Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Relifex 500 mg ja 1 g kalvopiillysteiset tabletit
Relifex 1 g liukenevat tabletit
nabumetoni

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lilikkeen ottamisen, silli se siséiltié sinulle

tirkeita tietoja.

- Sdilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavai, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Timi koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissid pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Miti Relifex on ja mihin siti kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Relifex-valmistetta
Miten Relifex-valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Relifex-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN S e

1. Miti Relifex on ja mihin sitd kiytetiéin

Relifex on tulehdusta, kipua ja kuumetta lievittdva tulehduskipulddke. Se vihentaa tulehdusten yhteydessa
muodostuvien tulehdusta edistdvien ja ylldpitivien aineiden (prostaglandiinien) synty4.

Relifex on tarkoitettu nivelreuman, nivelrikon seka ulkoisen vamman jélkeisiin kipu- ja tulehdustiloihin ja
urheiluvammoihin.

2. Mita sinun on tiedettiva, ennen kuin otat Relifex-valmistetta

Ali ota Relifex-valmistetta

- jos olet allerginen nabumetonille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos olet aiemmin saanut asetyylisalisyylihappoa sisiltdvisti kipulddkkeistd tai muista tulehduskipulddkkeista
allergisia reaktioita, kuten astman oireita, nuhaa tai nokkosihottumaa

- jos sinulla on maha- tai pohjukaissuolihaava

- jos sinulla on lisddntynyt verenvuototaipumus

- jos sinulla on maksakirroosi tai vaikea maksan vajaatoiminta

- jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta

- jos sinulla on vaikea syddmen vajaatoiminta

- jos sinulla on aivoverenvuoto tai muu verenvuoto

- raskauden viimeisen kolmanneksen aikana

- jos imetit.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin otat Relifex-valmistetta, jos sinulla on
- SLE tai MCTD (sidekudossairauksia)

- heikentynyt munuaisten tai maksan toiminta

- liev tai keskivaikea syddmen vajaatoiminta

- korkea verenpaine

- iskeeminen sydénsairaus

- ddreisverenkierron tai aivoverenkierron hairigita
- astma

- tulehduksellinen suolistosairaus

- ruuansulatuskanavan haavauma tai verenvuoto



- aiempi maha- tai pohjukaissuolihaava
- jokin infektio. Relifex voi peittdd sen oireita.

Tulehduskipulddkkeiden, kuten Relifex-valmisteen kayttoon voi liittyd hieman suurentunut sydaninfarktin tai
aivohalvauksen riski. Riski on suurempi kilytettéiessi suurta ldikeannosta ja jos hoitoaika on pitkd. Al yliti
suositeltua hoidon kestoa. Al kiyti useita eri kipuldiikkeitd samanaikaisesti keskustelematta siiti ensin ldikirin
kanssa. Relifex-valmistetta ei saa kéyttdd yhdessd muiden tulehduskipuliddkkeiden kanssa.

Jos sinulla on sydédnsairaus tai aiemmin sairastettu aivohalvaus, tai jos sinulla on niille sairauksille altistavia
riskitekijoitd kuten korkea verenpaine, sokeritauti eli diabetes, korkea veren kolesteroli tai tupakoit, sinun pitda
keskustella hoidostasi ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa.

lédkkaiden henkildiden pitéd ottaa huomioon, ettd haittavaikutusriski suurenee idn myota.

Relifex-valmisteen kayttd saattaa pienentdd raskaaksi tulemisen mahdollisuutta. Kysy neuvoa ldakériltd, jos
suunnittelet raskautta tai jos sinulla on vaikeuksia tulla raskaaksi.

Tulehduskipulddkkeiden, kuten Relifex-valmisteen, kidyton yhteydessé on esiintynyt nd6n himartymistd. Ota
yhteyttd 1ddkariin, jos huomaat tillaista vaikutusta.

Muut ladikevalmisteet ja Relifex
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kiyttinyt tai saatat kdyttdd muita
ladkkeita.

