SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Vostar-R, 75 mg, fordatdflur

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

Hver fordatafla inniheldur: Diclofenacum INN natriumsalt 75 mg.
Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Foroatoflur.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar
Gigtsjukdémar. Verkir. bvagsyrugigt.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Med pvi ad nota lagmarks skammta i sem stystan tima ma draga Ur likunum & éaeskilegum ahrifum af
lyfinu (sja kafla 4.4).

Skammtasteerdir handa fulloronum: Venjulegur skammtur af VVdstar-R er ein fordatafla a dag, med
mat.
Skammtasteerdir handa bornum: petta lyfjaform er ekki etlad bornum.

4.3 Frabendingar

- pekkt ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

- Virkt sér, blaeeding 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).

- Sar i skeifugorn.

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

- Skorpulifur.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Med pvi ad nota lagmarks skammta i sem stystan tima méa draga Ur likunum & 6zeskilegum ahrifum af
lyfinu (sja kafla 4.2 og eftirfarandi upplysingar um ahattu vardandi meltingarveg og hjarta- og
e0oakerfi).

Fordast skal samhlida notkun annarra altekra bolgueydandi gigtarlyfja, p.m.t. sérteekra
cykldoxygenasa-2 (COX-2) hemla, vegna pess ad ekki liggja fyrir neinar upplysingar sem syna fram &
jakveed samlegdarahrif og vegna hattu a auknum aukaverkunum.



Almennt skal geeta varddar vid meshdndlun hja 6ldrudum. Sér i lagi er meelt med notkun laegstu
virkra skammta handa 6ldrudum sem eru heilsulitlir eda ryrir.

Eins og vid & um 6nnur bolgueydandi gigtarlyf geta i sjaldgefum tilvikum komid fram
ofnaemisvidbrogo p.m.t. bradaofhaemis-/bradaofnaemislik vidbrdgd an pess ad sjuklingurinn hafi aour
notad diklofenak.

Eins og vid & um énnur bolgueydandi gigtarlyf getur dikl6fenak dulid einkenni og visbendingar um
sykingu, vegna lyfhrifa dikl6fenaks.

Lyfid inniheldur lakt6saeinhydrat. Sjaklingar med galakt6sadpol, laktasaskort eda vanfrasog glukosa-
galaktdsa, sem eru mjog sjaldgefir arfgengir kvillar, skulu ekki taka lyfid.

Ahrif & meltingarfeeri

Greint hefur verid fra bleedingum, sdrum eda rofi i meltingarvegi sem geta verid banveen, vid notkun
diklofenaks, likt og annarra bolgueydandi gigtarlyfja. bessar aukaverkanir geta komid fram hvenar
sem er medan a medferd stendur, med eda an vidvorunareinkenna eda fyrri sogu um alvarlega kvilla i
meltingarfeerum. peer hafa almennt alvarlegri afleidingar hja 6ldrudum. Ef bleedingar i meltingarvegi
eda saramyndun kemur fram hja sjuklingum sem fa dikléfenak, atti ad heetta notkun lyfsins.

Eins og & vio um 61l bélgueydandi gigtarlyf, p. & m. dikl6fenak er mikilveegt ad hafa naio eftirlit og
sérstakrar varudar skal geeta pegar dikl6fenaki er avisad til sjuklinga med einkenni sem benda til
meltingarfaerakvilla eda med ségu sem bendir til sars, bleedingar eda rofs i meltingarvegi (sja kafla
4.8). Heettan & blaedingum i meltingarvegi, er meiri med haekkandi skdmmtum 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 bleeding og rof
i meltingarvegi sem getur verid banven.

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

ihuga @tti samhlida medferd med verndandi lyfjum (t.d. mis6prostéli eda proténpumpuhemlum) hja
pessum sjaklingum og einnig hja sjuklingum sem purfa laga skammta af aspirini samhlida, eda 6nnur
lyf sem liklegt er ad auki heettu a aukaverkunum i meltingarfeerum.

