Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Dicuno 25 mg kalvopiillysteiset tabletit
Dicuno 50 mg kalvopiillysteiset tabletit
diklofenaakkikalium

Lue timii pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lifikkeen kiyttimisen, silli se siséiltii sinulle

tarkeita tietoja.

o Siilytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitdi myohemmin.

o Jos sinulla on kysyttidvaid, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Téama ladke on méadratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kdytt6on. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heidén oireensa olisivat samat kuin sinun.

e Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Téma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mité Dicuno on ja mihin sitd kéytetdan

2. Mitd sinun on tiedettiva, ennen kuin kéytit Dicunoa
3. Miten Dicunoa kéaytetdin

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Dicunon sdilyttdminen

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

1. Mité Dicuno on ja mihin sitd kiytetian

Dicuno kuuluu tulehduskipulddkkeind (NSAID) tunnettujen ladkkeiden ryhméan. Silld on tulehdusta
vahentdva, kipua lievittdva ja kuumetta alentava vaikutus.

Dicunoa kaytetdan akuuttien lievien tai keskivaikeiden kiputilojen oireenmukaiseen hoitoon, mukaan lukien
migreenipaansarky.

Diklofenaakkikalium, jota Dicuno siséltdd, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi ennen kuin kiytit Dicunoa

Al kiiytd Dicunoa

e jos olet allerginen (yliherkkd) vaikuttavalle aineelle tai timén 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 ruoansulatuselimistén verenvuotoa/puhkeaminen, joka on liittynyt

kipulddkkeiden (NSAIDit) aiempaan kaytt6on

jos sinulla on lisdéntynyt verenvuototaipumus

jos sinulla on vaikeasti heikentynyt maksan toiminta

jos sinulla on porfyria (aineenvaihduntasairaus)

jos sinulla on sydédnsairaus ja/tai aivoverisuonisairaus, esimerkiksi jos sinulla on ollut sydénkohtaus,

aivohalvaus, ns. TIA-kohtaus (ohimeneva aivoverenkiertohdirid) tai sydédn- tai aivoverisuonten tukos tai

jos sinulle on tehty toimenpide tai leikkaus verisuonitukoksen poistamiseksi tai ohittamiseksi

e jos sinulla on tai on ollut verenkierto-ongelmia (dareisvaltimosairaus)



e jos sinulla on vaikea munuaissairaus

e jos olet kolmannella raskauskolmanneksella raskaana

e jos luulet olevasi allerginen diklofenaakkikaliumille, asetyylisalisyylihapolle, ibuprofeenille tai jollekin
muulle tulehduskipuldédkkeelle tai jollekin muulle Dicunon aineelle. (Ndm4 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 vdhentdd kiyttamélld pienintéd tehokasta annosta ja lyhyimman
mahdollisen ajan. Suositeltua annosta suurempiin annoksiin liittyy tavallisesti

haittavaikutusriskin suureneminen. TAma tarkoittaa myo0s sitd, ettd monien eri tulehduskipulddkkeiden
samanaikaista kéyttod on véltettava.

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kéytit Dicunoa, jos sinulla on tai on aiemmin ollut jokin seuraavista
sairauksista:

o tulehduksellinen suolistosairaus (haavainen paksusuolentulehdus, Chronin tauti)

e astma, sydédnsairaus, maksasairaus tai munuaissairaus

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

nendn limakalvojen tulehdus

SLE-tauti (sidekudossairaus)

nokkosihottuma tai angioedeema (jaksottaisesti ilmenevia paikallista turvotusta)

sairaus, josta aiheutuu verenvuototaipumuksen lisidntyminen

maksaporfyria

jos olet aiemmin saanut vaikean ihottuman tai sinulla on ilmennyt ihon kesimisté, rakkuloita ja/tai suun
haavaumia Dicuno-valmisteen tai muiden kipulddkkeiden ottamisen jdlkeen.

Kerro ladkarille ennen kuin kaytét diklofenaakkia

e jos tupakoit

e jos sinulla on diabetes

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

ldkkaiden potilaiden on oltava tietoisia idn mukana aiheutuvasta haittavaikutusten riskin suurenemisesta.

