SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS
Vostar-S 25 mg filmuhUdadar toflur
Vostar-S 50 mg filmuhUdadar toflur
2. INNIHALDSLYSING
Diklofenak kalium 25 mg og 50 mg.
Hjalparefni:
Hver Vostar-S 25 mg tafla inniheldur 0,120 mg af sojalesitini.

Hver Véstar-S 50 mg tafla inniheldur 0,240 mg af sojalesitini.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhaduo tafla.

25 mg: bleikar, kringlottar, kiptar filmuhtdadar toflur, 6 mm i pvermal.
50 mg: raudbranar, kringléttar, kaptar filmuhtdadar téflur, 9 mm i pvermal.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Brad medferd vid migreni, med eda an fyrirboda.
Brad bolgutilvik.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Toflunum skal kyngja heilum med vatni, helst fyrir maltio.

Med pvi ad nota leegstu virku skammta i sem skemmstan mogulega tima til ad medhdndla einkennin er
heaegt ad lagmarka aukaverkanir (sja kafla 4.4).

Skammtar fyrir fullordna i bradum bdélgutilvikum:
50-150 mg & dag i 2-3 skémmtum.

Skammtar fyrir fullordna gegn migreni:

50 mg vid fyrstu merki um migrenikast. Taka mé 50 mg til vidbotar ef verkirnir hafa ekki minnkad
innan 2ja klukkustunda.

Skammtar mega ekki fara yfir 200 mg & dag.

Born
Lyfid ma ekki nota fyrir born par sem fullnaegjandi upplysingar um medferd barna liggja ekki fyrir.

Aldragir
Nota skal leegstu virku skammta hja veikburda dldrudum sjaklingum og sjuklingum med laga
likamspyngd.



Skert nyrna- og lifrarstarfsemi

Skammtalakkun virdist ekki naudsynleg hja sjuklingum med vaega til midlungi mikla skerdingu &
nyrna- eda lifrarstarfsemi. Alvarleg skerding er frAbending gegn notkun. Fylgjast skal ndkvaemlega
med sjuklingum med midlungi mikla skerdingu a nyrnastarfsemi medan & medferd med dikl6fenaki
stendur. Nota skal lzegsta virka skammt. (Sja kafla 4.3)

4.3 Frabendingar

- Ofnaemi fyrir virka efninu, jaréhnetum, soja eda einhverju hjalparefnanna.

- Virkt s&r i maga eda pérmum, blaeding eda rof

- Saga um blaedingu eda rof meltingarfeerum, i tengslum vid fyrri medferd med bolgueydandi
gigtarlyfjum.

- Virk, eda saga um endurtekin sar/bleedingar i maga (tvo eda fleiri adgreind tilvik par sem synt
hefur verid fram & myndun sérs eda blaedingu).

- Astmi, ofsakladi eda brad nefslimubdlga upphaflega af voldum salicylata eda annarra
boélgueydandi gigtarlyfja.

- Alvarleg hjartabilun.

- Alvarleg lifrarbilun.

- Alvarleg nyrnabilun.

- Sidasti pridjungur medgdngu.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Fordast skal notkun dikl6fenaks samhlida bolgueydandi gigtarlyfjum, p.m.t.
cykldoxygenasa-2-sérteekum hemlum vegna pess ad ekki liggja fyrir nein gogn sem stadfesta avinning
af samlegdarahrifum og vegna hugsanlegra vidbdtaraukaverkana (sja kafla 4.5).

Med pvi ad nota leegstu virku skammta i sem skemmstan mégulega tima til ad medhdndla einkennin er
heaegt ad lagmarka aukaverkanir (sja kafla 4.2 og ahettur tengdar meltingarfaerum og hjarta og &dum
hér fyrir nedan).

Aldradir

Af lzknisfredilegum grundvallarasteedum er radlagt ad geeta varidar hja éldrudum.

