SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Dimax Rapid 50 mg filmuhtdadar toflur.

2. INNIHALDSLYSING
Diclofenackalium, 50 mg.
Hjalparefni med pekkta verkun: laktosi.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhuduo tafla.

Raudbran, kringlott, filmuhadud tafla, 11,1 mm i pvermal.

4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Skammtimamedferd vio einkennum eftirfarandi bradra sjukdéma: Gigtarsjikdomar i mjukvef, bolga
og verkir eftir slys eda adgerdir, einnig vid tannadgerdir og tidaverkur an undirliggjandi sjukdoms.

Bradamedferd vid migreni, med eda an fyrirboda.

Dimax Rapid toflur eru ekki atladar fyrir born yngri en 16 ara vegna magns af diclofenaci i hverri
toflu.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
Haegt er ad lagmarka aukaverkanir med pvi ad nota minnsta virka skammt i eins stuttan tima og
naudsynlegt er til ad na stjorn a einkennum (sja kafla 4.4).

Fullordnir og unglingar eldri en 16 dra: )
Almennt er upphafsskammturinn 100-150 mg 4 dag. [ vaegari tilvikum naegja yfirleitt 75-100 mg/dag.
Dagsskammtinn skal gefa i tveimur eda premur adskildum skdmmtum.

Tidaverkur an undirliggjandi sjukdoms: Skammturinn er 50 til 150 mg & dag 1 tveimur til premur
adskildum skémmtum. Adlaga skal skammt fyrir hvern einstakling. [ upphafi skal nota minni skammt
(50 til 100 mg/dag) og auka hann smam saman i nokkrum tidahringjum. Medferd er hafin um leid og
einkenni koma fram og er haldid afram i nokkra daga, eftir pvi hve mikil einkennin eru.

Migreni: Vid migreni er 50 mg skammtur gefinn i upphafi pegar fyrstu einkenni um migrenikast koma
fram. I tilvikum par sem verkir eru enn til stadar 2 kist. eftir inntoku lyfsins ma gefa annan 50 mg
skammt. Ef naudsyn krefur mé gefa aukalega 50 mg 4 4-6 klst. fresti, p6 ma dagsskammtur ekki fara
yfir 200 mg 4 dag.



Born
Dimax Rapid toflur eru ekki atladar fyrir born yngri en 16 ara vegna magns af diclofenaci i hverri
toflu.

Lyfjagjof
Til inntoku.
Toflurnar & ad gleypa heilar med vokva, helst fyrir maltio.

4.3 Frabendingar

- Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

- Virkt sar i maga eda pormum, bleding eda rof

- Saraskeifugarnarbolga (ulcerative duodenal inflammation).

- Saga um bladingu eda rof i meltingarvegi i tengslum vid fyrri medferd med bolgueydandi
gigtarlyfjum (NSAID).

- Virkt sar/bleding 1 meltingarvegi eda endurtekin saga um slikt (tvo eda fleiri stadfest tilvik um
sar eda bledingu).

- Sidasti pridjungur medgongu (sja kafla 4.6).

- Alvarleg lifrar- eda nyrnabilun (sja kafla 4.4).

- Stadfest hjartabilun (NYHA II-1V), bl6dpurrdarsjukdomur i hjarta, sjikdomur i Gtlaegum
slageedum eda sjukdomur i heilazdum.

- Purpuraveiki (porfyria), sjatkdomar eda sjikdomshneigd sem tengjast blodmynd.

- Eins og vid 4 um 6nnur bolgueydandi lyf (NSAID lyf), ma ekki nota diclofenac hja sjuklingum
sem fengid hafa astmakast, ofsaklada eda brada nefslimubolgu, ofsabjig eda lost eftir notkun
acetylsalicylsyru eda annarra bolgueydandi gigtarlyfja(NSAID).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Almennt

Lagmarka ma aukaverkanir med pvi ad nota minnsta virka skammt i eins stuttan tima og naudsynlegt
er til ad na stjorn 4 einkennum (sja kafla 4.2, og Ahrif 4 meltingarfzeri og Ahrif 4 hjarta, &dar og
heilaaedar hér aftar).

Fordast skal notkun diclofenacs samhlida 6drum bolgueydandi gigtarlyfjum, p.m.t. sértaekum
cyclooxygenasa-2 hemlum, par sem ekki liggja fyrir nein gégn sem syna fram & jakvaed
samlegOarahrif og vegna hugsanlegrar haettu 4 auknum aukaverkunum (sja kafla 4.5).

Geeta skal varadar hja 6ldrudum vegna almennra leeknisfreedilegra astaedna. Einkum er radlagt ad
minnsti virki skammtur sé notadur hja veikburda 6ldrudum sjuklingum eda peim sem eru med litla
likamspyngd.

