SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Diklofenak Mylan 50 mg syrupolnar toflur.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Hver tafla inniheldur dikl6fenaknatrium 50 mg.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Syrupolin tafla.

50 mg syrupolnar toflur: kaptar, filmuhtdadar, gulbrdnar t6flur, 8 mm i pvermal.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Lidagigt. Slitgigt. Bélgur i hryggjarlioum (Mb. Bechterew). Tidaprautir an undirliggjandi sjukdéms.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Hefja & medferd med minnsta skammtinum sem gert er rad fyrir ad verki, sem sidan er hagt ad stilla
med tilliti til svdrunar og hugsanlegra aukaverkana. Heegt er ad lagmarka heettuna & aukaverkunum
med pvi ad nota Iyfid i eins skamman tima og i eins litlum skémmtum og unnt er til ad halda
einkennum nidri (sja kafla 4.4). Leitast skal vid ad nota lagan viohaldsskammt vid langtimamedferd.

Gigtarsjukdémar: Fyrir fullordna 75-150 mg & sélarhring skipt i 2-3 skammta i samraemi vid virkni
sjukdémsins.

Tidaprautir &n undirliggjandi sjukdéms: Skammturinn er einstaklingsbundinn. Venjulega eru gefin
50-150 mg i 1-3 skémmtun. | upphafi er gefinn 50-100 mg skammtur. Medferdina skal hefja vid fyrstu
visbendingar um tidabladingu.

Ré&dlagdur hamarksskammtur & sélarhring er 150 mg.
Gleypa a toflurnar i heilu lagi.

Eftirlit vid medferd
Vid langtimamedferd med Diklofenak Mylan skal hafa eftirlit med blddhag, lifrar- og nyrnastarfsemi.

4.3  Frébendingar

Saga um blaedingar i meltingarfeerum eda rof i tengslum vid medferd med bélgueydandi gigtarlyfjum,
eda saga um endurtekin sar/blaedingar i meltingarfeerum (tvaer eda fleiri adgreindar lotur af stadfestri
saramyndun eda blaedingu).

Aukin bledingarhatta.

Skorpulifur.

Lifrarporfyria.

Alvarleg hjartabilun eda alvarlegur nyrnasjukdémur (gaukulsiunarhradi < 30 ml/min).

Sidasti pridjungur medgdngu.

Ofnaemi fyrir dikldfenaki eda einhverju hjalparefnanna.



Vegna vixlsvorunar ma ekki gefa lyfid sjuklingum, einkum astmasjuklingum, sem hafa fengid
einkenni astma, nefslimubdlgu eda ofsaklada vid toku acetylsalicylsyru eda annarra bélgueydandi lyfja
sem ekki eru sterar.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Varnadarord

Haegt er ad lagmarka hattuna & aukaverkunum med pvi ad nota lyfid i eins skamman tima og i eins
litlum skdmmtum og unnt er til ad halda einkennum nidri (sja kafla 4.2 og ahrif & meltingarfeeri og
hjarta og &dar hér fyrir nedan).

Anrif & meltingarferi

Greint hefur verid fra bleedingu, sari eda rofi i meltingarvegi, sem geta verid banven, i tengslum vid
medferd med bolgueydandi gigtarlyfjum sem geta komid fram hvengar sem er i medferdinni, an
fyrirbodaeinkenna eda sdgu um alvarlegar aukaverkanir i meltingarvegi. Afleidingarnar verda oft
alvarlegri hja oldrudum. Heetta skal notkun lyfsins hja sjuklingum sem fa blaedingar eda sar i
meltingarvegi.

Anrif & hjarta og heilaadar

porf er & ndnu eftirliti og radgjof hja sjoklingum med ségu um haprysting og/eda veega til midlungi
mikla skerdingu & hjartastarfsemi, pvi greint hefur verid fra vokvaséfnun og bjagi i tengslum vid
medferd med bdlgueydandi gigtarlyfjum.

