FASS ()

Las mer om avregistrerade lakemedel
BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Diklofenak Mylan

50 mg enterotabletter
diklofenaknatrium

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behova lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller
apotekspersonal.

® Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

® Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal.
Det galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Diklofenak Mylan ar och vad det anvands for
2. Vad du behodver veta innan du tar Diklofenak Mylan
3. Hur du tar Diklofenak Mylan

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Diklofenak Mylan ska forvaras
6. Forpackningarnas innehall och évriga upplysningar

1. Vad Diklofenak Mylan ar och vad det anvands
for

Diklofenak Mylan ar ett lakemedel som hammar inflammationer,
lindrar smarta och sanker feber genom att paverka tillverkningen
av prostaglandiner i kroppen. Prostaglandiner kan orsaka
inflammation, smarta och feber.

Diklofenak Mylan tillhor en grupp lakemedel som kallas NSAID (icke
steroida antiinflammatoriska/antireumatiska lakemedel).

Diklofenak Mylan anvands for att behandla reumatiska sjukdomar
som artros, ledgangsreumatism, reumatism hos barn och
Bechterews sjukdom och for att minska smarta i samband med
menstruation.

Diklofenaknatrium som finns i Diklofenak Mylan kan ocksa vara
godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Diklofenak
Mylan

Ta inte Diklofenak Mylan:
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® om du ar allergisk mot diklofenak eller nagot annat
innehallséamne i detta Iakemedel (anges i avsnitt 6)

® om du tidigare har fatt allergiska reaktioner sasom svullnad av

ansikte, l[appar, svalg, tunga och/eller armar och ben (tecken

pa angioddem), astma, brostsmarta, snuva eller hudutslag nar

du tagit smartstillande ladkemedel innehallande

acetylsalicylsyra eller andra lakemedel mot

smarta/inflammation inom gruppen NSAID.

om du har svar leversjukdom

om du har okad blédningsbenagenhet

om du har porfyri (amnesomsattningssjukdom)

om du har eller har haft aterkommande magsar eller

tolvfingertarmsar

® om du tidigare har fatt magsar eller tolvfingertarmsar vid
behandling med diklofenak eller liknande preparat

® om du har en kand hjartsjukdom och/eller sjukdom i hjarnans
blodkarl, t.ex. hjartattack, stroke, "mini-stroke” (transitorisk
ischemisk attack, TIA). Du kan aven ha haft fortrangningar i
blodkarlen till hjartat eller hjarnan, eller har opererats for
sadana fortrangningar genom rensning av karlen eller via en
bypass-operation

® om du har eller har haft problem med blodcirkulationen (perifer
karlsjukdom)

® om du har svar njursjukdom
under graviditetens sista 3 manader

Varningar och forsiktighet

Sa lag dos som mdjligt och kortast méjliga behandlingstid ska alltid
efterstravas for

att minska risken for biverkningar. Generellt galler att hogre doser
an rekommenderat kan medféra allvarliga risker. Detta innebar
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aven att kombinationen av flera NSAID-preparat vid samma
dostillfalle ska undvikas.

Om du har eller har haft féljande sjukdomar bor du radgéra med
lakare innan behandling med Diklofenak Mylan paborjas:

diabetes

karlkramp, blodproppar, hogt blodtryck

magsar eller tolvfingertarmsar

inflammatorisk tarmsjukdom (ulceros kolit, Crohns sjukdom)
leversjukdom

hjart-eller njursjukdom

inflammation i ndshalornas slemhinnor, astma, KOL (kronisk
obstruktiv lungsjukdom), kronisk infektion i luftvagarna eller
allergiska reaktioner sasom nasselutslag eller angioddem
(periodiskt upptradande lokala ansvallningar)

SLE (bindvavssjukdom)

blodsjukdomar och sjukdomar med okad blodningstendens

Innan du far diklofenak, tala om for din lakare:
om du roker
om du har hoga kolesterol- eller triglyceridvarden (blodfetter)

Aldre personer, speciellt med 1&g kroppsvikt, bor vara observanta
pa den 6kade risken for biverkningar som foreligger i hogre alder.

