Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Diklofenak Apofri 11,6 mg/g hlaup
Diclofenac tvietylamin

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

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega 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 sioar.

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

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitio til leknis ef sjukdomseinkenni lagast ekki eda ef pér lidur verr eftir 7 daga.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Diklofenak Apofri og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Diklofenak Apofri
Hvernig nota & Diklofenak Apoffi
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Diklofenak Apofri
Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Diklofenak Apofri og vid hverju pad er notad

Diklofenak Apofri er hlaup sem inniheldur diclofenac, sem er bolgueydandi gigtarlyf sem ekki er steri
(NSAID-lyf). Diklofenak Apofri dregur Ur verk og hefur bélgueydandi verkun.

Diklofenak Apofri er notad til medferdar & veegum til midlungi miklum, stadbundnum verk i tengslum
vid meidsli i vodva eda lid, t.d. ipréttameidsli.

Diklofenak Apofri er adeins etlad til notkunar & hid.

2. Adur en byrjad er ad nota Diklofenak Apofri

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabaad.

Ekki ma nota Diklofenak Apofri:

- ef pa ert med ofnami fyrir diclofenaci eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef pu hefur fengid ofneemisvidbrogd vid acetylsalicylsyru eda einhverju 8dru bolgueydandi lyfi
(NSAID-lyf). Einkenni ofneemisvidbragda geta verid blisturshljod vid 6ndun eda madi (astmi),
ondunarerfidleikar, bolga i andliti eda tungu, Gtbrot eda nefslimubdlga (nefrennsli).

- a sidustu 3 manudum medgdngu (Sja ,,Medganga 0og brjostagjof).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en Diklofenak Apofri er notad.

- Reeddu vid leekni adur en pa notar Diklofenak Apofri ef pu ert med skerta nyrnastarfsemi,
minnkada hjartastarfsemi eda skerta lifrarstarfsemi eda ert med virkt magasar.

- Ekki nota Diklofenak Apofri d&samt loftpéttum umbGdum. Binda mé& um tognada lidi, en ekki ma
binda svo pétt ad bladras stédvist. Adur en umbUdir eru settar & parf ad leyfa hlaupinu ad porna
& huadinni i nokkrar minatur.

- Fordast skal snertingu vid augu og slimhudir.
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- Ekki méa nota lyfid 4 skemmt hiidsvaedi eda sykta had, t.d. exem, bélur eda opin sar.

- Diklofenak Apofri er adeins &tlad til notkunar a hud. Aldrei skal taka Diklofenak Apofri inn um
munn.

- Fordast skal sélarljos og ljosabekki & medan a medferd stendur og i tveer vikur eftir medferad.
Hyljid medhdndlada hidsveedid, t.d. med fatnadi.

- Haettu medferdinni ef pa feerd Gtbrot.

- Medferdarlengd skal ekki verid lengri en radlagt er, par sem hetta & aukaverkunum eykst med
timanum.

Born og unglingar
Ekki skal nota Diklofenak Apofri fyrir born og unglinga yngri en 14 éra.

Notkun annarra lyfja samhlida Diklofenak Apofri
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

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

Ekki mé nota Diklofenak Apofri & sidustu premur manudum medgdéngu. Ekki skal nota Diklofenak
Apofri & fyrstu 6 manudum medgdngu nema bryna naudsyn beri til og laeknirinn hafi radlagt pad. Ef
pu parft 4 medferd ad halda & pessu timabili skal nota leegsta skammt i eins stuttan tima og mégulegt
er. Konur sem eru ad reyna ad verda pungadar eda eru pungadar skulu fordast ad nota Diklofenak
Apofri. Medferd & hvada tima medgdngu sem er skal adeins vera samkvaemt avisun fra laekni.

Notkun Diklofenak Apofri & sidari hluta medgdngu getur valdid vandamalum i fedingu og haft ahrif &
proska og heilsu nyburans.

Lyfjaform til inntdku (t.d. t6flur) af Diklofenak Apofri geta valdid aukaverkunum hjé 6fseddu barni.
Ekki er vitad hvort sama &heetta & vio um Diklofenak Apofri hlaup pegar pad er notad & hid.

Litio magn af diclofenaci berst i brjéstamjdlk. bvi skal adeins nota Diklofenak Apofri & medan a
bjostagjof stendur samkveemt avisun fra leekni.