Eins og vid 4 um 6nnur bolgueyodandi gigtarlyf, geta i mjog sjaldgeefum tilvikum komid fram
ofnaemisvidbrogd, p.m.t. bradaofnaemisviobrogd/bradaofnaemi, eftir notkun diclofenacs an fyrri
utsetningar fyrir lyfinu (sja kafla 4.8). Ofnamisvidbrogod af mismunandi alvarleikastigum geta komid
fram vid diclofenacmedferd hja sjuklingum sem hafa ofnaemi fyrir acetylsalicylsyru eda 60rum
bolgueydandi gigtarlyfjum. Pvi er naudsynlegt ad hafa ndkvema sjukrasdgu sjuklings til pess ad vita
af hugsanlegu fyrra ofnaemisviobragdi.

Ofmaenisviobrogd geta einnig proast i hjartaviobrogd (Kounis heilkenni), alvarleg ofnaemisviobrogd
sem geta leitt til hjartadreps. Einkenni sem koma fram vid slik vidbrogd geta verid verkur fyrir brjosti
sem tengist ofnaemisvidbrogoum vid diklofenaki.

Eins og vid 4 um onnur bolgueydandi gigtarlyf, getur diclofenac dulid visbendingar og einkenni um
sykingu vegna lythrifa pess. Pvi 4 ad nota pad med varud hja sjuklingum sem eiga 4 heettu ad fa
sykingu.

Langtimanotkun hvers konar verkjalyfja vid hofudverk getur valdid pvi ad hann versni. Ef pessi stada
kemur upp eda grunur er um hana skal leita rada hja laekni og stodva medferd. Hafa skal i huga



greininguna ,,Hofudverkur vegna lyfjaofnotkunar® hja sjuklingum me0 reglulegan eda daglegan
hofudverk, jafnvel p6 (eda vegna pess) ad lyf vid hofudverk sé notad reglulega.

Ahrif G meltingarfeeri

Tilkynnt hefur verid um bladingu 1 meltingarvegi, sar eda rof sem getur verid lifshattuleg vid notkun
allra bolgueydandi gigtarlyfja, p.m.t. diclofenacs, og getur slikt komid fram hvenaer sem er medan &
medferd stendur, med eda an vidvorunareinkenna eda sdgu um alvarleg tilvik tengd meltingarvegi.
Afleidingar eru almennt alvarlegri hja 6ldrudum. Ef bleding eda saramyndun i meltingarvegi kemur
fram hjé sjuklingum sem f4 diclofenac skal hetta notkun lyfsins.

Eins og vid 4 um 61l bolgueydandi gigtarlyf, p.m.t. diclofenac, er mikilveegt ad hafa leknisfraedilegt
eftirlit og gaeta skal sérstakrar varadar pegar diclofenaci er avisad handa sjuklingum med einkenni sem
benda til sjukdoéms 1 meltingarvegi eda sem eru med sdgu sem bendir til sars 1 maga eda pérmum,
bleedingar eda rofs (sja kafla 4.8). Heettan & bleedingu, sari eda rofi i meltingarvegi eykst med
stekkandi skommtum bolgueydandi gigtarlyfja og hja sjuklingum med s6gu um sar, einkum ef pvi
hefur fylgt bleding eda rof (sja kafla 4.3). Hja 6ldrudum er tidni aukaverkana af voldum bolgueydandi
gigtarlyfja aukin, sérstaklega bleeding i meltingarvegi og rof sem getur verid banvant.

Til ad draga ur hattu 4 eiturverkun i meltingarvegi 4 ad hefja og vidhalda medferd med minnsta virka
skammti hja sjuklingum med sogu um sar, einkum ef blaeding eda rof hefur fylgt, og hja 6ldrudum.

fhuga skal samhlidamedferd med verndandi lyfjum (t.d. protonpumpuhemlum eda misoprostoli) hja
pessum sjuklingum og einnig sjuklingum sem purfa ad nota lyf samhlida sem innihalda litla skammta
af acetylsalicylsyru (ASA/aspirini) eda onnur lyf sem likleg eru til ad auka ahaettu i meltingarvegi (sja
kafla 4.5).

Sjuklingar med sdgu um eiturverkun i meltingarvegi, einkum aldradir, eiga ad greina fra 6llum
ovenjulegum einkennum fra kvid (einkum bleedingu i meltingarvegi), sérstaklega i upphafi medferoar.
Radlagt er ad geeta varudar hja sjuklingum sem f4 samhlidamedferd med lyfjum sem geta aukid heettu
a sari eda blaedingu, s.s. barksterum til alteekrar notkunar, segavarnarlyfjum, s.s. warfarini, lyfjum sem
hemja samlodun blodflagna, eins og acetylsalicylsyra (ASA/aspirin), eda sérteckum
serotoninendurupptokuhemlum (sja kafla 4.5).

Ef bleding eda sar i meltingarvegi kemur fram hja sjuklingum sem fa diclofenac skal medferd heett.

Gaeta skal varudar hja sjuklingum med sararistilbolgu eda Crohns sjuikdom, par sem astand beirra geeti
versnad (sja kafla 4.8).

