SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Klo6fen-L 100 mg fordahylki, hord.

2. INNIHALDSLYSING
Diclofenacum INN natriumsalt 100 mg.
Hjalparefni: Sukrosi, laktosi, amarant (E123).

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Fordahylki, hart.

Horo gelatin hylki med bleikum botni og raudbranu loki.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
41  Abendingar

Gigtsjukddmar, par med taldir iktsyki (arthritis rheumatoides), hryggikt (spondylitis ankylopoetica),
slitgigt og voovagigt. Verkir. bvagsyrugigt.

Kléfen-L er atlad fullordnum.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Med pvi ad nota lagmarks skammta i sem stystan tima ma draga Ur likum a 6aeskilegum ahrifum af
lyfinu (sja kafla 4.4).

Skammtasteerdir handa fulloronum
Venjulegur skammtur er eitt fordahylki a dag, med mat.

Skammtasteerdir handa bornum
petta lyfjaform er ekki &tlad bornum.

4.3 Frabendingar

- pekkt ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

- Virkt sar, bleeding eda rof i maga eda pormum.

- Saga um blaeedingu eda rof i meltingarvegi i tengslum vid fyrri notkun NSAID lyfja.
Magasar/blaedingar eda saga um endurtekin magasar/blaedingar (tvo eda fleiri adgreind tilvik
saramyndunar eda blaedinga)

- Prir sidustu manudir medgongu (sja kafla 4.6).

- Alvarleg lifrar- , nyrna eda hjartabilun (sja kafla 4.4).

- Eins og & vid um énnur bdlgueydandi gigtarlyf ma ekki gefa lyfid sjuklingum sem fa astma,
brada nefslimubdlgu eda ofsaklada af acetylsalicylsyru eda 6drum skyldum lyfjum.

- Skemmd i lifur eda skorpulifur.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
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Med pvi ad nota lagmarks skammta i sem stystan tima méa draga Ur likum a 6aeskilegum ahrifum af
lyfinu (sjé kafla 4.2 og eftirfarandi upplysingar um ahettu vardandi meltingarveg og hjarta- og
aedakerfi).

Fordast skal samhlida notkun annarra alteekra bdlgueydandi gigtarlyfja, p.m.t. sértekra
cykléoxygenasa-2 (COX-2) hemla, vegna pess ad ekki liggja fyrir neinar upplysingar sem syna fram &
jakveed samlegdarahrif og vegna hattu & auknum aukaverkunum.

Almennt skal geeta vartdar vid medhondlun hj 6ldrudum. Sér i lagi er malt med notkun laegstu
virkra skammta handa 6ldrudum sem eru heilsulitlir eda ryrir.

Eins og vid & um dnnur bolgueydandi gigtarlyf geta i sjaldgaefum tilvikum komid fram
ofnaemisvidbrdgd p.m.t. bradaofnaemis/bradaofnaemislik vidbrogd an pess ad sjuklingurinn hafi adur
notad diklofenak.

Eins og vid & um énnur bolgueydandi gigtarlyf getur dikléfenak dulid einkenni og visbendingar um
sykingu, vegna lyfhrifa dikl6fenaks.

Sjuklinga med rauda Ulfa (SLE) skal medhondla med mikilli gat.

Lyfid inniheldur laktésaeinhydrat. Sjuklingar med galakt6sadpol, laktasaskort eda vanfrasog glukésa-
galaktdsa, sem eru mjog sjaldgeefir arfgengir kvillar, skulu ekki taka lyfid.

Lyfio inniheldur sukrésa. Sjuklingar med fruktésadpol, glukosa-galaktdsa vanfrasog eda stkrosa-
isomaltasapurrd, sem eru sjaldgefir arfgengir kvillar, skulu ekki taka lyfid.

