Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Modifenac 75 mg hart hylki med breyttan losunarhrada
diklofenaknatrium

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a4dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. EKki mé gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Modifenac og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Modifenac
Hvernig nota & Modifenac
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Modifenac
Pakkningar og adrar upplysingar

SO R WNE =

1. Upplysingar um Modifenac og vid hverju pad er notad

Modifenac er verkjastillandi, hitaleekkandi og bolgueydandi lyf. bad tilheyrir flokki lyfja sem kallast
bolgueydandi gigtarlyf (NSAID).

Modifenac er notad:
- til medferdar vid gigtarsjukdémum
- til medferdar vid verkjum og bélgum i lidum og védvum

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeaelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabld.

2. Adur en byrjad er ad nota Modifenac

Ekki ma nota Modifenac

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir dikl6fenaknatrium, asetylsalicylsyru, ibapréfeni eda einhverju
006ru bolgueydandi gigtarlyfi, eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).
Einkenni ofn@misvidbragda geta medal annars verid bolga i andliti og munni (ofnaemisbjagur),
ondunarerfidleikar, verkur fyrir brjésti, nefrennsli, Gtbrot eda einhver 6nnur ofnemisvidbroga.

- ef bl ert med stadfestan hjartasjukddém og/eda sjukdom i heilazedum t.d. ef pa hefur fengio
hjartaafall, heilablddfall, skammvinnt blodpurrdarkast (TIA) eda blddtappa i edum til hjarta eda
heila, eda hefur gengist undir adgerd til ad losa stiflur i @dum eda tengja fram hja peim

- ef pa ert med eda hefur verid med blddréasarkvilla (Utleegan slagedasjukdom)

- ef pu hefur fengid blaedingu fra maga eda pormum eda gat & maga eda parma i tengslum vid
medferd med bdlgueydandi gigtarlyfjum

- ef pu ert med eda hefur fengid magasar eda blaeedingar i maga oftar en einu sinni

- ef pu ert med verulega skerta lifrarstarfsemi

- ef pu ert med verulega skerta nyrnastarfsemi

- blaedingar fra hid og slimhud stdovast seint og pu feerd oftar marbletti en edlilegt geeti talist

- a sidasta pridjungi medgdngu.



Varnadarord og varudarreglur

Leitid

Lattu |

rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en Modifenac er notad.

Notkun Modifenac getur tengst litillega aukinni hattu & hjartaafalli (hjartadrepi) og
heilablodfalli. Heettan eykst vid notkun stérra skammta og vid langtimanotkun. Yfirleitt ma ekki
nota steerri skammta en radlagadir eru og ekKki i lengri tima en radlagt er.

Ef pa ert med hjartasjukdom, hefur fengid heilabldofall eda telur ad pa sért i aukinni heettu hvad
petta vardar (t.d. ef pa ert med haan blodprysting, sykursyki, of hatt kolesterol eda reykir) skaltu
radfzera pig vid leekninn.

Ef pa faerd verki i efsta hluta kvidarins (magasar) og/eda blaedingu fra maga eda pérmum medan
& medferd med Modifenac stendur, skaltu heetta ad nota lyfid og hafa samband vid laekni eda
sjukrahus.

Skyndileg ofnaemisvidbrogd (bradaofnemisvidbrdgd) sem koma fram innan nokkurra minatna
t.d. hudutbrot og dndunarerfidleikar. Hringdu i 112.

Alvarleg huddtbrot, sem geta verid lifshattuleg. Fylgstu med einkennum svo sem blédrulaga
Utbrotum asamt prota i hadinni og mikilli flognun ysta lags hadarinnar. Slik hadutbrot koma
orsjaldan fyrir og koma yfirleitt fram i upphafi medferdarinnar. Heettu ad nota Modifenac og
hafdu tafarlaust samband vid leekninn.

Aldradir f& oftar aukaverkanir vid notkun bélgueydandi gigtarlyfja. Hafdu tafarlaust samband
vid laekni ef pa faerd dvenjulega kvidverki, ef hagdir breytast, pl feerd brjdstsvida o.fl.

