Indlaegsseddel: Information til brugeren

Dicuno, filmovertrukne tabletter, 25 mg
Dicuno, filmovertrukne tabletter, 50 mg
diclofenackalium

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

*  Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at lase den igen.

*  Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

* Lagen har ordineret dette leegemiddel til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som De har.

» Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen
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5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Dicuno tilherer gruppen af non-steroide antiinflammatoriske stoffer (NSAID). Dicuno demper
inflammation og er smertestillende og febernedsattende.

Dicuno bruges til symptomatisk behandling af lette til moderate akutte smerter, herunder hovedpine
ved akut migraene.

Laegen kan have givet Dem / dig for noget andet. Folg altid leegens anvisning.
2. Det skal De vide, for De begynder at bruge Dicuno

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Dicuno
e hvis De er allergisk over for aktiv stof eller et af de @vrige indholdsstoffer i Dicuno angivet i afsnit
6.

e hvis De tidligere har haft mavesar eller sar pé tolvfingertarmen

e hvis De tidligere har haft bledning fra mave-tarmkanalen i forbindelse med, at De brugte
smertestillende midler (NSAID)

e hvis De har gget bladningstendens

e hvis De har staerkt nedsat leverfunktion

e hvis De har porfyri (en stofskiftesygdom)

e hvis De har fiet diagnosticeret hjertesygdom og/eller cerebrovaskular sygdom, f.eks. hvis De
har haft et hjertetilfaelde, slagtilfeelde, forbigaende svigt i blodtilferslen til hjernen (TCI =
transitorisk cerebral iskaemi) eller blodprop i blodarerne til hjertet eller hjernen, eller hvis De har
faet foretaget en ballonudvidelse eller en bypass-operation

e hvis du har eller har haft problemer med blodcirkulation (perifer arteriel sygdom)
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e hvis De har en alvorlig nyresygdom

e ide sidste tre maneder af graviditeten

e hvis du tror, du kan vere allergisk over for diclofenackalium, aspirin, ibuprofen eller andre
NSAID'er eller et af de evrige indholdsstoffer i Dicuno (disse er anfort sidst i indlaegssedlen).
Tegn pé overfelsomhedsreaktion omfatter havelse i ansigt og mund (angiogdem),
vejrtrekningsbesver, smerter i brystet, labende nase, hududslet eller andre allergilignende
reaktioner

Advarsler og forsigtighedsregler

Bivirkningerne kan minimeres ved at bekeempe symptomerne i sa kort tid og med sé lav dosis som
muligt. Hejere doser end den anbefalede medferer seedvanligvis eget risiko for bivirkninger. Det
betyder ogsa, at De skal undgé at bruge flere forskellige NSAID-produkter samtidig.

Tal med leegen, inden De bruger Dicuno, hvis De har, eller har haft, én eller flere af folgende
sygdomme:

e  kronisk inflammatorisk tarmsygdom (bledende tyktarmsbetandelse, Crohns sygdom)

e astma eller hjerte-, lever- eller nyresygdom

e  kronisk obstruktiv lungesygdom ("rygerlunger") eller kronisk luftvejsinflammation (sygdomme,
der medforer forsnaevring af luftvejene og stakandethed)

inflammation af naseslimhinden

SLE (en bindeveaevssygdom)

naldefeber eller angiogdem (lejlighedsvis lokal havelse)

sygdomme, der medferer gget bladningstendens

hepatisk porphyria (metabolisk sygdom)

hvis du tidligere har faet et alvorligt hududslet eller hudafskalning, bleeredannelse og/eller
mundsar efter at have brugt Dicuno eller andre smertestillende leegemidler.

Serg for at fortelle det til leegen, for De féir diclofenac:

e hvis De ryger

e hvis De har sukkersyge (diabetes mellitus)

e hvis De har hjertekramper (angina), blodpropper, forhgjet blodtryk, forhgjet kolesterol eller
forhgjede triglycerider

Aldre patienter skal vaere opmarksomme pa, at risikoen for bivirkninger stiger med alderen.

I meget sjaeldne tilfzelde er indberettet om alvorlige hudreaktioner i forbindelse med brug af NSAID.
Hold op med at bruge Dicuno, og kontakt laegen, hvis De far udslet eller slimhindeforandringer.
Ved skoldkopper anbefales det at undgé at bruge Dicuno.

Hold op med at bruge Dicuno, og fortel det straks til laegen, hvis De far et eller flere af folgende
symptomer (angiogsdem): haevelse af ansigtet, tungen eller i halsen, synkebesvar, neldefeber og
vejrtrekningsbesveer.