Informera din lakare om du nyligen opererats eller ska opereras i
magen eller tarmkanalen innan du far Diklofenak Mylan, eftersom
Diklofenak Mylan ibland kan férsamra sarlakningen i tarmarna efter
operation,
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NSAID inklusive Diklofenak Mylan kan i sallsynta fall ge magsar
vilket kan upptrada nar som helst under behandlingen med eller
utan varningssymtom. Patienter som far besvar fran
mag-tarmkanalen, i synnerhet aldre patienter, ska kontakta lakare
vid symtom fran buken.

Liksom andra NSAID kan Diklofenak Mylan ddlja tecken eller
symtom pa infektion.

Vid vattkoppor bor inte detta lakemedel anvandas.

Anvandning av Diklofenak Mylan (liksom alla [akemedel som
hammar cyclooxygenas/prostaglandinsyntes) kan forsvara
mojligheten att bli gravid. Radgér med lakare om du planerar
graviditet eller om du har problem att bli gravid. Paverkan ar
tillfallig, d.v.s. upphor nar man slutar anvanda dessa typer av
lakemedel.

Lakemedel som Diklofenak Mylan kan medfora en liten 0kad risk
for hjartinfarkt eller stroke. En sadan riskdkning ar mer sannolik vid
anvandning av hdga doser och vid langtidsbehandling. Overskrid ej
rekommenderad dos eller behandlingstid.

Du bér vara uppmarksam pa tecken och symtom som t ex.
brostsmarta, andnod, svaghet, sluddrande tal som kan komma
utan férvarning. Om du far dessa besvar ska du omedelbart
kontakta lakare.

Allvarliga hudreaktioner vid anvandning av NSAID har rapporterats
I mycket sallsynta fall. Sluta ta Diklofenak Mylan och kontakta
ldkare om du far hudutslag eller skador pa slemhinnorna.
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Andra lakemedel och Diklofenak Mylan

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Diklofenak Mylan kan paverka eller paverkas av vissa lakemedel
som innehaller féljande verksamma amnen:

medel mot blodpropp (t ex warfarin, tiklopidin, acetylsalicylsyra
, heparin)

lakemedel for behandling av diabetes, med undantag for
insulin

litium eller selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI)
(anvands vid vissa typer av depression)

digoxin (anvands vid hjartbesvar)

takrolimus (anvands vid transplantationer och eksem)
ciklosporin (anvands vid transplantationer, vid svar psoriasis
och reumatism)

vissa lakemedel mot hogt blodtryck (s k
betareceptorblockerande medel, angiotensin ll-antagonister
och ACE-hammare)

diuretika (vatskedrivande medel som ocksa anvands mot hogt
blodtryck)

kinolonantibiotika (anvands vid urinvagsinfektion)
kortikosteroider (anvands for att behandla inflammatoriska
sjukdomar)

kolestipol eller kolestyramin (anvands vid hoga blodfetter)
rifampicin (antibiotika vid tuberkulos)

karbamazepin (anvands vid epilepsi)

Johannesort, metotrexat (anvands vid psoriasis, reumatism och
vissa former av cancer)

sulfinpyrazon (anvands vid gikt)
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vorikonazol eller flukonazol (anvands vid svampinfektion)
fenytoin (anvands vid epilepsi)

amiodaron (anvands vid rytmrubbningar i hjartat)
trimetoprim (anvands for att forbygga eller behandla
urinvagsinfektion)

Samtidig anvandning av andra NSAID bor undvikas da risken for
biverkningar okar.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Intag av Diklofenak Mylan kan hamma fertiliteten hos kvinnor och
ska undvikas av kvinnor som forsoker att bli gravida eller ar
gravida. Gravida kvinnor ska inte anvanda Diklofenak Mylan under
de tre sista manaderna av graviditeten. Behandling under nagon
del av graviditeten ska endast ske efter lakares ordination.