Ef pu feerd oft eda daglega hofudverk eftir langvarandi notkun Modifenac getur pad verio vegna
lyfsins. Hafdu samband vid leekninn.

Modifenac getur verid hitalekkandi ef pu ert med hita. bad getur einnig dulid eda seinkad
einkennum sykingar. Ef pu finnur fyrir vanlidan skaltu tala vid leekninn og segja honum fré pvi
ad pu notir Modifenac.

Modifenac getur dregid ar likum & getnadi. Ef pu vilt verda pungud skaltu raofaera pig vio
leekninn.

akninn vita &dur en pa notar dikléfenak:

ef pa hefur nylega farid i eda att ad fara i skurdadgerd a maga eda meltingarvegi, par sem
Modifenac getur stundum valdid pvi ad sar groa verr i meltingarvegi eftir skurdadgero.

ef pu notar 6nnur verkjastillandi lyf (b6lgueydandi gigtarlyf, par med talid COX-2 hemla)
ef bl ert med eda hefur fengid magasar eda magablaedingu

ef bl ert med eda hefur fengid blaedandi ristilbolgu (sararistilbélgu) eda parmaboélgu (Crohns--
sjukdomur) pvi bélgueydandi gigtarlyf geta valdid pvi ad pessir sjukdémar versni

ef pa hefur fengid brjostverki (hjartadng), bléotappa, haan bl6dprysting eda haekkud gildi
kolesterdls eda priglyserioa

ef pu ert med skerta nyrnastarfsemi

ef pu ert med skerta lifrarstarfsemi

ef pa ert med nefkvef eda bdlgna nefslimh(d vegna ofnamis

ef pu ert med astma, langvararandi lungnasjukdém eda sykingu i éndunarvegum

ef pu notar 6nnur lyf sem auka syrumyndun i maganum, t.d. lyf vid gigt eda astma (sykurstera),
bl6dpynnandi lyf (warfarin) eda lyf vid punglyndi (SSRI)

ef pa hefur tilhneigingu til ad f4 marbletti og blaedingar fra hid og slimhid vegna of farra
bl6dflagna i blédinu

ef pa ert med mjdg sjaldgeefan, arfgengan efnaskiptasjukdém (lifrarporfyriu)

ef pa parft ad gangast undir skurdadgerd eda hefur nylega gengist undir stéra skurdadgero
ef tonn hefur verid dregin Ur pér eda pad parf ad draga ur pér tonn

ef pu notar lyf til ad fyrirbyggja bl6dtappa (asetylsalisylsyru)

ef pu ert & medferd med ciclosporini i tengslum vid liffeeraigraedsiu

ef pa notar vatnslosandi lyf (bvagraesilyf)

ef pa reykir

ef pu ert med sykursyki.

Lagmarka ma aukaverkanir med pvi ad nota minnsta virka skammtinn i eins stuttan tima og mégulegt

er.

Athugio



Medan & medferd med Modifenac stendur parf ad rannsaka bléd og pvag reglulega.

- Pu skalt vallt greina fra pvi vid blddsyna- og pvagsynarannsdknir ad pa notir Modifenac.
Notkun pess getur haft &hrif & nidurstédur rannséknanna.

Notkun annarra lyfja samhlida Modifenac
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

R&dfeerdu pig vid leekninn ef pu notar:
- Iyf til ad fyrirbyggja blédtappa, blédpynnandi lyf (warfarin, heparin, asetylsalisylsyru)
- lyf sem geta aukid syrumyndun i maga, t.d.:
o onnur lyf af sama flokki og Modifenac vid verkjum og bélgu
(asetylsalisylsyru/ibupréfen)
o lyf vid 6naemis- og bélguvidbrégdum, gigt (nyrnahettubarkarhormonar)
o punglyndislyf (SSRI)
- lyf vid haum blodprystingi t.d.:
. vatnslosandi lyf (tiazid, bimetanid og furésemid)
o ACE-hemla (captopril og lisinopril)
o beta-blokka (prépranélol og atenélol)
- lyf sem geta aukid kaliummagn i bl4ai, t.d. kaliumuppbdt, saltauppbét sem inniheldur kalium og
kaliumsparandi lyf
- lyf vid sykursyki
- lyf vid sykingu (kin6lén)
- Iyf vid haeekkudu kdlesteroli. Nota a Modifenac minnst 1 klst. fyrir eda 4 til 6 kist. eftir ad pa
tekur kolesterollekkandi lyf (kdlestyramin, kolestipdl)
- lyf vid akvednum gedsjukdomum (litium)
- lyf vid hjartasjukdémum (digoxin)
- Iyf vid lidagigt, psoriasis eda krabbameini (metotrexat)
- Iyf til ad beaela dnemissvorun, vegna liffeeraigreedslu (ciclésporin og takrélimus).
- Iyf vid pvagsyrugigt (sulfinpyrazén) eda sveppasykingum (vorikénazal)
- lyf vid flogum (fenytoin).

