Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Relifex 500 mg filmuhudadar toflur

nablUmetén

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitio til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢drum. bad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid laekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota a Relifex

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Relifex

Pakkningar og adrar upplysingar

ok whE =

1. Upplysingar um Relifex og vid hverju pad er notad
Relifex tilheyrir flokki lyfja sem nefnast bélgueydandi verkjalyf (NSAID).

Relifex er bélgueydandi, verkjastillandi og hitaleekkandi lyf. Pad verkar med pvi ad hamla myndun
prostaglandina, sem er efnaflokkur i likamanum og myndast medal annars i auknu magni vid bélgu.

Relifex er notad til medferdar vio langvinnri lidagigt (iktsyki) og slitgigt.

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknis og leidbeiningum a merkimida fra lyfjabud.

2. Adur en byrjad er ad nota Relifex

Ekki ma nota Relifex

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir nabumetdni eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6)

- ef pa hefur fengid ofnaemisvidbrogo eins og astma, Gtbrot eda adra tegund ofneemisvidbragoa eftir
medferd med acetylsalicylsyru eda 6drum verkjastillandi eda bélgueydandi lyfjum i flokki
bolgueydandi verkjalyfja

- ef pa hefur tilhneigingu til ad fa blaedingar

- ef pa ert med magasar eda skeifugarnarsar

- ef pa hefur fengid magasar eda skeifugarnarsar vio medferd med nablimetoni eda svipudum lyfjum
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- ef pu hefur endurtekid fengio magasar, skeifugarnarsar eda sjukdém i meltingarvegi

- ef pu ert med alvarlega skerta lifrarstarfsemi, alvarlega hjartabilun eda alvarlegan nyrnasjukdém
- a sidustu premur manudum medgdéngunnar

- ef kona er med barn & brjosti

- ef pu ert med virka blaedingu i heila eda adra blaeedingu

Varnadarord og varudarreglur
Notid aldrei mérg mismunandi verkjalyf samtimis &n pess ad leita rada hja leekninum eda lyfjafreedingi.

Leitast skal vid ad nota eins litinn skammt og mogulegt er og i sem skemmstan tima til ad minnka haettuna
& aukaverkunum. Almennt gildir um verkjalyf ad pvi fylgir alvarleg hatta ad nota steerri skammta en malt
er med.

Leitd rada hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Relifex er notad ef pu ert med eda hefur verid med
eftirfarandi sjukdéma:

- bandvefssjukdéma (rauda ulfa eda blandadan bandvefssjukddm)

- skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi

- hjartabilun

- héprysting

- astma

- bdlgusjukdoém i pérmum (eins og séararistilbélgu, Crohns-sjukdom)

- magasar eda skeifugarnarsar

- sjukdoma sem fylgir aukin bleedingartilhneiging

- vokvasofnun i likama

Aldradir a&ttu ad vera vakandi fyrir heaettu & aukaverkunum sem fylgja haerri aldri.

Sjuklingar sem hafa adur verid med 6paegindi i meltingarvegi, einkum aldradir sjuklingar, skulu leita til
leeknisins ef peir fa einkenni fra kvid. petta 4 sérstaklega vid i upphafi medferdar.

Heetta skal notkun Relifex og hafa strax samband vid laekninn ef vart verdur vid prota, medal annars i
andliti, tungu og/eda koki og/eda kyngingardérdugleika eda ofsaklada sem kemur fram asamt
ondunarerfidleikum (ofnaemisbjagur).

I mjog sjaldgaefum tilfellum hefur verid tilkynnt um alvarleg vidbrogd i hid i tengslum vid notkun
bolgueydandi verkjalyfja. Haettu toku Relifex og hafou samband vid laekninn ef pd feerd hadutbrot eda
skemmdir i slimhua.

Ekki ma nota lyfid ef sjuklingur er med hlaupabdlu.

Eins og & vid um 6nnur bélgueydandi verkjalyf getur Relifex dulid merki eda einkenni sykingar.

Lyf eins og Relifex geta haft i for med sér orlitid aukna heettu & hjartadrepi eda heilaslagi. Aukin hatta er
liklegri vid notkun storra skammta og vid langtimanotkun. Ekki ma taka steerri skammt eda nota lyfid i
lengri tima en malt er med.

Lattu leekninn vita ef pa feerd pokusyn eda skerta sjon vio notkun Relifex.



Leitadu rada hja leekninum eda lyfjafreedingi um medferd pina ef pu ert med hjartasjukdém, ef pu hefur
einhvern tima fengid heilaslag eda ef pd heldur ad pu sért i aukinni haettu & ad fa pessa sjukdoéma (til
demis ef pu ert med haprysting, sykursyki, ha kolesterolgildi eda ef pu reykir).

