Bipacksedel: Information till anvandaren
Diclofenac T ratiopharm 25 mg och 50 mg filmdragerade tabletter
diklofenakkalium

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Diclofenac T ratiopharm &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Diclofenac T ratiopharm
Hur du tar Diclofenac T ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Diclofenac T ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Diclofenac T ratiopharm ar och vad det anvands for

Diclofenac T ratiopharm 25 mg och 50 mg innehaller diklofenakkalium.

Diclofenac T ratiopharm verkar mot smarta (&r ett smértstillande medel) och inflammation (&r ett
antiinflammatoriskt medel). Lakemedel med dessa eller liknande egenskaper kallas aven "icke-
steroida antiinflammatoriska lakemedel”, eller NSAID-preparat.

Diclofenac T ratiopharm anvands for:

Vuxna och ungdomar éver 16 ar

Korttidsbehandling av féljande tillstand:

o reumatiska sjukdomar i mjukdelar (t.ex. bursit eller seninflammation)

o smarta eller inflammation efter skada och operation (inklusive tandoperation)
o menstruations smarta (priméar dysmenorreé)

o akut behandling av migréan med eller utan aura.

Barn och ungdomar

Diclofenac T ratiopharm 25 mg: korttidsbehandling av symtom vid:

- smadrta orsakad av inflammatoriska infektioner i 6ra, ndsa eller hals
- akut smarta efter mindre kirurgiskt ingrepp.

Diclofenac T ratiopharm 25 mg: Diclofenac T ratiopharm ska inte ges till barn under 9 ar.
Diclofenac T ratiopharm 50 mg: Diclofenac T ratiopharm ska inte ges till barn under 16 ar.

Diklofenak som finns i Diclofenac T ratiopharm 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 f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Diclofenac T ratiopharm

Ta inte Diclofenac T ratiopharm



om du tror du kan vara allergisk mot diklofenak, acetylsalicylsyra, ibuprofen eller ndgot annat
NSAID-preparat, eller mot nagot innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6 i slutet av
bipackssedeln). Tecken pa dverkanslighetsreaktion kan vara svullnad i ansiktet och munnen
(angioddem), andningssvarigheter, brostsmarta, snuva, hudutslag eller ndgon annan typ av
allergisk reaktion.

om du tidigare har fatt en allergisk reaktion, som t.ex. astmaattacker, nysningar, eller hudutslag,
vid anvandning av acetylsalicylsyra (ASA) eller andra lakemedel mot smarta/inflammation
inom gruppen NSAID.

om du har blodningar eller brustet sar i magen eller tarmen

om du har haft blédning eller brustet sar i mage eller tarm i samband med tidigare anvandning
av smartstillande Iakemedel (NSAID-preparat)

om du vid tva eller flera tillfallen har haft sar eller blodningar i magséacken

under de sista tre manaderna av graviditeten

om du har svart nedsatt lever- eller njurfunktion

om du har en ké&nd hjartsjukdom och/eller sjukdom i hjarnans blodkérl t.ex. hjartinfarkt, stroke,
”mini-stroke” (transitorisk ischemisk attack, TIA). Du kan dven ha haft fortrdngningar i
blodkarlen till hjartat eller hjarnan, eller har opererats for sadana fortrangningar genom rensning
av karlen eller via en bypass-operation

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

om du har hepatisk porfyri (en sarskild hemoglobinbildningssjukdom)

om du har tillstand med 6kad blodningsbenagenhet, inklusive blodningsdiates.

Varningar och forsiktighet
Tala med din lakare eller apotekspersonal innan du tar Diclofenac T ratiopharm:

om du nyligen opererats eller ska opereras i magen eller tarmkanalen, eftersom diklofenak
ibland kan forsamra sarlakningen i tarmarna efter operation.

om du lider av astma (luftvégssjukdom med andndéd), sasongsbunden allergisk snuva (hdsnuva),
svullnad av slemhinnorna i n&san, kronisk lungsjukdom eller luftvagsinfektion

om du har en blodkoagulationssjukdom

om du har nedsatt njurfunktion

om du har forlorat mycket vatska (t.ex. pa grund av sjukdom, diarré eller fore eller efter en
storre operation)

om du har en leversjukdom

om du har ett tillstind som kallas porfyri (dmnesomsattningssjukdom)

om du har ndgon sjukdom i mag-tarmkanalen, sasom ulcerds kolit eller Crohns sjukdom (en viss
tarmsjukdom)

om du loper risk for infektion (Diclofenac T ratiopharm kan maskera symtomen pa en
infektionssjukdom, t.ex. huvudvark eller hog feber och darfor gora det svart att upptacka
infektionen och behandla den pa ratt satt. Om du mar daligt och behdver uppsoka lakare, kom
ihag att namna att du tar Diklofenak T ratiopharm).

