INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Todolac 200 mg og 300 mg
filmovertrukne tabletter
etodolac

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.
e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
e Sparg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.
e Lagen har ordineret Todolac 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.
e Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller hvis du far bivirkninger,
som ikke er navnt her.

Den seneste version af denne indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fer du begynder at tage Todolac
3. Sadan skal du tage Todolac

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

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

Du kan tage Todolac:
o Til behandling af gigtsygdomme
o Til behandling af smerter og haevelse i led og muskler

Laegen kan have givet dig Todolac for noget andet. Fglg altid lzegens anvisning.

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

Tag ikke Todolac, hvis du

o er overfglsom (allergisk) over for etodolac eller et af de gvrige indholdsstoffer.

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

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

har meget darlig lever eller nyrer.

har meget darligt hjerte.

har for fa blodplader i blodet.

tidligere har haft vejrtreekningsbevsear, astma, naeldefeber eller snue efter behandling med
acetylsalicylsyre eller anden smertestillende medicin (NSAID).

. er i de sidste 3 maneder af graviditeten.

Ver ekstra forsigtig med at tage Todolac
Du skal vaere opmarksom pa, at:



o Brug af Todolac kan vare forbundet med en let forgget risiko for hjertetilfaelde ("myokardiein-
farkt”) og slagtilfeelde. Risikoen gges ved brug af hgje doser og ved lengere tids brug. Den an-
befalede dosis og behandlingstid ma normalt ikke overskrides.

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

o Hvis du far smerter i gverste del af maven (det kan vaere begyndende mavesar) og/eller blgd-
ning fra mave eller tarm, mens du tager Todolac, skal du stoppe med at tage medicinen og kon-
takte lzege eller skadestue.

o /ldre far oftere bivirkninger ved brug af NSAID-praeparater. Kontakt straks leege, hvis du op-
lever useedvanlige mavesmerter, a&ndret affgring, halsbrand m.m.

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

o Todolac kan gare det sveerere at blive gravid. Tal med laegen, hvis du gnsker at blive gravid.

Behandlingen med Todolac skal vare sa kort tid og med sa lav dosis som muligt for at mindske bi-
virkningerne.

Bgrn ma normalt ikke fa Todolac. Tal med lagen.

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

Tal med lzegen inden du tager Todolac, hvis:

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

o du har haft blgdende tyktarmsbetaendelse (colitis ulcerosa) eller betendelse i tarmene (Crohns
sygdom), da disse sygdomme kan forveerres af NSAID.

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

o du har astma.

. du har darlige nyrer.

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

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

Brug af anden medicin

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

Tal med leegen inden behandling med Todolac, 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)

Brug af Todolac sammen med mad og drikke



Du kan tage Todolac sammen med mad og drikke.

Graviditet og amning
Sperg din leege eller apoteket til rads, far du bruger nogen form for medicin.

Graviditet
Du ma ikke tage Todolac i de sidste 3 maneder far forventet fadsel. Det kan skade fosteret og det
nyfgdte barn. Tal med laegen.

Du skal normalt ikke tage Todolac i de farste 6 maneder af graviditeten. Tal med lagen.

Kvinder der gnsker at blive gravide:

Hvis du gnsker at blive gravid, skal du enten holde op med at tage Todolac eller kun tage Todolac i s&
kort tid som muligt og i sa lav dosis som muligt.

Todolac kan gare det svaerere at blive gravid. Tal med leegen, om der er en anden behandling.

Amning
Du skal stoppe med at amme, hvis behandling med Todolac er ngdvendig. Tal med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Todolac kan give bivirkninger som svimmelhed, treethed og synsforstyrrelser, der i stagrre eller mindre
grad kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Todolac

Todolac indeholder lactose. Kontakt laegen, far du tager Todolac, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke
taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Todolac

Tag altid Todolac ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sd sparg leegen eller pa apoteket.
Den sa&dvanlige dosis er:

Voksne

1 tablet pa 200 mg 2 gange daglig. Det kan veere 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.

Tabletterne fas i flere styrker. Veer derfor opmarksom pa, at du ikke ngdvendigvis kan bruge dine
tabletter til alle de anfarte doseringer.

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

Barn
Barn skal normalt ikke have Todolac.

Nedsat nyrefunktion
Det kan veere ngdvendigt at a&ndre dosis. Fglg leegens anvisninger.

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



Du kan fa kvalme, opkastning, svimmelhed, vanskeligheder med at styre bevagelser, kramper og evt.
bevidstlgshed. Overdosering med Todolac kan pavirke din lever og nyrers funktion og &ndre blodets
evne til at starkne.

Hvis du har glemt at tage Todolac

Hvis du har glemt en dosis, sé& tag den sa snart du kommer i tanker om det. Hvis du snart skal tage den
naeste dosis, sa spring den glemte dosis over. Du ma ikke tage dobbelt dosis som erstatning for den
glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Todolac
Kontakt lzegen, hvis du gnsker at holde pause eller stoppe behandlingen med Todolac.

Sperg laegen eller apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om eller faler dig usikker pa.