Ahrif & meltingarfeeri

Greint hefur verid fra blaedingum, sdrum eda rofi i meltingarvegi sem geta verid banveen, vid notkun
dikléfenaks, likt og annarra bolgueyodandi gigtarlyfja. Pessar aukaverkanir geta komid fram hvenaer
sem er medan a medferd stendur, med eda an vidvorunareinkenna eda fyrri sogu um alvarlega kvilla i
meltingarfeerum. peer hafa almennt alvarlegri afleidingar hja dldrudum. Ef blaedingar i meltingarvegi
eda saramyndun kemur fram hja sjuklingum sem fa dikléfenak, atti ad haetta notkun lyfsins.

Eins og & vio um 61l bolgueydandi gigtarlyf, p. 4. m. dikléfenak er mikilvaegt ad hafa naid eftirlit og
sérstakrar varudar skal geeta pegar dikl6fenaki er avisad til sjuklinga med einkenni sem benda til
meltingarfarakvilla eda med sdgu sem bendir til sars, bleedingar eda rofs i meltingarvegi (sja kafla
4.8). Heettan & blaedingum i meltingarvegi, er meiri med haekkandi skémmtum bélgueydandi
gigtarlyfja og hja sjuklingum med ségu um magasar, einkum ef peim fylgdu blaedingar eda rof.
Aldradir hafa aukna tidni aukaverkana vid notkun bolgueydandi gigtarlyfja, sérstaklega blaedingu og
rof i meltingarvegi sem getur verid banveent.

Til ad minnka heettu & eiturverkunum i meltingarvegi hja sjuklingum med ségu um sar, sérstaklega ef
peim hefur fylgt bleeding eda rof og hja 6ldrudum, skal hefja medferd og vidhalda henni med laegsta
virka skammiti.

ihuga @tti samhlida medferd med verndandi lyfjum (t.d. mis6prostéli eda proténpumpuhemlum) hja
pessum sjuklingum og einnig hja sjuklingum sem purfa ldga skammta af aspirini samhlida, eda dnnur
lyf sem liklegt er ad auki heettu & aukaverkunum i meltingarfaerum.

Sjuklingar med sdgu um eiturverkanir i meltingarvegi, einkum ef peir eru aldradir, &ttu ad greina fra
6llum 6venjulegum einkennum fra kvidi (sérstaklega bleedingum i meltingarvegi). Geeta skal varudar
hja sjuklingum sem fa samhlida medferd med lyfjum sem geetu aukid haettuna & srmyndun eda
bleedingum i meltingarfaerum, svo sem barksterum til inntdku, segavarnarlyfjum, lyfjum sem hindra
samlodun blodflagna eda sérteekum ser6tonin endurupptokuhemlum (sjé kafla 4.5).

Fylgjast parf naid med sjuklingum med sararistilbdlgu (colitis ulcerosa) eda Crohns sjukdom par sem
astand peirra getur versnad (sja kafla 4.8).



Anrif & lifur

Naid leekniseftirlit er naudsynlegt hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi sem fa diklofenak, pvi
peim getur hrakad.

Eins og vid & um énnur bolgueydandi gigtarlyf, p. & m. dikléfenak, geta gildi eins eda fleiri
lifrarensima haekkad. Vid langvarandi medferd med dikl6fenaki er meelt med reglubundnu eftirliti med
lifrarstarfsemi i vartdarskyni. Ef 6edlileg lifrargildi eru vidvarandi eda fara versnandi, ef fram koma
klinisk merki eda einkenni lifrarsjukdéms eda ef énnur einkenni koma fram (t.d. raudkyrningager og
Gtbrot), skal heetta notkun dikl6fenaks. Lifrarbdlga getur komid fram an fyrirboda.

Geeta skal varudar vid notkun dikl6fenaks handa sjuklingum med lifrarporfyriu, pvi lyfid getur komid
kasti af stad.

