INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Diclofenacnatrium EuroPharma 75 mg og 100 mg, depottabletter

Diclofenacnatrium

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du

begynder at tage medicinen.

e Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese
den igen.

e Sparg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere,
du vil vide.

e Leaegen har ordineret dette lsegemiddel 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.

e Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning
bliver veerre, eller hvis du far bivirkninger, som ikke
er ngevnt her.

Oversigt over indleegssedlen
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. VIRKNING OG ANVENDELSE

Diclofenacnatrium EuroPharma er et nonsteorid
antiinflammatorisk laegemiddel (NSAID), der bruges
mod smerter og beteendelsestilstande.
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Diclofenacnatrium EuroPharma lindrer
betaendelsessymptomer som f.eks. heevelser, smerter
og virker febernedszettende. Det har ingen virkning pa
arsagerne til en beteendelsestilstand eller feber.

Du kan tage Diclofenacnatrium EuroPharma mod
gigt, herunder betaendelsesforarsagede ledsmerter
(artritis), slidgigt (artrose) og visse former for
rygsmerter (vertebral ledsygdom), samt for
smertefuld, beteendt "frossen” skulder.

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

Laegen kan have givet dig Diclofenacnatrium
EuroPharma for noget andet. Fglg altid leegens
anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, FZR DU BEGYNDER AT
TAGE DICLOFENACNATRIUM EUROPHARMA

Tag ikke Diclofenacnatrium EuroPharma hvis

e du er overfglsom (allergisk) over for
diclofenacnatrium eller et af de gvrige
indholdsstoffer.

e Du har mavesar eller sér pa tarmen.

e du har blgdning fra mave eller tarmen, hvilket kan
veere kendetegnet ved blod i affaringen eller sort,
tjeereagtig affering.

e Du har alvorlig lever- nyresvigt (alvorlig lever eller
nyresygdom)

o Du har alvorlig hjertesvigt (alvorlig hjertesygdom)

e du er gravid i de sidste 3 maneder af graviditeten.

o du tidligere har haft allergiske reaktioner med
astma, naeldefeber eller Igbende naese som ved
hgfeber i forbindelse med NASID-behandling eller
acetylsalicylsyre.

e du har eller har haft hjerneblgdning
(cerebrovaskuleer blgdning) eller hvis du pa
nuveerende tidspunkt har en bladning eller
blgdningsforstyrrelse.

e Du lider af forandringer i blodets sammenseetning
(bloddyskrasi).

e Du har usaedvanlige blodteellinger
(knoglemarvsdepression): nedsat antal hvide
blodlegemer (i nogle tilfeelde alvorlig med gget
risiko for infektioner), nedsat antal blodplader (med
gget risiko for blgdning og bl& maerker) eller nedsat
antal rgde blodlegemer (svimmelhed og
hovedpine). Dette kan f.eks. indtreede efter
stralebehandling.

Advarsler og forsigtighedsregler

Tal med leegen, inden du tager Diclofenacnatrium

EuroPharma, hvis du:

o tidligere har haft problemer med mavetarm-kanalen
sésom abent sar, blodholdig eller sort affering,
mavegener, mavegener eller halsbrand efter at
have taget NSAID er.

e Lider af astma, hgfeber eller har andre
leengerevarende problemer med luftvejene, f.eks.
naesepolypper eller kronisk obstruktiv
luftvejssygdom (KOL).

e Har tendens til at fa allergisk hududsleet, kigende
hud eller naeldefeber.

e Har betaendelse i tarmen, f.eks. blgdende
tyktarmsbeteendelse (ulcergs colitis) eller Crohns
sygdom.

e Har blgdningsforstyrrelse eller andre sygdomme i
blodet, herunder den sjeeldne leversygdom porfyri.

o Lider af inflammatorisk sygdom, der kaldes
systemisk lupus erythematosus eller en anden
bindeveevssygdom.