om du roker

om du har diabetes

om du har karlkramp, blodproppar, hégt blodtryck, héga kolesterol- eller triglycerid-varden
(blodfetter).

om du har eller har haft hjartsjukdom

Om du nagon gang har utvecklat ett allvarligt hudutslag eller fjallning av huden, blasbildning
och/eller sar i munnen efter att ha tagit Diklofenak T ratiopharm eller andra smértlindrande
lakemedel.

Om du far brostsmartor nér du tar Diklofenak T ratiopharm, kontakta omedelbart lakare. Brostsmarta
kan vara ett tecken pa en potentiellt allvarlig allergisk reaktion som kallas Kounis syndrom.

Biverkningar kan minimeras genom att man behandlar med lagsta effektiva dos under kortast méjliga
tid som behovs for att halla symtomen under kontroll.



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

Laboratorietest
Nar du tar Diclofenac T ratiopharm under en lang tid kommer din lakare att regelbundet kontrollera
dina levervérden, din njurfunktion och ditt blodvérde.

Blodning i mag-tarmkanalen, sar och perforation

Behandling med icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID) kan orsaka blédningar i mag-
tarmkanalen, sar och perforation, eventuellt med dodlig utgang. Risken att bli sjuk ar hogre:

- vid hogre doser av NSAID-preparat

- hos patienter som redan har haft magsar, sarskilt om de har involverat blodning eller perforation
- hos éldre patienter.

Om du har en av dessa riskfaktorer och/eller om du dessutom behandlas med

- Iag dos acetylsalicylsyra (ASA) som blodfortunnande medel

- andra lakemedel som okar risken for sjukdom i mag-tarmkanalen

kan din lakare eventuellt ordinera tilldgg av ett lakemedel som skyddar magen.

Om du tidigare har haft biverkningar fran mag-tarmkanalen bor du rapportera alla ovanliga
buksymtom till din ldkare. Detta géller sarskilt blodning fran mage eller tarm. En sadan blédning
kanns igen pa svartfargad krakning eller avforing. Aldre 16per en storre risk.

Om du har blodning eller sar i mag- och tarmkanalen nar du tar Diclofenac T ratiopharm maste
behandlingen avbrytas.

Effekter pa blodkarlen i hjartat och hjarnan

Lakemedel som Diclofenac T ratiopharm &r eventuellt relaterade till en nagot forhajd risk for
hjartattack (hjartinfarkt) eller stroke. Risken ar stérre med hdga doser och langre behandlingsperioder.
Overskrid inte den rekommenderade dosen eller langden av behandlingen.

Om du nagon gang nar du tar Diklofenac T ratiopharm upplever nagra tecken eller symtom pa
problem med ditt hjarta eller blodkarl sasom brostsmartor, andndd, svaghet eller sluddrigt tal, kontakta
lakare omedelbart.

Hudreaktioner

Det har forekommit mycket sallsynta rapporter om allvarliga hudreaktioner, vid behandling med
NSAID-preparat, med hudrodnad och blasbildning, ibland med dodlig utgang. Vid forsta symtom
som paverkar huden eller slemhinnorna ska du sluta anvanda Diclofenac T ratiopharm och
informera din lakare omedelbart. Detta géller d&ven andra tecken pa en kanslighetsreaktion (se dven
avsnitt 4).

Aldre patienter

Biverkningar forekommer mer frekvent hos aldre eller fysiskt svaga aldre patienter som tar NSAID-
preparat. Blédning och perforation av mag- och tarmkanalen &r sérskilt oroande tillstand, vilka i vissa
fall kan vara livshotande.

Barn och ungdomar

Diclofenac T ratiopharm 25 mg: Diclofenac T ratiopharm tabletter ska inte anvandas av barn under
9ar.

Diclofenac T ratiopharm 50 mg: Diclofenac T ratiopharm tabletter ska inte anvédndas av barn under
16 ar.

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

Du bér undvika att ta Diclofenac T ratiopharm samtidigt som:



o andra anti-inflammatoriska och smartstillande lakemedel fran den icke-steroida anti-
inflammatoriska lakemedelsgruppen (NSAID)

. COX-2 hammare, som celecoxib, (som ocksa ar anti-inflammatoriska @amnen)

. glukokortikosteroider (anti-inflammatoriska lakemedel/kortison)

Din lakare avgor detta fran fall till fall.