Sérstaklega er maelt med pvi ad laegsti virki skammtur sé notadur hjé veikburda 6ldrudum sjuklingum
og peim sem hafa laga likamspyngd. Tidni aukaverkana af véldum bolgueydandi gigtarlyfja, einkum
bledinga og rofs i meltingarfeerum, sem geta verid banvanar, er haerri hja éldrudum (sja kafla 4.2).

Anrif & hjarta- og &dakerfi og heilazdar
porf er & vioeigandi eftirliti og radleggingum hja sjuklingum med ségu um haprysting og/eda vaega til
midlungi alvarlega hjartabilun par sem greint hefur verid fra vokvauppséfnun og bjugi i tengslum vid
medferd med bdlgueydandi gigtarlyfjum.

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

Sjuklinga med haprysting sem ekki hefur nadst stjorn a, blédrikishjartabilun, stadfestan
bl6dpurrdarhjartasjukdém, sjukdéma i Gtleegum slageedum og/eda heilazedum etti einungis ad
medhondla med dikléfenaki eftir vandlega ihugun. Pad sama & vid &dur en langtimamedferd sjuklinga
med ahaettupeetti fyrir blodrasartengdum atburdum (t.d. haprysting, haekkadar blddfitur, sykursyki,
reykingar) er hafin.

Bladingar, sar og rof i meltingarvegi

Greint hefur verid fra bleedingum, sdrum eda rofi i meltingarvegi sem geta verid banvean, vid notkun
allra bolgueydandi gigtarlyfja, p.m.t. dikl6fenaks sem geta komid fram hvensr sem er medan a
medferd stendur, med eda an vidvorunareinkenna eda fyrri ségu um alvarlega kvilla i meltingarfaerum.
petta hefur almennt alvarlegri afleidingar hja 6ldrudum.
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Eins og & vio um 61l bolgueydandi gigtarlyf, p.m.t. dikléfenak, er ndkveemt leekniseftirlit mikilvaegt og
geeta skal sérstakrar varidar vid avisun dikléfenaks hja sjaklingum med einkenni sem benda til
meltingarkvilla eda med sdgu sem bendir til sara, bleedinga eda rofs i meltingarfeerum eda pérmum
(sjéa kafla 4.8).

Heettan & blaedingum, sarum eda rofi i meltingarvegi, er meiri med haekkandi skdmmtum bélgueydandi
gigtarlyfja og hja sjuklingum med ségu um magasér, einkum ef peim fylgdu blaedingar eda rof (sja
kafla 4.3) og hja 6ldrudum. Til ad minnka hattu & eiturverkunum i meltingarvegi hja sjaklingum med
sogu um sar, sérstaklega ef peim hefur fylgt bleeding eda rof og hja éldrudum, skal hefja medferd og
vidhalda henni med laegsta virka skammti. [huga atti samhlida medferd med verndandi lyfjum (t.d.
misoprostdli eda proténpumpuhemlum) hja pessum sjuklingum og einnig hja sjuklingum sem purfa ad
nota lyf sem innihalda laga skammta af acetylsalicylsyru/aspirini samhlida, eda énnur lyf sem liklegt
er ad auki heettu & aukaverkunum i meltingarfeerum (sja hér fyrir nedan og kafla 4.5).

Sjuklingar med ségu um eiturverkanir i meltingarvegi, einkum aldradir, attu ad greina fra 6llum
ovenjulegum einkennum fra kvidi (sérstaklega blaedingum i meltingarvegi).

Rédlagt er ad geeta vartdar hja sjuklingum sem f& samhlida medferd med lyfjum sem geetu aukid
heettuna & sarmyndun eda blaedingum, svo sem alteekum (systemic) barksterum, segavarnarlyfjum svo
sem warfarini, sérteekum ser6ténin endurupptokuhemlum, eda lyfjum sem hindra samlodun blédfagna
svo sem acetylsalicylsyru (sja kafla 4.5).

Pegar blaeding eda sar koma fram i meltingarvegi hja sjuklingum sem fa Vostar-S skal medferd haett.

