SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Modifenac 75 mg hylki med breyttan losunarhrada hart.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

Eitt hylki inniheldur: dikl6fenaknatrium 75 mg (25 mg dikl6fenaknatrium i syruhjup og 50 mg af
diklofenaknatrium i fordaformi).

Um hjélparefni sja kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Hylki med breyttan losunarhrada.

Ljosbld/litlaus gegnse hylki merkt D75M.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Gigtarsjukdémar og adrir bolgusjukdoémar.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Einkenni skal medhondla i eins skamman tima og i eins lagum skdémmtum og mégulegt er til ad
lagmarka aukaverkanir Modifenac (sja kafla 4.4).

Fullordnir: 75 mg 1-2 sinnum & dag.

I alvarlegri tilvikum, einkum vid morgunverkjum, ma taka tvé 75 mg Modifenac fordahylki i einu.
Vid bradum verkjum & ad taka fordahylkin inn fyrir maltidir.

Fordahylkin & ad gleypa heil med miklum vékva.

Born: Lyfid er ekki etlad bornum, par sem ekki liggja fyrir upplysingar um notkun hj& bérnum.
4.3  Frébendingar

- Ofneaemi fyrir diklofenaki eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins.

- Saga um bladingu eda rof i meltingarvegi i tengslum vid notkun bélgueydandi gigtarlyfja
(NSAID).

- Virkt eda endurkomid magasar eda magablaeding (p.e. stadfest magasar eda bleeding i tvo eda
fleiri adgreind skipti).

- Alvarlega skert lifrar- eda nyrnastarfsemi (sja kafla 4.4).

- Alvarlega skert hjartastarfsemi (sja kafla 4.4).

- Alvarleg blodflagnafaed.

- Eins og vid & um medferd med 68rum boélgueydandi gigtarlyfjum ma ekki nota Modifenac handa
peim sjuklingum sem fa astma, ofsaklada eda brada nefslimubdlgu af véldum asetylsalisylsyru
eda annarra bolgueydandi gigtarlyfja.

- Sidasti pridjungur medgdngu (sja kafla 4.6).



- Inniheldur sojalesitin sem getur innihaldid sojaprotein. Ef ofnaemi er til stadar fyrir jarohnetum
eda sojabaunum skal ekki nota lyfid.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Einkenni skal medhondla i eins skamman tima og i eins lagum skdmmtum og mégulegt er til ad
lagmarka aukaverkanir Modifenac (sja kafla 4.2 og ahrif i meltingarvegi og & hjarta- og &edakerfi hér
fyrir nedan).

Fordast skal samhlida notkun annarra bolgueydandi verkjalyfja p.m.t. sértekra cyclooxygenasa-2
(COX-2) hemla vegna skorts & upplysingum um gagnleg samverkandi &hrif og heettu & auknum
aukaverkunum.

A grundvelli pess sem almennt & vid um lyfjanotkun, skal gaeta varidar vid notkun lyfsins handa
Oldrudum. Sér i lagi er malt med notkun minnstu virkra skammta handa 6ldrudum sem eru heilsulitlir
eda med laga likamspyngd.

Eins og vid 4 um 6nnur bélgueydandi gigtarlyf geta einnig komid fram mjog sjaldgeef tilvik ofnemis-
vidbragda, p.m.t. bradaofneemis-/bradofnaemislik vidbrogd, an pess ad sjuklingurinn hafi 4dur notad
dikl6fenak.

Eins og vid 4 um 6nnur bélgueydandi gigtarlyf getur Modifenac dulid einkenni og visbendingar um
sykingu, vegna lyfhrifa dikl6fenaks.

Modifenac inniheldur stkrésa og sjuklingar med fraktésadpol, glukdsa-galaktosa vanfrasog eda
sukrésaisomaltasapurrd, sem eru sjaldgefir arfgengir kvillar, skulu ekki taka lyfid.

Anrif & meltingarveg

Greint hefur verid fra bleedingu, sari eda rofi i meltingarvegi, sem getur verid banvent, i tengslum vid
medferd med dikldfenaki og 6llum 6drum bélgueydandi gigtarlyfjum. pessar aukaverkanir geta komid
fram hvenzr sem er & medferdartimanum, med eda an fyrirbodaeinkenna eda ségu um alvarlega
sjukdéma i meltingarvegi.