Sérskild forsiktighet kravs nédr Diclofenac T ratiopharm tas med:

o digoxin (ett lakemedel for att 6ka styrka och kraft i hjartat)

o litium (ett 1akemedel f6r behandling av mentala/emotionella stérningar)

) lakemedel som verkar mot vatskeansamling (diuretika)

. lakemedel for att sénka blodtrycket inklusive betablockerare, ACE-hdmmare och
angiotensin-11 receptor antagonister (dven de ar lakemedel for behandling av hjartsvikt och
blodtryckssénkning)

vissa lakemedel mot depression (selektiva serotoninaterupptagshammare/SSRI)
metotrexat (ett annat lakemedel mot reumatism)

blodfértunnande Iakemedel, som warfarin (for att férhindra blodproppar)
trombocythdmmande medel, som acetylsalicylsyra (ASA) (for att férhindra blodproppar)
ciklosporin och takrolimus (lakemedel som anvénds for att behandla vissa inflammatoriska
sjukdomar och efter transplantationer)

lakemedel som sanker blodsockernivan, som metformin (antidiabetika)
kinolonantibiotika (ett lakemedel mot bakteriella infektioner)

kolestipol/kolestyramin (lipidsdnkande lakemedel).

fenytoin (lakemedel for behandling av epilepsi)

vorikonazol (lakemedel mot svampinfektioner)

rifampicin och trimetoprim (ldkemedel som anvénds for att behandla bakterieinfektioner)
karbamazepin (ett lakemedel som anvénds for att behandla epilepsi)

barbiturater (t.ex. fenobarbital, ett lakemedel som anvénds for att behandla epilepsi)
sulfinpyrazon (lakemedel mot gikt).

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

Graviditet

Ta inte Diclofenac T ratiopharm under graviditetens 3 sista manader eftersom det kan skada ditt
ofddda barn eller orsaka problem vid férlossningen. Det kan orsaka njur- och hjartproblem hos ditt
ofédda barn. Det kan paverka din och barnets benagenhet att bléda och gora att forlossningen sker

senare eller tar langre tid &n forvantat.

Du ska inte ta Diclofenac T ratiopharm under graviditetens 6 forsta manader om det inte ar
absolut nédvandigt och sker pa din lakares inradan. Om du behéver behandling under den har
perioden eller medan du forsoker att bli gravid ska du anvanda den lagsta méjliga dosen under sa kort
tid som mojligt. Fran och med 20:e graviditetsveckan kan Diclofenac T ratiopharm orsaka
njurproblem hos ditt ofédda barn om du tar det under langre tid &n nagra dagar, vilket kan leda till laga
nivaer fostervatten (oligohydramnios) eller slutning av ett blodkarl (ductus arteriosus) i barnets hjarta.
Om du behéver langre behandling an nagra dagar kan din lakare rekommendera ytterligare
Overvakning.

Amning
Den aktiva substansen, diklofenak, passerar i sma méangder 6ver i modersmjolk. Diclofenac T
ratiopharm bor darfor inte anvéndas under amning.

Kvinnlig fertilitet




Liksom 6vriga ldkemedel som hdmmar prostaglandinsyntesen (bildning av vissa vdvnadshormoner)
kan Diclofenac T ratiopharm gora det svarare att bli gravid. Du bor informera din lakare om du
planerar att bli gravid eller har haft problem att bli gravid.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Diclofenac T ratiopharm kan orsaka biverkningar sasom synforandringar, svindel, yrsel, och dasighet.
Som ett resultat kan din reaktionsformaga forandras och din formaga att kora bil och anvanda
maskiner kan forsamras.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
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
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Diclofenac T ratiopharm innehaller laktos
Om du har fatt veta av din lakare att du inte tal vissa sockerarter, kontakta din ldkare innan du tar detta
lakemedel.

Diclofenac T ratiopharm innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23mg) per filmdragerad tablett, d.v.s. det ar
nastintill "natriumfritt”.

3. Hur du tar Diclofenac T ratiopharm

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

Administreringssatt
Ta Diclofenac T ratiopharm utan att tugga tabletten och med en liten mangd véatska, helst fore
maltid.

Behandlingstid och hur mycket Diclofenac T ratiopharm som ska tas

Lakaren som behandlar dig kommer att avgora hur lange behandlingen ska paga.