Tulehduskipulddkkeiden kéyton yhteydesséd on raportoitu hyvin harvoin vakavia ihoreaktioita. Lopeta
Dicunon kéyttdminen, jos sinulle ilmaantuu ihottumaa tai muita merkkejé yliherkkyydesté ja ota
yhteyttd 1ddkariin. T4t ladkevalmistetta ei saa kdyttda vesirokon aikana.

Lopeta Dicunon kiyttdminen ja ota valittomaisti yhteyttd ladkériin, jos saat seuraavia oireita (angioddeema):
kasvojen, kielen tai nielun turpoaminen, nielemisvaikeudet, nokkosihottuma tai hengitysvaikeudet.

Ladkkeiden, kuten Dicunon, kdyttoon voi liittyd suurentunut sydaninfarktin tai aivohalvauksen riski. Kaikki
riskit ovat suurempia kéytettdessd suurta lddkeannosta ja pitkddn kéytettdessd. Ald ylitd suositeltua annosta
tai hoidon kestoa.

Vatsalaukun verenvuotoa voi esiintyd hoidon aikana ilman, ettd ensioireita valttdimétta esiintyy. Seuraukset
ovat yleensd vakavammat vanhuksilla. Lopeta Dicunon kaytto ja ota yhteyttd ladkéariin, jos sinulla on
ruuansulatuskanavan ongelmia tai jos huomaat ruuansulatuskanavan verenvuotoa, kuten verta ulosteissa,
tummentuneita ulosteita tai oksennuksessa on verta.

Kerro lddkarille ennen Dicunon kdyttdmistd, jos sinulle on &dskettiin tehty maha- tai suolistoleikkaus tai olet
menossa sellaiseen, silld Dicuno voi joskus vaikeuttaa haavan paranemista suolistossa leikkauksen jalkeen.



Minka tahansa kipulddkkeen pitkidkestoinen kayttd pddnsaryn hoitoon saattaa pahentaa padnsarkya. Jos
téllaista ilmenee tai epdillddn, on syytd kysyé neuvoa l4édkarilté ja lopettaa hoito.

Kuten muutkin tulehduskipuldédkkeet, myos Dicuno voi peittdd infektion merkit tai oireet.

Dicuno saattaa aiheuttaa valkosolujen méairan 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 ladkariin valittomasti.
Verindytteen avulla voidaan todeta mahdollinen valkosolujen méaérén aleneminen (agranulosytoosi). On
tarkedd, ettd kerrot ladkarille kayttamistési 1adkkeista.

Muut lidsikevalmisteet ja Dicuno
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat kéayttéa
muita 14ddkkeita.

Dicuno -hoito voi vaikuttaa tiettyihin muihin 1d4kkeisiin, kuten:

e veritulppia ja -hyytymié ehkiiseviin lddkkeisiin (varfariini, tiklopidiini, asetyylisalisyylihappo, hepariini,
jne.)

kasvainten ja immuunijérjestelmén héirididen hoitoon kéytettiviin 14ékkeisiin (esim. metotreksaatti)
diabetesléddkkeisiin insuliinia lukuun ottamatta

litiumiin (maanis-depressiivisen sairauden ladke)

serotoniinin takaisinoton estéjiin (eli SSRI-lddkkeet, masennuksen hoitoon)

digoksiiniin (sydénvaivojen hoitoon)

takrolimuusi (elinsiirtojen ja ihottuman yhteydessa)

siklosporiiniin (elimensiirtojen yhteydessd, vaikean psoriaasin ja reumatismin hoitoon)

tiettyihin verenpainelddkkeisiin (beetasalpaajat, angiotensiini II- reseptorin salpaajiin ja ACE:n estdjiin)
diureetteihin (nesteenpoistolddkkeiti, joita kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)
kinoloniantibiootteihin (virtsatieinfektioiden hoitoon)

tsidovudiiniin (HI'V-infektion hoitoon)

kortikosteroideihin (tulehdussairauksien hoitoon)

kolestipoliin tai kolestryramiiniin (veren suurten rasvapitoisuuksien hoitoon). Néité 1ddkkeitd voi kayttaa
yhdessé diklofenaakin kanssa, jos niiden ottamisen vililld on useita tunteja.

