PAKKAUSSELOSTE




Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Diotem 75 mg / 20 mg saadellysti vapauttava kapseli, kova

diklofenaakkinatrium/omepratsoli

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitattaman ladkkeen ottamisen, silla se
sisdltad sinulle tarkeita tietoja.
e Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tanita sita uudelleen.
e Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilbkunnan puoleen.
e Tama ladke on maaratty vain sinulle. Ald anna sitd muiden kayttddn. Se woi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
e Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista |aakarille tai apteekkihenkilékunnalle. Tama koskee

myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Diotem on ja mihin sita kaytetaan

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Diotem-valmistetta
Miten Diotem-valmistetta kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Diotem-valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

SakrwnN =

1. Mitd Diotem on ja mihin sitd kaytetaan

Diotem-valmisteella hoidetaan nivelreumasta, nivelrikosta ja selkarankareumasta johtuvaa kipua ja
turvotusta. Valmiste voi myds auttaa suojaamaan potilaita, joilla arsytyksen tai haavauman riski
mahalaukussa tai suolistossa on suurentunut.

Diotem on tarkoitettu aikuisille, joita on jo hoidettu diklofenaakin ja omepratsolin yhdistelma erillisina
tabletteina, joilla on sama vahwuus kuin Diotemilla.

Diotem sisaltaa kahta vaikuttavaa ainetta diklofenaakkinatriumia (75 mg) ja omepratsolia (20 mg),
yhdessa kapselissa:

. Diklofenaakki kuuluu tulehduskipuldakkeisiin (eli ns. NSAIDeihin), joita kaytetaan —kiwn ja
tulehduksen hoitoon. Vaikka diklofenaakki lievittda kipua ja tulehdusta, se voi myds vahentaa
luonnollisten suoja-aineiden eli prostaglandiinien maaraa mahalaukussa ja pohjukaissuolessa
(peptiset haavautumat).

. Omepratsoli kuuluu ladkeaineryhmaan, jota kutsutaan protonipumpun estajiksi. Sen vaikutus
perustuu mahan tuottaman hapon maaran vahentamiseen. Omepratsoli vahentda NSAID-
kipuladkkeiden aiheuttamien peptisten haavautumien riskia.

Diklofenaakkinatriumia ja omepratsolia, jota Diotem sisaltda, widaan joskus kayttaa myos muiden kuin
tédssad pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa |83akarilt3,
apteekkihenkildkunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tanittaessa ja noudata aina heilta
saamiasi ohjeita.




2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Diotem-valmistetta
Al3 ota kapseleita

. jos olet allerginen diklofenaakkinatriumille, omepratsolille, asetyylisalisyylihapolle, ibuprofeenille tai
jollekin muulle tulehduskipuladkkeelle tai tdman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6). Yliherkkyysreaktion oireita ovat mm. kasvojen ja suun turpoaminen (angioedeema),
hengitysvaikeudet, rintakipu, nuha, ihottuma tai jokin muu allergiatyyppinen reaktio.

. jos olet allerginen laakkeille, jotka sisaltavat muita protonipumpun estajia (esim. pantopratsolia,
lansopratsolia, rabepratsolia, esomepratsolia).

. jos sinulla on vaikea-asteinen maksan tai munuaisten vajaatoiminta

. jos sinulla on vaikea-asteinen sydamen vajaatoiminta

. jos olet raskaana \iimeisella raskauskolmanneksella (katso kohta "Raskaus, imetys ja
hedelmallisyys”)

. jos kaytat nelfinaviiria sisaltavaa laaketta (kaytetaan HIV:n hoidossa)

. jos sinulla on nyt tai on joskus ollut toistuva maha- tai pohjukaissuolihaava, verenwotoa tai
perforaatioita (puhkeamia)

. jos sinulla on aikaisemmin ollut maha-suolikanavan verenvuotoa tai perforaatio (puhkeama), kun

sinua on hoidettu tulehduskipulaakkeilla (NSAID) (siihen voi liittya verioksennusta, verenvuotoa
ulostettaessa, tuoretta verta ulosteessa tai mustia, tervamaisia ulosteita)

. jos sinulla on sydansairaus ja/tai aivoverisuonisairaus, esimerkiksi jos sinulla on ollut sydankohtaus,
aivohalvaus, ns. TIA-kohtaus (ohimeneva aivoverenkiertohairid) tai sydan- tai aivoverisuonten tukos
tai jos sinulle on tehty toimenpide tai leikkaus verisuonitukoksen poistamiseksi tai ohittamiseksi

. jos sinulla on tai on ollut verenkierto-ongelmia (aareisvaltimosairaus)

. jos sinulla on lisdantynyt verenwuototaipumus

Kerro ladkarille ennen Diotem ottamista, jos sinulle on askettain tehty maha- tai suolistoleikkaus tai olet
menossa sellaiseen, silla Diotem voi joskus vaikeuttaa haavan paranemista suolistossa leikkauksen
jalkeen.

Jos epailet jonkin edellisistd koskevan sinua tai et ole siitd varma, ala ota kapseleita. Keskustele asiasta
ensin ladkarin kanssa ja noudata sitten hanen antamiaan ohjeita.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1adkarin kanssa ennen kuin kaytat Diotem-valmistetta, jos kaytat myos muita
tulehduskipulaakkeitéd (NSAID), koska Diotem-valmistetta ei pida kayttda samanaikaisesti muiden
tulehduskipulddkkeiden (NSAID) kanssa.

Diotem saattaa peittdd muiden sairauksien oireita tai pahentaa oireita. Niinpd jos havaitset jonkin
seuraavista oireista Diotemin kdyton aikana tai sen jalkeen, sinun tulee ottaa heti yhteytta I&akariin:

. sinulla on astma, heindnuha tai muita allergioita, polyyppeja nendsséa, keuhkosairaus
(keuhkoahtaumatauti), pitkaaikaiset hengitystie-infektiot.

. sinulla on Crohnin tauti tai haavainen koliitti.

. sinulla on SLE-tauti (punahukka), sidekudoksen tulehdus.

. sinulla on sydan-, munuais- tai maksavaivoja (ladkarisi seuraa terveydentilaasi saannollisesti
varmistaakseen, ettd Diotem sopii sinulle).