Overskrid inte den rekommenderade dosen. Det &r viktigt att du anvéander den lagsta dosen som haller
smértan under kontroll och att du inte anvénder detta I&kemedel I&ngre &n nddvéandigt. Din lakare
kommer att ordinera lampliga doser at dig. Din ldkare kan ordinera en hogre eller lagre dos beroende
pa hur lakemedlet paverkar dig.

Rekommenderad dos &r

Vuxna och ungdomar 6ver 16 ar:

Diclofenac T ratiopharm 25 mg: Startdosen ar vanligen 46 tabletter Diclofenac T ratiopharm 25 mg
per dag. | mildare fall & en dos om 3-4 tabletter Diclofenac T ratiopharm 25 mg per dag vanligtvis
tillracklig. Den dagliga dosen ska tas i tva eller tre separata doser.

Diclofenac T ratiopharm 50 mg: Startdosen ar vanligen 2—3 tabletter Diclofenac T ratiopharm 50 mg
per dag. | mildare fall & en dos om 1-2 tabletter Diclofenac T ratiopharm 50 mg per dag vanligtvis
tillracklig. Den dagliga dosen ska tas i tva eller tre separata doser.

Menstruationssmérta:

Diclofenac T ratiopharm 25 mg: 2-6 tabletter Diclofenac T ratiopharm 25 mg per dag tas i tva till tre
doser.

Dosen bor anpassas till det enskilda fallet. En lagre dos (2—4 tabletter per dag) bor tas i borjan, som
sedan kan Okas stegvis fran menstruation till menstruation.

Behandlingen paborjas nar de forsta smartsymptomen uppkommer och fortsétter under nagra dagar
beroende pa smartans intensitet.




Diclofenac T ratiopharm 50 mg: 1-3 tabletter Diclofenac T ratiopharm 50 mg per dag tas i tva till tre
doser.

Dosen bor anpassas till det enskilda fallet. En lagre dos (1-2 tabletter per dag) bor tas i borjan, som
sedan kan okas stegvis fran menstruation till menstruation.

Behandlingen paborjas nar de forsta smartsymptomen uppkommer och fortsétter under nagra dagar
beroende pa smartans intensitet.

Migrén:

Diclofenac T ratiopharm 25 mg: Ta 2 tabletter Diclofenac T ratiopharm 25 mg vid de forsta tecknen
pa en attack. I de fall dar smartlindring inom 2 timmar efter de forsta tabletterna inte ar tillracklig kan
ytterligare tva tabletter tas. Vid behov kan ytterligare tva Diclofenac T ratiopharm 25 mg tabletter tas
med 4 till 6 timmars mellanrum.

Ta inte mer an 8 tabletter Diclofenac T ratiopharm 25 mg per dag!

Diclofenac T ratiopharm 50 mg: Ta 1 tablett Diclofenac T ratiopharm 50 mg vid de forsta tecknen pa
en attack. | de fall dar smértlindring inom 2 timmar efter den forsta tabletten inte &r tillracklig kan
ytterligare en tablett tas. Vid behov kan ytterligare Diclofenac T ratiopharm 50 mg tabletter tas med 4
till 6 timmars mellanrum.

Ta inte mer &n 4 tabletter Diclofenac T ratiopharm 50 mg per dag!

Aldre:
Den l&agsta effektiva dosen bor anvandas sarskilt vid behandling av svaga patienter eller patienter med
1ag vikt.

Patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion:

Diklofenak far inte anvandas av patienter med svar njur- eller leverfunktionsnedsattning (se avsnitt 2
"Tainte..."). Forsiktighet rekommenderas om du har en mild till mattlig njur- eller
leverfunktionsstdrning (se avsnitt 2 "Tala med din ldkare..."). Din lakare kan vilja justera din dos eller
utfora regelbundna kontroller.

Anvandning for barn och ungdomar

Diclofenac T ratiopharm 25 mg: For korttidsbehandling av smarta orsakad av infektioner i 6ra, ndsa
eller hals samt smarta efter operation ska foljande dos ges:

Vanlig dos for ungdomar 12-16 ar (45-55 kg): 1 tablett tas vid behov, hogst 3-4 ganger under en
24-timmars period.

Vanlig dos for barn 9-11 ar (35-44 kg): 1 tablett tas vid behov, hdgst 3 ganger under en 24-timmars
period.

Diclofenac T ratiopharm ska inte anvéandas av barn under 9 ar.

Diclofenac T ratiopharm 50 mg: Diclofenac T ratiopharm ska inte anvandas av barn under 16 ar.