flukonatsoliin (sieni-infektioiden hoitoon)

rifampisiiniin (tuberkuloosin hoitoon kaytettdva antibiootti)

karbamatsepiiniin (epilepsian hoitoon)

barbituraatteihin (uniladkkeitd)

diatsepaamiin (rauhoittava ladke)

pentoksifylliiniin (verisuonia laajentava ladkeaine)

fenytoiini (epilepsian hoitoon)

Ali koskaan ota useita eri kipuldikkeiti samalla kertaa keskustelematta ensin liikérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta, kysy ladkarilta tai apteekista
neuvoa ennen kuin otat tété ladketta.

Raskaus

Ali ota Dicunoa viimeiselld raskauskolmanneksella, silld se voi vahingoittaa syntymétonti lasta tai aiheuttaa
ongelmia synnytyksessd. Valmiste voi aiheuttaa munuais- ja syddnongelmia syntyméttomaélle lapselle. Se voi
vaikuttaa sinun ja vauvasi verenvuototaipumukseen ja viivastyttaa tai pitkittdd synnytysta.

Ali ota Dicunoa raskauden kuuden ensimmdéisen kuukauden aikana, ellei se ole ehdottoman vilttiméitonti ja
ellei laakéri kehota ottamaan sitd. Jos tarvitset hoitoa téni aikana tai kun yritét tulla raskaaksi, on kéytettava
pienintd annosta mahdollisimman lyhyen ajan.




Jos diklofenaakkia kdytetddn enemmaén kuin usean péivén ajan 20. raskausviikolla tai sen jdlkeen, voi se
aiheuttaa syntymittomalle lapselle munuaisongelmia, jotka voivat johtaa vauvaa ympérdivén lapsiveden
maérin vihenemiseen (oligohydramnion) tai valtimotichyen (ductus arteriosus) ahtautumiseen vauvan
syddamessa. Jos tarvitset hoitoa pidempaéin kuin muutaman paivin ajan, voi ladkéri suositella lisdseurantaa.

Imetys
Diklofenaakki erittyy didinmaitoon, joten diklofenaakkia ei tule kdyttdd imetyksen aikana jotta véltyttéisiin

haittavaikutuksilta imevéiselle.

Hedelmiillisyys
Diklofenaakki voi vaikeuttaa raskaaksi tulemista. Sinun tulee ilmoittaa laédkérillesi, jos suunnittelet raskautta

tai jos sinulla on ongelmia tulla raskaaksi.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Jos sinulla on huimausta, uneliaisuutta, visymysti tai ndkohairioitd, véltd autolla ajoa tai koneiden kéyttoa.

Ladke voi heikentédd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymisté vaativia tehtdvia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi.

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

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

3. Miten Dicunoa kéytetéin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin ladkéri on maardnnyt. Tarkista annostusohjeet 14édkarilté tai apteekista, jos
olet epdvarma.

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

Migreenipddnsdrky

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 péivissa.

Tabletit otetaan nesteen kanssa. Tabletteja ei ole suositeltavaa ottaa ateria yhteydessa tai heti aterian jélkeen.
Tabletin voi jakaa yhté suuriin annoksiin.

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

Jos otat enemmiin Dicunoa kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 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 hiiriot, mahdollisesti liiallinen hapon kertyminen elimisto6n



(metabolinen asidoosi) ja turvotus. Myos alentunutta verenpainetta, hengityslamaa seka ihon ja huulien
sinertymisti saattaa esiintyé.

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

Jos sinulla on kysymyksii tdmén ladkkeen kaytdsta, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, taimékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia

Jos karsit yhdestdkin seuraavasta haittavaikutuksesta hoitosi aikana lopeta Dicunon kiytté ja hakeudu

vilittomaisti 14dkérin hoitoon:

» Agranulosytoosi (oireita: kuume, kurkkukipu, kivuliaat suun haavaumat, perdaukon haavaumat, vihentynyt

immuunivaste, alttius bakteeri-infektioille).