Bolgueydandi gigtarlyf (NSAID), par med talid diklofenak, geta verid tengd aukinni haettu 4 leka i
tengieeOum i meltingarvegi. Mlt er med ad vidhafa naid eftirlit og gaeta vartdar pegar diklofenak er
notad eftir skurdadgerd i meltingarvegi.

Ahrif & lifur

Naudsynlegt er a0 hafa naid leeknisfradilegt eftirlit med sjuklingum sem fa avisad diclofenaci og eru
med skerta lifrarstarfsemi, par sem astand peirra getur versnad.

Eins og vid 4 um adra medferd med bolgueydandi gigtarlyfjum, p.m.t. diclofenaci, geta gildi eins eda
fleiri lifrarensima hackkad. Vid langtimameoferd med diclofeanci skal til varadar hafa reglulegt eftirlit
me0 lifrarstarfsemi. Ef 6edlilegar nidurstodur lifrarprofa verda vidvarandi eda versna eda ef einkenni
lifrarsjikdoma eda 6nnur einkenni (s.s. edsinfiklafjold, utbrot) koma fram skal heetta medferdinni.
Lifrarbdlga getur komid fram an nokkurra fyrirbodaeinkenna.

Geeta skal varadar vid meoferd sjuklinga med lifrarporfyriu, pvi diclofenac getur framkallad kast.

Ahrif & nyru

Par sem tilkynnt hefur verid um vokvasofnun og bjtg i tenglum vid medferd med bolgueydandi
gigtarlyfjum, p.m.t. diclofenacs, skal gata sérstakrar vartidar hja sjiklingum med skerta hjarta- eda
nyrnastarfsemi og vid medferd aldradra, sjuklinga sem f4 medferd med pvagreesandi lyfjum eda lyfjum
sem geta haft umtalsverd ahrif 4 nyrnastarfsemi, og sjuklinga med minnkadan utanfrumuvdkva, t.d.



sjiiklinga eru ad fara { eda ad na sér eftir stora skurdadgerd (sja kafla 4.3). I framangreindum tilvikum
er meelt med eftirliti med nyrnastarfsemi pegar diclofenac er notad. Eftir ad medferd er heett verdur
astand sjuklingsins yfirleitt eins og pad var fyrir medfero.

Notkun diclofenac filmuhudadra taflna er einungis radlogo til medferdar i skemmri tima.
Vid langtimamedferd med diclofenaci er radlagt ad fylgst sé med nyrnastarfsemi.

Huodviobrogo

Orsjaldan hefur verid greint fra alvarlegum hadvidbrogdum, sumum banvanum, p.m.t.
skinnflagningshudbolgu, Stevens-Johnson heilkenni, hudpekjudrepslosi, og ttbreiddum endurteknum
lyfjautbrotum med bloorum a sama stad i tengslum vid notkun dikléfenaks (sja kafla 4.8). Sjuklingar
virdast helst eiga petta 4 haettu 1 upphafi medferdar, viobrogd koma i flestum tilvikum fram & fyrstu
manudum medferdar. Notkun diclofenacs skal hatt um leid og utbrot 4 hid, sar 4 slimhd eda énnur
ofnaemisvidbrogd koma fram.

Ahrif & hjarta og heilaedar

borf er 4 videigandi eftirliti og radgjof hja sjuklingum med sdgu um haprysting og/eda veega til
midlungi mikla hjartabilun, par sem greint hefur verid fra vokvauppséfnun og bjugi i tengslum vid
meodferd med bolgueydandi gigtarlyfjum.

Upplysingar ur kliniskum rannséknum og faraldsfraedilegar upplysingar benda eindregid til pess a0 |
aukin haetta sé 4 segamyndun i slagaedum (t.d. hjartadrepi og heilabloodfalli) vid notkun diclofenacs,
einkum vid stora skammta (150 mg & dag) og vid langtimamedfero (sja kafla 4.3 og 4.8).

Sjuklinga med haprysting sem ekki hefur nadst stjorn a, hjartabilun, stadfestan blodpurrdarsjukdom i
hjarta, sjukdém i utleegum slageedum og/eda sjukdom i heilaeedum 4 einungis ad medhdndla med
diclofenaci ad vandlega ihugudu mali.

Sjuklinga med mikilveega ahattupaetti tengda hjarta- og edasjukdémum (t.d. haprysting, of haa
blodfitu, sykursyki, reykingar) a einungis ad medhondla med diclofenaci eftir vandlega ihugun.

bar sem hatta tengd hjarta- og edakerfi i tengslum vid diclofenac getur aukist med sterri skammti og
aukinni medferdarlengd, 4 ad nota lyfid i stysta mogulegan tima og nota minnsta virka dagsskammt.
Reglulega skal meta porf sjuklingsins fyrir verkjastillingu og svérun vid medferdinni.

Ahrif é bl6d

Notkun diclofenac filmuhudadra taflna er einungis radlogo til medferdar i skemmri tima. Eins og vid &
um onnur bolgueydandi gigtarlyf, er radlagt a0 viohafa reglulegt eftirlit med blédhag pegar um
langtimamedferd med diclofenaci er ad rada.