Om du har tagit fér stor mangd av Diclofenac T ratiopharm

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. 112) for beddmning av risken samt
radgivning. Du kan behdva lakarvard. Ta med dig din lakemedelsforpackning sa att det framgar tydligt
vad du har tagit. Symtom pa dverdosering kan vara: krakningar, blodningar i magen, diarré, yrsel,
horselproblem eller kramper. Vid allvarlig dverdosering kan njur- eller leverproblem uppsta.

Om du har glémt att ta Diclofenac T ratiopharm:
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos utan fortsatt behandlingen med nésta 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 behover inte fa
dem.

Biverkningar av lakemedel ar i regel dosberoende och varierar fran patient till patient. Risken, sarskilt
for blodning i mag-tarmkanalen (sar, skador pa slemhinnor, inflammation i magsackens slemhinna),
och den ¢kade risken for arteriella trombotiska handelser (till exempel hjértinfarkt eller stroke) beror
pa dosintervallet och behandlingstiden.

Allvarliga biverkningar och motatgarder

Sluta ta Diclofenac T ratiopharm och tala genast om for din ldkare om du marker féljande:

o Okad hjartfrekvens, ett blodtrycksfall med chock (tecken pa allvarliga
Overkanslighetsreaktioner). Detta kan intraffa nar man tar Diclofenac T ratiopharm for forsta
gangen, men det &r sallsynt.

o Svullnad av ansikte, lappar, mun, tunga eller svalg vilket kan orsaka svarigheter att svalja eller
andas (angioddem). Detta ar mycket sallsynt.

o Allvarliga hudreaktioner med blasor, roda eller lila marken eller flagning av huden. Det kan
ocksa paverka mun, 6gon och andra slemhinnor. (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal
nekrolys eller Erythema multiforme). Detta a&r mycket séllsynt.

. En allvarlig allergisk hudreaktion som kan leda till stora, utbredda réda och/eller mérka flackar,
svullnader pa huden, blasor och klada (generaliserat bullst fixt lakemedelsutslag).

o Svar smarta i 6vre delen av buken, krakning, blodblandad krakning, blodblandad diarré och
svartfargad avforing (tecken pa mag/tarmblodning eller magsar). Detta &r sallsynt.

o Latt kramp och 6mhet i magen, som borjar kort efter behandlingsstarten med Diclofenac T
ratiopharm och f6ljs av andtarmsblédning eller blodig diarré, vanligtvis inom 24 timmar efter att
magsmartor uppstar. Detta &r mycket séllsynt.

. Ytliga skador i munnen, feber, halsont, nasblédning och blaméarken, influensaliknande symtom,
svar utmattning (tecken pa storning i blodbildningen, minskat antal av olika typer av blodceller).
Detta ar mycket séllsynt. Ta inga smartstillande medel eller 1akemedel for att sanka febern.

. Svar huvudvark, illamaende, krakningar, feber, stelhet i nacken eller medvetandesénkning
(tecken pa meningit). Detta &r mycket séllsynt.

o Minskad urinutséndring, kvarhallande av vatten i kroppen och allmén sjukdomskénsla (tecken
pa njursjukdom eller njursvikt). Detta ar mycket sallsynt.

o Brostsmarta, som kan vara ett tecken pa potentiellt allvarlig allergisk reaktion som kallas
Kounis syndrom. Tala genast med din lakare om du lagger mérke till brostsmarta. Detta har
rapporterats, forekommer hos ett oként antal anvandare.

o Plotslig och kraftig brostsmarta (tecken pa hjartinfarkt). Detta ar mindre vanligt.

o Andnod, svarigheter att andas nar du ligger ner, svullnad i fotter eller ben (tecken pa
hjartsvikt). Detta ar mindre vanligt.

Om foljande biverkningar visas maste du informera en lakare sa snart som majligt:
o Urtikaria (en typ av hudutslag med ljusrdda, upphdjda, kliande knélar). Detta &r sallsynt.

