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ke almindelige bivirkninger (forekommer hos
ellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)
Forvirring, nervesitet, angst.

Depression. Kan veere eller blive alvorlig. Tal
med laegen.

Prikkende, snurrende fornemmelser eller
folelsesloshed i huden.

Unormalt syn, ojenlidelser.

Andengd / andedraetsbesveer eller andre vejr-
treekningslidelser. Kan veere eller blive alvor-
ligt. Tal med laegen.

Naeseblod.

Smerter opadtil i maven, sure opsted og evt.
opkastninger pga. mavesar. Kan veere eller
blive alvorligt. Tal med leegen.

Smerter opadtil i maven og bag nederste del
af brystbenet pga. sar i mavesaek eller tolvfin-
gertarm. Tal med laegen. Kan i nogle tilfaelde
udvikle sig til blodende mavesar med blodig
eller sort stinkende affgring, hul i mavesaek
eller tarm med meget voldsomme mavesmer-
ter og meget darlig almentilstand. Kontakt
straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.
Opkast.

Sort affering.

Mundbetaendelse.

Svien og smerter ved vandladningen pga.
betaendelse i urinroret.

@get folsomhed af huden for lys.
Naeldefeber.

@get svedtendens.

Muskelsvaghed. Kan veere eller blive alvorligt.
Tal med laegen.

Udsleet (naeldefeber) og heevelser. Kan veere
alvorligt, tal med laegen. Hvis der er haevelse
af ansigt, laeber og tunge, kan det veere livs-
farligt. Ring 112.

Krafteslashed, svaghed og traethed.

Sjaeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1
og 10 ud af 10.000 patienter)
e Feber, udsleet i ansigt og pa arme og ben.

M

Hartab.
Hudlidelse karakteriseret ved hudskerhed og
ardannelse.

eget sjeldne bivirkninger (forekommer hos

feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

Usaedvanlig kraftig menstruationsblgdning.

Hyppigheden er ikke kendt:

Hallucinationer. Kan veere alvorligt. Kontakt
evt. leege eller skadestue.

Bleghed og traethed pga. blodmangel. Kan
veere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

Relifex kan herudover give bivirkninger, som du
normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om

®

ndringer i visse laboratorieprover, f.eks. blod-

prever herunder leverfunktion, som igen bliver
normale, nar behandlingen opherer.

In

dberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med

di
m

n laege eller apoteket. Dette geelder ogsa
ulige bivirkninger, som ikke er medtaget i

denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der
fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk,

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe

med at fremskaffe mere information om sikker-
heden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Relifex utilgeengeligt for bern.

dag i den naevnte maned.
e Opbevar ikke Relifex ved temperaturer over
25°C.

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

6. Pakningsstarrelser og
yderligere oplysninger

Tag ikke Relifex efter den udlgbsdato, der star
pa pakningen. Hvis pakningen er maerket med
EXP betyder det at udlgbsdatoen er den sidste

Relifex 500 mg indeholder:
Aktivt stof:
Nabumeton 500 mg.

@vrige indholdsstoffer:

Mikrokrystallinsk cellulose, hypromellose, natri-
umlaurilsulfat, natriumstivelsesglycolat (type A),
titandioxid (E171), karamel-aroma, saccharinna-
trium, macrogol.

Udseende og pakningssteorrelser:
Relifex er hvide, filmovertrukne, kapselformede
tabletter.

Relifex fas i:
Relifex 500 mg i pakninger med 56, 100 og 112
(2x56) filmovertrukne tabletter.

Alle pakningssterrelser er ikke ngdvendigvis
markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366
253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin
og ved reklamationer kan du henvende dig til
Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev sidst sendret 01/2024.

Indlaegseddel: Information til brugeren
Relifex® 500 mg filmovertrukne tabletter

Nabumeton

000099106-002-03
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Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder
i%tige oplysninger. Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen. Sperg lsegen eller apo-

spersonalet, hvis der er mere, du vil vide. Laegen har ordineret dette laegemiddel til

Lad derfor veere med at give leegemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har

de samme symptomer, som du har. Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger,

herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4. Se den nyeste indleegsseddel pa

www.indlaegsseddel.dk

ig personligt.

Oversigt over indlaegssedlen:
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. Virkning og anvendelse.

. Det skal du vide, for du begynder at tage
Relifex.

. Sadan skal du tage Relifex.

. Bivirkninger.

. Opbevaring.

. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

Relifex er et smertestillende, feber- og betaen-
delsesdeempede middel. Det tilherer gruppen
af non-steroide antiinflammatoriske stoffer
(NSAID).

Du kan tage Relifex til behandling af gigt-
sygdomme (reumatiske sygdomme) og andre
sygdomme, som skyldes beteendelse.