Ahrif & nyru

par sem tilkynnt hefur verid um vokvastfnun og bjug i tengslum vid notkun NSAID lyfja, p.&4 m.
dikl6fenaks, skal syna sérstaka adgat vid notkun hja sjuklingum med skerta hjarta- eda nyrnastarfsemi,
hja sjuklingum med sdégu um haprysting, hja 6ldrudum, hja sjaklingum sem nota pvagresilyf eda lyf
sem geta haft markverd ahrif & nyrnastarfsemi og hja sjuklingum med verulegan utanfrumuvékvaskort
af hvada orsékum sem er, t.d. fyrir eda eftir storar skurdadgerdir (sja kafla 4.3). I ofangreindum
tilvikum er maelt med eftirliti med nyrnastarfsemi i vartdarskyni. Ahrif & nyru ganga yfirleitt til baka
pegar medferdinni er haett.

Huo

Orsjaldan hefur verid greint fra alvarlegum ahrifum & hd, sumum banvaenum, par med talid
skinnflagningsbdlgu, Stevens-Johnson heilkenni og eitrunardrepi i hudpekju i tengslum vid notkun
NSAID lyfja (sja kafla 4.8). Svo virdist sem sjaklingar séu i mestri heettu fyrir pessum aukaverkunum i
byrjun medferdar, i flestum tilvikum hafa pessi einkenni komid fram & fyrsta manudi medferdar. Heetta
skal notkun dikl6fenaks strax og fram koma hadutbrot, sér i slimhid eda einhverjar adrar visbendingar
um ofnami.

Ahrif & hjarta- og &dakerfi og heilagdar

porf er & videigandi eftirliti og rddleggingum hja sjuklingum med ségu um haprysting og/eda veega til
midlungi alvarlega hjartabilun par sem greint hefur verio fra vokvauppséfnun og bjagi i tengslum vid
medferd med bolgueydandi gigtarlyfjum.

Kliniskar rannsoknir og faraldsfreedilegar upplysingar benda til pess ad notkun dikl6fenaks,
(sérstaklega i haum skdmmtum 150 mg & dag og vid langtimamedferd), geti tengst litillega aukinni
heettu a segamyndun i &dum (til demis hjartadrepi eda heilabléofalli).

Sjuklinga med haprysting sem ekki hefur nadst stjorn a, blédrikishjartabilun, stadfestan
bl6dpurrdarhjartasjukdém, sjukdéma i Gtleegum slageedum og/eda heilasdum etti einungis ad
medhondla med dikléfenaki eftir vandlega ihugun. Pad sama & vid &dur en langtimamedferd sjuklinga
med ahattupeetti fyrir kvillum i hjarta- og a&dakerfi (t.d. haprysting, heekkadar blodfitur, sykursyki,
reykingar) er hafin.

Anrif & blédhag
Radlagt er ad fylgjast med bl6dkornatalningu vid langtimanotkun dikléfenaks, eins og a vié um énnur
bolgueydandi gigtarlyf.

Eins og & vid um 6nnur bdlgueydandi gigtarlyf getur dikléfenak hindrad samlodun bl6dflagna
timabundid. Fylgjast skal ndkveemlega med sjuklingum med blodstorkuraskanir. og truflada
bl6dmyndun.

Astmi

Hjé& sjuklingum med astma, arstidabundnar ofnaemisbolgur i nefi, prota i nefslimu (t.d. sepa i nefi),
langvinna lungnateppu eda langvinnar sykingar i 6ndunarvegum (einkum ef slikt tengist einkennum
sem likjast ofneemisbdlgu i nefi) eru vidbrdgd vid bolgueydandi gigtarlyfjum, t.d. versnun astma
(svonefnt verkjalyfjadpol/verkjalyfjaastmi), ofsabjigur eda ofsakladi algengari en hja 6orum
sjuklingum. bvi er meelt med ad sérstakrar varudar sé geett hja pessum sjuklingum (gera skal rad fyrir
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ad alvarlegt &stand geti skapast). betta & einnig vid um sjuklinga sem hafa ofnaemi fyrir 6drum lyfjum
og fa t.d. hudvidbrogd, klada eda ofsaklada.