Hafa skal nakvaemt eftirlit og geeta varudar hja sjuklingum med sdgu um sararistilbélgu eda Crohns
sjukddm par sem astand peirra gaeti versnad (sja kafla 4.8).

Vidbrogo i had

Orsjaldan hefur verid greint fra alvarlegum vidbrégdum i h(d, sumum banveaenum, p.m.t.
skinnflagningsbolgu, Stevens-Johnson heilkenni og eitrunardrepi i hidpekju i tengslum vid notkun
bolgueydandi gigtarlyfja (sja kafla 4.8). Haetta & pessum vidbrégdum virdist vera mest hja sjuklingum
i upphafi medferdar; i flestum tilvikum koma einkenni fram & fyrsta manudi medferdar.

Heetta skal notkun Véstar-S um leid og Utbrot, sar i slimhid eda einhver énnur einkenni ofnaemis
koma fram.

Anrif & lifur
Néakvaemt lekniseftirlit er naudsynlegt vid avisun Vostar-S hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi
par sem éstand peirra gaeti versnad.

Eins og & vio um 6nnur bélgueydandi gigtarlyf getur komid fram haekkun lifrarensima.

Ekki er meelt med Vostar-S t6flum vid langtimamedferd. Ef langtimamedferd er hins vegar
naudsynleg, skal fylgjast med lifrarstarfsemi reglulega og gera blddtalningar i varudarskyni.
Ef 6edlileg lifrarprof verda vidvarandi eda versna, ef klinisk einkenni samraemast préun
lifrarsjakdéms, eda dnnur einkenni koma fram (t.d. edsinfiklafjold, dtbrot) skal haetta medferd.
Lifrarbdlga geeti komid fram med eda &n fyrirbodaeinkenna.

Geeta skal vartdar vid medferd sjuklinga med lifrarporfyriu par sem diklofenak geeti komid af stad
kasti.

Ahrif & nyru

par sem greint hefur verid fra vokvauppsdfnun og bjagi i tengslum vio medferd med boélgueydandi
gigtarlyfjum, p.m.t. dikléfenaki, skal syna sérstaka adgat hja sjuklingum med skerta hjarta eda
nyrnastarfsemi, ségu um haprysting, éldrudum, sjaklingum sem f& samhlida medferd med
pvagrasilyfjum eda lyfjum sem geta haft verleg &hrif & nyrnastarfsemi og sjuklingum med verulega
skerdingu & utanfrumuvokva af hvada asteedu sem er, t.d. fyrir eda eftir stéra skurdadgerd (sja kafla
4.3). Melt er med eftirliti med nyrnastarfsemi i varddarskyni vid notkun dikléfenaks i slikum
tilvikum. begar medferd er hett ganga ahrifin yfirleitt til baka.



Bdlgueydandi gigtarlyf geta dregid ar pvagrasandi ahrifum og aukid verkun kaliumsparandi
pvagresilyfja. bvi er naudsynlegt ad fylgjast med kalium i sermi.

Hofudverkur vegna of mikillar lyfjanotkunar

Langvarandi notkun allra verkjalyfja vegna héfudverkja getur valdid pvi ad héfudverkurinn versnar og
verdur tidari (hdfudverkur vegna ofnotkunar verkjalyfja). Ef sjaklingur finnur fyrir pessu eda grunur
er um slikt skal leita rdda hja laekni vardandi ad heetta medferdinni vid hofudverknum.

Greiningu hofudverkjar vegna ofnotkunar lyfja skal hafa i huga hja sjuklingum sem fa oft eda daglega
hofudverki pratt fyrir (eda vegna) reglulegrar notkunar hofudverkjalyfja.

Anrif & blodhag
Meelt er med eftirliti med bldotalningum vid langtimamedferd med dikléfenaki, eins og & vid um
onnur bolgueydandi gigtarlyf.

Eins og 4 vio um 6nnur bélgueydandi gigtarlyf, getur dikléfenak timabundid hindrad samlodun
bl6dflagna. Fylgjast skal nakvaemlega med sjuklingum med vandamal tengd bladingastédvun og
sjuklingum i medferd med segavarnarlyfjum.