. sinulla on rasitusrintakipua, verihyytymia tai korkea verenpaine.laihdut wimakkaasti ilman mitaan

syyta tai sinulla on nielemisvaikeuksia.
sinulla on mahakipuja tai ruocansulatusvaivoja.
alat oksentaa ruokaa tai verta.
sinulla on mustia (verisia) ulosteita.
sinulla esiintyy vaikeaa tai jatkuvaa ripulia, silla omepratsolin kayttéon on liittynyt tarttuvan ripulin
vahaista lisdantymista.
. sinulla on joskus ollut jokin ihoreaktio, joka on liittynyt omepratsolin kaltaisen mahahapon erittymista
vahentavan laakkeen kayttoon.
olet menossa tiettyyn verikokeeseen (kromograniini A).
sinulla on sairaus nimeltad akuutti porfyria, joka voi aiheuttaa vatsavaivoja ja virtsan varjaytymista.




Omepratsolin ottamisen aikana saattaa ilmaantua munuaistulehdus. Sen oireita ja I0ydoksia woivat olla
vahentynyt virtsan maara tai verivirtsaisuus ja/tai yliherkkyysreaktiot, kuten kuume, ihottuma ja nivelten
jaykkyys. Kerro tallaisista oireista hoitavalle |aakarille.

Keskustele 1adkarin kanssa ennen kuin otat Diotem-valmistetta:
e jos tupakoit
e jos sinulla diabetes
e jos sinulla on kohonnut kolesteroli- tai triglyseridiarvo

Kuten kaikki tulehduskipulaakkeet, myds Diotem-valmiste wi harwissa tapauksissa aiheuttaa allergisia
reaktioita ilman aikaisempaa altistumista aktiivisille ainesosille. Niihin wi kuulua myoés anafylaktisia
reaktioita.

Vakavia ihoreaktioita on raportoitu hyvin harwin tulehduskipuladkkeiden kayton yhteydessa. Lopeta
Diotem-valmisteen kayttdminen, jos sinulle ilmaantuu ihottumaa (varsinkin auringonvalolle altistuneilla
ihoalueilla) tai muita merkkeja yliherkkyydesta lopeta hoito ja kerro siita |&4karille mahdollisimman pian.
Muista mainita myds muut haitat kuten nivelkipu.

Diotem-valmisteen haittavaikutuksia widaan vahentdad kayttdmalla valmistetta lyhyimman mahdollisen
ajan.

Lopeta Diotem-valmisteen kaytto ja ota yhteyttd 1dakariin, jos sinulla on ruoansulatuskanavan ongelmia.
Kerro laékarille, jos olet menossa isoon leikkaukseen.

Koska Diotem sisaltaa tulehduskipuldakettd (NSAID), se voi peittda infektiotaudin oireita (esimerkiksi
kuume, kipu) ja sen wioksi hankaloittaa infektion toteamista.

Diotem-valmisteen kaltaisilla Iadkkeilla saattaa olla vaikutusta hieman kohonneeseen sydankohtauksen
("sydaninfarkti”) tai aivohalvauksen riskiin. Riski on todennakdisempi, kun valmistetta otetaan suurempia
annoksia tai hoitoa jatketaan pidempaan. Ala ota |aakettéd suositeltua suurempia annoksia tai jatka hoitoa
suositeltua pidempaan.

Jos sinun on kaytettava Diotem-valmistetta pitkaan, laakarisi haluaa todennakdisesti seurata wintiasi
saannodllisesti ja suorittaa verikokeita varmistaakseen, ettd Diotem sopii sinulle. limoita aina ladkarillesi
kaikista uusista ja poikkeavista oireista ja olosuhteista.

Omepratsolia sisaltavien ladkkeiden kaytto (erityisesti pitkaaikainen, yli woden kestava kayttd) saattaa
lievasti suurentaa lonkan, ranteen tai selkdrangan murtuman riskia. Kerro ladkarille, jos sinulla on todettu
osteoporoosi tai kaytat kortikosteroideja (wivat suurentaa osteoporoosin riskia).

lakkaat potilaat
Vanhempien henkildiden tulisi olla tietoisia haittavaikutusten lisdantyneesta riskistéd korkeammalla ialla.
Laakari tulee seuraamaan terveydentilaasi huolellisesti Diotem-valmisteen kaytdn ajan.

Lapset ja nuoret
Kapseleita ei tule antaa alle 18-wiotiaille lapsille ja nuorille.

Muut laakevalmisteet ja Diotem

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet askettdin kayttanyt muita
laakkeita. Tama koskee myods ilman ladkemaaraysta saatavia laakkeita. Tama siksi, ettda muiden
ladkkeiden vaikutus saattaa muuttua Diotem-valmisteen vaikutuksesta tai muilla laakkeilla voi olla
vaikutusta Diotem-valmisteen tehoon.

Ala kayta Diotem-valmistetta, jos kaytat nelfinaviiria sisaltavaa laakettd (kaytetdan HIV:n hoidossa).

Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kaytat jotakin seuraavista laakkeista:

. muut Kipulaadkkeet tai tulehduskipulaakkeet (NSAID), myds asetyylisalisyylihappo, tai muut
verihiutaleiden kokkaroitumista estavat ladkeaineet

. nesteenpoistoldakkeet ja muut verenpainetta alentavat ladkkeet (verenpaineldakkeet)




. diabeteksen hoidossa kaytettavat tablettiladkkeet
tietyt antibiootit, esimerkiksi siprofloksasiini
siklosporiini tai takrolimuusi (immunosuppressiiviset ladkeaineet, joita kaytetaan hillitsemaan
immuunijarjestelman toimintaa)

. kortikosteroidit

. mifepristoni (alkuraskauden keskeyttamiseen)

. sydanlaakkeet, esimerkiksi digoksiini

. sydansairauksien tai korkean verenpaineen hoidossa kaytettavat |adkkeet, esimerkiksi
beetasalpaajat tai ACE:n estgjat)

. litium (mielialan vaihtelujen tasoittamiseen ja tietyntyyppisten masennustilojen hoitoon kaytetty
laake)

. selektiiviset serotoniinin takaisinoton estajat (SSRI) (tietyntyyppisten masennustilojen hoitoon
kaytetyt l1adkkeet)

. metotreksaatti (artriitin ja joidenkin sydpatyyppien hoitoon kaytetty |aake)

. tsidowdiini (HIV-infektion hoitoon kaytetty 1aake)

. kolestipoli tai kolestyramiini (kolesterolipitoisuuden pienenmiseen kaytetyt |adkeaineet)

. sulfiinipyratsoni (kaytetaan kihdin hoitoon)

