SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Diclofenac Teva 23,2 mg/g hlaup

2. INNIHALDSLYSING

1 g af hlaupi inniheldur diklofenak sem 23,2 mg af diklofenaktvietylamini, sem jafngildir 20 mg af
diklofenaknatrium.

Hjalparefni med pekkta verkun

1 g af hlaupi inniheldur 54 mg af propylenglykoéli (E1520), 0,2 mg af butylhydroxytélieni (E321) og
1 mg af ilmefni (inniheldur 0,15 mg/g bensylalkohol, sitral, sitronelldl, kimarin, evgenol, farnesol,
geraniol, d-limoénen, linalal).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Hlaup

Hyvitt til neestum hvitt, einsleitt hlaup

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Fyrir fullorona og unglinga 14 ara og eldri
Til stadbundinnar einkennamedferdar 4 verkjum vegna skyndilegrar areynslu, tognunar eda mars i
kjolfar litils averka.

Fyrir unglinga 14 ara og eldri er lyfi0 etlad til skammtimamedferdar.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir og unglingar 14 dra 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 medhdndla 4, allt fr4 magni sem minnir
a kirsuber upp 1 magn sem minnir 4 valhnetu, sem samsvarar 1-4 g af hlaupi (23,2-92,8 mg
diklofenaktvietylaminsalt), sem jafngildir 20-80 mg af diklofenaknatrium. bPetta magn nagir til ad
medhondla sveedi af sterdinni 400-800 cm?.

Hamarksdagskammtur er 8 g af hlaupi, sem jafngildir 185,6 mg af diklofenaktvietylamini (jatngildir
160 mg af diklofenaknatriumi).

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

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



Sérstakir sjuklingahoépar

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 sjiklingum med skerta nyrnastarfsemi.

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

Bérn og unglingar (yngri en 14 ara):
Takmarkadar upplysingar eru fyrirliggjandi um verkun og 6ryggi hja bérnum og unglingum yngri en
14 ara (sjé kafla 4.3).

Aodferd vio lyfjagjof
Til notkunar a huo.

Punnt lag af hlaupinu er borid 4 vidkomandi svadi og pvi nuddad varlega inn i hudina. Avallt skal pvo
hendur eftir notkun nema verid sé ad medhondla hendur.
Adur en umbudir eru settar 4 (sja einnig kafla 4.4) skal lata hlaupio porna 4 hudinni i nokkrar minttur.

4.3 Frabendingar

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

- sjuklingar med sogu um ofnemisvidbrogo, svo sem astma, berkjukrampa, ofsaklada eda brada
nefslimubolgu af voldum asetylsalisylsyru eda bolgueydandi gigtarlyfja (NSAID-lyfja),

- notkun 4 opin sar, bolgur eda sykingar i hud, sem og notkun 4 exem eda slimhudir,

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

- notkun hja bérnum og unglingum yngri en 14 ara.

4.4 Sérstok varnadarord og varadarreglur vio notkun

Ekki er hagt ad utiloka moguleika 4 altekum aukaverkunum vid stadbundna notkun diklofenaks ef
hlaupid er notad a stor hidsvaedi og i langan tima (sja lyfjaupplysingar fyrir lyfjaform dikloéfenaks til
alteekrar notkunar).

Diclofenac Teva ma einungis bera a heila, heilbrigda hud en ekki 4 sykta eda skaddada hid. Lyfid ma
ekki komast 1 snertingu vid augu og slimhdir i munni, og ekki ma taka lyfio inn.

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

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

Vid medhondlun med Diclofenac Teva eru sjuklingar sem pjast af astma, ofnemiskvefi, prota i
nefslimhtd (nefbolgusepum) eda langvinnri lungnateppu, langvinnum 6ndunarferasykingum
(sérstaklega ef peim fylgja einkenni sem likjast ofnaeemiskvefi) og sjiiklingar med ofneemi fyrir
verkjalyfjum og gigtarlyfjum af ymsum gerdum (6pol fyrir verkjalyfjum/astma tengdan verkjalyfjum),
stadbundna bolgu 1 hiid eda slimhud (Quincke-bjug) eda ofsaklada 1 meiri heettu 4 ad fa astmakdst en
adrir sjuklingar.

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

Ef atbrot koma fram vid medferd med Diclofenac Teva skal hatta meofero.
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Medan a medferd stendur getur ljosnemi komid fram, sem lysir sér sem hudvidbrogd eftir utsetningu
fyrir solarljosi.

Gripa skal til fyrirbyggjandi adgerda til ad born komist ekki i snertingu vid hidsvaedin sem hlaupid
hefur verid borid a.

