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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

FENACOP RETARD

Depottabletter 75 mg og 100 mg
Diclofenacnatrium

@) ORIFARM

29418-01-01

Lzes denne indlaegsseddel grundigt fer du begynder at tage medicinen. Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
Sporg laegen eller apoteket, hvis der er mere du vil vide. Leegen har ordineret Fenacop Retard til dig personligt. Lad derfor veere
med at give det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har. Tal med leegen eller
apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlagssedlen:
1. Virkning og anvendelse.
2. Det skal du vide for du begynder at tage Fenacop Retard.
3. Sadan skal du tage Fenacop Retard.
4. Bivirkninger.
5. Opbevaring.
6. Yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse.

Fenacop Retard er et smertestillende, feber- og beteendelsesdeem-
pende middel. Det tilhorer gruppen af non-steroide antiinflammato-
riske stoffer (NSAID).

Du kan tage Fenacop Retard
¢ til behandling af gigtsygdomme
¢ til behandling af smerter og haevelser i led og muskler.

Leegen kan have givet dig Fenacop Retard for noget andet. Folg
altid laegens anvisning.

2. Det skal du vide for du begynder at
tage Fenacop Retard.

Tag ikke Fenacop Retard

e hvis du er overfglsom (allergisk) over for diclofenac eller et af de
ovrige indholdsstoffer

e hvis du har meget darligt hjerte

e hvis du har haft bledning fra mave eller tarm eller har haft hul i
mavesakken eller tarmen i forbindelse med behandling med smer-
testillende leegemidler (NSAID)

e hvis du har eller har haft mavesar eller maveblgdninger mere end
en gang

e hvis du har astma, neeldefeber eller snue pagrund af aIIergl over-
for acetylsalicylsyre eller andre smertestillende laegemidler (NSAID)

¢ hvis du har meget darlig lever

e hvis du har meget darlige nyrer

e hvis du har tendens til at blede leengere tid fra hud og slimhinder,
og du far bla meerker lettere end normalt

e hvis du er gravid i 7.-9. méned.

Vaer ekstra forsigtig med at tage Fenacop Retard
Veer opmeerksom pa felgende

¢ Brug af Fenacop Retard kan veere forbundet med en let foreget
risiko for hjertetilfelde (“myokardieinfarkt”) og slagtilfeelde. Risi-
koen @?es ved brug af heje doser og ved leengere tids brug. Den
anbefalede dosis og behandlingstid ma normalt ikke overskrides.

e Hvis du har hjerteproblemer, tidligere har haft slagtilfeelde eller
mener, at du har risiko for dette (f. eks. hvis du har for hejt blod-
’Icryk, sukkersyge, for hojt kolesteroltal eller er ryger), sa tal med
2&gen.

e Hvis du far smerter i overste del af maven (mavesar) og/eller bled-
ning fra mave eller tarm, mens du tager Fenacop Retard, skal du
stoppe med at tage medicinen og kontakte leege eller skadestue.

¢ Pludselige overfalsomhedsreaktioner (anafylaktisk reaktion), som
opstar inden for minutter f.eks. hududsleet og andedraetsbesvaer.
Ring 112.

¢ Alvorligt hududsleet, som kan vaere livsfarligt. Veer opmaerksom pa
symptomer som blaereformet udsleet med beteendelse i huden og
kraftig afstedning af hudens everste lag. Disse hududsleet er meget
sjeldne og opstar normalt i starten af behandlingen. Stop med at
tage Fenacop Retard og kontakt straks laegen.

e &ldre far oftere bivirkninger ved brug af NSAID-praeparater. Kon-
takt straks laege, hvis du oplever ussedvanlige mavesmerter, sendret
affering, halsbrand m.m.

e Hvis du far hyppige eller daglige hovedpineanfald, nar du i leen-
gere tid har taget Fenacop Retard, kan det skyldes medicinen. Kon-
takt leegen.

e Fenacop Retard kan nedsaette temperaturen, hvis du har feber. Det
kan ogsa skjule eller udseette symptomerne pa en beteendelse. Hvis
du foler dig utilpas, sa tal med leegen og forteel, at du tager Fena-
cop Retard.

¢ Fenacop Retard kan gere det sveerere at blive gravid. Tal med
leegen, hvis du e@nsker at blive gravid.