. diatsepaami (kaytetaan ahdistuneisuuden hoitoon, lihasten rentouttamiseen tai epilepsiaan)

. fenytoiini (kaytetaan epilepsian hoitamiseen). Jos kaytat fenytoiinia, l1adkarin tulee seurata
terveydentilaasi, kun aloitat tai lopetat Diotem-valmisteen kayton

. verenohennuslaakkeet, kuten varfariini tai muut K-vitamiiniantagonistit. Laakarin saattaa olla
tarpeen seurata terveydentilaasi, kun aloitat tai lopetat Diotem-valmisteen kayton

. rifampisiini (tuberkuloosilaake)

. atatsanaviiri (HIV-laake)

. makikuisma (Hypericum perforatum) (kaytetdan lievdan masennukseen)

. silostatsoli (kaytetdan katkokavelyn hoitoon - kawellessa esiintyva jalkakipu, joka johtuu heikosta
verenkierrosta)

. sakinaviiri (HIV-hoito)

. klopidogreeli (kaytetdan verihyytymien (veritulpat) esté@miseen)

erlotinibi (syopalaake)
ketokonatsoli, itrakonatsoli, posakonatsoli tai vorikonatsoli (sieni-infektioiden hoitoon kéytetyt
lkaytettavat ladkeaineet)

. klaritromysiini (bakteeri-infektioiden hoitoon kaytettava laake)

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Jos olet raskaana tai imetat kysy laékariltd neuvoa ennen Diotem-valmisteen kayttéa. Diotem kuuluu
ladkeryhmaan (tulehduskipulddkkeet), joka woi vaikeuttaa raskaaksi tulemista. Kerro 1dakarille, jos
suunnittelet raskautta tai sinulla on vaikeuksia tulla raskaaksi.

Ala ota Diotem-valmistetta, jos olet raskauden viimeisten 3 kuukauden aikana, sillé se wi vahingoittaa
sikittasi tai aiheuttaa ongelmia synnytyksessa. Se voi aiheuttaa munuais- ja sydanongelmia
syntymattomalle lapsellesi. Se voi vaikuttaa sinun ja vauvasi verenwototaipumukseen ja aiheuttaa
synnytyksen viivastymisen tai pitkittymisen. Sinun ei pida ottaa Diotem-valmistetta raskauden
ensimmaisten 6 kuukauden aikana, ellei se ole ehdottoman valttamatoénta ja ellei 1adkari ole niin neuvonut.
Jos tanitset hoitoa téana aikana tai kun yritat tulla raskaaksi, on kaytettava pienintd annosta
mahdollisimman lyhyen ajan. Jos Diotem-valmistetta otetaan yli muutaman paivan ajan 20 raskausviikosta
alkaen, Diotem woi aiheuttaa syntymattomalle lapsellesi munuaisongelmia, jotka wivat johtaa vauvaa
ympardivan lapsiveden vahadiseen maaraan (oligohydramnion) tai verisuonen (ductus arteriosus)
ahtautumiseen vauvan sydamessa. Jos tanitset hoitoa pidempaan kuin muutaman paivan ajan, laakari
wvoi suositella lisdseurantaa.

Diotem-valmisteen kayttoa tulisi valttaa imetettaessa, koska ladketta voi erittya pienia maaria
aidinmaitoon.

Ajaminen ja koneiden kayttd
Kapselit voivat aiheuttaa huimausta tai pyorrytysta, uneliaisuutta, vdsymysta tai nakohairiéita. Jos nain
tapahtuu, ala aja autoa alaka kayta koneita.




Diotem siséaltda natriumia:
Tama ladkevalmiste sisaltaa alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen widaan sanoa olevan
"natriumiton”.

3. Miten Diotem-valmistetta kaytetaan

Ota tata laaketta juuri siten kuin 1aakari tai apteekkihenkilokunta on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta
tai apteekista, jos olet epavarma.

Suositeltu annos on 1 kapseli paivassa. Jos oireitasi ei saada hallintaan yhdellé paivaannoksella,
keskustele ladkarisi kanssa. Al koskaan ota enempaa kuin yksi kapseli paivassa, koska tdma johtaa
liialle altistumiselle valmisteen aktiivisella ainesosalle omepratsolille ja liséda haittavaikutusten riskia.

Kapselit on nielaistava kokonaisena veden kanssa (noin puoli lasillista). Ala pureskele tai avaa Diotem-
kapseleita. Kapselit tulisi mieluiten ottaa ruokailun yhteydessa tai heti ruokailun jalkeen. Muistat ehka
ottaa kapselit paremmin, jos otat ne joka paiva samaan aikaan vaikkapa aamu- tai iltapalan yhteydessa.

Jos otat Diotem-valmistetta enemman kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut Iaaketta vahingossa, ota aina
yhteytta l1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien anioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Ota |aakepaketti mukaasi.

Jos unohdat ottaa Diotem-valmistetta
Al3 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia taman |aakkeen kaytosta, kdanny |aakarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, tdmakin |&dke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Haittavaikutusten esiintywytta voi pienentdd kayttamalla valmistetta mahdollisimman vahan aikaa.

Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia.
Lopeta Diotem-valmisteen kadyttd ja ota yhteytta ladkariin valittomasti, jos havaitset jonkin
seuraavista haittavaikutuksista:

Yleiset (voi esiintyd yli yhdelld kéyttajalla kymmenesta):
. vatsakipu tai muut epdnormaalit mahaoireet, ruoansulatusvaivat tai narastys

Harvinaiset (enintdédn yhdelld k&yttdjalld tuhannesta):

. vakavat allergiset reaktiot, joihin woi kuulua &killinen hengityksen vinkuminen, nielemis- ja
hengitysvaikeudet, kaswojen, huulien, kielen, nielun, kaden tai sormien turpoaminen, ihottuma,
kutina, mustelmat, kiwliaat punaiset laiskat, ihon kuoriutuminen tai ihorakkulat.

. verta ulosteessa tai musta, "tervamainen” uloste wivat olla merkkina verenvuodosta mahassa tai
suolistossa

. verta tai kahvinporoja muistuttavaa tummaa ainetta oksennuksessa

. keltainen iho, tumma virtsa tai vdsymys, mitka saattavat olla oireita maksavaiwista

Hyvin harvinaiset (enintdédn yhdelld ké&yttdjalld kymmenestatuhannesta):

. ihon punoitus, johon liittyy kiwliaita punaisia laiskid, ihon kuoriutumista tai ihorakkuloita. Myds
huuliin, silmiin, suuhun, nendan ja sukupuolielimiin voi ilmaantua vesirakkuloita ja nailla alueilla voi
esiintya verenwotoa. Talldin kyseessa wi olla 'Stevens-Johnsonin oireyhtyma’ tai ns. toksinen
epidermaalinen nekrolyysi.