» Steven Johnsonin oireyhtyma4 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 yhteydessi)

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

» Sinun tulisi lopettaa Dicunon kéyttd ja hakeutua 1ddkérin hoitoon vélittdmasti, jos sinulla ilmenee oireita

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

hengitysvaikeuksia.

« Vatsan alueen lievit kouristukset ja arkuus, jotka alkavat pian Dicuno hoidon aloituksen jdlkeen, seka
verenvuoto perdsuolesta tai veriripuli yleensé 24 tunnin kuluessa vatsakipujen alkamisesta
(esiintymistiheyttd ei tiedeté, koska sitd ei voi arvioida saatavilla olevien tietojen perusteella).

« Vakava allerginen ihoreaktio, johon voi kuulua laajalle levinneitd punaisia ja/tai tummia laiskié, ihon
turpoamista, rakkuloita ja kutinaa (yleistynyt suurirakkulainen toistopunoittuma).

Muut haittavaikutukset, joita voi esiintya

Yleiset (enintdidin yhdelld kdyttdjdlld 10std):
e vatsakipu

pahoinvointi

oksentelu

ripuli

ruoansulatushéiriot

ruokahalun heikkeneminen

ilmavaivat

padnsarky

heitehuimaus

huimaus

ihottuma

maksa-arvojen suureneminen

Harvinaiset (enintddm vhdelld kdvitdjdlld 1000sta):
e visymys
e astma (hengdstyminen, hengenahdistus)
e  gastriitti, ruuansulatuskanavan haavaumat ja verenvuoto (voi aiheuttaa verta ulosteissa tai
verioksennuksia)
e maksan toimintahiiri6t (maksatulehdus kellertdvén ihon kanssa tai ilman)
e ihottuma, ihon punoitus




e turvotus joka johtuu nesteen kertymisesti kehoon

Hyvin harvinaiset (enintddn yhdelld kédvitdjdlld 10 000sta):
o rakkulaiset ihoreaktiot
o vaikutukset verenkoostumukseen (punasolujen , verihiutaleiden ja valkosolujen méaran
védheneminen)
e ajan ja paikan tajun hdmértyminen, masennus, unettomuus, painajaiset, drtyneisyys,
todellisuudentajun hamértyminen
e polttava tai pistelevé tunne iholla, ilman nidkyvia syyta (parestesia), muistin heikkeneminen,
kouristukset, ahdistuneisuus, lihasten hallitsemattomat liikkeet (vapina), makuaistin hiiriot,
aivoverenkierron hairiot
vaikutukset ndkoon (nd6n hamirtyminen, kaksoiskuvat) ja kuuloon (kuulon heikkeneminen, tinnitus)
vaikutukset syddmeen ja verisuoniin (kuten rintakipu, syddmen syketaajuuden kiihtyminen,
syddmen vajaatoiminta, sydaninfarkti)
verenpaineen nousu
verisuonitulehdus
keuhkotulehdus
paksusuolen héiriét, ummetus, kielien, suun tai ruokatorven tulehdus
haimatulehdus
aivokalvontulehdus
akuutti maksan vajaatoiminta
hiustenléhtd
valoherkkyys
akuutti munuaisten vajaatoiminta
vaikutukset munuaisiin (joka voi johtaa virtsan tuotannon vihenemiseen tai loppumiseen ja
verivirtsaisuuteen
Harvoissa tapauksissa esiintyy vakavia ihoinfektioita vesirokon yhteydessa.

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

o allerginen ihoreaktio, johon voi kuulua punoittavia ja turvonneita pyoreité tai soikeita ldiskid iholla,
rakkuloita ja kutinaa (toistopunoittuma). My0s ihon tummumista voi ilmetd ihoreaktion alueilla, ja
se voi jatkua paranemisen jalkeen. Toistopunoittuma toistuu yleensd samoissa paikoissa, jos ladketta
kaytetddn uudelleen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssad pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Liadkealan turvallisuus-ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Dicunon séilyttiiminen

Sailyta alle 25°C.