2. Det skal du vide, for du

begynder at tage Relifex

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse

e

ller dosering end angivet i denne information.

Folg altid laegens anvisning og

o

plysningerne pa doseringsetiketten.

Taﬁ ikke Relifex
L4 \"

is du er allergisk over for nabumeton eller
et af de ovrige indholdsstoffer i Relifex (angi-
vet i punkt 6).
hvis du har meget darligt hjerte, en hjerne-
bledning eller anden blgdning.
hvis du har haft astma, neeldefeber eller
andre allergiske reaktioner efter at have taget
acetylsalicylsyre eller anden lignende medicin
(NSAID-praeparater).
hvis du har haft bledning fra mave eller tarm
eller hul pa tarmen i forbindelse med behand-
ling med smertestillende medicin (NSAID).
hvis du har eller har haft mavesar eller mave-
bledninger mere end en gang.
hvis du har meget darlig lever.
hvis du har for fa blodplader.
hvis du har sveert forhgjet blodtryk.
hvis du har akut nyresvigt.
hvis du er gravid i 7. — 9. maned (de sidste tre
maneder af graviditeten) eller ammer.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du

ta
°

ger Relifex, hvis du

har darlig hjerte, forsveevring af blodarerne

i benene eller hjertet, tidligere har haft slag-
tilfeelde eller mener, at du er i risiko for dette
(f.eks. hvis du har for hejt blodtryk, sukker-
syge, for hojt kolesteroltal eller er ryger).

har eller har haft mavesar eller mavebledning.
Kontakt leegen, hvis du oplever blodig opkast-
ning og/eller sort affering pga. blgdning i
mave og tarm eller andre unormale sympto-
mer i maven.

onsker at blive gravid. Relifex kan gere det
sveerere at blive gravid.

har en alvorlig hud- eller bindevaevssygdom
(SLE-syndrom eller blandet bindevaevssyg-
dom).

har steerkt nedsat leverfunktion. Hvis din hud
bliver gullig under behandlingen med Relifex,
skal du kontakte laegen.

har staerkt nedsat nyrefunktion.

tidligere har haft astma, neeldefeber eller
anden allergisk reaktion efter at have taget
acetylsalicylsyre eller anden lignende medicin
(NSAID-preeparater).

tidligere har haft bledende tyktarmsbeteen-
delse (colitis ulcerosa) eller beteendelse i tar-
mene (Crohns sygdom).

Aldre far oftere bivirkninger ved brug af
NSAID-praeparater. Kontakt straks leegen, hvis
du oplever useedvanlige mavesmerter, aendret
affering, blodig opkast m.m. Veer specielt
opmaerksom, hvis du har eller har haft mave-
sar eller maveblodning.

Brug af Relifex kan veere forbundet med en
let foreget risiko for hjertetilfaelde (myokar-
dieinfarkt) og slagtilfeelde. Risikoen @ges ved
brug af hgje doser og ved leengere tids brug.
Hvis du far smerter i gverste del af maven
(mavesar) og/eller blgdning i maven eller tar-
men med blodigt opkast og/eller sort affgring,
mens du tager Relifex, skal du stoppe med at
tage Relifex og kontakte leege eller skadestue.
Kontakt straks laegen, hvis du under behand-
lingen far udsleet, blgdninger fra slimhinder
eller andre overfglsomhedsreaktioner.

Hvis du far synsforstyrrelser eller nedsat syn
under behandlingen med Relifex, skal du kon-
takte leegen.

Brug af Relifex kan skjule symptomer pa
infektion (feber, smerte, haevelse).

Hvis du far hyppige eller daglige hovedpine-
anfald, nar du i laengere tid har taget Relifex,



kan det skyldes medicinen. Kontakt lsegen.

e Samtidig behandling med anden medicin kan
medfere ugnskede vekselvirkninger, se “Brug
af anden medicin”.

e Leegen vil undersgge dig regelmaessigt, sa
leenge du er i behandling med Relifex.

e Oplys altid ved blodprevekontrol og urinpre-
vekontrol, at du er i behandling med Relifex.
Det kan have betydning for preveresulta-
terne.

Brug af andre laeagemidler sammen med

Relifex

Tal med din laege, hvis du tager:

¢ anden smertestillende medicin (NSAID-
preeparater, herunder COX-2-haemmere mod
ledlidelser).

¢ blodfortyndende medicin (f.eks. warfarin, clo-
pidogrel, ticlopidin).

¢ binyrebarkhormoner (oralt).

¢ medicin mod depression (SSRI-preeparater,
lithium).

. dme()iicin mod blaerebetaendelse (sulfonami-

er).

¢ hjertemedicin (digoxin/hjerteglykosider).