Astmi sem er til stadar

Hja sjuklingum med astma, arstidabundna nefslimubdlgu af voldum ofnaemis, prota i slimhad i nefi
(p.e. sepa i nefi), langvinna lungnateppu eda langvinnar sykingar i dndunarvegi (sérstaklega ef peir
tengjast ofhaemiseinkennum er likjast nefslimubdlgu), eru vidbrdgd vid bélgueydandi gigtarlyfjum
eins og versnun astma (svokallad verkjalyfjadpol/verkjalyfjaastmi), Quinckes bjagur eda ofsakladi
algengari en hja 6drum sjuklingum. bvi er radlagt ad gaeta sérstakrar varudar hja slikum sjaklingum
(viobunadur vid bradaastandi). betta & einnig vid hja sjuklingum sem eru med ofnami fyrir 6orum
lyfjum, t.d. med vidbrogo i hud, klada eda ofsaklada.

Onnur varnadarord

Eins og & vio um 6nnur bélgueydandi gigtarlyf geta misalvarleg ofnaemisvidbrégd, p.m.t.
bradaofnaemis-/6polsvidbrogd, komid fram vid medferd med diklofenaki hja sjuklingum sem eru med
ofnaemi fyrir acetylsalicylsyru eda 6drum bolgueydandi gigtarlyfjum an fyrri Gtsetningar fyrir lyfinu.
pvi parf ad fara nakvaemlega yfir sjukrasogu sjuklingsins til ad greina fyrri ofnaemisviobrogo.

par sem dikl6fenak getur vegna lyfhrifa sinna dulid visbendingar um og einkenni sykinga, skal geta
varQdar vid notkun pess hja sjuklingum sem eiga sykingar a hattu.

Geeta skal vartdar vid medferd sjuklinga sem eru med blédmyndunarraskanir.
4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Milliverkanir tengdar lyfhrifum

Segavarnarlyf

Bolgueydandi gigtarlyf geta aukid ahrif segavarnarlyfja svo sem warfarins (sja kafla 4.4), sem getur
aukid hettuna & blaedingum (sja kafla 4.4).

P6 Kkliniskar rannsoknir virdist ekki benda til ad dikléfenak hafi &hrif & verkun segavarnarlyfja, hefur
aukin hetta & bleedingum komid fram i einstokum tilvikum hjé sjaklingum i samhlida medferd med
dikléfenaki og segavarnarlyfjum. Melt er med nakveemu eftirliti med pessum sjuklingum.

Bléofloguhemjandi lyf og sérteekir ser6toninendurupptokuhemlar
Aukin hatta & bleedingum i meltingarvegi (sja kafla 4.4).



pvagraesilyf og blédprystingsleekkandi lyf

Bdélgueydandi gigtarlyf geta dregid ar verkun pvagrasilyfja og annarra blddprystingslekkandi lyfja
(t.d. beta-blokka, ACE-hemla). Hja sumum sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (t.d. ofpornudum
sjuklingum eda 6ldrudum sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi) getur samhlida gjof ACE hemils eda
angidtensin 11 hemils og lyfja sem hindra cykldoxygenasa valdid frekari skerdingu & nyrnastarfsemi,
p.m.t. bradri nyrnabilun, sem yfirleitt er afturkreef. bvi skal geeta varudar vid samhlida notkun og
sjuklingar, einkum aldradir &ttu ad lata meela bloédprystinginn reglulega. Sjuklingar skulu f& negilegan
vokva og ihuga skal eftirlit med nyrnastarfsemi eftir ad samhlida medferd er hafin og reglulega eftir
pad. betta & sérstaklega vid um pvagresilyf og ACE-hemla vegna aukinnar hattu & nyrnaskemmdum.
Samhlida medferd med kaliumsparandi lyfjum getur tengst aukinni kaliumpéttni i sermi, sem skal pvi
hafa titt eftirlit med (sja kafla 4.4).

