Pakkausseloste: Tietoa kayttdjalle
Clotam 200 mg tabletit
tolfenaamihappo

Lue timad pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timan lidkkeen ottamisen, silla se

sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Séilyta tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitdi my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on méadratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdytt6dn. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Téma koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

Mitéd Clotam on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Clotam-valmistetta
Miten Clotam-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Clotam-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Mita Clotam on ja mihin sita kaytetaan
Clotam kuuluu tulehduskipulddkkeiden ryhmaéén.

Clotam-valmistetta kdytetddn seuraavien sairauksien ja tilojen hoitoon:

- reumataudit

- niveltulehdukseen, nivelrikkoon ja muihin lihas-, janne- ja nivelsairauksiin liittyva kipu
- pinnallinen laskimontukkotulehdus (tromboflebiitti)

- hammastulehduksiin liittyva kipu

- kivuliaat kuukautiset

- migreeni ja muuntyyppiset pdansaryt.

Tolfenaamihappoa, jota Clotam sisdltdd, voidaan joskus kayttdd myods muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettiavi, ennen kuin otat Clotam-valmistetta

Ali ota Clotam-valmistetta

- jos olet allerginen tolfenaamihapolle, fenamaateille tai taméan lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on ollut aiempia allergisia reaktioita, ihottumia, hengityksen vinkumista tai nendn
vuotamista asetyylisalisyylihappoa (aspiriinia) siséltdvén lddkkeen tai jonkin muun kiputilojen
hoitoon tarkoitetun lddkkeen ottamisen jdlkeen

- jos sinulla on vaikea maksan, munuaisten tai syddmen vajaatoiminta

- jos sinulla on maha- tai pohjukaissuolihaavauma

- jos karsit kovista vatsa- tai suolistokivuista tai jos ulosteesi ovat mustia tai niissd on verta (ne
saattavat olla maha- tai pohjukaissuolihaavan oireita)

- jos sinulla on taipumus verenvuotoihin, sinulla on aikaisemmin ilmennyt mahasuolikanavan
verenvuotoa tai sinulla on ollut aivoverenvuoto



- jos sinulla on aikaisemmin ilmennyt mahasuolikanavan verenvuotoa tai puhkeamia
tulehduskipulddkkeiden kédyton yhteydessa
- jos olet raskaana viimeiselld raskauskolmanneksella.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Clotam-valmistetta

- jos kaytdt muita tulehduskipuladkkeitd (mukaan lukien COX-2-spesifiset tulehduskipulddkkeet eli
koksibit)

- jos sinulla on ollut maha- tai pohjukaissuolihaavauma

- jos sinulla on mahasuolikanavan verenvuoto. Télld saattaa olla vakavampia seurauksia erityisesti
idkkdille potilaille.

- jos sinulla on maksa-, munuais- tai syddnvaivoja

- jos sinulla on astma

- jos sinulla on jokin mahasuolikanavan sairaus, kuten haavainen paksusuolen tulehdus tai Crohnin
tauti

- jos sinulle kehittyy vaikeaa ihottumaa, joka saattaa rakkuloida ja jota voi esiintyd myds silmien
alueella, suussa, nielussa ja sukupuolielimissa.

Ladkkeiden, kuten Clotam-valmisteen kédytto6n, voi liittyd hieman suurentunut sydéaninfarktin tai
aivohalvauksen riski. Kaikki riskit ovat suurempia kaytettdessd suurta ladkeannosta ja pitkdan
kéytettdessad. Ala ylitd suositeltua hoidon kestoa.

Jos sinulla on sydénsairaus tai aiemmin sairastettu aivohalvaus, tai jos luulet, ettd sinulla on néille
sairauksille altistavia riskitekijoitd (esimerkiksi korkea verenpaine, sokeritauti eli diabetes, korkea
veren kolesteroli, tupakointi), sinun tulee keskustella hoidostasi lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
kanssa.

Lopeta Clotam-valmisteen ottaminen ja ota heti yhteys ladkériisi, jos sinulla ilmenee epédtavallisia
vatsaoireita, ihottumaa tai muita merkkejd yliherkkyydestd, etenkin hoidon alussa.