Sjuklingar med sdgu um eiturverkanir i meltingarvegi, einkum ef peir eru aldradir, ettu ad greina fra
Ollum 6venjulegum einkennum fra kvioi (sérstaklega blaedingum i meltingarvegi). Gaeta skal vartidar
hja sjuklingum sem fa samhlida medferd med lyfjum sem geetu aukid hattuna & sarmyndun eda
blaedingum i meltingarfaerum, svo sem barksterum til inntoku, segavarnarlyfjum, lyfjum sem hindra
samlodun bl6dflagna eda sérteekum ser6tonin endurupptokuhemlum (sja kafla 4.5).

Fylgjast parf ndid med sjuklingum med séraristilbdlgu (colitis ulcerosa) eda Crohns sjukdém par sem
astand peirra getur versnad (sja kafla 4.8).

Anrif & lifur

Naid laekniseftirlit 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 varudarskyni. 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
tbrot), skal hatta notkun dikl6fenaks. Lifrarbolga getur komio fram an fyrirbooda.

Geeta skal varidar vid notkun dikléfenaks handa sjuklingum med lifrarporfyriu, pvi lyfid getur komio
kasti af stad.

Anrif & nyru
par sem tilkynnt hefur verid um vokvasoéfnun og bjug i tengslum vid notkun NSAID lyfja, p.a m.
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dikléfenaks, skal syna sérstaka adgat vid notkun hja sjaklingum med skerta hjarta- eda nyrnastarfsemi,
hja sjuklingum med sdgu um haprysting, hja éldrudum, 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 stérar skurdadgerdir (sja kafla 4.3). I ofangreindum
tilvikum er maelt med eftirliti med nyrnastarfsemi i vartdarskyni. Ahrif & nyru ganga yfirleitt til baka
og hverfa pegar medferdinni er haett.

Huo

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

Anrif & hjarta- og sdakerfi og heiladar

porf er & videigandi eftirliti og rddleggingum hja sjuklingum med ségu um haprysting og/eda veega til
midlungi alvarlega hjartabilun par sem greint hefur verid fra vokvauppséfnun og bjagi i tengslum vid
medferd med bdlgueydandi 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 & segamyndun i &dum (til deemis hjartadrepi eda heilabléofalli).

Sjuklinga med haprysting sem ekki hefur nadst stjorn 4, blodrikishjartabilun, stadfestan
blédpurrdarhjartasjukdém, sjukdéma i Gtleegum slageedum og/eda heilazdum etti einungis ad
medhondla med dikléfenaki eftir vandlega thugun. Pad sama & vid adur en langtimamedferd sjuklinga
med ahattupeetti fyrir kvillum i hjarta- og a&dakerfi (t.d. haprysting, haekkadar blodfitur, sykursyki,
reykingar) er hafin.

Anrif & blédhag
Radlagt er ad fylgjast med blédkornatalningu vid langtimanotkun dikléfenaks, eins og & vid um 6nnur
bélgueydandi gigtarlyf.

Eins og & vid um 6nnur bdlgueydandi gigtarlyf getur dikléfenak hindrad samlodun bléoflagna
timabundid. Fylgjast skal nakveemlega med sjuklingum med blédstorkuraskanir og truflada
bl6dmyndun.

Astmi

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

4.5 Milliverkanir vié 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Litium: Ef lyfin eru notud samhlida geeti dikl6fenak aukid blodpéttni 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.

pvagreasilyf og blédbrystingsleekkandi Iyf: Eins og vid & um énnur bdlgueydandi gigtarlyf getur
samhlida notkun dikléfenaks og pvagrasilyfja eda blodprystingslekkandi lyfja (t.d. beta-blokka, ACE
(angiotensin converting enzyme) hemla) dregid Ur blddprystingslekkandi verkun peirra. bPvi skal geeta

3



varUdar vid slika samhlida notkun og sjuklingar, einkum peir sem eru aldradir, eiga ad lata mala
bl6aprysting sinn med reglulegu millibili. Tryggja skal fullnzegjandi vokvabuskap sjuklinga og ihuga
skal eftirlit med nyrnastarfsemi eftir ad samhlida medferd hefst og eftir pad med reglulegu millibili,
einkum hvad vardar pvagresilyf og ACE hemla, vegna aukinnar hettu 4 eiturverkunum & nyru.
Samhlida medferd med kaliumsparandi lyfjum getur haft i for med sér aukna sermispéttni kaliums og
skal pvi maela 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 tidni aukaverkana i meltingarvegi (sja kafla 4.4).