Ciklosporin og takrolimus

Vegna ahrifa bolgueydandi gigtarlyfja & prostaglandin geta eiturverkanir cikldsporins og takrélimus &
nyru aukist. pvi skal gefa dikléfenak i leegri skdmmtum en notadir veeru hjé sjaklingum sem ekki fa
cikléporin og takrélimus.

Onnur bélgueydandi gigtarlyf
Samhlida medferd med 6orum bdlgueydandi gigtarlyfjum med altaeka (systemic) verkun etti almennt
ad fordast vegna aukinnar hettu & aukaverkunum.

Kinolén syklalyf

Krampar geta komid fyrir vegna milliverkana & milli kindlon syklalyfja og bolgueydandi gigtarlyfja.
petta getur gerst hja sjuklingum med eda an sogu um flogaveiki eda flog.

pvi skal geeta vartidar pegar notkun kindlon syklalyfja er ihugud hja sjaklingum sem pegar eru i
medferd med bolgueydandi gigtarlyfjum.

Sykursykislyf

Kliniskar rannséknir hafa synt fram 4 ad dikl6fenak hefur ekki ahrif & verkun sykursykilyfja til
inntdku. Hins vegar hefur i einstékum tilvikum verid greint fra ahrifum til leekkunar og heekkunar
bl6dsykurs, sem gerir skammtaadlogun sykursykislyfjanna naudsynlega medan a medferd med
dikléfenaki stendur. Af pessari astaedu er eftirlit med péttni glukdsa i blodi radlagt til éryggis medan a
samhlida medferd stendur.

Barksterar
Aukin hztta 4 aukaverkunum i meltingarvegi (sja kafla 4.4).

Lyfjahvarfamilliverkanir

Metdtrexat

Geeta skal vartdar pegar boélgueydandi gigtarlyf er gefio innan vid 24 Kist. fyrir eda eftir gjof
metdtrexats. Péttni metdtrexats i plasma og eiturverkanir geta aukist vegna skertrar Uthreinsunar
metdtrexats i nyrnapiplum pegar bdlgueydandi gigtarlyf er til stadar. Notkun samhlida metotrexati i
haum skommtum (vid krabbameini) atti ad fordast.

Litium eda digoxin
Bdlgueydandi gigtarlyf hindra Utskilnad digoxins og litiums um nyru og geetu pvi aukio péttni pessara
lyfja i plasma. Eftirlit med péttni i plasma er radlagt medan & dikl6fenakmedferd stendur.

Kdlestipdl og kdlestyramin
pessi lyf geta valdid tof & eda dregid ur frasogi dikl6fenaks. bvi er radlagt ad gefa dikl6fenak a.m.k.
einni Kkist. & undan eda 4 til 6 Kist. & eftir kolestipdli/kdlestyramini.

Fenytoin
Pegar fenytoin er notad samhlida dikléfenaki, er eftirlit med péttni fenytdins i plasma radlagt, par sem
buist er vid ad Utsetning fyrir fenytoini aukist.



Oflugir CYP2CP hemlar

Radlagt er ad geeta vartdar pegar diklofenaki er avisad samhlida 6flugum CYP2C9 hemlum (svo sem
sulfinpyrazéni og vorikonazoli), sem geta haekkad hdmarkspéttni i plasma verulega og aukid
atsetningu fyrir diklofenaki vegna hindrunar & umbrotum dikléfenaks.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Homlun a myndun prostaglandina getur haft neikveed ahrif & medgénguna og/eda proska
fosturvisis/fosturs. Faraldsfraedilegar rannsoknir benda til aukinnar haettu & fosturlati &samt heettu &
vanskopun i hjarta og kvidveggsrofi (gastroschisis) eftir notkun lyfja snemma & medgdngunni sem
hamla myndun prostaglandina. Heettan (absolute risk) & vanskdpun i hjarta- og eedakerfi jokst fra pvi
ad vera minni en 1% upp i u.p.b. 1,5%. Talid er ad haettan aukist samfara sterri skommtum og lengri
medferd.

