar eller tolvfingertarmsar

om du tidigare har fatt magsar eller tolvfingertarmsar vid behandling med NSAID

om du har 6kad blédningsbenagenhet

om du har svar leversjukdom

om du har porfyri (&mnesomséttningssjukdom)

om du har en kand hjartsjukdom och/eller sjukdom i hjarnans blodkarl, t.ex. hjartattack, stroke, ’mini-
stroke” (transitorisk ischemisk attack, TIA). Du kan &ven ha haft fortrangningar i blodkarlen till hjartat
eller hjarnan, eller har opererats for saddana fortrangningar genom rensning av karlen eller via en bypass-
operation

e om du har eller har haft problem med blodcirkulationen (perifer karlsjukdom)

e om du har svar njursjukdom



e under graviditetens sista 3 manader

e om du tror du kan vara allergisk mot diklofenakkalium, aspirin, ibuprofen eller nagot annat NSAID-
preparat, eller mot nagot innehéllsamne i Dicuno. (Dessa listas i slutet av bipacksedeln.) Tecken pa en
overkanslighetsreaktion kan vara svullnad i ansiktet och munnen (angioddem), andningssvarigheter,
brostsmarta, snuva, hudutslag eller nagon annan typ av allergisk reaktion

Varningar och forsiktighet

Biverkningar kan minimeras genom att man behandlar med l&gsta effektiva dos under kortast méjliga tid.
Generellt géller att hdgre doser an de rekommenderade kan medféra en 6kad risk for biverkningar. Detta
betyder ocksa att anvandning av flera NSAID samtidigt ska undvikas.

Tala med lakare innan behandling pabdrjas om du har eller har haft foljande sjukdomar:

o inflammatorisk tarmsjukdom (ulcerés kolit, Chrons sjukdom)

e astma, hjartsjukdom, leversjukdom eller njursjukdom

e  kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL) eller kronisk luftvagsinflammation (sjukdomar som leder till att
luftvagarna blir trangre och luftflodet forsamras vilket orsakar andndd)

inflammation i ndsans slemhinnor

SLE (bindvévssjukdom)

nasselfeber eller angioodem (svullnad som tillfalligt kan upptrada pa olika kroppsdelar, se nedan)
sjukdomar med 6kad blddningstendens

lever porfyri (dmnesomsattningssjukdom)

Innan du far diklofenak, tala om for din lakare

e om du roker

e om du har diabetes

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

Aldre patienter bor vara observanta p& den dkade risken for biverkningar som féreligger i hégre alder.

Allvarliga hudreaktioner vid anvandning av NSAID har rapporterats i mycket séllsynta fall. Sluta ta Dicuno
och kontakta ldkare om du far hudutslag eller skador pa slemhinnorna.
Vid vattkoppor bor inte detta lakemedel anvandas.

Sluta ta Dicuno och kontakta lakare omedelbart om du far nagot av féljande symtom (angioddem): svullnad
av ansikte, tunga eller svalg, svarighet att svalja, nasselutslag och andningssvarigheter.

Lakemedel som Dicuno kan medféra 6kad risk for hjartinfarkt eller stroke. En sadan riskokning ar mer
sannolik vid anvandning av hoga doser och vid langtidsbehandling. Overskrid ej rekommenderad dos eller
behandlingstid.

Magblddningar kan upptrdda nér som helst under behandlingen med eller utan varningssymtom. Detta ger i
allmanhet mer allvarliga konsekvenser hos éldre. Patienter som far besvar fran magtarmkanalen eller marker
tecken pa blodning i magtarmkanalen, som t.ex. blod i avforing, svart eller mork avforing eller blod i
krékning, ska sluta ta Dicuno och kontakta lakare.

Informera din lakare om du nyligen opererats eller ska opereras i magen eller tarmkanalen innan du anvéander
Dicuno, eftersom Dicuno ibland kan forsamra sarlakningen i tarmarna efter operation.

Langvarig anvandning av smartstillande lakemedel vid huvudvark kan forvarra huvudvarken. Om du har
eller tror att du har sddan huvudvark, bor du soka medicinsk radgivning och avsluta behandlingen.

Liksom andra antiinflammatoriska lakemedel kan Dicuno dolja tecken eller symtom pa infektion.



Dicuno kan i séllsynta fall paverka de vita blodkropparna sa att infektionsforsvaret forsamras. Om du far en
infektion med symtom sasom feber med kraftigt forsamrat allméantillstand eller feber med lokala
infektionssymtom sasom exempelvis ont i halsen/svalget/munnen eller vattenkastningsbesvar, ska du snarast
uppsoka ldkare sa att man via blodprov kan utesluta en brist pa vita blodkroppar (agranulocytos). Det ar
viktigt att du da informerar om din medicinering.