. Omepratsoli voi erittdin harwin vaikuttaa valkosoluihin, mika aiheuttaa immuunipuutoksen. Jos
sinulla on tulehdus, jonka oireita ovat kuume ja vaikeasti alentunut yleistila, tai kuume, johon liittyy
paikallisinfektion oireita kuten niska-, kurkku- tai suun alueen kipuja tai virtsaamisvaikeuksia, sinun
tulee kaantya ladkarin puoleen mahdollisimman pian, jotta valkosolujen puutos (agranulosytoosi)




widaan poissulkea verikokeella. On tarkeaa, etta kerrot hoitohenkilokunnalle kayttamastasi
laakityksesta.

Tuntemattomat (koska saatavissa oleva tieto ei riitd anointiin)

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

Laakari voi maarata sinut silloin talldin tutkimuksiin Diotem-valmisteen kayton aikana.

Muut haittavaikutukset:

Yleiset (voi esiintyd yli yhdelld k&yttéjélld kymmenesta):

Paansarky, huimaus ja pyorrytys.

Oksentelu, pahoinwointi, ilmavaivat, ripuli, ruokahaluttomuus.
Ummetus, ilmavaivat.

Muutokset maksan toimintaa selittavissa verikokeissa.
Ihottuma.

Mahalaukun hyvanlaatuiset polyypit.

Melko harvinaiset (enintdédn yhdellé kayttéjalléd sadasta):

Jalkojen ja nilkkojen turvotus.

Unihairiét (unettomuus).

Pistely, uneliaisuus.

Pyorrytys (kiertohuimaus).

lhottuma, nokkosihottuma ja kutiseva iho.
Huonowintisuus ja heikotus.

Lonkka-, ranne- tai selkdrankamurtuma.

Harvinaiset (enintdén yhdellé k&yttdjalla tuhannesta):

Hyvin

Vasymys.

Maha- tai pohjukaissuolihaavat.

lhottumat ja laiskat (nokkosihottuma).

Mahalaukun tai suolen perforaatio (ruoansulatuskanavan perforaatio)

Epanormaalit veriarvot, kuten valkosolujen tai verihiutaleiden maaran vaheneminen. Tama voi
aiheuttaa heikkoutta, mustelmia tai altistaa infektioille.

Alhainen veren natriumpitoisuus. Tama woi aiheuttaa heikkoutta, pahoinwointia (oksentelu) ja
kouristuksia.

Kiihtymys, sekawus tai masennus.

Makuaistin muutokset.

Nakoongelmat, kuten nadn hamartyminen.

Hengityksen &killinen vinkuminen tai hengenahdistus (bronkospasmi).

Kuiva suu.

Suutulehdus.

Hiivasienitulehdus, joka voi levitd suolistoon.

Hiustenlahto.

Aurinkoihottuma.

Lis&antynyt hikoilu.

Nivelkivut (artralgia), lihaskiwt (myalgia).

Vaikea-asteiset munuaisongelmat (interstitiaali munuaistulehdus)

harvinaiset (enintdén yhdelld kayttajallda kymmenestétuhannesta):

Anemia.

Ajan ja paikan tajun hamartyminen, artyisyys, mielialan vaihtelut, painajaisunet.
Muistiongelmat, kihelmointi.

Jaykka niska, joka voi \iitata aivokalvontulehdukseen.

Kuviteltujen asioiden nakeminen, tunteminen tai kuuleminen (hallusinaatiot).
Vapina, kohtaukset, ahdistuneisuus.

Kahtena nakeminen.

Kuuloaistin heikkeneminen, tinnitus (konien soiminen).




Crohnin taudin tai ulseratiivisen koliitin paheneminen.

. Ummetus (myo6s tukkeumat).

. Esofageaaliset sairaudet.

. Haimatulehdus.

. Valoherkkyys, ihottumat, ihorakkulat ja haavaumat suussa/silmissa, hilseileva iho, ekseema ja
epatavalliset mustelmat.

. Virtsaamisongelmat (esim. virtsan epatavallinen maara tai vari).

. Valkosolujen maaran vahentyminen (leukopenia) seka agranulosytoosi

. Keuhkokudoksen tulehdus (pneumoniitti)

. Aggressiot.

. Vakava-asteiset maksavaivat, jotka johtavat maksan vajaatoimintaan ja aivotulehdukseen.

. Lihasheikkous.

. Rintojen kaswu miehilla.

Tuntemattomat (koska saatavissa oleva tieto ei riité arviointiin)

e Suolitulehdus (johtaa ripuliin).

e |hottuma seka mahdollinen siihen liittyva nivelkipu.

o Jos kaytat Diotem-valmistetta yli kolme kuukautta, veresi magnesiumpitoisuus voi laskea. Matala
magnesiumpitoisuus wi aiheuttaa vasymysta, lihasten tahatonta supistelua, sekawutta, kouristuksia,
huimausta ja sykkeen nousua. Jos saat mitdan naista oireista, kerro niista laakarillesi valittomasti.
Matala magnesiumpitoisuus voi johtaa myds veren kalium- tai kalsiumpitoisuuden laskuun. Laakarisi
saattaa ottaa verikokeita saanndllisesti magnesiumpitoisuuden tarkkailemiseksi.

Diofenaakilla saattaa olla vaikutusta hieman kohonneeseen sydankohtauksen (’sydaninfarkti”) tai
aivohalvauksen riskiin.

Ei-steroidisten tulehduskipulaadkkeiden muihin haittavaikutuksiin on raportoitu liittyneen nesteen
keraantymisesta aiheutuvaa turwotusta (edeema), korkeaa verenpainetta, sydamentykytysta, rintakipua ja
sydamen vajaatoimintaa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista |aakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).

lImoittamalla haittavaikutuksista wit auttaa saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-siwusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Diotem-valmisteen sdilyttdminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al kayta tata ladketta pakkauksessa ja <HDPE-pullossa> <lapipainoliuskassa> mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

HDPE-pullo/lapipainopakkaus: Sailyta alle 30 °C.
HDPE-pullo:
Kestoaika ensimmaisen avaamisen jalkeen: 1 kuukausi

Sailyta alkuperaisessa pakkauksessa. Pida pullo tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle.