Vitad er til pess ad hja dyrum hefur gjof hemla & prostaglandinmyndun i fér med sér fjolgun
fosturvisislata fyrir og eftir hreidrun og fésturlata. bar ad auki hefur verid tilkynnt um fjélgun annarra
vanskopunartilfella, p.& m. i hjarta- og @dakerfi, hja dyrum sem utsett voru fyrir hemlum &
prostaglandinmyndun & lifferamyndunarskeidi. A fyrsta og 63rum pridjungi medgdngu ma adeins
gefa diklofenak ef pad er talid bradnaudsynlegt. Ef kona sem askir pess ad verda pungud tekur
dikléfenak, eda ef pad er tekid & fyrsta og 6drum pridjungi medgodngu, & ad nota minnsta mogulegan
skammt i sem stystan tima.

A sidasta pridjungi medgongu geta allir hemlar & prostaglandinmyndun aukid hattu;

o fyrir fostrid &
eiturverkunum & hjarta og lungu (6timabeerri lokun slagaedarasar og lungnahéprystingi)
truflunum & nyrnastarfsemi sem geta leitt til nyrnabilunar og par med minnkunar legvatns.

fyrir mdourina og fostrid, i lok medgdngunnar a:
lengdum bladingartima, ahrifum sem draga Gr samlodun sem geta komid fram jafnvel vid mjog
laga skammta.
minnkudum samdrattum i legi sem geta leitt til seinkunar/lengingar & faedingu.

Af ofangreindum éasteedum er sidasti pridjungur medgdngu frabending fyrir notkun dikléfenaks.

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

Frjésemi

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 hetta notkun
dikléfenaks hja konum sem eiga erfitt med ad verda pungadar eda sem eru i rannsokn vegna 6frjésemi.

4.7  Anrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Sjuklingar sem finna fyrir sjontruflunum, sundli, svima, svefnhdfga eda 6drum truflunum i
midtaugakerfi medan peir taka dikl6fenak, skulu hvorki aka né stjérna vélum.

4.8 Aukaverkanir
Algengustu aukaverkanirnar tengjast meltingarfeerum.

Hjarta og edar

Tilkynnt hefur verid um bjlg, haekkadan blodprysting og hjartabilun i tengslum vid medferd med
bolgueydandi gigtarlyfjum.

Kliniskar rannsoknir og faraldsfraedileg gogn benda til pess ad diklofenak, sérstaklega i hdum
skémmtum (150 mg daglega) og vid langtimamedferd, geti att patt i litillega aukinni haettu &
segamyndun i slagedum (t.d. hjartadrepi eda heilablodfalli) (sja kafla 4.4).
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Meltingarfaeri

Sar, rof eda bledingar i meltingarvegi, stundum banveen, einkum hja 6ldrudum geta komid fram (sja
kafla 4.4). Greint hefur verid fra 6gledi uppkdstum, nidurgangi, vindgangi, haeegdatregdu,
meltingartruflunum, kvidverk, sortusaur, bl6dugum uppkdstum, munnbo6lgu med sarum, versnun
ristilbélgu og Crohns sjukdoms (sja kafla 4.4) eftir gjof lyfsins. Sjaldnar hefur verid greint fra

magabdlgu.

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

Lifferaflokku | Algengar (> 1/100 | Sjaldgeefar Mj6g sjaldgeefar Koma érsjaldan

r og < 1/10) (>1/1.000 og (>1/10.000 og fyrir (< 1/10.000,
< 1/100) < 1/1.000) p.m.t. einstok

tilvik)

Hjarta Hjartslattaronot, Hjartadrep

brjéstverkur og
hjartabilun

Bl60 og eitlar Bléoflagnafaed,

hvitkornafaed,
kyrningahrap,
blodleysi (pb.m.t.
blodlysublddleysi og
vanmyndunarblddleys
i)