Eins og & vid um 6ll bolgueydandi gigtarlyf, p.m.t. dikl6fenak, er ndkveemt laekniseftirlit mikilveegt og
geeta skal sérstakrar vardar vid avisun Modifenac hja sjuklingum med einkenni sem benda til
meltingarkvilla eda med ségu sem bendir til sara, bleedinga eda rofs i meltingarfeerum eda pérmum.
Heettan & bleedingum i meltingarvegi, er meiri med haekkandi skommtum bdlgueydandi gigtarlyfja og
hja sjuklingum med ségu um magasar, einkum ef peim fylgdu blaedingar eda rof . Aukin tidni
aukaverkanna af véldum bélgueydandi gigtarlyfja er hja 6ldrudum, einkum blaedingar og rof i
meltingarvegi sem geta verid banvanar.

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

ihuga skal samhlida medferd med lyfjum sem vernda slimhudina (t.d. mis6prostél eda protonpumpu-
hemlar) hja pessum sjuklingum, sem og hja sjuklingum sem samhlida purfa lagskammtamedferd med
asetylsalisylsyru eda 6drum lyfjum sem hugsanlega geta aukid hettu & aukaverkunum i meltingarvegi
(sjé eftirfarandi og kafla 4.5).

Sjuklingar sem &dur hafa fengid eiturverkanir i meltingarvegi, einkum peir sem eru aldradir, eiga ad
lata vita af 6llum 6venjulegum einkennum fra kvidarholi (einkum blaedingu frd meltingarvegi),
sérstaklega i upphafi medferdar.

Sjuklingar, sem samhlida nota lyf sem auka hettu & maga- eda skeifugarnarsari, eda blaedingu, t.d.

barkstera til inntoku, segavarnarlyf & bord vid warfarin, sérteeka ser6tonin endurupptokuhemla (SSRI)
eda hindra samlodun blodflagna & bord vid asetylsalisylsyru, eiga ad geta varidar (sja kafla 4.5).
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Melt er med ad varUdar sé geett vio medferd sjuklinga med sdgu um sjukdéma i meltingarveg (einkum
sararistilbolgu, Crohns-sjukdém), pvi medferd med bolgueydandi gigtarlyfjum getur valdid versnun
slikra sjukdoma (sja kafla 4.8).

Komi fram blaeding eda sar i meltingarvegi, i tengslum vid medferd med Modifenac, skal hatta notkun
lyfsins.

Anrif & hjarta- og heilaedar

Hafa skal eftirlit med sjuklingum med sdgu um héprysting og/eda vaegt til i medallagi skerta
hjartastarfsemi og veita peim itarlegar radleggingar, pvi greint hefur verid fra vokvasofnun og bjug i
tengslum vid notkun bolgueydandi gigtarlyfja.

Kliniskar rannsoknir og faraldsfreedilegar upplysingar benda til pess ad litid eitt aukin heetta sé &
segamyndun i slagaedum (t.d. hjartadrepi og heilablédfalli) vid notkun dikl6fenaks, einkum vid stéra
skammta (150 mg) og vid langtimamedferad.

Sjuklinga med haprysting sem ekki hefur nadst stjorn 4, skerta hjartastarfsemi, stadfestan bl6dpurroar-
sjukddm i hjarta, kvilla i Utleegum slageedum og/eda kvilla i heilasdum, ma einungis medhondla med
dikléfenaki ad vandlega ihugudu mali. Pad sama & vid um langtimamedferd hja sjaklingum med
ahaettupeetti vardandi hjarta- og a&dasjukdoma (t.d. haprysting, of haa blddfitu, sykursyki eda
reykingar).

Anrif & had

Orsjaldan hefur verid greint fra alvarlegum ahrifum & hid, sem geta verid banveen, p.m.t.
skinnflagningsbolgu, Stevens-Johnsons heilkenni og eitrunardrepi i htdpekju, i tengslum vid notkun
bolgueydandi gigtarlyfja (sja kafla 4.8). Svo virdist sem sjuklingar séu i mestri hattu hvad petta vardar
snemma i medferdinni, pvi flest tilvikin hafa komid fram & fyrsta manudi medferdar. Heetta skal
notkun Modifenac vid fyrstu einkenni um Utbrot, sar i slimhidum, eda einhver énnur
ofnaemisvidbrogo.

