Bipacksedel: Information till anvandaren

Relifex 500 mg filmdragerade tabletter
nabumeton

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare 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 lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Relifex &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Relifex

Hur du tar Relifex

Eventuella biverkningar

Hur Relifex ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

cupwNBE

1. Vad Relifex ar och vad det anvands for

Relifex tillhor en grupp lakemedel som kallas NSAID (icke-steroida
antiinflammatoriska/antireumatiska lakemedel).

Relifex &r ett inflammationshdmmande, smartstillande och febernedséttande Iakemedel. Det
verkar genom att hdmma en grupp &mnen i kroppen som kallas prostaglandiner, vilka bildas i
Okad mangd bl.a. vid inflammationer.

Relifex anvands vid kronisk ledgangsreumatism (reumatoid artrit) och ledforslitning (artros).

2. Vad du behodver veta innan du tar Relifex

Ta inte Relifex

- om du ar allergisk mot nabumeton eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du tidigare har fatt allergiska reaktioner sasom astma, hudutslag eller andra typer av
allergiska reaktioner nar du har tagit smartstillande medel innehallande
acetylsalicylsyra eller andra lakemedel mot smérta/inflammation inom gruppen NSAID

- om du har 6kad blédningsbendgenhet

- om du har magsar eller tolvfingertarmsar

- om du har fatt magsar eller tolvfingertarmsar vid behandling med nabumeton eller
liknande preparat

- om du har haft aterkommande magsatr, tolvfingertarmsar eller sjukdom i
magtarmkanalen

- om du har allvarligt nedsatt leverfunktion, svar hjartsvikt eller svar njursjukdom

- under graviditetens sista 3 manader

- under amning

- pagaende hjarnblddning eller annan blédning

Varningar och forsiktighet



Anvéand aldrig flera olika smartstillande medel samtidigt utan att radfraga lakare eller
apotekspersonal.

Sa lag dos som majligt och kortast mojliga behandlingstid ska alltid efterstravas for att
minska risken for biverkningar. For smartstillande lakemedel galler generellt att hdgre doser
an de rekommenderade kan medfora allvarliga risker.

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvander Relifex, om du ar aldre eller har/har
haft féljande sjukdomar:

- bindvédvssjukdomar (SLE eller MCTD)

- nedsatt njur- eller leverfunktion

- hjartsvikt

- hogt blodtryck

- astma

- inflammatorisk tarmsjukdom (sasom ulcerds kolit, Crohns sjukdom)

- magsar eller tolvfingertarmssar

- sjukdomar med Okad blodningstendens

- vatskeansamling i kroppen (vétskeretention)

Aldre personer bor vara observanta pd den 6kade risken for biverkningar som foreligger i
hogre alder.

Sarskilt i borjan av behandlingen skall patienter som tidigare haft besvar fran mag-
tarmkanalen, i synnerhet aldre patienter, kontakta lakare vid symtom fran buken.

Sluta ta Relifex och kontakta lakare omedelbart om svullnad av bl.a. ansikte, tunga och/eller
svalg och/eller svarighet att svélja eller nasselutslag som upptréader tillsammans med
andningssvarigheter intraffar (angioédem).

Allvarliga hudreaktioner vid anvandning av NSAID har rapporterats i mycket séllsynta fall.
Sluta ta Relifex och kontakta lakare om du far hudutslag eller skador pa slemhinnorna.

Vid vattkoppor bor inte detta lakemedel anvandas.
Liksom andra NSAID kan Relifex dolja tecken eller symtom pa infektion.

Lakemedel som Relifex kan medféra en liten 6kad risk for hjartinfarkt eller stroke. En sadan
riskokning ar mer sannolik vid anvandning av hoga doser och vid langtidsbehandling.
Overskrid ej rekommenderad dos eller behandlingstid.

Informera din lakare om du far dimsyn eller forsamrad syn under behandling med Relifex.