Eins og vid 4 um onnur bolgueydandi gigtarlyf, getur diclofenac hindrad samlodun bl6dflagna
timabundio. Hafa skal ndkvamt eftirlit med sjiklingum med skerta bleedingarstodvun og sjuklingum
sem fa medferd med segavarnarlyfjum (sja kafla 4.5).

Undirliggjandi astmi

Hja sjuklingum med astma, arstidabundid ofnemiskvef, bolgu 1 nefslimhud (p.e. sepa 1 nefi),
langvinna lungnasjikdoma eda langvinnar sykingar i dndunarvegi (einkum ef peer tengjast einkennum
sem likjast ofnaemiskvefi), viobrogd vid bolgueydandi gigtarlyfjum, eins og versnun astma (astmi sem
tengist 6poli fyrir verkjalyfjum — verkjalyfja astmi ), er Quinckes bjugur eda ofsakladi algengari en hja
60rum sjuklingum.

bvi skal gaeta sérstakrar varidar hja pessum sjuklingum (butast vid neydartilvikum). betta & einnig vid
um sjuklinga sem eru med ofnemi fyrir 60rum efnum, t.d. med hudvidbrogd, klada eda ofsaklada.

Geeta skal varadar ef 1yfid er gefio sjuklingum sem eru med eda hafa sogu um berkjuastma, par sem
tilkynnt hefur verid um ad bolgueydandi gigtarlyf geta valdid berkjukrampa hja pessum sjuklingum.



Frjosemi

Notkun diclofenacs getur skert frjésemi hja konum og er ekki ra6l6gd hja konum sem eru ad reyna ad
verda pungadar. lhuga skal a0 hatta medferd med diclofenaci hja konum sem eiga erfitt med ad verda
pungadar eda eru i rannséknum vegna 6frjosemi.

Onnur varnadarord
Bolgueydandi gigtarlyf (NSAID lyf) geta dregid Ur pvagraesandi ahrifum og aukid ahrif
kaliumsparandi pvagrasilyfja, pvi er naudsynlegt ad hafa eftirlit med sermispéttni kaliums.

Diclofenackalium er ekki atlad til medferdar vid helftarlémunar-, heilastofns- eda
sjonldomunarmigreni (hemiplegic, basilar or ophthalmoplegic migraine).

Eins og vid 4 um adra medferd vio migreni er naudsynlegt ad utiloka adra, hugsanlega alvarlega,
taugafraedilega sjukdoma adur en hofudverkur er medhdndladur hja sjuklingum sem ekki hafa adur
greinst med migreni og hja migrenisjiklingum med éhefobundin einkenni. Hafa parf i huga ad ef
migreni er til stadar er aukin hatta 4 heiladakvillum (s.s. heilablodfalli eda timabundinni blodpurrd i
heila).

Oryggi og virkni diclofenackaliums pegar pad er gefid vid fyrirboda migrenis, adur en hofudverkur
kemur fram, hefur ekki verid stadfest i kliniskum tilraunum.

Hjalparefni

Laktosi
Lyfi0 inniheldur mjoélkursykur (laktdsa). Sjuklingar med galaktdsadpol, laktasaskort eda vanfrasog

glukosa-galaktosa, sem eru mjog sjaldgeefir arfgengir kvillar, skulu ekki nota lyfid.

Natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverjum skammti, p.e.a.s. er nar natriumfritt.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Eftirfarandi milliverkanir hafa sést vid notkun diclofenac magasyrupolinna taflna og/eda 6drum
diclofenac lyfjaformum.

Lithium: Ef lyfin eru notud samhlida getur diclofenac aukio plasmapéttni lithiums. Rédlagt er ad
fylgjast med péttni lithiums i sermi.

Digoxin: Ef lyfin eru notud samhlioa getur diclofenac aukid plasmapéttni digoxins. Raolagt er ad
fylgjast med péttni digoxins i sermi.

Klinisk einkenni ofskommtunar pessara lyfja hafa ekki verio greind.

bvagresilyf og blodprystingslekkandi lyf: Eins og vido 4 um onnur bélgueydandi gigarlyf, getur
samhlidanotkun diclofenacs og pvagrasilyfja eda blooprystingslaeekkandi lyfja (t.d. beta-blokka,
ACE-hemla og angiédtensin 11 vidtakablokka) dregid Gr blodprystingslakkandi verkun peirra. Pvi skal
geeta vartdar vio slika samhlidanotkun og sjuklingar, einkum peir sem eru aldradir, eiga ad lata mela
blooprysting sinn med reglulegu millibili. Tryggja skal fullneegjandi vokvabuskap sjuklinga og thuga
skal eftirlit med nyrnastarfsemi eftir ad samhlidamedferd hefst og med reglulegu millibili eftir pad,
einkum hvad vardar pvagrasilyf og ACE-hemla, vegna aukinnar heettu 4 eiturverkun 4 nyru.

