Indleegsseddel: Information til brugeren

Diclofenacnatrium Copharma, 100 mg depottabletter

diclofenacnatrium

DKP102-1-A

har de samme symptomer, som du har.

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laagemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.
« Gem indlzegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.
+ Laegen har ordineret dette lzegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Den senest reviderede indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk
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6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Diclofenacnatrium Copharma tilhgrer en
gruppe legemidler, der kaldes non-steroide
antiinflammatoriske leegemidler (NSAID'ere),
der bruges mod smerter og betaendelses-
tilstande.

Diclofenacnatrium Copharma lindrer
betaendelsessymptomer som f.eks. haevelser og
smerter og virker febernedseettende. Det har
ingen virkning pa arsagerne til en betaendelses-
tilstand eller feber.

Diclofenacnatrium Copharma kan anvendes til

behandling af:

«+ Gigt, herunder betzendelsesforarsagede
ledsmerter (artritis), slidgigt (artrose) og visse
former for rygsmerter (vertebral ledsygdom).

« Smertefuld, beteendt “frossen” skulder.

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

Laegen kan have givet dig Diclofenacnatrium
Copharma for noget andet. Fglg altid laegens
anvisning.

2. Det skal du vide, for
du begynder at tage
Diclofenacnatrium Copharma

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

Tag ikke Diclofenacnatrium Copharma:

- hvis du er allergisk over for diclofenac-
natrium eller et af de gvrige indholdsstoffer
i Diclofenacnatrium Copharma (angivet i
pkt. 6).

« hvis du har mavesar eller sar pa tarmen.

« hvis du har bledning i maven eller tarmen,
hvilket kan vaere kendetegnet ved blod i
afferingen eller sort, tjeereagtig affering.

« hvis du tidligere har haft problemer med
maven/tarmen, sasom abent sar, blodholdig
eller sort affering efter at have taget ikke-
steroide beteendelsesheemmende 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. graviditets-
trimester).

« hvis du tidligere efter indtagelse af andre
NSAID'ere, sdsom acetylsalicylsyre eller
ibuprofen, har faet astmaanfald, pibende
vejrtraekning, omfattende og klgende
hududslzet (naeldefeber) eller lsbende naese
som ved hofeber.

« hvis du har eller har haft en hjerneblgdning,
eller hvis du pa nuvzerende tidspunkt har en
bladning eller bladningsforstyrrelse.

« hvis du lider af forandringer i blodets sam-
mensatning (bloddyskrasi).

« hvis du har usaedvanlige blodtzellinger
(knoglemarvsdepression): Nedsat antal
hvide blodlegemer (i nogle tilfaelde alvorligt
med gget risiko for infektioner), nedsat antal
blodplader (med @get risiko for bledning og
bla maerker) eller nedsat antal rede blodlege-
mer (svimmelhed og hovedpine). Dette kan
f.eks. indtraede efter stralebehandling.

Tal med laegen eller apoteket, hvis noget af
ovenstaende gor sig geeldende for dig, eller
hvis der er noget, du er i tvivl om eller fgler dig
usikker pa.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apoteket, for du tager

Diclofenacnatrium Copharma

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

- hvis du har tendens til at fa allergisk
hududsleet, klzende hud eller naeldefeber.

| sjeeldne tilfeelde kan der opsta alvorlige
hudsygdomme med afskalning af huden og
blaeredannelse.

« hvis du har betaendelse i tarmen, f.eks.
ulcergs colitis (bledende tyktarms-
betaendelse) 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 bindevaevssygdom.

« hvis du har eller har haft et hjerteproblem
eller forhgjet blodtryk. Medicin som
Diclofenacnatrium Copharma kan veere
forbundet med en let forgget risiko for
hjertetilfeelde (myokardieinfarkt) og slag-
tilfeelde. Risikoen @ges ved brug af hgje doser
og ved leengere tids brug. Den anbefalede
dosis og behandlingstid ber ikke overskrides.

- hvis du tidligere har oplevet slagtilfaelde 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.

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

« hvis du har veeskemangel, eventuelt pa
grund af diarré, opkastning, i forbin-
delse 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 Copharma
over laengere tid, vil din lzege kontrollere
dine blodtal.

Hvis noget af ovenstaende ger sig geeldende
for dig, kan din lzege maske radgive dig eller
andre din behandling.

Kldre

/ldre personer er mere modtagelige over for
Diclofenacnatrium Copharmas virkning. Hvis du
er zeldre (65 ar eller mere), er det derfor vigtigt,
at du ngje felger 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 aeldre mennesker ind-
beretter alle bivirkninger (f. eks. usaedvanlige
mavesymptomer) til deres lzege eller apoteket.

Diclofenacnatrium Copharma kan maskere
(skjule) symptomer pa infektion, sdésom hoved-
pine eller feber. Dette kan gere det mere
vanskeligt at opdage og behandle infektionen.
Hvis du fgler dig utilpas og gar til laegen, skal
du derfor huske at forteelle laegen, at du tager
Diclofenacnatrium Copharma.

