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Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.
- Gemindlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere 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 indlegsseddel.
Se afsnit 4.

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

Diclofenacnatrium, som er det aktive stofi Diclon, tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes non-steroide anti-inflammatoriske midler (NSAID’er), der
bruges mod smerter og betendelsestilstande.

Diclon lindrer betaendelsessymptomer som f.eks. havelser og smerter og virker febernedsaettende. Det haringen virkning pa arsagerne til en
beteendelsestilstand eller feber.

Diclon kan anvendes til at behandle:

* Gigt, herunder betaendelsesforarsagede ledsmerter (artritis) og bernegigt (Stills sygdom), slidgigt (artrose) og visse former for rygsmerter (vertebral
ledsygdom).

* Smertefuld, beteendt, sakaldt “frossen” skulder.

» Smertefulde betandelsestilstande og haevelser, f.eks. efter en tandoperation eller et ortopaedkirurgisk indgreb.

¢ Meget smertefulde menstruationer.

 Infektionssygdomme, der er ledsaget af feber, specielt som korttidsbehandling sammen med kemoterapi.

Det aktive stofi enterotabletterne (diclofenacnatrium) kan vaere et stykke tid om at blive frigivet i kroppen. Derfor er dette leegemiddel ikke egnet til
situationer, hvor du har behov for hurtig eller gjeblikkelig lindring af dine symptomer.

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

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Diclon

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

Tag ikke Diclon, hvis du:

- erallergisk over for diclofenac eller et af de gvrige indholdsstoffer i Diclon (angivet i afsnit 6)

- har mavesar eller saritarmen

- har blgdning i maven eller tarmen, hvilket kan vaere kendetegnet ved blod i affaringen eller sort, tjeereagtig affering

- har haft bledning fra mave eller tarm eller har haft huli mavesaekken eller tarmen i forbindelse med behandling med smertestillende legemidler
(NSAID’er)

- hareller har haft sar eller bledninger i mave eller tarm mere end én gang

- haralvorligt lever- eller nyresvigt (alvorlig lever- eller nyresygdom).

- ergravidi7.-9. maned (3. graviditetstrimester)

- tidligere efter indtagelse af andre NSAIDer, sasom acetylsalicylsyre eller ibuprofen, har faet astmaanfald, pibende vejrtraekning, alvorlige allergiske
reaktioner med havelse af ansigt eller svaelg, smerter i brystet, omfattende og klgende hududslaet (nzeldefeber) eller lsbende naese som ved hgfeber

- pa nuvaerende tidspunkt har en blgdning eller bledningsforstyrrelse

— lider af forandringeri blodets sammenszetning (bloddyskrasi)

- har usadvanlige blodtellinger (knoglemarvsdepression): nedsat antal hvide blodlegemer (i nogle tilfzelde alvorligt med gget risiko for infektioner),
nedsat antal blodplader (med gget risiko for bledning og bla maerker) eller nedsat antal rede blodlegemer (svimmelhed og hovedpine). Dette kan
f.eks. indtraede efter stralebehandling

- harfaet diagnosticeret hjertesygdom og/eller cerebrovaskulaer sygdom, f.eks. hvis du har haft et hjertetilfelde, slagtilfaelde, forbigdende svigti
blodtilferslen til hjernen (TCI=transitorisk cerebraliskaemi) eller blodprop i blodarerne til hjertet eller hjernen, eller hvis du har faet foretaget en
ballonudvidelse eller en
bypass-operation

— har eller har haft problemer med blodomlgbet (perifer arteriel sygdom).

Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis noget af ovenstaende gor sig geeldende for dig, eller hvis der er noget, du er i tvivl om eller fgler dig usikker pa.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, fgr du tager Diclon, hvis du:



tidligere har haft problemer med maven/tarmen, sasom mavesar, blodholdig eller sort affaring, mavegener eller halsbrand efter at have taget NSAID er
lider af astma, hafeber eller har andre leengerevarende problemer med luftvejene, f.eks. naesepolypper eller kronisk obstruktiv luftvejssygdom (KOL)
har tendens til at fa allergisk hududslaet, klgende hud eller naeldefeber

har betzndelse i tarmen, f.eks. ulcergs colitis (tyktarmsbetaendelse) eller Crohns sygdom

har en bledningsforstyrrelse eller andre sygdomme i blodet, herunder den sjaeldne leversygdom porfyri

lider af en inflammatorisk sygdom, der kaldes systemisk lupus erythematosus eller en anden bindevaevssygdom

har hjerteproblemer

ryger

har sukkersyge

har hjertekramper (angina), blodpropper, forhgjet blodtryk, forhgjet kolesteroltal eller forhgjede triglycerider

har problemer med leveren eller nyrerne

mener, du har vaeskemangel, eventuelt pa grund af diarré, lavt vaeskeindtag, opkastning eller i forbindelse med en operation

har en smitsom sygdom forarsaget af varicella zoster-virus.

Hvis noget af ovenstaende gor sig geeldende for dig, kan din leege maske radgive dig eller &ndre din behandling.
Bivirkningerne kan minimeres ved at bekaempe symptomerne i sa kort tid og med sa lav dosis som muligt.

/ldre personer er mere modtagelige over for Diclons virkning end yngre voksne mennesker. Hvis du er &ldre (65 ar eller mere), er det derfor vigtigt, at du
ngje folger din laeges anvisning og tager sa fa enterotabletter som muligt for at opna tilstraekkelig lindring af dine symptomer. Det er seerligt vigtigt, at
®ldre menneskerindberetter bivirkninger til leegen eller apoteket (se afsnit 4 “Bivirkninger”).

Laegen vil eventuelt ogsa ordinere andre leegemidler (sésom misoprostol eller protonpumpehammere), som du skal tage samtidig med
Diclon for at beskytte maven, iser hvis du har haft maveproblemer tidligere, hvis du er zldre, eller hvis du tager acetylsalicylsyre i lave doser eller andre
leegemidler, der kan gge risikoen for mave-tarm-problemer.

Sig det til leegen, hvis du for nylig har haft eller snart skal have foretaget et operativt indgreb i mave-tarm-kanalen, inden du tager
Diclon, da Diclon indimellem kan haemme sarhelingen i mave-tarm-kanalen efter kirurgi.

Diclon kan maskere (skjule) symptomer pa infektion, sésom hovedpine eller feber. Dette kan gore det mere vanskeligt at opdage og behandle infektionen.
Hvis du foler dig utilpas og gar til legen, skal du derfor huske at fortzelle leegen, at du tager Diclon.

Born og unge
Diclon 50 mg enterotabletter er ikke velegnede til bgrn pa grund af dosisstyrken

Brug af andre laagemidler sammen med Diclon
Fortael det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre leegemidler eller planleegger at tage andre
leegemidler.

Hvis nedenstdende leegemidler tages sammen med Diclon, kan det @ge risikoen for blgdning eller sardannelse i din mave eller tarm. Fortzel det derfor til
leegen, hvis du tager et eller flere af folgende leegemidler:

e Kortikosteroider (binyrebarkhormoner), der tages gennem munden, og som anvendes til at behandle betandelsesreaktioner i kroppen.
* Blodfortyndende leegemidler, sasom warfarin eller phenprocoumon.

* Selektive serotoningenoptagshaemmere (SSRI'er), der anvendes til at behandle visse former for depression.

e Andre NSAID’er, herunder COX-2-haemmere, sasom acetylsalicylsyre og ibuprofen, der anvendes til at lindre betzendelse/smerter.

Fortael det til leegen, hvis du tager et eller flere af folgende legemidler:

e Lithium (antidepressivt middel), der anvendes til behandling af f.eks. mani eller depression.

Digoxin, der anvendes mod hjerteproblemer.

Amiodaron, der anvendes mod uregelmassigt hjerteslag.

Vanddrivende midler, der anvendes til at ege meengden af urin.

Blodtrykssankende leegemidler, sdésom ACE-hammere,

angiotensin II-receptorantagonister eller betablokkere, der anvendes til at behandle forhgjet blodtryk (eller visse andre hjerteproblemer).
¢ Blodfortyndende laegemidler (antikoagulantia).

