INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Diclofenacnatrium/Misoprostol Actavis 50 mg/0,2 mg,
tabletter med modificeret udlgsning

diclofenacnatrium/misoprostol

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller apoteketspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan veere 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 navnt her. Se punkt 4.

- Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Diclofenacnatrium/Misoprostol Actavis
Sadan skal du tage Diclofenacnatrium/Misoprostol Actavis

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oarLNE

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Diclofenacnatrium/Misoprostol Actavis bidrager til at lindre smerten og havelsen ved reumatoid
arthritis og osteoarthritis og kan beskytte patienter, der har risiko for irritation eller sar i mave eller
tarm.

Diclofenacnatrium/Misoprostol Actavis indeholder diclofenac og misoprostol. Diclofenac tilhgrer en
legemiddelgruppe der kaldes non-steroide antiinflammatoriske stoffer (NSAID).

Selvom NSAID-medicin lindrer smerten, kan de nedseette maengden af de naturligt forekommende
stoffer, der kaldes prostaglandiner, som beskytter mavens slimhinde.

Derfor kan NSAID fgre til opstad fra maven eller mavesar. Diclofenacnatrium/Misoprostol Actavis
indeholder ogsa misoprostol, som ligner disse prostaglandiner og kan hjalpe med at beskytte din
mave.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE
DICLOFENACNATRIUM/MISOPROSTOL ACTAVIS

Tag ikke Diclofenacnatrium/Misoprostol Actavis hvis du:

- er gravid, eller forsgger at blive gravid, da medicinen kan forarsage spontan abort.
Kvinder, der ikke er kommet i overgangsalderen, bagr anvende sikker pravention, mens
de tager Diclofenacnatrium/Misoprostol Actavis.

- er allergisk over for diclofenacnatrium/misoprostol eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Diclofenacnatrium/Misoprostol Actavis (angivet i punkt 6).

- har haft en allergisk reaktion som f.eks. hududslet, havelse eller hudklge, voldsom snue, astma
eller vejrtreekningsbesvaer efter diclofenac eller en anden NSAID som acetylsalicylsyre,
misoprostol eller anden prostaglandin medicin.

- har pavist hjertesygdom og/eller cerebrovaskulaer sygdom f.eks. hvis du har haft hjerteanfald,
slagtilfelde, forbigaende slagtilfeelde eller forsnavring/aflukning i blodarer til hjerte eller hjerne
eller du har gennemgaet en operation, der abner eller leder uden om forsnaevringer/aflukninger

(bypass).



- har eller har haft problemer med kredslgbet (perifaer arteriel sygdom)

- har haft blgdning fra mave eller tarm, efter du har taget diclofenac eller andre NSAID.
- aktuelt har sar eller peforation (et hul) i maven eller tarmen

- aktuelt lider af blgdning fra mave, tarm eller hjerne.

- skal have eller lige har faet en bypassoperation.

- har alvorlig nyre- eller leversvigt.

Advarsler og forsigtighedsregler

Far du tager diclofenac, skal du vere sikker pa at din leege ved:

- Hvis du ryger

- Hvis du har sukkersyge

- Hvis du har brystsmerter (angina), blodpropper, hgjt blodtryk, forhgjet kolesterol eller forhgjede
triglycerider.

- Hvis du har andre helbredsproblemer som f.eks. lever- eller nyresygdom. Tag ikke
Diclofenacnatrium/Misoprostol Actavis, hvis du har alvorlig nyre- eller leversvigt.

- Hvis du tidligere har haft et sar eller blgdning i din mave eller tarm. Tag ikke
Diclofenacnatrium/Misoprostol Actavis, hvis du i gjeblikket har sar eller blgdning i din mave
eller tarm.

- Hvis du let blader eller far bla meerker.

- Hvis du har en betaendelsestilstand i tarmen (ulcergs kolit eller Crohns sygdom)

- Hvis du har eller tidligere har haft astma eller en allergisk sygdom.

- Hvis du har en infektion, da Diclofenacnatrium/Misoprostol Actavis kan slgre for feber eller
andre infektionstegn.

- Hvis du er dehydreret.

- Hvis du er over 65 ar, da den leege maske vil holde sarligt gje med dig.

NSAID medicin som Diclofenacnatrium/Misoprostol Actavis kan forarsage blgdning eller
sardannelse. Sker dette, skal behandlingen stoppe.