Lyf sem pekkt er ad valda blodkaliumheekkun: Samhlidamedferd med kaliumsparandi pvagraesilyfjum
getur haft 1 for med sér aukna péttni kaliums 1 sermi og pvi skal gera tidar maelingar a péttni kaliums 1
sermi (sja kafla 4.4).



Onnur bélgueydandi gigtarlyf, p.m.t. sérheefdir cyclooxygenase-2 hemlar og barksterar:
Samhlidanotkun diclofenacs og annarra alteekra bolgueydandi gigtarlyfja p.m.t sérhaefora
cyclooxygenase-2 hemla eda barkstera getur aukid tioni aukaverkana i meltingarvegi (sja kafla 4.4).

Segavarnarlyf og lyf sem hindra samlodun blodflagna: Geta skal varidar par sem samhlida notkun
getur aukid heettuna & bledingu (sja kafla 4.4). Pratt fyrir ad kliniskar rannsoknir virdist ekki benda til
pess ad diclofenac hafi ahrif 4 verkun segavarnarlyfja hafa komid tilvik um aukna hettu & blaedingu
hja sjuklingum sem fengu diclofenac og segavarnarlyf samhlida. bvi er radlagt ad hafa naid eftirlit
med pessum sjuklingum.

Serheefoir serotoninendurupptokuhemlar (SSRI-1yf): Syna skal adgat vid samhlidamedferd med
bolgueydandi gigtarlyfjum til alteekrar verkunar, p.m.t. diclofenacs, og SSRI-lyfja, par sem aukin
haetta a bleedingu i meltingarvegi (sja kafla 4.4).

Sykursykislyf: I kliniskum rannsoknum hefur verid synt fram 4 ad nota megi diclofenac samhlida
sykursykilyfjum til inntdkum, an pess ad pad hafi ahrif & kliniska verkun. Hins vegar hefur, i
einstokum tilvikum, verid tilkynnt um baedi blodsykursleekkandi og blodsykurshaekkandi ahrif, sem
gert hafa ad verkum ad breyta hefur purft skammti sykursykislyfsins medan 4 medferd med
diclofenaci st6d. bvi er, i varidarskyni, melt med eftirliti med blédsykurspéttni vid samhlidanotkun
pessara lyfja.

Methotrexat: Diclofenac getur hindrad tutskilnad methotrexats um nyrnapiplur og aukid péttni
methotrexats. Gaeta skal varidar pegar bolgueydandi gigtarlyf, p.m.t. diclofenac, eru gefin innan vid
24 klst. fyrir eda eftir gjof methotrexats, par sem blodpéttni methotrexats getur aukist og par med
eiturahrif pess.

Ciclosporin: Eins og 6nnur bolgueyodandi gigtarlyf getur diclofenac aukid nyrnaskemmandi ahrif
ciclosporins, vegna ahrifa & prostaglandin i nyrum. bvi parf ad nota minni skammt en almennt er
notadur hja peim sem ekki nota ciclosporin.

Kinolonsyklalyf: Tilkynnt hefur verid um einstok tilvik krampa, sem geta verid vegna samhlida-
notkunar kindlona og boélgueydandi gigtarlyfja. betta getur komid fram hja sjuklingum serm eru med
eda an fyrri sogu um flogaveiki eda krampa. Pvi skal geeta varudar pegar ihugad er ad nota
kinolonsyklalyf hja sjiklingum sem eru ad nota bolgueydandi gigtarlyf.

Phenytoin: Pegar phenytoin er notad samhlida diclofenaci, er radlagt ad hafa eftirlit med péttni
phenytoins i plasma, par sem btiast ma vid aukinni utsetningu fyrir phenytoini.

Colestipol og cholestyramin: bessi efni geta valdid seinkudu eda minnkudu frasogi diclofenacs. bvi er
melt med ad gefa diclofenac a.m.k. einni klst. fyrir eda 4 til 6 kist. eftir gjof colestipols eda
colestyramins.

Oflugir CYP2C9 hemlar: Gzta skal varGdar pegar diclofenaci er dvisad asamt &flugum CYP2C9
hemlum (s.s. sulfinpyrazoni eda voriconazoli), pvi pad geeti leitt til markteekrar aukningar 4
hamarkspéttni 1 plasma og aukid utsetningu fyrir diclofenaci vegna homlunar 4 umbrotum diclofenacs.

4.6 Frjoésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Hindrun a nymyndun prostaglandina getur haft aukaverkanir & medgoénguna og/eda proska
fosturvisis/fosturs. Upplysingar ar faraldsfraeedilegum rannséknum benda til aukinnar haettu a fosturlati,
hjartagalla og kvidarklofa (gastroschisis) eftir notkun lyfja sem hemja prostaglandin nymyndun
snemma 4 medgongu. Raundhaetta 4 hjartagalla jokst Gr innan vid 1% upp 1 u.p.b. 1,5%.

Heettan er talin aukast med skammtastaerd og lengd medferdar. Gjof lyfja sem hemja prostaglandin
nymyndun hja dyrum hefur reynst valda aukinni tidni fosturlats fyrir og eftir hreidrun og auka
déanartioni hja fosturvisum/fostrum.