Lagemidler som Dicuno kan medfere gget risiko for hjertetilfzelde og slagtilfaelde. Denne risiko gges
ved brug af hgje doser og ved leengere tids brug. Overskrid ikke den angivne dosis eller
behandlingsvarighed.

Bladning fra maven kan opsta nar som helst under behandlingen med eller uden advarselssymptomer.
For @ldre har dette seedvanligvis mere alvorlige folger. Hvis De f&r maveproblemer eller der er tegn pa
bladning fra mave-tarmkanalen som blod i afferingen, sort, tjeereagtig affering eller blodigt opkast,
skal de holde op med at bruge Dicuno og kontakte en laege.

Sig det til l&zegen, hvis du for nylig har haft eller snart skal have foretaget et operativt indgreb i mave-
tarm-kanalen, inden du bruger Dicuno, da Dicuno indimellem kan haamme sarhelingen i mave-tarm-
kanalen efter kirurgi.



Langvarig brug af ethvert smertestillende middel mod hovedpine kan forvearre hovedpinen. Hvis De
kommer ud for denne situation eller har formodning derom, ber De sgge laegehjzlp og ophere med
behandlingen.

Som andre antiinflammatoriske midler kan Dicuno maskere tegn og symptomer pa infektion.

Dicuno kan bevirke et fald i antallet af hvide blodlegemer, og Deres modstandskraft mod infektion kan
blive nedsat. Hvis De fér en infektion med symptomer som for eksempel feber og alvorligt svaeekket
almentilstand eller feber med lokale symptomer pa infektion, f.eks. ondt i hals/svaelg/mund eller
vandladningsproblemer, skal De omgéende soge leege. De vil fa taget en blodpreve for at undersoge,
om antallet af hvide blodlegemer eventuelt er faldet staerkt (agranulocytose). Det er vigtigt, at De
oplyser l&egen om Deres medicin.

Brug af andre leegemidler sammen med Dicuno
Fortael det altid til legen eller pa apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har gjort den for nylig.

Visse typer medicin kan pavirkes af behandlingen med Dicuno, for eksempel:
e medicin mod blodpropper (warfarin, ticlopidin, acetylsalicylsyre, heparin m.fl.)
methotrexat (medicin mod svulster og mod forstyrrelser i immunsystemet)
medicin mod sukkersyge, undtagen insulin
lithium (bruges mod maniodepressiv sygdom)
SSRI (medicin mod depression)
digoxin (medicin mod hjertesygdom)
tacrolimus (bruges ved transplantationer og eksem)
ciclosporin (bruges ved transplantationer, svar psoriasis og gigt)
visse typer medicin mod for hejt blodtryk (betablokkere, angiotensin II-receptorantagonister
og ACE-hemmere)
vanddrivende medicin (midler som stimulerer urinproduktionen, og som bruges mod for hejt
blodtryk)
antibiotika af quinolon-typen (bruges mod urinvejsbeteendelse)
zidovudin (medicin mod hiv-infektion)
bibyrebarkhormon (bruges til behanding af inflammatoriske sygdomme)
colestipol eller cholestyramin (medicin mod hgjt fedtstofindhold i blodet). Disse mediciner
kan bruges sammen med Dicuno, hvis de tages hver for sig med flere timers mellemrum.
fluconazol (bruges ved svampeinfektioner)
rifampicin (et antibiotikum til behandling af tuberkulose)
carbamazepin (medicin mod epilepsi)
barbiturater (sovemedicin)
diazepam (beroligende medicin)
pentoxifyllin (karudvidende medicin)
phenytoin (medicin mod epilepsi)

Brug aldrig flere forskellige smertestillende mediciner samtidig uden forst at have talt med laegen eller
apoteket.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
De sporge leegen eller apotekspersonalet til rads, for De bruger dette legemiddel.

Graviditet

Tag ikke Dicuno, hvis du er i de sidste 3 maneder af graviditeten, da det kan skade dit ufedte barn eller
give problemer ved fedslen. Det kan forarsage nyre- og hjerteproblemer hos dit

ufedte barn. Det kan pavirke din og dit speedbarns tendens til at blede, og kan forsinke eller forlenge
veerne.




Du ber ikke tage Dicuno i de forste 6 maneder af graviditeten, medmindre det er absolut nedvendigt,
og laegen har anbefalet det. Hvis du behgver behandling i denne periode, eller mens du forseger at
blive gravid, ber du tage laveste dosis i kortest mulig tid.

Fra 20. graviditetsuge kan diclofenac forarsage nyreproblemer hos dit ufedte barn, hvis det tages i
mere end et par dage. Dette kan fore til for lidt fostervand (oligohydramnion) eller forsnaevring af et
blodkar (ductus arteriosus) i spadbarnets hjerte. Hvis du behgver behandling i mere end et par dage,
kan leegen anbefale supplerende overvagning.