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kiytd titi lddkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimairin jilkeen EXP. Viimeinen
kéyttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeisté péivas.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien lddkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

Miti Dicuno siséltia
Vaikuttava aine on 25 mg tai 50 mg diklofenaakkikaliumia.

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

Dicuno 25 mg siséltaé lisdksi mustaa rautaoksidia (E 172).
Dicuno 50 mg siséltad liséksi vériainetta Ponceau 4R aluminium lake (E 124).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Ladkevalmisteen kuvaus

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

Dicuno 50 mg: Tabletit ovat punaruskeita, pyoreita ja kuperia ja niissé 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 Hiameenlinna

SUOMI

Puh: +358 (3) 615600

Fax: +358 (3) 6183130

Talla 1adkevalmisteella 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)

Taméi pakkausseloste on hyviksytty viimeksi 02.09.2025.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Dicuno 25 mg filmdragerade tabletter
Dicuno 50 mg filmdragerade tabletter
diklofenakkalium

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehéller
information som ér viktig for dig.

Spara denna information, du kan behova lésa den igen.

Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare eller apotekspersonal.

Detta likemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de uppvisar
symtom som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

AN o e

1.

Vad Dicuno 4r och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Dicuno
Hur du anvinder Dicuno

Eventuella biverkningar

Hur Dicuno ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Dicuno ir och vad det anvands for

Dicuno tillhér en grupp ldkemedel som kallas NSAID (icke steroida antiinflammatoriska/antireumatiska
lakemedel). Dicuno ddmpar inflammation, lindrar smérta och sénker feber.

Dicuno anviénds for symtomatisk behandling av akuta latta till mattliga smaérttillstdnd, inklusive
migranhuvudvark.

Diklofenakkalium som finns i Dicuno kan ocksé vara godkéind for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna bipacksedel. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvérdspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.

Vad du behover veta innan du anvinder Dicuno

Anvind inte Dicuno

om du &r allergisk mot den aktiva substansen eller annat innehallsdmne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6)

om du har eller har haft aterkommande magsér eller tolvfingertarmsar

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

om du har 6kad blodningsbendgenhet

om du har svar leversjukdom

om du har porfyri (dmnesomsattningssjukdom)

om du har en kidnd hjartsjukdom och/eller sjukdom i hjarnans blodkérl, t.ex. hjartattack, stroke, mini-
stroke” (transitorisk ischemisk attack, TIA). Du kan dven ha haft fortréngningar i blodkérlen till hjartat
eller hjérnan, eller har opererats for sddana fortrdngningar genom rensning av kérlen eller via en bypass-
operation

om du har eller har haft problem med blodcirkulationen (perifer kérlsjukdom)

om du har svar njursjukdom

under graviditetens sista 3 manader



e om du tror du kan vara allergisk mot diklofenakkalium, aspirin, ibuprofen eller ndgot annat NSAID-
preparat, eller mot nagot innehallsimne i Dicuno. (Dessa listas i slutet av bipacksedeln.) Tecken pé en
overkéanslighetsreaktion kan vara svullnad i ansiktet och munnen (angioddem), andningssvarigheter,
brostsmérta, snuva, hudutslag eller ndgon annan typ av allergisk reaktion

Varningar och forsiktighet

Biverkningar kan minimeras genom att man behandlar med ldgsta effektiva dos under kortast mojliga tid.
Generellt giller att hdgre doser dn de rekommenderade kan medfora en 6kad risk for biverkningar. Detta
betyder ocksé att anvindning av flera NSAID samtidigt ska undvikas.

Tala med lékare innan du anvinder Dicuno om du har eller har haft foljande sjukdomar:

e inflammatorisk tarmsjukdom (ulcer6s kolit, Chrons sjukdom)

e astma, hjartsjukdom, leversjukdom eller njursjukdom

o  kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL) eller kronisk luftvigsinflammation (sjukdomar som leder till att
luftvidgarna blir trdngre och luftflodet forsdmras vilket orsakar andndd)

inflammation i nésans slemhinnor

SLE (bindvavssjukdom)

nésselfeber eller angioddem (svullnad som tillfalligt kan upptrdda pa olika kroppsdelar, se nedan)
sjukdomar med 6kad blddningstendens

lever porfyri (dmnesomséttningssjukdom)

om du ndgon gang har utvecklat ett allvarligt hudutslag eller fjallning av huden, blasbildning och/eller
sar i munnen efter att ha anvént Dicuno eller andra smértlindrande 1dkemedel.