Medicin som Diclofenacnatrium/Misoprostol Actavis er forbundet med en gget risiko for
hjertetilfeelde (myokardieinfarkt) eller slagtilfeelde. Bivirkninger kan minimeres ved at bruge den
lavest, virksomme dosis i kortest mulig tid. Den anbefalede dosis eller behandlingstid ma ikke
overskrides.

Som med andre NSAID (f.eks. ibuprofen), kan Diclofenacnatrium/Misoprostol Actavis forarsage en
stigning i blodtryk, og derfor vil din leege eventuelt bede dig om at male dit blodtryk regelmassigt.

Hvis du har hjerte-, lever- eller nyreproblemer, vil din leege regelmassigt kontrollere dig.

Brug af anden medicin sammen med Diclofenacnatrium/Misoprostol Actavis

Noget medicin kan pavirke maden hvorpd, anden medicin virker.

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig.

- Acetylsalicylsyre eller anden NSAID-medicin (f.eks. ibuprofen).

- Medicin der bruges til at behandle osteoarthritis eller reumatoid arthritis, som kaldes cyklo-
oxygenase-2 hammere (COX-2)

- Vanddrivende medicin (bruges til behandling af for meget vaeske i kroppen)

- Ciclosporin eller tacrolimus (bruges ved nedsat immunforsvar f.eks. efter transplantation).

- Lithium (bruges til behandling af visse typer depression).

- Digoxin (medicin mod uregelmaessig hjerterytme og/eller hjertesvigt)

- Warfarin eller andre orale antikoagulantia (blodfortyndende preeparater, der nedsetter blodets
starkningsevne)

- Medicin der bruges til behandling af angst og depression kendt som selektive serotonin
genoptagsheemmere (SSRI)

- Medicin der kontrollerer dit blodsukker (oral hypoglykamisk medicin mod sukkersyge).

- Methotrexat (bruges til reumatoid arthritis, psoriasis og leukaemi)



- Medicin der indeholder steroid (f.eks. kortikosteroider, medicin som ofte bruges ved
beteendelsestilstande).

- Medicin mod for hgjt blodtryk (antihypertensiva)

- Syreneutraliserende midler der indeholder magnesium (bruges til at behandle halsbrand,
fordgjelsesbesveer).

- Quinolon antibiotika (bruges til at behandle visse infektioner).

- Ketokonazol (bruges til at behandle visse svampeinfektioner)

- Hvis du har taget en type medicin, der kaldes mifepriston (bruges til at afslutte graviditet)
indenfor de sidste 12 dage, bar du ikke tage Diclofenacnatrium/Misoprostol Actavis indenfor 8-
12 dage efter mifepriston.

Graviditet og amning

Brug ikke Diclofenacnatrium/Misoprostol Actavis hvis du er gravid eller forsgger at blive gravid.
Kvinder, som ikke er kommet i overgangsalderen, bar bruge sikker praeevention, mens de tager
Diclofenacnatrium/Misoprostol Actavis.

Brug ikke Diclofenacnatrium/Misoprostol Actavis mens du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Hvis du faler dig svimmel eller slgv efter du har taget Diclofenacnatrium/Misoprostol Actavis, ma du
ikke kare, og du ma ikke bruge veerktgj eller maskiner, indtil disse pavirkninger er forsvundet.

Diclofenacnatrium/Misoprostol Actavis indeholder lactose
Hvis din leege har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter, skal du kontakte din leege, inden du tager
Diclofenacnatrium/Misoprostol Actavis.

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

3. SADAN SKAL DU TAGE DICLOFENACNATRIUM/MISOPROSTOL ACTAVIS

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
legen eller pa apoteket.

Den anbefalede dosis er 1 Diclofenacnatrium/Misoprostol Actavis tablet 50 mg/0,2 mg 2-3 gange
dagligt.

Diclofenacnatrium/Misoprostol Actavis bar synkes hele med vand (ma ikke tygges) og tages under
eller efter et maltid.

Zldre og patienter med lever- eller nyresygdom
Laegen vil maske fglge disse patienter taettere. Det er ikke ngdvendigt at eendre dosis.

