SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Diklofenak Apofri 11,6 mg/g hlaup.

2. INNIHALDSLYSING

Hvert gramm af Diklofenak Apofri hlaupi inniheldur 11,6 mg (1,16%) af diclofenac tvietylamini, sem
jafngildir 10 mg af diclofenac natriumi.

Hjalparefni med pekkta verkun: Prépylenglykdl (50 mg/g hlaup).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Hlaup.

Huvitt, seigfljotandi hlaup.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Til medferdar vid einkennum vaegs til midlungi mikils, stadbundins verks i tengslum vid meidsli i
vOdva eda lid, t.d. iprottameidsli.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Fullordnir og bodrn, 14 &ra og eldri

Diklofenak Apofri hlaup er borid & sart og bolgio sveedi 3 til 4 sinnum & dag og er nuddad varlega inn i
hadina. Magn hlaupsins fer eftir steerd viokomandi svedis. 2 til 4 g af Diklofenak Apofri (sem
samsvarar 6-12 cm af hlaupi) neegja til ad medhondla svaedi sem er 400-800 cm?. Hamarks
dagskammtur er 16 g af hlaupi.

Eftir ad lyfio hefur verid borid &, & ad purrka hendur med pappirspurrku og sidan pvo paer, nema
medhodndlada svaedio sé a hondum. Ef of mikid hlaup er borid a fyrir slysni a ad purrka umframhlaup
af med pappirspurrku. Farga & pappirspurrkunni med heimilissorpi til ad koma i veg fyrir ad 6notad lyf
berist i vétn, ar eda laeki.

Lengd medferdarinnar fer eftir dbendingunni og kliniskri svérun. Medferd med hlaupi atti ekki ad
vera lengri en 14 dagar ef um er ad reeda meiosli i vodva eda lid, nema leeknir hafi radlagt annad. Ef
lyfid er notad &n radlegginga fra laekni atti sjuklingurinn ad leita radlegginga hja laekni ef Diklofenak
Apofri hefur ekki borid arangur eftir 7 daga medferd vid verk, eda ef einkennin versna.

Born
Takmarkadar upplysingar eru fyrirliggjandi um 6ryggi og verkun hja bérnum og unglingum yngri en
14 4ra (sja kafla 4.3 ,,Frabendingar*).

Aldradir



Nota ma somu skammta og hja fullordnum.
4.3 Frabendingar

o Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

o Sjuklingar med sogu um astmaeinkenni, ofsaklada eda brada nefslimubdlgu eftir notkun
acetylsalicylsyru eda annarra bolgueydandi gigtarlyfja (NSAID).

o Sidasti pridjungur medgdngu.

M4 ekki nota hja bornum og unglingum yngri en 14 &ra.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ekki er heegt ad utiloka haettuna & alteekum aukaverkunum vid medhdndlun med Diklofenak Apoffri
hlaupi ef pad er notad a stér hidsvaedi og i langan tima. bvi skal gaeta varidar pegar hlaupid er notad
hja sjuklingum med skerta nyrna-, hjarta eda lifrarstarfsemi og hja sjuklingum med virkt atisar i maga
eda skeifugorn (sjé einnig samantekt & eiginleikum diclofenac lyfja til alteekrar notkunar).

EkKki skal nota Diklofenak Apofri hlaup a skemmt hidsvedi, t.d. exem, bolur, sykta hid eda opin sar.
Fordast skal snertingu vid augu og slimhadir og undir engum kringumstaedum ma taka lyfid inn um
munn.

Fordast skal beint sdlarljos eda ljosabekki & medan & medferd stendur og i tveer vikur eftir meoferd til
ad komast hja heettu & ljésnaemi.

Diklofenak Apofri er ekki &tlad til notkunar asamt loftpéttum umbudum. Binda ma um tognada lidi,
en ekki ma binda svo pétt ad bl6dras stodvist. Adur en umbudir eru settar & parf ad leyfa hlaupinu ad
porna & hadinni i nokkrar minGtur.

Diklofenak Apofri inniheldur propylenglykél sem getur valdid hudertingu.

Medferd skal ekki vara lengur en radlagt er, par sem heetta 4 snertihtidbolgu eykst med timanum.
Ef atbrot koma fram & medan & medferd stendur skal stodva medferdina.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Vegna litils altaekst frasogs diclofenacs vid utvortis medferd er haetta & milliverkunum 6likleg.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

EKKi liggja fyrir neinar kliniskar upplysingar um notkun Diklofenak Apofri & medgdngu. Jafnvel pott
altaek Gtsetning sé minni samanborid vid lyfjagjof til inntdku er ekki vitad hvort alteek Gtsetning
Diklofenak Apofri sem naest eftir stadbundna notkun getur verid skadleg fyrir fosturvisi/fostur.