Auk pess hefur verid greint fra aukinni tidni ymissa faedingargalla, p.m.t. i hjarta og 220um, hja dyrum
sem hafa fengid lyf sem hemja prostaglandin nymyndun & lifferamyndunarskeidi.

Fra og me0 20. viku medgdngu getur notkun diklofenaks valdiod legvatnspurrd sem stafar af skertri
nyrnastarfsemi hja fostri. betta getur komid fram stuttu eftir ad medferd er hafin og gengur venjulega
til baka pegar medferd er haett. Auk pess hefur verid greint fra prengingu i slagras (ductus arteriosus) i
kjolfar medferdar 4 60rum pridjungi medgongu, par af gengu flest tilvik til baka eftir ad medferd var
haett. Pess vegna skal ekki gefa diclofenac 4 fyrsta og 60rum pridjungi medgéngu nema bryna
naudsyn beri til. Ef diclofenac er notad hja konu sem er ad reyna ad verda pungud, eda 4 fyrsta eda
00rum pridjungi medgongu, skal hafa skammtinn eins litinn og medferdartimann eins stuttan og hagt
er. Vid utsetningu fyrir diklofenaki i nokkra daga skal thuga forburdareftirlit vid legvatnspurrd og
prengingu i slagras frd og med 20. viku medgdngu. Haetta skal notkun dikl6fenaks ef legvatnspurrd
e0a prenging i slagras greinist.

A pridja pridjungi medgongu geta 611 lyf sem hemja prostaglandin nymyndun ttsett fostrid fyrir:
- eiturverkun 4 hjarta og lungu (6timabaer prenging/lokun slagedarasar og lungnahéaprystingur),
- skerdingu a nyrnastarfsemi (sja hér ofar);

modurina og nyburann i lok medgongu fyrir:

- hugsanlegri lengingu bledingatima og ahrifum er hindra samlodun, sem getur komid fram
jafnvel vio mjog litla skammta,

- hindrun 4 samdratti i legi sem seinkar faedingu eda dregur hana 4 langinn.

Pbvi ma ekki nota diclofenac 4 sidasta pridjungi medgongu (sja kafla 4.3 og 5.3).

Brjostagjof
Eins og vid 4 um onnur bolgueydandi gigtarlyf, berst diclofenac i brjostamjolk i litlu magni. bvi skal
ekki gefa diclofenac samhlida brjostagjof, til ad fordast aukaverkanir hja ungbarninu.

Frjosemi

Eins og vid 4 um 6nnur bolgueydandi gigtarlyf, getur notkun diclofenacs skert frjosemi hja konum og
pvi er hiin ekki rad16gd hja konum sem eru ad reyna ad verda pungadar. [huga skal ad hatta notkun
diclofenacs hja konum sem eiga erfitt med ad verda pungadar eda sem eru i rannsokn vegna 6frjosemi.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Sjuklingar sem finna fyrir sjontruflunum, sundli, svima, svefnhofga eda 60rum truflunum i
midtaugakerfi 4 medan peir nota diclofenac skulu hvorki aka né stjorna vélum.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir (sja toflu 1) eru flokkadar eftir tidni, paer algengustu eru taldar upp fyrst, samkvamt
eftirfarandi tidniflokkun: mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100, <1/10); sjaldgaefar (=1/1,000,
<1/100); mjog sjaldgaefar (=1/10,000, <1/1,000); koma 6rsjaldan fyrir (<1/10,000); tioni ekki pekkt
(ekki heegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum).

Eftirfarandi aukaverkanir hafa komid fram vid notkun diclofenacs i stuttan eda langan tima.

Meltingarferi: Algengustu aukaverkanirnar tengjast meltingarfeerum. Sér, rof eda bleding i
meltingarvegi, stundum lifshettuleg, getur komid fram, einkum hja 6ldrudum (sja kafla 4.4).

Tilkynnt hefur verid um 6gledi, uppkdost, nidurgang, vindgang, heegdatregdu, meltingartruflanir,
kvidverk, sortusaur, bloduppkdst, munnbolgu med sarum, versnun ristilbolgu og Crohns sjukdoms (sja
kafla 4.4) eftir gjof lyfsins. Magabolga hefur sjaldnar komid fram.

Tafla 1

| Bl6d og eitlar




Koma 6rsjaldan fyrir

Blooflagnafao, hvitfrumnafaed, blodleysi (p.m.t. blodlysublodleysi og
vanmyndunarblodleysi), kyrningahrap.

Onaemiskerfi

Mjog sjaldgeefar

Koma orsjaldan fyrir

Ofnaemi, bradaofnemi og bradaofnemislik viobrogd
(p-m.t. lagprystingur og lost).
Ofsabjugur (p.m.t. bjugur i andliti.

Georaen vandamal

Koma orsjaldan fyrir

|

Vistafirring, punglyndi, svefnleysi, martradir, pirringur, gedtruflun.