o Har eller har haft et hjerteproblem eller forhgjet
blodtryk. Medicin som Diclofenacnatrium
EuroPharma kan veere forbundet med en let
forgget risiko for hjertetilfeelde (myokardieinfarkt)
og slagtilfeelde. Risikoen gges ved brug af hgje
doser ved leengere tids brug. Den anbefalede dosis
og behandlingstid bgr ikke overskrides. Hvis du har
problemer med hjertet, tidligere har oplevet
slagstilfeelde eller mener, at du er i risiko for dette
(hvis du f.eks. har forhgjet blodtryk, sukkersyge, for
hgijt kolesterol eller er ryger) bgr du tale med din
leege eller apotek om behandlingen.

e har nedsat lever- eller nyrefunktion.

e mener du har vaeskemangel, eventuelt pa grund af
diarre, opkastning eller i forbindelse med en
operation.

e Har en smitsom sygdom forarsaget af varicella
zoster-virus.

Hvis noget af ovenstdende gar sig geeldende for dig,
kan din leege maske radgive dig eller sendre din
behandling.

/Eldre personer er mere modtagelige over for
Diclofenacnatrium EuroPharmas virkning end andre
voksne mennesker. Hvis du er zldre (65 ar eller
mere), er det derfor vigtigt, at du ngje falger din
leeges anvisning og tager sa fa tabletter som muligt
for at opna tilstreekkelig lindring af dine symptomer.
Det er seerlig vigtigt, at seldre mennesker indberetter
bivirkninger til leegen eller apoteket.

Diclofenacnatrium EuroPharma kan maskere (skjule)
symptomer pd infektion, sdsom hovedpine eller feber.
Dette kan gare det mere vanskeligt at opdage og
behandle infektionen. Hvis du feler dig utilpas og gar
til leegen, skal du derfor huske at forteelle lsegen, at du
tager Diclofenacnatrium EuroPharma.

Oplys altid ved blodpravekontrol og urinprgvekontrol
at du er i behandling med Diclofenacnatrium
EuroPharma. Det kan pavirke prgveresultaterne.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du
bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa
recept, medicin kgbt i udlandet, naturleegemidler,
steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Tal med din leege, hvis tager

¢ Medicin mod betaendelsesreaktioner i kroppen
(orale kortikosteroider (binyrebarkhormoner)).

¢ Medicin der h&ammer blodpladernes
sammenklumpning (trombocytshaeemmende midler,
blodfortyndende medicin).

¢ Medicin mod psykiske sygdomme (SSRI).

¢ Medicin mod smerter/betaendelser (NSAID)
(acetylsalicylsyre og ibuprofen)

e Medicin mod sindslidelser (litium).

¢ Medicin mod uregelmaessige hjerteproblemer
(digoxin).

¢ Medicin mod uregelmaessigt hjerteslag (amiodaron)

¢ Medicin der virker vanddrivende.

¢ Medicin mod forhgijet blodtryk eller visse andre
hjerteproblemer (beta-blokkere, ACE-heemmere).

e Medicin der virker blodfortyndende
(antikoagulantia).

¢ Medicin mod sukkersyge (antidiabetika).

¢ Medicin mod visse former for kraeft og behandling
af alvorlig gigt(methotrexat).

¢ Medicin der anvendes til forebyggelse af
afstgbningsreaktioner efter en organtransplantation
eller andre transplantioner (ciclosporin, tacrolimus).

¢ Medicin mod infektioner (quinoloner).

¢ Medicin mod bakterieinfektioner (trimethoprim)

¢ Medicin der virker kolesterol-seenkende
(cholestyramin, colestipol).

¢ Medicin mod gigt (sulfinpyrazon)

¢ Medicin mod svampinfektioner (Fluconazol,
voriconazol)

¢ Medicin mod krampeanfald (phenytoin)

Brug af Diclofenacnatrium EuroPharma sammen
med mad og drikke

Det er bedst at tage Diclofenacnatrium EuroPharma i
forbindelse med et maltid.

