INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Diclofenac rapid Teva 50 mg filmovertrukne tabletter
diclofenac

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laeese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret Diclofenac rapid Teva til dig personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlzegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Diclofenac rapid Teva
3. Sadan skal du tage Diclofenac rapid Teva

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Den nyeste udgave af indlaegssedlen til dette laegemiddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

1. Virkning og anvendelse

Diclofenac rapid Teva indeholder diclofenackalium.

Diclofenac rapid Teva virker smertestillende (kaldes et analgetika) og beteendelseshammende
(anti-inflammatorisk).

Lagemidler med disse eller lignende virkninger kaldes “nonsteroide antiinflammatoriske lagemidler”
eller NSAID’er.

Diclofenac rapid Teva bruges til:

Kortvarig behandling af felgende tilstande

- reumatiske sygdomme (havelse og irritation af muskler og led)

- smerte- og beteendelsesstilstande efter skader og operationer (herunder tandoperationer)
- menstruationssmerter.

- akut behandling af migreene med eller uden aura.

Diclofenac rapid Teva ber ikke anvendes til bern under 16 ar.

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

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Diclofenac rapid Teva

Tag ikke Diclofenac rapid Teva:

- hvis du er allergisk over for diclofenac eller et af de gvrige indholdsstoffer i Diclofenac rapid
Teva (angivet i punkt 6).

- hvis du har mavesar eller sér i tolvfingertarmen, blgdninger eller perforeringer i maven.

- hvis du har haft bledninger eller perforeringer i maven péa grund af tidligere brug af
smertestillende midler (NSAID’er).

- hvis du har haft to eller flere episoder med mavesar eller bladning.

- hvis du er gravid og er mere end 6 méneder henne i graviditeten.
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- hvis du har alvorlige lever- og nyreproblemer.

- hvis du har faet diagnosticeret hjertesygdom og/eller cerebrovaskuler sygdom, f.eks. hvis du har
haft et hjertetilfelde, slagtilfelde, forbigdende svigt 1 blodtilferslen (TCI) eller blodprop 1
blodarerne til hjertet eller hjernen, eller hvis du har faet foretaget en ballonudvidelse eller bypass-
operation.

- hvis du har eller har haft kredslgbsproblemer.

- hvis du har eget forekomst af redt farvestof i urinen.

- hvis du har haematopoietiske lidelser og bledningstendens.

- hvis du tidligere har haft allergiske reaktioner, f.eks. astma, snue eller udslat, nar du har taget
acetylsalicylsyre eller andre smertestillende l&egemidler (NSAID er).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Diclofenac rapid Teva:

- hvis du lider af bronkial astma (sygdom i luftvejene, der giver vejrtrekningsbesver),
sesonbetinget allergisk snue, havelse af slimhinderne i nesen (nasepolypper), en kronisk
lungesygdom eller infektioner i luftvejene

- hvis du har en lidelse der gor det svaert for blodet at storkne

- hvis du har en nyrefunktionslidelse

- hvis du har vaesentlig vaeskemangel (f.eks. for eller efter en operation)

- hvis du har en leversygdom

- har ulcerativ colitis eller Crohns sygdom (en szrlig tarmsygdom)

- eririsiko for at fi en infektion

- hvis du ryger

- hvis du har sukkersyge (diabetes mellitus)

- hvis du har hjertekrampe (angina), blodpropper, forhgjet blodtryk, forhejet kolesterol eller
forhejede triglycider.

Bivirkninger kan minimeres ved at bekeempe symptomerne i sa kort tid og med sa lav dosis som
muligt.

Laengere tids brug af et smertestillende middel mod hovedpine kan forveerre hovedpinen. Hvis du
oplever dette eller har mistanke om, at det geelder for dig, ber du afbryde behandlingen og soge lege.

Laboratorieundersogelser
Hyvis du tager Diclofenac rapid Teva gennem langere tid, vil din laege regelmaessigt tjekke dine
leverveaerdier, din nyrefunktion og dine blodtal.

Bledning i mave-tarm-kanalen, sar og hul pé tarmen

Behandling med ethvert nonsteroid anti-inflammatorisk leegemiddel (NSAID) kan forérsage bledning
i mave-tarm-kanalen, sar og hul pé tarmen, der kan vere dedeligt. Risikoen for at blive syg er hgjere
- ved hgjere dosis af NSAID

- hos patienter, der allerede har sér, saerligt hvis de ogsa har haft bledning eller hul pa tarmen

- hos @ldre patienter.