Hoidon vaikutus voi muuttua, jos Relifex otetaan samanaikaisesti erdiden muiden ladkkeiden kanssa. Néitd ovat

esimerkiksi:

- hydantoiinit (kuten fenytoiini, epilepsialddkkeitd)

- sydédnglykosidit (kuten digoksiini, syddimen vajaatoiminnan hoitoon)

- siklosporiini ja takrolimuusi (hylkimisreaktioiden estoon elinsiirron jilkeen)

- mifepristoni (raskauden keskeytykseen)

- probenesidi

- kinoloniantibiootit

- tsidovudiini (HIV- infektion hoitoon)

- sulfonamidit (antibiootteja)

- sulfonyyliureat (diabeteksen hoitoon)

- asetyylisalisyylihappo, klopidogreeli, tiklopidiini ja varfariini (veritulppien ja -hyytymien muodostumista
estdvid ladkeaineita)

- litium (maanis-depressiivisyyden hoitoon)

- metotreksaatti (sydvén ja immuunijérjestelmén hdirididen hoitoon)

- virtsaneritysta lisddvat ladkeaineet (diureetit), ACE:n estijit, beetasalpaajat ja angiotensiinireseptorin
salpaajat (verenpaine- ja sydanlddkkeitd)

- kortisonivalmisteet (tulehduksellisiin sairauksiin, esim. astmaan ja allergiaan)

- selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjat (ns. SSRI-1adkkeet, masennuksen hoitoon)

- muut tulehduskipulddkkeet.

Hoitavan laédkérin on sen vuoksi tiedettdvé kaikesta samanaikaisesta l4dékityksesté.

Relifex ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Relifex-tabletit voidaan ottaa joko ruokailun yhteydessa tai ilman ruokaa. Alkoholi voi lisité haittavaikutuksia
ruuansulatuskanavassa seké lisdtd verenvuodon tai mahahaavan riskia.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkarilta tai
apteekista neuvoa ennen tdméin ladkkeen kayttoa.

Raskautta suunnittelevien tai raskaana olevien naisten on viéltettiva Relifex-valmisteen kayttdmisté. Tétd ladkettd
saa kdyttdd kahden ensimmadisen raskauskolmanneksen aikana vain 144kérin méardayksestd. Relifex-valmistetta ei
saa kdyttdd viimeisen raskauskolmanneksen aikana.



Ei tiedetd, erittyyko Relifex rintamaitoon. Kysy neuvoa ladkariltdsi ennen kuin alat kdyttdd Relifex-valmistetta
imetysaikana.

Valmiste kuuluu ladkeryhméén (tulehduskipuldidkkeet), joka voi vaikeuttaa raskaaksi tulemista. Tdma vaikutus
kumoutuu ladkkeen kdyton lopettamisen jélkeen.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Relifex-hoidon aikana voi esiintyd huimausta ja visymystd, ks. kohta 4. Jos tillaisia oireita esiintyy, ne tiytyy ottaa
huomioon suurta tarkkaavaisuutta vaativissa tilanteissa, kuten autoa ajettaessa.

Laidke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On omalla
vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on
kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele 1d4karin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Relifex sisiltii natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdé alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten Relifex-valmistetta otetaan
Ota tata ladkettd juuri siten kuin 144kari on médrannyt. Tarkista ohjeet 14ékarilté tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ladkari madraa sinulle sopivan annoksen.
Suositeltu annos on 1 g vuorokaudessa kerta-annoksena ruokailun yhteydessé tai ilman ruokaa. Annosta voidaan
suurentaa enintdin 1,5-2 g:aan vuorokaudessa, ja tilloin lddke voidaan ottaa myos useampaan annokseen jaettuna.

Likkéit potilaat
Tavallinen annos on 500 mg vuorokaudessa. Suurempaa annosta kuin 1 g vuorokaudessa ei suositella.

Relifex 1 g liukenevat tabletit liuotetaan veteen.

Kaytto lapsille ja nuorille
Relifex ei sovi alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten hoitoon.

Jos otat enemmiin Relifex-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Relifex-valmistetta
Ala& ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kaytostd, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1d4dke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Laaja-alainen ihottuma, ruumiinlimmon kohoaminen, maksaentsyymiarvojen suurentuminen, poikkeavat veriarvot
(eosinofilia), imusolmukkeiden suurentuminen ja muihin elimiin kohdistuvat vaikutukset (14ékkeeseen liittyva
yleisoireinen eosinofiilinen reaktio (DRESS) eli 1ddkeyliherkkyysoireyhtyma). Lopeta nabumetonin kaytto, jos saat
téllaisia oireita, ja ota heti yhteyttd ladkariin tai hakeudu heti hoitoon. Katso myds kohta 2.