Diclofenac Teva inniheldur butylhydroxytoliien sem getur valdid stadbundnum hidvidbrogdoum (t.d.
snertihidbolgu) eda ertingu i auga og slimhimnum.

betta lyf inniheldur ilmefni med bensylalkoholi (0.15 mg/g), sitrali, sitronelloli, kimarini, evgendli,
farnesoli, geranidli, d-limdneni og linaluli, sem getur valdid ofn@emisvidbrogdum.
Ennfremur getur bensylalkohol valdid veegri stadbundinni ertingu.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

bar sem altekt frasog diklofenaks er mjog litid vid utvortis notkun eru milliverkanir mjog oliklegar ef
lyfid er notad eins og til er tlast.

4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Altaek péttni diklofenaks er laegri eftir utvortis notkun, samanborid vid lyfjaform til inntoku. 1 1josi
reynslu af medferd med alteekum bolgueydandi gigtarlyfjum er eftirfarandi radlagt:

Medganga
Homlun prostaglandinmyndunar getur haft skadleg ahrif 4 medgdngu og/eda proska

fosturvisis/fosturs. Nidurstodur ur faraldsfraedilegum rannséknum benda til aukinnar heettu 4 fosturlati,
vanskdpun & hjarta og kvidveggsrofi ef lyf sem hamla nymyndun prostaglandina eru notud snemma a
medgongu. Heildardhaetta &4 vanskdpun 4 hjarta jokst Gr innan vid 1% 1 u.p.b. 1,5%. Talid er ad
aheaettan aukist eftir pvi sem skammtar eru staerri og medferdin lengri. Hja dyrum hefur komid i 1j6s ad
gjof lyfja sem hamla nymyndun prostaglandina hefur i for med sér aukna tioni missis fyrir og eftir
hreidrun og dauda fosturvisis/fosturs. Auk pess hefur verid greint fra aukinni tidni vanskapana, par a
medal i hjarta- og edakerfi, hja dyrum sem fa lyf sem hemja myndun prostaglandina medan 4 myndun
liffeera stendur.

Ekki skal nota diklofenak & fyrsta og 60rum pridjungi medgongu nema bryna naudsyn beri til. Ef kona
sem er ad reyna ad verda barnshafandi eda er 4 fyrsta eda 60rum pridjungi medgdngu notar
diklofenak, skal hafa skammtinn eins litinn og lengd medferdar eins stutta og haegt er.

A sidasta pridjungi medgongu geta 611 lyf sem hemja nymyndun prostaglandina valdid

o eftirfarandi hja fostrinu:

- eiturverkunum 4 hjarta og lungu (6timabaerri lokun a slagaedaras (ductus arteriosus) og
lungnahaprystingi);

- truflun 4 starfsemi nyrna sem getur proast yfir i nyrnabilun med tilheyrandi minnkun legvatns;

e og valdio eftirfarandi hja médur og nybura vid lok medgongu:

- hugsanlegri lengingu 4 bleedingartima vegna homlunar 4 samlodun blodflagna, en pessi ahrif geta
jafnvel komid fram vid mjog litla skammta;

- homlun 4 samdretti legs sem getur valdid seinkun fedingar eda langvinnum fedingarhridum.

Af pessum sokum ma ekki nota diklofenak a sidasta pridjungi medgongu.

Brjostagjof

Diklofenak berst i litlu magni i brjostamjolk. Samt sem adur er ekki gert rad fyrir neinum ahrifum a
barn a brjosti pegar Diclofenac Teva er notad i medferdarskommtum. bar sem samanburdarrannsoknir
hja konum med barn a brjosti hafa ekki verid gerdar skal einungis nota lyfid medan & brjostagjof
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stendur samkvamt radleggingum heilbrigdisstarfsmanns. I slikum tilvikum skal ekki bera Diclofenac
Teva a brjostin eda stor svaedi, og notkunin skal takmarkast vid stuttan tima (sja kafla 4.4).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Diklofenak sem notad er utvortis hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

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

<1/100); mjég sjaldgeefar (21/10.000 til <1/1.000); koma orsjaldan fyrir (<1/10.000), tioni ekki pekkt
(ekki heegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum).