Radfraga lakare eller apotekspersonal om din behandling om du har hjértproblem, om du
tidigare har haft stroke eller om du tror att du har ¢kad risk for dessa tillstand (t.ex. om du har
hogt blodtryck, diabetes, hogt kolesterolvarde eller om du roker).

Andra lakemedel och Relifex

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Det galler &ven receptfria ldkemedel och (traditionella) véxtbaserade lakemedel och
naturlakemedel.

Behandling med Relifex kan paverka eller paverkas av vissa lakemedelssubstanser mot:
- blodpropp (t.ex. warfarin, tiklopidin)

- cancer och rubbningar i immunsystemet (metotrexat)

- depression (sa kallade SSRI)



- hogt blodtryck och hjartsjukdomar (t.ex. sa kallade betareceptorblockerande medel,
diuretika, ACE-hd&mmare, angiotensin l1-hdmmare)

- inflammation och dverkénslighetsreaktioner (kortikosteroider)

- manodepression (litium)

- smarta (sa kallade NSAID)

- avstotning av organ efter transplantation (ciklosporin, takrolimus)

- epilepsi (t.ex. fenytoin)

- rytmrubbningar i hjértat (hjartglykosider)

- infektioner (sulfonamider, kinoloner)

- diabetes (sulfonureider)

- avbrytande av graviditet (mifepriston)

- gikt (probenecid)

Samtidig anvéndning av alkohol, bisfosfonater, oxpentifyllin (pentoxyfillin) och
sulfinpyrazon kan oka risken for blodning eller sarbildning i magslemhinnan.

Relifex med mat, dryck och alkohol
Relifex kan tas med eller utan foda. For anvandning av alkohol, se avsnitt *Andra lakemedel
och Relifex’.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Ta inte Relifex under graviditetens tre sista manader eftersom det kan skada ditt ofédda barn
eller orsaka problem vid férlossningen. Det kan orsaka njur- och hjartproblem hos ditt ofédda
barn. Det kan paverka din och barnets benéagenhet att bloda och gora att forlossningen sker
senare eller tar langre tid &n forvantat.

Du ska inte ta Relifex under graviditetens 6 férsta manader om det inte &r absolut nédvandigt
och sker pa din lakares inrddan. Om du behover behandling under den har perioden eller
medan du forsoker att bli gravid ska du anvanda den lagsta méjliga dosen under sa kort tid
som mojligt.

Fran och med 20:e graviditetsveckan kan Relifex orsaka njurproblem hos ditt ofodda barn om
du tar det under langre tid an nagra dagar, vilket kan leda till laga nivaer fostervattnen
(oligohydramnios) eller slutning av ett blodkarl (ductus arteriosus) i barnets hjarta. Om du
behdver langre behandling &n nagra dagar kan din lakare rekommendera ytterligare
Overvakning.

Amning

Det &r inte kdnt om nabumeton gar 6ver i modersmjolk. Du ska inte ta Relifex om du ammar.
Din lakare bedémer om du ska avbryta behandlingen med Relifex eller om du ska sluta amma
ditt barn. Radgor alltid med din lakare.

Fertilitet

Relifex, som alla lakemedel vilka hammar cyklooxygenas/prostaglandinsyntes, kan forsvara
mojligheten att bli gravid. Radgor med din lakare om du planerar graviditet eller om du har
problem att bli gravid.

Karformaga och anvandning av maskiner

Vid behandling med Relifex kan yrsel, forvirring och trotthet upptrada. Om sadana eller
liknande symtom upptrader bor detta beaktas vid tillfallen da skéarpt uppmarksamhet kravs
t.ex. vid bilkdrning.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora
arbete som kraver skarpt 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 din lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Relifex innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Relifex

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonals anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

Dosen bestdms av lakaren som avpassar den individuellt for dig.

Vuxna
2 tabletter 2 500 mg en gang dagligen.

Dosen kan eventuellt dkas till 1,5-2 g per dag fordelat pa en eller flera doser.