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

Sérhefdir serotonin-endurupptdku hemlar (SSRI lyf): Syna skal adgat vid samhlida medferd
NSAID lyfja til alteekrar verkunar, p.& m. dikl6fenaks og SSRI lyfja par sem aukin heetta er &
bleedingum i meltingarvegi (sja kafla 4.4).

Sykursykislyf: [ kliniskum rannsoknum hefur verid synt fram & ad nota ma diklofenak 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 blodsykursheekkandi ahrif, sem gert hafa ad
verkum ad breyta hefur purft skammti sykursykilyfsins, medan & medferd med dikléfenaki stod. bvi er
i vartdarskyni meelt med eftirliti med blddsykurspéttni vio samhlida notkun pessara lyfja.

Metédtrexat: Diklofenak getur hindrad dtskilnad met6trexats um nyrnapiplur og aukid metétrexat
gildi. Geeta skal varudar pegar bolgueydandi gigtarlyf, p. & m. dikléfenak eru gefin innan vid 24 klst.
fyrir eda eftir gjof metdtrexats, par sem blodpéttni metotrexats getur aukist og par med eiturahrif pess.

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

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

Fenytoin: begar fenytoin er notad samhlida dikléfenaki, er eftirlit med péttni fenytoins i plasma
radlagt, par sem veenta ma aukinnar utsetningar fyrir fenytoini.

Kolestipol og kélestyramin: bessi efni geta valdid seinkun eda minnkudu frasogi dikl6fenaks. bvi er
malt med ad gefa dikl6fenak a.m.k. einni Kist. fyrir eda 4 til 6 kist. eftir gjof kélestipols eda
kolestyramins.

Oflugir CYP2C9 hemlar: Geta skal varGdar vid avisun dikldfenaks asamt 6flugum CYP2C9
hemlum (sulfinpyrazon og vorikénazél) sem geeti leitt til marktaekrar aukningar @ hdAmarkspéttni i
plasma og aukid atsetningu fyrir dikl6fenaki vegna hémlunar & umbroti dikléfenaks.

4.6 Frj6semi, medganga og brjostagjof

Medganga:



Lyf, sem hindra prostaglandinframleidslu, geta haft neikvaed ahrif & medgéngu 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 Gr 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
pridjungi 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 medgongu, skal nota minnsta
mdogulegan skammt i sem stystan tima.

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

fyrir fostrio, hvad vardar:

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

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

fyrir médurina og nyburann, vid lok medgdngu, hvad vardar:

- heettu & lengri blaeedingartima, vegna minni samlodunarhafni blédflagna, 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 & vio um 6nnur bélgueydandi gigtarlyf, berst dikléfenak i brjostamjolk i litlu magni. pvi skal
ekki gefa diklofenak samhlida brjostagjof til ad fordast aukaverkanir hja ungbarninu.

Frjosemi

Eins og & vid um onnur bolgueydandi gigtarlyf getur notkun diklofenaks skert frjosemi hja konum og
er ekki raolégd hja konum sem eru ad reyna ad verda pungadar. lhuga skal ad hetta notkun
dikléfenaks hja konum sem eiga erfitt med ad verda pungadar eda sem eru i rannsékn vegna 6frjésemi.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

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

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir hafa verid flokkadar eftir tidni & eftirfarandi hatt. Innan tidniflokka eru algengustu
aukaverkanirnar taldar upp fyrst. Mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgeefar
(=1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000); koma orsjaldan fyrir (<1/10.000),
tioni ekki pekkt: ekki haegt ad aztla tioni Gt fra fyrirliggjandi gdgnum.