Frjésemi

Notkun diklofenaks getur dregid r friosemi og pvi skal ekki nota pad handa konum sem eru ad reyna
ad verda pungadar. Ihuga skal ad haetta notkun dikl6fenaks hja konum sem eiga i erfidleikum med ad
verda pungadar eda sem gangast undir rannsoknir vegna 6frjésemi (sja kafla 4.6).

Anrif & lifur
Pegar sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi nota Modifenac er naid eftirlit naudsynlegt, pvi peim getur
hrakad.

Eins og vid & um énnur bdlgueydandi gigtarlyf, par med talid dikl6fenak, geta gildi eins eda fleiri
lifrarensima hakkad. Vid langvarandi medferd med Modifenac er i varidarskyni malt med
reglubundnu eftirliti med lifrarstarfsemi. Ef 6edlileg lifrargildi eru vidvarandi eda fara versnandi, ef
fram koma klinisk einkenni lifrarsjukddms eda ef 6nnur einkenni koma fram (t.d. raudkyrningager og
Gtbrot), skal haetta notkun Modifenac. Lifrarbolga getur komid fram an fyrirboda vid medferd med
diklofenaki.

Geeta skal vartdar vid notkun Modifenac hja sjuklingum med lifrarporfyriu, pvi lyfid getur komid
kasti af stad.

Anrif & nyru

Prostaglandin hafa mikil &hrif & vidhald bl6dflaedis um nyru. Pvi er naudsynlegt ad geeta vartdar vid
notkun dikl6fenaks hja sjuklingum med skerta hjarta- eda nyrnastarfsemi, hja sjaklingum i medferd
med lyfjum sem hafa eiturahrif & nyru, eins og t.d. ciclésporin, sem og hja 6ldrudum sjaklingum &
medferd med pvagraesilyfjum og sjuklingum med utanfrumuvokvaskort, t.d. sjuklingar sem nylega
hafa gengist undir stora adgerd. I ofangreindum tilvikum er maelt med eftirliti med nyrnastarfsemi.
Anrif & nyru ganga yfirleitt til baka og hverfa pegar medferdinni er hztt.
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Bdélgueydandi gigtarlyf geta hamlad pvagraesandi verkun og aukid kaliumsparandi ahrif pvagrasilyfja
og pvi er naudsynlegt ad hafa eftirlit med kaliumpéttni i sermi.

Ahrif & bl6dmynd
Eins og vid 4 um 6nnur bélgueydandi gigtarlyf er maelt med ad fylgst sé med fjolda blédkorna vid
langvarandi medferd med Modifenac.

Eins og vid & um 6nnur bélgueydandi gigtarlyf getur Modifenac timabundid hamlad samlodun bl6d-
flagna. Fylgjast skal naid med sjuklingum sem eru med blédstorkuraskanir.

Hafa skal eftirlit med sjuklingum & meoferd med segavarnarlyfjum eda sykursykilyfjum til inntéku,
med tilliti til ofskommtunar vid samhlida notkun med dikl6fenaki. Framkvama skal rannsoknir til ad
fylgjast med ad segavarnarlyf verki sem skildi. Greint hefur verid fra einstokum tilvikum um of lagan
og of haan blédsykur sem krefst breytinga 4 skdmmtum sykursykilyfsins.

Astmi

Hja sjuklingum med astma, arstidabundnar ofnaemisbolgur i nefi, bolgur i nefslimu (sepa i nefi),
langvinna lungnateppu eda langvinnar sykingar i dndunarvegum (einkum ef slikt tengist einkennum
sem likjast ofneemisbolgu i nefi) eru vidbrogd vid bolgueydandi gigtarlyfjum, t.d. versnun astma (svo-
nefnt verkjalyfjadpol/verkjalyfjaastmi), ofsabjugur eda ofsakladi algengari en hja 6drum sjuklingum.
Pvi er maelt med ad sérstakrar vartdar sé gett hja pessum sjuklingum (gera skal rad fyrir ad alvarlegt
astand geti skapast). betta & einnig vid um sjuklinga sem hafa ofnaemi fyrir 6drum lyfjum og fa t.d.
hadviobrogd, klada eda ofsaklada.

