Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling
Diclofenac Teva 23,2 mg/g hlaup
diklofenaktvietylamin
Fyrir fullordna og unglinga 14 ara og eldri

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid nakvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn eda

lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um.

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

- Leitio til lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum eda radgjof.

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

- Leitio til leeknis ef sjukddémseinkenni versna eda lagast ekki innan 3 til 5 daga.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Diclofenac Teva og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Diclofenac Teva

Hvernig nota 4 Diclofenac Teva

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Diclofenac Teva

Pakkningar og adrar upplysingar

AP e

1. Upplysingar um Diclofenac Teva og vid hverju pad er notad

Diclofenac Teva inniheldur virka efnid diklofenak, sem tilheyrir flokki lyfja sem kallast bolgueydandi
gigtarlyf (NSAID-lyf).

Fyrir fullorona og unglinga 14 ara og eldri
bu getur notad Diclofenac Teva vid verkjum, eymslum og prota i lidum og vodvum vegna bolgu.

Fyrir unglinga 14 4ra og eldri er lyfid atlad til skammtimameoferdar.

2. Adur en byrjad er ad nota Diclofenac Teva

Verid getur ad laeknirinn hafi dvisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda { 60rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabuo.

Ekki ma nota Diclofenac Teva

- efum er ad reda ofnaemi fyrir dikloéfenaki eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6);

- ef pt hefur einhvern tima fengid dndunarerfidleika (astma, berkjukrampa), hidvidbrogo
(ofsaklada), nefrennsli eda prota i andliti eda tungu eftir ad hafa tekid/notad asetylsalisylsyru eda
onnur bolgueydandi gigtarlyf (t.d. ibaprofen).

- & opin sar, bolgna eda sykta huo, 4 exemutbrot eda slimhtdir

- asidasta pridjungi medgdngu (sja ,,Medganga“)

- hj&d bérnum og unglingum yngri en 14 ara.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi a0ur en Diclofenac Teva er notad.



bu hefur meiri tilhneigingu til ad fa astmakdst (svokallad opol fyrir verkjalyfjum/astmi tengdur
verkjalyfjum), stadbundna bolgu i hud eda slimhud (svokalladur Quincke-bjugur) eda ofsaklada en
almennt gerist ef pu ert med astma, ofnaemiskvef, prota i nefslimhud (nefbdlgusepa) eda langvinna
lungnateppu, langvinnar sykingar i 6ndunarfaerum (sérstaklega ef peim fylgja einkenni sem likjast
ofnemiskvefl) eda ofnaemi fyrir 60rum verkjalyfjum eda gigtarlyfjum af hvada toga sem er.

Hjé pessum sjuklingum ma adeins nota Diclofenac Teva ef medferd er undir beinu eftirliti leeknis og
gerdar eru videigandi varidarrddstafanir (neydarvidbunadur). Sama 4 vid um sjuklinga sem eru med
ofnami fyrir 60rum efnum, sem lysir sér til demis med hudviobrogdum, klada eda ofsaklada.

begar Diclofenac Teva er borid & stor hidsvaedi og vid langvarandi notkun er ekki hagt ad utiloka
alteekar aukaverkanir vegna notkunar Diclofenac Teva. Pessar aukaverkanir eru svipadar peim sem
geta komid fram vid notkun annarra lyfja sem innihalda dikléfenak. bvi @tti ad nota hlaupid med
varud hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi, skerta hjartastarfsemi eda skerta lifrarstarfsemi, sem
og sjuklingum med virk magasar i maga eda skeifugoérn

Diclofenac Teva ma einungis bera 4 heila, heilbrigda hud en ekki 4 sykta eda skaddada hid. Fordist
snertingu vid augu og slimhudir. Ekki ma borda hlaupid.

Eftir hlaupid er borid 4 hudina ma nota umbudir sem hleypa lofti i gegnum sig, gaetid pess pd ad lata
hlaupid porna & hudinni i nokkrar minttur. Ekki ma hylja svedio sem hlaupid er borid 4 med
loftpéttum umbudum.

Leitio til leeknis ef einkenni versna eda lagast ekki eftir medfero i 3 til 5 daga.

Heettu notkun Diclofenac Teva ef pu faerd hudutbrot.

Medan 4 medferd stendur getur ljosnaemi komid fram og hudviobrogd eftir solarljos.
Geeta skal varaoar til ad koma i veg fyrir ad born snerti hudsvadid sem hlaupid er borid a.