Taugakerfi
Algengar Hofudverkur, sundl.
Mjog sjaldgaefar Svefnhofgi.

Koma orsjaldan fyrir

Naladofi, minnisskerding, krampi, kvidi, skjalfti, bakteriulaus
mengisbolga (aseptic meningitis), bragdskynstruflun, heilabloofall.

Augu

Koma orsjaldan fyrir

|

Sjontruflanir, pokusyn, tvisyni.

Eyru og volundarhis

Algengar
Koma orsjaldan fyrir

Svimi.
Eyrnasud, minnkud heyrn.

Hjarta

Koma orsjaldan fyrir

Hjartslattaronot, brjostverkur, hjartabilun, hjartadrep.

Tidni ekki pekkt Hjartavidbrogd (Kounis heilkenni)

Adar

Koma orsjaldan fyrir | Héprystingur, e&dabolga.

Ondunarfzeri, brjésthol og midmaeti

Mjog sjaldgeefar Astmi (p.m.t. ma0i).

Koma orsjaldan fyrir Lungnabdlga.

Meltingarfeaeri

Algengar Ogledi, uppkdst, nidurgangur, meltingartruflanir, kvidverkur, upppemba,
lystarleysi.

Mjog sjaldgeefar Magabolga, bleding fra meltingarvegi, bloduppkdst, blodugur

Koma orsjaldan fyrir

nidurgangur, sortusaur, saramyndun i meltingarvegi (med eda an
blaedingar eda rofs).

Ristilbolga (p.m.t. ristilbolga med blaedingu, versnun 4 sararistilbolgu
eda Chrohns sjukdomi), hegdatregda, munnbolga (p.m.t.
saramunnbolga), tungubolga, vélindakvillar, hettulaga prengingar i
p6rmum (diaphragm-like intestinal strictures), brisbdlga.

Tioni ekki pekkt Bléopurrdarristilbolga.

Lifur og gall

Algengar Haekkun transaminasa.

Mjog sjaldgeefar Lifrarbolga, gula, lifrarkvillar.

Koma 6rsjaldan fyrir Sveesin lifrarbdlga, lifrardrep, lifrarbilun.
Hu0 og undirhiid

Algengar Utbrot.

M;jog sjaldgeefar Ofsakladi.

Koma 6rsjaldan fyrir

Tidni ekki pekkt

Blooruttbrot (bullous eruption), exem, rodapot, regnbogarodi, Stevens-
Johnson heilkenni, eitrunardrep 1 hudpekju (Lyells heilkenni),
skinnflagningshidbolga, harlos, ljésnaemisvidbrogd, purpuri,
ofnemispurpuri, kladi.

Endurtekin lyfjautbrot 4 sama stad. Utbreidd endurtekin lyfjattbrot med
blodrum 4 sama stad.

Nyru og pvagfeeri

Koma 6rsjaldan fyrir

Brad nyrnabilun, blodmiga, proteinmiga, nyrungaheilkenni,
millivefsbolga nyra (interstial nephritis), nyravortudrep (renal papillary
necrosis).

ZExlunarfeeri og brjost

Koma 6rsjaldan fyrir

|

Getuleysi.




Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad

Mjog sjaldgeefar | Bjugur.

Kliniskar rannsoknir og faraldsfraedileg gdgn benda til pess ad diclofenac geti, sérstaklega i storum
skommtum (150 mg a4 dag) og vid langtimamedferd, att patt i aukinni haettu 4 segamyndun 1 slageedum
(t.d. hjartadrepi eda heilablodfalli) (sja kafla 4.3 og 4.4).

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 haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Einkenni

Ekki er til demigerd klinisk mynd diclofenac ofskdmmunar. Ofskémmtun getur valdid einkennum svo
sem uppkdstum, bleedingu i meltingarvegi, nidurgangi, sundli, eyrnasudi eda krompum. Vid mikla
ofskommtun skal strax hafa samband vid sérhafoa deild a sjukrahusi. begar um er ad reda verulega
eitrun eru brad nyrnabilun og lifrarskemmdir hugsanlegar.

Medferd

Meoferd bradrar eitrunar vegna bolgueydandi gigtarlyfja, p.m.t. diclofenacs, samanstendur adallega af
studningsadgerdum og einkennabundinni medferd. Hefja skal studningsadgerdir og einkennabundna
medferd vid fylgikvillum, s.s. lagprystingi, nyrnabilun, krompum, ertingu i meltingarvegi og
ondunarbalingu.