Tolfenaamihapon kaytt6 voi vaikeuttaa raskaaksi tulemista. Kerro lddkérillesi jos suunnittelet
raskautta tai jos sinulla on vaikeuksia tulla raskaaksi.

Minka tahansa padnsarkyladkkeen pitkdaikainen kaytté voi pahentaa padnsarkya. Jos sinulla esiintyy
jatkuvaa tai péivittdistd padnsarkyd Clotam-valmisteen kdytostd huolimatta, ota yhteyttd 1adkariisi. Ala
nosta annosta.

Muut lidkevalmisteet ja Clotam
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.

Erdaat muut ladkkeet voivat vaikuttaa Clotam-hoitoon ja pdinvastoin — kysy neuvoa ladkariltasi.
- Clotam-valmisteen ja suun kautta otettavien verenohennuslddkkeiden, kuten varfariinin
(antikoagulanttihoito), samanaikainen kéyttd voi voimistaa verenohennuslddkkeiden vaikutusta.
Clotam-valmisteen kdytté yhdessd verenpainelddkkeiden (kuten ACE-estdjien sekd angiotensiini
II-antagonistien) kanssa saattaa heikentdd verenpaineldédkkeiden verenpainetta laskevaa
vaikutusta seka lisdtd munuaisiin kohdistuvien haittavaikutusten riskié.
- Clotam-valmisteen ja tietyntyyppisten diureettien (nesteenpoistolddkkeiden) samanaikainen kéaytto
voi heikentdd diureettien vaikutusta.
- Clotam-valmisteen ja litiumin samanaikainen kayttd voi voimistaa litiumin vaikutusta.
- Haittavaikutusten riski voi kasvaa kéytettdessd samanaikaisesti muuntyyppisia
tulehduskipulddkkeitd, siklosporiinia tai metotreksaattia siséltavia ladkkeita.
- Samanaikainen kaytt selektiivisten serotoniini takaisinotonestédjien (masennuksen hoitoon) tai
verihiutaleiden aggregaatiota estdvien ladkeaineiden (kuten asetyylisalisyylihappo) kanssa
saattaa lisdtd mahasuolikanavan verenvuotoriskid.



- Samanaikainen kaytt6 kortikosteroidien (kdytetddn erilaisten tulehdusten hoitoon) kanssa voi
lisdtd mahasuolikanavan haavauman tai verenvuodon riskia.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Raskaus: Al ota Clotam-valmistetta raskauden 3 viimeisen kuukauden aikana, silli se voi
vahingoittaa syntymétontd lastasi tai aiheuttaa ongelmia synnytyksessad. Se voi aiheuttaa munuais- ja
syddnongelmia syntymattomalle lapsellesi. Se voi vaikuttaa sinun ja vauvasi verenvuototaipumukseen
ja viivéstyttda tai pitkittdd synnytystd. Ald ota Clotam-valmistetta raskauden 6 ensimméisen
kuukauden aikana, ellei se ole ehdottoman vélttdmaéatonta ja 1adkarin ohjeistamaa. Jos tarvitset hoitoa
tdnd aikana tai kun yritét tulla raskaaksi, on kdytettava pienintd annosta mahdollisimman lyhyen aikaa.
Jos Clotam-valmistetta kdytetddn usean pdivén ajan 20. raskausviikosta eteenpdin, se voi aiheuttaa
syntymattomalle lapsellesi munuaisongelmia, joka voi johtaa lapsiveden vadhdiseen maaraan
(oligohydramnion) tai vauvan syddmen verisuonen (ductus arteriosus) ahtautumaan. Jos tarvitset
hoitoa pidempédn kuin muutaman péivén ajan, 1adkari voi suositella lisdseurantaa.

Imetys: Tolfenaamihappo erittyy erittdin vahdisessa mddrin rintamaitoon — kysy neuvoa ladkariltasi.
Hedelmallisyys: ks. kohta 2. ”Varoitukset ja varotoimet”.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ei vaikutusta.