Hofudverkur vegna ofnotkunar lyfja

Vid langvarandi notkun verkjalyfja getur komid fram héfudverkur, eda hann versnad (héfudverkur
vegna ofnotkunar lyfja). Ekki skal medhondla hofudverk sem er vegna ofnotkunar verkjalyfja med pvi
ad auka skammta. [ slikum tilfellum skal haetta medferd. Hofudverkur vegna ofnotkunar lyfja getur
lyst sér med tidum eda daglegum hofudverkjarkéstum pratt fyrir (eda vegna) reglulega notkun
verkjalyfja.

Varud
fhuga @tti ad hatta notkun dikl6fenaks a.m.k. 1 degi fyrir adgerdir vegna hettu & lengri bladingartima
(sja nanar i kafla 4.8).

4.5  Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Eftirtaldar milliverkanir hafa komid fram i tengslum vié Modifenac og/eda 6nnur lyfjaform
dikléfenaks.

Lyfhrifamilliverkanir:

Segavarnarlyf

Bolgueydandi gigtarlyf geta aukid verkun segavarnarlyfja, t.d. warfarins (sja kafla 4.4). Enda pott
Kliniskar rannsoknir virdast ekki benda til pess ad dikléfenak hafi &hrif & verkun segavarnarlyfja hefur
verid greint fra einstokum tilvikum um aukna hettu & bleedingu hjé sjuklingum sem samhlida nota
diklofenak og segavarnarlyf. Malt er med nanu eftirliti med pessum sjuklingum.

Lyf sem hamla samlodun blédflagna
Aukin hatta er & bledingu i meltingarvegi (sja kafla 4.4).

Sértaekir serétonin endurupptokuhemlar (SSRI)
Samhlida notkun bolgueydandi gigtarlyfja til alteekrar (Systemic) verkunar og sérteekra ser6tonin
endurupptékuhemla getur aukid haettu & blaeedingu i meltingarvegi (sja kafla 4.4).

pvagreesilyf og bl6dprystingslekkandi lyf



Eins og vid & um 6nnur bélgueydandi gigtarlyf getur samhlida notkun dikl6fenaks og pvagresilyfja
eda blodprystingslekkandi lyfja (t.d. beta-blokkar, ACE (angiotensin converting enzyme) hemlar)
dregid ar blédprystingslekkandi verkun peirra. bvi skal geeta varudar vid slika samhlida notkun og
sjuklingar, einkum peir sem eru aldradir, eiga ad lata meela blodprysting sinn med reglulegu millibili.
Tryggja skal fullnzgjandi vokvabulskap 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 hattu & eiturverkunum & nyru. Samhlida medferd med kaliumsparandi
lyfjum getur haft i for med sér aukna sermispéttni kaliums og skal pvi mala sermispéttni kaliums oft
(sja kafla 4.4).

Onnur bolgueydandi gigtarlyf (NSAID)

Samhlida notkun dikl6fenaks og annarra bolgueydandi gigtarlyfja til alteekrar (systemic) verkunar
p.m.t. sérteekir cycldoxygenasa-2 (COX-2) hemlar og asetylsalisylsyra, getur aukid tioni aukaverkana
& meltingarveg (sja kafla 4.4).

Sykursykilyf

I Kliniskum rannsoknum hefur verid synt fram 4 ad nota ma dikl6fenak samhlida sykursykilyfjum til
inntoku, an pess ad pad hafi ahrif & kliniska verkun. Hins vegar hefur verid greint fra einstbkum
tilvikum um badi bl6dsykursleekkandi og bl6dsykurshaekkandi ahrif, sem gert hafa ad verkum ad
breyta hefur purft skammti sykursykilyfsins, medan a medferd med dikl6fenaki stdd. bvi er i
vartoarskyni meelt med eftirliti med blédsykurspéttni vio samhlida notkun pessara lyfja.

Barksterar
Aukin hetta er & sari eda blaeedingu i meltingarvegi (sja kafla 4.4).

Syklalyf af flokki kinél6na

Greint hefur verio fra einstokum tilvikum af krdmpum sem hugsanlega stafa af samhlida notkun
kin6l6na og bolgueydandi gigtarlyfja. Geeta skal vartdar pegar ihugad er ad nota kin6l6na hja
sjuklingum sem eru & medferd med bblgueydandi gigtarlyfjum.

