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- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Se afsnit 4.

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

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

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Relifex
3. Sadan skal du tage Relifex

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Relifex er et smertestillende, feber- og betendelsesdempede middel. Det tilhgrer
gruppen af non-steroide antiinflammatoriske stoffer (NSAID).

Du kan tage Relifex til behandling af gigtsygdomme (reumatiske sygdomme) og
andre sygdomme, som skyldes betandelse.

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

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Relifex

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angiveti denne
information. Felg altid laegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Relifex, hvis du

* erallergisk overfor nabumeton eller et af de gvrige indholdsstoffer i Relifex
(angiveti afsnit 6).

* har meget darligt hjerte, en hjerneblgdning eller anden blgdning.

* harhaftastma, naldefeber eller allergi efter at have taget acetylsalicylsyre eller
anden lignende medicin (NSAID-praeparater).

* har haft bledning fra mave eller tarm eller hulitarmen i forbindelse med

behandling med smertestillende medicin (NSAID).

har eller har haft mavesar eller maveblgdninger mere end en gang.

har for fa blodplader.

har meget darlig lever.

har svaert forhgjet blodtryk.

har akut nyresvigt.

ergravidi7. - 9. maned (de sidste tre mdneder af graviditeten) eller ammer.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Relifex, hvis du

* har hjerteproblemer, tidligere har haft slagtilfeelde eller mener, at du eri risiko for
dette (f.eks. hvis du har for hgjt blodtryk, sukkersyge, for hgjt kolesteroltal eller
erryger).

* farsmerterigverste del af maven (mavesar) og/eller bledning i maven eller
tarmen mens du tager Relifex.

* oplever usedvanlige mavesmerter, @ndret affering, halsbrand m.m. Z£ldre far
oftere bivirkninger ved brug af NSAID-praeparater. Kontakt straks laege.

« farsynsforstyrrelser under behandlingen med Relifex.

* far hyppige eller daglige hovedpineanfald, nar du i leengere tid har taget Relifex.
Kontakt leegen.

* gnsker at blive gravid. Relifex kan gere det svaerere at blive gravid.

e har steerkt nedsat nyrefunktion.

* haren alvorlig bindevaevs- eller hudsygdom.

Brug af Relifex kan vaere forbundet med en let forgget risiko for hjertetilfaelde
(myokardieinfarkt) og slagtilfelde. Risikoen pges ved brug af hgje doser og ved
leengere tids brug. Den anbefalede dosis og behandlingstid ma normalt ikke
overskrides.

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med
Relifex. Det kan pavirke prgveresultaterne.

Tal med laegen inden du tager Relifex, hvis du

* har haft bledende tyktarmsbetzendelse (colitis ulcerosa) eller betaendelse i
tarmene (Crohns sygdom), da disse sygdomme kan forvaerres af NSAID.

* tageranden smertestillende medicin (NSAID praeparater, herunder COX-2
haeemmere mod ledlidelser, acetylsalicylsyre og clopidogrel).

e har problemer med din lever. Hvis din hud bliver gullig under behandlingen med
Relifex, skal du kontakte leegen.

e tager binyrebarkhormoner, blodfortyndende medicin eller medicin mod
depression, da det kan gge risikoen for mavesar og blgdning.

Kontakt straks lege, hvis du under behandlingen far udsleet, bledninger fra
slimhinder eller andre overfglsomhedsreaktioner.

Relifex ma ikke anvendes af gravide de sidste 3 maneder for forventet fodsel.

Brug af anden medicin sammen med Relifex
Fortael det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller
har gjort det for nylig.

Tal med leegen, inden behandling med Relifex, hvis du tager

¢ anden smertestillende medicin (NSAID, acetylsalicylsyre, herunder COX-2
hammere mod ledlidelser, probenecid, sulfinpyrazon).

hjertemedicin (digoxin).

vanddrivende medicin.

medicin mod for hejt blodtryk (ACE-haemmere, angiotensin-
receptorantagonister).

tabletter med binyrebarkhormoner.

blodfortyndende medicin (f.eks. warfarin, acetylsalicylsyre, tiklopidin).
medicin mod betandelse i urinvejene (sulfonamider).