Hvis du har en af disse risikofaktorer, og/eller hvis du samtidig er i behandling med
- lav dosis af acetylsalicylsyre (ASA) som et blodfortyndende leegemiddel

- andre legemidler, der oger risikoen for sygdom i mave-tarm-kanalen

kan din leege veelge at give dig et leegemiddel, der beskytter mave-tarm-kanalen.

Hvis du tidligere har haft bivirkninger i mave-tarm-kanalen, skal du kontakte din leege, hvis du
oplever usedvanlige mave-tarm-symptomer. Dette gelder primert bledning fra maven og tarmene.
Bledning kan genkendes ved, at opkast eller afforing farves sort. ZAldre er i serlig risiko for dette.
Hyvis du fir bledning eller sir fra mave-tarm-kanalen, mens du er i behandling med Diclofenac
rapid Teva, skal du stoppe behandlingen.

Pavirkninger af hjerte-kar-systemet og det cerebrovaskulere system
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Laegemidler som Diclofenac rapid Teva kan vaere forbundet med en let foraget risiko for
hjertetilfelde og slagtilfaelde. Risikoen gges ved brug af hgje doser og ved lengere tids brug. Den
anbefalede dosis og behandlingstid ber ikke overskrides.

Hudreaktioner

Der er meget sjeldent set alvorlige hudreaktioner ved behandling med et NSAID i form af redme og
bleerer, nogle gange med fatalt udfald. Ved de forste tegn pé en lidelse, der pavirker din hud eller
slimhinder, skal du stoppe med at tage Diclofenac rapid Teva, og informere din lzege med det
samme. Dette gelder ogsa ved andre tegn pé overfelsomhedsreaktion (se ogsé punkt 4).

Zldre patienter
Bivirkninger ved NSAID forekommer hyppigere hos @ldre personer eller skrebelige @ldre

personer. Bladning og hul i mave-tarmregionen er de bivirkninger, der er sarligt bekymrende, og som
i nogle tilfzelde kan vaere livstruende.

Born og unge
Diclofenac rapid Teva 50 mg ber ikke anvendes til bern under 16 ar.

Brug af anden medicin sammen med Diclofenac rapid Teva
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Du ber ikke tage Diclofenac rapid Teva samtidig med:

- andre anti-inflammatoriske og smertestillende leegemidler fra gruppen af nonsteroide
antiinflammatoriske leegemidler (NSAID’er)

- COX-2-hzemmere (ogsé kaldet anti-inflammatoriske substanser)

- glukokortikoider (antiinflammatoriske leegemidler).

Din laege vil vurdere dette ud fra den enkelte patients behov.

Forsigtighed er isar pakravet, hvis du er i behandling med:

- digoxin (hjertemedicin)

- litium (til behandling af mentale lidelser)

- medicin, der virker mod ophobning af vaeske i kroppen

- medicin, der gger kaliumindholdet i blodet

- medicin til behandling af nedsat hjertefunktion og forhgjet blodtryk, herunder betablokkere,
ACE-hammere og angiotensin-II receptor antagonister

- medicin til behandling af depression (selektiv serotonin genoptagsheemmere/SSRI)

- methotrexat (mod gigt)

- antikoagulantia, medicin som f.eks. warfarin (mod blodpropper)

- ciclosporin (heemmer kroppens immunforsvar)

- medicin, der seenker blodsukkeret (antidiabetika)

- quinoloner (antibiotikum mod bakterieinfektioner)

- colestipol/cholestyramin (mod forhgjet fedtniveau i blodet)

- phenytoin (mod kramper)

- voriconazol (mod svampeinfektioner)

- sulfinpyrazon (mod gigt).

Graviditet
Hyvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Du mé ikke tage Diclofenac rapid Teva under graviditetens sidste 3 méneder. Det kan vere farligt for

moderen og barnet. Pavirkning af fostret kan ogsé forekomme i graviditetens forste 6 méneder, og
derfor ber du ikke anvende diclofenac i denne periode, medmindre det er aftalt med legen.
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Amning
Det aktive stof diclofenac udskilles i modermelken i smé& mangder. Derfor ber du ikke tage
Diclofenac rapid Teva, samtidig med at du ammer.

Fertilitet (kvinden)

Som andre leegemidler, der haammer prostaglandinsyntesen (dannelsen af visse vavshormoner), kan
Diclofenac rapid Teva medvirke til, at det bliver svarere at blive gravid. Du skal forteelle det til din
leege, hvis du planlagger at blive gravid eller har haft problemer med at blive gravid.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Diclofenac rapid Teva kan give bivirkninger sdsom synsforstyrrelser, og svimmelhed, desighed og
sovnighed. Som resultat kan din reaktionsevne blive pavirket, og derved kan evnen til at feerdes
sikkert i trafikken og anvende maskiner blive svaekket.