Blodfituleekkandi lyf: Kolestyramin, Kdlestipdl

Mdgulegt ferli: Dregur Gr frasogi dikl6fenaks i meltingarfaerum.

Ahrif: Minnkad adgengi dikl6fenaks. Nota mé lyfin samhlida ef pau eru tekin inn & mismunandi
timum. Dikléfenak skal taka inn 4 klukkustundum & undan kélestyramini og kdlestipdli.

Lyfjahvarfamilliverkanir

Litium

Vid samhlida notkun getur dikl6fenak aukid plasmapéttni litiums. Melt er med eftirliti med sermis-
péttni litiums.

Digoxin
Vid samhlida notkun getur dikl6fenak aukid plasmapéttni digoxins. Malt er med eftirliti med sermis-
péttni digoxins.

Heparin (lyfjagjof utan meltingarvegar)
Aukin bledingahztta (hdmlun & starfsemi blodflagna og auknar aukaverkanir i meltingarveg af
vOldum bélgueydandi gigtarlyfja).

Metotrexat
Geeta skal varudar ef bélgueydandi gigtarlyf, eru gefin innan 24 klst. fyrir eda eftir medferd med
metdtrexati, pvi bléopéttni metdtrexats getur aukist og par med eiturverkanir pess.

Cicldsporin og takrdlimus

Eins og 6nnur bolgueydandi gigtarlyf getur dikléfenak aukid eiturverkanir ciclésporins og takrolimus
a nyru, vegna ahrifa & nyrnaprostaglandin. bvi skal nota minni skammta af dikl6fenaki en almennt
veeru notadir handa sjuklingum sem ekki eru & medferd med ciclésporini eda takrélimusi.



Oflugir CYP2CP hemlar

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

Fenytoin
pegar fenytoin er notad samhlida dikldfenaki, er eftirlit med péttni fenytoins i plasma radlagt, par sem
buist er vio ad Utsetning fyrir fenytoini aukist.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Homlun bolgueydandi gigtarlyfja & myndun prostaglandina getur haft skadleg ahrif & medgdnguna
og/eda proska fosturvisis/fosturs. Faraldsfraedilegar rannsdknir benda til aukinnar haettu & fosturlati
asamt haettu & vanskdpun i hjarta og kvidveggsrofi (gastroschisis) eftir notkun lyfja snemma &
medgdngunni sem hamla myndun prostaglandina. Hattan (absolute risk) a vanskdpun i hjarta- og
aedakerfi jokst fra pvi ad vera minni en 1% upp i u.p.b. 1,5%. Talid er ad hettan aukist samfara staerri
skdmmtum og lengri medferd.

Vitad er til pess ad hja dyrum hefur gjof hemla & prostaglandinmyndun i for med sér fjélgun
fosturvisislata fyrir og eftir hreidrun og fosturlata.

par ad auki hefur verid tilkynnt um fjélgun annarra vanskdpunartilfella, p.& m. i hjarta- og a&dakerfi,
hj& dyrum sem utsett voru fyrir hemlum & prostaglandinmyndun & liffeeramyndunarskeidi.

A fyrsta og 68rum pridjungi medgdngu ma adeins gefa diklofenak ef pad er talid bradnaudsynlegt. Ef
kona sem &skir pess ad verda pungud tekur diklofenak, eda ef pad er tekid & fyrsta og 68rum pridjungi
medgdngu, a ad nota minnsta mogulegan skammt i sem stystan tima.

Sidasti pridjungur medgdngu:

EKkKi @tti ad nota lyf sem hamla nymyndun prostaglandina & sidasta pridjungi medgdngu par sem pad
getur haft eftirfarandi ahrif & fostrio:

- Eiturahrif & hjarta og lungu (heetta & 6timabaerri lokun slagrasar og haprystingi i lungum)

- Léleg nyrnastarfsemi sem getur leitt til nyrnabilunar og par med minna magns legvatns.

Og i lok medgdngu getur notkun lyfja sem hamla nymyndun prostaglandina valdid haettu fyrir

modurina og nyburann, hvad vardar:

- lengdan bladingartima vegna skertrar samlodunargetu bléoflagna og petta getur gerst, jafnvel
vid notkun mjog litilla skammta.

