INDLAGSSEDDEL:
INFORMATION TIL BRUGEREN

Relifex 500 mg og 1 g, filmovertrukne
tabletter samt Relifex 1 g, oploselige
tabletter Nabumeton

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du

begynder at tage medicinen.

¢ Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den
igen.

e Sporg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil
vide.

¢ Laegen har ordineret Relifex til dig personligt. Lad
derfor vaere med at give det til andre. Det kan
veere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

¢ Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver
veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er nzevnt her.
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1. Virkning og anvendelse

Relifex er et smertestillende, feber- og
betandelsesdeempede 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 betzaendelse.

Laegen kan have givet dig Relifex for noget andet. Folg
altid laegens anvisning.

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

Tag ikke Relifex, hvis du:

¢ er overfglsom overfor nabumeton eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Relifex.

¢ har meget darligt hjerte.

¢ har haft astma, naeldefeber eller allergi efter at have
taget acetylsalicylsyre eller anden lignende medicin
(NSAID-praeparater).

e har haft bledning fra mave eller tarm eller hul pa tarmen
i forbindelse med behandling med smertestillende
medicin (NSAID).

e har eller har haft mavesar eller mavebladninger mere

end en gang.

har for fa blodplader.

har svaert forhgjet blodtryk.

har akut nyresvigt.

er gravid i 7. - 9. maned (de sidste tre maneder af

graviditeten).

Veer ekstra forsigtig med at tage Relifex

Vzer opmzerksom pa felgende:

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

e 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 er ryger), sa tal med legen.

o Hvis du far smerter i gverste del af maven (mavesar)
og/eller bladning i maven eller tarmen mens du tager
Relifex, skal du stoppe med at tage Relifex og kontakte
leege eller skadestue.

o /Eldre far oftere bivirkninger ved brug af NSAID-
praeparater. Kontakt straks laege, hvis du oplever
uszedvanlige mavesmerter, andret affering, halsbrand
m.m.

¢ Hvis du far hyppige eller daglige hovedpineanfald,
nar du i leengere tid har taget Relifex, kan det skyldes
medicinen. Kontakt laegen.

¢ Relifex kan gore det sveerere at blive gravid. Tal med
lzegen, hvis du ensker at blive gravid.

e Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprevekontrol,
at du er i behandling med Relifex. Det kan pavirke
proveresultaterne.

Tal med lzegen inden du tager Relifex, hvis du:

¢ tager anden smertestillende medicin (NSAID
preeparater, herunder COX-2 haammere mod
ledlidelser).

¢ har haft blodende tyktarmsbetaendelse (colitis
ulcerosa) eller betaendelse i tarmene (Crohns sygdom),
da disse sygdomme kan forvaerres af NSAID.

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

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

Brug af anden medicin

Fortzel det altid til lzegen eller pa apoteket, hvis du bruger
anden medicin eller har brugt det for nylig. Det gaelder
ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kebt i
udlandet, naturlzegemidler, steerke vitaminer og mineraler
samt kosttilskud.

Tal med lzegen, inden behandling med Relifex, hvis du tager:

¢ anden smertestillende medicin (NSAID,

acetylsalicylsyre).

hjertemedicin(digoxin).

vanddrivende medicin.

medicin mod for hgjt blodtryk.

blodfortyndende medicin (f.eks. warfarin, ticlopidin,

acetylsalicylsyre).

medicin mod betaendelse i urinvejene (sulfonamider).

¢ tabletter med binyrebarkhormoner.

¢ medicin, der undertrykker immunforsvaret (ciclosporin,
tacrolimus).

¢ medicin mod depression (lithium, SSRI-praeparater).

¢ medicin mod psoriasis, leddegigt og visse
kreeftsygdomme (methotrexat).

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

Graviditet og amning
Sperg din lzege eller apoteket til rads, for du tager nogen
form for medicin.

Graviditet

Du ma ikke tage Relifex i de sidste 3 maneder for
forventet fadsel. Det kan skade fosteret og det nyfedte
barn. Tal med laegen.

Du ma kun tage Relifex i de forste 6 maneder af
graviditeten efter aftale med lzegen. Dosis skal veere sa
lav som muligt, og behandlingen skal vare i sa kort tid
som muligt.