¢ medicin, der undertrykker immunforsvaret
(ciclosporin, tacrolimus).

¢ medicin mod epilepsi (phenytoin).

¢ medicin mod for hgjt blodtryk (ACE-haem-
mere, angiotensin-receptorantagonister).

¢ vanddrivende medicin inkl. kaliumbesparende
vanddrivende medicin.

¢ medicin mod psoriasis, leddegigt og visse
kraeftsygdomme (methotrexat). Dette geelder
seerligt for patienter med nedsat nyrefunk-
tion.

e medicin til medicinsk abort (mifepriston).
Du ber ikke tage Relifex indenfor 8-12 efter
administration af mifeprison.

e medicin mod urinsyregigt (probenecid, sulfin-
pyrazon).

¢ medicin mod infektioner (quinoloner).

¢ medicin mod knogleskgrhed (bisfosfonater).

e medicin mod kredslgbsforstyrrelser i benene
(oxpentyfyllin (pentoxifyllin)).

Fortael det altid til laegen eller apotekspersona-
let, hvis du bruger andre lsegemidler eller for
nyligt har brugt andre leegemidler eller planlaeg-
ger at bruge andre laegemidler.

Brug af Relifex sammen med mad, drikke

og alkohol

¢ Du kan tage Relifex i forbindelse med et mal-
tid, men det er ikke nedvendigt.

o Undgé alkohol under behandling med Relifex.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om,

at du er gravid, eller planleegger at blive gravid,

skal du sperge din laege eller apotekspersonalet
til rads, for du tager dette laegemiddel.

Graviditet:

e Du ma ikke tage Relifex i de sidste 3 maneder
for forventet fodsel. Det kan skade fosteret
og det nyfedte barn, da det kan forarsage
nyre- og hJerteprobIemer hos dit ufedte barn.
Det kan pavirke din og din babys tendens til

at blede og gere fodslen senere eller tage
leengere tid end forventet. Tal med leegen.

e Fra den 20. graviditetsuge kan Relifex for-
arsage nyreproblemer hos dit ufedte barn,
hvis du tager det i mere end et par dage,
hvilket kan fore til lave niveauer af fostervand
(oligohydramnios) eller lukning af et blodkar
(ductus arteriosus) i barnets hjerte. Hvis du
har brug for laengere behandling end et par
dage, kan din leege anbefale yderligere over-
vagning.

e Du ma kun tage Relifex i de forste 6 maneder
af graviditeten efter aftale med leegen. Dosis
skal veere sa lav som muligt, og behandlingen
skal vare i sa kort tid som muligt.

Amning:

e Du ber ikke tage Relifex, hvis du ammer, da
det kan skade barnet. Tal med laegen.

Frugtbarhed
Hvis du gnsker at blive gravid, skal du enten
holde op med at tage Relifex eller kun tage
Relifex i sa kort tid som muligt og i sa lav dosis
som muligt. Relifex kan gere det sveerere at
blive gravid. Tal med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Relifex kan give bivirkninger (svimmelhed, traet-
hed, forvirring), der i storre eller mindre grad
kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at
feerdes sikkert i trafikken.

Relifex indeholder natrium

e Dette laeegemiddel indeholder mindre end 1
mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. den er i
det vaesentlige natriumfri.

3. Sadan skal du tage Relifex

Tag altid Relifex ngjagtigt efter lsegens eller
apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sporg leegen eller apotekspersonalet.

Tabletterne bgr indtages sammen med rigelig
maengde vand (1%2 dl).

Tag Relifex i sa kort tid og med sa lav dosis som
muligt for at mindske bivirkningerne.

Den saedvanlige dosis er

Voksne:

2 tabletter pa 500 mg (i alt 1 g) én gang daglig.
Leegen kan seette dosis op til 1,5 -2 g daglig. Du
kan tage hele dagsdosis pa én gang eller fordele
den pa flere doser. Folg leegens anvisninger.

Aldre:

Aldre anbefales at starte behandlingen med 1
tablet pa 500 mg en gang dagligt, hvilket i de

fleste tilfeelde giver tilstreekkelig lindring. Den
samlede daglige dosis ber ikke overstige 2 tab-
letter 4 500 mg (1 g).

Brug til born:
Born ma kun far Relifex, 500 mg, filmovertrukne
tabletter efter leegens anvisning.

Hvis du har taget for mange Relifex
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis
du har taget flere Relifex, end der star i denne
information, eller flere end leegen har foreskre-
vet (og du feler dig utilpas). Overdosering kan
kraeve medicinsk behandling.