Diclofenac rapid Teva indeholder lactose
Dette legemiddel indeholder lactose. Kontakt leegen, for du tager denne medicin, hvis leegen har
fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter

3. Sadan skal du tage Diclofenac rapid Teva
Tag altid leegemidlet nojagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller pé apoteket.

Dosering og indgivelsesmade
Tag Diclofenac rapid Teva med en lille smule vand og gerne for et maltid. Tabletten skal ikke

tygges.

Behandlingsvarighed
Laegen vil vurdere, hvor lenge behandlingen skal vare.

Anbefalet dosis for voksne og bern over 16 ar
Den indledende dosis er som regel 2-3 Diclofenac rapid Teva-tabletter dagligt. Ved svage smerter er
en dosis pé 1-2 tabletter dagligt ofte tilstreekkeligt. Den daglige dosis fordeles pé 2-3 doser.

Menstruationssmerter:

Den indledende dosis er som regel 1-3 Diclofenac rapid Teva-tabletter dagligt, fordelt pa 1-3 doser.
Dosis fastlegges individuelt. En lav dosis (1-2 tabletter dagligt) ber tages i begyndelsen af
behandlingen og kan gradvist eges efter aftale med laegen.

Behandlingen pdbegyndes, nar de forste symptomer pa smerte opstar og fortsatter i et par dage
athengig af smertens intensitet.

Migraene:

Tag 1 Diclofenac rapid Teva-tablet ved de forste tegn pé et anfald.

Hyvis der inden for 2 timer efter indtagelse ikke opnés tilstreekkelig smertelindring, kan der tages
yderligere en tablet. Hvis det er nadvendigt, kan der tages supplerende doser pé 1 tablet hver 4.-6.
time. Tag ikke mere end 4 Diclofenac rapid Teva-tabletter om dagen!

Brug til bern og unge
Diclofenac rapid Teva mé ikke anvendes til bern under 16 &r.

Hvis du har taget for mange Diclofenac rapid Teva-tabletter
Kontakt leegen, skadestuen eller apotekspersonalet med det samme, hvis du har taget flere Diclofenac
rapid Teva-tabletter, end der stér i denne information, eller flere end leegen har foreskrevet.

Hvis du har glemt at tage Diclofenac rapid Teva
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Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle fir bivirkninger.

Bivirkningerne er som regel athengige af dosis og er forskellige fra patient til patient. Risikoen,
serligt for bladninger i mave-tarm-kanalen (sar, skader pa slimhinden, beteendelse maveslimhinden),
athenger af dosis og behandlingsvarighed.

Folgende hyppigheder anvendes til at beskrive hyppigheden af bivirkningerne:

Alvorlige bivirkninger og foranstaltninger

Stop med at bruge Diclofenac rapid Teva, og seg laegehjzelp omgaende, hvis du oplever nogle af

folgende:

- Oget hjerterytme, blodtryksfald, der forer til chok (dette kan vere tegn pé alvorlige
overfelsomhedsreaktioner). Dette kan opsté ferste gang, du tager Diclofenac rapid Teva, men det
er sjeldent.

- Havelse af ansigt, leeber, mund, tunge eller svelg, som kan forarsage synke- eller
andedreetsbesver. Dette er meget sjeldent.

- Alvorlige hudreaktioner, herunder bleredannelse, redt eller lilla udslat eller afskalning af huden.
Det kan ogsé pavirke mund, gjne og andre slimhinder (Stevens-Johnsons syndrom, toksisk
epidermal nekrolyse eller erythema multiforme). Dette er meget sjaeldent.

- Store smerter i den avre del af maven, opkastning, blodig opkast, blodig diarré og sortfarvet
affering (dette kan vaere tegn pa bledning eller sar i mave eller tarm). Dette er sjeldent.

- Milde mavekramper og emhed i maven, der starter kort efter start pa behandling med
Diclofenac rapid Teva og fortsetter med bledning fra endetarmen eller blodig diarré,
almindeligvis inden for 24 timer efter mavesmerternes opstden (hyppigheden ikke kendt, kan ikke
estimeres ud fra forhandenvarende data).

- Overfladiske lzesioner i munden, feber, ondt i halsen, naseblod og bla marker,
influenzalignende symptomer, ekstrem udmattelse, (dette kan vare tegn pa forstyrrelse i
bloddannelsen, reduktion i antallet af forskellige blodlegemer). Dette er meget sjeldent. Tag ikke
leegemidler til at senke feberen.

- Kraftig hovedpine, kvalme, opkastning, feber, nakkestivhed eller sloret bevidsthed (dette kan
vaere tegn pa meningitis). Dette er meget sjeldent.