Altzek péttni diclofenacs er minni eftir Gtvortis notkun samanborid vid lyfjaform til inntoku. Med hlidsjén
af reynslu af bolgueydandi gigtarlyfjum & lyfjaformi sem frasogast alteekt er eftirfarandi radlagt:

HOmlun & nymyndun prostaglandina getur haft skadleg ahrif & medgéngu og/eda proska
fosturvisis/fosturs. Nidurstédur ar faraldsfraeedilegum rannséknum benda til aukinnar hettu a fésturlati
og medfaeddri vanskdpun & hjarta, sem og rofi i kvidvegg, ef lyf sem hamla nymyndun prostaglandina
eru notud snemma & medgongu. Raunahatta vanskdpunar & hjarta jokst fra minna en 1% i u.p.b. 1,5%.
Talid er ad haettan aukist med steekkandi skammti og aukinni medferdarlengd. Hja dyrum hefur gjof
lyfja sem hamla nymyndun prostaglandina reynst leida til aukinnar tidni missis fyrir og eftir hreidrun
og dauda fosturvisis/fosturs. Auk pess hefur verid tilkynnt um aukna tioni ymissar vanskopunar, p.m.t.
vanskdpun a hjarta og edum, hja dyrum sem Utsett voru fyrir lyfjum sem hamla nymyndun
prostaglandina, & timabili liffeeramyndunar.



Ekki skal nota Diklofenak Apofri a fyrsta og 68rum pridjungi medgdngu nema bryna naudsyn beri til. Ef
kona sem er ad reyna ad verda pungud, eda er a fyrsta eda 6drum pridjungi medgdngu, notar diclofenac
skal skammturinn vera eins litill og mégulegt er og medferdarlengd eins stutt og heegt er.

A sidasta pridjungi medgongu geta 6l lyf sem hamla nymyndun prostaglandina Gtsett fostrid fyrir:

- Eiturverkun & hjarta og lungu (6timabaer lokun slageedarass (ductus arteriosus) og
lungnahaprystingur).

- Skerdingu & nyrnastarfsemi, sem getur leitt til nyrnabilunar &samt legvatnspurrd (oligo-
hydroamniosis).

A sidasta pridjungi medgongu geta 61 lyf sem hamla nymyndun prostaglandina Utsett modurina og

fostrid fyrir eftirfarandi vid lok medgdngunnar:

- Lengdum bladingartima vegna skertrar samlodunar bl6dflagna, en pad getur jafnvel gerst vid
notkun mjdg litilla skammta.

- Minnkudum samdrattum i legi, sem getur leitt til seinkunar & faedingu eda pess ad feding dregst
a langinn.

Mead hlidsjon af framangreindu mé ekki nota Diklofenak Apofri & sidasta pridjungi medgongu.

Brjostagjof

Eins og vid & um onnur bélgueyodandi gigtarlyf skilst diclofenac Gt i brjostamjolk i litlu magni. Heetta &
ahrifum & barnid virdast élikleg vid notkun medferdarskammta hja méour. Vegna skorts & styrdum
rannsoknum hja konum med barn & brjésti skal einungis nota lyfid samhlida brjostagjof ef laeeknir hefur
radlagt pad. Ekki ma bera Diklofenak Apofri hlaup & brjost kvenna med barn & brjdsti eda & 6nnur stor
hidsvaedi eda til langs tima (sja kafla 4.4).

4.7  Anrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Medferd med Diklofenak Apofri hlaupi til notkunar & hid hefur engin ahrif & haefni til aksturs eda
notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanirnar hér & eftir eru flokkadar eftir liffeerakerfi og tidni. Tidnin er skilgreind & eftirfarandi
hatt: Mjog algengar (>1/10), Algengar (>1/100 til <1/10), Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100), Mjog
sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000), Koma ¢rsjaldan fyrir (<1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki haegt
ad aaetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum).

Sykingar af véldum sykla og Koma drsjaldan fyrir Utbrot med graftarb6lum
snikjudyra
Onamiskerfi Koma 0rsjaldan fyrir Ofnaem_i (p;m.t. ofsakladi),
ofnamisbjugur
Ondunarferi, brjésthol og Mj6g algengar Astmi
midomeeti
Algengar Hadbolga (p.m.t.

snertihtidbdlga), dtbrot, rodi,
exem, Utbrot
H6 og undirhud
Mj6g sjaldgaefar BI6druhtdbolga

Koma drsjaldan fyrir Ljosnaemisvidbrogd



Tioni ekki pekkt Brunatilfinning & medferdarstad,
burr hud

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 hagt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og &hattu af notkun
lyfsins. Heilbrigaisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um agd tengist
lyfinu til Lyfjastofnunnar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Ofskémmtun er mjog 6likleg vid Utvortis notkun diclofenacs vegna litils alteeks frasogs.

