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Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sporg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Diclosup er et smertestillende, feber- og beteendelsesdeempende middel. Diclosup tilhgrer gruppen af non-steroide antiinflammatoriske stoffer (NSAID).

Du kan bruge Diclosup suppositorier:
* til behandling af gigtsygdomme.
e tilbehandling af smerter og haevelseri led og muskler.
e til behandling af menstruationssmerter.

Kontakt leegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Diclosup

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Brug ikke Diclosup

- hvis du er allergisk over for diclofenacnatrium eller et af de gvrige indholdsstoffer i Diclosup (angiveti afsnit 6).

- hvis du har faet diagnosticeret hjertesygdom og/eller cerebrovaskulaer sygdom, f.eks. hvis du har haft et hjertetilfelde, slagtilfelde, forbigaende
svigti blodtilfgrslen til hjernen
(TCIL=transitorisk cerebral iskami) eller blodprop i blodarerne til hjertet eller hjernen, eller hvis du har faet foretaget en ballonudvidelse eller en by-
pass operation.

- hvis du har eller har haft problemer med blodcirkulationen (perifer artiesygdom).

- hvis du har meget darligt hjerte.

- hvis du har haft bledning fra mave eller tarm eller har haft huli mavesakken eller tarmen i forbindelse med behandling med smertestillende
leegemidler (NSAID).

- hvis du har eller har haft mavesar eller maveblgdninger mere end en gang.

- hvis du har astma, nzldefeber eller snue pa grund af allergi overfor acetylsalicylsyre eller andre smertestillende leegemidler (NSAID).

- hvis du har meget darlig lever.

- hvis du har meget darlige nyrer.

- hvis du har tendens til at blgde lengere tid fra hud og slimhinder, og du far bla maerker lettere end normalt.

- hvis du er gravid i 7.- 9. maned.

- hvis du har betendelse i endetarmen.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, far du bruger Diclosup,
* hvis du ryger.
* hvis du har sukkersyge (diabetes mellitus).
* hvis du har hjertekramper (angina), blodpropper, forhgjet blodtryk, forhgjet kolesterol eller forhgjede triglycerider.

Var opmarksom pa felgende

* Brug af Diclosup kan vaere forbundet med en let forgget risiko for hjertetilfaelde (“myokardieinfarkt”) og slagtilfeelde. Risikoen gges ved brug af hgje
doser og ved lengere tids brug. Den anbefalede dosis og behandlingstid ma normalt ikke overskrides.

* Hvis du har hjerteproblemer, tidligere har haft slagtilfeelde eller mener, at du har risiko for dette (f.eks. hvis du har for hgjt blodtryk, sukkersyge, for
hgjt kolesteroltal eller er ryger), sa tal med laegen.

* Hvis du far smerteri gverste del af maven (mavesar) og/eller bledning fra mave eller tarm, mens du bruger Diclosup, skal du stoppe med at tage
legemidlet og kontakte lege eller skadestue.

* Pludselige overfglsomhedsreaktioner (anafylaktisk reaktion), som opstarinden for minutter f.eks. hududsleet og dndedraetsbesvaer. Ring 112.

e Alvorligt hududslet, som kan vaere livsfarligt. Veer opmaerksom pa symptomer som blaereformet udslet med betendelse i huden og kraftig afstadning
af hudens gverste lag. Disse hududslet er meget sjeeldne og opstar normalt i starten af behandlingen. Stop med at bruge Diclosup og kontakt straks
leegen.



e Aldre far oftere bivirkninger ved brug af NSAID-praeparater. Kontakt straks leegen, hvis du oplever usadvanlige mavesmerter, &ndret affgring,
halsbrand m.m.
* Hvis du far hyppige eller daglige hovedpineanfald, nar dui leengere tid har taget Diclosup, kan det skyldes leegemidlet. Kontakt legen.
* Diclosup kan nedsatte temperaturen, hvis du har feber. Det kan ogsa skjule eller udsatte symptomerne pa en betandelse. Hvis du feler dig utilpas, sa
tal med laegen og fortzel, at du bruger Diclosup.
* Diclosup kan ggre det sveerere at blive gravid. Tal med laegen, hvis du gnsker at blive gravid.
Bivirkningerne kan minimeres ved at beka&mpe symptomerne i sa kort tid og med sa lav dosis som muligt.