Kliniskar rannséknir og faraldsfraedilegar upplysingar benda til pess ad notkun dikl6fenaks, einkum i
storum skdmmtum (150 mg & sélarhring) og vid langtimamedferd, geti valdid litid eitt aukinni haettu &
segamyndun i slagedum (t.d. hjartadrepi eda heilabléofalli).

Sjuklinga med haprysting, sem ekki hefur nadst stjérn a, hjartabilun, stadfestan bl6dpurroarsjukdom i
hjarta, sjukdom i slagedum Gtlima og/eda sjukdém i heilaszdum, ma einungis medhéndla med
dikléfenaki eftir itarlega ihugun. Pad sama & vid adur en langtimamedferd er hafin hja sjuklingum med
aheettupeetti hjarta- og edasjukdoma (t.d. haprysting, of haa blodfitu, sykursyki eda reykingar).

Alvarleg vidbrogd i hud

Orsjaldan hefur verid greint fra alvarlegum vidbrogdum i had, stundum banvenum, p.m.t.
skinnflagningsb6lgu, Stevens-Johnsons heilkenni og eitrunardreplosi hudpekju, i tengslum vid
medferd med bdlgueydandi gigtarlyfjum, p.m.t. Diklofenak Mylan (sjé kafla 4.8). Haettan & ad pessi
vidbrogd komi fram virdist mest i upphafi medferdar. Vidbrogdin koma i flestum tilfellum fram &
fyrsta manudi medferdar.

Medferd med Diklofenak Mylan skal heett vid fyrstu einkenni um utbrot, meinsemdir i slimhidum, eda
einhver dnnur einkenni ofnaemis.

Annad
Diklofenak Mylan getur eins og 6nnur bélgueydandi gigtarlyf valdid sjaldgeefum ofnaemis-
vidbrogoum, p.m.t. bradaofnaemis-/bradadpolsvidbrogdum (sja kafla 4.8).

Eins og vid & um 6nnur bdlgueydandi gigtarlyf getur Diklofenak Mylan vegna lyfhrifa dulid einkenni
sykingar.

Varudarreglur
Fordast skal samhlida notkun Diklofenak Mylan og annarra bélgueydandi gigtarlyfja til almennrar

(systemic) verkunar, p.m.t. sérteekra cyklooxygenasa-2 (COX-2) hemla, par sem ekki hefur verid synt
fram & samlegdarahrif og haetta & auknum aukaverkunum er pekkt.

Heetta & aukaverkunum vid notkun bélgueydandi gigtarlyfja er meiri hja éldrudum, einkum blaedingum
i meltingarvegi og rofi, sem geta verid banvan. Einnig eru meiri likur 4 ad nyrna-, hjarta- eda
lifrarstarfsemi sé skert hja 6ldrudum.



Ahrif & meltingarfaeri

Heettan & bleedingu, sdrmyndun eda rofi i meltingarvegi er meiri vid notkun stérra skammta af bolgu-
eyodandi gigtarlyfjum, hja sjaklingum med sdégu um sar i meltingarvegi, einkum ef sliku hefur fylgt
blaeding eda rof (sja kafla 4.3) og hja dldrudum. Hja sjuklingum med pessa aheettupeetti skal hefja
medferd med laegsta mogulegum skammti.

ihuga skal medferd med lyfjum sem vernda slimhGdina (t.d. miséprostéli eda proténpumpuhemli) hja
pessum sjaklingum, sem og hja sjuklingum sem samhlida fa lagskammtamedferd med
acetylsalicylsyru eda 6drum lyfjum sem geta aukid hettu & sirmyndun eda bladingu, t.d. barksterum
til inntoku, segavarnarlyfjum, lyfjum sem hindra samlodun blédflagna eda sérteekum serétonin
endurupptékuhemlum (sja kafla 4.5).

Gefa skal sjuklingum sem fengid hafa eiturverkanir i meltingarfaeri, einkum éldrudum, fyrirmeeli um
ad greina fra 6llum ovenjulegum einkennum fra kvid (einkum blaedingu i meltingarfaerum).

Eins og um 6nnur verkjalyf gildir: Ef sjuklingar med brada kvidverki fa endurtekna verkjamedferd
getur pad breytt eda dulid einkenni hugsanlegra fylgikvilla t.d. rofs i meltingarvegi.