Graviditet, amning og fertilitet
Sparg din lzege eller apoteket til rads, far du tager
nogen form for medicin

Graviditet

e Du ma kun tage Diclofenacnatrium EuroPharma i
de farste 6 maneder far forventet fadsel efter aftale
med laegen.

e Du ma ikke tage Diclofenacnatrium EuroPharma i
de sidste 3 maneder for fadsel, da det kan skade
dit ufgdte barn eller forarsage
fedselskomplikationer. Tal med leegen.

¢ Diclofenacnatrium EuroPharma kan, ligesom andre
NSAIDer, gare det sveerere at blive gravid, sa det
er bedst ikke at tage Diclofenacnatrium
EuroPharma, hvis du planleegger at blive gravid,
eller hvis du tidligere har haft sveert ved at blive
gravid.

e Huvis du planleegger at blive gravid, skal du maske
have behandlingen endret. Tal med laegen.

Amning

Hvis du ammer, ma du ikke tage Diclofenacnatrium
EuroPharma, da Diclofenacnatrium EuroPharma gar
over i modermeelken. Tal med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Diclofenacnatrium EuroPharma kan give bivirkninger
som synsforstyrrelser, svimmelhed eller dgsighed,
der i stgrre eller mindre grad kan pavirke
arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i
trafikken.

Vigtige informationer om nogle af de gvrige
indholdsstoffer i Diclofenacnatrium EuroPharma
Diclofenacnatrium EuroPharma indeholder sukrose.
Kontakt leegen, far du tager denne medicin, hvis
leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE DICLOFENACNATRIUM
EUROPHARMA

Tag altid Diclofenacnatrium EuroPharma ngjagtigt
efter laegens anvisning. Er du i tvivl, s& spgrg lsegen
eller p& apoteket.

Hvor symptomerne er mest udtalte i lgbet af natten
eller om morgenen, bgr Diclofenacnatrium
EuroPharma tabletter indtages om aftenen.
Diclofenacnatrium EuroPharma tabletter bar ikke
deles eller tygges.

Det er bedst at tage Diclofenacnatrium EuroPharma i
forbindelse med et maltid.

Den seedvanlige dosis er

Voksne (over 18 ar)

Depottabletter 75 mg:

Den anbefalede daglige begyndelsesdosis er 75-150
mg (75 mg en eller to gange daglig).

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

Den maksimale daglige dosis er 150 mg.

Depottabletter 100 mqg:

Den anbefalede daglige begyndelses dosis er 100-
150 mg (100 mg en gang daglig). Den daglige dosis
kan gges op til 150 mg ved supplerende behandling
med diclofenacnatrium 25 eller 50 mg enterotabletter
eller suppositorier.

I milde tilfeelde samt ved langtidsbehandling er 100
mg dagligt normalt tilstreekkeligt.
Den maksimale daglige dosis er 150 mg.

Diclofenacnatrium EuroPharma, depottabletter fas i
flere i styrker. Veer derfor opmaerksom pa, at du ikke
ngdvendigvis kan bruge dine depottabletter til alle de
anfgrte doseringer.



Aldre
Det er vigtigt, at eeldre mennesker tager sa lav en
effektiv dosis som muligt. Felg leegens anvisning.

Born
Barn ma normalt ikke f& Diclofenacnatrium
EuroPharma, depottabletter.

Nedsat nyrefunktion
Det kan veere ngdvendigt at sendre dosis ved steerk
nedsat leverfunktion. Fglg leegens anvisning.

Nedsat lever funktion
Det kan veere ngdvendigt at sendre dosis. Falg
leegens anvisning.

Hvis du har taget for mange Diclofenacnatrium
EuroPharma

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har
taget flere Diclofenacnatrium EuroPharma, end der
star her, eller flere end lzegen har foreskrevet og du
faler dig utilpas. Tag pakningen med.

Symptomer pé overdosering kan veere opkastning,
diarré svimmelhed, susen for grerne (tinnitus),
kramper, blgdning fra mavetarm-kanalen. Ved alvorlig
forgiftning ses akut nyresvigt og leverskade.