Amning
Diclofenac gar over i modermelken. Dicuno mé derfor ikke tages i ammeperioden for at undga
bivirkninger hos brystbarnet.

Frugtbarhed
Diclofenac kan gere det vanskeligere at blive gravid. Tal med laegen, hvis De planlaegger at blive

gravid eller har problemer med at blive gravid.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Hvis De marker svimmelhed, sgvnighed, traethed eller synsforstyrrelser under behandlingen med
Dicuno, ber De derfor undgé at fere motorkeretej og betjene maskiner.

Dicuno indeholder farvestoffet Ponceau 4R aluminium lake (E 124)
Dicuno 50 mg tablet indeholder farvestoffet Ponceau 4R aluminium lake (E 124), der kan medfere
allergiske reaktioner.

3. Sadan skal De bruge Dicuno

Brug altid Dicuno nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er De 1 tvivl, sé sperg
leegen eller pa apoteket.

Let og moderat smerte
Voksne (over 18 ar): Seedvanlig dosis til voksne er 25-50 mg op til 3 gange dagligt. Den anbefalede
maksimale daglige dosis er 150 mg.

Migreeneanfald

Voksne (over 18 ar): 50 mg tages ved forste tegn pd migrane. Er tilstraekkelig smertelindring ikke
opnéet 2 timer efter den forste dosis, kan der tages en yderligere dosis pa 50 mg. Der kan tages
yderligere 50 mg hver 4-6 timer efter behov, dog uden at overskride en total daglig dosis pa 150 mg.

Tabletterne skal indtages med veske. Tabletterne ber ikke tages sammen med et maltid eller lige efter
et maltid. Tabletten kan deles i to lige store doser.

Dicuno ber ikke gives til bern og unge under 18 ar.

Hyvis De har brugt for meget Dicuno

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget flere Dicuno tabletter, end der star her,
eller flere end laegen har foreskrevet, og De af den grund feler Dem utilpas. Det samme geelder, hvis
bern har taget medicinen ved et uheld. Tag pakningen med.

Symptomerne pa overdosis er kvalme, opkastning, smerter i hjertekulen, bledning i mave-
tarmkanalen, svimmelhed, sevnighed, hovedpine, ringen for ererne, angst, hallucinationer, kramper
(hos barn ogséa anfald af muskeltraekninger), bevidstlashed, nyrepavirkning, leverpavirkning, og
muligvis ogsa for meget syre i kroppen (metabolisk acidose) og tendens til haevelser. Desuden kan der
forekomme lavt blodtryk, nedsat vejrtraekning og bla hud og leber.

Hyvis De har glemt at bruge Dicuno
De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.



Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, De er i tvivl om.
4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Nogle bivirkninger kan vare alvorlige
Hvis De fér nogle af folgende lidelser pa noget tidspunkt under behandlingen, skal De straks stoppe
med at tage Dicuno og sege ajeblikkelig lzegehjeelp:

e Agranulocytose (symptomer: feber, ondt i halsen, smertefulde mundsar, sér ved
endetarmsébningen, nedsat immunreaktion, tilbgjelighed til bakterielle beteendelser).

e Steven-Johnsons syndrom og toksisk epidermal nekrolyse (livstruende tilstand med udsleet,
afskalning af huden og sér pa slimhinderne)

e overfolsomhedsreaktioner (forsnavring og tillukning af luftvejene, naldefeber, allergisk shock
med blodtryksfald)

e Smerter i brystet, der kan vaere tegn pa en potentielt alvorlig allergisk reaktion, der kaldes Kounis
syndrom

e De skal stoppe med at tage Dicuno og straks tale med leegen, hvis de fir symptomer pa angiogdem
sdsom havet ansigt, tunge eller svaelg, synkebesvar, neldefeber og vejrtrekningsbesveer.

e Milde mavekramper og emhed i maven, der starter kort efter start pa behandling med Dicuno og
fortsaetter med bladning fra endetarmen eller blodig diarré, almindeligvis inden for 24 timer efter
mavesmerternes opstden (hyppigheden ikkekendt, kan ikke estimeres ud fra forhdndenverende
data).

e En alvorlig allergisk hudreaktion, der kan omfatte store udbredte rede og/eller merke pletter,
haevelse af huden, blerer og kloe (generaliseret bullgserythema fixum).