Fylgjast skal n&id med sjuklingum med séraristilbolgu eda Crohnssjukdém vid medferd med
dikléfenaki par sem astandid getur versnad (sja kafla 4.8).

Anrif & éndunarfari

Geeta skal sérstakrar vartdar vid medferd hja sjaklingum med astma, arstidabundio ofnaemiskvef,
prota i nefslimu (sepa i nefi), langvinna lungnateppu eda langvarandi sykingar i éndunarferum
(einkum ef slikt tengist einkennum sem likjast ofna@miskvefi) par sem vidbrdgd vio bélgueydandi
gigtarlyfjum svo sem versnun astma, ofsakladi eda Quinckes bjugur eru algengari hja pessum
sjuklingum. petta & einnig vid um sjuklinga sem hafa ofnaemi fyrir 6drum lyfjum og fa t.d.
hadvidbrogd, klada eda ofsaklada.

Anrif & nyru

par sem greint hefur verio fra vokvasoéfnun og bjagi i tengslum vid medferd med bolgueydandi
gigtarlyfjum parf ad geeta sérstakrar vartdar vid medferd hja sjaklingum med skerta hjarta- eda
nyrnastarfsemi, ségu um haprysting og 6ldrudum. Af sému asteedu skal gaeta varidar hja sjuklingum
sem eru samhlida i medferd med pvagraesilyfjum eda lyfjum sem geta haft eiturdhrif 4 nyrnastarfsemi
svo sem ciklésporin. Hja sjaklingum med verulega skert utanfrumurdmmal, t.d. fyrir eda eftir stora
skurdadgerd, skal hafa i huga hettu & vokvauppséfnun og skertri nyrnastarfsemi (sja einnig kafla 4.3
0g 5.2).

Ahrif & lifur

Eins og & vid um 6nnur bdlgueydandi gigtarlyf hefur verid greint fra alvarlegum skemmdum 4 lifur vid
medferd med dikléfenaki (sja kafla 4.8).

Néakvaemt eftirlit er naudsynlegt pegar Diklofenak Mylan er notad hja sjuklingum med skerta
lifrarstarfsemi, pvi astand peirra getur versnad.

Eins og vid 4 um 6nnur bélgueydandi gigtarlyf geta gildi eins eda fleiri lifrarensima haekkad. Vid
langvarandi medferd med Diklofenak Mylan er i varidarskyni melt med reglubundnu eftirliti med
lifrarstarfsemi. Ef dedlileg lifrargildi eru vidvarandi eda fara versnandi, eda ef fram koma klinisk
einkenni lifrarsjukdoms eda ef dnnur einkenni koma fram (t.d. raudkyrningager, utbrot), skal hetta
medferd.

Lifrarbdlga getur komid fram an fyrirbodaeinkenna.

Medferd med bdlgueydandi gigtarlyfjum hja sjuklingum med langvarandi lifrarsjukdom skal fordast ef
heegt er, vegna hugsanlega aukinnar hettu & blaedingum i meltingarfaerum.



Anrif & blodhag

Eins og & vio um 6nnur bélgueydandi gigtarlyf getur dikl6fenak hamlad timabundid samlodun
blodflagna. Fylgjast skal ndid med sjuklingum sem eru med blédmyndunar- eda blddstorkuraskanir.
Vio langtimamedferd skal fylgjast reglulega med blédhag.

Annad
Fylgjast skal n&id med sjuklingum med rauda ulfa vid medferd med diklofenaki.

Fylgjast skal med sjuklingum sem f& medferd med segavarnarlyfjum eda sykursykilyfjum til inntéku
pegar samhlida medferd med Diklofenak Mylan er hafin. Framkveaema skal rannsoknir til ad fylgjast
med ad ahrif segavarnarlyfja haldist innan settra marka. I einstaka tilvikum hefur verid greint fra
bl6dsykurslekkun eda haekkun sem leiddi til skammtaadlogunar sykursykilyfsins.