Yleiset (yli 1 potilaalla sadasta):
e  korvien soiminen, hiiriét korvissa
e  kohonnut verenpaine



e ripuli, ummetus, ruoansulatusvaivat (esim. happamat rdyhtiykset), mahatulehdus (gastriitti), pahoinvointi,
vatsakivut, ilmavaivat

e  kutina, ihottuma

e turvotus (nesteen kertyminen kudoksiin).

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla sadasta):

e  sekavuus, hermostuneisuus, unettomuus

ahdistus, uneliaisuus, huimaus, painsérky, tuntoharhat

nakohairiot, silmén hairiot

hengenahdistus, hengitykseen liittyvét héiridt, nendverenvuoto

pohjukaissuolihaava, ruoansulatuskanavan verenvuoto, mahahaava, ruoansulatuskanavan oireet, verta
ulosteessa, oksentaminen, suutulehdus, suun kuivuus

Jos suun kuivuutta esiintyy, on huolehdittava hyvistd suuhygieniasta (harjaa hampaat fluorihammastahnalla
kahdesti paivéssd).

valonarkuus, nokkosihottuma, hikoilu

myopatia (lihassairaus)

virtsatieoireet

voimattomuus, visymys

kohonneet maksan toimintakokeiden tulokset.

Hyvin harvinaiset (alle 1 potilaalla kymmenestdtuhannesta):

e  verihiutaleiden niukkuus

akillinen, voimakas yliherkkyysreaktio, anafylaksia

interstitiaalinen keuhkokuume

vaikea maksan vajaatoiminta, keltaisuus

rakkulaiset iho- ja limakalvoreaktiot (kuten toksinen epidermaalinen nekrolyysi, Stevens-Johnsonin
oireyhtyma ja monimuotoinen punavihoittuma), turvotuksena ilmenevit yliherkkyysreaktiot, esim. kasvojen,
huulten, kielen ja/tai nielun turvotus (angioddeema), pseudoporfyria, ihon tulehdusreaktiot ja korkea kuume,
hiustenldhto

e nefroottinen oireyhtymd, munuaisten vajaatoiminta

e runsaat kuukautiset.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

e verenkuvan muutokset (leukopenia, neutropenia, agranulosytoosi, anemia (mukaan lukien aplastinen anemia),
hemolyyttinen anemia)

e aseptinen aivokalvontulehdus (erityisesti potilailla, joilla on autoimmuunisairaus, kuten SLE, MCTD, oireita
kuten jaykka niska, padnsérky, pahoinvointi, oksentaminen, kuume tai sekavuus)

e nikohermon tulehdus

e astma

¢ munuaistulehdus (interstitiaalinen nefriitti).

Tulehduskipulddkkeiden, kuten Relifex-valmisteen kayttdon, voi liittyd hieman suurentunut sydaninfarktin tai
aivohalvauksen riski.

Relifex-hoidon yhteydessd on hyvin harvinaisina tapauksina havaittu yliherkkyysreaktioita. Lopeta Relifex-
valmisteen kaytto ja ota vdlittomasti yhteytta 14dkériin, jos sinulle kehittyy kasvojen, kielen ja/tai nielun turvotusta
ja/tai nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa, johon liittyy hengitysvaikeuksia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista 1adkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timan
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Relifex-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Relifex 1 g kalvopaillysteiset tabletit: Ei erityisid sdilytysolosuhteita.
Relifex 500 mg kalvopéillysteiset tabletit ja 1 g liukenevat tabletit: Sailyté alle 25 °C.

Al kiyti titi lddkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopéivimiirin jilkeen. Viimeinen kiyttopdivimaiiri
tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Al4 kiytd titi lddkettd, jos huomaat nikyvid muutoksia l4éikevalmisteen ulkondossa.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eikd hévittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa
Miti Relifex sisaltai

- Vaikuttava aine on nabumetoni.

- Muut aineet ovat
500 mg kalvopdidllysteiset tabletit: natriumtirkkelysglykolaatti (tyyppi A), natriumlauryylisulfaatti,
hypromelloosi, mikrokiteinen selluloosa, sakkariininatrium (E954), makrogoli 6000, titaanidioksidi (védriaine
E171) ja toffeemakuaine.

1 g kalvopdillysteiset tabletit: natriumtirkkelysglykolaatti (tyyppi A), natriumlauryylisulfaatti,
hypromelloosi, mikrokiteinen selluloosa, makrogoli 6000 ja titaanidioksidi (vériaine E171).

