Indlaegsseddel: Information til brugeren

Diclofenacnatrium A-Pharma,75 mg depottabletter
Diclofenacnatrium A-Pharma, 100 mg depottabletter

diclofenacnatrium

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

* Gem indlzegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

» Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

* Laegen har ordineret dette laeagemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

» Tal med lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som
ikke er naevnt her.

Den senest reviderede indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlagssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fer du begynder at tage Diclofenacnatrium A-Pharma
3. Sadan skal du tage Diclofenacnatrium A-Pharma

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Diclofenacnatrium A-Pharma tilhgrer en gruppe laegemidler, der kaldes non-steroide antiinflammatoriske
leegemidler (NSAID’ere), der bruges mod smerter og beteendelsestilstande.

Diclofenacnatrium A-Pharma lindrer betaendelsessymptomer som f.eks. heaevelser og smerter og virker
febernedseettende. Det har ingen virkning pa arsagerne til en beteendelsestilstand eller feber.

Diclofenacnatrium A-Pharma kan anvendes til behandling af:

* Gigt, herunder beteendelsesforarsagede ledsmerter (artritis), slidgigt (artrose) og visse former for
rygsmerter (vertebral ledsygdom).

» Smertefuld, beteendt "frossen” skulder.

Det virksomme stof i tabletterne (diclofenacnatrium) bliver frigivet i kroppen over laengere tid. Derfor er
tabletterne ikke egnede til lidelser, hvor du har behov for hurtig eller gjeblikkelig lindring af dine
symptomer.

Leegen kan have givet dig Diclofenacnatrium A-Pharma for noget andet. Falg altid lsegens anvisning.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Diclofenacnatrium A-Pharma

Tag ikke Diclofenacnatrium A-Pharma:

hvis du er allergisk over for diclofenacnatrium eller et af de gvrige indholdsstoffer i Diclofenacnatrium
A-Pharma (angivet i pkt. 6).

hvis du har mavesar eller sar pa tarmen.

hvis du har blgdning i maven eller tarmen, hvilket kan veere kendetegnet ved blod i affgringen eller sort,
tjeereagtig affering.

hvis du tidligere har haft problemer med maven/tarmen, sdsom abent sar, blodholdig eller sort affaring
efter at have taget ikke-steroide betaendelseshaemmende medicin (NSAID'ere).

hvis du har alvorligt lever- eller nyresvigt (alvorlig lever- eller nyresygdom).

hvis du har alvorligt hjertesvigt (alvorlig hjertesygdom).

hvis du er gravid i 7.-9. maned (3. graviditetstrimester).

hvis du tidligere efter indtagelse af andre NSAID’ere, sdsom acetylsalicylsyre eller ibuprofen, har faet
astmaanfald, pibende vejrtreekning, omfattende og kilgende hududsleet (neeldefeber) eller Isbende naese
som ved hgfeber.

hvis du har eller har haft en hjerneblgdning, eller hvis du pa nuveerende tidspunkt har en blgdning eller
blgdningsforstyrrelse.

hvis du lider af forandringer i blodets sammensaetning (bloddyskrasi).

hvis du har usaedvanlige blodteellinger (knoglemarvsdepression): Nedsat antal hvide blodlegemer

(i nogle tilfelde alvorligt med @get risiko for infektioner), nedsat antal blodplader (med @get risiko for
blgdning og bla mzerker) eller nedsat antal rede blodlegemer (svimmelhed og hovedpine). Dette kan
f.eks. indtreede efter stralebehandling.