Al4 heita laékkeita pois jateveden <tai kotitalousjatteen> kautta. Kysy apteekista, miten heitét pois
laakkeet, joita et enda kayta. Nain menetellen suojelet luontoa.




6. Pakkauksen sisiltdé ja muuta tietoa

Mita Diotem sisdltaa
Vaikuttavia aineita ovat diklofenaakkinatrium ja omepratsoli.
Yksi saadellysti vapauttava kapseli, kova, sisaltda 75 mg diklofenaakkinatriumia ja 20 mg omepratsolia

Muut aineet:

Kapselin ydin:

Mikrokiteinen selluloosa, povidoni, vedetdn kolloidinen piidioksidi, metakryylihappo-
etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1), tyyppi A, propyleeniglykoli, ammonium-metakrylaatti-kopolymeeri tyyppi
A, ammonium-metakrylaatti-kopolymeeri tyyppi B, mannitoli, magnesiumkarbonaatti, raskas,
hydroksipropyyliselluloosa, natriumlauryylisulfaatti, hypromelloosi, polysorbaatti 80 trietyylisitraatti, talkki
Kapselin paallyste:

Titaanidioksidi E171, punainen rautaoksidi E 172, keltainen rautaoksidi E 172, liivate

Diotem-valmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Diotem: pitkdnomainen liivatekapseli, kova, 20,7 mm x 6,9 mm, jossa on vaaleanpunainen |apinakymaton
kansiosa ja keltainen lapindkymaton runko-osa, taytetty valkoisilla - vaaleankeltaisilla pelleteilla.

Pakkauskoot
HDPE-pullot: 30 saadellysti vapauttavaa kovaa kapselia
Lapipainopakkaus: 10, 20, 30, 50, 60, 100 saadellysti vapauttavaa kovaa kapselia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Aenova IP GmbH
Temmlerstralle 2
35039 Marburg
Saksa

Valmistaja

Swiss Caps GmbH
Grassingerstrasse 9
83043 Bad Aibling
Saksa

Haupt Pharma Amareg GmbH
Donaustaufer Stral’e 378
93055 Regensburg

Saksa

Talla laakevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:

Belgia Napradiol 75 mg /20 mg gélules a liberation modifiée

Suomi Diotem 75 mg / 20 mg Saadellysti vapauttava kapseli, kova
Irlanti Ceclova 75 mg /20 mg modified release hard capsules

Ruotsi Diotem 75 mg /20 mg kapslar med modifierad frisattning, hard

Tama pakkausseloste on paivitetty viimeksi viimeksi 17.07.2023




BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvandaren
Diotem 75 mg/20 mg harda kapslar med modifierad frisdttning

diklofenaknatrium/omeprazol

L3as noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

° Spara denna bipacksedel. Du kan behéva lasa det igen.

. Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

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

. Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella

biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Diotem &r och vad det anvands for

Vad du behdver weta innan du tar Diotem

Hur du tar Diotem

Eventuella biverkningar

Hur Diotem ska forvaras

Forpackningens innehall och éwiga upplysningar

SOk whN=

1. Vad Diotem ar och vad det anvands for

Diotem har ordinerats till dig for att lindra smarta och swillnad som orsakas av reumatoid artrit, osteoartrit
eller ankyloserande spondylit, och det kan bidra till att skydda mot risken for irritation eller sar i
magsacken eller tarmen.

Diotem éar indicerat hos wuxna som redan har behandlats med kombinationen av diklofenak och
omeprazol som separata tabletter med samma styrka som Diotem.

Diotem innehaller tva aktiva substanser i en enda kapsel, diklofenaknatrium (75 mg) och omeprazol (20
mgq):

. Diklofenak tillhér en grupp lakemedel som kallas icke-steroida, anti-inflammatoriska |akemedel
(NSAID), som anvénds for att minska smarta och inflammation vid ledsjukdomar. Aven om
diklofenak lindrar smarta och inflammation, kan det ocksa minska mangden skyddande, naturliga
amnen, som kallas prostaglandiner, i magséacken eller tolviingertarmen (magsar).

. Omeprazol tillhér en grupp lakemedel som kallas "protonpumpshammare”, vilka minskar mangden
syra som magen framstaller. Omeprazol minskar risken for att utveckla magsar som orsakas av
NSAID.

Diklofenaknatrium och omeprazol som finns i Diotem kan ocksé vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion
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2. Vad du behover veta innan du tar Diotem
Ta inte kapslarna

. om du ar allergisk mot diklofenaknatrium, omeprazol, aspirin, ibuprofen eller nagot annat NSAID-
preparat, eller mot nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6). Tecken pa en
oOverkanslighetsreaktion kan vara swllnad i ansiktet och munnen (angioddem),
andningssvarigheter, brostsmarta, snuva, hudutslag eller nagon annan typ av allergisk reaktion.

. om du ar allergisk mot Iakemedel som innehaller andra protonpumpshammare (t.ex. pantoprazol,
lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol).

. om du har allvarlig lever - eller njursjukdom

. om du har allvarlig hjartsvikt

. om du ar gravid i de sista tre manaderna (se avsnittet "Graviditet, amning och fertilitet")

. om du tar ett lakemedel som innehaller nelfinavir (anvands for HIV -infektion)

. om du nu har, eller har haft ett aterkommande magsar eller sar pa tolviingertarmen, blodning eller
perforation

. om du har en historik med gastrointestinal blédning eller perforation relaterad till tidigare anvandning

av smartstillande medel (NSAID) (detta kan inkludera blod i uppkastning, blod vid tarmtémning,
farskt blod i avidringen, eller svart, tjarliknande avforing)

. om du har en konsaterad hjartsjukdom och/eller sjukdom i hjarnans blodkarl, t.ex. om du har haft en
hjartinfarkt, stroke, "mini-stroke” (transitorisk ischemisk attack, TIA) eller fortrangningar 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 artarsjukdom)

. om du har en 6kad tendens att bloda

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

Om du tror att nagot av dessa galler for dig, eller om du ar oséker, ska du inte ta kapslarna. Prata med din
lakare forst och folj raden.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Prata med din |&kare eller apotekspersonal innan du tar Diotem, om du aven tar andra icke-steroida, anti-
inflammatoriska Iakemedel, eftersom inte Diotem bor anvandas samtidigt som andra icke-steroida, anti-
inflammatoriska lakemedel.