Tal med lzegen, inden du tager Fenacop Retard, hvis du

e tager anden smertestillende medicin (NSAID praeparater herunder
COX-2 haemmere)

e har eller tidligere har haft mavesar eller maveblgdning

e har eller tidligere har haft bledende tyktarmsbeteendelse (colitis
ulcerosa) eller betaendelse i tarmene (Crohns sygdom), da disse syg-
domme kan forveerres af NSAID

e har darligt hjerte

e har for hgjt blodtryk

e har darlige nyrer

e har dérlig lever

¢ har snue eller haevet naeseslimhinde pa grund af allergi

e har astma eller kroniske lungesygdomme, det geelder ogsa infekti-

oner i luftvejene

e tager andet medicin, som @ger syreproduktionen i maven f.eks.

medicin mod gigt eller astma (glukokortikoid), blodfortyndende
medicin (warfarin) eller medicin mod depression (SSRI, ogsa kaldet
“lykkepiller”)

e har tendens til at fa bld meerker og bledning fra hud og slimhinder

pa grund af for fa blodplader i blodet

e har en sjeelden, arvelig stofskiftesygdom (hepatisk porfyri)

e skal opereres eller lige har faet en sterre operation

e har faet eller skal have trukket en tand ud

e tager medicin mod forebyggelse af blodpropper (acetylsalicylsyre)
e er i behandling med ciclosporin i forbindelse med en transplanta-

tion

e tager vanddrivende medicin (diuretika)
e tager medicin for diabetes.

Bemaerk
Sé lzenge du far Fenacop Retard, skal du have undersegt blod og
urin regelmaessigt.

 Oplys altid ved blodpregvekontrol eller urinprevekontrol, at du er i

behandling med Fenacop Retard. Det kan have betydning for
proveresultaterne.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til laegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden
medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa medicin,
som ikke er kgbt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemid-
ler, steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Tal med din laege, hvis du tager medicin

e for at forebygge blodpropper, “blodfortyndende medicin”
rin, heparin, acetylsalicylsyre)

 som kan ege syreproduktionen i maven f.eks.

o anden medicin af samme type som Fenacop Retard mod smerter
og haevelser (acetylsalicylsyre/ibuprofen)

o medicin mod immun- og betaendelsesreaktioner, gigt,
(binyrebarkhormoner)

o medicin mod depression (SSRI/"lykkepiller”)

* mod forhgjet blodtryk f. eks.

o vanddrivende medicin (thiazider, bumetanid og furosemid)

0 ACE-haemmere (captopril og lisinopril)

o betablokkere (propranolol og atenolol)

¢ som kan forgge dit kalium i blodet f.eks kaliumtilskud, salterstat-
ninger med kalium og kaliumbesparende medicin

o for sukkersyge

¢ mod infektion, antibiotikum, (quinolon)

* mod forhgjet kolesterol. Fenacop Retard skal tages 4 timer for eller
eftl(;r, du tager kolesterolseenkende medicin (colestyramin, colesti-
po

o for visse psykiske lidelser (lithium)

¢ hjertesygdom (digoxin)

o for leddegigt, psoriasis eller kraeft (methotrexat)

e for at deempe immunforsvaret, fordi du har faet en transplantation
(ciclosporin og tacrolimus).

, (warfa-

Kontakt leegen. Det kan veere ngdvendigt at eendre dosis.

Anden medicin kan pavirke behandlingen med Fenacop Retard, og
Fenacop Retard kan pavirke virkningen af anden medicin. Dette er
normalt uden praktisk betydning. Sperg legen eller pa apoteket,
hvis du enske flere oplysninger herom.

Brug af Fenacop Retard sammen med mad og drikke

Det er bedst at tage Fenacop Retard fer et maltid. Du skal tage Fena-
cop Retard med et glas vand. Du skal synke tabletterne hele, og du
ma ikke tygge eller knuse dem.

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

Graviditet

* Du ma ikke bruge Fenacop Retard i de sidste 3 maneder for forven-
tet fodsel. Det kan skade fosteret og det nyfedte barn. Det kan
ogsa forsinke eller forleenge fodslen.