Kvinder, der onsker at blive gravide

Hvis du ensker 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 svaerere at blive gravid. Tal med
legen om at fa en anden behandling.

Amning

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

Trafik- og arbejdssikkerhed

Relifex kan give bivirkninger (svimmelhed og traethed), der

i storre eller mindre grad kan pavirke arbejdssikkerheden
og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

3. Sadan skal du tage Relifex

Tag altid Relifex ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i
tvivl, sé sperg leegen eller pa apoteket.

Tag Relifex i sa kort tid og med sa lav dosis som muligt for

at mindske bivirkningerne.

Du skal synke de filmovertrukne tabletter hele med noget
vand.

Du skal oplgse de oplgoselige tabletter i 2 glas vand, inden

du tager dem.
Den sadvanlige dosis er

Voksne:

Filmovertrukne tabletter: 1 tablet pa 1g eller

2 tabletter pa 500 mg (i alt 1 g) 1 gang daglig.

Opleslige tabletter: 1 tablet (1 g) 1 gang daglig.

Laegen kan saette dosis op til 1,5 - 2 g daglig. Du kan
tage hele dagsdosis pa én gang eller fordele den pa flere
doser. Folg laegens anvisninger.

Born:

Du ma kun bruge Relifex til bern efter laegens anvisning.



Hvis du har taget for mange Relifex tabletter
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har
taget flere Relifex tabletter, end der star her, eller flere
end laegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas. Tag
pakningen med.

Symptomer pa overdosering er kvalme, opkastning,
mavesmerter. Andre mulige symptomer er hovedpine,
treethed, svimmelhed, sgvnighed, vand i kroppen samt
pavirkning af lever og nyrer.

Hvis du har glemt at tage Relifex
Tag straks den glemte dosis og tag Relifex som ordineret
naeste dag.

Hvis du holder op med at tage Relifex
Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter
aftale med laegen.

Sporg lzegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i
tviviom.

4. Bivirkninger

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

Alvorlige bivirkninger

Sjaeldne bivirkninger (det sker hos 1-10 ud af 10.000

patienter)

¢ Bladning fra hud og slimhinder og bla maerker pga.
forandringer i blodet (for fa blodplader). Kontakt lzege
eller skadestue.

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

¢ Blaereformet udslaet og betandelse i huden, isaer pa
hzender og fedder samt i og omkring munden ledsaget
af feber. Kontakt lzege eller skadestue.

¢ Kraftig afskalning og afstedning af hud. Kontakt laege
eller skadestue.

¢ Tor hoste uden slim pga. betandelse i lungernes
bindevaev. Kontakt lzege eller skadestue.

¢ Pludseligt hududsleet, &ndedraetsbesvaer og besvimelse

(inden for minutter til timer) pga. overfelsomhed. kan
veere livsfarligt. Ring 112.

e Skummende urin, pga. aeggehvidestof i urinen og vand
i kroppen pga. nedsat maengde af &eggehvide i blodet.
Kontakt laegen.

Meget sjeeldne bivirkninger (det sker hos fzerre end

1 ud af 10.000 patienter)

¢ Nyresvigt med kvalme, opkastninger, almen slgjhed,
aftagende urindannelse. Kontakt leege eller skadestue.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

¢ Brug af NSAID kan vaere forbundet med en let
oget risiko for hjertetilfeelde (myokardieinfarkt) og
slagtilfeelde. Ring 112, hvis du far:
¢ andengd, angst, brystsmerter med udstraling til hals

eller arme pga. blodprop i hjertet.
¢ lammelser, taleforstyrrelser, bevidstloshed pga.
blodprop i hjernen eller hjernebladning.

¢ Brug af NSAID kan vaere forbundet med ophobning
af vaeske i kroppen, belastning af hjertet og forhgjet
blodtryk. Kontakt lzegen hvis du far haevede ben,
andengd ved anstrengelse, evt. ogsa i hvile eller
trykken for brystet.