Diotem kan ddlja symptomen pa andra sjukdomar eller géra dem samre. Om nagot av foljande galler for
dig innan du bérjar ta Diotem eller medan du tar det, ska du darfor tala med din Iakare pa en gang:

. Du har astma, hdsnuva eller annan allergi, polyper i ndsan, lungsjukdom (kronisk obstruktiv
lungsjukdom), langvariga luftvagsinfektioner.

. Du lider av Chrons sjukdom eller ulcerds kolit.

. Du har SLE (Systemisk Lupus Erythematosus), en inflammation i bindvdwaden.

. Du har problem med hjartat, njurarna eller levern (din ldkare kommer att kontrollera dig regelbundet
for att vara saker pa att Diotem ar lampligt for dig).

. Du har karlkramp, blodproppar eller hogt blodtryck.Du gar ned en hel del i vikt utan anledning eller
har problem att svalja.

. Du far buksmartor eller matsmaltningsbesvar.

. Du bérjar krakas upp mat eller blod.

Du har svarta tarmtémningar (blod i avféringen).
Du far allvarlig och ihallande diarré, eftersom omeprazol har forknippats med en liten 6kning av
smittsam diarré.

. Du har nagon gang haft en hudreaktion efter behandling med ett lakemedel som liknar omeprazol,
som minskar magsyran.

. Du ska ta ett speciellt blodprov (Kromogranin A).

. Du har en sjukdom som kallas akut porfyri, vilket kan orsaka magproblem och missfargning av
urinen.
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Under behandling med omeprazol kan inflammation i njurarna forekomma. Tecken och
symtom kan inkludera minskad urinmangd eller blod i urinen och/eller
Overkanslighetsreaktioner sasom feber, hudutslag och ledstelhet. Du ska rapportera sadana
tecken till den behandlande |akaren.

Se till att din lakare vet om detta innan du far Diotem:
e Om du roker
e Om du har diabetes
e Om du har forhojt kolesterol eller férhojda triglycerider

Liksom med andra anti-inflammatoriska medel, kan allergiska reaktioner, inklusive anafylaktiska
reaktioner, forekomma i sallsynta fall med Diotem, utan tidigare exponering for de aktiva bestandsdelarna.

Allvarliga hudreaktioner har rapporterats i mycket séllsynta fall i samband med anvandning av NSAID:s.
Om du far utslag pa huden (sarskilti omraden som utsatts for solljus) eller nagot annat tecken pa
Owerkanslighetsreaktion, skadu stoppa din behandling med Diotem och prata med din lakare sa snart som
mdjligt. Kom ihag att &ven namna alla andra eventuella sjukdomseffekter, sdsom smarta i lederna.

Biverkningar kan minimeras genom att anvdnda Diotem under den kortaste tid som behovs.
Om du far mag-/tarmproblem, ska du sluta ta Diotem och be lakare om rad.
Tala om for din lakare om du ska genomga en stdrre operation.

Eftersom Diotem innehaller en NSAID, kan det géra symptomen pa en infektion (t.ex. feber, smarta)
mindre markbara.

Lakemedel sasom Diotem kan forknippas med en liten, 6kad risk for hjartinfarkt ("myokardinfarkt") eller
stroke. Alla risker &r mer troliga med héga doser och langvarig behandling. Overskrid inte den
rekommenderade dosen eller behandlingens varaktighet.

Om du behover ta Diotem pa lang sikt kan din lakare behdva halla dig under regelbunden &6vervakning
och genomféra blodprov for att se till att Diotem fortfarande ar l[ampligt for dig. Du bor rapportera
eventuella nya och ovanliga symptom och omstandigheter nar du traffar din lakare.

Om du tar lakemedel som innehaller omeprazol, sarskilt under en period pa mer an ett ar, kan i viss grad
Oka risken for frakturer i hoft, handled eller ryggrad. Tala om for din Iakare om du har osteoporos eller om
du tar kortikosteroider (vilket kan 6ka risken for benskorhet).

Aldre patienter
Aldre personer bér vara medvetna om den 6kade risken for biverkningar som &r ett resultat av stigande
alder. Om du ar aldre, kommer din lakare eventuellt attilja 6vervaka dig noggrant medan du tar Diotem.

Barn och ungdomar

Dessa kapslar ar inte lampliga fér barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Diotem

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, aven receptfria
sadana. Detta beror pa att Diotem kan paverka hur vissa lakemedel fungerar och vissa ldkemedel kan ha
en effekt pa Diotem.

Ta inte Diotem om du tar ett lakemedel som innehaller nelfinavir (anvands for att behandla HIV -infektion).

Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du tar nagra av foljande lakemedel:

. Andra smartstillande medel eller anti-inflammatoriska lakemedel (NSAID), inklusive
acetylsalicylsyra, eller andra lakemedel som anvands for att forhindra trombocytklumpning
. Diuretika och andra lakemedel for att sénka blodtrycket (blodtryckssankande)

Antidiabetiska tabletter
Vissa antibiotika, sasom ciprofloxacin
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. Ciklosporin eller takrolimus (immunsuppressiva lakemedel, som anvands for att dampa kroppens
immunreaktioner)

. Kortikosteroider

. Mifepriston (for tidigt avbrytande av graviditet)

. Hjartlakemedel, sasom digoxin

. Lakemedel som anvands for att behandla hjarttilstand eller hogt blodtryck, till exempel
betablockerare och ACE-hammare.

. Litium (ett I1akemedel som anvands for behandling av humérsvangningar och vissa typer av
depression)

o Selektiva serotoninaterupptagshdmmare (SSRI-hdmmare) (lakemedel som anvands for att

behandla vissa typer av depression)

Metotrexat (ett lakemedel som anvands for att behandla artrit och vissa typer av cancer)
Zidowudin (anvands for att behandla HIV-infektion)

Colestipol eller kolestyramin (lakemedel som anvands for att sénka kolesterolnivaer)
Sulfinpyrazon (anvands for att behandla gikt)

Diazepam (anvands for att behandla angest, slappna av muskler eller epilepsi)

Fenytoin (anvands vid epilepsi). Om du tar fenytoin, kommer din lakare att behéva Overvaka dig nar
du borjar eller slutar ta Diotem

. Lakemedel som anvands for att fortunna blodet, sdsom warfarin eller andra vitamin K-blockerare.
Din lakare maste eventuellt dvervaka dig nar du borjar eller slutar ta Diotem