* Du ma kun tage Fenacop Retard i de forste 6 maneder af gravidite-
ten efter aftale med laegen. Dosis skal veere sa lav som mulig, og
behandlingen skal vare sa kort tid som muligt. Tal med laegen.

Kvinder, der gnsker at blive gravide

e Hvis du ensker at blive gravid, skal du enten holde op med at tage
Fenacop Retard eller kun tage Fenacop Retard i sa kort tid som
muligt og i sa lav dosis som muligt.

* Fenacop Retard kan gere det sveerere at blive gravid. Tal med
leegen, om der er en anden behandling.

Amning
Fenacop Retard gar over i modermaelken, men det er ikke sandsyn-
ligt, at det vil skade dit barn. Tal med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Fenacop Retard kan give bivirkninger som svimmelhed, synsforstyr-
relser og bevidsthedssvaekkelse, der i storre eller mindre grad kan
pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.
Du skal derfor veere opmaerksom pa, hvordan medicinen pavirker
dig.

Vigtig information om nogle af de ovrige indholdsstoffer i Fenacop
Retard

Fenacop Retard indeholder lactose. Kontakt lsegen, for du tager
Fenacop Retard, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse suk-
kerarter.

3. Sadan skal du tage Fenacop Retard.

Tag altid Fenacop Retard ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i
tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket.

Depottabletter afgiver det aktive stof langsomt i mavesaekken og
tarmen. Det gor, at den forst virker i lobet af nogle timer. Du kan
derfor kun bruge Fenacop Retard depottabletter mod kroniske smer-
ter, ikke mod akutte smerter.

Du skal synke depottabletterne hele (helst med vaeske). Du ma ikke
tygge eller knuse dem, da depotvirkningen sa gar tabt.

Den sadvanlige dosis er

Voksne

Du skal normalt tage 1 tablet pa 100 mg eller 2 tabletter pa 75 mg
(100-150 mg) dagligt.

I mildere tilfeelde 1 tablet pa 75 mg eller 100 mg dagligt.

Ved Ian?tldsbehandlmg er 1 tablet pa 75 mg eller 100 mg dagligt
seedvanligvis tilstraekkeligt.

Hvis dine symptomer er vaerst om natten eller om morgenen, kan du
med fordel tage din Fenacop Retard dosis om aftenen.

Tag Fenacop Retard i sa kort tid og med sa lav dosis som muligt for
at mindske bivirkningerne.
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Aldre
Tag den laveste dosis, som er tilstraekkelig til behandling af dine
symptomer, i s& kort tid som muligt.

Born og unge
Fenacop Retard er ikke egnet til bern og unge.

Nedsat nyrefunktion
Det kan veere nedvendigt at endre dosis. Folg leegens anvisning.

Nedsat leverfunktion
Det kan veere nedvendigt at endre dosis. Folg leegens anvisning.

Hvis du har taget for mange Fenacop Retard tabletter

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere
Fenacop Retard tabletter, end der stér her, eller flere end laegen har
foreskrevet, og du feler dig utilpas. Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering kan f.eks. veere

¢ kvalme, opkastning, mavesmerter, diaré

¢ bledninger fra maven og tarmkanalen

¢ svimmelhed, usikre beveegelser, kramper og koma

e tendens til vaeske i kroppen, for lavt blodtryk

¢ dndedraetsbesveer med blafarvning af leeber og negle
e tendens til bledninger.

Hvis du har glemt at tage Fenacop Retard

Hvis du har glemt at tage en dosis tabletter, sa tag den sa snart du
kommer i tanker om det. Hvis du snart skal tage den naeste dosis
tabletter, sa spring den glemte dosis over. Tag aldrig en dobbeltdosis.
Hvis du er i tvivl eller har glemt flere doser, sa tal med leegen.

Hvis du holder op med at tage Fenacop Retard
Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger.

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

Alvorlige bivirkninger
Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100

patienter.

¢ Smerter opadtil i maven og bag nederste del af brystbenet pa
grund af sar i mavesaek eller tarm. Tal med laegen. Kan i nogle
tilfelde udvikle sig til bledende mavesar med blodige opkastnin-
ger og/eller blodig eller sort, stinkende affering eller til hul i mave-
seek eller tarm med meget voldsomme mavesmerter og meget
darlig almentilstand. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt.
112.

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud

af 1.000 patienter.