Andra biverkningar
Foljande biverkningar kan forekomma under behandling med Diclofenac T ratiopharm:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):

- Huvudvark, yrsel

- Fornimmelse av att det snurrar eller svajar (svindel)

- Smarta i 6vre delen av buken, illamaende, krékningar, diarré, matsmaltningsbesvar, gasbildning,
aptitloshet

- Forhojda leverenzymvarden i blodet

- Hudutslag och irritation

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):
- Hjartklappning eller oregelbundna hjértslag, smérta i brostet




Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

Dasighet

Vésande andning och andndd (astma)

Leversjukdom inklusive inflammation i levern med eller utan gulsot

Inflammation i magsackens slemhinna, ventrikelsar och duodenalsar (eventuellt med blodning,
blockering och hal i tarmen som kan leda till inflammation i bukhinnan med symtom som
buksmarta och/eller uppblasthet och feber)

Vétskeansamling i kroppen, symtomen inkluderar svullna vrister (6dem)

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):

Mentala/emotionella stérningar, depression, angest, mardrémmar

Psykiska och emotionella sjukdomar, stérningar av normal uppfattning av tid och rum,
somnlGshet, irritabilitet, kramper, darrningar

Storningar i smaksinnet

Stickningar och domningar i hander, fingrar och fotter

Synstdrningar, (dimsyn eller dubbelseende)

Stroke

Oronsusningar och nedsatt horsel

Hogt blodtryck

Inflammation i blodkarl (vaskulit)

Lunginflammation (pneumonit)

Symtom i nedre delen av buken sasom blodning i mage-tarmkanalen och inflammation,
forsamring av Crohns sjukdom/ulcerds kolit

Inflammation i mun eller tunga, skada pa matstrupen, forstoppning, kramper i dvre delen av
magen, sarskilt efter maltider (tecken pa tarmfortrangningar)

Inflammation i bukspottkérteln

Influensaliknande symtom, trotthet, muskelvark, férhojda leverenzymnivaer i blodet (tecken pa
leverdysfunktion, sasom fulminant hepatit, levernekros, leversvikt)

Sma flackvisa blodningar under huden (purpura, orsakas ocksa av allergier), hudutslag, eksem,
ljuskanslighet, hudrodnad, klada, blasbildande inflammation i huden

Hudutslag med fjallande eller flagnande hud (tecken pa sa kallad exfoliativ dermatit)

Haravfall

Akuta njurfunktionsstérningar, protein i urinen, blod i urinen, nefrotiskt syndrom (retention av
vatten i kroppen och storre utséndring av protein), skador pa njurvavnad

Minskad urinvolym eller blod i urinen och/eller 6verkanslighetsreaktioner som feber, hudutslag
och stelhet i lederna (sa kallade tubulointerstitiell nefritsymtom)

Betydligt minskad mangd utséndrad urin (tecken pa njurnekros)

Har rapporterats (férekommer hos ett okédnt antal personer):

Lékemedel som Diclofenac T ratiopharm ar eventuellt relaterade till en nagot dkad risk for
hjartattack (hjartinfarkt) eller stroke.

En allergisk hudreaktion som kan leda till runda eller ovala flackvisa rodnader och svullnader pa
huden, blasor och klada (fixt lakemedelsutslag). Morkfargning av huden pa de drabbade
omradena, som kan kvarsta efter lakning, kan ocksa férekomma. Fixt lakemedelsutslag
aterkommer vanligtvis pa samma stélle(n) om lakemedlet tas igen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
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
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se



5. Hur Diclofenac T ratiopharm ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blister efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25°C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar 25 mg respektive 50 mg diklofenakkalium.

- Ovriga innehallsamnen for 25 mg ar mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat, majsstarkelse,
croskarmellosnatrium, magnesiumstearat, vattenfri kolloidal kiseldioxid, hypromellos, glycerol
85 %, titandioxid (E171), r6d och gul jarndioxid (E172).

- Ovriga innehallsamnen for 50 mg ar: mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat,
majsstéarkelse, kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat, vattenfri kolloidal kiseldioxid,
hypromellos, glycerol 85 %, talk, titandioxid (E171), réd och gul jarndioxid (E172).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Diclofenac T ratiopharm 25 mg tabletter &r rodbruna, runda, filmdragerade tabletter, med en diameter
pa 9,1 mm.

Diclofenac T ratiopharm 25 mg finns i férpackningar med 10, 20, 30, 30x1, 100, 100x1 filmdragerade
tabletter. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Diclofenac T ratiopharm 50 mg tabletter ar rddbruna, runda, bikonvexa, filmdragerade tabletter, med
en diameter pa 11,1 mm.

Diclofenac T ratiopharm 50 mg finns i forpackningar med 10, 20, 20x1, 30, 50, 50x1, 100, 100x1
filmdragerade tabletter. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, D-89079 Ulm, Tyskland

Information lamnas av
Teva Sweden AB, Box 1070, 251 10 Helsingborg

Tillverkare
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3, 89143 Blaubeuren, Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-08-27
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