Hafou samband vid laeekninn. Naudsynlegt getur verid ad breyta skdmmtum.

Onnur lyf en pau sem talin eru upp hér ad framan geta haft ahrif 4 verkun Modifenac og Modifenac
getur haft ahrif & verkun annarra lyfja. Yfirleitt skiptir petta ekki mali. Leitid til leeknisins eda
lyfjafraedings ef 6skad er frekari upplysinga um petta.

Notkun Modifenac med mat og drykk

Ef pu ert med brada verki, er best ad taka Modifenac fyrir maltid. Taka a Modifenac med glasi af
vatni. Gleypid hylkin heil og ekki tyggja eda mylja pad.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Medganga

- Ekki taka Modifenac ef pa ert & sidustu 3 manudum medgongu par sem pad geeti skadad ofeett
barnid eda valdio vandamélum vid fedingu. bad getur valdid nyrna- og hjartavandamalum hja
6feeddu barninu. Pad getur haft hrif & blaedingartilhneigingu pina og barnsins og valdid pvi ad
feedingarhridir komi seinna eda verdi lengri en buist var vid. ba skalt ekki taka Modifenac &
fyrstu 6 manudum medgdngu nema bryna naudsyn beri til og samkveemt radleggingum leeknis.
Ef pu parft & medferd ad halda & pessu timabili eda & medan pu ert ad reyna ad verda pungud,
a&tti ad nota minnsta skammtinn i eins stuttan tima og mogulegt er. Ef Modifenac er tekid i
meira en nokkra daga eftir 20. viku medgongu getur pad valdid nyrnavandamalum hja éfeddu



barninu, sem getur leitt til of litils magns legvatns sem umlykur barnid (legvatnspurrd) eda
prengingu i bl6deed (slagras) i hjarta barnsins. Ef pa parft & medferd ad halda lengur en i nokkra
daga geeti leeknirinn malt med frekari eftirliti.

Konur sem eru ad reyna ad verda pungadar

- Konur sem eru ad reyna ad verda pungadar eiga annadhvort ad hetta ad nota Modifenac eda
nota pad einungis i eins stuttan tima og i eins lagum skdmmtum og heegt er.

- Modifenac getur dregid Ur likum & getnadi. Radfeaerou pig vid leekninn um adra moguleika a
medferd.

Brjostagjof
Modifenac berst i brjostamjolk. Modifenac ma pvi ekki taka samhlida brjdstagjof. Radfeerdu pig vio
leekninn.

Akstur og notkun véla

Modifenac getur valdid aukaverkunum eins og sundli, sjéntruflunum og skertri medvitund sem geta
haft ahrif & heefni til aksturs eda notkunar véla. Ef pa finnur fyrir einni eda fleiri pessara aukaverkana
skalt pa ekki aka eda nota vélar.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 68rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Modifenac inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverju hylki, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
3. Hvernig nota & Modifenac

Notio lyfio alltaf eins og leknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1j6st hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Hylkin & ad gleypa heil med glasi af vokva. Ekki ma tyggja pau eda mylja.

Radlagdur skammtur er:

Fullordnir

Radlagour skammtur er 1 hylki 1-2 sinnum (75-150 mg) a s6larhring. Vid bradum verkjum,

sérstaklega @ morgnana, ma taka 2 hylki i einu.

