INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Diclofenacnatrium Abacus Medicine 75 mg depottabletter

Diclofenacnatrium
L91626A-3.0

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette la2agemiddel, da

den indeholder vigtige oplysninger.

. Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

. Laegen har ordineret dette leegemiddel 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 lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlzegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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5. Opbevaring

6.

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Diclofenacnatrium, som er det aktive stof i Diclofenacnatrium Abacus Medicine tilhgrer en
gruppe leegemidler, der kaldes non-steroide antiinflammatoriske laegemidler (NSAID’er), der
bruges mod smerter og betaendelsestilstande.

Diclofenacnatrium Abacus Medicine lindrer betaendelsessymptomer som f.eks. haevelser og
smerter og virker febernedseettende. Det har ingen virkning pa arsagerne til en
beteendelsestilstand eller feber.

Diclofenacnatrium Abacus Medicine kan anvendes til behandling af:

« gigt, herunder beteendelsesforarsagede ledsmerter (artritis), slidgigt (artrose) og visse
former for rygsmerter (vertebral ledsygdom).

« smertefuld, beteendt, sakaldt “frossen” skulder.

Det aktive stof i depottabletterne (diclofenacnatrium) bliver frigivet i kroppen over laengere tid.
Derfor er depottabletterne ikke egnede til situationer, hvor du har behov for hurtig eller
gjeblikkelig lindring af dine symptomer.


http://www.indlaegsseddel.dk/

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

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

Tag IKKE Diclofenacnatrium Abacus Medicine hvis du:

er allergisk over for diclofenac eller et af de gvrige indholdsstoffer i Diclofenacnatrium
Abacus Medicine (angivet i afsnit 6).

har mavesar eller sar pa tarmen.

har blgdning i maven eller tarmen, hvilket kan veere kendetegnet ved blod i afferingen eller
sort, tjsereagtig affering.

har haft blgdning fra mave eller tarm eller har haft hul i mavesaekken eller tarmen i
forbindelse med behandling med smertestillende lzegemidler (NSAID)

har eller har haft sar eller bledninger i mave eller tarm mere end én gang

har alvorligt lever- eller nyresvigt (alvorlig lever- eller nyresygdom).

er gravid i 7.-9. maned (3. graviditetstrimester).

tidligere efter indtagelse af andre NSAID’er, sasom acetylsalicylsyre eller ibuprofen, har
faet astmaanfald, pibende vejrtraekning, omfattende og klgende hududslaet (naeldefeber)
eller Igbende naese som ved hgfeber.

pa nuveerende tidspunkt har en blgdning eller blgdningsforstyrrelse.

lider af forandringer i blodets sammenseaetning (bloddyskrasi).

har uszedvanlige blodtzellinger (knoglemarvsdepression): nedsat antal hvide blodlegemer (i
nogle tilfeelde alvorligt med @get risiko for infektioner), nedsat antal blodplader (med aget
risiko for blgdning og bla maerker) eller nedsat antal rgde blodlegemer (svimmelhed og
hovedpine). Dette kan f.eks. indtreede efter stralebehandling.

har faet diagnosticeret hjertesygdom og/eller cerebrovaskulaer sygdom, f.eks. hvis du har
haft et hjertetilfaelde, slagtilfeelde, forbigdende svigt i blodtilfarslen til hjernen (TCI =
transitorisk cerebral iskaemi) eller blodprop i blodarerne til hjertet eller hjernen, eller hvis du
har faet foretaget en ballonudvidelse eller en bypass-operation.

har eller har haft problemer med blodomlgbet (perifer ateriel sygdom).

Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis noget af ovenstadende ger sig gaeldende for dig,
eller hvis der er noget, du er i tvivl om eller faler dig usikker pa.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du tager Diclofenacnatrium Abacus Medicine hvis

du:

tidligere har haft problemer med maven/tarmen, sasom mavesar, blodholdig eller sort
affaring, mavegener eller halsbrand efter at have taget NSAID'er.

lider af astma, hafeber eller har andre leengerevarende problemer med luftvejene, f.eks.
naesepolypper eller kronisk obstruktiv luftvejssygdom (KOL).

har tendens til at fa allergisk hududsleet, kisende hud eller nzeldefeber.

har beteendelse i tarmen, f.eks. ulcergs colitis (blgdende tyktarmsbeteendelse) eller Crohns
sygdom.

har en blgdningsforstyrrelse eller andre sygdomme i blodet, herunder den sjeeldne
leversygdom porfyri.

lider af en inflammatorisk sygdom, der kaldes systemisk lupus erythematosus eller en
anden bindeveevssygdom.

har hjerteproblemer.



