Bilag 111

Tillaeg til de relevante afsnit i produktresume og indlaegsseddel

Bemeerk:

De relevante nationale myndigheder skal efterfglgende ajourfgre produktresuméet og
indleegssedlen i overensstemmelse hermed, hvis ngdvendigt.
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A. PRODUKTRESUME

4.2 Dosering og indgivelsesmade
[Nedenstaende tekst skal indseettes i dette punkt]

[-]
Bivirkningerne kan minimeres ved at anvende den laveste effektive dosis i s& kort tid som muligt til
at kontrollere symptomerne (se pkt. 4.4).

4.3 Kontraindikationer
[Nedenneevnte tekst skal indseettes i dette afsnit]

[-1]
Kronisk venstresidig hjerteinsufficiens (NYHA 11-1V), iskeemisk hjertesygdom, perifer arteriel
sygdom og/eller cerebrovaskulaer sygdom.

L1

4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen
[Nedenneaevnte tekst skal indsaettes i dette afsnit]

[-1]

Patienter med vaesentlige risikofaktorer for kardiovaskuleere heendelser (f.eks. hypertension,
hyperlipideemi, diabetes mellitus, rygning) bgr kun behandles med diclofenac efter ngje
overvejelse. Da de kardiovaskuleere risici ved brug af diclofenac kan gges med dosis og
behandlingsvarighed, bgr den kortest mulige behandlingsvarighed og den laveste effektive daglige
dosis anvendes. Patientens behov for symptomlindring og behandlingsrespons bgr evalueres med
jeevne mellemrum.
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4.8 Bivirkninger
[Nedenneevnte tekst skal indseettes i dette afsnit]

L1

Kliniske forsgg og epidemiologiske data tyder pd, at der er en gget risiko for arterielle tromboser
(f.eks myokardieinfarkt og apopleksi) ved brug af diclofenac, iseer ved brug af hgje doser (150 mg)
og ved langtidsbehandling (se pkt. 4.3 og 4.4).

[-]

B. INDLAGSSEDDEL

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYNDER AT TAGE {produkter, der indeholder
diclofenac}
[Nedenneaevnte tekst skal indsaettes i det relevante afsnit]

L1

Tag ikke diclofenac:

. hvis De har faet diagnosticeret hjertesygdom og/eller cerebrovaskulaer sygdom, f.eks. hvis
De har haft et hjertetilfeelde, slagtilfeelde, forbigdende svigt i blodtilfarslen til hjernen (TCI =
transitorisk cerebral iskeemi) eller blodprop i blodarerne til hjertet eller hjernen, eller hvis De
har faet foretaget en ballonudvidelse eller en bypass-operation

. hvis De har eller har haft problemer med blodcirkulationen (perifer arteriesygdom)

Sgrg for at fortzelle det til laegen, fgr De far diclofenac:

. hvis De ryger
. hvis De har sukkersyge (diabetes mellitus)
. hvis De har hjertekramper (angina), blodpropper, forhgjet blodtryk, forhgjet kolesterol eller

forhgjede triglycerider

Bivirkningerne kan minimeres ved at bekeempe symptomerne i s kort tid og med sa lav dosis som
muligt.

L1
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