* Diabetesleegemidler, derindtages igennem munden (orale antidiabetika).

* Methotrexat, der anvendes til at behandle alvorlig gigt og visse former for kraeft.

* (iclosporin eller tacrolimus, der anvendes til forebyggelse af afstadningsreaktioner efter en organtransplantation eller til behandling af visse
betandelsessygdomme.

Quinolon-antibiotika, der anvendes til at behandle visse infektioner.

Trimethoprim, der anvendes til behandling af bakterieinfektioner.

Colestipol og colestyramin, der anvendes til at behandle for hgjt kolesterolindhold i blodet.

Sulfinpyrazon, der anvendes mod gigt.

Fluconazol og voriconazol, der anvendes mod svampeinfektioner.

Phenytoin, der anvendes mod krampeanfald.

Rifampicin, der anvendes til behandling af infektioner sdsom tuberkulose og spedalskhed.

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, far
du tager dette leegemiddel.

Graviditet
Du ma ikke tage dette leegemiddel, hvis du eri de sidste 3 maneder af graviditeten, da det kan skade dit ufpdte barn eller give problemer ved fgdslen. Det
kan forarsage nyre- og hjerteproblemer hos dit ufgdte barn. Det kan pavirke din og dit barns tendens til at blede og forsinke eller forlaenge fadslen.

Du ma ikke tage Diclon i de fgrste 6 maneder af graviditeten, medmindre det er absolut ngdvendigt, og leegen har anbefalet det. Hvis du har brug for
behandling i denne periode, eller mens du forsgger at blive gravid, ber du tage den laveste dosis i kortest mulig tid. Fra 20. graviditetsuge kan Diclon
forarsage nyreproblemer hos dit ufadte barn, hvis legemidlet tages i mere end et par dage. Dette kan fgre til for lidt fostervand (oligohydramnion)




eller forsnavring af blodkar (ductus arteriosus) i barnets hjerte. Hvis du har brug for behandling i mere end et par dage, kan leegen anbefale supplerende
overvagning.

Amning
Du ma ikke bruge Diclon, hvis du ammer, da det kan skade barnet. Tal med laegen.

Frugtbarhed
Dette legemiddel kan, ligesom andre NSAID’er, ggre det svaerere at blive gravid, sa det er bedst ikke at tage Diclon, hvis du planlegger at blive gravid, eller

hvis du tidligere har haft svaert ved at blive gravid.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Diclon har vist sig ikke at pavirke din evne til at kere eller betjene maskiner.

Hvis du far bivirkninger sasom synsforstyrrelser, svimmelhed eller dgsighed (se afsnit 4), ma du ikke fare motorkeretgj eller betjene maskiner.

Diclon indeholder lactose, polyoxyleret hydrogeneret ricinusolie, og natrium
Kontakt leegen, for du tager dette leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Dette leegemiddelindeholder ricinusolie, som kan give mavebesvaer og diarré.
Dette leegemiddelindeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. enterotablet, dvs. det er i det vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Diclon

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.
Vaer opmaerksom pa, at ikke alle anfgrte doseringsmuligheder kan folges med dette praparat.

Laegen vil fortaelle dig, hvor mange tabletter du skal tage og i hvor lang tid. Det er vigtigt at behandle din betaendelse/dine smerter med sé lav dosis og i sa
kort tid som muligt. Afhangigt af hvordan du reagerer pa behandlingen, kan din leege foresla, at du enten far en hgjere eller lavere dosis. Du ma aldrig tage en
hgjere dosis, end din leege har anvist.

Den sadvanlige dosis er:

Voksne (over 18 ar):

* Reumatiske ledsmerter (leddegigt):
Startdosis er 150 mg diclofenacnatrium dagligt. Vedligeholdelsesdosis ved langtidsbehandling er 75-100 mg dagligt.

« Slidgigt (artrose):
Startdosis er 100-150 mg dagligt athaengigt af smerternes svaerhedsgrad. Vedligeholdelsesdosis ved langtidsbehandling er 75-100 mg dagligt.

