SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Diclofenac Teva 23,2 mg/g hlaup

2. INNIHALDSLYSING

1 g af hlaupi inniheldur dikléfenak sem 23,2 mg af dikl6fenaktvietylamini, sem jafngildir 20 mg af
diklofenaknatrium.

Hjalparefni med pekkta verkun

1 g af hlaupi inniheldur 54 mg af prépylenglykoli (E1520), 0,2 mg af batylhydroxytélieni (E321) og
1 mg af ilmefni (inniheldur 0,15 mg/g bensylalkéhdl, sitral, sitronell6l, kimarin, evgenol, farnesol,
geranidl, d-limonen, linaldl).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Hlaup

Huvitt til naestum hvitt, einsleitt hlaup

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Fyrir fullordna og unglinga 14 ara og eldri
Til stadbundinnar einkennamedferdar & verkjum vegna skyndilegrar areynslu, tognunar eda mars i
kjolfar litils averka.

Fyrir unglinga 14 ara og eldri er lyfid etlad til skammtimamedferdar.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir og unglingar 14 ara og eldri:

Diclofenac Teva er notad tvisvar sinnum a dag (helst ad morgni og ad kvoldi).

Magn pess hlaups sem nota skal fer eftir steerd svaedisins sem medhondla &, allt frdA magni sem minnir
a kirsuber upp i magn sem minnir & valhnetu, sem samsvarar 1-4 g af hlaupi (23,2-92,8 mg
diklofenaktvietylaminsalt), sem jafngildir 20-80 mg af dikl6fenaknatrium. betta magn nagir til ad
medhondla svadi af steerdinni 400-800 cm?,

Hamarksdagskammtur er 8 g af hlaupi, sem jafngildir 185,6 mg af dikl6fenaktvietylamini (jafngildir
160 mg af dikl6fenaknatriumi).

Lengd notkunar fer eftir einkennum og undirliggjandi sjukdomi. Ekki skal nota Diclofenac Teva
lengur en 1 viku nema laeknir hafi sagt fyrir um slikt.

Leitid til lzeknis ef einkenni eru vidvarandi eda versna eftir medferd i 3 til 5 sélarhringa.



Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir sjuklingar:

Ekki er porf & sérstakri skammtaadlogun. Fylgjast skal vandlega med 6ldrudum vegna hugsanlegra
aukaverkana.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi:
EKKi parf ad minnka skammta hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi:
Ekki parf ad minnka skammta hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.

Bdrn og unglingar (yngri en 14 &ra):
Takmarkadar upplysingar eru fyrirliggjandi um verkun og 6ryggi hja bérnum og unglingum yngri en
14 &ra (sja kafla 4.3).

Adferd vid lyfjagjof
Til notkunar & hae.

bunnt lag af hlaupinu er borid & vidkomandi svadi og pvi nuddad varlega inn i hidina. Avallt skal pvo
hendur eftir notkun nema verid sé ad medhéndla hendur.
Adur en umbuadir eru settar & (sja einnig kafla 4.4) skal lata hlaupid porna & hadinni i nokkrar mindtur.

4.3 Frabendingar

- ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1,

- sjuklingar med ségu um ofnaemisvidbrégd, svo sem astma, berkjukrampa, ofsaklada eda brada
nefslimubdlgu af voldum asetylsalisylsyru eda bolgueydandi gigtarlyfja (NSAID-lyfja),

- notkun & opin sar, bolgur eda sykingar i hid, sem og notkun a exem eda slimhdadir,

- notkun & sidasta pridjungi medgdngu (sja kafla 4.6),

- notkun hj& bérnum og unglingum yngri en 14 éra.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

EKKi er haegt ad utiloka moguleika & alteekum aukaverkunum vid stadbundna notkun dikl6fenaks ef
hlaupid er notad a stor hudsvaedi og i langan tima (sja lyfjaupplysingar fyrir lyfjaform dikl6fenaks til
alteekrar notkunar).