Brug af anden medicin sammen med
Diclofenacnatrium Copharma

Fortzel altid laegen eller pa apoteket, hvis du
tager anden medicin eller har gjort det for
nylig. Dette geelder ogsé medicin, som ikke
er kabt pa recept, f.eks. naturleegemidler og
vitaminer og mineraler.

Hvis nedenstaende medicin tages sammen
med Diclofenacnatrium Copharma, kan det age
risikoen for bledning eller sardannelse. Fortael
det derfor til lzegen, hvis du tager et eller flere
af felgende lzegemidler:

+ binyrebarkhormoner (kortikosteroider),
der anvendes til beteendelsesreaktioner i
kroppen.

- blodfortyndende medicin, der anvendes til
at fortynde blodet.

+ leegemidler, der anvendes til at behandle
visse former for depression (Selektive
serotoningenoptags-heemmere (SSRl'er)).

- andre smertestillende og betaendelses-
haemmende leegemidler (NSAIDere), sdsom
acetylsalicylsyre og ibuprofen.

Diclofenacnatrium Copharma kan, ligesom
andre NSAID‘ere, forarsage blgdning fra maven/
tarmen eller sdrdannelse. Denne bivirkning, der
kan vaere alvorlig hos aeldre mennesker, kan
opsta 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 ber ogsa fortaelle det til leegen, hvis du
tager et eller flere af felgende leegemidler:

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

+ laegemiddel mod hjerteproblemer (digoxin)

- leegemidler til behandling af uregelmaessigt
hjerteslag (amiodaron)

« vanddrivende midler, der anvendes til at sge
maengden af urin.

+ blodtrykssaenkende leegemidler, sasom
ACE-haemmere eller betablokkere (eller visse
andre hjerteproblemer).

+ laegemidler mod sukkersyge, der indtages
igennem munden.

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

+ laegemiddel, der anvendes til forebyggelse
af afstedningsreaktioner efter en organ-
transplantation eller andre transplantationer
(ciclosporin).

+ laegemiddel, der anvendes til at behandle
visse infektioner (quinolon-antibiotika).

+ laegemidler, der anvendes til at behandle for
hgjt kolesterolindhold i blodet (colestipol og
cholestyramin).

- leegemiddel mod gigt (sulfinpyrazson)

+ laegemidler, der anvendes mod svampe-
infektioner (fluconazol og voriconazol)

+ laegemiddel, der anvendes mod krampe-
anfald/epilepsi (phenytoin)

Brug af Diclofenacnatrium Copharma
sammen med mad, drikke og alkohol
Det er bedst at tage Diclofenacnatrium
Copharma 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 sperge din laege eller apoteket til rads,
for du tager Diclofenacnatrium Copharma.

- Du ma ikke tage Diclofenacna-
trium Copharma de forste seks maneder
af graviditeten, medmindre din laege har
anbefalet det.

+ Du ma ikke tage Diclofenacnatrium
Copharma i de sidste tre maneder for
forventet fodsel, da det kan skade dit ufedte
barn eller forarsage fodselskomplikationer.

- Diclofenacnatrium Copharma kan, ligesom
andre NSAID'ere, ggre det svaerere at
blive gravid, sa det er bedst ikke at tage
Diclofenacnatrium Copharma, hvis du plan-
laegger at blive gravid, eller hvis du tidligere
har haft sveert ved at blive gravid.

+ Du ma ikke bruge Diclofenacnatrium
Copharma, hvis du ammer, da det kan skade
barnet. Tal med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Diclofenacnatrium Copharma kan give bi-
virkninger som synsforstyrrelser, svimmelhed
eller dgsighed (se pkt. 4). Hvis du far sadanne
bivirkninger, ma du ikke fere motorkeretgj eller
betjene maskiner.

Diclofenacnatrium Copharma indeholder
Saccharose

Kontakt lzegen, for du tager denne medicin,
hvis lzegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage
Diclofenacnatrium Copharma

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter
laegens eller apotekspersonalets anvisning.
Er du i tvivl, sa 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.

Afhaengigt af hvordan du reagerer pa behand-
lingen, 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 lzege vil muligvis foresla, at du tager
tabletterne om aftenen, hvis dine symptomer
er veerre om natten eller forst pa morgenen.

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 gdeleegge depotvirkningen af
tabletterne.

Den anbefalede dosis er:

Voksne

Den anbefalede daglige begyndelsesdosis er
100-150 mg administreret som Diclofenac-
natrium Copharma 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 entero-
tabletter eller suppositorier.

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

Den maksimale daglige dosis er 150 mg.

Bgrn

Diclofenacnatrium Copharma ma ikke
anvendes til barn og unge pa grund af
dosissterrelse.

Aldre (over 65 ar)
Det er seerligt vigtigt, at seldre 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 bledning 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 leege maske foresla, at du tager Diclofenac-
natrium Copharma sammen med et laegemid-
del, der kaldes en protonpumpehaemmer eller
misoprostol, der er med til at beskytte din mave
eller tarm.

Hvis du har taget for mange
Diclofenacnatrium Copharma

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket,

hvis du har taget mere Diclofenacnatrium
Copharma, end der star her, eller mere end
laegen har foreskrevet, og du af den grund foler
dig utilpas.