Andre bivirkninger som kan optrade:

Almindelige (> 1/100 til < 1/10):
e mavesmerter

kvalme

opkastning

diarré

fordejelsesbesver

nedsat appetit

luft i maven

hovedpine

svimmelhed

udsleet

forhgjede levertal

gulsot

Sjeeldne (> 1/10.000 til < 1/1.000):
e eksem, redmen af huden
e overfolsomhedsreaktioner (forsnavring og tillukning af luftvejene, naldefeber, allergisk
shock med blodtryksfald)
mavekatar, bledning eller sar i mave-tarmkanalen (eventuelt med blod i affering eller opkast)
leverfunktionsforstyrrelser (herunder leverbeteendelse med eller uden gulsot)
treethed
astma (herunder stakandethed)
haevelser i kroppen pé grund af vaeskeophobning

Meget sjeeldne (< 1/10.000):

e hudreaktioner med bleredannelse



e fald i antallet af visse blodlegemer (rede blodlegemer, blodplader og hvide blodlegemer af
typen neutrofile)

e pludselig havelse af huden og slimhinderne (angiogdem)

e desorientering, depression, sgvnlgshed, mareridt, irritabilitet, forstyrrelser i realitetssansen

e brandende eller prikkende fornemmelse i huden uden synlig fysisk arsag (paraestesi),
hukommelsessvackkelse, kramper, angst, ukontrollerede muskelbevegelser (tremor)
smagsforstyrrelser, slagtilfeelde

o synsforstyrrelser (sloret syn, dobbeltsyn) og hereforstyrrelser (svaekket herelse, ringen for
grerne)

e pavirkning af hjerte og blodkar (sdsom hjertebanken, brystsmerter, hjertesvigt, blodprop i

hjertet)

for hgjt blodtryk

irritation (inflammation) af blodkarrene

irritation (inflammation) af lungerne

problemer med tyktarmen, forstoppelse, irritation (inflammation) af tungen, munden eller

spiseraret

betaendelse af bugspytkirtlen

hjernehindebetaendelse (meningitis)

akut leversvigt

hértab

lysoverfalsomhed

akut nyresvigt

pavirkning af nyrerne (eventuelt med nedsat eller manglende urinproduktion, og blod i urinen)

Serligt sveer hudinfektion i tilfeelde af skoldkopper.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra de tilgengelige data):

e En allergisk hudreaktion, der kan omfatte runde eller ovale rede pletter og havelse af huden,
bleeredannelse og klge (erythema fixum). Merkfarvning af huden i de bererte omrader, som
kan vare ved efter helingen, kan ogsa forekomme. erythema fixum indtreeder seedvanligvis
igen pa samme sted(er), hvis legemidlet bruges igen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Opbevares utilgeengeligt for bern.

Brug ikke Dicuno efter den udlebsdato, der stér pa pakningen. Udlebsdatoen (Exp) er den sidste dag i
den naevnte méned.

Af hensyn til miljoet ma De ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden. Aflever
altid medicinrester pa apoteket. Dette vil medvirke til at skane miljoet.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger



Dicuno tabletter, 25 mg og 50 mg, indeholder
Det aktive stof er 25 mg eller 50 mg diclofenackalium.

De andre indholdsstoffer er mikrokrystallinsk cellulose, calciumhydrogenphosphatdihydrat,
pregelatiniseret stivelse (majs), croscarmellosenatrium, kolloid vandfri silica, magnesiumstearat,
polyvinylalkohol, macrogol, talcum, titaniumdioxid (E 171), red jernoxid (E 172) og gul jernoxid
(E 172).

Dicuno 25 mg indeholder desuden sort jernoxid (E 172).
Dicuno 50 mg indeholder desuden ponceau 4R aluminium lake (E 124).

Udseende og pakningsstoerrelser

Udseende:
Dicuno 25 mg: Lyserede, runde, hvaelvede tabletter med kaerv pa den ene side. Diameter 8§ mm.
Dicuno 50 mg: Redbrune, runde, hvalvede tabletter med keerv pa den ene side. Diameter 10 mm.

Pakningssterrelser
Dicuno 25 mg: 10, 20, 30, 50 og 100 tabletter.

Dicuno 50 mg: 30, 50 og 100 tabletter.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

FI-13500 Hameenlinna

FINLAND

TIf.: +358 (3) 615600

Fax: +358 (3) 6183130

Dette lzegemiddel er godkendt i EQS under folgende navne:
Dicuno 25 mg (CZ, DK, EE, FL, LT, LV, NO, SE, SI, SK)
Diclotin 25 mg (DE)

Diclomax 25 mg (PL)

Dicuno 50 mg (CZ, DK, EE, FI, LT, LV, NO, PL, SE, SI, SK)
Diclotin 50 mg (DE)

Denne indlaegsseddel blev senest zendret 20.11.2025.