medicin, der undertrykker immunforsvaret (ciclosporin, tacrolimus).
medicin mod depression (lithium, SSRI-preeparater).

medicin mod psoriasis, leddegigt og visse kraeftsygdomme (methotrexat).
medicin mod epilepsi (phenytoin).

methotrexat i hgje doser, da Relifex nedszetter virkningen af methotrexat.
methotrexat i lave doser. Det geelder sarligt patienter med nedsat nyrefunktion.
mifepriston (medicin til medicinsk abort).

medicin mod infektioner (quinoloner).

medicin mod osteoporose (bisfosfonater).

medicin mod kredslgbsforstyrrelser (oxpentyfyllin (pentoxifyllin)).

Brug af Relifex sammen med mad, drikke og alkohol
Du kan tage Relifex i forbindelse med et maltid, men det er ikke ngdvendigt. Undga
alkohol under behandlingen.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at
blive gravid, skal du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, for du tager
dette leegemiddel.

Graviditet

Du ma ikke tage Relifex i de sidste 3 maneder for forventet fodsel. Det kan skade
fosteret og det nyfgdte barn. Tal med leegen. Du ma kun tage Relifex i de forste 6
maneder af graviditeten efter aftale med legen. Dosis skal vaere sa lav som muligt,
og behandlingen skal vare i s& kort tid som muligt.

Amning
Hvis du ammer, ma du kun tage Relifex efter aftale med leegen.

Fertilitet

Hvis du gnsker at blive gravid, skal du enten holde op med at tage Relifex eller kun
tage Relifex i sa kort tid som muligt og i sa lav dosis som muligt. Relifex kan gore det
svarere at blive gravid. Tal med leegen om at fa en anden behandling.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Relifex kan give bivirkninger (svimmelhed og traethed), der i starre eller mindre grad
kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Relifex inderholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs.
den eri det vaesentlige natriumfri

3. Sadan skal du tage Relifex

Tag altid Relifex ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er dui
tvivl, sé sperg leegen eller apotekspersonalet.

Tag Relifex i sa kort tid og med sa lav dosis som muligt for at mindske bivirkningerne.



Den saedvanlige dosis er

Voksne
2 tabletter 1 gang daglig.

Laegen kan satte dosis op til 3 - 4 tabletter daglig. Du kan tage hele dagsdosis pa én
gang eller fordele den pa flere doser. Folg leegens anvisninger.

Brug til born
Du ma kun bruge Relifex til bgrn efter legens anvisning.

Hvis du har taget for mange Relifex

Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Relifex, end
der stari denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig
utilpas).

Symptomer pa overdosering er kvalme, opkastning, mavesmerter, blodning i mave
og tarm, sjeeldent diarre, forvirring, ophidselse, koma, slevhed og i nogle tilfeelde
kramper. Andre mulige symptomer er hovedpine, traethed, svimmelhed, sgvnighed,
vand i kroppen samt pavirkning af lever og nyrer i forgiftningstilfeelde kan der
forekomme akut nyresvigt og leverskade.

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

Hvis du holder op med at tage Relifex
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.

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter.

* Blgdning fra hud og slimhinder og bla marker pga. forandringer
iblodet (for fa blodplader). Kontakt leege eller skadestue.

e Smerter, feber, blod i urinen og skummende urin, evt. havelser
iansigt, pa haender og fedder pga. nyreskade. Kontakt leege eller skadestue.

* Gulsot, slgjhed, evt. bevidstlashed pga. leversvigt. Kontakt laege eller skadestue.

* Bleaereformet udsleaet og betaendelse i huden, iszer pa haender og fadder samt i og
omkring munden ledsaget af feber. Kontakt leege eller skadestue.

* Kraftig afskalning og afstedning af hud. Kontakt leege eller skadestue.

* Tor hoste uden slim pga. betandelse i lungernes bindevaev. Kontakt lege eller
skadestue.

* Pludseligt hududsleet, andedraetshesveer og besvimelse (inden
for minutter til timer) pga. overfglsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan veere
livsfarligt. Ring 112.