Diclofenac Teva ma einungis bera & heila, heilbrigda hio en ekki a sykta eda skaddada hud. Lyfid ma
ekki komast i snertingu vid augu og slimhuaair i munni, og ekki ma taka lyfid inn.

Vid stadbundna notkun dikl6fenaks méa nota umbudir, en p6 ma ekki hylja svaedid med loftpéttum
umbidum (sja kafla 5.2).

Leita skal laeknis ef einkenni versna eda lagast ekki innan 3 til 5 daga.

Vid medhondlun med Diclofenac Teva eru sjaklingar sem pjast af astma, ofnaemiskvefi, prota i
nefslimhao (nefbélgusepum) eda langvinnri lungnateppu, langvinnum éndunarfaerasykingum
(sérstaklega ef peim fylgja einkenni sem likjast ofneemiskvefi) og sjuklingar med ofnaemi fyrir
verkjalyfjum og gigtarlyfjum af ymsum gerdum (6pol fyrir verkjalyfjum/astma tengdan verkjalyfjum),
stadbundna bolgu i hud eda slimhad (Quincke-bjug) eda ofsaklada i meiri haettu & ad f& astmakdst en
adrir sjuklingar.

Hj& pessum sjuklingum mé adeins nota Diclofenac Teva ef medferd er undir beinu eftirliti leeknis og
gerdar eru videigandi varudarradstafanir (neydarvidbinadur). Sama gildir um sjuklinga sem eru einnig
med ofnaemi fyrir 6drum efnum, sem lysir sér til deemis med hudvidbrogdum, klada eda ofsaklada.

Ef Utbrot koma fram vid medferd med Diclofenac Teva skal hatta medferd.



Medan & medferd stendur getur ljésneemi komid fram, sem lysir sér sem hidvidbrogd eftir Gtsetningu
fyrir solarljosi.

Gripa skal til fyrirbyggjandi adgeroa til ad bérn komist ekki i snertingu vid htidsvadin sem hlaupid
hefur verid borid &.

Diclofenac Teva inniheldur butylhydroxytoltien sem getur valdid stadbundnum hadvidbrogdum (t.d.
snertihidbodlgu) eda ertingu i auga og slimhimnum.

petta lyf inniheldur ilmefni med bensylalkohdli (0.15 mg/qg), sitrali, sitronelloli, kimarini, evgendli,
farneséli, geranidli, d-liméneni og linaldli, sem getur valdid ofneemisvidbrogoum.
Ennfremur getur bensylalkohol valdid veegri stadbundinni ertingu.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

par sem alteekt frasog dikl6fenaks er mjog litid vid Gtvortis notkun eru milliverkanir mjog éliklegar ef
lyfid er notad eins og til er &tlast.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Altak péttni diklofenaks er laegri eftir Gtvortis notkun, samanborid vid lyfjaform til inntoku. 1 1j6si
reynslu af medferd med alteekum bdlgueydandi gigtarlyfjum er eftirfarandi radlagt:

Medganga
Homlun prostaglandinmyndunar getur haft skadleg ahrif a medgongu og/eda proska

fosturvisis/fosturs. Nidurstédur ar faraldsfraedilegum rannséknum benda til aukinnar heettu & fésturlati,
vanskopun & hjarta og kvidveggsrofi ef lyf sem hamla nymyndun prostaglandina eru notud snemma &
medgodngu. Heildarahaetta 4 vanskdpun & hjarta jokst Gr innan vid 1% i u.p.b. 1,5%. Talid er ad
aheettan aukist eftir pvi sem skammtar eru steerri og medferdin lengri. Hja dyrum hefur komid i ljos ad
gjof lyfja sem hamla nymyndun prostaglandina hefur i fér med sér aukna tioni missis fyrir og eftir
hreidrun og dauda fosturvisis/fosturs. Auk pess hefur verid greint fra aukinni tidni vanskapana, par &
medal i hjarta- og a&edakerfi, hja dyrum sem fa lyf sem hemja myndun prostaglandina medan & myndun
liffeera stendur.