Symptomer
¢ Kvalme, opkastning, mavesmerter, blodig
opkastnlng og/eller sort affering pga. bled-
ning i mave og tarm.
e Sjeeldent er der set diarré, desorientering
/ forvirring, ophidselse og pirrelighed, dyb
bevidstleshed (koma), slevhed og i nogle til-
feelde kramper.
Hovedpine, treethed, svimmelhed, sovnighed
Tendens til vand i kroppen,
Pavirkning af lever og nyrer. | forgiftningstil-
feelde kan der forekomme leverskade eller
akut nyresvigt med kvalme, opkastninger,
almen slgjhed og aftagende urindannelse.

Hvis du har glemt at tage Relifex
e Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstat-
ning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Relifex

Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er
noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin
give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

¢ Blodig opkastning og/eller sort affering pga.
bledning i mave og tarm. Kontakt straks
leege eller skadestue, ring evt. 112.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1

og 10 ud af 10.000 patienter):
¢ Blgdning fra hud og slimhinder og bla maer-
ker pga. forandringer i blodet (for fa blodpla-
der). Kontakt laege eller skadestue.

e Gulsot, slgjhed, evt. bevidstleshed pga. lever-
svigt. Kontakt laege eller skadestue.

¢ Blaereformet udslaet og beteendelse i huden,
iseer pa haender og fedder samt i og omkring
munden ledsaget af feber. Kontakt lsege eller
skadestue.

e Kraftig afskalning og afstedning af hud. Kon-
takt leege eller skadestue.

e Tor hoste uden slim pga. beteendelse i lunger-
nes bindevaev. Kontakt laege eller skadestue.

¢ Smerter, feber, blod i urinen og skummende
urin, evt. haevelser i ansigt, pa heender og
fodder pga nyreskade. Kontakt leege eller
skadestue.

¢ Pludseligt hududsleet, andedraetsbesveer og
besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfelsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan
veere livsfarligt. Ring 112.

Meget sjaeldne bivirkninger (forekommer hos
feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

Kvalme, opkastninger, almen slgjhed, afta-
gende urindannelse pga. nyresvigt. Kontakt
leege eller skadestue.

Hypplgheden ikke er kendt:

¢ Treethed og bleghed, evt. tendens til halsbe-

teendelse og blgdninger i huden pga. alvorlig

blodmangel og evt. andre forandringer i blo-
det. Kontakt laegen.

Alvorlig blodmangel med gulsot. Kontakt

leege eller skadestue.

Andenad ved anstrengelse, evt. ogsa i hvile,

hoste, trykken for brystet, hurtig puls, heevede

ben pga. darligt hjerte. Kontakt straks leege

eller skadestue. Ring evt. 112.

Hovedpine, rygsmerter, nakkestivhed, svim-

melhed, almen slgjhed og evt. feber pga.

meningitislignende tilstand. Kontakt straks
leege eller skadestue, ring evt. 112, hvis du bli-
ver alment slej med hovedpine og nakkestiv-
hed, kvalme, opkast, feber og desorientering.

Brug af NSAID kan vaere forbundet med en

let @get risiko for hjertetilfaelde (myokardiein-

farkt) og slagtilfeelde. Ring 112, hvis du far:

- andengd, angst, brystsmerter med udstra-
ling til hals eller arme pga. blodprop i
hjertet.

- lammelser, taleforstyrrelser, bevidstleshed
pga. blodprop i hjernen eller hjerneblad-
ning.

Forveerring af tyktarmsbeteendelse (colitis),

forveerring af kronisk beteendelse i mavetarm-

kanalen (morbus Crohn). Kontakt lsegen.

Voldsomme smerter i maven og meget medta-

get almen tilstand pga. hul i mave eller tarm.

Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt.

112.

Beteendelse i munden med sar. Kontakt

leegen.

lkke alvorlige bivirkninger
Almindelig - meget almindelig (forekommer hos
flere end 1 ud af 100 patienter)

Traethed, hovedpine, svimmelhed, desighed,

sovnlashed.

Synsforstyrrelser. Kontakt laegen.

Susen for grerne (tinnitus).

Diaré, sure opsted / halsbrand, mavesmerter,

luftafgang fra tarmen, kvalme, forstoppelse.

Mundterhed, som kan @ge risikoen for huller
i teenderne. Hvis du tager Relifex i mere end

2-3 uger, skal du passe pa din mundhygiejne,
sa du ikke far huller i teenderne. Tal med din

tandleege.

Udsleet, klge.

Vand i kroppen. Kontakt laegen.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mel-
lem 1 og 10 ud af 100 patienter):

Orelidelser.

For hgjt blodtryk. Tal med lzegen. For hgjt
blodtryk skal behandles. Meget forhgjet blod-
tryk er alvorligt.

M?vesmerter, kvalme og opkastninger (gastri-
tis).