Tal med leegen eller apoteket, hvis noget af ovenstaende ger sig geeldende for dig, eller hvis der er noget,
du er i tvivl om eller feler dig usikker pa.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lsegen eller apoteket, far du tager Diclofenacnatrium A-Pharma

hvis du lider af astma, hafeber eller har andre laengerevarende problemer med luftvejene, f.eks.
naesepolypper eller kronisk obstruktiv luftvejssygdom (KOL).

hvis du har tendens til at fa allergisk hududsleet, kizende hud eller naeldefeber. | sjzeldne tilfeelde kan
der opsta alvorlige hudsygdomme med afskalning af huden og blaeredannelse.

hvis du har beteendelse i tarmen, f.eks. ulcergs colitis (bledende tyktarmsbeteendelse) eller Crohns
sygdom.

hvis du har en blgdningsforstyrrelse eller andre sygdomme i blodet, herunder den sjeeldne leversygdom
porfyri.

hvis du lider af en inflammatorisk sygdom, der kaldes systemisk lupus erythematosus eller en anden
bindeveevssygdom.

hvis du har eller har haft et hjerteproblem eller forhgjet blodtryk. Medicin som Diclofenacnatrium
A-Pharma kan veere forbundet med en let forgget risiko for hjertetilfaelde (myokardieinfarkt) og
slagtilfeelde. Risikoen gges ved brug af hgje doser og ved leengere tids brug. Den anbefalede dosis og
behandlingstid bar ikke overskrides.

hvis du tidligere har oplevet slagtilfeelde eller mener, at du er i risiko for dette (hvis du f.eks. har forhgjet
blodtryk, sukkersyge, for hgjt kolesteroltal eller er ryger) bgr du tale med din leege eller apoteket om
behandlingen.

Diclofenac indleegsseddel.indd 1

* hvis du har problemer med leveren eller nyrerne. Ved alvorligt nedsat funktion vil din lsege overvage dig
ngje.

* hvis du har veeskemangel, eventuelt pa grund af diarré, opkastning, i forbindelse med en operation eller
pa grund af en samtidig behandling med vanddrivende medicin.

* hvis du gnsker at blive gravid, fordi diclofenac kan nedszette din evne til at blive gravid.

* hvis du i tager Diclofenacnatrium A-Pharma over laengere tid, vil din laege kontrollere dine blodtal.

Hvis noget af ovenstaende ger sig gaeldende for dig, kan din leege méaske radgive dig eller
ndre din behandling.

Aldre

AEldre personer er mere modtagelige over for Diclofenacnatrium A-Pharmas virkning. Hvis du er eeldre
(65 ar eller mere), er det derfor vigtigt, at du ngje falger din laeges anvisning og at du tager sa fa tabletter
som muligt for at opna tilstraekkelig lindring af dine symptomer.

Det er seerligt vigtigt, at seldre mennesker indberetter alle bivirkninger (f. eks. usaedvanlige
mavesymptomer) til deres leege eller apoteket.

Diclofenacnatrium A-Pharma kan maskere (skjule) symptomer pa infektion, sdsom hovedpine eller feber.
Dette kan gere det mere vanskeligt at opdage og behandle infektionen. Hvis du feler dig utilpas og gar til
leegen, skal du derfor huske at forteelle laegen, at du tager Diclofenacnatrium A-Pharma.

Brug af anden medicin sammen med Diclofenacnatrium A-Pharma
Forteel altid leegen eller pa apoteket, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette gaelder
ogsa medicin, som ikke er k@bt pa recept, f.eks. naturleegemidler og vitaminer og mineraler.

Hvis nedenstdende medicin tages sammen med Diclofenacnatrium A-Pharma, kan det @ge risikoen for

bladning eller sardannelse. Fortael det derfor til laegen, hvis du tager et eller flere af falgende laegemidler:

* binyrebarkhormoner (kortikosteroider), der anvendes til betaendelsesreaktioner i kroppen.

* blodfortyndende medicin, der anvendes til at fortynde blodet.

* laegemidler, der anvendes til at behandle visse former for depression (Selektive serotoningenoptags-
hammere (SSRI’er)).

* andre smertestillende og beteendelseshaeammende laegemidler (NSAID’ere), sdsom acetylsalicylsyre og
ibuprofen.