Innan du far diklofenak, tala om for din ldkare

e om du roker

e om du har diabetes

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

Aldre patienter bor vara observanta pa den dkade risken for biverkningar som foreligger i hogre alder.

Allvarliga hudreaktioner vid anvdndning av NSAID har rapporterats i mycket sillsynta fall. Sluta ta Dicuno
och kontakta ldkare om du far hudutslag eller skador pa slemhinnorna.
Vid vattkoppor bor inte detta 1dkemedel anvéndas.

Sluta ta Dicuno och kontakta likare omedelbart om du f&r nidgot av f6ljande symtom (angioddem): svullnad
av ansikte, tunga eller svalg, svarighet att svilja, nésselutslag och andningssvarigheter.

Lakemedel som Dicuno kan medfora 6kad risk for hjartinfarkt eller stroke. En sddan riskdkning dr mer
sannolik vid anvindning av hoga doser och vid 14ngtidsbehandling. Overskrid ej rekommenderad dos eller
behandlingstid.

Magblddningar kan upptrdda nir som helst under behandlingen med eller utan varningssymtom. Detta ger i
allménhet mer allvarliga konsekvenser hos dldre. Patienter som far besvér frdn magtarmkanalen eller mérker
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 lékare.

Informera din ldkare om du nyligen opererats eller ska opereras i magen eller tarmkanalen innan du anvinder
Dicuno, eftersom Dicuno ibland kan forsdmra sarldkningen i tarmarna efter operation.

Langvarig anviandning av smaértstillande lakemedel vid huvudvirk kan férvérra huvudvérken. Om du har
eller tror att du har sddan huvudvérk, bor du s6ka medicinsk radgivning och avsluta behandlingen.

Liksom andra antiinflammatoriska lidkemedel kan Dicuno délja tecken eller symtom pé infektion.



Dicuno kan i séllsynta fall paverka de vita blodkropparna sé att infektionsforsvaret forsamras. Om du fér en
infektion med symtom sasom feber med kraftigt forsdmrat allméntillstdnd eller feber med lokala
infektionssymtom sdsom exempelvis ont i halsen/svalget/munnen eller vattenkastningsbesvér, ska du snarast
uppsoka ldkare sa att man via blodprov kan utesluta en brist pd vita blodkroppar (agranulocytos). Det &r
viktigt att du da informerar om din medicinering.

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

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

e likemedel mot blodpropp (t ex warfarin, tiklopidin, acetylsalicylsyra, heparin)
metotrexat (lakemedel mot tumdrer och rubbningar i immunsystemet)
lakemedel for behandling av diabetes, med undantag for insulin
litium (anvinds vid manodepressiv sjukdom)

SSRI (anvénds vid depression)

digoxin (anvands vid hjértbesvar)

takrolimus (anvands vid transplatationer och eksem)

ciklosporin (anvinds vid transplantationer, vid svér psoriasis och reumatism)

vissa lakemedel mot hogt blodtryck (betareceptorblockerande ldkemedel, angiotensin II antagonister
och ACE-hdmmare)

diuretika (vitskedrivande ladkemedel som ocksa anvinds mot hogt blodtryck)

kinolonantibiotika (anvénds vid urinvagsinfektion)

zidovudin (anvénds vid behandling av HIV)

kortikosteroider (anvinds for att behandla inflammatoriska sjukdomar)

kolestipol eller kolestyramin (anvénds vid hdga blodfetter). Dessa likemedel kan anvédndas samtidigt
som diklofenak om de intas med flera timmars mellanrum.

flukonazol (anvénds vid svampinfektioner)

rifampicin (antibiotika vid tuberkulos)

karbamazepin (anvénds vid epilepsi)

barbiturater (somnmedel)

diazepam (lugnande likemedel)

pentoxifyllin (kérlvidgande likemedel)

fenytoin (anvinds vid epilepsi)

Anvind aldrig flera olika smértstillande ldkemedel samtidigt utan att radfraga likare eller apotekspersonal.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta ldkemedel.