Clotam sisaltaa natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Clotam-valmistetta otetaan

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin 1ddkari on médrannyt tai apteekkihenkilékunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet l14dkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma. Jos lddkédrisi madrddma annostus eroaa alla
mainitusta, noudata l4ékérisi ohjeita.

Aikuiset

100-200 mg kolmesti pdivassa.

Migreeni: Ota yksi 200 mg:n tabletti, kun migreenin ensioireet ilmenevit. Ota tarvittaessa toinen 200
mg:n tabletti 1-2 tunnin kuluttua.

Migreenin estohoito: 100 mg kolmesti paivassa.

Kivuliaat kuukautiset: 200 mg kolmesti pdivéssa tarpeen mukaan.

Kaytto lapsille
Kokemukset valmisteen kdytostd lasten hoidossa ovat vahéisia.

Takkaat
Aikuisten normaaliannos.

Jos otat enemmaéan Clotam-valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1ddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi. Yliannostuksen aiheuttamia myrkytysoireita ei ole todettu.

Jos unohdat ottaa Clotam-valmistetta
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.



Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Tolfenaamihappo on aiheuttanut vain vahén haittavaikutuksia.

Yleisimmin havaitut haittavaikutukset liittyvét ruoansulatuskanavaan: vatsakipu, ripuli, pahoinvointi,
oksentelu, ilmavaivat, ummetus ja narastys. Haavaumia (ulkuksia), perforaatioita tai
ruoansulatuskanavan verenvuotoja voi esiintyd. Clotam-valmisteen kédyton jdlkeen on myds raportoitu
veriulosteita ja verioksennuksia, haavaista suutulehdusta ja paksusuolentulehduksen tai Crohnin taudin
pahenemista. Harvemmin on esiintynyt mahatulehdusta.

Allergiset ihoreaktiot, kuten punoitus, kutina, nokkosihottuma ja ladkeihottuma. Hyvin harvinaisia
haittavaikutuksia ovat vaikeat ihottumat, jotka voivat rakkuloida ja joita voi esiintyd myos silmien
ympdrilld, suussa, nielussa ja sukuelimissa (Stevens-Johnsonin oireyhtyma ja toksinen epidermaalinen
nekrolyysi).

Virtsaamiskipua (dysuriaa) ja virtsan vérjdytymistd sitruunankeltaiseksi voi esiintyé.

Muiden tulehduskipulédédkkeiden tavoin my0s seuraavia haittavaikutuksia on joskus havaittu:

o pdansarky, huimaus, vapina, perusteeton hyvéanolontunne (euforia), uupumus

o hengenahdistus, muutokset keuhkojen rontgenkuvissa (keuhkoinfiltraatio), hengitysteiden
kouristukset (bronkospasmi), astmakohtaukset

. alhainen verihiutaleiden méara (trombosytopenia), alhainen verisolujen maéaréd (anemia),
alhainen valkosolujen maéra (leukopenia)

. palautuva maksan toimintahdirio, toksinen hepatiitti.

Tulehduskipulddkkeiden kayttoén on myds raportoitu liittyneen turvotusta, verenpaineen kohoamista
ja syddmen vajaatoimintaa.

Tulehduskipulddkkeiden, kuten Clotam-valmisteen kaytt6n, voi liittyd hieman suurentunut
sydaninfarktin tai aivohalvauksen riski.

Tulehduskipulddkkeet voivat lisdtd turvotustaipumusta varsinkin syddmen, maksan tai munuaisten
vajaatoimintaa sairastavilla potilailla.

Ota yhteys ladkariisi, jos epdilet epétoivottujen vaikutusten johtuvan Clotam-valmisteesta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista 1ddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5. Clotam-valmisteen sdilyttiminen


http://www.fimea.fi

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ald kiyta titd ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kéyttopdiviméaaridn (EXP) jalkeen. Viimeinen
kéayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Siilytd alle 30 °C.

Ladkkeita ei pida heittdd viemdriin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

Mita Clotam sisaltaa

- Vaikuttava aine on tolfenaamihappo. Yksi tabletti sisdltda 200 mg tolfenaamihappoa.

