Indlaegsseddel: Information til brugeren

Etodolac »2care4” 200 mg og 300 mg filmovertrukne tabletter
Etodolac

Lees denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.

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

- Sparg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Etodolac “"2care4” til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre.

Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt

her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Etodolac ”2care4”
Sadan skal du tage Etodolac 2care4”

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oukrwhE

1. Virkning og anvendelse
Etodolac 2care4” er et smertestillende, feber- og beteendelsesnedsattende middel. Det tilhgrer gruppen af
nonsteroide antiinflammatoriske stoffer (NSAID).

Du kan tage Etodolac »2care4”:
e Til behandling af gigtsygdomme
o Til behandling af smerter og heevelse i led og muskler

Laegen kan have givet dig Etodolac "2care4” for noget andet. Falg altid leegens anvisning.

Kontakt lzegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Etodolac ”2care4”

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

Tag ikke Etodolac ”2care4”:

- Hvis du er allergisk over for etodolac eller et af de gvrige indholdsstoffer i Etodolac 2care4”
(angivet i afsnit 6).

- Huvis du har haft blgdning fra mave eller tarm eller hul pa tarmen i forbindelse med behandling med
smertestillende medicin (NSAID).

- Huvis du har eller har haft mavesar eller maveblgdninger mere end én gang.
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- Huvis du har meget darlig lever eller nyrer.

- Hvis du har meget darligt hjerte.

- Hvis du har for fa blodplader i blodet.

- Hvis du tidligere har haft vejrtreekningsbesvaer, astma, naldefeber eller snue efter behandling med
acetylsalicylsyre eller anden smertestillende medicin (NSAID).

- Hvis du er i de sidste 3 maneder af graviditeten.

Tal med laegen inden du tager Etodolac »”2care4”:

- Hvis du tager anden smertestillende medicin (NSAID praparater, herunder COX-2 heemmere mod
ledlidelser).

- Hvis du har haft blgdende tyktarmsbeteendelse (colitis ulcerosa) eller beteendelse i tarmene (Crohns
sygdom), da disse sygdomme kan forvaerres af NSAID.

- Hvis du lider af hjerteproblemer, forhgjet blodtryk og ophobning af vaeske i kroppen.

- Hvis du tager binyrebarkhormoner, blodfortyndende medicin eller medicin mod depression, da det kan
@gge risikoen for mavesar og blgdning.

- Hvis du har astma.

- Huvis du har darlige nyrer.

- Huvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Kontakt straks lzegen, hvis du under behandlingen far udslet, blgdninger fra slimhinder eller andre
overfglsomhedsreaktioner.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du tager Etodolac 2care4”.

Ver ekstra forsigtig med at tage Etodolac ”2care4”

Du skal vaere opmaerksom pa, at:

« Brug af Etodolac ”2care4” kan vare forbundet med en let forgget risiko for hjertetilfeelde ("myokardiein-
farkt”) og slagtilfeelde. Risikoen eges ved brug af heje doser og ved laengere tids brug. Den anbefalede
dosis og behandlingstid ma normalt ikke overskrides.

« Hvis du har hjerteproblemer, tidligere har haft slagtilfeelde eller mener, at du har risiko for dette (f.eks.
hvis du har for hgjt blodtryk, sukkersyge, for hgjt kolesteroltal eller er ryger), sa tal med laegen.

« Hvis du far smerter i gverste del af maven (det kan veere begyndende mavesar) og/eller blgdning fra mave
eller tarm, mens du tager Etodolac ”2care4”, skal du stoppe med at tage medicinen og kontakte laege eller
skadestue.

. /Aldre far oftere bivirkninger ved brug af NSAID-praparater. Kontakt straks leege, hvis du oplever
usedvanlige mavesmerter, &ndret affgring, halsbrand m.m.

« Huvis du far hyppige eller daglige hovedpineanfald, nar du i leengere tid har taget Etodolac “2care4”, kan
det skyldes medicinen. Kontakt laegen.

« Etodolac ”2care4” kan gare det sveerere at blive gravid. Tal med laegen, hvis du gnsker at blive gravid.

Behandlingen med Etodolac »2care4” skal vare sa kort tid og med sa lav dosis som muligt for at mindske
bivirkningerne.

Barn
Barn ma normalt ikke fa Etodolac ”2care4”. Tal med leegen.

Brug af anden medicin sammen med Etodolac ”2care4”

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

Tal med lzegen inden behandling med Etodolac 2care4”, hvis du tager:



» Anden smertestillende medicin (acetylsalicylsyre, NSAID)

» Binyrebarkhormoner

» Blodfortyndende medicin (f.eks. warfarin)

» Medicin til forebyggelse af blodpropper (heparin)

» Medicin mod depression (SSRI, lithium)

Medicin mod forhgjet blodtryk, vanddrivende medicin (loop-diuretika)
Antibiotikum (quinolon)

Medicin mod leddegigt, alvorlig psoriasis og kreeft (methotrexat)

Medicin for hjertet (digoxin)

Medicin i forbindelse med organtransplantationer (ciclosporin, tacrolimus)

Anden medicin kan pavirke behandling med Etodolac ~2care4”. Dette er normalt uden praktisk betydning.
Sperg legen eller apotektet, hvis du gnsker flere oplysninger herom.