Diclofenacnatrium A-Pharma kan, ligesom andre NSAID’ere, forarsage bladning fra maven/tarmen eller
sardannelse. Denne bivirkning, der kan veere alvorlig hos seldre mennesker, kan opsté pa et hvilket som
helst tidspunkt under behandlingen med eller uden forudgaende advarselssymptomer og bade hos
personer med og uden tidligere tilfeelde af alvorlige mave/tarmproblemer.

* Du bgr ogsa forteelle det til leegen, hvis du tager et eller flere af falgende laegemidler:

* laegemiddel, der anvendes til behandling af f.eks. mani eller depression (lithium)

* laegemiddel mod hjerteproblemer (digoxin)

* lzegemidler til behandling af uregelmaessigt hjerteslag (amiodaron)

¢ vanddrivende midler, der anvendes til at gge maengden af urin.

blodtryksseenkende laegemidler, sdisom ACE-haemmere eller betablokkere (eller visse andre
hjerteproblemer).

leegemidler mod sukkersyge, der indtages igennem munden.

lsegemiddel til at behandle alvorlig gigt og visse former for kraeft (methotrexat).

leegemiddel, der anvendes til forebyggelse af afstadningsreaktioner efter en organtransplantation eller
andre transplantationer (ciclosporin).

laegemiddel, der anvendes til at behandle visse infektioner (quinolon-antibiotika).
leegemidler, der anvendes til at behandle for hgijt kolesterolindhold i blodet (colestipol og
cholestyramin).

laegemiddel mod gigt (sulfinpyrazson)

lzegemidler, der anvendes mod svampeinfektioner (fluconazol og voriconazol)

leegemiddel, der anvendes mod krampeanfald/epilepsi (phenytoin)

Brug af Diclofenacnatrium A-Pharma sammen med mad, drikke og alkohol
Det er bedst at tage Diclofenacnatrium A-Pharma sammen med mad.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
spogrge din laege eller apoteket til rads, for du tager Diclofenacnatrium A-Pharma.

* Du ma ikke tage Diclofenacnatrium A-Pharma de farste seks maneder af graviditeten, medmindre din
lzege har anbefalet det.

* Du ma ikke tage Diclofenacnatrium A-Pharma i de sidste tre maneder for forventet fadsel, da det kan
skade dit ufgdte barn eller forarsage fodselskomplikationer.

¢ Diclofenacnatrium A-Pharma kan, ligesom andre NSAID’ere, gere det sveerere at blive gravid, sa det er
bedst ikke at tage Diclofenacnatrium A-Pharma, hvis du planleegger at blive gravid, eller hvis du
tidligere har haft sveert ved at blive gravid.

* Du ma ikke bruge Diclofenacnatrium A-Pharma, hvis du ammer, da det kan skade barnet. Tal med
legen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Diclofenacnatrium A-Pharma kan give bivirkninger som synsforstyrrelser, svimmelhed eller dasighed (se

pkt. 4). Hvis du far sddanne bivirkninger, ma du ikke fare motorkgretgj eller betjene maskiner.

Diclofenacnatrium A-Pharma indeholder sucrose
Kontakt laegen, fer du tager denne medicin, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Diclofenacnatrium A-Pharma

Tag altid dette lsegemiddel ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s&
sperg laegen eller pa apoteket.

Laegen vil forteelle dig, hvor mange tabletter du skal tage og i hvor lang tid. Det er vigtigt at behandle din
betaendelse/dine smerter med sa lav dosis og i sa kort tid som muligt.

Afheengigt af hvordan du reagerer pa behandlingen, kan din lzege foresla, at du enten far en hgjere eller
lavere dosis. Du ma aldrig tage en hgjere dosis, end din laege har anvist.