* Smertefuld frossen skulder, smertefuld betaendelse og haevelse, f.eks. efter et tandindgreb eller anden operation:
Startdosis er 150 mg dagligt afhengigt af smerternes svaerhedsgrad. Vedligeholdelsesdosis vil efterfalgende nedsattes gradvist i takt med, at smerterne
aftager.

¢ Meget smertefulde menstruationer:
Startdosis er 50-100 mg i forbindelse med de fgrste smerter. Herefter fortsaettes med 50-150 mg dagligt (maksimalt 50 mg tre gange dagligt) i et par dage. Hvis
den maksimale daglige dosis pa 150 mg viser sig at veere utilstraekkelig ved 2-3 menstruationeri traek, kan du @ge dosis op til 200 mg dagligt ved den
nastfglgende menstruation.

* Sygdomme ledsaget af feber, specielt til korttidsbehandling som supplement til kemoterapi ved infektioner:
Her anbefales en daglig dosis pa 0,5 mg diclofenacnatrium pr. kg. legemsvagt dagligt, fordelt pa 2-3 doser.

Brug til bgrn:
¢ Reumatiske ledsmerter (leddegigt):
En dosis pa 1,5 til 2 mg diclofenacnatrium pr. kg. legemsvaegt dagligt, fordelt pa 2-3 doser.

£ldre (over 65 ar)
/ldre mennesker kan vaere mere udsatte for bivirkninger ved NSAIDer som Diclon. Derfor er det szrligt vigtigt, at aldre mennesker tager sa lav en effektiv
dosis som muligt. Seerligt hvis du er eldre og svaekket eller har en lav kropsvaegt, kan laegen anbefale en lavere dosis.

Indgivelsesmade:
Synk enterotabletterne hele med mindst et halvt glas vaeske (200 ml).

Enterotabletterne ma ikke knuses eller tygges.
Tabletterne kan tages i forbindelse med maltider.
Hvis dine symptomer er mest generende om natten eller fgrst pa morgenen, vil din laege eventuelt fores(d, at du tager Diclon om aftenen.

Hvis du har taget for meget Diclon

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Diclon, end der stari denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du
foler dig utilpas). Du kan have brug for leegebehandling. Symptomer pa overdosering kan veere opkastning, diarré, svimmelhed, ringen for grerne (tinnitus),
kramper, alvorlige mavesmerter samt blodholdig eller sort affgring.

Hvis du har glemt at tage Diclon
Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du tage den, sa snart du kommer i tanker om det. Hvis du snart skal tage den naeste dosis, sa spring den glemte dosis
over. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

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

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

Alvorlige bivirkninger
Hvis du far en af folgende alvorlige bivirkninger, skal du stoppe med at tage legemidlet og straks kontakte leegen eller skadestuen. Du kan have brug for



hurtig leegehjalp.

Kraftige smerteri mave eller tarm, blodig eller sort affgring, opkastning af blod.

Uszdvanlige blgdninger eller bla maerker, hvilket kan veere tegn pa et nedsat antal blodplader.

Hgj feber eller vedvarende gmhed i halsen (mulige tegn pa agranulocytose).

Alvorlig allergisk reaktion, der forarsager vejrtraekningsbesveer eller svimmelhed eller haevelse af ansigt, leeber, mund, tunge eller hals, og som ofte er
ledsaget af hududslet og klgen.

 Pibende vejrtraekning og trykken for brystet (tegn pa astma).

* Nakkestivhed (tegn pa meningitis).

e Kramper.

¢ Forhgjet blodtryk.

* Rgd- eller lillafarvning af huden (symptomer pé betaendelse i blodkarrene).

¢ Hududslaet med blaeredannelse, blerer pa leeberne, ved gjnene og i munden, betzendelse i huden med skeeldannelse og hudafskalning.

Gulfarvning af huden eller gjnene (tegn pa leverbetaendelse).

Blod i urinen, forhgjet proteinniveau i urinen, alvorligt nedsat urinmangde (tegn pa nyreproblemer).

Betaendelse i bugspytkirtlen, hvilket medferer alvorlige mave- og rygsmerter.

Pludselig og kraftig hovedpine, kvalme, svimmelhed, folelseslgshed, manglende evne til at tale eller talebesvaer, lammelse (tegn pa slagtilfelde).