+  Ryger

« har sukkersyge

« har hjertekramper (angina), blodpropper, forhgjet blodtryk, forhgjet kolesteroltal eller
forhgjede triglycerider.

« har problemer med leveren eller nyrerne.

« mener du har vaeskemangel, eventuelt pa grund af diarré, lavt veeskeindtag, opkastning
eller i forbindelse med en operation.

« har en smitsom sygdom forarsaget af varicella zoster-virus

Hvis noget af ovenstaende gar sig gaeldende for dig, kan din lzege maske radgive dig eller
a&ndre din behandling.

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

/Eldre personer er mere modtagelige over for Diclofenacnatrium Abacus Medicine virkning
end yngre voksne mennesker. Hvis du er aldre (65 ar eller mere), er det derfor vigtigt, at du
ngje fglger din laeges anvisning og tager sa fa depottabletter som muligt for at opna
tilstreekkelig lindring af dine symptomer. Det er szerligt vigtigt, at seldre mennesker indberetter
bivirkninger til lzegen eller apoteket (se afsnit 4 "Bivirkninger”).

Laegen vil eventuelt ogsa ordinere anden medicin (sasom misoprostol eller
protonpumpehaemmere), som du skal tage samtidig med Diclofenacnatrium Abacus Medicine
for at beskytte maven, isaer hvis du har haft maveproblemer tidligere, hvis du er seldre, eller
hvis du tager acetylsalicylsyre i lave doser eller anden medicin, der kan gge risikoen for mave-
tarmproblemer.

Diclofenacnatrium Abacus Medicine kan maskere (skjule) symptomer pa infektion, sasom
hovedpine eller feber. Dette kan ggre det mere vanskeligt at opdage og behandle infektionen.
Hvis du fgler dig utilpas og gar til laegen, skal du derfor huske at fortzelle lzegen, at du tager
Diclofenacnatrium Abacus Medicine.

Barn og unge
Det frarades at anvende Diclofenacnatrium Abacus Medicine til barn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Diclofenacnatrium Abacus Medicine

Forteel altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig. Dette er vigtigt, fordi visse typer af medicin ikke ma tages sammen med
Diclofenacnatrium Abacus Medicine.

Hvis nedenstdende medicin tages sammen med Diclofenacnatrium Abacus Medicine kan det
age risikoen for blgdning eller sardannelse i din mave eller tarm. Forteel det derfor til lsegen,
hvis du tager et eller flere af fglgende laegemidler:

- Kortikosteroider (binyrebarkhormoner), der tages gennem munden, og som anvendes til
beteendelsesreaktioner i kroppen.

- Blodfortyndende medicin, sdsom warfarin eller phenprocoumon.

« Selektive serotoningenoptagshaemmere (SSRl’er), der anvendes til at behandle visse
former for depression.



« Andre NSAID’er, herunder COX-2-heemmere, sdsom acetylsalicylsyre og ibuprofen, der
anvendes til at lindre beteendelse/smerter..

Forteel det til leegen, hvis du tager et eller flere af falgende lazegemidler:

« Lithium (antidepressivt middel), der anvendes til behandling af f.eks. mani eller depression.

« Digoxin, der anvendes mod hjerteproblemer.

« Amiodaron, der anvendes mod uregelmaessigt hjerteslag.

« Vanddrivende midler, der anvendes til at age maengden af urin.

- Blodtrykssaenkende medicin, sasom ACE-haemmere, angiotensin ll-receptorantagonister
eller betablokkere, der anvendes til at behandle forhgjet blodtryk (eller visse andre
hjerteproblemer).

« Blodfortyndende medicin (antikoagulantia).

- Diabetesmedicin, der indtages igennem munden (orale antidiabetika).

« Methotrexat, der anvendes til at behandle alvorlig gigt og visse former for kraeft.

« Ciclosporin eller tacrolimus, der anvendes til forebyggelse af afstgdningsreaktioner efter en
organtransplantation eller til behandling af visse beteendelsessygdomme.

« Quinolon-antibiotika, der anvendes til at behandle visse infektioner.

- Trimethoprim, der anvendes til behandling af bakterieinfektioner

« Colestipol og colestyramin, der anvendes til at behandle for hgjt kolesterolindhold i blodet.

« Sulfinpyrazon, der anvendes mod gigt.

« Fluconazol og voriconazol, der anvendes mod svampeinfektioner.

« Phenytoin, der anvendes mod krampeanfald.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive
gravid, skal du spgrge din laege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette laeegemiddel.