EKkKki skal nota dikléfenak & fyrsta og 68rum pridjungi medgdngu nema bryna naudsyn beri til. Ef kona
sem er ad reyna ad verda barnshafandi eda er a fyrsta eda 66rum pridjungi medgdngu notar
dikléfenak, skal hafa skammtinn eins litinn og lengd medferdar eins stutta og haegt er.

A sidasta pridjungi medgongu geta 61 lyf sem hemja ngymyndun prostaglandina valdid

o eftirfarandi hja fostrinu:

- eiturverkunum & hjarta og lungu (6timabaerri lokun & slagaedaras (ductus arteriosus) og
lungnahaprystingi);

- truflun & starfsemi nyrna sem getur préast yfir i nyrnabilun med tilheyrandi minnkun legvatns;

e 0g valdid eftirfarandi hja modur og nybura vid lok medgéngu:

- hugsanlegri lengingu & bledingartima vegna hémlunar & samlodun blodflagna, en pessi ahrif geta
jafnvel komid fram vid mjog litla skammta;

- hdmlun & samdreetti legs sem getur valdid seinkun feedingar eda langvinnum feedingarhridum.

Af pessum sokum ma ekki nota dikl6fenak & sidasta pridjungi medgongu.

Brjostagjof

Diklo6fenak berst i litlu magni i brjéstamjélk. Samt sem adur er ekki gert rad fyrir neinum ahrifum &
barn & brjosti pegar Diclofenac Teva er notad i medferdarskdmmtum. bar sem samanburdarrannsoknir
hja konum med barn a brjosti hafa ekki verid gerdar skal einungis nota lyfid medan & brjostagjof



stendur samkvaemt radleggingum heilbrigdisstarfsmanns. I slikum tilvikum skal ekki bera Diclofenac
Teva 4 brjostin eda stor sveedi, og notkunin skal takmarkast vid stuttan tima (sja kafla 4.4).

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Dikléfenak sem notad er Gtvortis hefur engin eda 6veruleg ahrif a haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8  Aukaverkanir

Aukaverkanir eru taldar upp hér fyrir nedan, flokkadar eftir liffeerum og tioni. Tidni er skilgreind &
eftirfarandi hatt: Mjog algengar (=1/10); algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgeefar (>1/1.000 til

<1/100); mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt
(ekki haegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum).

Flokkun eftir liffeerum Aukaverkanir og tioni peirra

Sykingar af véldum sykla og snikjudyra Koma érsjaldan fyrir: Graftarb6lultbrot

Onamiskerfi Koma drsjaldan fyrir: Ofnaemi (p.m.t. ofsakladi),
ofsabjugur

Ondunarfeaeri, brjosthol og midmaeti Koma érsjaldan fyrir: Astmi

Meltingarfeeri Koma drsjaldan fyrir:

Obpeegindi fra meltingarfeerum

HUo og undirhud Algengar: Huobolga (p.m.t. htidbolga vegna
snertiofnamis), hadutbrot, hérundsrodi, exem,
klaai

Sjaldgeefar: Hradurmyndun, ofpornun hudar,
bjagur

Mjdg sjaldgeefar: Blodruhudbolga

Koma drsjaldan fyrir: Ljosnemisvidbrogd

Tioni ekki pekkt: Svidatilfinning & notkunarstad,
purr hud

pegar hlaupid er borid a stér hudsvaedi og vid langvarandi notkun er ekki haegt ad Gtiloka altaekar
aukaverkanir (t.d. aukaverkanir & nyru, lifur eda meltingarveg, altaeek ofneemisvidbrdgd) eins og geta
komid fram vid alteeka notkun lyfja sem innihalda dikl6fenak.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigoisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskdommtun

par sem almennt frasog dikl6fenaks er litid vid takmarkada Gtvortis notkun er ofskémmtun 6likleg.

Ef farid er verulega yfir rddlagdan skammt skal fjarleegja hlaupid af hudinni og pvo pad af med vatni.
PG ma buast vid aukaverkunum svipudum peim sem sjast eftir ofskdmmtun dikléfenaks til inntoku ef
dikléfenak hlaup til stadbundinnar notkunar er tekid inn um munn fyrir slysni (ein 100 g tapa
inniheldur 2.320 mg af dikléfenaktvietylamini, sem jafngildir 2.000 mg af dikl6fenaknatrium).