4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Litium: Ef lyfin eru notud samhlida geeti dikléfenak aukid bldopéttni litiums. Radlagt er ad fylgjast
med litiumstyrk i sermi.

Digoxin: Ef lyfin eru notud samhlida geeti diklofenak aukid blodpéttni digoxins. Radlagt er ad fylgjast
med digoxinstyrk i sermi.

bpvagreasilyf og blédbrystingsleekkandi Iyf: Eins og vid & um énnur bdlgueydandi gigtarlyf getur
samhlida notkun diklofenaks og pvagreesilyfja eda blodprystingslaeekkandi lyfja (t.d. beta-blokka, ACE
(angiotensin converting enzyme) hemla) dregid Ur blodprystingsleekkandi verkun peirra. bvi skal gaeta
varGdar vid slika samhlida notkun og sjuklingar, einkum peir sem eru aldradir, eiga ad lata mala
bl6aprysting sinn med reglulegu millibili. Tryggja skal fullnegjandi vokvabuskap sjuklinga og ihuga
skal eftirlit med nyrnastarfsemi eftir ad samhlida medferd hefst og eftir pad med reglulegu millibili,
einkum hvad vardar pvagrasilyf og ACE hemla, vegna aukinnar hzttu a eiturverkunum a nyru.
Samhlida medferd med kaliumsparandi lyfjum getur haft i fér med sér aukna sermispéttni kaliums og
skal pvi meela sermispéttni kaliums oft (sja kafla 4.4).

Onnur NSAID Iyf og barksterar: Samtimis notkun diklofenaks og annarra NSAID lyfja eda
barkstera til alteekrar verkunar getur aukid tioni aukaverkana i meltingarvegi (sja kafla 4.4).

Segavarnarlyf og lyf sem hamla samlodun blédflagna: Gaeta skal vartidar par sem samhlida notkun
pessara lyfja og dikl6fenaks getur aukid heettuna a bleedingum (sja kafla 4.4). b6 kliniskar rannsoknir
viroist ekki gefa til kynna ad dikléfenak hafi ahrif a verkun segavarnalyfja hafa komid upp einstaka
tilfelli um aukna hettu & bleedingum hja sjuklingum sem fengu dikléfenak og segavarnandi lyf
samhlida. Malt er med ad fylgst sé naid med sjuklingum.

Sérhafdir serdtonin-endurupptdéku hemlar (SSRI Iyf): Syna skal adgat vid samhlida medferd
NSAID lyfja til alteekrar verkunar, p.&.m. dikl6fenaks og SSRI lyfja par sem aukin hztta er &
bleedingum i meltingarvegi (sja kafla 4.4).

SykursyKislyf: I kliniskum rannséknum hefur verid synt fram & ad nota ma dikl6fenak samhlida
sykursykilyfjum til inntdku, &n pess ad pad hafi ahrif 4 kliniska verkun. Hins vegar hefur verio greint
fra einstokum tilvikum um baedi bl6dsykurslekkandi og blodsykurshaekkandi ahrif, sem gert hafa ad
verkum ad breyta hefur purft skammti sykursykilyfsins, medan a medferd med dikléfenaki std. bvi er
i vartdarskyni meelt med eftirliti med blddsykurspéttni vio samhlida notkun pessara lyfja.

Metdtrexat: Diklofenak getur hindrad atskilnadi metétrexats um nyrnapiplur og aukid metotrexat
gildi. Geeta skal vardar pegar bélgueydandi gigtarlyf, p. & m. dikl6fenak eru gefin innan vid 24 Kist.
fyrir eda eftir gjof metdtrexats, par sem blodpéttni metdtrexats getur aukist og par med eiturahrif pess.