Flokkun eftir lifferum Aukaverkanir og tidni peirra

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra Koma érsjaldan fyrir: Graftarbéluutbrot

Onzemiskerfi Koma orsjaldan fyrir: Ofnemi (p.m.t. ofsaklaoi),
ofsabjugur

Ondunarfzri, brjésthol og midomaeti Koma orsjaldan fyrir: Astmi

Meltingarfzeri Koma orsjaldan fyrir:

Opagindi fra meltingarfaerum

Hud og undirhio Algengar: Huobolga (p.m.t. hudbodlga vegna
snertiofneemis), haoutbrot, horundsrodi, exem,
klaoi

Sjaldgcefar: Hradurmyndun, ofpornun htdar,
bjugur

Mjog sjaldgeefar: Blooruhudbolga

Koma orsjaldan fyrir: Ljésnemisvidbrogd

Tioni ekki pekkt: Svidatilfinning a notkunarstad,
burr hid

begar hlaupid er borid a stor hudsvedi og vid langvarandi notkun er ekki haegt ad utiloka altekar
aukaverkanir (t.d. aukaverkanir & nyru, lifur eda meltingarveg, alteek ofnemisvidbrogo) eins og geta
komid fram vid alteeka notkun lyfja sem innihalda diklofenak.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveaegt 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 til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

bar sem almennt frasog diklofenaks er litid vid takmarkada tvortis notkun er ofskdmmtun o6likleg.
Ef farid er verulega yfir radlagdan skammt skal fjarleegja hlaupid af htidinni og pvo pad af med vatni.
P6 ma buast vid aukaverkunum svipudum peim sem sjast eftir ofskommtun diklofenaks til inntoku ef
dikl6fenak hlaup til stadbundinnar notkunar er tekid inn um munn fyrir slysni (ein 100 g tapa
inniheldur 2.320 mg af diklofenaktvietylamini, sem jafngildir 2.000 mg af diklofenaknatrium).

Ef lyfid er tekid inn fyrir slysni og verulegar alteekar aukaverkanir koma fram, skal beita sému

adferdum og venjulega eru notadar vid medhondlun eitrana vegna bolgueydandi gigtarlyfja. [huga skal
magaskolun og gjof lyfjakola, sérstaklega ef stuttur timi er lidinn fra inntéku.


http://www.lyfjastofnun.is/

Ekkert sértakt moteitur er til.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5. Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf til stadbundinnar ttvortis notkunar vid 1i8- og vodvaverkjum; bolgueydandi
gigtarlyf til stadbundinnar utvortis notkunar, ekki sterar, ATC-flokkur: MO2AA1S5

Verkunarhéttur

Diklofenak er 6flugt bolgueydandi gigtarlyf. Adalverkunarhattur dikl6fenaks er hindrun 4 myndun
prostaglandina fyrir tilstilli cykloxygenasa 2 (COX-2). { dyratilraunum med hefdbundum
bolgulikénum hefur verid synt fram 4 ad virkni diklofenaks a sér stad med hindrun & myndun
prostaglandina. Hja ménnum dregur diklofenak ur bolgutengdum verkjum, prota og sétthita. Ad auki
hindrar dikl6fenak med afturkraefum haetti uppséfnun blédflagna af véldum ADP og kollagens.

[ kliniskri ranns6kn hja sjiiklingum hafdi hlaup med diklofenaktvietylaminsalti 23,2 mg/g badi
kliniskt og marktaekt dregid ur verkjum (vid hreyfingu) premur dogum eftir upphaf medferdar
samanborid vid lyfleysuhdp. A0 auki baetti hlaupid verulega virkni lidamota 1 faeti 4 fyrstu premur
dégum medferdar.

52 Lyfjahvorf

Frasog

Magn pess diklofenaks sem frasogast i gegnum htidina er i réttu hlutfalli vio timalengd snertingar vid
htd og umfang pess svedis sem medhondlad er med Diclofenac Teva og fer baedi eftir pvi
heildarmagni sem notad er og pvi hversu rok hudin er. Eftir stadbundna notkun Diclofenac Teva 4 1idi
i hondum og hnjam frasogast virka efnid gegnum hudina og greinist badi i blodvokva og
undirliggjandi vefjum i misjéfnu magni med hlidsjon af dreifingarbili. Frasog nemur um pad bil 6% af
skammti diklofenaks eftir ad 2,5 g af diklofenak hlaupi eru borin 4 500 cm? hudsvadi, akvardad med
melingu a heildarttskilnadi dikl6fenaks og hydroxyleradra umbrotsefna pess um nyru, samanborid vid
inntdku diklofenaknatriums. Vegna fordadhrifa 1 hud er seinkud og langvinn losun virka efnisins til
stadar i undirliggjandi vef og blodvokva. Vid notkun undir loftpéttum umbudum (i 10 klukkustundir)
getur upptaka diklofenaks um hud hja fullordnum prefaldast (sermispéttni).