4. Bivirkninger
Todolac kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger: (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede)

e Almen utilpashed, tendens til beteendelse (infektioner) isar halsbeteendelse og feber pga. foran-
dringer i blodet (for fa hvide blodlegemer). Kontakt leege eller skadestue.

e Blgdning fra hud og slimhinder og bla maerker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader). Kon-
takt leege eller skadestue.

Meget sjeeldne bivirkninger: (det sker hos faerre end 1 ud af 10.000 behandlede)

e Blareformet udslaet og beteendelse i huden, iseer pd haender og fedder samt i og omkring munden
ledsaget af feber. Kontakt leege eller skadestue.

o Kiraftig afskalning og afstadning af hud. Kontakt laege eller skadestue.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
e Pludseligt hududslat, &ndedraetsbesver og besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfglsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan veere livsfarligt. Ring 112.
e Brug af NSAID kan vare forbundet med en let gget risiko for hjertetilfelde (myokardieinfarkt) og
slagtilfelde. Ring 112, hvis du far:
- andengd, angst, brystsmerter med udstraling til hals eller arme pga. blodprop i hjertet.
- lammelser, taleforstyrrelser, bevidstlgshed pga. blodprop i hjernen eller hjerneblagdning.
e Brug af NSAID kan vare forbundet med ophobning af vaeske i kroppen, belastning af hjertet og
forhgjet blodtryk. Kontakt leegen, hvis du far:
- haevede ben, dndengd ved anstrengelse, evt. ogsa i hvile og/eller trykken for brystet.
¢ Blodig opkastning og/eller sort affgring pga. bladning i mave og tarm. Kontakt straks laege eller
skadestue. Ring evt. 112.
o Forvarring af tyktarmsbetandelse (colitis ulcerosa) og betendelse i tarmene (Crohns sygdom)
med diarré, slim og blgdning fra endetarmen. Kontakt laegen.
e Smerter over leenden, feber, skummende eller blodig urin pga. nyrebeteendelse. Kontakt leege eller
skadestue.
e Aftagende urindannelse pga. nyresvigt. Kontakt leegen.
e Betaendelse i munden med séar. Kontakt laegen.
e Gulsot, ofte med hudklge. Kontakt leegen.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger: (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede)
e Svimmelhed.



Susen for grerne (tinnitus).

Sure opstgd/halsbrand, mavesmerter, diaré, luft i tarmene, kvalme.
Vand i kroppen.

Utilpashed.

Sjeeldne bivirkninger: (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede)
o Bleghed og treethed pga. blodmangel. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

o Udslat (neldefeber) og haevelser. Kan veere alvorligt. Tal med leegen. Hvis der er haevelse af
ansigt, leeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

e Smerter opadtil i maven, sure opstgd og evt. opkastninger pga. mavesar. Kan veere alvorligt. Tal

med laegen.

Feber, treethed, slgjhed pga. beteendelse i blodkar. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med leegen.

Depression. Kan vare eller blive alvorligt. Tal med laegen.

Hjertebanken.

Hovedpine, dgsighed, rysten.

Prikkende, snurrende fornemmelser eller folelseslashed i huden.

Synsforstyrrelser.

Bladning fra endetarmen.

Forstoppelse.

Smerter og svien ved vandladning.

Hyppig vandladning.

Udsleet, klge, gget falsomhed af huden for lys.

Sgvnforstyrrelser, forvirring, nervesitet.

Mark urin pga. eget maengde galdefarvestof i urinen.

Todolac kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om
@ndringer i visse laboratoriepraver, f.eks. urinpraver og blodprgver, herunder leverfunktion etc., som
igen bliver normale, nar behandlingen ophgrer.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lzege, 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, ved at
kontakte Sundhedsstyrelsen via mail pa sst@sst.dk eller 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 leegemiddel.

5.  Opbevaring

Opbevar Todolac utilgengeligt for barn.

Du kan opbevare Todolac ved almindelig temperatur.

Brug ikke Todolac efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.

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


http://www.meldenbivirkning.dk/�
mailto:sst@sst.dk�

6. Yderligere oplysninger

Todolac, 200 mg og 300 mg, filmovertrukne tabletter indeholder

o Aktivt stof: Etodolac.

o @vrige indholdsstoffer: Mikrokrystallinsk cellulose, lactosemonohydrat, magnesiumstearat,
natriumstivelsesglycolat, polyvidon, kolloid vandfri silica, hypromellose, sorbitanmonolaurat,
talcum og farvestofferne jernoxid (E172) og titandioxid (E171).

Udseende
Todolac 200 mg er en aflang lysebrun tablet.
Todolac 300 mg er en aflang orange tablet.

Pakningsstarrelser
Todolac er i plastbeholder med 20, 60 og 2 x 60 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Norpharma A/S

Frydenlundsvej 30

2950 Vedbeak

TIf. 4517 48 00

Fremstiller

Mundipharma GmbH

65549 Limburg

Tyskland

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret i december 2014.

®: Todolac er et registreret varemeerke.
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