Rifampicin (anvands for att behandla tuberkulos)

Atazanavir (anvands for att behandla HIV-infektion)

Johannesort (Hypericum perforatum) (anvands for att behandla lindrig depression)

Cilostazol (anvands for att behandla 6vergdende smarta eller trotthet i musklerna i underbenet)
Sakvinavir (anvands for att behandla HIV-infektion)

Klopidogrel (anvands for att forhindra blodproppar (tromber))

Erlotinib (anvands for att behandla cancer)

Ketokonazol, itrakonazol, posakonazol eller vorikonazol (anvands for att behandla
svampinfektioner)

. Klaritromycin (ett lkemedel som anvands for att behandla bakterieinfektioner)

Graviditet, amning och fertilitet

Tala om for din lakare innan du tar Diotem om du ar gravid eller ammar. Liksom med andra icke-steroida,
antiinflammatoriska lakemedel, kan Diotem géra det svarare att bli gravid. Du boér informera din lakare om
du planerar att bli gravid eller om du har svart att bli gravid.

Ta inte Diotem om du ar i de sistatre manaderna av graviditeten eftersom det kan skada ditt ofédda barn
eller orsaka problem vid férlossningen. Det kan orsaka njur- och hjartproblem hos ditt ofédda barn. Det
kan paverka din och ditt barns blédningsbenédgenhet och leda till att férlossningen blir senare eller langre
an vantat. Du bor inte ta Diotem under de forsta sex manaderna av graviditeten om det inte ar absolut
nédvandigt och om det inte rekommenderas av din lakare. Om du behover behandling under denna period
eller medan du forsoker bli gravid, skadu anvdnda den lagsta dosen under sa kort tid som mdjligt. Om
Diotem tas i mer @n nagra dagar fran och med 20 veckors graviditet kan Diotem orsaka njurproblem hos
ditt ofddda barn som kan leda till laga nivaer av fostervatten som omger barnet (oligohydramnios) eller
fortrangning av ett blodkarl (ductus arteriosus) i barnets hjarta. Om du behéver behandling langre an
nagra dagar kan din ldkare rekommendera ytterligare évervakning.

Diotem bor undvikas om du ammar, eftersom sma mangder av lakemedlet kan Gverforas till brostmjolk.
Korformaga och anvdndning av maskiner
Dessa kapslar kan gora att vissa personer kanner sig yra, dasiga eller sdmniga, trétta eller far problem

med synen. Om du berdrs av detta ska du INTE koéra bil eller anvdnda maskiner.

Diotem innehaller natrium:
Detta Idkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. &r nast intill “natriumfritt”.
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3. Hur du tar Diotem

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

Rekommenderad dos ar 1 kapsel dagligen. Om dina symptom inte kontrolleras av en daglig dosering, ska
du tala med din lakare. Ta aldrig mer an 1 kapsel per dag, eftersom detta leder till verexponering av den
aktiva substansen omeprazol och 6kar risken for biverkningar.

Kapslarna maste svéljas hela med ett glas vatten (ca ett halvt glas). Tugga inte och bryt inte upp Diotem.
Kapslarna bor helst tas tillsammans med eller strax efter maten. Det kan hjalpa dig att komma ihag att ta
dina kapslar om du tar dem vid samma tidpunkt varje dag, kanske i samband med frukost eller middag.

Om du har tagit for stor mangd av Diotem

Om du fatt i dig for stor mangd Iakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
l&kare, sjukhus eller Giftinformationscen tralen (tel. [112 i Sverige,]* 0800 147 111 [i Finland]*) for
beddémning av risken samt radgivning

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

Om du har ytterligare fragor om detta Iakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvidndare behoéver inte fa dem.
Om du tar det har lakemedlet under kortast mdjliga tid, kommer detta att minimera biverkningarna.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga.
Sluta ta Diotem och tala omedelbart om for din ladkare om du marker nagot av féljande symptom:

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer)
. Magsmartor eller andra onormala magsymptom, matsmaltningsbesvar eller halsbranna

Séllsynta biverkningar (férekommer hos upp till 1 av 1 000 personer):

. Allvarliga allergiska reaktioner som kan inkludera plétslig vasande andning, svarigheter att svélja
och andas, swillnad av ansiktet, Iapparna, tungan, svalget, handen eller fingrarna, hudutslag, klada,
blamarken, smartsamma réda omraden, fiallande hud eller hudblasor.

. Om du har blod i avidringen, och avféringen ar "tjarliknande", kan detta vara tecken pa blédning fran
magen eller tarmarna

. Kraks upp blod eller partiklar som ser ut som kaffesump

. Gul hud, mork urin och trétthet, som kan vara symptom pa leverproblem.

Mycket séllsynta biverkningar (férekommer hos upp till 1 av 10 000 personer)

. Rodnad i huden med smartsamma réda omraden, blasor eller fialining. Allvarliga blasor och
blédning i lapparna, 6gonen, munnen, nadsan och kdnsorganen kan ocksa férekomma. Detta kan
vara "Stevens-Johnsons syndrom” eller "toxisk epidermal nekrolys".

. Omeprazol kan i séllsynta fall paverka de vita blodkropparna och leda till bristande immunforsvar.
Om du har en infektion med symptom sasom feber, med kraftigt reducerat allmantillstand eller feber
med symptom pa en lokal infektion sdsom smarta i nacke, hals eller munnen eller svarigheter att
urinera, maste du kontakta din Iakare sa snart som majligt sa att brist pa vita blodkroppar
(agranulocytos) kan uteslutas genom ett blodprov. Det ar viktigt for dig att ge information om ditt
lakemedel vid denna tidpunkt.

Ingen kénd frekvens (frekvensen kan inte berdknas frén tillgdngliga data)
. Brostsmarta, som kan vara ett tecken pa en potentiellt allvarlig allergisk reaktion som kallas Kounis
syndrom

Din lakare kan krava att du kommer pa tillfalliga halsokontroller medan du tar Diotem.
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Andra_biverkningar:

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 personer)

. Huwdvark, svindel och yrsel.

lllamaende (krakningar), vaderspanningar, diarré, aptitldshet.

Forstoppning, gaser (varderspanningar).

Forandringar i blodprover som kontrollerar hur levern fungerar.
Utslag.

Benigna polyper i magen.

Ovanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):
Swillnad i fotter och fotleder.

Stord nattsémn (insomni).

Stickande kansla, kansla av somnighet.