Tal med laegen, inden du bruger Diclosup, hvis du:

tager andre smertestillende leegemidler (NSAID praeparater herunder COX-2 haemmere).

har eller tidligere har haft mavesar eller maveblgdning.

har eller tidligere har haft bledende tyktarmsbetaendelse (colitis ulcerosa) eller betzendelse i tarmene (Crohns sygdom), da disse sygdomme kan
forveerres af NSAID.

har darligt hjerte.

har for hgjt blodtryk.

har darlige nyrer.

har darlig lever.

har snue eller havet naseslimhinde pé grund af allergi.

har astma eller kroniske lungesygdomme, det gaelder ogsa infektioner i luftvejene.

har betaendelse i endetarmen.

tager andre legemidler, som gger syreproduktionen i maven f.eks. leegemidler mod gigt eller astma (glukokortikoid), blodfortyndende leegemidler
(warfarin) eller legemidler mod depression (SSRI, ogsa kaldet “lykkepiller”).

har tendens til at fa bld mearker og blgdning fra hud og slimhinder pa grund af for fa blodpladeri blodet.
har en sjelden, arvelig stofskiftesygdom (hepatisk porfyri).

skal opereres eller lige har faet en stgrre operation.

har faet eller skal have trukket en tand ud.

tager leegemidler mod forebyggelse af blodpropper (acetylsalicylsyre).

eribehandling med ciclosporin eller tacrolimus i forbindelse med en transplantation.

tager vanddrivende leegemidler (diuretika).

tager leegemidler for diabetes.

Bemaerk
Sa leenge du bruger Diclosup, skal du have undersggt blod og urin regelmassigt.
Oplys altid ved blodpravekontrol eller urinprgvekontrol, at du er i behandling med Diclosup. Det kan have betydning for preveresultaterne.

Brug af andre laagemidler sammen med Diclosup
Fortael det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre leegemidler eller planlaegger at bruge andre
leegemidler.

Tal med din laege, hvis du tager leegemidler:
* forat forebygge blodpropper, “blodfortyndende leegemidler”, (warfarin, heparin, acetylsalicylsyre)
* som kan gge syreproduktionen i maven f.eks.
o andre legemidler af samme type som Diclosup mod smerter og haevelser (acetylsalicylsyre/ibuprofen).
o legemidler mod immun- og betaendelsesreaktioner, gigt, (binyrebarkhormoner).
o leegemidler mod depression (SSRI/”lykkepiller”).
* mod forhgjet blodtryk f.eks.
o vanddrivende leegemidler (thiazider, bumetanid og furosemid).
o ACE-hammere (captopril og lisinopril).
o betablokkere (propranolol og atenolol).
* som kan forgge dit kalium i blodet f.eks kaliumtilskud, salterstatninger med kalium og kaliumbesparende medicin.
for sukkersyge.
mod infektion, antibiotikum (quinolon).
mod forhgjet kolesterol. Diclosup skal bruges 4 timer for eller efter, du tager kolesterolseenkende medicin (colestyramin, colestipol).
for visse psykiske lidelser (lithium).
hjertesygdom (digoxin).
for leddegigt, psoriasis eller kraeft (methotrexat).
for at dempe immunforsvaret, fordi du har faet en transplantation (ciclosporin og tacrolimus).

Kontakt leegen. Det kan vaere ngdvendigt at ndre dosis.

Andre leegemidler kan pavirke behandlingen med Diclosup, og Diclosup kan pavirke virkningen af andre laegemidler. Dette er normalt uden praktisk
betydning. Sperg laegen eller pa apoteket, hvis du gnsker flere oplysninger herom.

Brug af Diclosup sammen med mad og drikke
Diclosup kan bruges uafhaengigt af maltider. Diclosup skalindfgres dybt i endetarmen. Du ma ikke tage suppositorierne gennem munden.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din laege eller apotekspersonalet til rads, for
du bruger dette leegemiddel.