1 g liukenevat tabletit: kroskarmelloosinatrium, povidoni, natriumlauryylisulfaatti, sakkariininatrium (E954),
piparminttu- ja vanilliinimakuaine, magnesiumstearaatti ja mikrokiteinen selluloosa.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

500 mg kalvopdidllysteiset tabletit: valkoisia, pitkinomaisia tabletteja. Valmiste on saatavana 20 ja 100 tabletin
pakkauksissa.

1 g kalvopiddllysteiset tabletit: valkoisia, pitkinomaisia tabletteja, joissa on jakouurre. Valmiste on saatavana 20 ja
100 tabletin pakkauksissa.

1 g liukenevat tabletit: valkoisia, pyoreitd, tasaisia, piparmintun/vaniljanmakuisia tabletteja, joissa on jakouurre.
Valmiste on saatavana 20 ja 100 tabletin pakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija
Meda Oy
Vaisalantie 4

02130 Espoo

Puh. 020-720 9550
S-posti: info@mylan.fi

Valmistaja
Haupt Pharma Wiilfing GmbH
Bethelner Landstrasse 18



310 28 Gronau
Saksa

Tamai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 2.10.2020



Bipacksedel: Information till patienten

Relifex 500 mg och 1 g filmdragerade tabletter
Relifex 1 g losliga tabletter
nabumeton

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehéller information som ér

viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor védnd dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Relifex ér och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Relifex

Hur du tar Relifex

Eventuella biverkningar

Hur Relifex ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN S e

1. Vad Relifex ar och vad det anvinds for

Relifex ér ett inflammationshdmmande, smartstillande och febernedséttande medel. Det minskar bildningen av de
inflammationsfrimjande och uppehéllande Amnena (prostaglandiner) som férekommer i samband med
inflammationer.

Relifex anvénds vid ledgangsreumatism, ledforslitning, mjukdelsreumatism eller inflammation efter yttre skada och
idrottsskador.

2. Vad du behover veta innan du tar Relifex

Ta inte Relifex

- om du &r allergisk mot nabumeton eller ndgot annat innehéllsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- om acetylsalicylsyra eller andra inflammationshdmmande likemedel mot smérta/inflammation har orsakat
dig tidigare allergiska reaktioner sdsom astma, snuva eller nésselutslag

- om du har magsar eller tolvfingertarmsér

- om du har 6kad blodningstendens

- om du har levercirros eller svar leverinsufficiens

- om du har svar njursvikt

- om du har svar hjartinsufficiens

- om du har hjarnblédning eller ndgon annan blédning

- under graviditetens sista 3 ménader

- om du ammar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare innan du tar Relifex om du lider av:

- SLE eller MCTD (bindvévssjukdomar)

- nedsatt njur- eller leverfunktion

- latt till mattlig hjartsvikt

- hogt blodtryck

- ischemisk hjértsjukdom

- storningar i den perifera blodcirkulationen eller i blodfléde 1 hjdrnan
- astma

- négon inflammatorisk tarmsjukdom



- sar eller blodning i magtarmkanalen
- tidigare magsar eller tolvfingertarmssar
- ndgon infektion. Relifex kan dolja symptomen.

Anvindning av antiinflammatoriska mediciner som Relifex kan vara forknippad med en ndgot forhojd risk for
hjértinfarkt eller slaganfall (stroke). Risken 6kar, om hog likemedelsdos anvédnds och om anvindningen blir
utdragen. Anvénd inte likemedlet ldngre dn vad som rekommenderats. Anvind inte flera olika smértstillande medel
samtidigt utan att friga ldkare. Anvindning av Relifex dr inte tillaten tillsammans med andra antiinflammatoriska
lakemedel.

Om du har hjértsjukdom eller har haft slaganfall eller om du har riskfaktorer for dessa sjukdomar t.ex. hogt
blodtryck, diabetes, hog kolesterolhalt i blodet eller om du réker, ska du diskutera behandlingen med lékare eller pa
apoteket.

Aldre personer bor beakta att risken for biverkningar stiger med aldern.

Anvindning av Relifex kan minska mojligheten att bli gravid. Radgor med lékare om du planerar att bli gravid eller
om du har problem med att bli gravid.

Dimsyn har upptikts i samband med anvéndning av antiinflammatoriska virkmediciner sdésom Relifex. Kontakta
lakare om du mérker nigot liknande.