Din laege vil muligvis foresla, at du tager tabletterne om aftenen, hvis dine symptomer er veerre om natten
eller farst p4 morgenen.
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Synk tabletterne hele med et glas vand eller anden vaeske, gerne i forbindelse med et maltid. Tabletterne
ma ikke tygges eller knuses, da dette vil gdelaegge depotvirkningen af tabletterne.

Den anbefalede dosis er:

Voksne

Depottabletter 75 mg:

Den anbefalede daglige begyndelsesdosis er 75-150 mg gives som Diclofenacnatrium A-Pharma 75 mg
en eller to gange dagligt.

I milde tilfeelde samt ved langtidsbehandling er 75 mg dagligt normalt tilstraekkeligt.

Den maksimale daglige dosis er 150 mg.

Depottabletter 100 mg:

Den anbefalede daglige begyndelsesdosis er 100-150 mg administreret som Diclofenacnatrium
A-Pharma 100 mg tabletter en gang dagligt. Den daglige dosis kan @ges op til 150 mg diclofenac ved
supplerende behandling med diclofenacnatrium 25 eller 50 mg enterotabletter eller suppositorier.

I milde tilfaelde samt ved langtidsbehandling er 100 mg dagligt normalt tilstraekkeligt.

Den maksimale daglige dosis er 150 mg.

Born
Diclofenacnatrium A-Pharma ma ikke anvendes til barn og unge pa grund af dosissterrelse.

Aldre (over 65 ar)
Det er seerligt vigtigt, at eeldre mennesker tager sa lav en effektiv dosis som muligt.

Hvis du har sar eller bledning i maven eller tarmen

Hvis du tidligere har haft sar eller blgdning i maven eller tarmen, eller hvis du far behov for at bruge
anden medicin, der kan gge risikoen for dette (se pkt. 2 "Brug af anden medicin”), vil din la2ege maske
foresla, at du tager Diclofenacnatrium A-Pharma sammen med et leegemiddel, der kaldes en
protonpumpehammer eller misoprostol, der er med til at beskytte din mave eller tarm.

Hvis du har taget for mange Diclofenacnatrium A-Pharma

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Diclofenacnatrium A-Pharma, end der
star her, eller mere end laegen har foreskrevet, og du af den grund fgler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Symptomer pa en overdosis kan veere kvalme, opkastning, langsom puls, lavt blodtryk, nyresvigt,
krampeanfald og nedsat andedreet.

Hvis du har glemt at tage Diclofenacnatrium A-Pharma
Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du blot falge din saedvanlige dosering. Du mé ikke tage en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette lsegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger

Hvis du far en af falgende alvorlige bivirkninger, skal du stoppe med at tage medicinen og straks kontakte
laegen eller skadestuen.

De folgende bivirkninger er alvorlige og kan krave laegebehandling.

Bivirkningerne er sjaldne eller meget sjaldne

(forekommer hos 1-10 ud af 10.000 behandlede eller faerre).

* Usaedvanlige blgdninger eller bla mzerker.

Hgj feber eller vedvarende gmhed i halsen.

Allergiske reaktioner med haevelser af ansigt, laeber, mund, tunge eller hals, der ofte er ledsaget af
hududslaet og klgen, og som kan forarsage synkebesveer, blodtryksfald og besvimelse.

Pibende vejrtreekning og trykken for brystet (tegn pa astma).

Lungebeteendelse, der kan medfgre stakandethed og brystsmerter

Pludselig og alvorlig hovedpine, kvalme, svimmelhed, folelseslgshed, manglende evne til at tale eller
talebesveer, lammelse (tegn pa slagtilfaelde).

Nakkestivhed (tegn pa meningitis).

Kramper.

Feber, treethed, slgjhed pa grund af beteendelse i blodkarrene, hududslaet med blaeredannelse, bleerer
pa leeberne, ved gjnene og i munden, beteendelse i huden med skeeldannelse og hudafskalning.
Alvorlige mavesmerter, blodholdig eller sort affaring. Blodig opkastning.