- Muut apuaineet ovat maissitarkkelys, natriumtarkkelysglykolaatti (tyyppi A), makrogoli 6000,
algiinihappo, mikrokiteinen selluloosa, kroskarmelloosinatrium, kolloidinen vedeton
piidioksidi, natriumstearyylifumaraatti.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen, soikea, kupera, jakouurteinen tabletti, koodi: FM7 ja GEA toisella puolella.

Alumiini/polyvinyylikloridi (PVC) -lapipainopakkaus: 10, 30 ja 100 tablettia.
Suuritiheyksinen polyeteeni (HDPE) -tablettipurkki, jossa on suuritiheyksinen polyeteeni (HDPE) -
suljin: 10, 30 ja 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamaéttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kédpenhamina S, Tanska

Valmistaja

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Ké6penhamina S, Tanska
tai

Famar S.A., 7 Anthousas Av., 153 44 Anthousa Attiki, Kreikka

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 26.08.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren
Clotam 200 mg tabletter
tolfenamsyra

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare 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 ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande
Vad Clotam é&r och vad det anvéands for

Vad du behover veta innan du tar Clotam

Hur du tar Clotam

Eventuella biverkningar

Hur Clotam ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Clotam ar och vad det anvands for
Clotam tillhor gruppen inflammationshdmmande smaértstillande medel.

Clotam anvénds for behandling av foljande sjukdomar och tillstand:

- reumatiska sjukdomar

- smarta i samband med ledinflammation, artros samt andra sjukdomar i muskler, senor och leder
- inflammation i en ytlig ven (tromboflebit)

- smirta relaterad till tandinflammationer

- smadirtsamma menstruationer

- migrédn och huvudvérk av annat slag.

Tolfenamsyra som finns i Clotam kan ocksé vara godkéand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Clotam

Ta inte Clotam

- om du dr allergisk mot tolfenamsyra, fenamater eller nagot annat innehallsémne i detta ldkemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du tidigare fatt allergiska reaktioner, hudutslag, pipande andning eller rinnsnuva efter intag av
lakemedel innehdllande acetylsalicylsyra (aspirin) eller nagot annat ldkemedel for behandling av
smarttillstand

- om du har betydligt nedsatt lever-, njur- eller hjartfunktion

- om du har sar i magsécken eller tolvfingertarmen

- om du har svara smartor frdn magen eller tarmen, din avféring &r svart eller du har blod i
avforingen (detta kan vara tecken pa sar i magsacken eller tolvfingertarmen)

- om du har bendgenhet for blédningar, du tidigare har haft blédning i mag-tarmkanalen eller du har
haft hjarnblodning

- om du tidigare i samband med anvidndning av inflammationshdmmande och smartstillande
lakemedel har drabbats av blodning fran mag-tarmkanalen eller perforering av mag-tarmkanalen
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- omdu &r i den sista trimestern av graviditeten.

Varningar och forsiktighet

Tala med lédkare eller apotekspersonal innan du tar Clotam

- om du anvédnder andra inflammationshdmmande och smartstillande ldkemedel (inklusive
COX-2-selektiva hdmmare, d.v.s. coxiber)

- om du har haft sar i magsacken eller tolvfingertarmen

- om du har blodning i mag-tarmkanalen. Detta kan ha allvarligare konsekvenser speciellt for dldre
patienter.

- om du har en lever- eller njursjukdom eller hjartbesvar

- om du har astma

- om du har ndgon sjukdom i mag-tarmkanal, t.ex. sarig tjocktarmsinflammation eller Crohns
sjukdom

- om du far svéra utslag som kan bilda blasor och som kan férekomma ocksa runt 6gonen, i
munnen, i svalget och pa kénsorganen.

Vid anvandning av ldkemedel, sdsom Clotam, kan det férekomma en ndgot 6kad risk for hjartinfarkt
eller slaganfall. Alla risker blir stérre om man anvénder stora doser samt vid langvarig anvindning.
Anvind inte lédkemedlet langre dn vad ldakaren har rekommenderat.