Onamiskerfi Ofnamisviobrog Ofsabjagur (p.m.t.
0 Svo sem astmi, bjagur i andliti)
bradaofnemis-
0g
Opolsviobrogo
(p.m.t.
lagprystingur og
lost)

Taugakerfi Hofudverkur og Svefnhofgi Skyntruflanir,

sundl p.m.t. ndladofi,
minnistruflanir,
krampar, kvioi,
skjalfti,
bragdskynstruflani
r, heilasedaafoll og
heilahimnubdlga
an sykingar

Augu Sjontruflanir,

pokusyn, tvisyni

Eyru og Svimi Skert heyrn,

volundarh(s eyrnasud

Ondunarferi, Lungnabolga, astmi

brjésthol og (p-m.t. madi)

midmaeti




Meltingarfeeri

Uppmagalsverkir
og adrir
meltingarfeerakvill
ar (t.d. égleai,
uppkost,
nidurgangur,

Blaedingar i
meltingarvegi
(bl6dug uppkost,
sortusaur og
bl6dugur
nidurgangur)

Magabdlga, sar i
meltingarvegi (med
eda an blaedingar eda
rofs), garnatruflanir
(svo sem Osértaek
blaedandi ristilbdlga

Brisbdlga

krampar i kvid, eda versnun
meltingartruflanir, sararistilbolgu eda
vindgangur, Crohn sjukdoms),
lystarleysi) munnbdlga (p.m.t.
blédrumyndandi
munnbélga),
tungubolga, sar i
vélinda, prenging i
pérmum, haegdatregda
Nyru og Bréad nyrnabilun,
pvagferi fravik i pvagi, svo
sem bldd i pvagi,
prétein i pvagi,
millivefsbélga
nyra,
nyrungaheilkenni
0g nyravortudrep
HUd og Utbrot eda kladi Ofsakladi Blodrudtbrot, exem, Rodapot
undirhud regnbogarodapot,
Stevens-Johnson
heilkenni,
eitrunardrep i
hadpekju (Lyells
heilkenni),
skinnflagningsbdlga,
harmissir,
ljésnaemisvidbroga,
purpuri, p.m.t.
ofngmispurpuri
FAEdar Haprystingur,
®0abolga
Almennar Bjugur
aukaverkanir
)
aukaverkanir
4 ikomustad
Lifur og gall | Heekkun Lifrarb6lga med | Banveen brad Lifrardrep,
transaminasa eda an gulu lifrarbolga, gula, lifrarbilun
(S-ALAT, lifrartruflanir
S-ASAT) i sermi
Axlunarfeeri Getuleysi
0g brjost (orsakatengsl vid
dikl6fenak 61j6s)
Geodren Vistafirring,
vandamal punglyndi,
svefnleysi,
martradir,
pirringur,
gedrofsviobrogd




49 Ofskdbmmtun

Einkenni

Ekki er til demigerd klinisk mynd dikl6fenak ofskommtunar.

Ofskdmmtun getur valdid einkennum svo sem 6gledi, uppkéstum, bleedingum i meltingarvegi,
nidurgangi og eyrnasudi. Einkenni fra heila geta verid m.a. sundl og hreyfigloép sem geta préast i da og
krampa. Ahrif & lifrar- og nyrnastarfsemi, lagprystingur, éndunarbaling, hugsanleg truflun &
blédstorknun. Ef eitrun er veruleg er moguleiki & bradri nyrnabilun og lifrarskemmdum.

Medferd
Ef um alvarlega ofskdmmtun er ad raeda parf strax ad hafa samband vid sérhaft sjukrahus.

Eftirfarandi medferd skal hefja i oryggisskyni ef um ofskommtun er ad reeda: Hindra skal frasog ur
meltingarvegi eins fljott og haegt er med lyfjakolum. Thuga ma magateemingu (t.d. uppkost,
magaskolun) eftir inntdku skammts sem geeti verio lifsheettulegur.