Notkun annarra lyfja samhlida Relifex

Latid laekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad

verda notud. Petta 4 einnig vid um lyf sem fengin eru an lyfsedils og nattaruefni og nattarulyf. Medferd

med Relifex getur haft ahrif a eda ordid fyrir dhrifum annarra lyfja:

- blodtappa (t.d. warfarin, tiklopidin)

- krabbameini og truflunum i énemiskerfinu (methétrexat)

- bunglyndi (svokallagir sértaekir seréténin-endurupptokuhemlar (SSRI-lyf))

- haprystingi og hjartasjukdémum (t.d. svokalladir betablokkar, pvagresilyf, ACE-hemlar,
angiotensin 1l-blokkarar)

- bolgusjukdémum og ofnaemisvidbrégdum (barksterar)

- gedhvarfasjukddmi (litium)

- verkjum (bolgueydandi verkjalyf (NSAID))

- hofnun lifferis eftir liffeeraigraedslu (cikldsporin, takrélimus)

- flogaveiki (t.d. fenytdin)

- hjartslattartruflunum (hjartaglykosioar)

- sykingar (stlfénamid, kin6lonar)

- sykursyki (sulfonurea-lyf)

- pbungun stédvud (mifepriston)

- gigt (probenecid)

Sambhlida notkun med é&fengi, bisfosfonétum, oxpentifyllini (pentoxifyllini) og stlfinpyrazéni geta aukid
heettuna a bleedingu eda saramyndun i magaslimha.

Notkun Relifex med mat eda drykk
Relifex ma taka med eda an matar. Fyrir notkun &fengis, sja kaflann Notkun annarra lyfja samhlida
Relifex.

Medganga, brjostagjof og frjosemi

Ekki méa taka Relifex a premur sidustu manudum medgongu, par sem pad getur skadad 6faett barn eda
valdid vandamalum vid faedingu. Pad getur valdid nyrna- og hjartavandamalum hja 6feddu barninu. pad
getur haft ahrif & bladingartilhneigingu pina og barnsins og valdid pvi ad faedingarhridir komi seinna eda
verdi lengri en buist var vid. PG skalt ekki taka Relifex & fyrstu 6 manudum medgongu nema bryna
naudsyn beri til og ad laeknisradi. Ef pu parft & medferd ad halda & peim tima eda medan pu reynir ad
verda pungud & skammtur ad vera eins litill og medferdartimi eins stuttur og unnt er. Fra 20. viku
medgongu getur Relifex valdid nyrnavandamalum hja 6faeddu barninu, ef pad er tekid i meira en nokkra
daga, sem getur leitt til of litils magns legvatns sem umlykur barnid (legvatnspurrd) eda prengingar i &d
(fosturslagras, ductus arteriosus) i hjarta barnsins. Ef pa parft & medferd ad halda lengur en i nokkra daga
geeti leeknirinn meelt med frekari eftirliti.

EkKi er vitad hvort nablimeton berst i brjostamjolk. PG métt ekki nota Relifex ef pd ert med barn & brjosti.
Laeknirinn metur hvort heetta & medferd med Relifex eda hvort brjostagjof skal heett. Leitadu alltaf rada hja
leekninum.

Relifex getur, eins og 6ll lyf sem hamla cykl6oxygenasa/prostaglandinmyndun, minnkad moguleika &
pungun. Hafdu samband vid leekninn ef pa rddgerir pungun eda att erfitt med ad verda pungud.
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Akstur og notkun véla

Vid notkun Relifex getur sundl, ringlun og preyta komid fram. Ef slik eda svipud einkenni koma fram skal
taka tilllit til pess vid adsteedur sem krefjast 6skiptrar athygli, t.d. vid akstur bifreida.

Hver og einn verdur ad leggja mat & hafni sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt af
bvi sem getur haft ahrif a slikt er Iyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing a verkun og
aukaverkunum er i 6drum koéflum fylgisedilsins. Lestu pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda petta
vid lekni eda lyfjafreeding.

Relifex inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota & Relifex

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljést hvernig a ad nota
Iyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Laeknirinn dkvedur skammtinn eftir pérfum pinum.

Venjulegur skammtur fyrir fullorona:
Relifex 500 mg filmuhadadar toflur:
2 toflur einu sinni & dag.

Skammtinn ma hugsanlega auka i 1,5-2 g daglega, i einum skammti eda fleirum.