Bolgueydandi gigtarlyf geta hindrad pvagraesandi ahrif og aukid kaliumsparandi ahrif pvagrasilyfja
sem gerir eftirlit med péttni kaliums i sermi naudsynlegt.

Notkun Diklofenak Mylan getur dregid ur frjosemi og er notkun pess pvi ekki radlogd hja konum sem
eru ad reyna ad verda pungadar. Petta a vid um 6l lyf sem hindra myndun
cycléoxygenasa/prostaglandina. Ahrifin eru afturkraef og hverfa er notkun lyfja af pessari tegund er
haett.

Diklofenak Mylan 50 mg syrupolnar téflur innihalda lakt6saeinhydrat. Sjuklingar med galaktésaopol,
laktasapurrd eda glukdsa-galaktosa vanfrasog, sem eru sjaldgafir arfgengir sjukdémar, skulu ekki taka
lyfid inn.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Milliverkanir tengdar lyfhrifum

Segavarnarlyf og lyf sem hindra samlodun blodflagna. Geeta skal vartdar par sem samhlida notkun
getur valdid aukinni bleedingarhettu. Jafnvel pé kliniskar rannsoknir hafi ekki synt fram & ad
dikléfenak hafi ahrif & verkun segavarnarlyfa, hefur i einstokum tilvikum verid greint fra aukinni

heettu & bleedingum hja sjuklingum sem fa dikl6fenak og segavarnarlyf samhlida. Reglulegt eftirlit med
pessum sjuklingum er radlagt.

bvagraesilyf og blédprystingslaekkandi lyf. Bolgueydandi gigtarlyf, p.m.t. dikl6fenak geta dregid ar
ahrifum pvagrasilyfja og blddprystingslaekkandi lyfja. pvi skal geeta vartdar vid samhlida notkun og
fylgjast reglulega med blédprystingi hja sjuklingum, sérstaklega 6ldrudum. bPegar bélgueydandi
gigtarlyf, b.m.t. dikl6fenak, er gefid asamt pvagrasilyfi, ACE-hemli eda angi6tensin I1-hemlum, er
heetta & skerdingu & nyrnastarfsemi aukin hja sumum sjaklingum (einkum ef nyrnastarfsemi er skert,
t.d. hja 6ldrudum og sjuklingum med vokvaskort). Hugsanlega er einnig aukin hatta & bradri
nyrnabilun (sem yfirleitt er afturkreef). bvi skal geeta varidar vid samhlida notkun, sérstaklega hja
Oldrudum. Sjuklingar skulu fa nagilegan vokva. Fylgjast skal med nyrnastarfsemi vid upphaf samhlida
medferdar og reglulega eftir pad. Samhlida medferd med kaliumsparandi lyfi getur valdid aukinni
péttni kaliums i sermi, sem parf pvi ad fylgjast med reglulega (sja kafla 4.4).

Onnur bdlgueydandi gigtarlyf. Samhlida notkun annarra bélgueydandi gigtarlyfja skal almennt fordast
vegna aukinnar heettu a4 aukaverkunum.

Sérteekir serétdnin endurupptokuhemlar. Samhlida gjof bolgueydandi gigtarlyfja med almenna verkun
og sértaekra serétonin endurupptokuhemla getur aukid heettu & bleedingu i meltingarferum (sja kafla
4.4),

Kinélonar. Krampar geta komid fram vegna milliverkana & milli kindléna og bolgueydandi gigtarlyfja.
petta getur komid fram hja sjuklingum med eda an ségu um flogaveiki eda krampa. bvi skal gaeta
vartoar pegar notkun kin6lona er ihugud hja sjuklingum sem pegar taka bolgueydandi gigtarlyf.



Sykursykilyf til inntoku. Kliniskar rannsdknir syna ad dikl6fenak hefur ekki ahrif & verkun
sykursykilyfja en i einstokum tilvikum hefur verid greint fra blodsykurslaekkun eda -haeekkun sem
krefst breytinga & skommtum.

Barksterar. Samhlida notkun dikléfenaks og barkstera getur aukid heettuna & blaedingu i
meltingarfaerum.