Ciklosporin: Diklofenak, eins og 6nnur bolgueydandi verkjalyf, getur aukid nyrnaskemmandi &hrif
ciklosporins vegna &hrifa a prostaglandin i nyrum. pess vegna parf ad nota leegri skammta en almennt
eru notadir hja peim sem ekki taka cikldsporin.

Syklalyf af flokki kindléna: Krampar geta komid fram vid samhlida notkun kin6lona og NSAID lyfja.

Fenytoin: begar fenytoin er notad samhlida dikléfenaki, er eftirlit med péttni fenytdins i plasma
rédlagt, par sem veenta ma aukinnar Gtsetningar fyrir fenytoini.

Koélestipdl og kdlestyramin: bessi efni geta valdid seinkun eda minnkudu frasogi dikléfenaks. pvi er
meelt med ad gefa diklofenak a.m.k. einni klst. fyrir eda 4 til 6 Kist. eftir gjof kdlestipols eda
kélestyramins.




Oflugir CYP2C9 hemlar: Geta skal varidar vid avisun diklofenaks asamt 6flugum CYP2C9
hemlum (s.s. stlfinpyrazdn og vorikonazdl) sem geeti leitt til marktaekrar aukningar & hamarkspéttni i
plasma og aukid Gtsetningu fyrir dikl6fenaki vegna hémlunar & umbroti dikléfenaks.

4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Medganga:

Lyf, sem hindra prostaglandinframleidslu, geta haft neikvaed ahrif & medgdngu og/eda proska
fosturs/fosturvisis. Upplysingar r faraldsfreedilegum rannséknum benda til aukinnar hzttu a fosturlati
og vanskdpunar & hjarta barnsins og kvidarklofi (gastroschisis) ef lyf sem hamla nymyndun
prostaglandina eru notud snemma & medgdngunni. Raunhatta (absolute risk) & vanskdpun & hjarta- og
aedakerfi jokst Ur innan vio 1% upp i u.p.b. 1,5%. Talid er ad heettan aukist med haeekkandi skdmmtum
og medferdarlengd.

Hja dyrum hefur verid synt fram & ad notkun lyfja sem hamla nymyndun prostaglandina veldur
heekkun a tioni fosturvisislats fyrir og eftir hreidrun og aukinni tioni fosturvisis-/fésturdauda. Ad auki
hefur komid fram fjolgun tilfella af mismunandi vanskopun, p.a m. i hjarta og &dum, hja dyrum sem a
liffeeramyndunarskeidi voru gefin lyf sem hamla nymyndun prostaglandina. A fyrsta og 68rum
priojungi medgdngu ma ekki nota dikl6fenak, nema bryna naudsyn beri til. Ef dikl6fenak er notad
handa konu sem hyggst verda pungud, eda & fyrsta og 6drum pridjungi medgdngu, skal nota minnsta
mogulegan skammt i sem stystan tima.

A sidasta pridjungi medgongu geta 6l lyf sem hamla nymyndun prostaglandina aukid haettu

fyrir fostrid, hvad vardar:

- eiturverkanir & hjarta og lungu (haetta & 6timabaerri lokun slagaedarasar (ductus arteriosus) og
lungnahaprystingi).

- skerta nyrnastarfsemi sem getur proast i nyrnabilun og minnkun legvatns.

fyrir modurina og nyburann, vid lok medgongu, hvad vardar:

- heettu & lengri blaeedingartima, vegna minni samlodunarhafni bldédflagna, jafnvel vid laga
skammta.

- baelingu & samdratti legsins sem getur leitt til seinkunar og/eda lengingar & feedingu.

Af ofangreindum asteedum ma ekki nota dikl6fenak & sidasta pridjungi medgoéngu.

Brjostagjof:
Eins og & vido um 6nnur bélgueydandi gigtarlyf, berst dikl6fenak i brjéstamjolk i litlu magni. pvi skal
ekki gefa diklofenak samhlida brjostagjof til ad fordast aukaverkanir hja ungbarninu.