Graviditet

Du ma ikke bruge Diclosup i de sidste 3 maneder for forventet fodsel. Det kan skade fosteret og det nyfgdte barn. Det kan ogsa forsinke eller forleenge
fodslen.

Du mad kun bruge Diclosup i de fgrste 6 maneder af graviditeten efter aftale med leegen. Dosis skal vaere sa lav som mulig, og behandlingen skal vare sa kort
tid som muligt. Tal med leegen.

Amning
Diclosup gar overi modermaelken, men det er ikke sandsynligt, at det vil skade dit barn. Tal med leegen.



Frugtbarhed
Hvis du gnsker at blive gravid, skal du enten holde op med at bruge Diclosup eller kun bruge Diclosup i sa kort tid som muligt og i sa lav dosis som muligt.
Diclosup kan ggre det svaerere at blive gravid. Tal med laegen, om der er en anden behandling.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Diclosup kan give bivirkninger som svimmelhed, synsforstyrrelser og bevidsthedssvaekkelse, der i stgrre eller mindre grad kan pavirke arbejdssikkerheden og
evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Du skal derfor veere opmarksom pa, hvordan Diclosup pavirker dig.

3. Sadan skal du bruge Diclosup
Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er dui tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Diclosup er beregnet til at blive indfert i endetarmen. Det virksomme indholdsstof i Diclosup gar via endetarmen over i blodet. Suppositorier anvendes i stedet
for tabletter eller kapsler, hvis du har sveert ved at synke f.eks. pga. kvalme og opkastning.

Forindfering af et suppositorie bar du ga pa toilettet og forsgge at tamme tarmen. Tag suppositoriet ud af den beskyttende plastform, der omslutter det.
Det er en god idé at fugte suppositoriet med vand, for det indfgres. Suppositoriet bgr indfgres med den flade ende forrest. Suppositoriet ma ikke deles.
Suppositorierne ma ikke indtages gennem munden.

Den sadvanlige dosis er:

Voksne
For lindring af gigt og smerte i muskler, led, knogler og sener
Den sadvanlige dosis er 50 mg - 150 mg daglig fordelt pa 2-3 daglige doser.

Den maksimale dosis er 150 mg daglig.

For at lindre smerter om natten og tage morgenstivhed kan du tage tabletter om dagen og supplere med at bruge et suppositorie ved sengetid. Du ma ikke
overskride den samlede hgjeste daglige dosis pa 150 mg.

Brug Diclosup i sa kort tid og med sa lav dosis som muligt for at mindske bivirkningerne.

For lindring af menstruationssmerter
1-2 suppositorier pa 50 mg daglig. Du kan gge dosis efter behov, men du ma ikke bruge mere end hgjst 200 mg daglig, f.eks. 4 suppositorier pa
50 mg, i1til 3 dage.

Specialpopulationer

Aldre
Brug den laveste dosis, som er tilstraekkelig til behandling af dine symptomer, i sa kort tid som muligt.

Bgrn og unge
Diclosup 50 mg anbefales ikke til barn og unge under 14 ar.
Diclosup 100 mg bgr ikke anvendes til bgrn og unge pa grund af styrken pa suppositorierne.

Signifikante kardiovaskuleere risikofaktorer
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, fgr du bruger Diclosup.

Nedsat nyrefunktion:
Det kan vaere ngdvendigt at @ndre dosis. Fglg leegens anvisning.

Nedsat leverfunktion:
Det kan vaere ngdvendigt at &ndre dosis. Fglg leegens anvisning.

Hvis du har brugt for meget Diclosup
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere af Diclosup, end der stari denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du
foler dig utilpas).

Symptomer pa overdosering kan f.eks. vaere
e kvalme, opkastning, mavesmerter, diarré.
* bledninger fra maven og tarmkanalen.
 svimmelhed, usikre bevaegelser, kramper og koma.
* tendens til vaeske i kroppen, for lavt blodtryk.
e andedraetsbesvaer med blafarvning af leeber og negle.
e tendens til bledninger.