Milliverkanir tengdar lyfjahvorfum

Anrif dikl6fenaks & lyfjahvorf annarra lyfja:

Metdtrexat. Bélgueydandi gigtarlyf geta hamlad pipluseytingu metétrexats sem leidir til aukinnar
Utsetningar metotrexats. Fordast & samhlida medferd med storum skommtum af metotrexati. Ef
dikléfenak er notad dsamt metétrexati i litlum skommtum skal fylgjast med aukaverkunum tengdum
metotrexati hja sjuklingnum.

Litium. Diklofenak dregur ar Gthreinsun litiums um nyru um u.p.b. 20% og eykur pvi litiumpéttni i
sermi. Eftirlit med péttni litiums er radlagt vid upphaf og lok medferdar med dikléfenaki.

Cikldsporin og takrélimus. Eins og & vid um 6nnur bolgueydandi gigtarlyf getur dikléfenak aukid
eiturverkanir ciklésporins & nyru vegna éhrifa & prostaglandin i nyrum. bessi hetta er ad 6llum
likindum einnig til stadar vid samhlida notkun takrdlimus. Vid hugsanlega samhlida medferd skal
minnka skammtinn af dikl6fenaki.

Digoxin. begar dikléfenak notkun er hafin hja sjuklingum i digoxin medferd getur pad haekkad gildi
digoxins i plasma. Fylgjast skal med péttni digoxins i sermi vid upphaf og lok medferdar med
dikl6fenaki.

Ahrif annarra lyfja & lyfjahvorf diklofenaks:

Kodlestipol og kélestyramin. Vid samhlida notkun dikl6fenaks og kolestipols eda kolestyramins
minnkar frasog dikl6fenaks um u.p.b. annars vegar 30 og hins vegar 60%. Lyfin skal gefa med margra
Klukkustunda millibili.

Lyf sem 6érva ensim sem koma ad umbrotum lyfja:

Lyf sem eru ensimorvar, t.d. rifampicin, karbamazepin, fenytéin, Johannesarjurt (Hypericum
perforatum) o.fl., geta fraedilega dregid ur péttni dikl6fenaks i plasma.

4.6 Medganga og brjostagjof

Medganga

Homlun a nymyndun prostaglandina getur haft neikvaed ahrif @ medgdnguna og/eda proska
fosturvisis/fosturs. Upplysingar ur faraldsfraedilegum rannsoknum benda til aukinnar heettu & fosturlati
asamt heettu a kvidveggsgollum og vanskdpun i hjarta eftir toku lyfja sem hamla nymyndun
prostaglandina snemma a medgdngunni. Raunhatta (absolute risk) a vanskdpun i hjarta og edum jokst
ar innan vid 1% upp i u.p.b. 1,5%. Talid er ad haettan aukist med stekkandi skommtum og
medferdarlengd. Hja dyrum hefur verid synt fram & ad notkun lyfja sem hamla nymyndun
prostaglandina hafi i for med sér aukna tioni fosturvisislats fyrir og eftir hreidrun og aukna tidni
fosturvisis-/fosturdauda. Auk pess hefur aukin tioni margskonar vanskdpunar komid fram, p.a m. i
hjarta og @dum, hja dyrum sem a lifferamyndunarskeidi voru Gtsett fyrir lyfjum sem hamla
nymyndun prostaglandina. A fyrsta og 68rum pridjungi medgéngu ma ekki nota Diklofenak Mylan
nema bryna naudsyn beri til. Ef Diklofenak Mylan er notad hja konu sem hyggst verda pungud, eda a
fyrsta og 66rum pridjungi medgongu, skal nota eins litinn skammt og mégulegt er i sem stystan tima.

A sidasta pridjungi medgongu geta 61l lyf sem hamla nymyndun prostaglandina aukid haettu fyrir
fostrid, hvad varoar:



- Eiturverkanir & hjarta og lungu (6timabaer lokun fosturslagaedarasar (ductus arteriosus) og
lungnahaprystingur).
- Skerta nyrnastarfsemi sem getur leitt til nyrnabilunar og par med minnkunar legvatns.