Ef 1yfid er tekid inn fyrir slysni og verulegar altekar aukaverkanir koma fram, skal beita somu
aoferoum og venjulega eru notadar vid medhondlun eitrana vegna bélgueydandi gigtarlyfja. Ihuga skal

magaskolun og gjof lyfjakola, sérstaklega ef stuttur timi er lidinn fra inntoku.

Ekkert sértaekt moteitur er til.


http://www.lyfjastofnun.is/

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf til stadbundinnar Gtvortis notkunar vid lid- og védvaverkjum; bélgueydandi
gigtarlyf til stadbundinnar Gtvortis notkunar, ekki sterar, ATC-flokkur: MO2AA15

Verkunarhattur

Dikléfenak er 6flugt bélgueydandi gigtarlyf. Adalverkunarhattur diklofenaks er hindrun a myndun
prostaglandina fyrir tilstilli cyklooxygenasa 2 (COX-2). I dyratilraunum med hefdbundum
bolgulikénum hefur verid synt fram & ad virkni dikl6fenaks & sér stad med hindrun & myndun
prostaglandina. Hja ménnum dregur dikl6fenak ar bolgutengdum verkjum, prota og sotthita. Ad auki
hindrar dikl6fenak med afturkraefum hatti uppséfnun blédflagna af véldum ADP og kollagens.

I kliniskri rannsokn hja sjuklingum hafdi hlaup med diklofenaktvietylaminsalti 23,2 mg/g badi
Kliniskt og markteekt dregid dr verkjum (vid hreyfingu) premur dégum eftir upphaf medferdar
samanborid vid lyfleysuhdp. Ad auki beetti hlaupid verulega virkni lidGamota i feeti & fyrstu premur
dégum medferdar.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Magn pess dikl6fenaks sem frasogast i gegnum hddina er i réttu hlutfalli vid timalengd snertingar vid
hid og umfang pess svaedis sem medhdndlad er med Diclofenac Teva og fer baedi eftir pvi
heildarmagni sem notad er og pvi hversu rok hadin er. Eftir stadbundna notkun Diclofenac Teva & lidi
i hdndum og hnjam frasogast virka efnid gegnum hudina og greinist beedi i blédvokva og
undirliggjandi vefjum i misjéfnu magni med hlidsjén af dreifingarbili. Frdsog nemur um pad bil 6% af
skammti dikl6fenaks eftir ad 2,5 g af dikléfenak hlaupi eru borin & 500 cm? hidsvadi, akvardad med
melingu & heildardtskilnadi dikléfenaks og hydroxyleradra umbrotsefna pess um nyru, samanborid vio
inntoku dikl6fenaknatriums. VVegna fordadhrifa i h(o er seinkud og langvinn losun virka efnisins til
stadar i undirliggjandi vef og bléovokva. Vid notkun undir loftpéttum umbadum (i 10 klukkustundir)
getur upptaka dikléfenaks um hud hjé fullordnum prefaldast (sermispéttni).

Dreifing

99,7% af dikl6fenaki er bundid sermiprétinum, adallega albdmini (99,4%). Plasmapéttni eftir notkun
dikléfenak hlaups er ekki nagileg til ad utskyra pau medferdarahrif sem sjaanleg eru; liklegri skyring
& medferdarahrifum er st ad markteekt haerri péttni virka efnisins sé til stadar i vefjum undir peim stad
sem lyfid er borid a. Dikl6fenak hefur saekni i bdlginn vef, pessi seekni reedst af eiginleikum efnisins
(svo sem stuttur helmingunartimi i bl6dvokva, lagt pKa-gildi, litid dreifingarrdmmal, mikil
préteinbinding). Dikl6fenak dreifist og er til stadar fyrst og fremst i bélgnum djdpvefjum, svo sem i
lidum, par sem finna mé efnid i péttni sem er allt ad 20 sinnum heerri en plasmapéttni.