Nota skal Modifenac i eins stuttan tima og i eins lagum skémmtum og heegt er til ad draga ar likum &
aukaverkunum.

Aldradir
Nota skal minnsta skammt sem naegir til ad medhdndla einkennin, i eins stuttan tima og haegt er.

Notkun handa bérnum og unglingum
Modifenac er ekki etlad bornum og unglingum.

Skert nyrnastarfsemi
Naudsynlegt getur verid ad breyta skommtum. Fylgid leidbeiningum laeknisins.

Skert lifrarstarfsemi
Naudsynlegt getur verid ad breyta skémmtum. Fylgid leidbeiningum laeknisins.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
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Ef of stér skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfio skal hafa
samband vid leekni, sjukrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222). Hafdu pakkninguna medferdis.

Einkenni ofskdmmtunar geta verid:

- 0gledi, uppkost, kvidverkir, nidurgangur

- blaeding i meltingarvegi

- sundl, erfidleikar vid samhafingu hreyfinga, krampar og da
- aukin vokvasofnun i likamanum, of lagur bléoprystingur

- ondunarerfidleikar &samt blama & vérum og néglum

- auknar likur & bleedingum

- eyrnasuo.

Ef gleymist ad taka Modifenac

Ef pa gleymir ad taka einn skammt, taktu p4 skammtinn eins fljott og pu getur. Ef komid er ad nzsta
skammti skal sleppa skammtinum sem gleymdist. Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt
sem gleymst hefur ad taka. Leitadu til laeknis ef pu ert i vafa eda hefur gleymt fleiri skommtum.

Ef haett er ad nota Modifenac
Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.
Sumar aukaverkanir geta verid alvarlegar.

Heettu ad taka Modifenac og hafdu tafarlaust samband vid laekninn ef vart verdur vid:

- vaega krampa og eymsli i kvid sem byrja stuttu eftir ad medferd med Modifenac hefst og peim
fylgja blaeding fra endaparmi eda blédugur nidurgangur, yfirleitt innan sélarhrings fréa pvi ad
kvidverkur kemur fram (tioni ekki pekkt, ekki haegt ad aatla tioni ut fré fyrirliggjandi gdgnum).

- verk fyrir brjosti, sem getur verid einkenni hugsanlegra alvarlegra ofnaemisvidbragda,
hjartaviobragda, sem kallast Kounis heilkenni.

Alvarlegar aukaverkanir

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

- Verkir ofarlega i kvid og undir nedsta hluta bringubeinsins, vegna sars i maga eda pérmum.
Hafdu samband vid laekninn. betta getur i sumum tilvikum proast yfir i bleedandi magasar asamt
bl6dugum uppkdstum og/eda blédugum eda svortum, illa lyktandi heegdum eda til myndunar
gats a maga eda pormum asamt mjog miklum kvidverkjum og mjog slemu almennu astandi.
Hafid tafarlaust samband vid laekni eda sjukrahus. Hringid jafnvel i 112.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

- Andnaud vid areynslu, jafnvel einnig i hvild, hosti, pyngsli fyrir brjésti, hradur hjartslattur eda
pratnir feetur vegna skertrar hjartastarfsemi. Hafid tafarlaust samband vid leekni eda sjukrahus.
Hringid jafnvel i 112.

- Ondunarerfidleikar/andnaud. Hafid tafarlaust samband vid leekni eda sjlkrahts. Hringid jafnvel
i112.

- Bleedingar fra hud og slimhid og marblettir vegna breytinga & bl6di (of faar bl6dflogur). Hafid
samband vid laekni eda sjukrahus.

- Ogledi, jafnvel uppkost, minnkud eda engin pvagmyndun vegna skertrar nyrnastarfsemi. Hafid
samband vid lekni eda sjukrahds.

- Gula, 6gledi og uppkost vegna lifrarbdlgu. Hafid samband vid leekni eda sjukrahus.

- Alvarlegt bl6dleysi asamt gulu. Hafid samband vid leekni eda sjukrahds.

- Preyta og folvi, jafnvel tilhneiging til halsbdlgu og bleedinga i hid vegna alvarlegs blddleysis og
jafnvel annarra breytinga 4 bl6di. Hafid samband vid laekninn.



Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
Skyndileg haddtbrot, dndunarerfidleikar og yfirlid (innan nokkurra mindtna eda klukkustunda)
vegna ofnaemis (bradaofnemisvidbrdogd). Getur verid lifsheettulegt. Hringid i 112.

- Almennur slappleiki, auknar likur & blgum (sykingum) sérstaklega halsbo6lgu og hita vegna
breytinga & bl6adi (of fa hvit bl6dkorn). Hafid samband vid laekni eda sjukrahus.

- Nidurgangur, slim og blaedingar fra endaparmi vegna bolgu i p6rmum. Hafid samband vid leekni
eda sjukrahus.

- Ogledi, uppkost, almennur slappleiki og hratt minnkandi pvagmyndun vegna bradrar
nyrnabilunar. Hafid samband vid laekni eda sjukrahus.

- Verkir, hiti, bldd i pvagi og freydandi pvag, jafnvel proti i andliti, & hondum og fétum vegna
nyrnaskemmda. Hafid samband vid leekni eda sjukrahus.

- Miklir verkir i mjobaki, bl6dugt og gruggugt pvag vegna héfnunar & hluta af nyrnavef. Hafid
samband vid laekni eda sjukrahus.

- Sleem kvidverkjakost, uppkdst, engin losun & lofti og haeegdum vegna prengingar i pormum.
Hafio samband vid lekni eda sjukrahus.

- Sleemir kvidverkir og hiti vegna bolgu i briskirtli. Hafid samband vid laekni eda sjukrahus.

- Alvarleg huduatbrot d&samt prota og flognun & ysta lagi hudarinnar. Hafid samband vid laekni eda
sjukrahds.

Aukaverkanir sem koma 6rsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum
10.000 einstaklingum):

- Andnaud, kvidi, brjostverkir sem leida Ut i hals eda handleggi vegna blodtappa i hjarta. Hringid
i112.

- Lomun, taltruflanir, medvitundarleysi vegna bl6dtappa i heila eda heilablaedingar. Hringid i 112.

- Vodvaverkir, védvamattleysi eda brunleitt pvag vegna nidurbrots vodva. betta getur leitt til
nyrnabilunar. Hafid samband vid laekni eda sjukrahus.

- Krampar. Hafid tafarlaust samband vid laekni eda sjukrahus. Hringid jafnvel i 112.

- Hofudverkur, bakverkir, stifleiki i hnakka, sundl, almennur slappleiki og jafnvel hiti vegna
astands sem likist heilahimnubdlgu. Hafid tafarlaust samband vid laekni eda sjukrahus, hringid
jafnvel i 112 ef fram kemur almennur slappleiki dsamt hofudverk, hita og stifleika i hnakka.

- Blodrulaga Utbrot og proti i hd, sérstaklega & hdndum og fétum sem og i kringum munn, asamt
hita. Hafid samband vid leekni eda sjukrahus.

- Mikil huoflégnun og hudlos (héfnun hidar). Hafid samband vid laekni eda sjukrahds.

- Mikil gula, sem kemur skyndilega fram, asamt 6gledi, uppkdstum og mjoég miklum slappleika.
Hafio samband vid laekni eda sjukrahus.

- Dokkrautt pvag, miklir kvidverkir, gedranar raskanir eins og t.d. otti vegna porfyriuvillukasts.
Hafid samband vid laekni eda sjukrahus.

- Hosti, uppgangur og hiti vegna lungnabdélgu. Hafid samband vid laekninn.

- Bradur gedsjukdomur. Hafid samband vid lekninn.

- Gulur litur & h(d og i augum vegna lifrarbilunar. Hafid sambandi vid laekninn.

Aukaverkanir sem ekki eru alvarlegar
Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- Nidurgangur, nébitur.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

- Of har bl6dprystingur. Hafio samband vid leekninn. Medhondla parf of haan blddprysting. Mjog
har bl6dprystingur er alvarlegur.

- Vokvasofnun i likamanum. Hafid samband vid leekninn.