Modurina og nyburann, vid lok medgdngunnar, hvad vardar:

- Lengdan blaedingartima vegna skertrar samlodunargetu blodflagna, sem getur komid fram
jafnvel vid notkun mjog litilla skammta.

- Minnkadan samdratt i legi sem getur leitt til seinkunar eda lengingar & feedingu.

Ad ofangreindum asteedum ma ekki nota Diklofenak Mylan 4 sidasta pridjungi medgongu.

Brjdstagjof
Diklofenak skilst Ut i brjostamjélk en haetta & ahrifum & barnid er talin dsennileg vid rddlagda skammta
hja modurinni.

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Medferd med Diklofenak Mylan getur skert vidbragdshafni hja sumum sjuklingum. betta skal haft i
huga pegar verulegrar einbeitingar er porf, t.d. vid akstur bifreioa.

4.8 Aukaverkanir

Oftast er greint fr aukaverkunum i meltingarfeerum. Vid upphaf medferdar geta 6paegindi i
meltingarfeerum komid fram hja u.p.b. 10% sjuklinga. pessar aukaverkanir hverfa yfirleitt innan
nokkurra daga, jafnvel vid &framhaldandi medferd.

Maga/skeifugarnarsar, rof eda blaeding i meltingarfaeerum geta verid lifshattuleg, sérstaklega hja
oldrudum (sja kafla 4.4). betta getur komid fyrir hvenar sem er medan & medferd stendur, med eda an
vidvorunareinkenna eda fyrri sjukdomssdgu.

Dikléfenak hamlar timabundid samlodun blédflagna, sem getur valdid aukinni ahaettu hja sjuklingum
med mismunandi bl6dsjukdoma.

Aukaverkanir i toflunni eru flokkadar samkvaemt tioni, algengustu aukaverkanirnar eru taldar upp
fyrst, samkveaemt eftirfarandi tidniflokkun: algengar (> 1/100, < 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000, < 1/100),
mjog sjaldgeefar (> 1/10.000, < 1/1.000), érsjaldan koma fyrir (< 1/10.000, par med talin einstok
tilvik).

BI60 og eitlar
Orsjaldan koma fyrir: Bl6dflagnafaed, hvitkornafed, kyrningahrap, raudaleysandi blédleysi,
vanmyndunarblodleysi.

Onamiskerfi

Mjbg sjaldgeefar: ofnemisvidbrdogd p.m.t. bradaofnaemis- og bradadpolsviobrogd (p.m.t. lagprystingur
og lost).

Orsjaldan koma fyrir: ofsabjugur (p.m.t. bjdgur i andliti).

Gedraen vandamal
Orsjaldan koma fyrir: Rugl, svefntruflanir, pirringur, punglyndi, martradir, gedtruflanir.

Meltingarfeeri

Algengar: Uppmagalsverkir, dgledi, uppkost, nidurgangur, kvidverkir, meltingartruflanir, vindgangur,
lystarleysi.

Mjog sjaldgeefar: Magabdlga, bleeding i meltingarvegi, bl6dug uppkdst, sortusaur, maga- eda
skeifugarnarsar med eda &n blaedinga eda rofi, blodugur nidurgangur. Hettulaga prengingar i pérmum.
Ristilvandamal (6sérteek ristilbolga med saramyndun og versnun a sararistilbdlgu eda Crohns
sjukdomi). Munnbélga med sarum, tungubolga, truflanir i vélinda, heegdatregda, brisholga.



Mid- og Gttaugakerfi

Algengar: Hofudverkur, sundl.

Mj0g sjaldgeefar: Svefnhofgi.

Orsjaldan koma fyrir: Skert skynjun svo sem naladofi, minnistruflanir, krampar, kvidi, skjalfti, breytt
bragdskyn, heilahimnubdlga &n sykingar, heilablodfall.

Augu
Orsjaldan koma fyrir: Sjontruflanir (pokusyn, tvisyni).

Eyru og vélundarhus
Algengar: Svimi.
Orsjaldan koma fyrir: Heyrnarskerding og eyrnasud.

Hjarta
Orsjaldan koma fyrir: Hjartslattarénot, brjdstverkur, hjartabilun, hjartadrep.