Hvis du har glemt at bruge Diclosup
Hvis du har glemt et suppositorie, sa brug det, sa snart du kommer i tanker om det. Hvis du snart skal tage den nzeste dosis, sa spring den glemte dosis over.
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Hvis du eri tvivl eller har glemt flere doser, sa tal med leegen.

Hvis du holder op med at bruge Diclosup
Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du eri tvivl om.



4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger:

(Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

* Smerter opadtili maven og bag nederste del af brystbenet pa grund af sari mavesak eller tarm. Tal med leegen. Kan i nogle tilfaelde udvikle sig til bladende
mavesar med blodige opkastninger og/eller blodig eller sort, stinkende affgring eller til huli mavesak eller tarm med meget voldsomme mavesmerter og
meget darlig almentilstand. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

Ikke almindelige bivirkninger:
(Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
* Andengd ved anstrengelse, evt. ogsa i hvile, hoste, trykken for brystet, hurtig puls eller haevede ben pa grund af darligt hjerte. Kontakt straks laege eller
skadestue. Ring evt. 112.
Vejrtraekningsbesvaer/andengd. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.
Blgdning fra hud og slimhinder og bld maerker pa grund af forandringer i blodet (for fa blodplader). Kontakt leege eller skadestue.
Kvalme, evt. opkastninger, aftagende eller ophgrt urinproduktion pa grund af nedsat nyrefunktion. Kontakt leege eller skadestue.
Gulsot, kvalme og opkastninger pa grund af leverbetaendelse. Kontakt leege eller skadestue.
Alvorlig blodmangel med gulsot. Kontakt leege eller skadestue.
Treethed og bleghed, evt. tendens til halsbetaendelse og blgdninger i huden pa grund af alvorlig blodmangel og evt. andre forandringer i blodet. Kontakt
leegen.

Sjeeldne bivirkninger:
(Kan forekomme hos op til 1 ud af 1000 patienter):
e Pludseligt hududsleet, andedraetsbesvar og besvimelse (inden for minutter til timer) pa grund af overfalsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan veere
livsfarligt. Ring 112.
* Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iseer halsbeteendelse og feber pa grund af forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer). Kontakt
leege eller skadestue.
Diarré, slim og bledning fra endetarmen pa grund af betaendelse i tarmen. Kontakt leege eller skadestue.
Kvalme, opkastninger, almen slgjhed og hurtigt aftagende urindannelse pa grund af akut nyresvigt. Kontakt laege eller skadestue.
Smerter, feber, blod i urinen og skummende urin, evt. haevelseriansigt, pa haender og fedder pa grund af nyreskade. Kontakt lege eller skadestue.
Voldsomme smerter over leenden, blodig og plumret urin pa grund af afstedning af en del af nyrevaevet. Kontakt laege eller skadestue.
Voldsomme anfald af smerter i maven, opkastninger, stop for luftafgang og affgring pa grund af forsnaevring i tarmen. Kontakt lege eller skadestue.
Voldsomme mavesmerter og feber pa grund af betaendelse i bugspytkirtlen. Kontakt leege eller skadestue.
Alvorligt hududsleaet med betandelse og afstedning af hudens gverste lag. Kontakt lege eller skadestue.
Forleenget blgdningstid.
Leverlidelser.

Meget sjaldne bivirkninger:
(Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):
e Andengd, angst, brystsmerter med udstraling til hals eller arme pa grund af blodprop i hjertet. Ring 112.
 Lammelser, taleforstyrrelser, bevidstleshed pa grund af blodprop i hjernen eller hjerneblgdning. Ring 112.
e Muskelsmerter, muskelsvaghed eller brunfarvet urin pa grund af nedbrydning af musklerne. Det kan ende med nyresvigt. Kontakt leege eller skadestue.
e Kramper. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.
* Hovedpine, rygsmerter, nakkestivhed, svimmelhed, almen slgjhed og evt. feber pa grund af meningitislignende tilstand. Kontakt straks leege eller
skadestue, ring evt. 112, hvis du bliver alment slgj med hovedpine, feber og nakkestivhed.
Blaereformet udslaet og betendelse i huden, isaer pa haender og fadder samt i og omkring munden ledsaget af feber. Kontakt lege eller skadestue.
Kraftig afskalning og afstgdning af hud. Kontakt leege eller skadestue.
Voldsom, hurtigt udviklet gulsot med kvalme, opkastning og meget udtalt slgjhed. Kontakt leege eller skadestue.
Mgrkergd urin, kraftige mavesmerter, psykiske forstyrrelse som f.eks. angst pa grund af anfald af porfyri. Kontakt leege eller skadestue.
Hoste, opspyt og feber pa grund af lungebetaendelse. Kontakt leegen.
Akut sindslidelse. Kontakt leegen.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger:
(Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):
* Diarré, sure opstad.