Diklofenak Mylan passerar over i modersmjolk. For att undvika
paverkan pa barnet ska Diklofenak Mylan inte anvandas vid
amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Diklofenak Mylan kan hos vissa personer ge biverkningar som
synstorningar, yrsel eller dasighet. Undvik att kéra bil eller anvanda
maskiner om du upplever dessa eller liknande symtom.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
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vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter
och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Diklofenak Mylan innehaller laktos, natrium och
para-orange (E110)

Diklofenak Mylan enterotabletter innehaller laktosmonohydrat. Om
du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du
tar denna medicin.

Diklofenak Mylan innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per
enterotablett, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

Diklofenak Mylan innehaller ocksa para-orange (E110), som kan ge
allergiska reaktioner.

3. Hur du tar Diklofenak Mylan

Ta alltid Diklofenak Mylan enligt lIakarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Da Dikofenak Mylan endast finns i styrkan 50 mg enterotabletter ar
inte alla doseringar majliga. Vid behov av annan styrka eller

lakemedelsform bor andra diklofenakprodukter anvandas.

Reumatiska sjukdomar
Vanlig dos for vuxna: 75-150 mg dagligen, oftast morgon och kvall.

Menstruationssmarta
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Vanlig dos fér vuxna: 50-150 mg uppdelat pa 1-3 doseringstillfallen
vid behov. Inledningsvis rekommenderas 50-100 mg. Behandlingen
paborjas vid forsta tecknet pa menstruationssmarta. Hégst 150 mg

per dygn.

Anvandning fér barn och ungdomar

Reumatiska sjukdomar:
Vanlig dos fér barn éver 6 ar: 25 mg morgon och kvall. Till barn
over 50 kg ges vuxendos.

Tabletterna skall svaljas hela. Diklofenak Mylan kan verka
irriterande pa magsacken, for att undvika detta ar tabletterna
overdragna med ett skikt som Idses upp forst nar tabletterna har
passerat magsacken. Om tabletterna delas, krossas eller tuggas
forstors detta skikt och det ar lattare att drabbas av biverkningar i
form av magbesvar och magsmartor.

Om du har tagit for stor mangd av Diklofenak
Mylan :

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Diklofenak Mylan

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvandare behover inte fa dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga

Sluta anvanda Diklofenak Mylan och kontakta genast lakare eller
sjukhus om du marker av féljande:

10

Brostsmarta, som kan vara ett tecken pa en potentiellt allvarlig
allergisk reaktion som kallas Kounis syndrom (har rapporterats,
forekommer hos ett okant antal anvandare).

Infektion med symtom sasom feber med kraftigt forsamrat
allmantillstand eller feber med lokala infektionssymtom sasom
exempelvis ont i halsen/svalget/munnen eller
vattenkastningsbesvar. Diklofenak kan paverka de vita
blodkropparna sa att infektionsforsvaret forsamras (mycket
sallsynt). Ett blodprov kan utesluta en brist pa vita blodkroppar
(agranulocytos). Det ar viktigt att du vid kontakt med lakare
informerar om din medicinering.

Symtom som svullnad av bl. a. ansikte, tunga och/eller svalg
och/eller svarighet att svalja eller nasselutslag som upptrader
tillsammans med andningssvarigheter (angioédem) upptrader
(mycket sallsynt).

Hudutslag eller skador pa slemhinnorna. Allvarliga
hudreaktioner (Steven Johnsons syndrom (slemhinne- och
hudinflammation med blasor och hég feber) och Lyells
syndrom (som Steven-Johnsons syndrom men aven med
plotslig hudavlossning)) vid anvandning av NSAID har
rapporterats (mycket sallsynt).
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® Hjartklappning eller plotslig brostsmarta (tecken pa
hjartinfarkt). Om du blir andfadd, far svarigheter att andas néar
du ligger ned eller om fotter eller ben svullnar (tecken pa
hjartsvikt) (mindre vanlig).