Dreifing
99,7% af diklofenaki er bundid sermiprotinum, adallega albiimini (99,4%). Plasmapéttni eftir notkun

diklofenak hlaups er ekki nagileg til ad utskyra pau medferdarahrif sem sjaanleg eru; liklegri skyring
4 meoferdarahrifum er st a0 markteekt heerri péttni virka efnisins sé til stadar i vefjum undir peim stad
sem lyfid er borid 4. Diklofenak hefur saekni 1 bolginn vef, pessi saekni raedst af eiginleikum efnisins
(svo sem stuttur helmingunartimi i blédvokva, lagt pKa-gildi, litid dreifingarrammal, mikil
proteinbinding). Diklofenak dreifist og er til stadar fyrst og fremst i bolgnum djupvefjum, svo sem i
lidum, par sem finna ma efnid i péttni sem er allt ad 20 sinnum herri en plasmapéttni.

Umbrot

Umbrot diklofenaks felast ad hluta til 1 glukuronidsamtengingu sameindarinnar 1 heild sinni, en p6
adallega i stakri og margfaldri hydroxyleringu sem leidir til ymissa fendlumbrotsefna, sem flestum er
umbreytt i glukuronidsamtengingar. Tvo af pessum fendlumbrotsefnum eru liffraedilega virk, en po i
mun minna meli en dikl6fenak.

Brotthvarf

Alteek heildaruthreinsun diklofenaks tr bloovokva er 263 + 56 ml/min. Lokahelmingunartimi i
bloovokva er 1-2 klukkustundir. Fjogur umbrotsefnanna, par med talin pau tvo sem eru virk, hafa
einnig stuttan helmingunartima i bl6dvokva, eda 1-3 klukkustundir. Eitt umbrotsefni, 3 ‘—hydroxy-4°-



metoxy-diklofenak, hefur lengri helmingunartima en er nanast 6virkt. Diklofenak og umbrotsefni pess
skiljast adallega ut med pvagi.

Einstakir sjuklingahépar

Ekki er buist vid uppsdfnun diklofenaks eda umbrotsefna pess hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi. Lyfjahvorf og umbrot diklofenaks hja sjuklingum med langvinna lifrarbdlgu eda
skorpulifur (non-decompensated cirrhosis) eru eins og hja sjuklingum sem ekki eru med lifrarsjukdom.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar, byggdar &4 hefdbundnum rannsoknum & lyfjafraedilegu dryggi, eiturverkunum
4 erfdaefni og krabbameinsvaldandi ahrifum, benda ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, fyrir
utan pzer sem pegar er lyst i 6drum hlutum samantektar & eiginleikum lyfs. [ dyrarannséknum komu
langvinn eiturhrif diklofenaks eftir alteeka notkun adallega fram sem vefjaskemmdir og sar 1
meltingarfaerum. | tveggja 4ra rannsokn 4 eiturhrifum kom fram skammtahad aukning 4 tidni
segamyndunar { hjarta hja rottum sem fengu medferd med diklofenaki.

{ dyrarannséknum 4 eiturverkunum 4 sexlun hamladi altek gjof diklofenaks egglosi hja kaninum, og
trufladi hreidrun og proska fosturvisis snemma 4 fosturskeioi hja rottum. Medganga og burdarlengd
lengdist med diklofenaki. Moguleg eiturhrif diklofenaks & fosturvisa voru rannsdkud hjé premur
dyrategundum (rottum, musum, kaninum). Fésturdaudi og vaxtarskerding komu fram i skommtum
sem framkdlludu eiturverkanir hja méour. Med hlidsjon af fyrirliggjandi forkliniskum gégnum er talid
a0 diklofenak sé ekki vanskdpunarvaldur. Skammtar sem framkdlludu ekki eiturhrif hja modur hofou
engin ahrif & proska afkvaema eftir got.

Dikloéfenak getur veriod skadlegt lifriki i vatni (sja kafla 6.6).

6. LYFJAGERDPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

isopropylalkéhol
Propylenglykol (E1520)
Kokaoylkaprylokaprat
Paraffinolia

Karbomer
Makrogolsetosteryleter
Dietylamin

Oliusyra (E570)
Butylhydroxytéluen (E321)
Ilmefni (inniheldur sitronellol, geranidl, bensylalkéhol, linalul, limonen, sitral, farnesol, kiimarin,
evgenol)

Eimad vatn

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

18 manudir

6.4 Sérstakar variudarreglur vido geymslu
Geymio vid leegri hita en 25°C.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.
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6.5 Gerd ilats og innihald

HIlaupinu er pakkad i alhudadar tipur sem lokadar eru med PE-innsigli og skriuftappa ar
polypropyleni, og kemur 1 eftirfarandi pakkningasterdum: 30 g, 50 g, 60 g, 100 g, 150 g og 180 g i hverri
tapu.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

betta lyf getur skapad hattu fyrir umhverfid (sja kafla 5.3).

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holland.

8. MARKADPSLEYFISNUMER

1S/1/20/055/02

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 8. september 2020.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 4. mars 2025.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

8. desember 2025.



