INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

DIKLOFENAK MYLAN 50 mg enterotabletter
diclofenak

[MMylan

Lezes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at tage medicinen.

¢ Gem indlegssedlen, De kan fa brug for at laese den igen.
* Sporg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

¢ Lagen har ordineret Diklofenak Mylan til Dem personligt. Lad derfor vare med at give medicinen til andre.
Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, De har.
* Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller De far bivirkning, som ikke er nevnt her.

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at tager Diklofenak Mylan
3.Sadan skal De tage Diklofenak Mylan

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Diklofenak Mylan er et nonsteroid antiinflammatorisk stof (NSAID).
Det virker ved at hamme syntesen af prostaglandin.

De kan tage Diklofenak Mylan mod gigtlidelser og andre betendelses-
relaterede sygdomme, menstruationssmerter samt smerter i livmoderen
e P32 Dessar. Lagen kan have givet Dem Diklofenak Mylan for noget
s 201det. Folg altid legens anvisning,

MENNNN—— > DET SKAL DE VIDE FOR DE
NN BEGYNDER AT TAGE DIKLOFENAK MYLAN

Tag ikke Diklofenak Mylan

¢ hvis De er overfolsom (allergisk) over for det aktive stof eller et af
de ovrige indholdsstoffer
hvis De har kendt fortilfalde af blodning fra mavetarm-kanalen eller
gennembrudt mavetarm-vag i forbindelse med NSAID-behandling
hvis De har aktivt eller tilbagevendende mavesir eller blodning fra
mavetarm-kanalen
hvis De har alvorlig sygdomme i lever og nyre eller hjerte
hvis De tidligere har haft allergiske reaktioner med astma,
nzldefeber eller snue i forbindelse med NSAID-behandling
hvis De er gravid i de sidste 3 maneder af graviditeten.

Oplys altid ved blodprevekontrol, at De er i behandling med
Diklofenak Mylan. Det kan pavirke proveresultaterne.

Veer ekstra forsigtig med at tage Diklofenak Mylan

Tal med lzegen, inden De tager Diklofenak Mylan:

hvis De tager andre NSAID-praparater inklusive selektive
COX-2-hemmere (mod ledlidelser)

hvis De tidligere har haft tilfelde af mavesir, gennembrudt
mavetarm-vaeg og/eller blodning fra mavetarm-kanalen.
hvis De tidligere har haft lidelser i mavetarm-kanalen sisom
betaendelsestilstand, tyktarmsbetaendelse med voldsomme, blodende
slimhindedefekter.

hvis De har nedsat lever- eller nyrefunktion.

hvis De har darlig hjerte og / eller forhojet blodtryk

hvis De har astma.

Se afsnittet ”"Brug af anden medicin”, da anden medicin kan pavirke
virkningen af Diklofenak Mylan og Diklofenak Mylan kan pavirke
virkningen anden medicin.

Vear opmarksom pa at:

den anbefalede dosis og behandlingstid ber ikke overskrides.
medicin som Diklofenak Mylan kan veare forbundet med en let
foroget risiko for hjertetilfelde og slagtilfzlde. Risikoen oges ved
brug af hoje doser og ved lengere tids brug, Aldre fir oftere bivirk-
ninger ved brug af NSAID-praparater. Kontakt straks legen, hvis
De oplever usadvanlige mavesmerter, 2ndret afforing, halsbrand m.m.
medicin som Diklofenak Mylan kan nedsztte forplantningsevnen.
samtidig overdreven indtagelse af alkohol bor undgis.

.

.

Kontakt legen, hvis De under behandlingen oplever:

* mavesmerter, kvalme, blodopkastninger, blodig diaré, blod i afforingen.

¢ udslet, slimhindelzsioner eller anden overfolsomhedsreaktion

* hvis De efter lengerevarende brug far hovedpine eller hovedpinen
bliver vaerre og hyppigere

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprovekontrol, at De er i

behandling med Diklofenak Mylan. Det kan pavirke proveresultaterne.

Brug af anden medicin
Fortal det altid til legen eller pa apoteket, hvis De bruger anden
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medicin eller har brugt det for nylig. Dette gzelder ogsa medicin, som
ikke er kobt pa recept, medicin kobt i udlandet, naturlegemidler,
sterke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Tal med Deres lage hvis De tager:

Medicin der hemmer blodpladernes sammenklumpning
(acetylsalicylsyre)

Medicin der virker blodfortyndende (watfarin)

Medicin der hammer blodpladernes sammenklumpning
(trombycythemmende midler)

Medicin mod psykiske sygdomme (SSRT)

Medicin mod forhojet blodtryk (beta-blokkere, ACE-hazmmere)
Medicin der virker vanddrivende

Medicin mod smerter (NSAID)

Medicin mod sindslidelser (lithium)

Medicin mod sukkersyge (antidiabetika)

Medicin mod betzndelsestilstande og immunologiske sygdomme
(orale kortikosteroider).