- minnkadan samdratt i legi sem getur leitt til seinkunar eda lengingar feedingar.

Fyrsti og annar pridjungur medgéngu:
A fyrsta og 6drum pridjungi medgéngu ma ekki nota lyf sem hamla nymyndun prostaglandina, nema
bryna naudsyn beri til og nota skal minnsta mdgulegan skammt i sem stystan tima.

Frjésemi

Ekki skal nota bolgueydandi gigtarlyf handa konum sem eru ad reyna ad verda pungadar pvi talid er
ad lyf sem hamla nymyndun prostaglandina geti dregid ur frjésemi. Ef naudsynlegt er ad nota
bolgueydandi gigtarlyf, skal nota minnsta mégulegan skammt i sem stystan tima. Ahrifin & frj6semi
ganga til baka.

Homlun bolgueydandi gigtarlyfja & nymyndun prostaglandina getur haft neikvaed ahrif a medgénguna
og/eda proska fosturvisis/fosturs. Upplysingar ar faraldsfraedilegum rannséknum benda til aukinnar
heettu & fosturlati og vanskdpun i hjarta auk kvidarklofa (gastroschisis) ef lyf sem hamla nymyndun
prostaglandina eru notud snemma & medgongunni. Raunhatta (absolute risk) a vanskdpun i hjarta
jokst Ur innan vid 1% upp i u.p.b. 1,5%. Talid er ad heettan aukist med hakkandi skommtum og lengri
medferdartima.



Synt hefur verid fram & ad hja dyrum hefur notkun lyfja sem hamla nymyndun prostaglandina i for
med sér aukna tioni fosturvisislats fyrir og eftir hreidrun og aukna tioni fosturvisis-/fésturdauda. Auk
pess hefur komid fram aukin tidni annarra vanskapana, par med talid & hjarta og edum, hja dyrum sem
voru Gtsett fyrir lyfjum sem hamla nymyndun prostaglandina.

I hefdbundnum forkliniskum dyrarannsoknum var ekki synt fram a ad dikl6fenak hefdi
vanskdpunaréhrif & fostur hja masum, rottum og kaninum (sja kafla 5.3).

Brjostagjof

Modifenac méa nota samhlida brjostagjof eftir ad avinningur fyrir modurina hefur verid veginn & moti
aheettunni fyrir barnid. Diklofenak skilst Gt i brjostamjolk, en ekki er buist vid ad pad hafi &hrif &
brjostmylking ef notadir eru radlagdir skammtar.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Engin pekkt ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

Modifenac getur vegna aukaverkana sinna, sem eru t.d. sjéntruflanir, sundl, skert medvitund og énnur
ahrif & miotaugakerfid haft vaeg eda i medallagi mikil ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanirnar tengjast meltingarfeerum. Fram getur komid magasar, rof eda blaeding i

meltingarvegi sem getur verid banvan, einkum hjé 6ldrudum (sja kafla 4.4).

Rannsoknanidurstoour
Algengar (> 1/100 til < 1/10)

Sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100)

Haekkud gildi transaminasa svo sem ALAT og
ASAT.

Verulega haekkud gildi transaminasa svo sem
ALAT og ASAT.

Hjarta
Sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100)

M;jog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000)

Koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000)

Hjartabilun hja sjuklingum med skerta
hjartastarfsemi.

Hjartslattaronot, skert hjartastarfsemi.

Brjostverkir, hjartadrep.

BI60 og eitlar
Sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100)

Mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000)

Blodflagnafed, hvitkornafeed, blodleysi (p.m.t.
raudalosblddleysi og vanmyndunarblédleysi).

Kyrningaleysi, raudalosblédleysi, par af voru
sum tilvik banveaen, hémlun & samlodun
blodflagna og lengdur blaedingatimi.

Taugakerfi
Algengar (> 1/100 til < 1/10)

Mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000)

Koma o¢rsjaldan fyrir (< 1/10.000)

Hofudverkur, sundl.
Skert medvitund.

Dofi/néladofi, minnisskerding, krampar, skjélfti,
breytt bragdskyn, heilabl6dfall.

Augu




Koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000)

Sjontruflanir, pokusjon, tvisyni.

Eyru og vélundarhus
Algengar (> 1/100 til < 1/10)

Koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000)

Svimi, sud fyrir eyrum.