Andra lakemedel och Dicuno
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Vissa lakemedel kan paverkas av behandlingen med Dicuno, t.ex.:

o |&kemedel mot blodpropp (t ex warfarin, tiklopidin, acetylsalicylsyra, heparin)
metotrexat (ldkemedel mot tumérer och rubbningar i immunsystemet)
lakemedel for behandling av diabetes, med undantag for insulin
litium (anvénds vid manodepressiv sjukdom)

SSRI (anvénds vid depression)

digoxin (anvéands vid hjértbesvar)

takrolimus (anvénds vid transplatationer och eksem)

ciklosporin (anvands vid transplantationer, vid svar psoriasis och reumatism)

vissa lakemedel mot hogt blodtryck (betareceptorblockerande Idkemedel, angiotensin 11 antagonister
och ACE-hdammare)

diuretika (vatskedrivande lakemedel som ocksa anvands mot hogt blodtryck)

kinolonantibiotika (anvands vid urinvéagsinfektion)

zidovudin (anvénds vid behandling av HIV)

kortikosteroider (anvands for att behandla inflammatoriska sjukdomar)

kolestipol eller kolestyramin (anvands vid hoga blodfetter). Dessa ldékemedel kan anvéndas samtidigt
som diklofenak om de intas med flera timmars mellanrum.

flukonazol (anvénds vid svampinfektioner)

rifampicin (antibiotika vid tuberkulos)

karbamazepin (anvénds vid epilepsi)

barbiturater (sémnmedel)

diazepam (lugnande lakemedel)

pentoxifyllin (kérlvidgande lakemedel)

fenytoin (anvands vid epilepsi)

Anvand aldrig flera olika smartstillande lakemedel samtidigt utan att radfraga lakare eller apotekspersonal.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lékemedel.

Graviditet

Ta inte Dicuno under graviditetens 3 sista manader eftersom det kan skada ditt ofédda barn eller orsaka
problem vid forlossningen. Det kan orsaka njur- och hjartproblem hos ditt ofédda barn. Det kan paverka din
och ditt barns benagenhet att bldda och gdra att férlossningen forsenas eller tar 1angre tid an forvantat.

Du ska inte ta Dicuno under graviditetens forsta 6 manader om det inte &r absolut nddvandigt och ser pa din
lakares inradan. Om du behdver behandling under denna period eller medan du forsoker bli gravid ska lagsta
mojliga dos anvéndas under kortast mgjliga tid.

Om diklofenak tas for langre tid &n nagra dagar fran 20:e graviditetsveckan framat kan det orsaka
njurproblem hos ditt ofédda barn, vilket kan leda till 1aga nivaer av fostervattnet som omger barnet
(oligohydramnios) eller fortrangning av ett blodkérl (ductus arteriosus) i barnets hjarta. Om du behdver
langre behandling 4n nagra dagar kan din lakare rekommendera ytterligare 6vervakning.

Amning



Dicuno passerar dver i modersmjolk. For att undvika paverkan pa barnet ska Dicuno inte anvandas vid
amning.

Fertilitet
Diklofenak kan gora det svart att bli gravid. Tala med din lakare om du planerar att bli gravid eller om du har
problem att bli gravid.

Korformaga och anvandning av maskiner
Om du upplever yrsel, dasighet, trétthet eller synstérningar under behandling med Dicuno, bor du avsta fran
bilkdrning eller anvandning av maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Dicuno innehaller nykockin (E 124)
Dicuno 50 mg tabletter innehaller fargamnet nykockin (E 124) som kan orsaka allergiska reaktioner.

3. Hur du anvander Dicuno

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Latta till mattliga smarttillstand
Vuxna (6ver 18 ar ): Vanlig dos ar 25-50 mg upp till 3 ganger per dygn. Den hogsta rekommenderade
dygnsdosen dr 150 mg.

Migranhuvudvark

Vuxna (6ver 18 ar ): 50 mg tas vid forsta tecknet pa ett migrananfall. Om lindring inte uppnatts inom 2
timmar, kan ytterligare 50 mg tas. Vid behov kan ytterligare doser om 50 mg tas med 4-6 timmars
mellanrum. Den totala dygnsdosen far dock inte dverskrida 150 mg.

Tabletterna svaljs tillsammans med vatska. Tabletterna ska inte tas med mat eller direkt efter maltid.
Tabletterna kan delas i tva lika stora doser.

Dicuno ska inte ges till barn och ungdomar under 18 ar.

Om du har tagit for stor méngd av Dicuno

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus, eller Giftinformationscentralen (tel. 09-471 977 i Finland, 112 i Sverige) for bedémning av
risken samt radgivning.

Symtom pa 6verdosering kan vara illamaende, krakningar, magsmarta, blédning i mag-tramkanalen, diarré,
yrsel, somnighet, huvudvark, éronringningar (tinnitus), angest, hallucinationer, krampanfall (hos barn ocksa
myokloniska kramper), medvetsloshet, effekter pa njurar och levern, ansamling av syra i kroppen
(metabolisk acidos), och tendens att svullna. Vidare kan lagt blodtryck, nedsatt andningsfunktion och bla hud
och l&ppar intraffa.

Om du har glomt att ta Dicuno
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.