Born og unglingar
Born og unglingar yngri en 14 ara mega ekki nota Diclofenac Teva.

Notkun annarra lyfja samhlida Diclofenac Teva

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru tekin/notud, hafa nylega verid
tekin/notud eda kynnu ad verda notud.

Engar milliverkanir hafa komid fram hingad til vid notkun Diclofenac Teva 4 hid ef lyfid er notad
eins og til er atlast.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
e0a lyfjafraedingi adur en lyfiod er notad.

Medganga
EkKki nota Diclofenac Teva a sidasta pridjungi medgdngu par sem pad getur skadad ofeett barn pitt eda

valdid erfidleikum vid feedingu. A fyrsta og 6drum pridjungi medgongu skal adeins nota Diclofenac
Teva a0 hofou samradi vid lekninn. Ef pt parft medferd a pessu timabili, skal nota leegsta skammt 1
sem stystan tima.

Brjostagjof

Notid Diclofenac Teva adeins samkvaemt laeknisradi vid brjostagjof par sem diklofenak berst 1 litlu
magni i brjostamjolk. Ef bt ert med barn 4 brjosti mattu ekki bera Diclofenac Teva 4 brjostin eda stor
svae0i, og notkunin skal takmarkast vid stuttan tima.

Akstur og notkun véla
Diclofenac Teva hefur engin eda 6veruleg ahrif a haefni til aksturs og notkunar véla.



Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er 1 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal racda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Diclofenac Teva inniheldur prépylenglykol (E1520)
betta lyf inniheldur 54 mg af propylenglykoli i 1 g af hlaupi.

Diclofenac Teva inniheldur butylhydroxytoélien (E321)
Butylhydroxytéluen getur valdid stadbundnum htdvidbrogdum (t.d. snertihtidbolgu) eda ertingu i auga
og slimhudum.

Diclofenac Teva inniheldur ilmefni

betta lyf inniheldur ilmefni med bensylalkoholi (0,15 mg/g/hlaup), sitrali, sitronelloli, kiimarini,
evgenoli, farnesoli, geranioli, d-limoneni og linaluli, sem getur valdid ofnemisviobrogdoum.
Ennfremur getur bensylalkohol valdid veegri stadbundinni ertingu.

3. Hvernig nota a Diclofenac Teva

Alltaf skal nota lyfid nakvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn eda
lyfjafredingur hefur meelt fyrir um. Ef ekki er 1jost hvernig taka a 1yfio skal leita upplysinga hja
leekninum eda lyfjafreedingi.

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 medhdndla 4, allt fr4 magni sem minnir
a kirsuber upp i magn sem minnir a4 valhnetu, sem samsvarar 14 g af hlaupi.

Hémarksdagskammtur er 8 g af hlaupi.
Ef einkenni versna eda lagast ekki eftir 3-5 daga, ttir pu a0 leita til laecknis.

Aldraéir
Ekki er porf & sérstakri skammtaadlogun. Ef pu ert aldradur, attir pti ad fylgjast sérstaklega med
aukaverkunum og hafa samband vi0 lekni eda lyfjafreeding ef naudsyn krefur.

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi
Ekki er porf 4 a0 minnka skammta.

Notkun hja bérnum og unglingum (yngri en 14 ara)
Ofullneegjandi upplysingar liggja fyrir um virkni og 6ryggi hjd bérnum og unglingum yngri en 14 ara
(sja kafla 2, ,,Ekki ma nota Diclofenac Teva“).

Notkun hja unglingum (14 ara og eldri)
Hja unglingum 14 4ara og eldri ef lyfid er naudsynlegt til verkjastillingar i meira en 7 daga eda ef
einkenni versna er sjuklingi/foreldri radlagt ad radfzra sig vio lekni.

Adur en lyfid er notad i fyrsta skipti parf ad opna tipuna med eftirfarandi haetti

1. Skrufid tappann af tapunni. Til ad opna 6ryggisinnsiglid 4 tipunni skaltu snia tappanum vid og
festa hann pannig vid statinn. Ekki ma nota skeaeri eda adra beitta hluti!

2. Snuid tappanum og fjarlegiod plastinnsiglid af tipunni. Notid hlaupid eins og lyst er 1 pessum
fylgisedli. Notid ekki ef innsiglio hefur verid rofid.