Tag pakningen med.

Symptomer pa en overdosis kan veere kvalme,
opkastning, langsom puls, lavt blodtryk, nyre-
svigt, krampeanfald og nedsat andedraet.

Hvis du har glemt at tage Diclofenacnatrium
Copharma

Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du blot
folge din seedvanlige dosering. Du ma ikke tage
en dobbeltdosis som erstatning for den glemte
dosis.

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

4, Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin
give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

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

De folgende bivirkninger er alvorlige og kan
kraeve leegebehandling.

Bivirkningerne er sjeeldne eller meget

sjeeldne

(forekommer hos 1-10 ud af 10.000 behandlede

eller faerre).

+ Useadvanlige bladninger eller bld maerker.

« Hoj feber eller vedvarende gmhed i halsen.

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

« Pibende vejrtraekning og trykken for brystet
(tegn pa astma).

+ Lungebetaendelse, der kan medfere stak-
andethed og brystsmerter.

- Pludselig og alvorlig hovedpine, kvalme,
svimmelhed, folelseslashed, manglende
evne til at tale eller talebesvaer, lammelse
(tegn pa slagtilfeelde).

« Nakkestivhed (tegn pa meningitis).

- Kramper.

- Feber, treethed, slgjhed pa grund af
betaendelse i blodkarrene, hududslaet med
blaeredannelse, blaerer pa leberne, ved
ojnene og i munden, beteendelse i huden
med skaeldannelse og hudafskalning.

« Alvorlige mavesmerter, blodholdig eller sort
affering. 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).

« Beteendelse i bugspytkirtlen (pankreatitis),
hvilket medferer alvorlige mave- og
rygsmerter.

« Hjerteproblemer sdsom brystsmerter,
blodprop i hjertet (myokardieinfarkt) og
hjertesvigt.

Andre bivirkninger

Almindelige bivirkninger

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

« Hovedpine, svimmelhed.

- Kvalme, opkastning, diarré, fordgjel-
sesbesveer, mavesmerter, luft i tarmen,
appetitlgshed.

« /ndringer i leverfunktionen (f.eks. eendret
transaminasekoncentration).

« Hududslaet.

« Svimmelhed (vertigo).

Sjeeldne bivirkninger

(forekommer hos 1-10 ud af 10.000 behand-

lede):

+ Degsighed.

« Mavesmerter.

- Klgende udsleaet, nzldefeber.

+ Heevede arme, haender, ben og fedder
(veeskeophobning - ogsa kaldet gdem).

Meget sjeeldne bivirkninger

(forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000

behandlede):

+ Nedsat antal rede eller hvide blodlegemer
med symptomer som bleghed, traethed,
merkfarvet urin, lys affering, eget risiko for
infektioner.

- Forvirring, depression, angst, sevnlgshed,
mareridt, irritabilitet, psykotiske lidelser.

- Sovende eller prikkende/stikkende
fornemmelse i haender og fedder, nedsat
hukommelse, rysten.

+ Andringer i smags-, syns- og hgresansen
(ringen for grerne) og nedsat balanceevne.

+ Hjertebanken.

+ Forhgjet blodtryk (hypertension).

« Forstoppelse eller andre tarmlidelser, herun-
der tyktarmsbeteaendelse (med symptomer
som vedvarende diarré) eller forvaerring af
eksisterende betaendelsestilstande i tarmen.

+ @mhed i munden, tungen og halsen.

« Sardannelse i spiseroret.

+ Nzeldefeber, klgen, eget falsomhed i huden
over for lys, hvilket kan medfere red og
haevet hud med blaerer.

- Hartab.

« Leverproblemer.

- Slgret syn og dobbeltsyn.

+ Forsnaevringer i maveregion.

- Sarimavetarmkanalen — med eller uden
blgdning eller perforation.

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

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

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med
din lzege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indlaegsseddel.

Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via:
Sundhedsstyrelsen,

Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk,

E-mail: sst@sst.dk.

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

5. Opbevaring

Opbevar Diclofenacnatrium Copharma
utilgeengeligt for barn.

Brug ikke Diclofenacnatrium Copharma efter
den udlgbsdato, der star pa pakningen efter
Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
navnte maned.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere
oplysninger

Diclofenacnatrium Copharma indeholder:

« Aktivt stof: diclofenacnatrium

+ @vrige indholdsstoffer: kolloid vandfri silica,
cetylalkohol, magnesiumstearat, povidon,
saccharose, hypromellose, polysorbat 80,
talcum, red jernoxid (E 172), titandioxid
(E177).

Udseende og pakningssterrelser

Udseende
100 mg: Lysergde, hvzelvede overtrukne
tabletter med skra kanter.

Pakningsstarrelser
100 mg: 30 og 100 depottabletter

Ikke alle pakningsstarrelser er nedvendigvis
markedsfert.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen,
ompakket og frigivet af:

Copharma ApS

Kanalholmen 14-18

DK- 2650 Hvidovre

Denne indleegsseddel blev senest revideret
august 2014