Heyrnarskerding.

Ondunarferi, brjésthol og midmeeti
Sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100)

Koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000)

Berkjukrampar, astmi (p.m.t. maai).

Lungnabdlga.

Meltingarfeeri
Mjog algengar (> 1/10)

Algengar (> 1/100 til < 1/10)

Sjaldgzfar (> 1/1.000 til < 1/100)

Mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000)

Nidurgangur, meltingartruflanir.

Ogledi, uppkost, kvidverkir, vindgangur,
lystarleysi, haegdatregda, maga- eda
skeifugarnarsar (med eda an blaedinga eda rofs),
bleeding i meltingarvegi.

Magabdlga, blédug uppkost, blédugur
nidurgangur, sortusaur.

Ristilbolga (p.m.t. bleedandi ristilbdlga og
versnun sararistilb6lgu eda Crohns-sjukdoms),
munnbélga, tungubdlga, sjukddémar i vélinda,
prengingar i meltingarvegi, brisbélga.

Nyru og pvagferi
Sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100)

M;jog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000)

Skert nyrnastarfsemi d4samt breytingum a
natrium- og kaliumpéttni og bjag."

Brad nyrnabilun, bléd i pvagi, proteinmiga,
nyrungaheilkenni, millivefsnyrnabélga,
nyrnapipludrep.

H6 og undirhid
Algengar (> 1/100 til < 1/10)

Sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100)

Mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000)

Koma érsjaldan fyrir (< 1/10.000)

Utbrot, klaai.

Ofsakl&di, exem, htdbdlga.

Rodapot, regnbogarodapot, skinnflagningsbolga,
hérlos, hudbolga vegna ljésnaemis, purpuri,

ofnamispurpuri.

Blodruutslattur, Stevens-Johnsons heilkenni,
eitrunardrep i hudpekju (Lyells heilkenni).

Stodkerfi og stodvefur
Koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000)

Réakvddvalysa sem leidir til nyrnabilunar.

Efnaskipti og naering
Algengar (> 1/100 til < 1/10)

Vokvasofnun.

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra
Sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100)

Nefslimubdlga.




Koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000) Heilahimnubdlga an sykingar.

Skurdadgerdir og adrar adgeroir

Mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000) Lengdur bladingatimi.?

AEdar

Algengar (> 1/100 til < 1/10) Haprystingur.

Koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000) /Edabolga.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir &

ikomustad

Algengar (> 1/100 til < 1/10) Bjugur.

Onamiskerfi

Sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100) Ofnaemi.

Mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000) Bradaofnaemis- og bradaofnaemislik vidbrogd
p.m.t. lagprystingur og lost.

Koma o¢rsjaldan fyrir (< 1/10.000) Ofsabjugur (pb.m.t. bjugur i andliti).

Lifur og gall

Sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100) Lifrarbolga, gula.

Mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000) Lifrarsjukdomar.

Koma o¢rsjaldan fyrir (< 1/10.000) Sveesin lifrarbdlga, versnun porfyriu.

Gedraen vandamal
Sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100) Svefnleysi, asingur, punglyndi, pirringur, kvioi.

Koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000) Ringlun, martradir, gedrofsraskanir.

! Sjuklingar sem eru f aukinni ahttu og eru med skerta nyrnastarfsemi, skerta lifrarstarfsemi,
blodrikishjartabilun, sykursyki eda bléosykingu, sjuklingar & medferd med pvagraesilyfjum eda 6drum
lyfjum sem valda eiturverkunum & nyru sem og aldradir.

? [huga skal ad stédva medferd med dikléfenaki ad minnsta kosti 1 slarhring fyrir adgerd vegna hettu
a lengri blaedingatima.

Kliniskar rannsoknir og faraldsfraedilegar upplysingar benda til pess ad litid eitt aukin haetta sé &
segamyndun i slagedum (t.d. hjartadrep og heilablédfall) vid notkun dikléfenaks (sja kafla 4.4).
Pessi hetta eykst vid notkun stérra skammta (150 mg a sélarhring) og vid langtimamedferd (sja
kafla 4.4).

I mj6g sjaldgaefum tilvikum hefur komid fram getuleysi. Orsakatengsl vid diklofenak eru 6ljos.

49 Ofskémmtun

Engin demigerd klinisk einkenni koma fram vid ofskommtun dikl6fenaks.