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

BI60d og eitlar

Koma drsjaldan fyrir Bldoflagnafeaed, hvitfrumnafeaed, blodleysi (p.m.t. raudalosblodleysi og
vanmyndunarblédleysi), kyrningahrap

Onamiskerfi

Mjdg sjaldgeefar Ofneaemi, bradaofnemis og bradaofnaemislik vidbrogd (b.m.t.
lagprystingur og lost)
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Koma orsjaldan fyrir

| Ofsabjdgur (p.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, kvidi, skjalfti,
heilahimnubdlga par sem engar bakteriur koma til (aseptic meningitis),
truflad bragdskyn, heilabléofall

Augu

Koma orsjaldan fyrir

| Sjontruflanir, pokusyn, tvisyni

Eyru og vélundarhus

Algengar

Svimi

Koma orsjaldan fyrir

Sud fyrir eyrum, minnkud heyrn

Hjarta

Koma o¢rsjaldan fyrir

| Hjartslattaronot, brjostverkir, hjartabilun, hjartadrep

AEoar

Koma orsjaldan fyrir

| Haprystingur, @dabdlga

Ondunarferi, brjésthol og midmeeti

Mjog sjaldgeefar

Astmi (p. m .t. meedi)

Koma orsjaldan fyrir

Lungnabdlga

Meltingarfeeri

Algengar Ogledi, uppkdst, nidurgangur, meltingartruflanir, kvidverkir,
upppemba, lystarleysi
Mj6g sjaldgeefar Magabdlga, bleeding fra meltingarvegi, bléoug uppkdst, bléougur

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

Koma orsjaldan fyrir

Ristilbdlga (p.m.t. ristilb6lga med blaedingu, versnun & sararistilbélgu
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 sjaldgaefar Lifrarbolga, gula, lifrarkvillar

Koma orsjaldan fyrir

Svasin lifrarbdlga, lifrardrep, lifrarbilun

HG6 og undirhto

Algengar

Utbrot

Mjog sjaldgaefar

Ofsaklaoi

Koma orsjaldan fyrir

Bloorudtbrot (bullous eruption), exem, rodapot, regnbogarodi, Stevens-
Johnsons heilkenni, eitrunardrep i htdpekju (Lyells heilkenni),
skinnflagningsbdlga, harlos, ljosnaemisvidbrogd, purpuri,
ofnemispurpuri, kladi

Nyru og pvagferi

Koma orsjaldan fyrir

Brad nyrnabilun, bl6dmiga, préteinmiga, nyrungaheilkenni,
millivefsbdlga nyra (interstitial nephritis), nyravortudrep (renal
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| papillary necrosis), nyrna- og skj6dubdlga

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad

Mjog sjaldgefar | Bjugur

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

49 Ofskdmmtun

Einkenni:

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

Medferd:

Medferd bréadrar eitrunar vegna bolgueydandi gigtarlyfja, p.m.t. dikl6fenaks, samanstendur adallega af
studningsadgerdoum 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. dikl6fenak, vegna verulegrar préteinbindingar og
mikilla umbrota.

ihuga ma gjof lyfjakola ef um ofskdmmtun er ad reda. ihuga ma magateemingu (t.d. uppkdst,
magaskolun) eftir inntéku skammts sem geeti verid lifshettulegur.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

ATC flokkur M 01 A B 05

Lyfio minnkar myndun prostaglandina i likamanum. bad hefur b6lgueydandi og verkjastillandi
verkun.

5.2 Lyfjahvorf

Adgengi (nyting) dikléfenaks er u.p.b. 50%. betta lyfjaform hefur fordaverkun og neer bléopéttni
lyfsins hdmarki 6-8 kist. eftir inntoku, 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

A ekki vid.

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Laktdsa einhydrat
Magnesium sterat
Metylhydroxypropylcellul6sa
Mikrdkristollud celluldsa




Jarn oxio rautt (E 172)
Povidon
Talkum

6.1 Eiginleikar lyfjaformsins:
Ljosbleikar, hringlaga, kaptar toflur. Pvermal 9 mm.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Stofuhiti (Undir 25°C).

6.5 Gerdilats og innihald

10 stk. (pynnupakkad og plastglds), 30 stk. (pynnupakkad og plastglés) og 100 stk. (pynnupakkad og
plastglos). Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6 Leidbeiningar um notkun, medhondlun og férgun

Engin sérakvadi.
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