FAEdar
Orsjaldan koma fyrir: Haprystingur, &dabdlga.

Ondunarferi, brjésthol og midmeeti
Sjaldgafar: Berkjukrampar.

Mjdg sjaldgeefar: Astmi (b.m.t. madi).
Orsjaldan koma fyrir: Lungnabdlga.

Lifur og gall

Algengar: Haekkud gildi transaminasa (ASAT, ALAT).

Sjaldgefar: Truflanir i lifrarstarfsemi, p.m.t. lifrarb6lga med eda an gulu.
Mjdg sjaldgeefar: Svasin lifrarbdlga.

HU6 og undirhd

Algengar: Utbrot.

Mjbg sjaldgeefar: Ofsakladi.

Orsjaldan koma fyrir: Blodrudtpot, exem, rodapot, regnbogarodapot, Stevens-Johnsons heilkenni,
Lyells heilkenni (brétt eitrunardreplos hidpekju), skinnflagningsbolga, harlos, Ijosnemisvidbrogd,
purpuri, ofnemispurpuri, kladi.

Nyru og pvagfeeri
Orsjaldan koma fyrir: Brad nyrnabilun, bl6d i pvagi, proteinmiga, millivefsnyrnabélga,
nyrungaheilkenni, nyrnapipludrep.

/Axlunarfeeri og brjost
Mjbg sjaldgeefar: Getuleysi (orsakatengsl 61jés).

Almennar aukaverkanir
Mjdg sjaldgeefar: Bjugur.

Greint hefur verid frd bjugi, haprystingi og hjartabilun i tengslum vid medferd med bolgueydandi
gigtarlyfjum. Kliniskar rannséknir og faraldsfraedileg gogn benda til ad notkun dikl6fenaks, einkum i
storum skdmmtum (150 mg & s6larhring) og vid langtimamedferd, geti valdid svolitid aukinni hettu &
segakvillum i slageedum (t.d. hjartadrepi eda heilabléofalli, sja kafla 4.4).

49  Ofskémmtun
Eiturverkanir: 50-100 mg ollu engri eda 6verulegri eitrun hja 1-3 ara.. 150 mg ollu dverulegri eitrun

eftir gjof lyfjakola hja 2 ara. Yfirleitt koma éveruleg einkenni fram hja fullorénum vid 300 mg - 2 g.
2,8 g i viku leiddu til parmarofs hja fullordnum, 2 g héfou &hrif & nyru hja fullorénum.



Einkenni: Ogledi, uppkost, kvidverkir. Sundl, svefnhofgi, héfudverkur, eyrnasud, 6réleiki, ofskynjanir.
Ahrif & nyru, stoku sinnum ahrif & lifur. Tilhneiging til bjagmyndunar, hugsanlega
efnaskiptablédsyring.

Medferd: Magateming ef vio 4, lyfjakol. Syrubindandi lyf eftir pérfum sem fylgja ma eftir med
sukralfati. Tryggja skal g6da pvagraesingu. Veita & medferd eftir einkennum.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Bolgueydandi lyf og gigtarlyf, ATC flokkur: MO1ABO05

Natriumsalt dikl6fenaks er efni sem er ekki steri, med bdlgueydandi, verkjastillandi og hitaleekkandi
eiginleika.

Stadfest hefur verid med rannsoknum ad hémlun & nymyndun prostaglandina er mikilveegur hluti
verkunarhattsins. Prostaglandin gegna mikilvaeegu hlutverki vio myndun bdlgu, verkja og hita. petta
felur einnig i sér ad dikléfenak hindrar samlodun bldoflagna. Vid gigtarsjukdomum hefur dikl6fenak
bolgueydandi og verkjastillandi eiginleika, sem draga Ur kliniskum einkennum svo sem verkjum i
hvild og vid hreyfingu, morgunstirdleika, bolgu i lidum og auka starfsgetu.

I kliniskum rannséknum 4 tidaprautum & undirliggjandi sjukdoms hefur dikl6fenak reynst draga Gr
verkjum og minnka bladingar.