Snurrande kénsla (vertigo).

Hudutslag, hudutslag med bulor (ndsselfeber) och kliande hud.
Sjukdomskéansla och avsaknad av energi.

Fraktur av héften, handleden och ryggen.

Séllsynta biverkningar (forekommer hos upp till 1 av 1 000 personer):

. Trotthet.

. Magsar eller sar pa tolviingertarmen.

. Hudutslag och prickar (urtikaria).

. Hal i magen eller tarmen (gastrointestinal perforation).

Blodproblem sasom ett minskat antal vita blodkroppar eller trombocyter. Detta kan leda till svaghet,
blamarken eller géra en person mer mottaglig for infektioner.

Lag halt av natrium i blodet. Detta kan orsaka svaghet, illaméaende (krakningar) och kramper.
Kansla av upphetsning, forvirring eller nedstamd.

Smakférandringar.

Problem med synen sasom dimsyn.

Plétslig kansla av vasande andning eller andfaddhet (bronkospasm).

Muntorrhet.

En inflammation inuti munnen.

En infektion som kallas "torsk" som kan paverka tarmen och orsakas av en svamp.

Haravfall (alopeci).

Hudutslag vid exponering for solljus.

Okad svettning.

Ledvark (artralgi), muskelsmarta (myalgi)

. Allvarlig njurinflammation (nefrit)

Mycket séllsynta biverkningar (férekommer hos upp till 1 av 10 000 personer)

. Anemi.

. Desorientering, irritabilitet, humoérsvangningar, mardrémmar.

. Problem med minne, stickande kéansla.

. Stel i nacken, som kan vara ett tecken pa hjarnhinneinflammation.

. Att man ser, kanner eller hér saker som inte finns (hallucinationer).

. Darrningar, krampanfall, angest.

. Dubbelsyn.

. Nedsatt hdrsel, tinnitus (ringande i 6ronen).

. Foérsamring av Crohns sjukdom eller ulcerds kolit.

. Forstoppning (inklusive blockeringar).

. Sjukdomar i matstrupen.

. Inflammation i bukspottkdrteln.

. Kanslighet for ljus, hudutslag, blasor pa huden och ém i munnen/égonen, flagnande hud, eksem
och ovanliga blamarken.

. Problem med urinvdgarna (t.ex. férandring i den vanliga mangden eller fargen pa urinen).

. Minskning av antalet vita blodkroppar (leukopeni) inklusive agranulocytos

. Inflammation i lungvdwmaden (pneumonit)

. Aggression.
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. Allvarliga problem med lever, som leder till leversvikt och inflammation i hjarnan.
. Muskelsvaghet.
. Forstorade brost hos man.

Ingen kénd frekvens (frekvensen kan inte berdknas fran tillgangliga data)

e Inflammation i tarmen (som leder till diarré).

e Hudutslag, méjligen med smarta i lederna

e Om du stéar pa Diotem i mer an tre manader, ar det mgjligt att halterna av magnesium i blodet kan
sjunka. Laga halter av magnesium kan ses som trétthet, ofrivilliga mus kelsammandragningar,
desorientering, kramper, yrsel eller 6kad hjartfrekvens. Informera din lakare omedelbart om du far
nagot av dessa symptom. Laga halter av magnesium kan ocksa leda till en minskning av kalium- eller
kalciumhalter i blodet. Din lakare kan besluta att ta regelbundna blodprover for att dvervaka dina
magnesiumhalter.

Diklofenak kan forknippas med en liten, 6kad risk for hjartinfarkt ("myokardinfarkt") eller stroke.

Andra biverkningar som rapporterats i samband med icke-steroida, anti-inflammatoriska lakemedel
innefattar swillnad som orsakas av ansamling av vatska (s.k. 6dem), hogt blodtryck, hjartklappning,
brostsmartor och hjartsvikt.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for Iakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA.

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om detta Iakemedels sakerhet.

5. Hur Diotem ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och <HDPE-flaska> <blisterkartan>.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

HDPE-flaska/blister: Forvaras vid hogst 30 °C.

HDPE-flaska:

Hallbarhetstid efter férsta éppnande: 1 manad

Forvaras i den ursprungliga forpackningen. Hall flaskan ordentligt stangd for att skydda mot fukt.

Kasta inte lakemedel via avioppsvatten <eller hushéallsavfall>. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar diklofenaknatrium och omeprazol.
Varje kapsel med modifierad frisattning, hard, innehaller 75 mg diklofenaknatrium och 20 mg omeprazol.
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Owriga innehallsamnen &r:

Kapslarnas innehall:

Mikrokristallincellulosa, povidon, kolloidal vattenfri kiseldioxid, metakrylsyraetylakrylat-sampolymer (1:1),
typ A, propylenglykol, ammoniummetakrylat-sampolymer typ A, ammoniummetakrylat-sampolymer typ B,
mannitol, magnesiumkarbonat, tungt, hydroxipropylcellulosa, natriumlaurilsulfat, hypromellos, polysorbat
80 trietylcitrat, talk,

Kapslarnas skal:

Titandioxid E171, Jarnoxid rdéd E 172, Jarnoxid gul E 172, Gelatin

Lakemedilets utseende och férpackningsstorlekar
Diotem ar avanga, 20,7 mm x 6,9 mm, harda gelatinkapslar med rosa ogenomskinligt lock och gul,
ogenomskinlig stomme, fyllda med vita till ljusgula pellets.

Forpackningsstorliekar
HDPE-flaskor: 30 kapslar med modifierad frisattning, hard
Blister: 10, 20, 30, 50, 60, 100 kapslar med modifierad frisattning, hard

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Aenova IP GmbH

TemmlerstralRe 2

35039 Marburg

Tyskland

Tillverkare

Swiss Caps GmbH
Grassingerstrasse 9
83043 Bad Aibling
Tyskland

Haupt Pharma Amareg GmbH
Donaustaufer Stralze 378
93055 Regensburg

Tyskland

Detta Iakemedel ar godkant i medlemsstaterna inom EES under féljande namn:

Belgien Napradiol 75 mg/20 mg gélules a liberation modifiée

Finland Diotem 75 mg/20 mg Séaadellysti vapauttava kapseli, kova
Ireland Ceclova 75 mg/20 mg kapslar med modifierad frisattning, hard
Swerige Diotem 75 mg/20 mg kapslar med modifierad frisattning, hard

Den har broschyren senast reviderades 17.07.2023
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