Umbrot

Umbrot dikléfenaks felast ad hluta til i glukarénidsamtengingu sameindarinnar i heild sinni, en po6
adallega i stakri og margfaldri hydroxyleringu sem leidir til ymissa fendlumbrotsefna, sem flestum er
umbreytt i glukarénidsamtengingar. Tvo af pessum fendlumbrotsefnum eru liffreedilega virk, en po i
mun minna meli en dikl6fenak.

Brotthvarf

Altek heildarathreinsun dikléfenaks ur bléovokva er 263 + 56 ml/min. Lokahelmingunartimi i
blédvokva er 1-2 klukkustundir. Fjogur umbrotsefnanna, par med talin pau tvd sem eru virk, hafa
einnig stuttan helmingunartima i bl6dvokva, eda 1-3 klukkustundir. Eitt umbrotsefni, 3‘~hydroxy-4°-
metoxy-dikléfenak, hefur lengri helmingunartima en er nanast évirkt. Dikl6fenak og umbrotsefni pess
skiljast adallega Ut med pvagi.



Einstakir sjuklingahdpar

EkKi er buist vid uppsofnun diklofenaks eda umbrotsefna pess hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi. Lyfjahvorf og umbrot diklofenaks hja sjaklingum med langvinna lifrarbolgu eda
skorpulifur (non-decompensated cirrhosis) eru eins og hja sjuklingum sem ekki eru med lifrarsjakdém.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar, byggdar & hefdbundnum rannséknum & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum
a erfdaefni og krabbameinsvaldandi ahrifum, benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, fyrir
utan paer sem pegar er lyst i 63rum hlutum samantektar & eiginleikum Iyfs. I dyrarannsoknum komu
langvinn eiturhrif dikléfenaks eftir alteeka notkun adallega fram sem vefjaskemmdir og sar i
meltingarfaerum. [ tveggja ara rannsokn & eiturhrifum kom fram skammtahad aukning & tidni
segamyndunar i hjarta hja rottum sem fengu medferd med dikldfenaki.

I dyrarannsoknum & eiturverkunum & axlun hamladi alteek gjof diklofenaks egglosi hja kaninum, og
trufladi hreidrun og proska fosturvisis snemma & fosturskeidi hja rottum. Medganga og burdarlengd
lengdist med dikléfenaki. Mdguleg eiturhrif dikléfenaks & fosturvisa voru rannsékud hja premur
dyrategundum (rottum, masum, kaninum). Fésturdaudi og vaxtarskerding komu fram i skémmtum
sem framkdélludu eiturverkanir hja méour. Med hlidsjon af fyrirliggjandi forkliniskum gégnum er talid
ad diklofenak sé ekki vanskdpunarvaldur. Skammtar sem framkdlludu ekki eiturhrif hjd médur hofou
engin ahrif & proska afkvaema eftir got.

Diklofenak getur verid skadlegt lifriki i vatni (sja kafla 6.6).

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Isopropylalkéhol
Prépylenglykdl (E1520)
Kokoylkaprylokaprat
Paraffinolia

Karbémer
Makrogolsetosteryleter
Dietylamin

Oliusyra (E570)
Butylhydroxytolten (E321)
lImefni (inniheldur sitronelldl, geraniol, bensylalk6hol, linaldl, limoénen, sitral, farnesél, kimarin,
evgenol)

Eimad vatn

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2ar

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu
Geymid i upprunalegri tapu til varnar gegn ljosi.

Ekki parf ad geyma lyfid vio sérstok hitaskilyroi.



6.5 Gerd ilats og innihald

Hlaupinu er pakkad i alhudadar tupur sem lokadar eru med PE-innsigli og skraftappa ar
polyprépyleni, og kemur i eftirfarandi pakkningasteerdum: 30 g, 50 g, 60 g, 100 g, 150 g og 180 g i hverri
tapu.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

petta lyf getur skapad hettu fyrir umhverfid (sja kafla 5.3).

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