Aldradir
Rédlagt er ad hefja medferd med einni 500 mg toflu & dag, sem i flestum tilvikum dregur nzegilega Gr
einkennum. Heildar dagskammturinn atti ekki ad vera steerri en tveer 500 mg toflur & dag (1 g)

Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahdls eda eitrunarmidstod (simi 543 2222). Haféu umbudirnar medferdis.

Ef gleymist ad taka Relifex

EkKi a ao tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf getur Relifex valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum): nidurgangur, meltingartruflanir
(m.a. surt bakflaedi), magaverkir, magabolga, dgledi, vindgangur, haegdatregda, bldd i haegdum, bjagur
(vokvasofnun i vefjum), svefnhofgi, kladi, atbrot, pokusyn, eyrnasud, ahrif a eyru, haprystingur.
Sjaldgafar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum): andnaud, kvidi, punglyndi,
magasar, skeifugarnarsar, ljésnemi, ofsakladi, aukin svitamyndun, ringlun, taugadstyrkur, syfja, preyta,

mattleysi, sundl, htfudverkur, naladofi, svefnleysi, sjontruflanir, ahrif & augu, lungnasjukdémur,
bl6dnasir, bleeding fr& maga og pérmum, kvillar i meltingarvegi, svartar haegdir, uppkost, haekkud
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lifrarprof, védvasjukdomar, kvillar i pvagferum, bolga i munni, munnpurrkur. Ef munnpurrkur verdur er
060 munnhirda mikilveeg (tannburstun med fliortannkremi tvisvar a dag).

Koma drsjaldan fyrir (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum): feekkun blédflagna,
ofnaemisvidbrogd, lungnabolga, lifrarbilun, gula, ofneemisvidbrogd sem lysa sér med prota, m.a. i andliti,
vorum, tungu og/eda koki (ofnemisbjugur, sja kaflann ,,Varnadarord og varudarreglur®), harlos, alvarleg
ahrif & hud eins og flognun hadpekju, fjdlbreyttur hudrodi auk vidbragda i hud med bolgu og hdum hita,
hadbreytingar med blédrumyndun (syndarporfyria), nyrnabilun, ahrif a nyru, miklar tidablaedingar. Dreifd
atbrot, har likamshiti, haeekkud gildi lifrarensima, éedlilegar nidurstéour ar blodrannsokn
(raudkyrningafjélgun), eitlasteekkun og ahrif & onnur liffeeri (lyfjautbrot med fjolgun raudkyrninga og
alteekum einkennum, stundum skammstafad DRESS, eda heilkenni lyfjaofnaemis). Hattu ad nota Relifex
ef pu feerd pessi einkenni og hafdu samband vid leekninn eda leitadu leeknisadstodar pegar i stad. Sja
einnig kafla 2.

Einnig hefur verid tilkynnt um eftirfarandi aukaverkanir (koma fram hja 6pekktum fjolda einstaklinga):
haprystingur, hjartabilun, bjagur (vokvasdfnun i vefjum), bl6duppkdst, svartar haegdir, bdlga i slimhud
magans, bélga med saramyndun i munni, versnun ristilbélgu og Crohns-sjukdoéms, ymsar gerdir af
bl6dleysi, ofskynjanir og heilahimnubodlga.

I mjog sjaldgaefun tilvikum hafa komid fram alvarlegar sykingar i hud i tengslum vié hlaupab6lu.

Lyf eins og Relifex geta leitt af sér orlitid aukna haettu & hjartabilun og heilaslagi, sérstaklega i storum
skdmmtum og vid langtimamedferd.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekKki er
minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um
oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Relifex

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EkKki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum a eftir EXP.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Relifex inniheldur

Relifex 500 mg filmuhtdadar toflur

- Virkt efni: Nabumetdn 500 mg.

- Onnur innihaldsefni: Natriumsterkjuglykolat, natriumlarylsalfat, hypromellési, érkristalladur

selluldsi, sakkarinnatrium, makrogol, titantvioxid (litarefni E 171) og karamellubragdefni.

Lysing & utliti Relifex og pakkningastaerdir



Relifex 500 mg filmuhddadar toflur
Hvit, hylkislaga tafla.
Pynnupakkning: 20 og 100 toflur.

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

Markadsleyfishafi
Viatris ApS
Borupvang 1

2750 Ballerup
Danmork

Framleidandi

Haupt Pharma Wulfing GmbH
Bethelner Landstrasse 18
DE-31028 Gronau

pyskaland

Fulltrai markadsleyfishafa
Icepharma hf

Lynghalsi 13

110 Reykjavik

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i jantar 2023.