PG ma buast vid aukaverkunum svipudum peim sem sjast eftir ofskdmmtun diclofenacs eftir inntoku ef
diclofenac hlaup er tekid inn um munn fyrir slysni (ein 100 g tGpa inniheldur 1.000 mg af diclofenac
natriumi). Ef inntaka fyrir slysni leidir til verulegra alteekra aukaverkana skal beita sému adferdum og
venjulega eru notadar vid medhdndlun eitrunar af véldum bélgueydandi gigtarlyfja. ihuga skal
magatemingu eda notkun lyfjakola, sérstaklega pegar stutt er sidan lyfid var tekid inn.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Bolgueydandi gigtarlyf til Utvortis notkunar, ekki sterar, ATC
flokkur: M02A A15

Diclofenac er bolgueydandi gigtarlyf sem ekki er steri, med verkjastillandi, b6lgueydandi og
hitaleekkandi eiginleika. Homlun & nymyndun prostaglandina er adal verkunarhattur diclofenacs.
Diklofenak Apofri er adeins radlagt til notkunar & hud.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

pad magn diclofenacs sem frasogast alteekt ar diclofenac hlaupi er i réttu hlutfalli vid sterd
hidsveedisins sem medhondlad er og er had baedi heildarskammtinum sem borinn er & og rakastigi
hadarinnar. U.p.b. 6% af skammiti diclofenacs frasogast eftir ad 2,5 grémm af diclofenac hlaupi eru
borin 4 500 cm? hidsvaedi, akvardad med heildarttskilnadi i pvagi samanborid vid diclofenac toflur.
Notkun i 10 klst. undir lokudum umbudum leidir til prefaldrar aukningar & frasogi diclofenacs.

Dreifing

péttni diclofenacs hefur verid meld i plasma, lidvef og lidvokva eftir Gtvortis notkun diclofenac gels a
lnlid og hnélio. Hamarks plasmapéttni er u.p.b. 100 sinnum minni en eftir gjof samsvarandi magns af
diclofenaci til inntoku. Diclofenac er 99,7% bundid préteinum i sermi, adallega albumini (99,4%).

Umbrot

Umbrot diclofenacs verdur ad hluta til vegna glukaroneringar & upprunalegu sameindinni en adal
umbrotsleidin er p6 einkum einféld og endurtekin hydroxylering. betta leidir til myndunar nokkurra
fendl umbrotsefna, sem flestum er umbreytt i glukdronidtengd efnasambond. Tvo pessara fenol
umbrotsefna eru liffredilega virk en p6 i mun minna meeli en diclofenac.

Brotthvarf

Heildarathreinsun diclofenacs Ur plasma er 263 £56 ml/min. Lokahelmingunartimi i plasma er

1-2 Kkist. Fjogur umbrotsefnanna, p.m.t. virku umbrotsefnin tvo, hafa lika stuttan helmingunartima sem
er 1-3 klst. Eitt umbrotsefnid, 3‘-hydroxy-4‘metoxy-diclofenac, hefur lengri helmingunartima en er
nanast ovirkt. U.p.b. 60% af gefnum skammiti er skilid Ut i pvag & formi umbrotsefna. Minna en 1% er
skilio at sem obreytt diclofenac. Afgangurinn af skammtinum er skilinn Ut sem umbrotsefni i galli og


http://www.lyfjastofnun.is/

haegdum.

Sérstakir sjuklingahopar

EkKi er buist vid uppséfnun diclofenacs eda umbrotsefna pess hja sjaklingum med skerta
nyrnastarfsemi. Lyfjahvorf og umbrot diclofenacs eru eins hja sjuklingum med langvinna lifrarb6lgu
eda skorpulifur med einkennum og hja sjaklingum sem ekki eru med lifrarsjakdém.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Ekki eru fyrirliggjandi forkliniskar upplysingar sem talid er ad hafi markteaek ahrif & kliniskt 6ryggi til
vidbotar vid peer upplysingar sem lyst er i 6drum kéflum samantektar & eiginleikum lyfsins.
6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Propylenglykol

Is6propylalkéhdl

Tvietylamin

Paraffin, fljotandi

Makrdgdl cetosteryleter

Karbomer

Kokoyl kaprylokaprat

lImefni

Vatn

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3  Geymslupol

2ar-60g

30 manudir — 100 g

Eftir opnun: 1 ar

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Geymid vid laegri hita en 30°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

Hlaupinu er pakkad i innsiglada, alhidada tupu med polypropylen skrafloki.
Pakkningasterdir: 60 g og 100 g

Ekki er vist ad badar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI



Evolan Pharma AB

Box 120

182 12 Danderyd

Svipjod

8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/1/18/111/01

0. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 31. oktdber 2018.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

17. janGar 2025.