Aldre

Aldre rekommenderas att paborja behandling med 1 tablett a 500 mg en gang dagligen, vilket
i de flesta fall ger en tillracklig lindring. Den totala dagliga dosen bor inte dverskrida 2
tabletter 2 500 mg (1 g).

Om du har tagit fér stor mangd av Relifex

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

Om du har glémt att ta Relifex
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Relifex orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare): diarré, matsméaltningsbesvér (med
bl.a. sura uppstétningar), magsmartor, magkatarr, illaméaende, gasbildning, forstoppning, blod
i avforingen, 6dem (vatskeansamling i vavnader), dasighet, klada, utslag, dimsyn, éronsus,
oronpaverkan, forhojt blodtryck.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare): andndd, angest,
depression, magsar, sar i tolvfingertarmen, ljuskanslighet, nasselutslag, svettning, forvirring,
nervositet, somnighet, trotthet, kraftloshet, yrsel, huvudvark, myrkrypningar, smnldshet,
synrubbning, 6gonpaverkan, lungsjukdom, nasblod, blddning fran mage och tarm, storning i
magtarmkanalen, svart avforing, krakning, forhdjda leverfunktionsvérden, muskelsjukdom,
stérningar i urinvagarna, inflammation i munnen, muntorrhet. Om muntorrhet uppkommer éar
en noggrann munhygien viktig (tandborstning med fluortandkram tva ganger dagligen).



Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare): minskat antal
blodplattar, dverkanslighetsreaktioner, lunginflammation, leversvikt, gulsot,
Overkanslighetsreaktion i form av svullnad av bl.a. ansikte, l&ppar, tunga och/eller svalg
(angioddem se Varningar och forsiktighet), haravfall, allvarlig hudpaverkan sasom
overhudsavlossning, mangskiftande hudrodnad samt hudreaktion med inflammation och hog
feber, hudforandringar med blasbildning (pseudoporfyri), njursvikt, njurpaverkan, rikliga
menstruationer. Utbrett utslag, feber, férhdjda leverenzymvarden, blodavvikelser (eosinofili),
forstorade lymfkortlar och engagemang av andra kroppsorgan (lakemedelsreaktion med
eosinofili och systemiska symtom, aven kallat DRESS, eller
lakemedelsdverkanslighetssyndrom). Sluta anvanda Relifex omedelbart om du utvecklar
dessa symtom och kontakta din lakare eller sok lakarhjalp omedelbart. Se aven avsnitt 2.

Aven féljande biverkningar har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéandare):
hogt blodtryck, hjartsvikt, 6dem (vatskeansamling i vavnader), blodiga krékningar, svart
avforing, inflammation i magséackens slemhinna, inflammation med sar i munnen, forsamring
av kolit, Crohns sjukdom, olika former av blodbrist, hallucinationer och
hjarnhinneinflammation.

| séllsynta fall forekommer allvarliga hudinfektioner i samband med vattkoppor.

Lakemedel som Relifex, sarskilt i hoga doser och vid langtidsbehandling kan medfara en liten
Okad risk for hjartinfarkt eller stroke.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géaller dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Relifex ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r nabumeton.

- Ovriga innehallsamnen ar natriumstarkelseglykolat, natriumlaurylsulfat, hypromellos,
mikrokristallin cellulosa, sackarinnatrium, makrogol, titandioxid (fa&rgdmne E 171)
och karamellsmakamne.

Lakemedlets utseende
Vit, avlang tablett.

Parallellimportor
Ebb Medical AB, Box 114, 371 22 Karlskrona


http://www.lakemedelsverket.se

Ompackare

UAB Actiofarma, Kaunas, Litauen eller UAB Entafarma, Klonény vs. 1,
LT-19156 Sirvinty r. sav., Litauen

Tillverkare
Haupt Pharma Wiilfing GmbH, Gronau, Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast 2023-01-25
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