Medferd bréadrar eitrunar vegna bolgueyodandi gigtarlyfja, p.m.t. dikl6fenaks, samanstendur adallega af
studningsadgerdum og einkennabundinni medferd. Hefja skal studningsadgerdir og einkennabundna
medferd til ad fordast fylgikvilla svo sem lagprysting, nyrnabilun, flog, ertingu i meltingarvegi og
ondunarbalingu.

Ekki er liklegt ad sérstok medferd svo sem ad framkalla pvagraesingu, bl6dskilun eda blddsiun hafi
mikla pydingu vid ad fjarleegja bolgueydandi gigtarlyf vegna verulegrar préteinbindingar og sérstakra
umbrota.

5. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Bélgueydandi lyf sem ekki eru sterar/gigtarlyf ATC flokkur: M 01 AB 05

Verkunarmati

Hindrar myndun prostaglandina. Hefur verkjastillandi verkun gegn midlungs miklum og miklum
verkjum. I bélgutilvikum eftir dverka og skurdadgerdir minnka stédugir verkir og verkir vid hreyfingu.
Dregur ar b6lgum og bjagi i sarum. Dregur Gr verkjum i migrenikdstum og 6gledi og uppkdstum, sem
fylgja peim.

5.2 Lyfjahvorf

Lyfid frasogast hratt og ad fullu ar pérmum. béttni i plasma er ad medaltali 1,2 mg/ml (3,8 mmol/I) og
naest 20-60 min. eftir inntdku 50 mg. Frasogad magn er i linulegu hlutfalli vid skammtasteerdina.

Lyfid fer hradar i gegnum magann ef pad er tekid fyrir mat en frdsogad magn er pad sama.

par sem um helmingurinn af dikl6fenaki umbrotnar vid fyrstu umferd um lifur, er flatarmalid undir
bloopéttniferli (AUC) eftir inntdku eda gjof i endaparm um helmingurinn af samsvarandi skammti sem
gefinn er i &d.

Lyfjafraedilegir eiginleikar breytast ekki vid endurtekna notkun og engin uppséfnun & sér stad vid
skammta & radlogdu bili.

péttni i plasma er su sama hja bérnum og fullordnum, vid jafngilda skammta (mg/kg). Proteinbinding
er 99,7%, helmingunartimi 1-2 kist. Um 60% skilst Gt um nyrun sem glikaronid efnasambénd og sem
umbrotsefni. Innan vid 1% skilst Gt dbreytt. Afgangurinn skilst it med galli.

Vid kreatinin Gthreinsun <10 ml/min. er plasmapéttni hydroxyumbrotsefnanna um fjérum sinnum
heerri en hja heilbrigdum. Hins vegar skiljast umbrotsefnin ad lokum Gt med galli.



5.3  Forkliniskar upplysingar

Vanskopunarvaldandi ahrif hja masum, rottum eda kaninum hafa ekki fundist. Hvorki stokkbreytandi
né krabbameinsvaldandi ahrif hafa verid stadfest.

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Vatnsfri kisilkvoda, natriumsterkjuglykoélat, povidon, maissterkja, vatnsfritt kalsiumhydrogenfosfat,
magnesiumsterat, pélyvinylalkéhdl, titantvioxid (E 171), talkim, sojalesitin (E 322), jarnoxid rautt
(E 172), xantangummi (E 415), jarnoxid gult (E 172).

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.

6.5 Gerdilats og innihald

pynnupakkningar (al/al):6, 10, 12, 20, 30, 50 og 100 t6flur
PP glas med LDPE loki og purrkefni: 10, 20, 30, 50 og 100 toflur.

EKKi er vist ad allar pakkningar séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Actavis hf,

Reykjavikurvegi 78

220 Hafnarfiroi.

8. MARKADSLEYFISNUMER

Filmuhadadar toflur 25 mg: 1S/1/04/012/01
Filmuhadadar toflur 50 mg: 1S/1/04/012/02

Ekki er vist ad allir styrkleikar séu markadssettir.

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis 27. mai 2004.
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10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

6. oktober 2011.
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