Om du har en hjartsjukdom eller tidigare drabbats av slaganfall eller om du tror att du har riskfaktorer
for att drabbas av dessa (t.ex. hogt blodtryck, diabetes, hdga kolesterolvarden, rokning) ska du
diskutera behandlingen med din ldkare eller apotekspersonalen.

Sluta ta Clotam och kontakta genast din ldkare om du drabbas av onormala symptom fran magen,
utslag eller andra tecken pa 6verkénslighet, speciellt om dessa férekommer i bérjan av behandlingen.

Tolfenamsyra kan férsvara mojligheten att bli gravid. Informera din ldkare om du planerar graviditet
eller om du har problem med att bli gravid.

Léangvarig anvandning av lakemedel mot huvudvérk kan foérvérra huvudvérken. Kontakta din lakare
om du har kontinuerlig eller daglig huvudvérk trots att du anvénder Clotam. Oka inte dosen.

Andra ldkemedel och Clotam
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tédnkas ta andra
ldkemedel.

Vissa andra ldkemedel kan paverka behandlingen med Clotam och vice versa — rddgor med din lékare.

- Samtidig anvédndning av Clotam och perorala antikoagulantia sdsom warfarin (medel som ges

genom munnen for att férhindra att blodet koagulerar) kan forstarka effekten av antikoagulantia.

Samtidig anvédndning av Clotam och blodtrycksmediciner (sasom ACE-hdmmare och

angiotensin II-antagonister) kan minska den blodtryckssankande effekten av
blodtrycksmediciner och 6ka risken for njurbiverkningar.

- Samtidig anvédndning av Clotam och vissa urindrivande medel kan forsvaga effekten hos dessa
urindrivande medel.

- Samtidig anvédndning av Clotam och litium kan forstirka effekten av litium.

- Léakemedel innehdllande inflammationshammande smaértstillande medel av annat slag, ciklosporin
eller metotrexat; risken for biverkningar kan 6ka.

- Samtidig anvidndning av selektiva serotoninaterupptagshammare (mot depression) eller ldkemedel
som hdmmar trombocytaggregationen (sasom acetylsalicylsyra) kan 6ka blodningsrisken i mag-
tarmkanalen.

- Samtidig anvédndning av kortikosteroider (mot infektion) kan 6ka risken for sar (ulcus) eller
blédning i mag-tarmkanalen.

Graviditet, amning och fertilitet



Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Graviditet: Ta inte Clotam under graviditetens 3 sista manader eftersom det kan skada ditt ofédda barn
eller orsaka problem vid férlossningen. Det kan orsaka njur- och hjértproblem hos ditt ofédda barn.
Det kan paverka din och ditt barns bendgenhet att bloda och gora att forlossningen férsenas eller tar
langre tid dn férvantat. Du ska inte ta Clotam under graviditetens 6 forsta manader om det inte &r
absolut nodvandigt och sker pa din ldkares inrddan. Om du behéver behandling under den hér
perioden eller medan du forsoker att bli gravid ska du anvdnda den lagsta majliga dosen under sa kort
tid som mojligt. Fran och med 20:e graviditetsveckan kan Clotam orsaka njurproblem hos ditt ofédda
barn, om du tar det under ldngre tid &n nagra dagar, vilket kan leda till 1dga nivéer fostervatten
(oligohydramnios) eller fértrangning av ett blodkarl (ductus arteriosus) i barnets hjarta. Om du
behover langre behandling dn nagra dagar kan din lakare rekommendera ytterligare 6vervakning.

Amning: Tolfenamsyra utsondras i mycket ringa mangd i modersmjolk — radgor med din ldkare.
Fertilitet: Se avsnitt 2. ”Varningar och forsiktighet".

Korformaga och anviandning av maskiner
Ingen inverkan.

Clotam innehaller natrium
Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Clotam

Ta alltid detta 1dkemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osdker. Om din ldkares doseringsforeskrifter skiljer sig fran de nedanstdende
skall du f6lja din lakares anvisningar.