Akstur og notkun véla
Diklofenak Apofri hefur ekki ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vio leekni eda lyfjafraeding.

Diklofenak Apofri inniheldur prépylenglykol

Propylenglykdl getur valdid hudertingu.

3. Hvernig nota & Diklofenak Apofri

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn eda
lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um. Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfio skal leita upplysinga hja

leekninum, lyfjafraedingi eda hjakrunarfredingnum.

Rédlagdur skammtur:

Fullordnir og unglingar, 14 ara og eldri



Berid 2-4 gromm (6-12 cm af hlaupi) & 3-4 sinnum & dag. Ekki nota meira en 16 g & dag. Nuddid
hlaupinu varlega inn i hudina par sem verkurinn eda bolgan er stadsett. PU geetir fundid fyrir orlitilli
keelingu pegar gelid er nuddad inn.

Eftir ad lyfio hefur verid borid &, &4 ad purrka hendur med pappirspurrku og sidan pvo par, nema
hendurnar séu pad sveedi sem verid er ad medhondla. Ef of mikid hlaup er borid & fyrir slysni & ad
purrka umframhlaup af med pappirspurrku. Henda skal pappirspurrkunni med heimilissorpi til ad
koma i veg fyrir ad 6notad lyf berist i votn, ar eda lzki.

Hafdu samband vid leekninn ef einkennin hafa ekki batnad innan 7 daga. Ekki skal halda medferdinni
afram lengur en i 14 daga an samrads vid lekni.

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 lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjukrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ef gleymist ad nota Diklofenak Apofri

Notadu hlaupid um leid og pu manst eftir pvi, en ekki skal nota tvéfaldan skammt til ad bzeta upp
skammtinn sem gleymdist. Haltu sidan afram ad nota lyfid eins og adur.

Leitio til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

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

Aukaverkanir eru yfirleitt veeg vidbrogd i hud & medferdarsveedinu, sem ganga svo til baka. | mjog
sjaldgaefum tilvikum geta ofne@misvidbrogd komid fram.

Heettu ad nota Diklofenak Apofri og hafdu strax samband vid leekni ef pa finnur fyrir bolgu i
andliti, munni, tungu eda hélsi eda ofsaklada, andnaud eda 6ndunarerfidleikum.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum): Utbrot, exem, rodi i hid,
hadbolga (par med talin snertihiidbdlga), kladi & medhondlada hudsveedinu.

Mjdg sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum): Hidb6lga asamt
blédrum & medhondlada hudsveedinu.

Koma drsjaldan fyrir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):
Ljésnaemisvidobrogd i hud, astmi, bloédrur & had (blédruhudbdlga), ofneemisvidbrégd (par med talinn
ofsakladi) og ofnemisbjdgur (bélga i hid og slimhidum, t.d. i andliti og fingurlidum).

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad aeetla tidni Ut fra fyrirliggjandi gégnum): Brunatilfinning &
medferdarstad, purr hid.

Tilkynning aukaverkana

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

um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Diklofenak Apofri
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid laegri hita en 30°C.


http://www.lyfjastofnun.is/

Ekki skal nota Diklofenak Apofri eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a umbudunum.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Eftir ad tapan hefur fyrst verid opnud skal nota hlaupid innan 1 ars.

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. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Diklofenak Apofri inniheldur

- Virka innihaldsefnid er diclofenac tvietylamin 11,6 mg/g (1,16%), sem jafngildir 10 mg af
diclofenac natriumi.

- Onnur innihaldsefni eru propylenglykal, isdpropylalkohol, tvietylamin, fljotandi paraffin,
makrogol cetosteryleter, karbdmer, kokoyl kaprylokaprat, ilmefni, vatn.

Lysing & atliti Diklofenak Apofri og pakkningastaerdir

Diklofenak Apoftri er hvitt, seigfljétandi hlaup.
Pakkningasteerdir: 60 g og 100 g
EKKi er vist ad badar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Evolan Pharma AB
Box 120

182 12 Danderyd
Svipjéd

Framleidandi
Kern Pharma S.L., Poligono Ind. Colém Il, Venus 72, 08228 Terassa Barcelona, Spann

Vinsamlega hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid

LYFIS ehf.
Simi: 534 3500

Netfang: lyfis@lyfis.is

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i jandar 2025.
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