Brug af Etodolac ”2care4” sammen med mad og drikke
Du kan tage Etodolac ”2care4” sammen med mad og drikke.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal du
sparge din lege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette l&egemiddel.

Graviditet
Du ma ikke tage Etodolac “2care4” i de sidste 3 maneder far forventet fadsel. Det kan skade fosteret og det
nyfgdte barn. Tal med lsegen.

Du skal normalt ikke tage Etodolac »2care4” i de farste 6 maneder af graviditeten. Tal med laegen.

Amning
Du skal stoppe med at amme, hvis behandling med Etodolac »2care4” er ngdvendig. Tal med laegen.

Kvinder der gnsker at blive gravide:

Hvis du gnsker at blive gravid, skal du enten holde op med at tage Etodolac 2care4” eller kun tage Etodolac
»2cared” i s kort tid som muligt og i sa lav dosis som muligt.

Etodolac 2care4” kan gere det sveerere at blive gravid. Tal med leegen, om der er en anden behandling.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Etodolac 2care4” kan give bivirkninger som svimmelhed, treethed og synsforstyrrelser, der i storre eller
mindre grad kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Etodolac 2care4” indeholder lactose.
Kontakt leegen, far du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Etodolac ”2care4”
Tag altid Etodolac »2care4” ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg
lzegen eller apotekspersonalet.

Den szedvanlige dosis er:

Voksne

1 tablet pa 200 mg 2 gange daglig. Det kan vaere ngdvendigt at forhgje dosis til 1 tablet pa 200 mg 3 gange
daglig eller 1 tablet pa 300 mg 2 gange daglig.

Du skal tage tabletten med et glas vand.



Tag Etodolac ~2care4” i sa kort tid og med sa lav dosis som muligt for at mindske bivirkningerne.

Brug til bgrn
Barn skal normalt ikke have Etodolac 2care4”.

Brug til zldre
Laveste mulige effektive dosis bgr anvendes.

Nedsat nyrefunktion
Det kan veere ngdvendigt at eendre dosis. Fglg leegens anvisninger.

Hvis du har taget for mange Etodolac ”2care4” tabletter

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Etodolac “2care4”, end der star i denne
information, eller flere end laegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Du kan fa kvalme, opkastning, svimmelhed, vanskeligheder med at styre beveegelser, kramper og evt.
bevidstlgshed. Overdosering med Etodolac 2care4” kan pavirke din lever og nyrers funktion og e&ndre
blodets evne til at starkne.

Hvis du har glemt at tage Etodolac »2care4”
Du ma ikke tage dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Etodolac 2care4”
Kontakt legen, hvis du gnsker at holde pause eller stoppe behandlingen med Etodolac *"2care4”.
Sperg leegen 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 far bivirkninger.

Disse bivirkninger kan veere midlertidige. Dog bgr du fortzelle din lzege, hvis en bivirkning bliver generende
eller varer mere end et par dage. Leegemidler som Etodolac ”2care4” kan veere forbundet med en let gget
risiko for hjerteanfald (myokardieinfarkt) eller slagtilfeelde.

Alvorlige bivirkninger

Hvis noget af falgende sker, skal du stoppe med at tage Etodolac ~2care4” og omgaende kontakte din lzege
eller skadestue pa det neermeste hospital. Disse bivirkninger er meget alvorlige. Du kan fa brug for
omgaende leegehjelp:

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

« Almen utilpashed, tendens til beteendelse (infektioner) iseer halsbetaendelse og feber pga. forandringer i
blodet (for fa hvide blodlegemer). Kontakt lzege eller skadestue.

« Blgdning fra hud og slimhinder og bla marker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader).

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter):

« Blareformet udslat og beteendelse i huden, iser pa haender og fadder samt i og omkring munden ledsaget
af feber. Kontakt laege eller skadestue.

+ Kiraftig afskalning og afstadning af hud. Kontakt leege eller skadestue.



Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
e Pludseligt hududslat, andedreaetshesveer og besvimelse (inden for minutter til timer), pga. overfalsomhed
(anafylaktisk reaktion). Kan veere livsfarligt. Ring 112,
o Brug af NSAID kan veere forbundet med en let gget risiko for hjertetilfeelde (myokardieinfarkt) og
slagtilfeelde. Ring 112, hvis du far:
e Andengd, angst, brystsmerter med udstréling til hals eller arme pga. blodprop i hjertet.
o Lammelser, taleforstyrrelser, bevidstlgshed pga. blodprop i hjernen eller hjerneblgdning.
o Brug af NSAID kan vere forbundet med ophobning af vaske i kroppen, belastning af hjertet og forhgjet
blodtryk. Kontakt leegen, hvis du far:
e Havede ben, andengd ved anstrengelse, evt. ogsa i hvile og/eller trykken for brystet.
o Blodig opkastning og/eller sort affering pga. blgdning i mave og tarm. Kontakt straks laege eller
skadestue. Ring evt. 112.
o Forveerring af tyktarmsbetandelse (colitis ulcerosa) og beteendelse i tarmene (Crohns sygdom) med
diarré, slim og blgdning fra endetarmen. Kontakt laegen.
o Smerter over leenden, feber, skummende eller blodig urin pga. nyrebetaendelse. Kontakt leege eller
skadestue. Ring evt. 112.
e Aftagende urindannelse pga. nyresvigt. Kontakt laegen.
e Betendelse i munden med sar. Kontakt leegen.
e Gulsot, ofte med hudklge. Kontakt laegen.

Ikke alvorlige bivirkninger
Tal med din laege hvis du oplever fglgende:

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
» Svimmelhed.

+ Susen for grerne (tinnitus).

» Sure opstad/halsbrand, mavesmerter, diarré, luft i tarmene, kvalme.

» Vand i kroppen.

 Utilpashed.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
» Bleghed og traethed pga. blodmangel. Kan vare eller blive alvorligt. Tal med lagen.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

» Udslat (neldefeber) og haevelser. Kan vare alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er haevelse af ansigt, laeeber
0g tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

+ Smerter opadtil i maven, sure opstgd og evt. opkastninger pga. mavesar. Kan vere alvorligt. Tal med
leegen.

» Feber, treethed, slgjhed pga. beteendelse i blodkar. Kan vare eller blive alvorligt. Tal med laegen.

« Depression. Kan vare eller blive alvorligt. Tal med leegen.

» Hijertebanken.

» Hovedpine, dgsighed, rysten.

» Prikkende, snurrende fornemmelser eller felelseslgshed i huden.

 Synsforstyrrelser.

+ Blgdning fra endetarmen.

» Forstoppelse.

» Smerter og svien ved vandladning.

» Hyppig vandladning.

» Udslat, klge, aget falsomhed af huden for lys.

» Sgvnforstyrrelser, forvirring, nervgsitet.

» Magrk urin pga. eget maengde galdefarvestof i urinen.



Etodolac 2care4” kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om
endringer i visse laboratoriepraver, f.eks. urinpraver og blodpraver, herunder leverfunktion etc., som igen
bliver normale, nar behandlingen opharer.

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

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kghenhavn S.

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

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

5. Opbevaring

Opbevar Etodolac ~2care4” utilgengeligt for barn.

Du kan opbevare Etodolac ”2care4” ved almindelig temperatur.

Brug ikke Etodolac “2care4” 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 aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Etodolac »2care4”, 200 mg og 300 mg, filmovertrukne tabletter indeholder:
- Aktivt stof: Etodolac.
- @vrige indholdsstoffer:
Kerne: Mikrokrystallinsk cellulose MC-102, lactosemonohydrat 200, povidone K30,

natriumstivelsesglycolat type A, magnesiumstearat.

Overtreek 200 mg: Opadry 11 85F38197 Yellow (polyvinylalkohol, og titandioxid (E171), macrogol,
talcum og farvestofferne jernoxid gul og red (E172)).

Overtraek 300 mg: Opadry 11 85F265008 Brown (polyvinylalkohol, og titandioxid (E171), macrogol,
talcum og farvestofferne jernoxid gul, rad og sort (E172)).




Udseende og pakningstarrelser

Udseende
Etodolac 2care4” 200 mg er en aflang lysebrun tablet.
Etodolac "2care4” 300 mg er en aflang orange tablet.

Tabletterne er pakket i en rund plasticbeholder (HDPE) med et bgrnesikret skruelag.
Beholderen er pakket i en aske.

Pakningsstarrelser
20, 60 og (2 x 60) tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
2cared ApS

Temrervej 9

DK-6710 Esbjerg V.

Danmark

Fremstiller

Cyndea Pharma

Pol. Ind. Emiliano Revilla Sanz,
Avenida de Agreda, 31,

42110 Olvega (Soria)

Spanien

Laboratorium Sanitatis, S.L.
C/ Leonardo Da Vinci, 11
Parque Tecnoldgico de Alava
01510 Mifiano (Alava)
Spanien

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:
Danmark:

Etodolac “2care4” filmovertrukne tabletter 200 mg

Etodolac “2care4” filmovertrukne tabletter 300 mg

Malta:

Etodolac 2care4 200 mg film-coated tablets
Etodolac 2care4 300 mg film-coated tablets

Denne indleegsseddel blev senest &endret august 2018