¢ Andengd ved anstrengelse, evt. ogsa i hvile, hoste, trykken for bry-
stet, hurtig puls eller haevede ben pa grund af darligt hjerte. Kon-
takt straks leege eller skadestue, ring evt. 112.

¢ VVejrtraekningsbesveer/andened. Kontakt straks leege eller skade-
stue. Ring evt. 112.

¢ Blodning fra hud og slimhinder og bla maerker pa grund af foran-
dringer i blodet (for fa blodplader). Kontakt leege eller skadestue.

¢ Kvalme, evt. opkastninger, aftagende eller ophert urinproduktion
pa grund af nedsat nyrefunktion. Kontakt lege eller skadestue.

¢ Gulsot, kvalme og opkastninger pa grund af leverbeteendelse. Kon-
takt leege eller skadestue.

¢ Alvorlig blodmangel med gulsot. Kontakt leege eller skadestue.

e Treethed og bleghed, evt. tendens til halsbeteendelse og blednin-
ger i huden pa grund af alvorlig blodmangel og evt. andre foran-
dringer i blodet. Kontakt leegen.

Sjaeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000

patienter.

¢ Pludseligt hududsleet, dndedraetsbesveer og besvimelse (inden for
minutter til timer) pa grund af overfelsomhed (anafylaktisk reak-
tion). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

¢ Almen slgjhed, tendens til betsendelse (infektioner) iseer halsbe-
teendelse og feber pa grund af forandringer i blodet (for fa hvide
blodlegemer). Kontakt leege eller skadestue.

e Diaré, slim og bledning fra endetarmen pa grund af beteendelse i
tarmen. Kontakt leege eller skadestue.

¢ Kvalme, opkastninger, almen slgjhed og hurtigt aftagende urind-
annelse pa grund af akut nyresvigt. Kontakt laege eller skadestue.

¢ Smerter, feber, blod i urinen og skummende urin, evt. haevelser i
ansigt, pa haender og fedder pa grund af nyreskade. Kontakt leege
eller skadestue.

¢ \Voldsomme smerter over leenden, blodig og plumret urin pa grund
af afstedning af en del af nyrevaevet. Kontakt leege eller skade-
stue.

¢ Voldsomme anfald af smerter i maven, opkastninger, stop for luft-
afgang og affering pa grund af forsnaevring i tarmen. Kontakt
leege eller skadestue.

¢ Voldsomme mavesmerter og feber pa grund af beteendelse i bug-
spytkirtlen. Kontakt lzege eller skadestue.

¢ Alvorligt hududsleet med betzendelse og afstedning af hudens
overste lag. Kontakt lege eller skadestue.

Meget sjaeldne bivirkninger: Forekommer hos feerre end 1 ud af

10,000 patienter.

¢ Andengd, angst, brystsmerter med udstraling til hals eller arme pa
grund af blodprop i hjertet. Ring 112.

e Lammelser, taleforstyrrelser, bevidstlashed pa grund af blodprop i
hjernen eller hjerneblgdning. Ring 112.

¢ Muskelsmerter, muskelsvaghed eller brunfarvet urin pa grund af
nedbrydning af musklerne. Det kan ende med nyresvigt. Kontakt
leege eller skadestue.

¢ Kramper. Kontakt straks Iae?(e eller skadestue. Ring evt. 112.

¢ Hovedpine, rygsmerter, nakkestivhed, svimmelhed, almen slgjhed
og evt. feber pa grund af meningitislignende tilstand. Kontakt
straks leege eller skadestue, ring evt. 112, hvis du bliver alment slgj
med hovedpine, feber og nakkestivhed.

¢ Blaereformet udsleet og betaendelse i huden, iseer pa haender og
fodder samt i og omkring munden ledsaget af feber. Kontakt leege
eller skadestue.

¢ Kraftig afskalning og afstedning af hud. Kontakt lzege eller skade-
stue.

¢ Voldsom, hurtigt udviklet gulsot med kvalme, opkastning og
meget udtalt slojhed. Kontakt lzege eller skadestue.