- Nedsat udskillelse af urin, ophobning af vand i kroppen og generel treethed (dette er tegn pa
nyresygdom eller nyresvigt). Dette er meget sjeldent.

Hyvis felgende bivirkninger opstar, skal du informere en leege hurtigst muligt:
- Neldefeber (en slags nubret udslat, der er blegredt og klgende). Dette er sjeldent.

Andre bivirkninger
Folgende andre bivirkninger kan opst& under behandling med Diclofenac rapid Teva:

Almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end I ud af 10 patienter):

- Hovedpine, svimmelhed

- En folelse af at det hele snurrer rundt

- Mavesmerter, kvalme, opkastning, diarré, forstoppelse, eget dannelse af tarmgas, appetitloshed
- @get mangde af leverenzymer

- Hududslat og hudirritation.

Sjcelden (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter)
- Dgsighed
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- Hvasende og besvaret dndedrat (astma)

- Forstyrrelser 1 leverfunktionen, herunder leverbetandelse med eller uden gulsot

- Bet®ndelse af maveslimhinden, sar eller i mave-tarm-kanalen (evt. med blgdning eller hul)
- Vaskeophobning. Symptomerne pa dette er bl.a. hevede ankler.

Meget sjcelden (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

- Mentale lidelser, depression, @ngstelse, mareridt

- Forstyrrelser i opfattelsesevnen, hukommelsesforstyrrelser, &ndret opfattelse af tid og sted,
sevnlgshed, pirrelighed, krampetrakninger, skelven

- Smagsforstyrrelser

- Folelsesloshed eller stikkende fornemmelse i fingrene

- Synsforstyrrelser (sloret syn eller dobbeltsyn)

- Summen i ererne og nedsat herelse

- Hurtig eller uregelmaessig hjerterytme, brystsmerter, hjertesvigt, blodprop i hjertet, forhejet
blodtryk

- Betandelse i blodkar

- Lungebetandelse

- Symptomer fra den nedre del af mave-tarm-kanalen, sdsom bladning og betendelse, forverring af
Crohns sygdom/ulcerativ colitis

- Betendelse i munden eller tungen, beskadigelse af spisereret, forstoppelse

- Beta®ndelse i bugspytkirtlen

- Meget alvorlig fremskreden leverbetandelse og alvorlig leversygdom

- Sma bledninger under huden (purpura, kan ogsé skyldes allergi), hududslet, eksem,
lysfolsomhedsreaktioner, radme i huden, kloe

- Hértab

- Akut nyrefunktionslidelse, blod og protein i urinen, nefrotisk syndrom (symptomkompleks med
ophobning af vand i kroppen og hej proteinudskillelse i urinen), skader pa nyrevaev

- Impotens

Laegemidler som Diclofenac rapid Teva kan vaere forbundet med en let oget risiko for hjertetilfeelde
eller slagtilfzlde.

Indberetning af bivirkninger

Hyvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, 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 Laegemiddelstyrelsen pd www.meldenbivirkning.dk, eller ved
at kontakte Laegemiddelstyrelsen via mail pa dkma@dkma.dk eller med almindeligt brev til
Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kebenhavn S. Ved at indrapportere bivirkninger kan
du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette l&egemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den nevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet mé du ikke smide

medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Diclofenac rapid Teva indeholder:
- Det aktive stof er diclofenac. En tablet indeholder 50 mg diclofenackalium.
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- De ovrige indholdsstoffer er mikrokrystallinsk cellulose, lactosemonohydrat, majsstivelse,
croscarmellosenatrium, magnesiumstearat, kolloid vandfti silica, hypromellose, glycerol 85 %,
talcum, titandioxid (E171), rad og gul jernoxid (E172).

Udseende og pakningssterrelser
Diclofenac rapid Teva er en redbrun, rund, bikonveks filmovertrukket tablet med en diameter pa 11,1
mm.

Diclofenac rapid Teva fas folgende pakningssterrelser: 10, 20, 20x1, 30, 50, 50 x1, 100, 100x1
filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Representant:

Teva Denmark A/S
Vandtérnsvej 83A

2860 Seborg

TIf.: 44 98 55 11

E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller:
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3, D-89143 Blaubeuren, Tyskland

Dette legemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under folgende navne:
Belgien: Diclofenac-K Teva

Danmark: Diclofenac rapid Teva,

Finland: Diclomex Rapid 50 mg tabletti, kalvopaillysteinen

Island: Diclomex Rapid 50 mg

Sverige: Diclofenac T ratiopharm tablett 50 mg

Ostrig: Diclobene rapid 50 mg - Filmtabletten

Denne indlzegsseddel blev senest revideret 05/2017.
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