Medicin mod infektion (quinoloner)

Medicin der virker kolesterol-senkende (cholestyramin)

Medicin mod uregelmassig puls (digoxin)

Medicin mod kraft (methotrexat)

Medicin der undertrykker immunforsvaret (ciclosporin, tacrolimus)

Anden medicin kan pavirke virkningen af Diklofenak Mylan, og kan
pavirke virkningen af anden medicin. Dette er normalt uden praktisk
betydning. Sperg laegen eller apoteket, hvis De onsker flere oplysninger
herom.

Graviditet og amning

Sportg Deres lage eller apoteket til rads, for De tager nogen form for

medicin.

Graviditet:

* De ma kun tage Diklofenak Mylan i de forste 6 maneder for
forventet fodsel efter aftale med legen.

* De ma ikke tage Diklofenak Mylan i de sidste 3 maneder for
forventet fodsel. Tal med legen.

* Hvis De planlagger at blive gravid, skal De miske have
behandlingen andret. Tal med legen.

Amning:

Diklofenak Mylan gar over i modermalken, men det er ikke sandsyn-

ligt, at det vil skade Deres barn. Tal med lagen, hvis De har sporgsmal.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Diklofenak Mylan kan give bivirkninger som synsforstyrrelser,
bevidsthedssvakkelse eller trathed, svimmelhed eller koncentrations-
besvear, der i storre eller mindre grad kan pavirke arbejdssikkerheden
og evnen til at fierdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de

ovrige indholdsstoffer i Diklofenak Mylan

Diklofenak Mylan indcholder lactose. Kontakt legen, for De tager

denne medicin, hvis laegen har fortalt Dem, at De ikke taler visse

sukkerarter.

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end

angivet i denne information. Folg altid legens anvisning og

oplysningerne pa doseringsetiketten.

3. SADAN SKAL DE TAGE DIKLOFENAK MYLAN

Tag altid Diklofenak Mylan nojagtigt efter lagens anvisning. Er De i

tvivl, sd sporg legen eller pa apoteket.

Enterotabletterne skal synkes hele med vaske, helst for et maltid, og

ma ikke deles eller tygges.

Den szedvanlige dosis er:

Voksne:

* Gigtsygdomme: 75-150 mg fordelt pa 2 doser.

* Menstruationssmerter: Anbefalet startdosis 50-100 mg, derefter
50 mg efter behov, dog hojst 200 mg i 1-3 dogn. LT0998AD
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Hvis De har taget for mange Diklofenak Mylan enterotabletter
Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget mere
Diklofenak Mylan end der star i denne information, eller mere end
legen har foreskrevet. Tak pakningen med.

Symptomer pa overdosering kan vere kvalme, opkastning,

pavirkning af hjernen (svimmelhed, usikre bevagelser stigende til dyb
bevidstloshed og kramper), blodning fra mavetarm-kanalen, diarré,
pavirkning af lever- og nyrefunktionen, tendens til vand i kroppen, for
lavt blodtryk, uregelmasssig vejrtrackning med vejrtrackningspauser, evt.
problemer med blodets evne til at storkne. Ved alvorlig forgiftning ses
akut nyresvigt og leverskade.

Hvis De har glemt at tage Diklofenak Mylan
De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

4. BIVIRKNINGER

Diklofenak Mylan kan som al anden medicin give bivirkninger, men
ikke alle fir bivirkninger. Hvis De oplever folgende bivirkninger, skal
De straks kontakte lege eller skadestue:

Almindelige bivirkninger

(det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter)

* Mavesir, blodig opkastning og / eller sort afforing pga. blodning i
BN mave og tarm. Kontakt straks lege eller skadestue. Ring evt. 112

W ..o ;lmindelige bivirkninger
(det sker hos mellem 1 og 10 ud af' 1.000 patienter)
pr— Andenod ved anstrengelse, evt. ogs i hvile, hoste, hurtig puls,
oy Dzvede ben pga. datligt hjerte (hjerteinsufficiens).
 Kortandethed, vejrtrakningsbesver, astmalignende anfald, andenod.
Kontakt straks lege eller skadestue.
¢ Leverbetendelse, gulsot.

Sjieldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 0g 10 ud af 10.000 patienter)
Blodning fra hud og slimhinder og bld market pga. forandringer i
blodet (for fa blodplader).

Almen slojhed, tendens til betendelse (infektioner) isar halsbetendelse
og feber pga. forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer) Kan
blive alvorligt. Hvis De far feber, skal De straks kontakte legen.
Traethed og bleghed, evt. tendens til halsbetzndelse og blodninger i
huden pga. alvorlig blodmangel og evt. andre forandringer i blodet.
Almen slojhed, tendens til betendelse (infektionet iser halsbetaen-
delse og feber pga. forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer).
Betandelse i bugspytkirtlen med voldsomme mavesmerter og feber.
Kvalme, opkastninger almen slojhed og aftagende urindannelse pga.
akut nyresvigt.

Smerter over lenden, feber, plumret eller blodig urin pga.
nyrebetendelse.

Pludseligt hududslat, indedratsbesvar og besvimelse (inden for
minutter til timer), pga. overfolsomhed (anafylaktisk reaktion).

Meget sjeldne bivirkninger (det sker hos ferre end 1 ud af 10.000 patienter)
* Andenod, angst, brystsmerter med udstraling til hals eller arme pga.
blodprop i hjertet (myokardieinfarkt). Ring 112.