- Hofudverkur, sundl, sud fyrir eyrum.

- Ogledi, uppkést, kvidverkir, vindgangur, lystarleysi, heegdatregda.

- Utbrot og kl&di.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

- Almennur slappleiki, aukin hetta & sykingum sérstaklega halsbdlgu og haum hita vegna
breytinga & bl6di (of fa hvit blodkorn). Getur ordid alvarlegt. Ef pa feerd hita skaltu tafarlaust
hafa samband vid laekni.



- Astmi, andnaud. Hafid samband vid laekni eda sjukrahas.

- punglyndi. betta getur préast yfir i alvarlega aukaverkun hja sumum. Hafid samband vid
leekninn.

- FOlvi og preyta vegna blodleysis. Getur verid eda ordid alvarlegt. Hafid samband vid laekninn.

- Ofsakladi, exem og proti i hd.

- Nefrennsli, ofnemi.

- Svefnleysi, eirdarleysi, érdleiki, pirringur, kvidi.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
- Hjartslattaronot.

- Skert medvitund sem likist pvi ad viokomandi sofi.

- Svidi undir bringubeini, nabitur, erfidleikar vid ad kyngja vegna bolgu i vélinda.

- Munnbolga, tungubdlga.

- Rodi i had, hiti &samt Gtbrotum i andliti og & hand- og fétleggjum.

- Utbrot af voldum sdlarljoss eda ljésabekkjanotkunar.

- Smabladingar i hid og slimhia.

- Harlos.

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum
10.000 einstaklingum):

- Utbrot (ofsakladi) og proti. Getur verid alvarlegt. Hafid samband vid leekninn. Ef fram kemur
proti i andliti, @ vbrum og tungu getur verid um lifshaettulegt dstand ad raeda. Hringio i 112.

- Hiti, preyta og slappleiki vegna &dabdlgu. Hja sumum getur petta proast yfir i alvarlega
aukaverkun. Hafid samband vid leekninn.

- Tvisyni og pokusjon. Hafid samband vid laekninn.

- Néaladofi eda dofi i htd. Blédrumyndun i hud.

- Martradir, minnisleysi, vistafirring, skjalfti.

- Heyrnarskerding, breytt bragdskyn.

Modifenac getur auk pess valdid aukaverkunum sem pu verdur yfirleitt ekki vor/var vid. pad eru
breytingar & nidurstéoum akvedinna rannsékna, t.d. rannsokna & pvagi og blddi, par med talid
kolesterdlgildi og lifrarpréf, sem verda edlileg ad nyju pegar medferd er haett.

Tilkynning aukaverkana

Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjélpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Modifenac

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

Geymid vid laegri hita en 25°C.

EkKki skal nota Modifenac eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbidunum & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma fleygja lyfjum i skélplagnir eda heimilissorp. Leitid rdda hja lyfjafreedingi um hvernig
heppilegast er ad losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur. petta er gert til pess ad vernda umhverfid.
6. Pakkningar og adrar upplysingar

Modifenac inniheldur

- Virka innihaldsefnid er dikl6fenaknatrium.

- Onnur innihaldsefni eru talkam, érkrist6llud sellulosa, povidon, vatnsfri kisilkvoda,

propylenglykol, trietylsitrat, gelatin, titantvioxid (E171), indig6tin (E132), shellak,
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metakrylsyru-etylakrylat fjéllida (1:1), ammonié metakrylat fjllida (tegund B), ammonid
metakrylat fjollida (tegund A), natriumlaurylsdlfat og hreinsad vatn.

Lysing a utliti Modifenac og pakkningasteerdir
Utlit: Ljésbld/litlaus, gegnsae hylki merkt “D75M”.

Pakkningasterdir: 10 stk., 20 stk., 30 stk. og 100 stk.
EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og frameidandi

TevaB.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

Framleidandi:
Swiss Caps GmbH
Grassingerstrasse 9
83043 Bad Aibling,
pyskaland

Umbodsmadur & Islandi
Teva Pharma Iceland ehf.

Dalshraun 1
220 Hafnarfjorour

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i februar 2023.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar, www.serlyfjaskra.is