Andra liikemedel och Relifex
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra lakemedel.

Effekten av behandlingen kan péverkas om Relifex tas samtidigt med vissa andra ldkemedel, som t.ex.:

- hydantoiner (som fenytoin, mot epilepsi)

- hjartglykosider (som digoxin, mot hjirtinsufficiens)

- ciklosporin och takrolimus (férhindrar avstdtning av transplanterade organ)

- mifepriston (for abort)

- probenecid

- quinoloner (antibiotika)

- zidovudin (mot HIV)

- sulfonamider (antibiotika)

- sulfonylurea (mot diabetes)

- acetylsalicylsyra, clopidogrel, tiklopedin och warfarin (dmnen som motverkar bildandet av blodproppar och
tromben)

- litium (mot manisk-depressiv sjukdom)

- metotrexat (mot cancer och rubbningar i immunsystemet)

- vitskedrivande medel (diuretika), ACE-hdmmare, betareceptorblockande medel och
angiotensinreceptorblockerare (hjart- och blodtrycksldkemedel)

- kortisonpreparater (mot inflammatoriska sjukdomar, t.ex. astma och allergi)

- selektiva serotoninaterupptagshammare (sk. SSRI-mediciner mot depression)

- andra antiinflammatoriska virkmediciner.

Behandlande ldkare behover darfor kénna till annan samtidig medicinering.

Relifex med mat, dryck och alkohol
Relifex kan tas antingen i samband med méltid eller utan mat. Alkohol kan 6ka biverkningar i magtarmkanalen och
samt Oka risken for blodning eller risken for magsér

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare eller
apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Intag av Relifex ska undvikas av kvinnor som planerar graviditet eller &r gravida. Behandling under graviditetens
forsta eller andra trimester ska endast ske efter lakares ordination. Relifex bor inte anvdndas under graviditetens
sista trimester.



Det dr okdnt om Relifex gar 6ver i modersmjolk. Radgor déarfor med ldkare fore anvandning under amning.

Produkten hor till en grupp av ldkemedel, som kan forsvara mojligheten att bli gravid. Paverkan &r reversibel, dvs.
upphor ndr man slutar anvianda dessa typer av lakemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Yrsel och trotthet kan uppkomma vid behandling med Relifex (se avsnitt 4). Om sddana symtom upptrader bor de
beaktas vid tillfdllen di skdrpt uppmarksamhet kravs, t.ex. vid bilkdrning.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten som kraver
skarpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din féorméga i dessa avseenden &r anvindning av
lakemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av effekter och biverkningar finns i andra
avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

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

3. Hur du tar Relifex
Anvind alltid detta ldkemedel enligt likarens anvisningar. Radfriga ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Dosen bestdms av ldkaren som avpassar den individuellt for dig.
Rekommenderad dos for vuxna ér 1 g per dygn som engingsdos med eller utan foda. Dosen kan eventuellt 6kas till
1,5-2 g per dag fordelat pé en eller flera doser.

Aldre
Vanlig dosering &r 500 mg per dygn. Storre dn 1 g per dygn ar inte rekommenderad.

Relifex 1 g 16sliga tabletter skall 16sas upp i vatten.

Anvindning for barn och ungdomar
Barn under 18 ar ska inte ta Relifex.

Om du har tagit for stor mingd av Relifex
Om du fatt i dig for stor médngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag kontakta ldkare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken samt rddgivning.

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

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Utbrett utslag, feber, férhdjda leverenzymvirden, blodavvikelser (eosinofili), forstorade lymfkortlar och
engagemang av andra kroppsorgan (lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom, dven kallat
DRESS, eller lakemedelsoverkanslighetssyndrom). Sluta anvéinda nabumeton omedelbart om du utvecklar dessa
symtom och kontakta din ldkare eller sok lakarhjalp omedelbart. Se dven avsnitt 2.

Vanliga (hos fler dn en patient av 100):

e  {Oronsus, storningar i 6ronen

e  forhojt blodtryck

e  diarré, forstoppning, matsméltningsbesvér (t.ex. sura uppstotningar), magkatarr (gastrit), illamaende,
magsmadrta, gasbildning



e  klada, utslag
e  svullnad (vitskeansamling i vivnaderna).