Dikl6fenak hamlar prostaglandinnymyndun i nyrum. Hja sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi hafa
pessi ahrif ekki verulega pydingu. Hja sjuklingum med langvinna skerdingu & nyrna-, hjarta eda
lifrarstarfsemi dsamt breytingum i plasmardmmali getur hdmlun a prostaglandinnymyndum valdid
bradri nyrnabilun, vokvauppsoéfnun og hjartabilun (sja kafla 4.3).

5.2 Lyfjahvorf

Diklofenak frasogast hratt og ad fullu Gr syrupolnu téflunni eftir ad komid er framhja maganum. Eftir
inntoku toflunnar med eda eftir maltid er flutningurinn i gegnum magann haegari en ef taflan er tekin
fyrir maltid, en magnio af virku efni sem frasogast er pad sama. Adgengi er u.p.b. 50% eftir inntoku
vegna umbrota vid fyrstu umferd um lifur. Hamarkspéttni i plasma er 1,5 mikrog/ml (5 mikrémol/l) og
neest ad medaltali 2 kist. eftir inntoku 50 mg t6flu. béttni i plasma er linuleg midad vié skammtinn.
99,7% dikl6fenaks er bundid préteinum i sermi, adallega albdmini (99,4%). Heildardthreinsun vid
brotthvarf virka efnisins r plasma er 263+56 ml/min. Helmingunartimi er 1-2 klst.

Hamarkspéttni dikl6fenaks i lidvokva naest 2-4 Kist. & eftir haestu péttni i plasma. Helmingunartimi i
lidvokva er 3-6 kist. Strax 4-6 klst. eftir inntoku er péttni virka efnisins haerri i lidvokva en i plasma og
helst haerri i allt ad 12 klst. Umbrot dikl6fenaks fela i sér einfalda og margfalda hydroxyltengingu og
glukdrénidsamtengingu.

U.p.b. 60% af gefnum skammiti eru skilin Gt i pvagi sem umbrotsefni. Minna en 1% skilst Gt sem
Obreytt efni. Afgangurinn af skammtinum hverfur brott sem umbrotsefni i galli og haeegdum.
Lyfjahvorf haldast 6breytt eftir endurtekna skammta.

Engin upps6éfnun verdur vid notkun radlagdra skammta.

Aldur sjuklingsins hefur engin ahrif a frasog, umbrot eda Gtskilnad dikl6fenaks.

Sérstakir sjuklingahopar

Hjé& sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi hefur engin uppséfnun 6breytts virks efnis komid fram eftir
gjof stakra skammta. Vid kreatininathreinsun minni en 10 ml/min er fraedileg péttni umbrotsefnanna i
plasma vid jafnveegi u.p.b. 4 sinnum herri en hja heilbrigdum einstaklingum. Umbrotsefnin eru skilin
at med galli.

Hjé& sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (langvinna lifrarbolgu, ostarfheef lifur vegna skorpulifur
(decompensated cirrhosis)) eru lyfjahvorf og umbrot dikl6fenaks eins og hja sjuklingum an
lifrarsjukdéma.



5.3  Forkliniskar upplysingar

Ekki liggja fyrir neinar forkliniskar upplysingar sem teljast hafa pydingu fyrir kliniskt 6ryggi adrar en
peer upplysingar sem pegar hafa komid fram i 6drum kéflum samantektarinnar.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Laktosaeinhydrat, orkristalladur selluldsi, vatnsfri kisilkvoda, maissterkja, povidon, magnesiumsterat,
hyprémellési, karnaubavax, jarnoxid (E172), titantvioxio (E171), talkim, metakrylsyru-
etylakrylatsamfjollidu, trietylsitrat, natriumhydrégenkarbénat, natriumlarylsalfat, para-appelsinugult
allakk (E110), kindlingult allakk (E104).

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3  Geymslupol

24ar.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu

Engin sérstok skilyroi eru vardandi geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerdilats og innihald

Plastglds (adlogud gigtarsjuklingum) 30 og 100syrupolnar toflur.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun <og 6nnur medhoéndlun>

Engin sérstok fyrirmeli.
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