¢ Blodning i mave og tarm, blod i affgringen, blodig
opkastning. Kan veere livsfarligt iseer hos zeldre.
Kontakt straks lsege eller skadestue, ring evt. 112.

e Betaendelse i munden med sar. Kontakt lzege eller
skadestue.

e Forveerring af tyktarmsbetaendelse (colitis), forvaerring
af kronisk beteendelse i mavetarmkanalen (morbus
Crohn), mavekatar. Kontakt lsege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelig - meget almindelig (det sker hos flere end 1 ud

af 100 patienter)

¢ Diaré, sure opstod, mavesmerter, luft i maven, kvalme,
forstoppelse.

¢ Mundterhed.

¢ Hovedpine, svimmelhed, treethed, desighed,
sgvnlgshed.

e Synsforstyrrelser, susen for grerne.

e Udsleet, kige.

¢ Vand i kroppen.

Ikke almindelige bivirkninger (Det sker hos mellem 1 og 10

ud af 1.000)

o Andengd. Kan vaere alvorlig (maske livsfarlig). Tal med
leegen.

e Udsleet (neldefeber) og haevelser. Kan veere alvorligt,
tal med laegen. Hvis der er haevelse af ansigt, laber og
tunge, kan det vaere livsfarligt. Ring 112.

¢ Depression. Kan vzere eller blive alvorlig. Tal med
leegen.

e Angst.

¢ @get folsomhed af huden for lys.

Sjaeldne bivirkninger (det sker hos 1-10 ud af 10.000

patienter)

* Forvirring.

¢ Feber, udsleet i ansigt og pa arme og ben.

e Hartab.

¢ Hudlidelse karakteriseret ved hudskerhed og
ardannelse.

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

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

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, ber indberettes

til Leegemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan
blive bedre. Du eller dine pargrende kan selv indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du finder
skema og vejledning pa Lagemiddelstyrelsens netsted:
www.meldenbivirkning.dk.

5. Opbevaring

Opbevar Relifex utilgaengeligt for born.

Opbevar Relifex i original emballage.

Tag ikke Relifex efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til
miljeet ma du ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet
eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

1 Relifex 500 mg tablet indeholder:

* Aktivt stof: Nabumeton.

¢ @vrige indholdsstoffer: Natriumstivelsesglykolat,
natriumlaurilsulfat, hypromellose, mikrokrystallinsk
cellulose, saccharinnatrium, macrogol, karamelaroma.

¢ Farvestoffer: Titandioxid (E171).

1 Relifex 1 g tablet indeholder:

e Aktivt stof: Nabumeton.

¢ @vrige indholdsstoffer: Natriumstivelsesglykolat,
natriumaurilsulfat, hypromellose, mikrokrystallinsk
cellulose, macrogol.

¢ Farvestoffer: Titandioxid (E171).

1 Relifex 1 g opleselig tablet indeholder:

e Aktivt stof: Nabumeton.

¢ @vrige indholdsstoffer: Croscarmellosenatrium,
povidon, natriumlaurylsulfat, sakkarinnatrium,
pebermynte- og vanillesmag, magnesiumstearat,
mikrokrystallinsk cellulose, dextrin, akaciegummi,
menthol, pebermynteolie, sveske-ekstrakt, vanillin.

Udseende og pakningsstorrelser

Udseende:

Relifex 500 mg tabletter (hvide, filmovertrukne,
kapselformede).

Relifex 1 g tabletter (hvide, filmovertrukne, aflange med
delekeerv).

Relifex 1 g opleselige tabletter (hvide, runde, flade med
delekaerv, pebermynte/vaniljesmag).

Pakningsstorrelser:

Relifex 500 mg filmovertrukne tabletter: 20 stk.
(blisterpakning), 60 stk. (plastikbeholder) og 100 stk.
(blisterpakning).

Relifex 1 g filmovertrukne tabletter: 20 stk.
(blisterpakning) og 100 stk. (blisterpakning).

Relifex 1 g opleselige tabletter: 20 stk. (blisterpakning) og
100 stk. (blisterpakning).

Markedsforing i Danmark:
Meda AS

Solvang 8, 3450 Allerad

TIf: 44 52 88 88, Fax: 44 52 88 99,
E-mail: info.dk@meda.se

Fremstiller:
Haupt Pharma Wiilfing GmbH, Bethelner LandstraBe 18,
D-31028 Gronau, Tyskland
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