- Du ma ikke tage Diclofenacnatrium Abacus Medicine de fgrste seks maneder af
graviditeten, medmindre din lzege har anbefalet det.

- Du ma ikke tage dette leegemiddel i de sidste tre maneder for forventet fadsel, da det kan
skade dit ufgdte barn eller forarsage fadselskomplikationer.

+ Dette lzegemiddel kan, ligesom andre NSAID’er, ggre det sveerere at blive gravid, sa det er
bedst ikke at tage Diclofenacnatrium Abacus Medicine, hvis du planleegger at blive gravid,
eller hvis du tidligere har haft sveert ved at blive gravid.

Du ma ikke bruge Diclofenacnatrium Abacus Medicine, hvis du ammer, da det kan skade

barnet. Tal med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Diclofenacnatrium Abacus Medicine har vist sig ikke at pavirke din evne til at kare eller betjene
maskiner.

Hvis du far bivirkninger sasom synsforstyrrelser, svimmelhed eller dgsighed (se pkt. 4), ma du
ikke fare motorkaretgj eller betjene maskiner.

Diclofenacnatrium Abacus Medicine indeholder saccharose
Kontakt lzegen, fgr du tager denne medicin, hvis lzegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.



3. Sadan skal du tage Diclofenacnatrium Abacus Medicine

Tag altid laegemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
spgrg leegen eller apotekspersonalet.

Laegen vil forteelle dig, hvor mange depottabletter 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.
Afheengigt af hvordan du reagerer pa behandlingen, kan din lsege foresla, at du enten far en
hgjere eller lavere dosis. Du ma aldrig tage en hgjere dosis, end din laege har anvist.

Den anbefalede dosis er:

Voksne (over 18 ar):

- Startdosis er som regel 75-150 mg diclofenacnatrium om dagen.

+ Den maksimale dosis er 150 mg om dagen.

- Ved mildere symptomer eller langvarig behandling er 75 mg om dagen som regel
tilstraekkeligt.

Aldre (over 65 ar)

Aldre mennesker kan vaere mere udsatte for bivirkninger ved NSAID'er som
Diclofenacnatrium Abacus Medicine. Derfor er det saerligt vigtigt, at aeldre mennesker tager sa
lav en effektiv dosis som muligt.

Indgivelsesmade:
Tabletterne skal synkes hele med vaeske, helst i forbindelse med et
maltid. Tabletterne ma ikke knuses eller tygges.

Hvis du har taget for meget Diclofenacnatrium Abacus Medicine

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Diclofenacnatrium
Abacus Medicine, end der star i denne information, eller mere end lzegen har foreskrevet (og
du fgler dig utilpas). Du kan have brug for laegebehandling. Symptomer pa overdosering kan
veere opkastning, diarré, svimmelhed, ringen for grerne (tinnitus), kramper, alvorlige
mavesmerter samt blodholdig eller sort affgring.

Hvis du har glemt at tage Diclofenacnatrium Abacus Medicine

Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du tage den, sa snart du kommer i tanker om det. Hvis
du snart skal tage den neeste dosis, sa spring den glemte dosis over. Du ma ikke tage en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

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

Hvis du far en af felgende alvorlige bivirkninger, skal du stoppe med at tage medicinen
og straks kontakte lagen eller skadestuen. Du kan have brug for hurtig lsegehjzelp.



Kraftige smerter i mave eller tarm, blodig eller sort affgring, opkastning af blod.
Usaedvanlige blgdninger eller bla meerker, hvilket kan veere tegn pa et nedsat antal
blodplader.

Hgj feber eller vedvarende gmhed i halsen (mulige tegn pa agranulocytose).

Alvorlig allergisk reaktion, der forarsager vejrtreekningsbesveer eller svimmelhed eller
haevelse af ansigt, laeeber, mund, tunge eller hals, og som ofte er ledsaget af hududslzet og
klgen.

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

Nakkestivhed (tegn pa meningitis).

Kramper.

Forhgjet blodtryk.

Rad- eller lillafarvning af huden (symptomer pa betaendelse i blodkarrene).

Hududslzet med blaeredannelse, bleerer pa laeberne, ved gjnene og i munden, beteendelse
i huden med skeaeldannelse og hudafskalning.

Gulfarvning af huden eller gjnene (tegn pa leverbetaendelse).

Blod i urinen, forhgjet proteinniveau i urinen, alvorligt nedsat urinmaengde (tegn pa
nyreproblemer).