Frjosemi

Eins og a vid um onnur bolgueydandi gigtarlyf getur notkun diklofenaks skert frjosemi hja konum og
er ekki raol6gd hja konum sem eru ad reyna ad verda pungadar. lhuga skal ad heetta notkun
dikl6fenaks hja konum sem eiga erfitt med ad verda pungadar eda sem eru i rannsokn vegna 6frjosemi.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Sjuklingar sem finna fyrir sjontruflunum, sundli, svima, svefnhofga eda 6drum truflunum i
midtaugakerfi medan peir taka dikldfenak, skulu hvorki aka né stjérna vélum.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir hafa verid flokkadar eftir tidni a eftirfarandi hatt. Innan tioniflokka eru algengustu
aukaverkanirnar taldar upp fyrst. Mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgaefar
(=1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgaefar (>=1/10.000 til <1/1.000); koma 6Orsjaldan fyrir (<1/10.000),
tioni ekki pekkt: ekki haegt ad azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum.

Greint hefur verio fra eftirfarandi aukaverkunum eftir notkun i stuttan eda langan tima.



Bl60 og eitlar

Koma orsjaldan fyrir

Blooflagnafeaed, hvitfrumnafaed, blodleysi (b.m.t. raudalosblddleysi og
vanmyndunarblédleysi), kyrningahrap

Onamiskerfi

Mjdg sjaldgeefar

Ofnaemi, bradaofhaemis og bradaofnaemislik vidbrdgd (p.m.t.
lagprystingur og lost)

Koma o¢rsjaldan fyrir

Ofsabjugur (b.m.t. bjagur i andliti)

Gedraen vandamal

Koma orsjaldan fyrir

Misattun, geddeyfd, svefnleysi, martradir, skapstyggd, gedtruflun

Taugakerfi
Algengar Hofudverkur, sundl
Mj6g sjaldgaefar Svefndrungi

Koma ¢rsjaldan fyrir

Dofi/naladofi minnisskerding, krampar, kvioi, skjalfti,
heilahimnubdlga par sem engar bakteriur koma til (aseptic meningitis),
truflad bragoskyn, heilabléofall

Augu

Koma Orsjaldan fyrir

| Sjontruflanir, pokusyn, tvisyni

Eyru og vélundarhus

Algengar

Svimi

Koma orsjaldan fyrir

Sud fyrir eyrum, minnkud heyrn

Hjarta

Koma drsjaldan fyrir

| Hjartslattaronot, brjostverkir, hjartabilun, hjartadrep

AEdar

Koma orsjaldan fyrir

| Haprystingur, &dabdlga

Ondunarfeari, brjosthol og midmeeti

Mjog sjaldgeefar

Astmi (p. m .t. maedi)

Koma orsjaldan fyrir

Lungnabdlga

Meltingarfeeri

Algengar Ogledi, uppkdost, nidurgangur, meltingartruflanir, kvidverkir,
upppemba, lystarleysi
Mjég sjaldgeefar Magabdlga, bleeding fra meltingarvegi, blédug uppkdst, blédugur

nidurgangur, sortusaur, sadramyndun i meltingarvegi (med eda an
blaedinga eda rofs)

Koma orsjaldan fyrir

Ristilbdlga (p.m.t. ristilb6lga med blaedingu, versnun & séraristilbolgu
eda Chrons sjukdomi), haeegdatregda, munnbdlga (p.m.t.
sdramunnbdlga), tungubdlga, vélindakvillar, garnastiflur sem likjast
pind (diaphragm-like intestinal strictures), brisbolga.