Graviditet

Ta inte Dicuno under graviditetens 3 sista manader eftersom det kan skada ditt ofodda barn eller orsaka
problem vid f6rlossningen. Det kan orsaka njur- och hjartproblem hos ditt ofédda barn. Det kan paverka din
och ditt barns bendgenhet att bloda och gora att forlossningen forsenas eller tar langre tid &n forvintat.

Du ska inte ta Dicuno under graviditetens forsta 6 ménader om det inte dr absolut nddvéndigt och ser pa din
lakares inrddan. Om du behover behandling under denna period eller medan du forsoker bli gravid ska ldgsta
mdjliga dos anvindas under kortast mojliga tid.

Om diklofenak tas for ldngre tid &n nigra dagar fran 20:e graviditetsveckan framat kan det orsaka
njurproblem hos ditt ofédda barn, vilket kan leda till laga nivéer av fostervattnet som omger barnet
(oligohydramnios) eller fortrangning av ett blodkérl (ductus arteriosus) i barnets hjirta. Om du behdver
langre behandling &n négra dagar kan din ldkare rekommendera ytterligare dvervakning.

Amning



Dicuno passerar 6ver i modersmjolk. For att undvika paverkan pé barnet ska Dicuno inte anviandas vid
amning.

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

Korformaga och anvindning av maskiner
Om du upplever yrsel, dasighet, trotthet eller synstdrningar under behandling med Dicuno, bor du avsté fran
bilkorning eller anvéndning av maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skirpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvéndning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las dérfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du ér osédker.

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

3. Hur du anvander Dicuno

Anvind alltid detta lidkemedel enligt 1akarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r
osiker.

Ldtta till mattliga smdrttillstand
Vuxna (6ver 18 ar ): Vanlig dos &r 25-50 mg upp till 3 ganger per dygn. Den hogsta rekommenderade
dygnsdosen ir 150 mg.

Migrinhuvudvirk

Vuxna (Over 18 &r ): 50 mg tas vid forsta tecknet pé ett migrdnanfall. 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 Gverskrida 150 mg.

Tabletterna sviljs tillsammans med vitska. 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 ér.

Om du har tagit for stor méingd av Dicuno

Om du fatt i dig for stor médngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus, eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111 i Finland, 112 i Sverige) for bedémning
av risken samt rddgivning.

Symtom pé dverdosering kan vara illaméende, krikningar, magsmaérta, blodning i mag-tramkanalen, diarré,
yrsel, somnighet, huvudvérk, dronringningar (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 14gt blodtryck, nedsatt andningsfunktion och bla hud
och ldppar intriffa.

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 lidkare eller apotekspersonal.



4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte f4 dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga

Sluta att anvdnda Dicuno och kontakta omedelbart en ldkare om du far ndgon av foljande allvarliga
biverkningar — du kan behdva akut medicinsk behandling:

- Agranulocytos (symtom: feber, halsont, sméartande sar i munnen, sar i analen, forsdmrat
immunforsvar, littare for att drabbas av bakteriella infektioner).

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

- Overkinslighetsreaktioner (fortréingning och blockering i andningsvigarna, nisselutslag, allergisk
chockreaktion med blodtrycksfall).

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

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

- Latt kramp och 6mhet i magen, som borjar kort efter behandlingsstarten med Dicuno och foljs av
dndtarmsblodning eller blodig diarré, vanligtvis inom 24 timmar efter att magsmaértor uppstar (har
rapporterats, forekommer hos ett oként antal anvéndare).

- En allvarlig allergisk hudreaktion som kan leda till stora, utbredda roda och/eller mérka fléckar, svullnader
pa huden, blasor och klada (generaliserat bulldst fixt ldkemedelsutslag).