Brug til bgrn og unge

Barn
Diclofenacnatrium/Misoprostol Actavis er kun beregnet til voksne. Det ma ikke bruges til bgrn og
unge (under 18 ar)

Hvis du har taget for mange Diclofenacnatrium/Misoprostol Actavis
Du bgr ikke tage flere tabletter, end din lzege har fortalt dig. Hvis du tager for mange tabletter, skal du
kontakte laegen, apoteket eller hospitalet sa hurtig som muligt og tage medicinen med.

Hvis du har glemt at tage Diclofenacnatrium/Misoprostol Actavis
Hvis du har glemt at tage en tablet, skal du tage den, sa snart du kommer i tanke om det.
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.



Hvis du holder op med at tage Diclofenacnatrium/Misoprostol Actavis
Hold ikke op med at tage Diclofenacnatrium/Misoprostol Actavis, med mindre din laege siger, du skal.

Sparg 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.

Tal med leegen, hvis du er bekymret over bivirkninger. Det er vigtigt, at du ved, hvad der kan ske, sa
du kan skride til handling, hvis Diclofenacnatrium/Misoprostol Actavis har en bivirkning.
Diclofenacnatrium/Misoprostol Actavis forarsager indimellem bivirkninger, men disse forsvinder
normalt i Igbet af behandlingen, idet kroppen tilveennes medicinen.

Stop med at tage Diclofenacnatrium/Misoprostol Actavis og forteel det omgaende til leegen hvis

du far nogle af fglgende symptomer:

- alvorlig mavesmerte eller tegn pa blgdning eller brud i maven eller tarmen, som f.eks. sort eller
blodplettet affgring, eller opkastning af blod — dette sker meget sjaeldent.

- en alvorlig hudreaktion som f.eks. udslat, bleeredannelse eller hudafskalning (Stevens-Johnsons
syndrom, eksfoliativ dermatitis og toksisk epidermal nekrolyse) — dette sker meget sjaeldent.

- en alvorlig allergisk reaktion som f.eks. hududslat, haevelse i ansigtet, hivende vejrtraeekning
eller vejrtreekningshesvaer (anafylaktisk shock) — dette sker sjeeldent.

- gulsot (din hud eller det hvide i dine gjne ser gult ud) — dette sker sjeeldent.

Derudover skal du forteelle det til din leege eller apotekspersonalet, hvis nogle af falgende
bivirkninger bliver alvorlige, eller hvis du bemerker bivirkninger, der ikke er anfgrt i denne
indleegsseddel,

Meget almindelige bivirkninger (kan pavirke mere end 1 ud af 10 personer):
- Mavesmerter, diaré, kvalme, fordgjelsesbesveer

Diaré er det mest almindelige problem og kan lejlighedsvis vere voldsomt. Sandsynligheden for diaré
er mindre hvis du tager Diclofenacnatrium/Misoprostol Actavis sammen med mad. Hvis du burger
syreneutraliserende midler (stof der mindsker mavesyren) bar du undga syreneutraliserende midler
med magnesium, da de kan forveerre diaré. Apotekspersonalet kan hjalpe dig med at veelge en
passende syreneutraliserende middel. Hvis denne diaré varer ved og er voldsom, skal du fortzelle det til
leegen.

Almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer):

- Udslet, kige

- Opkastning, luft i maven, forstoppelse, bgvsen, gastritis (fordgjelsesbesvar, mavesmerte,
opkastning)

- Sar i mave og tarm

- Hovedpine, svimmelhed

- Sevnbesvar

- Andringer i blodpraver med relation til leveren

Ikke almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer):

- Havelse i munden

- Unormal eller uventet blgdning fra vagina, menstruationsforstyrrelser

- Fald i antallet af blodplader (zget sandsynlighed for blgdning eller bla maerker)
- Purpura (lilla prikker pa huden)

- Naldefeber (heaevet, klgende udslet)

Sjeeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 1000 personer):
- Leverbetaendelse (muligvis gulfarvning af hud, hovedpine, feber, kulderystelser, generel
svaghedsfalelse



Meget sjaeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10000 personer)
- Alvorlige leversygdomme inklusiv leversvigt

Yderligere bivirkninger der er set ved brugen (erfaringer efter markedsfering, frekvens kan ikke

estimeres fra de forhandenveerende data):

- Hjertesvigt, brystsmerter, hjertebanken (opmarksom pa hvordan dit hjerte slar)

- Skade pa spiserar

- Forvarring af ulcergs kolit og Crohns sygdom (betendelsestilstand i tarmen)