® | 3tt kramp och 6mhet i magen, som borjar kort efter
behandlingsstarten med diklofenak och foljs av
andtarmsblodning eller blodig diarré, vanligtvis inom 24
timmar efter att magsmartor uppstar (har rapporterats,
forekommer hos ett okant antal anvandare).

Aven féljande biverkningar har rapporterats vid anvéndning av
diklofenak:

Vanliga (kan forekomma hosupp till 1 av 10 anvandare):
Magsmarta, illamaende, krakningar, diarré,
matsmaltningsrubbningar, minskad aptit, dkad gasbildning,
huvudvark, yrsel, svindel, hudutslag, forhojda levervarden.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
Kramp i luftroren.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
Trotthet, svullnad i kroppen pa grund av vatskeansamling,
overkanslighetsreaktioner (nasselutslag, allergisk chockreaktion
med blodtrycksfall), magkatarr, magsar, magblédning,
(blodblandad krakning, blod i avforingen, blodiga diarréer),
impotens (samband osakert), leverfunktionsstorningar
(leverinflammation, gulsot), astma (inklusive andnod).

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare inklusive enstaka rapporter): Paverkan pa synen
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(dimsyn, dubbelseende) och horseln (nedsatt horsel,
oronsusningar), insomningssvarigheter, mardrémmar, irritabilitet,
angslan, depression, minnesstorningar, forvirring, stord
verklighetsuppfattning, myrkrypningar, darrningar, kramper,
kanselbortfall, smakférandringar, paverkan pa karl (t ex hogt
blodtryck, karlinflammation), blodbildspaverkan (minskat antal
blodplattar som kan ge sma blédningar i hud och slemhinnor,
sonderfall av roda blodkroppar, blodbrist, minskat antal vita
blodkroppar), eksem, klada, hudrodnad, haravfall,
ljusdverkanslighetsreaktioner, paverkan pa njurarna (t ex minskad
eller upphord urinproduktion och blod i urinen), allvarlig
leversjukdom, leversvikt, hjarnhinneinflammation eller
lunginflammation utan bakteriell orsak, stroke, tarmbesvar (t.ex.
forstoppning, inflammation i tarmen med eller utan blédningar),
forsamring av Crohns sjukdom och ulceros kolit, inflammation i
tungan, munnen eller matstrupen, inflammation i bukspottkorteln.

For NSAID forekommer i sallsynta fall allvarliga hud- och
mjukdelsinfektioner i samband med vattkoppor.

Lakemedel som diklofenak kan medfora en liten dkad risk for
hjartinfarkt eller stroke, risken dkar vid hogre doser och
langtidsbehandling.

Paverkan pa synen sasom synnedsattning, dimsyn eller
dubbelseende har visat sig vara biverkningar som orsakas av
NSAID och som forsvinner vid upphorande av

behandling. Vid dessa symtom bor en undersokning av ogonen
goras for att utesluta

andra orsaker.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Diklofenak Mylan ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn. Anvands fore
utgangsdatum som anges pa forpackningen.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningarnas innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar diklofenaknatrium 50 mg.

® Ovriga innehallsdmnen ar: laktosmonohydrat 40 mg,
mikrokristallin cellulosa, kolloidal vattenfri kiseldioxid,
majsstarkelse, povidon, magnesiumstearat, karnaubavax,
fargamnen (jarnoxid (E172), titandioxid (E171)), talk,

13 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 13:22


http://www.lakemedelsverket.se/

metakrylsyra-etylakrylatsampolymer, trietylcitrat,
natriumvatekarbonat, natriumlaurilsulfat, para-orange
aluminiumlack (E110), kinolingult aluminiumlack (E104).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Valvda, filmdragerade gulbruna tabletter, diameter 8 mm.

Plastburkar (reumatikeranpassade) 20, 30, 50, 100 och 250 (endast
for dosdispensering) enterotabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Mylan AB

Box 23033

104 35 Stockholm

Tel: 08 555 227 50, E-post: inform@mylan.se

Denna bipacksedel godkandes senast den 2020-08-17
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