Gulfarvning af huden eller gjnene (tegn pa leverbetaendelse eller leversvigt).

Blod i urinen, forhgjet proteinniveau i urinen, alvorligt nedsat urinmaengde (tegn pa

alvorlige nyreproblemer eller akut nyresvigt).

Betaendelse i bugspytkirtlen (pankreatitis), hvilket medfarer alvorlige mave- og rygsmerter.
Hjerteproblemer sasom brystsmerter, blodprop i hjertet (myokardieinfarkt) og hjertesvigt.

Andre bivirkninger

Almindelige bivirkninger

(forekommer hos 1-10 ud af 100 behandlede):

* Hovedpine, svimmelhed.

* Kvalme, opkastning, diarré, fordgjelsesbesvaer, mavesmerter, luft i tarmen, appetitlgshed.
¢ /Endringer i leverfunktionen (f.eks. aendret transaminasekoncentration).

* Hududsleet.

* Svimmelhed (vertigo).

Sjaeldne bivirkninger

(forekommer hos 1-10 ud af 10.000 behandlede):

¢ Dgsighed.

* Mavesmerter.

* Klgende udsleet, naeldefeber

* Heevede arme, haender, ben og fgdder (veeskeophobning — ogsa kaldet gdem).

Meget sjaldne bivirkninger

(forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 behandlede):

* Nedsat antal rgde eller hvide blodlegemer med symptomer som bleghed, treethed, markfarvet urin, lys
affering, @get risiko for infektioner.

* Forvirring, depression, angst, sgvnlgshed, mareridt, irritabilitet, psykotiske lidelser.

* Sovende eller prikkende/stikkende fornemmelse i haender og fedder, nedsat hukommelse, rysten.
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* AEndringer i smags-, syns- og hgresansen (ringen for grerne) og nedsat balanceevne.
Hjertebanken.

Forhgjet blodtryk (hypertension).

Forstoppelse eller andre tarmlidelser, herunder tyktarmsbeteendelse (med symptomer som vedvarende
diarré) eller forveerring af eksisterende beteendelsestilstande i tarmen.

@mhed i munden, tungen og halsen.

Sardannelse i spisergret

Neeldefeber, klgen, gget felsomhed i huden over for lys, hvilket kan medfere red og heevet hud med
bleerer.

Hartab.

Leverproblemer.

Medicin som Diclofenacnatrium A-Pharma kan veere forbundet med en let forgget risiko for blodprop i
hjertet (myokardieinfarkt) eller slagtilfeelde.

Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke fremgar
af denne indlaegsseddel.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, bgr indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger
kan blive bedre. Du eller dine pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen.
Du finder skema og vejledning pa Laegemiddelstyrelsens netsted: www.meldenbivirkning.dk.

5. Opbevaring
Opbevar Diclofenacnatrium A-Pharma utilgeengeligt for barn.

Brug ikke Diclofenacnatrium A-Pharma efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Diclofenacnatrium A-Pharma indeholder:

* Aktivt stof: diclofenacnatrium

* @vrige indholdsstoffer: kolloid vandfri silica , cetylalkohol, magnesiumstearat, povidon, saccharose,
hypromellose, polysorbat 80, talcum, rad jernoxid (E 172), titandioxid (E 171).

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende
75 mg: Svagt lysergde, hveelvede, trekantede filmovertrukne tabletter med skra kanter.
100 mg: Lysergde, hvaelvede overtrukne tabletter med skra kanter.

Pakningsstorrelser
75 mg: 30 og 100 depottabletter
100 mg: 30 og 100 depottabletter

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
A-Pharma ApS

Ussergd Kongevej 32

2970 Hgrsholm

Ompakket og frigivet af:
HB Medical ApS
Kanalholmen 25-29, bygn. 6
DK- 2650 Hvidovre

Parallelimporteret af:
A-Pharma ApS
Ussergd Kongevej 32
2970 Hgrsholm
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