- Nyrer eller leverproblemer

- Kortandethed

- Krampeanfald

- Allergisk reaktion (inklusiv astma, vejrtreekningsbesvaer, klge, hartab, beteendelsestilstand i
blodkar (kan medfare feber, smhed og lilla pletter/skjolder

- Symptomer pa meningitis (nakkestivhed, hovedpine, kvalme, opkastning, feber eller tab af
bevidsthed

- Ophobning af vaeske i kroppen, der kan medfare haevede ankler og ben

- Opkastning af blod

- Psykotiske reaktioner (sindslidelse der indebzarer manglende virkelighedsopfattelse)

- Haevet tunge, mundsar, mundterhed

- Depression, angstfalelse, humgrsvingninger, irritation, hukommelsesproblemer, falelse af
forvirring, felelse af usikkerhed, mareridt, slgvhed, treethed

- Synshesveer, nedsat eller slgret syn, ringen for grerne, smagsforandringer

- Kulderystelser, feber, gget lysfalsomhed, beteendelsestilstand

- Appetitlgshed

- Unormale sammentraekninger i livmoderen, brud pa livmoderen, fastsiddende moderkage efter
fadsel, "klumper’ i fostervand (veeske fosteret ligger i), bladning i livmoder, spontan abort, det
ufgdte barn der, misdannelser, for tidlig fadsel

- Lavt blodtryk, hgjt blodtryk

- Fald i antallet af hvide blodlegemer (disse hjeelper med at beskytte kroppen mod infektion og
sygdom)

- Blodmangel (lavt antal rade blodlegemer) som kan fare til bleghed og forarsage svaghed eller
kortandethed.

Medicin som Diclofenacnatrium/Misoprostol Actavis kan vare forbundet med en lille, forgget risiko
for hjertetilfeelde eller slagtilfelde.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, eller ved at
kontakte Sundhedsstyrelsen via mail pa sst@sst.dk, med almindeligt brev til Sundhedsstyrelsen, Axel
Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar lgemidlet utilgeengeligt for barn.
Dette leegemiddel kreever ingen szrlige opbevaringsbetingelser.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa blister og karton 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/Misoprostol Actavis indeholder:

- Aktivt stoffer: De aktive stoffer er diclofenacnatrium og misoprostol.
Hver Diclofenacnatrium/Misoprostol Actavis 50 mg/0,2 mg tabletter med modificeret udlgsning
indeholder 50 mg diclofenacnatrium og 0,2 mg misoprostol.

- @vrige indholdsstoffer: Tabletkerne: mikrokrystallinsk cellulose (E460), lactosemonohydrat,
majsstivelse, povidon K30, magnesiumstearat (E470b), renset talcum (E553b)
Tabletovertrak: hydroxypropylmethylcellulose type 2910 (E464), methacrylsyre-ethylacrylat
copolymer (1:1), renset talcum (E553Db), triethylcitrat (E1505), natriumstivelsesglycolat og
hydrogeneret ricinusolie

Udseende og pakningsstarrelser

Tabletterne er hvide, cirkuleere, bikonvekse og ikke-overtrukne, preeget’DM2’ pa den ene side og uden
praegning pa den anden side.

Tabletterne er pakket i blistre og leveres i kartoner med 10, 20, 30, 60, 90 og 100 tabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Actavis Group PTC ehf.

Reykjavikurvegur 76-78

220 Hafnarfjorour

Island

Fremstiller

Aesica Pharmaceuticals GmbH

Alfred-Nobel Str 10 und Mittelstr.15, 40789 Monheim am Rhein, North Rhine —
Westphalia, Tyskland

Lokale repraesentant

Actavis A/S,

@rnegardsvej 16,

2820 Gentofte

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Danmark Diclofenacnatrium/Misoprostol Actavis

England Impugan 50mg/200microgram Modified-release Tablets

Holland Diclofenac/Misoprostol Actavis Retard 50/0,2 mg, tabletten met
gereguleerde afgifte

Norge Diclofenak/Misoprostol Actavis

Portugal Diclofenac + Misoprostol Actavis

Sverige Diclofenak/Misoprostol Actavis

@strig: Diclofenac/Misoprostol Actavis 50 mg/0,2 mg Tabletten mit veranderter

Wirkstofffreisetzung

Denne indlegsseddel blev senest revideret 02/2014.