Hvis du har glemt at tage Diclofenacnatrium
EuroPharma

Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du tage den,
sa snart du kommer i tanke om det. Hvis du snart skal
tage den naeste dosis, s spring den glemte dosis
over. Du mé& ikke tage en dobbeltdosis som erstatning
for den glemte dosis.

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

4. BIVIRKNINGER

Diclofenacnatrium EuroPharma kan som al anden
medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og

10 ud af 10.000 patienter.

o Overfglsomhedsreaktioner; pludseligt hududsleet,
andedraetsbesveer og besvimelse (inden for
minutter til timer), pga. overfglsomhed (anafylaktisk
reaktion/shock). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

o Mavekatar, blodopkastning, blodig diarré, blod i
affgring, mavesar, smerter i maven, opkastninger,
evt. sort, blodig affering pga. sardannelse og
forsnaevringer af den nederste del af mave eller af
tolvfingertarmen. Kontakt laege eller skadestue.
Ring evt. 112.

* Blodig opkastning og/ eller sort affaring pga.
blgdning i mave og tarm. Kontakt straks leege eller
skadestue. Ring evt. 112.

e Leverbeteendelse, gulsot, leverlidelse. Kontakt
leege eller skadestue.

Meget sjaeldne bivirkninger: Forekommer hos faerre

end 1 ud af 10.000 patienter.

¢ Bladning fra hud og slimhinder og bl& mzaerker pga.
forandringer i blodet (for fa blodplader).

e Akut sindslidelse. Kontakt leegen.

* Hovedpine, rygsmerter, nakkestivhed, svimmelhed,
almen slgjhed og evt. feber pga.
meningitislignende tilstand. Kontakt straks laege
eller skadestue.

o Brystsmerter, hjertesvigt. Kontakt leege eller
skadestue.

o Andengd, angst, brystsmerter med udstraling til
hals eller arme pga. blodprop i hjertet. Ring 112.

e Lungebetaendelse. Kontakt laegen.

¢ Diarré, slim og blgdning fra endetarmen pga.
tyktarmsbetaendelse (kan give en kronisk
forvaerring eller Crohns sygdom (lokal)). Kontakt
leegen.

o Voldsomme anfald af smerter i mave, opkastning,
stop for luftafgang og affering pga. forsnaevret ring i
tarmen. Kontakt laege eller skadestue.

* Voldsomme mavesmerter og feber pga.
beteendelse i bugspytkirtlen. Kontakt laege eller
skadestue.

o Akut leversvigt (fulminant hepatitis), leverskader,
leversvigt. Kontakt leege eller skadestue.

o Udslzet pa handrygge og sider samt fgdder (bullgst
udsleet), eksem.

o Akut beteendelsestilstand i huden udlgst af
infektioner (erythema multiforme).
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o Blaereformet udsleet og betaendelse i huden, isaer
pa haender og fedder samt i og omkring munden
ledsaget af feber (Stevens-Johnsons syndrom).
Kontakt leege eller skadestue.

o Kraftig afskalning og afstgdning af hud (Lyell's
syndrom). Kontakt lzege eller skadestue.

¢ Rad- eller lillafarvning af huden (symptomer pa
betaendelse i blodkarrene) (purpura).

o Betzendelsesreaktion i vaeggen af blodare i huden,
tarmveeggen og nyrerne. Der kan opstar blgdning i
tarmen eller nyrerne, som kan give synligt blod i
affaringen eller urinen (Henich-Schonlein purpura).

¢ Kvalme, opkastninger, almen slgjhed og aftagende
urindannelse pga. akut nyresvigt. Kontakt leege
eller skadestue.

e Langsom aftagende nyrefunktion med anfald af
smerter over leenden, plumret eller blodig urin pga.
nyreskade. Kontakt laege eller skadestue.

e Smerter over leenden, feber, skummende eller
blodig urin pga. nyrebeteendelse. Kontakt leege
eller skadestue.

¢ Nyresygdom hvor kroppen ikke er i stand til korrekt
at filtrere vaeske og affald. Kontakt straks leegen.

e Andre nyreproblemer (papileer nekrose).