Mindre vanliga (hos firre dn en patient av 100):

forvirring, nervositet, sémnloshet

angest, désighet, svindel, huvudvirk, parestesi (myrkrypningar, stickningar eller liknande)
synstdrningar, storningar i 6gonen

andndd, andningsstorningar, ndsblod

sér i tolvfingertarmen, blodning i magtarmkanalen, magsér, storning i magtarmkanalen, blod i avforingen,
krakning, inflammation i munnen, muntorrhet

Om muntorrhet uppkommer ar det viktigt att sdrja fér en noggrann munhygien (borsta tinderna med
fluortandkrdm tva génger dagligen).

ljuskénslighet, ndsselutslag, svettning

myopati (en muskelsjukdom)

urinviagssymptom

kraftloshet, trotthet

forhojda leverfunktionsvarden.

Mycket sdllsynta (hos fdrre dn en patient av 10 000):

minskat antal blodplattar

akut intensiv 6verkénslighetsreaktion, anafylaxi

interstitiell lunginflammation

leversvikt, gulsot

blasbildande hud- och slemhinneférdandringar (inkl. toxisk epidermal nekrolys, Steven-Johnsons syndrom och
Erythema multiforme), 6verkénslighetsreaktioner i form av svullnad av t.ex. ansikte, ldppar, tunga och/eller
svalg (angio6dem), pseudoporfyri, inflammatoriska hudreaktioner med hog feber, haravfall

e nefrotiskt syndrom, njursvikt

e rikliga menstruationer.

Okdnd (kan inte berdknas frdn tillgdngliga data)

e fordndringar i blodbilden (leukopeni, neutropeni, agranulocytos, anemi (inklusive aplastik anemi), hemolytisk
anemi)

e aseptisk hjarnhinneinflammation (sérskilt hos patienter med autoimmuna sjukdomar som SLE, MCTD, symtom
som stel nacke, huvudvirk, illaméende, krikningar, feber eller desorientering)

e synnervsinflammation
astma

e njurinflammation (interstitiell nefrit).

Anvéndning av antiinflammatoriska medel som Relifex kan vara forknippad med en nagot férhojd risk for
hjértinfarkt eller slaganfall.

Overkinslighetsreaktioner har observerad i mycket sillsynta fall di Relifex anvints. Sluta ta Relifex och kontakta
lakare omedelbart om svullnad av ansikte, tunga och/eller svalg och/eller svarighet att svélja eller ndsselutslag som
upptréder tillsammans med andningssvarigheter uppkommer.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sédkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Relifex ska forvaras



Forvara detta ladkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Relifex 1 g filmdragerade tabletter: Inga sédrskilda forvaringsanvisningar.
Relifex 500 mg filmdragerade tabletter och 1 g 16sliga tabletter: Forvaras vid hogst 25°C.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé forpackningen. Utgdngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.
Anvind inte detta likemedel om du mérker synliga dndringar i preparatets utseende.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel
som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehaillsdeklaration
- Den aktiva substansen &r nabumeton.
- Ovriga innehallsdmnen &r
500 mg filmdragerade tabletter: natriumstérkelseglykolat (typ A), natriumlaurylsulfat, hypromellos,
mikrokristallin cellulosa, sackarinnatrium (E954), makrogol 6000, titandioxid (fargimne E171) och

toffesmakdamne.

1 g filmdragerade tabletter: natriumstarkelseglykolat (typ A), natriumlaurylsulfat, hypromellos,
mikrokristallin cellulosa, makrogol 6000 och titandioxid (fairgdmne E171).

1 g losliga tabletter: kroskarmellosnatrium, povidon, natriumlaurylsulfat, sackarinnatrium (E954),
pepparmint- och vaniljsmakdmnen, magnesiumstearat och mikrokristallin cellulosa.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
500 mg filmdragerad tablett: vita, avlanga tabletter. Preparatet finns i forpackningar pa 20 och 100 tabletter.

1 g filmdragerad tablett: vita, avlanga tabletter med brytskéra. Preparatet finns i forpackningar pa 20 och 100
tabletter.

1 g léslig tablett: vita, runda, jamna tabletter med brytskara, pepparmint/vaniljsmak. Preparatet finns 1
forpackningar pa 20 och 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Meda Oy

Vaisalavigen 4

02130 Esbo

Tel. 020-720 9550
info@mylan.fi

Tillverkare

Haupt Pharma Wiilfing GmbH
Bethelner Landstrasse 18

310 28 Gronau

Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast 2.10.2020