Lifur og gall
Algengar Haekkun transaminasa
Mjog sjaldgeefar Lifrarbolga, gula, lifrarkvillar

Koma orsjaldan fyrir

Svaesin lifrarbblga, lifrardrep, lifrarbilun

Had og undirhtd

Algengar

Utbrot

Mjog sjaldgeefar

Ofsaklaoi




Koma drsjaldan fyrir Blodruutbrot (bullous eruption), exem, rodapot, regnbogarodi, Stevens-
Johnsons heilkenni, eitrunardrep i hudpekju (Lyells heilkenni),
skinnflagningsbolga, hérlos, 1jésnemisvidbrégd, purpuri,
ofn@mispurpuri, kI4di

Nyru og pvagferi

Koma ¢rsjaldan fyrir Brad nyrnabilun, bl6dmiga, préteinmiga, nyrungaheilkenni,
millivefsbdlga nyra (interstitial nephritis), nyravortudrep (renal
papillary necrosis), nyrna- og skjodubdlga

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad

Mjog sjaldgafar | Bjugur

Kliniskar rannséknir og faraldsfraedileg gogn benda til pess ad dikléfenak, sérstaklega i haum
skdmmtum (150 mg daglega) og vid langtimamedferd, geti att patt i litillega aukinni heettu &
segamyndun i slagedum (t.d. hjartadrepi eda heilablodfalli) (sja kafla 4.4).

4.9 Ofskdmmtun

Einkenni:

EKKi er til deemigerd klinisk mynd dikl6fenak ofskdmmtunar. Ofskémmtun getur valdid einkennum
svo sem uppkdstum, bleedingum i meltingarvegi, nidurgangi, sundli, eyrnasudi eda krdmpum. begar
um er ad raeda verulega eitrun eru brad nyrnabilun og lifrarskemmdir mogulegar.

Medferd:

Medferd bréadrar eitrunar vegna bolgueyodandi gigtarlyfja, p.m.t. dikl6fenaks, samanstendur adallega af
studningsadgerdum og einkennabundinni medferd. Hefja skal studningsadgerdir og einkennabundna
medferd vio fylgikvillum svo sem lagprystingi, nyrnabilun, krdmpum, ertingu i meltingarvegi og
ondunarbalingu.

EKKi er liklegt ad sérstok medferd svo sem ad framkalla pvagraesingu, bl6dskilun eda bl6dsiun gagnist
vid ad fjarlegja bolgueydandi gigtarlyf, p.m.t. dikléfenak, vegna verulegrar préteinbindingar og
mikilla umbrota.

ihuga méa gjof lyfjakola ef um ofskdmmtun er ad rada. lhuga ma magateemingu (t.d. uppkést,
magaskolun) eftir inntoku skammts sem geeti verid lifshaettulegur.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Bolgueydandi lyf og gigtarlyf. ATC flokkur: M 01 AB 05

Lyfid minnkar myndun prostaglandina i likamanum. Pad hefur bélgueydandi og verkjastillandi
verkun.

5.2 Lyfjahvorf

Adgengi lyfsins eftir inntdku er nalaeegt 50%. betta lyfjaform hefur fordaverkun og naer bl6dpéttni
lyfsins hamarki 3-7 Kist. eftir inntdku, sé lyfid gefid med mat, en verkun helst i 12-24 Kist.
Proteinbinding i bl6di er 99,7%. Lyfid skilst it sem umbrotsefni, um 60% i pvagi og um 30% i saur.
5.3 Forkliniskar upplysingar

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni




Sykur kdlur (sugar spheres):

Sykur, maissterkja.

Diklofenak pellets:

Sykur kalur (sugar spheres), polyetylenglykol 6000, ammonié methacrylat copolymer, talkim, laktosa
einhydrat, pélysorbat.

Hylki:

Gelatina, titaniumtvioxid, amarant, erytrosin, indigokarmin.
6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ér.

6.4 Sérstakar varudarreglur vidé geymslu

Geymid vio leegri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

Tofluglas ur brunu gleri med plastloki (HDPE)
Pakkningasteerdir Kléfen-L

30 og 100 fordahylki.

Utlit og 16gun Klofen-L fordahylkja
Hylki nr. 2, raudbran/bleik, 17,5 mm x 6,35 mm.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmeli.
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