Sérstok urradi, s.s. 6flug pvagraesing, skilun eda blodsiun koma liklega ekki ad gagni vid ad fjarlegja
boélgueydandi gigtarlyf, p.m.t. diclofenac, vegna mikillar préteinbindingar peirra og viotackra umbrota.
Koma skal i veg fyrir frasog fra meltingarvegi eins fljott og haegt er. fhuga mé gjof lyfjakola ef um
ofskommtun eftir inntdku er ad reeda og thuga ma magatemingu (t.d. uppkost, magaskolun) eftir
inntoku skammts sem geeti verid lifshettulegur.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Bolgueydandi lyf og gigtarlyf,
ATC flokkur: MO1A BO05

Diclofenac er bolgueydandi gigtarlyf sem tilheyrir flokki arylediksyru afleida. Diclofenac hefur
bolgueydandi, verkjastillandi og hitaleekkandi eiginleika. Ahrif pess (eins og allra bolgueydandi
gigtarlyfja (NSAID)) eru - a.m.k. ad hluta - byggd & hindrun ensimsins cyclooxygenasa sem hvatar
nymyndun prostaglandina ur arakidonsyru. Virka efnid i Dimax Rapid t6flum er diclofenac kalium.

Born

Takmérkud klinisk reynsla er af notkun hja sjiklingum med barnaiktsyki (JRA/JIA). I slembiradadri,
tviblindri, 2 vikna samhlida samanburdarrannsékn hja bérnum 4 aldrinum 3-15 ara med barnaiktsyki
var verkun og 6ryggi 2-3 mg/kg likamspyngdar af dicolfenaci & dag borid saman vid acetylsalicylsyru
(ASA, 50-100 mg/kg likamspyngdar/dag) og lyfleysu — 15 sjiklingar i hverjum hopi. I heildarmati
syndu 11 af 15 sjuklingum 4 diclofenaci, 6 af 12 sjuklingum & aspirini og 4 af 15 sjuklingum a lyfleysu
bata og munurinn var tolfreedilega marktaekur (p< 0,05). Fj6ldi aumra lidamo6ta minnkadi med
diclofenaci og ASA en jokst med lyfleysu. [ annarri slembiradadri, tviblindri, 6 vikna samhlida-
samanburdarrannsokn hja bérnum 4 aldrinum 4-15 4ra med barnaiktsyki var verkun diclofenacs
(dagsskammtur 2-3 mg/kg likamspyngdar, n=22) samberileg vi0 indomethacin (dagsskammtur

2-3 mg/kg likamspyngdar, n=23).



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5.2 Lyfjahvorf

Diclofenac frasogast hratt og ad fullu eftir inntoku. Hamarkspéttni i plasma naest ad medaltali
20-60 min. eftir gj6f 50 mg filmuhudadrar toflu. Helmingunartimi i plasma er 0,5 til 2 klst.
Vegna fyrstu umferdar umbrota i lifur er heildaradgengi eftir inntoku u.p.b. 50%.

Diclofenac er 99,7% proteinbundid, einkum vid albumin (99,4%).

Altzk (systemic) heildarathreinsun diclofenacs tr plasma er 263 + 56 ml/min. (medaltal + SD).
Lokahelmingunartimi i plasma er 1-2 klst. Brotthvarf diclofenacs verdur ad hluta til med
glucuronsamtengingu lyfsins sjalfs, en adallega med stakri eda endurtekinni hydroxyleringu eda
methoxyleringu. Um 60% af gefnum skammti skilst ut i pvagi sem umbrotsefni. Innan vid 1% skilst ut
4 6breyttu formi. Pad sem eftir er af skammtinum er skilid ut med galli og haegdum.

Lyfjahvorf breytast ekki eftir endurtekna skammta. Engin uppséfnun a sér stad vio radlagt
skammtabil.

Ekki hefur komid fram aldurshadur munur a frasogi, umbrotum eda utskilnadi. Vid radlagda skammta
hefur ekki komid fram upps6fnun lyfsins & Gumbreyttu formi, & grundvelli lyfjahvarfa stakra skammta,
hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. begar uthreinsun kreatinins er < 10 ml/min. er plasmapéttni
hydroxy-umbrotsefnanna, vid jafnvagi, um fjorfalt haerri en hja venjulegu pyai.

Hins vegar eru umbrotsefnin ad lokum skilin ut med galli. Hja sjuklingum med langvinna lifrarbolgu
eda skorpulifur sem er starfthaef eru lyfjahvorf hin sému og hja sjuklingum sem ekki eru med
lifrarsjukdom.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Gogn Ur forklinskum rannsoknum hafa ekki leitt ekki 1 1j6s neina sérstaka heettu fyrir menn, umfram
upplysingar sem koma fram i 6drum koflum samantektar a eiginleikum lyfs.
6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Orkristalladur sellulosi,

laktésaeinhydrat,

maissterkja,

natrium karmellosa,

magnesiumsterat,

vatnsfri kisilkvoda,

hypromellosi,

glyserol 85%,

titantvioxio (E171),

rautt og gult jarnoxio (E172).

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

5 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.

10



6.5 Gerd ilats og innihald

10, 20, 20x1, 30, 50, 50x1, 100 og 100 x 1 filmuhudadar téflur i PVC/al pynnum.
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Alvogen ehf.

Smaratorgi 3

201 Képavogur

fsland

8. MARKADPSLEYFISNUMER

1S/1/13/054/01

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 21. juni 2013.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

2. oktober 2025.
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