Ovennavnte alvorlige bivirkninger er sjaldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter) eller meget sjeldne (kan forekomme hos op til

1 ud af 10.000 patienter).

e Alvorlige hjerteproblemer, sasom brystsmerter og stakdndethed (tegn pa blodprop i hjertet eller hjertesvigt) kan forekomme med hyppigheden ikke
almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af
100 patienter).

* Smerteri brystet, der kan vaere tegn pa en potentielt alvorlig allergisk reaktion, der kaldes Kounis syndrom (hyppigheden erikke kendt, kan ikke estimeres
ud fra forhandenveerende data).

¢ Milde mavekramper og gmhed i maven, der starter kort efter start pa behandling med Diclon og fortsatter med blgdning fra endetarmen eller blodig diarré,
almindeligvis inden for 24 timer efter mavesmerternes opstaen (hyppigheden erikke kendt, kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data).

Andre bivirkninger

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter
* Hovedpine, svimmelhed.

* Kvalme, opkastning, diarré, fordgjelsesbesveer, mavesmerter, luftitarmen, appetitlgshed.

¢ /Andringeri leverfunktionen (f.eks. @ndret transaminasekoncentration, hvilket ses i blodpraver).
e Hududslaet.

e Vertigo (svimmelhed).

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af

100 patienter

¢ Hjertebanken.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter

* Sgvnighed.

¢ Mavesmerter.

Klgende udsleet.

* Hzevede arme, haender, ben og fgdder (vaskeophobning - ogsa kaldet gdem).

Meget sjaeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af

10.000 patienter

¢ Nedsat antal rede eller hvide blodlegemer med symptomer som bleghed, traethed, merkfarvet urin, lys affgring, get risiko for infektioner.

e Forvirring, depression, angst, sevnlgshed, mareridt, irritabilitet, manglende kontakt med virkeligheden (psykotiske lidelser).

* Sovende eller prikkende/stikkende fornemmelse i haender og fgdder.

* Nedsat hukommelse.

e Rysten.

* Andringerismags-, syns- og hgresansen (sasom ringen for grerne).

* Lungebetandelse, der kan medfore stakandethed og brystsmerter (pneumonia).

e Forstoppelse eller andre tarmlidelser, herunder tyktarmsbetaendelse (med symptomer som vedvarende diarré) eller forvaerring af eksisterende
beteendelsestilstande i tarmen.

e @mhed i munden, tungen og halsen.

» Sardannelsei spisergret (et organ, der transporterer mad fra sveelget til maven).

* Klgen, usedvanlig falsomhed i huden over for lys, hvilket kan medfgre red og haevet hud med bleerer.

e Hartab.

e Svare leverproblemer.

Laegemidler som Diclon kan veere forbundet med en let foraget risiko for blodprop i hjertet (“myokardieinfarkt”) eller slagtilfaelde.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder 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 hjlpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bgrn.



Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Tag ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pd aesken efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Diclon indeholder:
- Aktivt stof: diclofenacnatrium.
1 enterotablet indeholder 50 mg diclofenacnatrium.
- @vrige indholdsstoffer: kolloid vandfri silica (E551), mikrokrystallinsk cellulose, lactosemonohydrat, magnesiumstearat (E470b), majsstivelse, povidon
K30 (E1201), natriumstivelsesglycolat type A, hypromellose (E464), polyoxyleret hydrogeneret ricinusolie, guljernoxid (E172), rgd jernoxid (E172),
talcum (E553B), titandioxid (E171), eudragit L 30D (methacrylsyre copolymer), macrogol 8000.

Udseende og pakningsstgrrelser
Lysebrune, runde, svagt bikonvekse enterotabletter. Maerket med CG pa den ene side og GT pa den anden side.

Pakningsstgrrelser: 20, 30, 50 og 100 enterotabletter i blister.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markeds-
foringstilladelsen:
2care4

Stenhuggervej 12

6710 Eshjerg V

Fremstiller:

2care4
Stenhuggervej 12-14
6710 Esbjerg V

Denne indlegsseddel blev senest &ndret september 2023.