4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare beh6ver inte fa dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga

Sluta att anvanda Dicuno och sék omedelbart vard om du upplever nagon av féljande
-Agranulocytos (symtom: feber, halsont, smartande sar i munnen, sar i analen, forsamrat
immunforsvar, lattare for att drabbas av bakteriella infektioner).

-Steven Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys (livshotande sjukdomar som orsakar
hudutslag, hudavlossning och sariga slemhinnor).

-Overkanslighetsreaktioner ( (fortrangning och blockering i andningsvagarna, nasselutslag, allergisk
chockreaktion med blodtrycksfall).

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

-Angioddem (symtom: svullnad i ansikte, tunga eller svalg, svaljsvarigheter, nasselutslag och
andningssvarigheter).

-Latt kramp och 6mhet i magen, som borjar kort efter behandlingsstarten med

Dicuno och foljs av andtarmsblodning eller blodig diarré, vanligtvis inom 24

timmar efter att magsmartor uppstar (har rapporterats, forekommer hos ett okant antal
anvandare).

Andra biverkningar som kan férekomma

Vanliga (kan férekommer hos upp 1 till 10 anvéndare):
e magsmarta

illamaende

krakningar

diarré

matsmaltningsrubbningar

minskad aptit

gasbildning i magen

huvudvérk

yrsel

svindel

hudutslag

forhojda levervérden

Sallsynta (kan férekommer hos upp till 1 av1000 anvandare):
o trotthet
e astma (med andndd, andfaddhet)
e magkatarr, sar eller blédning i mag-tarmkanalen (som kan omfatta blod i avforing eller blodiga
krakningar )
o leverfunktionsstorningar (inklusive leverinflammation med eller utan gulfargning av huden)
e eksem, hudrodnad
o svullnad i kroppen som en féljd av vatskeansamling
Mycket séllsynta (kan forekommahos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
e hudreaktioner med blasor
o desorientering, depression, somnldshet, mardrémmar, irritabilitet, stord verklighetsuppfattning




e kansla av sveda eller stickningar i huden utan uppenbar fysisk orsak (parestesi), forsémrat minne,
kramper, angest, okontrollerade muskelrorelser (tremor), forandrat smaksinne, cerebrovaskular
sjukdom

effekter pa synen (dimsyn, dubbelseende) och horseln (nedsatt horsel, Gronringningar (tinnitus))
effekter pa hjarta och blodkarl (sasom hjartklappning, brostsmarta, hjartsvikt, hjartinfarkt)

hogt blodtryck

inflammation i blodkarlen

inflammation i lungorna

problem med tjocktarmen, forstoppning, inflammation i tungan, munnen eller matstrupen
inflammation i bukspottkdrteln

hjarnhinneinflammation

akut leversvikt

haravfall

ljus6verkanslighetsreaktioner

akut njursvikt

effekter pa njurarna (vilket kan leda till minskning eller avbrott i urinproduktion och blod i urinen)

| sdllsynta fall forekommer allvarliga hudinfektioner i samband med vattkoppor.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sakerhet.

Fl:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI1-00034 Fimea

SE:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Dicuno ska forvaras

Forvaras vid hogst 25°C.

Forvaras detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pakartongen och pa blistret efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor med
mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar diklofenakkalium. En tablett innehaller 25 eller 50 mg diklofenakkalium.
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Ovriga innehallsamnen &r mikrokristallin cellulosa, kalciumvatefosfatdihydrat, pregelatiniserad starkelse
(majs), kroskarmellosnatrium, vattenfri kolloidal kiseldioxid, magnesiumstearat, polyvinylalkohol,
makrogol, talk, titandioxid (E 171), r6d jarnoxid (E 172) och gul jarnoxid (E 172).

Dicuno 25 mg innehaller dven svart jarnoxid (E 172).
Dicuno 50 mg innehaller dven nykockin (E 124).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Utseende:

Dicuno 25 mg: Tabletterna ar ljusrdda, runda och konvexa med brytskéra pa ena sidan. Diametern & 8 mm.
Dicuno 50 mg: Tabletterna ar rédbruna, runda och konvexa med brytskara pa ena sidan. Diametern ar 10
mm.

Forpackningsstorlekar:
Dicuno 25 mg: 10, 20, 30, 50 och 100 tabletter.
Dicuno 50 mg: 30, 50 och 100 tabletter.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

F1-13500 H&meenlinna

FINLAND

Tel: +358 (3) 615600

Fax: +358 (3) 6183130

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnet:
Dicuno 25 mg (Tjeckien, Danmark, Estland, Finland, Litauen, Lettland, Norge, Sverige, Slovenien,
Slovakien)

Diclotin 25 mg (Tyskland)

Diclomax 25 mg (Polen)

Dicuno 50 mg (Tjeckien, Danmark, Estland, Finland, Litauen, Lettland, Norge, Polen, Sverige, Slovenien,
Slovakien)

Diclotin 50 mg (Tyskland)

Denna bipacksedel godkandes senast
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