Meget sjaldne bivirkninger: Forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter.
* Kvalme, opkastninger, almen slgjhed og aftagende urindannelse pga. akut
nyresvigt. Kontakt lege eller skadestue.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

* Treethed og bleghed, evt. tendens til halsbetendelse og bledningeri huden pga.
alvorlig blodmangel og evt. andre forandringer i blodet. Kan vaere med gulsot.
Kontakt legen.

 Hovedpine, rygsmerter, nakkestivhed, svimmelhed, almen slgjhed og evt. feber
pga. meningitislignende tilstand. Kontakt straks lege eller skadestue, ring evt.
112, hvis De bliver alment slgj med hovedpine og nakkestivhed.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter.
* Diaré, sure opsted, mavesmerter, lufti maven, kvalme,
forstoppelse.

Dgsighed.

Mundtgrhed.

Hovedpine, svimmelhed, treethed, sovnlgshed.
Synsforstyrrelser, susen for grerne (tinnitus) grelidelser.
Udsleet, klge.

Vand i kroppen.

Forhgjet blodtryk. Kan vaere eller blive alvorligt. Tal med legen.

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000
patienter.

+ Andengd/andedrzatsbesvar eller -lidelser. Kan vare alvorlig (maske livsfarlig). Tal
med leegen.

Depression. Kan veere eller blive alvorlig. Tal med leegen.

Angst.

@get folsomhed af huden for lys.

Forvirring, nervgsitet.

Prikkende, snurrende fornemmelser eller folelseslgshed i huden.

Unormalt syn, gjenlidelser.

Nzeseblod.

Urinvejsinfektion.

Sved.

Neeldefeber.

Smerter opadtili maven og bag nederste del af brystbenet pga. sari mavesak
eller tovlfingertarm. Tal med leegen. Kan i nogle tilfeelde udvikle sig til bledende
mavesar med blodig eller sort stinkende affering, huli mavesaek eller tarm med

meget voldsomme mavesmerter og meget darlig almentilstand. Kontakt straks
leege eller skadestue. Ring evt. 112.
e Mavebesvar, symptomer kan vaere mavesmerter, kvalme, opkastninger, diaré.
* Afgang af sort el. mgrkfarvet affgring (feeces) gennem endetarmen efter blgdning
hejt oppe i tarmkanalen.
Mundbetzndelse.
Muskelsvaghed. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med legen.
Krafteslgshed og svaghed, traethed.
Udslaet (nzeldefeber og haevelser). Kan veere alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er
haevelse af ansigt, leeber og tunge, kan det vaere livsfarligt. Ring 112.

Sjaeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter
e Hartab.

¢ Feber, udsletiansigt og pa arme og ben.

¢ Hudlidelse karakteriseret ved hudskerhed og ardannelse.

Meget sjaldne bivirkninger: Forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter.
* Usadvanlig kraftig menstruationsblgdning.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt
 Hallucinationer. Kan veere alvorligt. Kontakt evt. lege eller skadestue.

Relifex kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget til. Det
drejer sig om &ndringer i visse laboratoriepraver, f.eks. leverfunktion, som igen
bliver normale, nar behandlingen ophgrer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket.
Dette gzelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel.
Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen via

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar Relifex utilgeengeligt for bgrn.

Tag ikke Relifex efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte méaned.

Ma ikke opbevares over 25 °C.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet
ma du ikke smide medicinresteri aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Relifex indeholder:

- Aktivt stof: Nabumeton. 1 filmovertrukken tablet indeholder 500 mg nabumeton.

- @vrigeindholdsstoffer: Natriumstivelsesglycolat (type A), natriumlaurilsulfat,
hypromellose, mikrokrystallinsk cellulose, saccharinnatrium, macrogol,
karamelaroma og titandioxid (E171).

Udseende og pakningsstorrelser
Relifex 500 mg er en oval, hvid til naesten hvid filmovertrukken tablet.

Pakningsstorrelser
Relifex fas i pakningsstorrelser & 60 og 110 filmovertrukne tabletter
(blisterpakning).

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markeds-
foringstilladelsen:
2care4

Stenhuggervej 12

6710 Esbjerg V

Fremstiller:

2care4
Stenhuggervej 12-14
6710 Esbjerg V

Relifex® er et registreret varemarke, der tilhgrer Meda AB.

Denne indlaegsseddel blev senest revideret august 2020.