Hvernig hlaupio er borid a:



Diclofenac Teva er adeins til notkunar 4 hud.

Berdu punnt lag af hlaupinu 4 vidkomandi svedi og nuddadu pvi varlega inn i hudina. Pvodu
hendurnar eftir ad pu hefur nuddad hlaupinu inn i hidina, nema verid sé ad medhondla hendur.
Ef of mikid hlaup er 6vart borid & skal purrka umfram hlaupid med pappirspurrku.
Pappirspurrkunni skal farga med heimilissorpi til ad koma 1 veg fyrir ad 6notad efni berist i vatn.

Adur en umbdir eru settar 4 skal lata hlaupid porna i nokkrar minttur 4 hudinni.

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

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn 1yfio skal hafa
samband vid laekni, sjikrahts eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ofskémmtun er 6likleg p6 notadur sé sterri skammtur af Diclofenac Teva en melt er fyrir um, par
sem litid magn af lyfinu berst 1 bl60rasina pegar pad er notad a hud.

Ef Diclofenac Teva er gleypt i 6gati skaltu hafa samband vid la&ekninn pinn, sem dkvedur videigandi
radstafanir.

Ef gleymist ad nota Diclofenac Teva
Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraeedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Sumar mjog sjaldgaefar aukaverkanir og aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir geta verio
alvarlegar.
Heettu strax ad nota Diclofenac Teva og lattu lekni eda lyfjafraeding vita ef pu finnur fyrir einhverjum
af eftirfarandi ofneemiseinkennum:
- Hudutbrot med blodrum; ofsakladi (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000
einstaklingum),
- Onghljod vid 6ndun, maedi eda tilfinning um pyngsli fyrir brjosti (astmi) (getur komid fyrir hja
allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum),
- Bolga i andliti, vorum, tungu eda halsi (getur komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000
einstaklingum).

Adrar aukaverkanir eru hugsanlegar.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
Huoutbrot, kladi, rodi, exem, hudbolga (bolga i hid), p.m.t. snertihudbolga.

Sjaldgzefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
Hradurmyndun, ofpornun hudar, bjagur.

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum

10.000 einstaklingum):

Utbrot med graftarbolum, 6paegindi fra meltingarvegi, ofnemisvidbrogd (p.m.t. ofsakladi), ljésnzemi
med hudviobrogdum sem koma fram eftir ad sol hefur skinid a4 hudina.

Tioni ekki pekkt (ekki hegt ad datla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum):
Svidatilfinning & notkunarstad, purr hiid.



begar Diclofenac Teva er bori0 4 stor hudsveadi og vid langvarandi notkun er ekki haegt ad ttiloka
alteekar aukaverkanir (t.d. aukaverkanir a nyru, lifur eda meltingarveg, altaek ofnaemisvidbrogo) eins
og geta komid fram vid alteeka notkun lyfja sem innihalda diklofenak.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Diclofenac Teva
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og tupunni.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vio leegri hita en 25°C.
Geymid i upprunalegri pakkningu til varnar gegn ljosi.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Diclofenac Teva inniheldur

- Virka innihaldsefnid er diklofenak.

- 1 g inniheldur 23,2 mg af dikl6fenaktvietylamini, sem jafngildir 20 mg af dikl6fenaknatrium.

- Onnur innihaldsefni eru karbomer, kokoylkaprylokaprat, makrogdlsetosteryleter, paraffinolia,
dietylamin isopropylalkohol, propylenglykol (E1520), oliusyra (E570), butylhydroxytoluen
(E321), ilmefni (inniheldur bensylalkohdl, sitral, sitronell6l, kiimarin, evgendl, farnesol,
geraniol, d-liménen, linaltl), eimad vatn.

Lysing 4 utliti Diclofenac Teva og pakkningastaeroir

Diclofenac Teva er hvitt til naestum hvitt, einsleitt hlaup sem pakkad er i alhtidadar tapur sem lokadar
eru med PE-innsigli og skruftappa tr polypropyleni, og kemur i eftirfarandi pakkningasteerdum: 30 g,
50 g, 60 g, 100 g, 150 g i hverri tapu.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

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

Framleioandi
Merckle GmbH
Graf-Arco.Str. 3
89079 Ulm
byskaland


http://www.lyfjastofnun.is/

Umbodsmadur 4 Islandi:
Teva Pharma Iceland ehf.
Dalshrauni 1

220 Hafnarfjérour

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour i jantar 2026.