¢ Morkerad urin, kraftige mavesmerter, psykiske forstyrrelse som
g.eks. angst pa grund af anfald af porfyri. Kontakt leege eller ska-

estue.

o :—Ioste, opspyt og feber pa grund af lungebeteendelse. Kontakt
2gen.

o Akut sindslidelse. Kontakt leegen.

lkke alvorlige bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger: Forekommer hos flere end 1 ud af

10 patienter.
e Diaré, sure opsted.

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100

patienter.

e For hgjt blodtryk. Tal med laegen. For hgjt blodtryk skal behandles.
Meget forhgjet blodtryk er alvorligt.

e Vand i kroppen. Kontakt laegen.

* Hovedpine, svimmelhed, susen for grerne (Tinnitus).

¢ Kvalme, opkastning, mavesmerter, luftafgang fra tarmen, appetit-
mangel, forstoppelse.

e Udsleet og klge.

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud

af 1.000 patienter.

¢ Almen slgjhed, tendens til infektioner, iseer halsbeteendelse og hgj
feber pa grund af forandringer i blodet (for f& hvide blodlegemer).
Kan blive alvorligt. Hvis du far feber, skal du straks kontakte laege.

¢ Astma, andengad. Kontakt lsege eller skadestue.

e Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning.
Tal med lzegen.

¢ Bleghed og treethed pa grund af blodmangel. Kan vaere eller blive
alvorlig. Tal med leegen.

* Neeldefeber, eksem og betaendelse i huden.

¢ Snue, overfalsomhed.

¢ Sgvnlgshed, rastles uro, irritabel adfeerd, angst.

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

patienter.

¢ Hjertebanken.

¢ Sgvnlignende bevidsthedssvaekkelse.

e Svien bag brystbenet, sure opsted, synkebesveer pa grund af
betaendelse i spiseroret.

e Mundbeteendelse, betaendelse i tungen.

* Redme af huden, feber med udsleet i ansigt og pa arme og ben.

e Udsleet pa grund af solen eller solarium.

* Mindre bledninger i hud og slimhinder.

e Hartab.

Meget sjzeldne bivirkninger: Forekommer hos feerre end 1 ud af

10.000 patienter.

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

¢ Feber, traethed, slojhed pé grund af beteendelse i blodkar. Det kan
hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med lsegen.

* Dobbeltsyn og sleret syn. Kontakt laegen.

¢ Prikkende, snurrende fornemmelser eller fglelseslashed i huden.
Bleeredannelse i huden.

¢ Mareridt, hukommelsesbesvzer, forvirring, rysten.

* Nedsat herelse, smagsforstyrrelser.

Fenacop Retard kan herudover give bivirkninger, som du normalt
ikke maerker noget til. Det drejer sig om eendringer i visse laborato-
rieprover, f.eks. urinprever og blodprever, herunder kolesterol og
levertal, som igen bliver normale, nar behandlingen opherer.

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

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, ber indberettes til Laeegemid-
delstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine
parerende kan selv indberette bivirkninger direkte til Leegemid-
delstyrelsen. Du finder skema og vejledning pa Leegemiddelstyrel-
sens netsted www.meldenbivirkning.dk.

5. Opbevaring.

* Opbevar Fenacop Retard utilgeengeligt for bern.

¢ Du kan opbevare Fenacop Retard ved almindelig temperatur.

¢ Brug ikke Fenacop Retard efter den udlgbsdato, der star pa pak-
ningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

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

6. Yderligere oplysninger.

Fenacop Retard 75 mg, depottabletter indeholder

e Aktivt stof: Diclofenacnatrium.

¢ @Qvrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellu-
lose, hypromellose, magnesiumstearat, red jernoxid (E172), povi-
don og talcum.

Fenacop Retard 100 mg, depottabletter indeholder

e Aktivt stof: Diclofenacnatrium.

¢ Qvrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat, hydrogeneret vegeta-
bilsk olie, magnesiumstearat, povidon og talcum.

Udseende og pakningsterrelser

Udseende

Fenacop Retard 75 mg: Lyserade, runde og konvekse tabletter med
en diameter pa 9 mm.

Fenacop Retard 100 mg: Hvide, runde og bikonvekse tabletter med
en diameter pa 12 mm.

Pakningsterrelser
10, 30 og 100 stk. depottabletter i blisterpakning.
10, 30 og 100 stk. depottabletter i plast botte.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

Fremstiller

Orifarm A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret november 2008
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