Vuxna

100-200 mg tre ganger dagligen.

Migran: Ta en tablett a 200 mg néar de forsta symtomen pa migran upptrader. Ta vid behov ytterligare
en tablett a 200 mg 1-2 timmar senare.

For att forebygga migrénanfall: 100 mg tre ganger dagligen.
Smaértsamma menstruationer: 200 mg tre ganger dagligen vid behov.

Anvandning for barn
Tillrackliga erfarenheter saknas om behandling av barn.

Aldre
Normal vuxendos.

Om du har tagit for stor miangd av Clotam

Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r beddmning av risken
samt radgivning. Inga forgiftningssymtom till féljd av 6verdosering har konstaterats.

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

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



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta lidkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Tolfenamsyra har framkallat biverkningar endast i ringa omfattning.

De vanligaste biverkningarna ber6r mag- och tarmkanalen: magsmartor, diarré, illamaende,
krakningar, gasbesvir, forstoppning och halsbranna. Sar (ulcus), perforation och blodningar i mag- och
tarmkanalen kan férekomma. Efter anvandning av Clotam har det ocksa rapporterats om blod i
avforingen, blodiga krdkningar, sarig muninflammation och férvarrad tjocktarmsinflammation eller
Crohns sjukdom. Mera séllan har det férekommit inflammation i magslemhinnan.

Allergiska hudreaktioner sdsom rodnad, klada, nasselutslag och likemedelsutslag. I mycket séillsynta
fall har det féorekommit svara utslag som kan bilda bldsor och som kan férekomma ocksa runt 6gonen,
i munnen, i svalget och pa konsorganen (Stevens Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys).

Smarta vid vattenkastning (dysuri) och gulfargning (citrongul kul6r) av urinen kan férekomma.

Liksom vid anvandning av andra inflammationshdmmande och smartstillande lidkemedel har det ibland

forekommit:

o huvudvirk, yrsel, skakningar, upprymdhet (eufori), svar trétthet

. andnod, onormala rontgenbilder av lungorna (lunginfiltration), sammandragning av luftvdgarna
(bronkospasmer), astmaanfall

J lagt antal blodplattar (trombocytopeni), lagt antal blodkroppar (anemi), lagt antal vita
blodkroppar (leukopeni)

. reversibel storning i leverfunktionen, toxisk hepatit.

I samband med anvédndning av inflammationshdmmande och smartstillande ldkemedel har ocksa
svullnad, férhojt blodtryck och hjartsvikt rapporterats.

Vid anvindning av inflammationshdmmande och smartstillande 1dkemedel, sdsom Clotam kan det
forekomma en nagot 6kad risk for hjartinfarkt eller slaganfall.

Inflammationshammande och smartstillande ldkemedel kan 6ka bendgenheten for svullnad speciellt
hos personer med hjért-, lever- eller njursvikt.

Konsultera din ldkare om du misstdnker att oonskade biverkningar som upptrader orsakas av Clotam.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella

biverkningar som inte nimns 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 sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Clotam ska forvaras

Forvara detta 1dkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa férpackningen efter EXP. Utgdngsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.


http://www.fimea.fi

Férvaras vid hogst 30 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r tolfenamsyra. En tablett innehéller 200 mg tolfenamsyra.

- Ovriga innehéllsémnen &r majsstirkelse, natriumstirkelseglykolat (typ A), makrogol 6000,
alginsyra, mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium, kolloidal vattenfri kiseldioxid,
natriumstearylfumarat.

Lidkemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit, oval, konvex tablett med brytskdra. Markt med FM7 och GEA pa den ena sidan.

Aluminium/polyvinylklorid (PVC) -blisterférpackning: 10, 30 och 100 tabletter.
Hogdensitetspolyeten (HDPE) -tablettburk, med hégdensitetspolyeten (HDPE) -lock: 10, 30 och 100
tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande fér férsdljning

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark
Tillverkare

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark
eller

Famar S.A., 7 Anthousas Av., 153 44 Anthousa Attiki, Grekland

Denna bipacksedel dandrades senast 26.08.2024
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