Almindelige bivirkninger:
(Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
e For hgjt blodtryk. Tal med leegen. For hgjt blodtryk skal behandles. Meget forhgjet blodtryk er alvorligt.
* Vand i kroppen. Kontakt leegen.
e Irritation i endetarmen.
* Hovedpine, svimmelhed, susen for grerne (Tinnitus).
* Kvalme, opkastning, mavesmerter, luftafgang fra tarmen, appetitmangel, forstoppelse.
¢ Udsleet og klge.

Ikke almindelige bivirkninger:
(Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
e Astma, andengd. Kontakt laege eller skadestue.
* Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med laegen.
* Bleghed og traethed pa grund af blodmangel. Kan veere eller blive alvorlig. Tal med laegen.
* Nzldefeber, eksem og betendelse i huden.
* Snue, overfglsomhed.
* Sevnlgshed, rastlgs uro, irritabel adfeerd, angst.

Sjeeldne bivirkninger:
(Kan forekomme hos op til 1 ud af 1000 patienter):
* Hjertebanken.



* Sgvnlignende bevidsthedssvaekkelse.

e Svien bag brystbenet, sure opstad, synkebesvaer pa grund af betendelse i spisergret.
* Mundbeteendelse, betendelse i tungen.

* Rgdme af huden, feber med udslet i ansigt og pa arme og ben.

e Udsleet pa grund af solen eller solarium.

* Mindre bledningeri hud og slimhinder.

* Hartab.

Meget sjaldne bivirkninger:

(Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):
* Udsleet (naldefeber) og haevelser. Kan vaere alvorligt. Tal med leegen. Hvis der er haevelse af ansigt, leber og tunge, kan det vaere livsfarligt. Ring 112.
* Feber, traethed, slgjhed pa grund af betandelse i blodkar. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med leegen.
 Dobbeltsyn og slaret syn. Kontakt legen.

Prikkende, snurrende fornemmelser eller folelseslgshed i huden.

Bleredannelse i huden.

Forvearring af hemorroider.

Mareridt, hukommelsesbesvaer, forvirring, rysten.

* Nedsat hgrelse, smagsforstyrrelser.

Diclosup suppositorier kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om a&ndringer i visse laboratoriepraver, f.eks.
urinprgver og blodprgver, herunder
kolesterol- og levertal, som igen bliver normale, ndr behandlingen ophgrer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denneindlegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjselpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar Diclosup utilgaengeligt for barn.

Ma ikke opbevares over 25 °C.
Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys og fugt.

Brug ikke Diclosup efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte méaned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Diclosup indeholder:
— Aktivt stof: diclofenacnatrium. 1 suppositorie indeholder henholdsvis 50 mg eller 100 mg diclofenacnatrium.
- @vrigtindholdsstof: hardfedt.

Udseende og pakningssterrelser

Udseende
Diclosup suppositorier er hvide eller rahvide.

Pakningsstgrrelser
Diclosup 50 mg findes i pakninger med 10 og 50 stk.
Diclosup 100 mg findes i pakninger med 5, 6, 10, 12, 50 og 60 stk.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markeds-

foringstilladelsen:

2care4

Stenhuggervej 12

6710 Eshjerg V

Fremstiller:

2care4
Stenhuggervej 12-14
6710 Eshjerg V

Diclosup svarer til Diclodan.

Denne indlegsseddel blev senest @ndret marts 2024.