Einkenni

Ogledi og uppkdst, kvidverkir, einkenni fra heila (sundl, hreyfiglép sem getur aukist i da og krampa),
blaeding i meltingarvegi, nidurgangur, ahrif & lifrar- og nyrnastarfsemi, aukin tilhneiging til

bjagmyndunar, lagprystingur, 6ndunarbzling, hugsanlega blddstorkuraskanir. Vid alvarlegar eitranir
getur komid fram brad nyrnabilun og lifrarskemmdir.




Medferd

Medferd bréadrar eitrunar vegna bolgueydandi gigtarlyfja, p.m.t. dikléfenaks, samanstendur adallega af
studningsadgeroum og einkennabundinni medferd. Hefja skal medferd vid einkennum svo sem
lagprystingi, nyrnabilun, krémpum, ertingu i meltingarvegi og 6ndunarbelingu.

Sérteek Urraedi a bord vio pvagrasingu, skilun eda bléosiun koma liklega ekki ad gagni vid ad fjarleegja
bolgueydandi gigtarlyf vegna pess hve mikid préteinbundin pau eru og vegna pess hve mikid pau
umbrotna.

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

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Bélgueydandi lyf og gigtarlyf, ATC flokkur: M 01 A B 05

Diklofenak er bélgueydandi gigtarlyf. Hindrar prostaglandinmyndun. Bélgueydandi eiginleikar
einkennast af verkjastillandi og hitaleekkandi ahrifum, minnkun & morgunstirdleika og bélgu i lidum,
svo og beettri starfshaefni. Vid bélgu eftir &verka eda skurdadgerd minnka verkir vid hreyfingu og
kyrrstéou. Bolguproti og bjagur i sérum minnkar.

5.2  Lyfjahvorf

Diklofenak frasogast algerlega eftir inntoku. Dikléfenak umbrotnar verulega vid fyrstu hringras um
lifur. 35-70% af frasogudu virku efni nzar bldoras obreytt eftir ad hafa farid i gegnum lifur. Modifenac
hylki innihalda 25 mg af dikl6fenaki & formi syruuppleysanlegra agna og 50 mg & fordaformi, sem
veitir i senn skjot ahrif og lengri verkunartima. Einstakar agnir eru um 1 mm i pvermal, sem pydir ad
leidin i gegnum portvord (pyloris) er ekki eins had magahreyfingum og venjulegar syruhjuptoflur.
Munur a frasogshrada Modifenac hylkja milli einstaklinga er pvi minni en venjulegra syruhjuptafina
og samhlida feeduneysla hefur minni ahrif & frasog. Um 0,9 pg/ml hdmarkspéttni i bl6di naest eftir um
1 klst. Medferdarpéttni helst i um 6 Kist.

Préteinbinding er um 99%. Helmingunartimi er 2 klst. Um 30% af virka efninu umbrotnar og skilst Gt
med hagdum. Um 70% skilst Gt um nyru sem lyfjafraedilega évirk umbrotsefni eftir umbrot i lifur
(vatnsrof og samtenging).

5.3  Forkliniskar upplysingar

Ekki hafa komid fram vanskdpunaréhrif hja masum, rottum og kaninum. Ekki hafa komid fram
stokkbreytingar eda krabbameinsahrif.

6. LYFJAGERDARFR/EDPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Talkum, orkristollud sellulésa, povidén, vatnsfri kisilkvoda, propylenglykal, trietylsitrat, gelatin,
titantvioxio (E171), indig6tin | (E132), , shellak, hert sojaolia, dimetylpélysiloxan, metakrylsyru-
etylakrylat fjollida (1:1), ammonié metakrylat fjéllida (tegund B), ammonié metakrylat fjollida
(tegund A), natriumlaurylstlfat, hreinsad vatn.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol
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4 ér.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vidé geymslu

Geymid ekki vio herri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

pynnupakkningar, 10 stk., 20 stk., 30 stk. og 100 stk.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6 Leidbeiningar um notkun, medhoéndlun og férgun

Engin sérstok fyrirmeli.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.
7. HANDHAFI MARKADBDSLEYFIS

Actavis Group hf.,

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjérour

simi 550 3300,

fax 550 3301
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MThnr. 980422 (IS).
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