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem

1 og 10 ud af 100 patienter.

e Hovedpine, svimmelhed.

o Udsleet.

o Kvalme, opkastninger, diarré, fordgjelsesbesveer,
mavesmerter, uft i maven, appetitmangel
(anoreksi).

o Forhgijet levertal.

o Vertigo (svimmelhed).

Sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og

10 ud af 10.000 patienter.

e Astma, &ndengd/ andedraetsbesveer.

e Slgvhed

o Neeldefeber.

e Haevede arme, haender, ben og fgdder
(veedeophobning — kaldet gdem). Kontakt laegen.

Meget sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos feerre

end 1 ud af 10.000 patienter.

o Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner)
iseer halsbetaendelse og feber pga. forandringer i
blodet (for fa hvide blodlegemer). Kan blive alvorlig.
Hvis du far feber, skal du straks kontakte lzege.

+ Nedsat antal rede og hvide blodlegemer med
symptomer som bleghed, treethed, markfarvet urin,
lys affgring, @get risiko for infektioner.

o Neeldefeber, kige, usaedvanlig fglsomhed i huden
over for lys, hvilket kan medfgre rad og heevet ud
med bleerer, udsleet i ansigt, p& arme og ben.

o Desorientering/forvirring, sgvnlgshed, mareridt,
irritabilitet, angst, depression (kan veere eller blive
alvorligt). Tal med laegen.

e Prikkende, snurrende fornemmelser eller
foleslgshed i huden, hukommelsesforstyrrelser,
krampeanfald, rysten, forandringer i smagen.

o Feber, treethed, slgjhed pga. beteendelse i blodkar.

« Synsforstyrrelser, slgret syn, dobbeltsyn. Kan blive
alvorligt. Kontakt leegen eller evt. skadestue.

e Susen for grerne (tinnitus), nedsat hgrelse.

o Hjertebanken.

¢ For hgijt blodtryk. Tal med leegen. For hgijt blodtryk
skal behandles. Meget forhgjet blodtryk er alvorligt.

o Forstoppelse, betaendelse i tungen, svien bag
brystbenet, sure opstad, synkebesveer pga.
beteendelse i spisergret. Tal med leegen.

e Beteendelse i munden og leberne, der pavirker
slimhinderne. Kontakt laegen.

o Ekstrem rgdme af huden, skalering, fortykket hud,
klge, heevede lymfeknuder, feber (eksfoliativ
dermatitis).

e Hartab.

o Lysfglsomhed.

o Klge.

e Skummende urin, pga. seggehvidestof i urinen.

Medicin som Diclofenacnatrium EuroPharma kan

veere forbundet med en let forgget risiko for blodprop i

hjertet (myokardieinfarkt) samt blodpropper i hjernen

og hjerneblgdning (apopleksi).

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen
Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din
leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder

ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til
Sundhedsstyrelsen via

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: sst@sst.dk

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

5. OPBEVARING
Opbevar dette leegemiddel utilgaengeligt for barn.

Tag ikke Diclofenacnatrium EuroPharma efter den
udlgbsdato, der star pa pakningen.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til
miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE
OPLYSNINGER

Diclofenacnatrium EuroPharma 75 mg og 100 mg,
depottabletter indeholder:

Aktivt stof: Diclofenacnatrium 75 mg og 100 mg.
@vrige indholdsstoffer: kolloid vandfri Silicia,
cetylalkohol, magnesiumstearat, povidon, sukrose,
hypromellose, rgd jernoxid (E 172), polysorbat 80,
talcum, titandioxid (E 171).

Pakningsstarrelser

Diclofenacnatrium EuroPharma fas i
pakningsstarrelser & 30 og 100 depottabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis
markedsfart.

Indehaver af markeds-fgringstilladelsen
EuroPharmaDK
Oddesundvej 39
6715 Esbjerg N.

Ompakket og frigivet af
EuroPharmaDK
Oddesundvej 39
6715 Esbjerg N.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa
www.indlaegsseddel.dk

Senest revideret maj 2014


www.meldenbivirkning.dk
mailto:sst@sst.dk
www.indlaegsseddel.dk