Blareformet udslat og betendelse i huden, isar pa hender og
fodder samt i og omkring munden ledsaget af feber (Stevens-
Johnsons syndrom), kraftig afskalning af huden (toksisk epidermal
nekrolyse).

Nyresvigt.

Meningitislignende tilstand med hovedpine, rygsmerter, nakkestiv-
hed, svimmelhed, almen slojhed og evt. feber. Ring evt. 112,

hvis De bliver alment sloj med hovedpine og nakkestivhed.
Allergiske reaktioner inkl. havelse og udslat. Kan vaere alvorligt.
Huis der er haevelser af ansigt, leber og tunge, kan det vaere
livsfarligt. Ring evt. 112.

Hurtigt og voldsomt udviklet leverbetendelse, morkerod urin,
kraftige mavesmerter, psykiske forstyrrelser som fx angst.

Qvrige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 ud af 10 patienter)

¢ Mavesmerter og ubehag, halsbrand, kvalme, forstoppelse.

* Diarré, sure opstod / halsbrand.

Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter)

* Hovedpine, svimmelhed.

* Horeforstyrrelser, susen for orerne (tinnitus).

* Kvalme, opkastning, mavesmerter, luftafgang, appetitloshed,
forstoppelse.

¢ Udslet, kloe.

* Forhojet blodtryk.

* Vand i kroppen.
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Tkke almindelige bivirkninger

(det sker hos mellem 1 og 10 ud af' 1.000 patienter)

¢ Astma inklusiv Andenod / dndedrztsbesvar.

* Mavesmerter, kvalme, opkastninger, blodig diaré, blod i afforingen.
¢ Nedsat nyrefunktion med natrium- og kaliumforstyrrelser og vand i
kroppen.

Nzldefeber, eksem, eksem eller irritation af huden / udslat.

* Snue.

Overfolsomhed.

Sovnloshed, rastloshed, depression, irritabilitet, angst.

Sjieldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter)
Bevidsthedssvakkelse.

Diar¢, slim og blodning fra endetarmen pga. tyktarmsbetaendelse,
mundbetendelse, betendelse i tungen, spiserorslidelser, forsnavring
af tarmen.

Blod i urinen, skummende urin, pga. ggchvidestof i urinen
Rodme af huden, feber, udslat i ansigt og pa arme og ben, alvorligt
hududslat med betendelse og afstodning af hudens overste lag,
hartab, oget folsomhed af huden over for lys med eksem eller
irtitation af huden / udslat, indre blodning i hud og slimhinder.
Forlanget blodningstid.

Leverlidelser.

Meget sjeldne bivirkninger (det sker hos ferre end 1 ud af 10.000 patienter)
Prikkende, snurrende fornemmelser eller folelsesloshed i huden,
hukommelsesbesver, kramper, rysten, smagsforstyrrelser, pavirkning
af hjernen.

Synsforstyrrelser, sloret syn, dobbeltsyn.

Nedsat horelse.

Lungebetendelse. Kontakt laegen.

Beteendelse i huden med blarer.

Feber, trethed, slojhed pga. betaendelse i blodkar.

* Desorientering, mareridt, akut sindslidelse. Kontakt legen

Diklofenak kan herudover give bivirkninger, som De normalt ikke
marker noget til.

Det drejer sig om @ndringer i levertal som igen bliver normale, nar
behandlingen ophorer

Der kan i sjeldne eller meget sjxldne tilfalde optraede andre ikke
alvorlige bivirkninger. Sporg legen eller apoteket, hvis De onsker
oplysninger om disse bivirkninger.

Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller
bliver varre, eller De far bivirkninger, som ikke er naevnt her.
Bivirkninger som ikke er navnt her, bor indberettes til Lagemid-
delstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan blive bedre. De eller Deres
parorende kan selv indberette bivirkninger direkte til Laegemiddel-
styrelsen. De finder skema og vejledning pa Lagemiddelstyrelsens
netsted www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for born.

Brug ikke Diklofenak Mylan efter den udlebsdato, der star pa
pakningen. Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

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

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Diklofenak Mylan 50 mg enterotabletter indeholder:

Aktivt stof: Diclofenacnatrium

Ovrige indholdsstoffer: Mikrokrystallinsk cellulose, lactosemono-
hydrat, majsstivelse, polyvidon, magnesiumstearat, kolloid vandfri
silica, praegelatineret majsstivelse, methacrylsyre copolymer, talcum,
triethylcitrat, natriumbicarbonat, natriumlaurilsulfat, Sunset Yellow
FCF E110, titandioxid E171, quinolingult E104, gult jernoxid E172,
carnaubavoks.

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Mylan AB

Ynglingagatan 14, 10435 Stockholm, Sverige

Reprasentant for Danmark:

Mylan ApS

Sluseholmen 2-4, 2450 Kobenhavn SV

Fremstiller:

Gerard Laboratories, Baldoyle Industtial Estate, Dublin 13, Irland
Denne indlegsseddel blev sidst revideret

oktober 2010
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