Andra biverkningar som kan forekomma

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

illamaende

krakningar

diarré

matsmaltningsrubbningar

minskad aptit

gasbildning i magen

huvudvérk

yrsel

svindel

hudutslag

forhojda levervarden

Sallsynta (kan forekommer hos upp till 1 av1000 anvindare):

e trotthet

e astma (med andnod, andfaddhet)

e magkatarr, sar eller blodning i mag-tarmkanalen (som kan omfatta blod i avforing eller blodiga
krékningar )

e leverfunktionsstorningar (inklusive leverinflammation med eller utan gulfargning av huden)
eksem, hudrodnad

e svullnad i kroppen som en foljd av vitskeansamling

Mycket sdllsynta (kan forekommahos upp till 1 av 10 000 anvindare):
e hudreaktioner med blasor




minskning av vissa blodkroppar (réda blodkroppar, blodpléttar och neutrofiler)

desorientering, depression, sdmnloshet, mardrdmmar, irritabilitet, stord verklighetsuppfattning
kénsla av sveda eller stickningar i huden utan uppenbar fysisk orsak (parestesi), forsémrat minne,
kramper, &ngest, okontrollerade muskelrorelser (tremor), forandrat smaksinne, cerebrovaskular
sjukdom

effekter pd synen (dimsyn, dubbelseende) och horseln (nedsatt horsel, 6ronringningar (tinnitus))
effekter pd hjéirta och blodkérl (sdsom hjértklappning, brostsmaérta, hjartsvikt, hjartinfarkt)

hogt blodtryck

inflammation i blodkérlen

inflammation i lungorna

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

hjarnhinneinflammation

akut leversvikt

haravfall

ljusoverkianslighetsreaktioner

akut njursvikt

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

I sdllsynta fall forekommer allvarliga hudinfektioner i samband med vattkoppor.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

En allergisk hudreaktion som kan leda till runda eller ovala flackvisa rodnader och svullnader pé
huden, blasor och klada (fixt lakemedelsutslag). Morkfargning av huden pa de drabbade omradena,
som kan kvarsta efter lakning, kan ocksé forekomma. Fixt 1ikemedelsutslag dterkommer vanligtvis
pa samma stille(n) om likemedlet anviands igen.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer

nedan).

FI:

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

F1-00034 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.

Anvinds fore utgangsdatum som anges péakartongen och pa blistret efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven ménad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man goér med
mediciner som inte ldngre anvéands. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.


file://///vbserver2/Jaetut%20Kansiot/06.%20Myyntilupa/01.%20Lääkkeet/01.%20DCP/DIKLOFENAC/POST/2022/2022-xx%20tekstivariaatio/2022-xx%20initial/2015/2015-06%20uudistaminen/2016-05%20approval/Sanna%20Pakari/AppData/Local/Microsoft/Windows/Temporary%20Internet%20Files/Content.Outlook/YFY6X6TJ/2015-11%20PRAR%20lissel/työkansio/spclabpl/FI/www.fimea.fi
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6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration
Den aktiva substansen ér diklofenakkalium. En tablett innehaller 25 eller 50 mg diklofenakkalium.

Ovriga innehallsimnen 4r mikrokristallin cellulosa, kalciumvitefosfatdihydrat, pregelatiniserad stirkelse
(majs), kroskarmellosnatrium, vattenfti kolloidal kiseldioxid, magnesiumstearat, polyvinylalkohol,
makrogol, talk, titandioxid (E 171), réd jarnoxid (E 172) och gul jarnoxid (E 172).

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

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Utseende:

Dicuno 25 mg: Tabletterna ar ljusrdda, runda och konvexa med brytskara péd ena sidan. Diametern dr 8 mm.
Dicuno 50 mg: Tabletterna ar rodbruna, runda och konvexa med brytskara pd 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 godkinnande for forsiljning och tillverkare
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

FI-13500 Hameenlinna

FINLAND

Tel: +358 (3) 615600

Fax: +358 (3) 6183130

Detta likemedel édr 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 godkiindes senast 02.09.2025.