Betaendelse i bugspytkirtlen, hvilket medfgrer alvorlige mave- og rygsmerter.

Pludselig og kraftig hovedpine, kvalme, svimmelhed, falelseslgshed, manglende evne til at
tale eller talebesveer, lammelse (tegn pa slagtilfeelde).

Ovennaevnte alvorlige bivirkninger er sjaldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000
behandlede) eller meget sjaeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 behandlede).

Alvorlige hjerteproblemer, sasom brystsmerter og stakandethed (tegn pa blodprop i hjertet
eller hjertesvigt) kan forekomme med hyppigheden ikke almindelig (kan forekomme hos
op til 1 ud af 100 behandlede)

Milde mavekramper og gmhed i maven, der starter kort efter start pa behandling med
Diclofenacnatrium Abacus Medicine og fortsaetter med blgdning fra endetarmen eller
blodig diarré, almindeligvis inden for 24 timer efter mavesmerternes opstaen (hyppigheden
er ikke kendt, kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data).

Andre bivirkninger

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10
behandlede

Hovedpine, svimmelhed.

Kvalme, opkastning, diarré, fordgjelsesbesveer, mavesmerter, luft i tarmen, appetitigshed.
AEndringer i leverfunktionen (f.eks. aendret transaminasekoncentration, hvilket ses i
blodpraver).

Hududsleet.

Vertigo (svimmelhed).

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede

Hjertebanken.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede

Sevnighed.
Mavesmerter.



+  Klgende udsleet.
« Haevede arme, haender, ben og fgdder (vaeskeophobning — ogsa kaldet gdem).

Meget sjaldne bivirkninger: Kan forekomme hos faerre end 1 ud af 10.000 behandlede

- Nedsat antal rgde eller hvide blodlegemer med symptomer som bleghed, traethed,
mgrkfarvet urin, lys affaring, @get risiko for infektioner.

« Forvirring, depression, angst, sgvnlgshed, mareridt, irritabilitet, manglende kontakt med
virkeligheden (psykotiske lidelser).

« Sovende eller prikkende/stikkende fornemmelse i haender og fedder.

» Nedsat hukommelse.

+ Rysten.

« /Endringer i smags-, syns- og hgresansen (sasom ringen for grerne).

« Lungebetaendelse, der kan medfare stakandethed og brystsmerter (pneumonia).

- Forstoppelse eller andre tarmlidelser, herunder tyktarmsbetaendelse (med symptomer som
vedvarende diarré) eller forvaerring af eksisterende beteendelsestilstande i tarmen.

+  @mhed i munden, tungen og halsen.

« Sardannelse i spisergret (et organ, der transporterer mad fra sveelget til maven).

+ Neeldefeber, klgen, usaedvanlig falsomhed i huden over for lys, hvilket kan medfgre rad og
haevet hud med bleerer.

« Hartab.

« Sveere leverproblemer.

Medicin som Diclofenacnatrium Abacus Medicine kan vaere forbundet med en let forgget risiko
for blodprop i hjertet ("myokardieinfarkt”) eller slagtilfeelde.

Indberetning af bivirkninger

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

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn 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 laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar lzegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke laegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter udlgbsdato eller EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

75 mg: Dette laegemiddel kraever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.


http://www.meldenbivirkning.dk/
http://www.meldenbivirkning.dk/

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

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Diclofenacnatrium Abacus Medicine indeholder:
Aktivt stof: diclofenacnatrium.

« En Diclofenacnatrium Abacus Medicine 75 mg depottablet indeholder 75 mg
diclofenacnatrium.

75 mg:
@vrige indholdsstoffer: kolloid vandfri silica, cetylalkohol, magnesiumstearat, povidon,
saccharose, hypromellose, rad jernoxid (E 172), polysorbat 80, talcum, titandioxid (E 171).

Udseende og pakningsstarrelser

Diclofenacnatrium Abacus Medicine 75 mg depottablet:

Svagt lysergde, hveelvede, trekantede, overtrukne tabletter med skra kanter.
Pakningsstarrelser: 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 100 x 1 depottabletter i
PVC/PVDC/aluminiumsblisterpakninger eller PVC/PE/PVDC/aluminiumsblisterpakninger.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaveren af markedsforingstilladelsen:
Abacus Medicine A/S

Kgbenhavn

Tel: +4570 22 02 12

e-mail: kundeservice@abacusmedicine.com

Frigivet af

Abacus Medicine B.V.
Diamantweg 4

1812 RC Alkmaar
Holland

Denne indlaegsseddel blev senest &ndret 04/2022
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