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Reliféx

NSAIDet med vesentlig lavere risiko for
alvorlige Gl-hendelser™?

Relifex er et annerledes NSAID som har vesentlig lavere risiko for
alvorlige gastrointestinale bivirkninger, som blgdninger og ulcus,
sammenlignet med andre tradisjonelle NSAIDs."?*

* 10-36 ganger mindre sannsynlighet for perforasjoner, sar
og blgdninger enn vanlige betennelsesdempende
medikamenter (OR 35.5; 95 % Cl: 5.3-757.5)*%*

e Sikkerhetsprofilen stgttes av erfaringer fra mer enn
65 millioner pasienter
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Sammenligning av seks maneders kumulativ hyppighet av klinisk avdekkede perforasjoner, sar og bladninger.
Kaplan-Meiers Life-test (35 % Cl 0,0~0,08 % versus 95 % Cl 0,5-2,4 %)*

e Behandlingsrelatert sykehusinnleggelse reduseres med
3,7 ganger, sammenlignet med tradisjonelle NSAIDs
(OR 95 % CI: 1.3-10.7)*

Prav et NSAID som gir liten risiko for ubehagelige overraskelser!™?34



Hvorfor har Relifex en betydelig
bedre mage/tarm-profil?

Relifex er et gunstig valg ved artrose og
reumatoid artritt, fordi det:

Er en ikke-syre
Relifex er det eneste
NSAIDet som ikke
er en syre.’

Er et prodrug

Relifex er inaktiv
metabolitt inntil aktiv
metabolitt spaltes i
lever.>6

Utskilles ikke

via gallen

Relifex’ aktive me-
tabolitt utskilles ikke
via gallen og gar ikke
via enterohepatisk
sirkulasjon.®
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Ingen akkumulasjon i
gastrointestinalcellen.®

Den aktive metabolitten
har ingen kontakt med
gastrointestinaltraktus
under passering og
absorpsjon.®

Gallesyrene blir der-
med ikke toksiske.
Ingen indirekte kontakt
mellom aktiv metabolitt
og gastrointestinal-
traktus, og faren for
irritasjon av tarm-
systemet reduseres.®

Relifex har dermed ingen direkte pavirkning pa mage/tarmkanalen og gir
signifikant lavere risiko for alvorlige gastrointestinale hendelser.”?"
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Effektiv bade pa kort og lang sikt

*Virksom pa ulike osteoartrittsymptomer:'*"
leddsmerter " Etvelegnet .
stivhet ; NSAIDDtl :

S . dine artrose- :
omne - pasienter! -
opphovning
begrensede bevegelser
funksjonell tilstand

10-12,15,16

e Bedrer den samlede sykdomsfglelsen

e Positiv virkning pa utfgrelsen av dagligdagse aktiviteter™'®

Effekten opprettholdes eller gkes pa lang sikt hos 70 % av pasientene:'

forbedring
22 %

Global evaluering av langvarig behandling av pasienter
som opplevde forbedring pa kort sikt.
Gjennomsnittlig behandlingsvarighet var 2.7 years."”

Egenskaper som gir starre fleksibilitet:

e Relifex har liten effekt pa kollagenindusert trombocytt-
aggregasjon og ingen pavirkning pa blgdningstiden’

¢ Relifex kan administreres trygt i perioperative perioder’?

¢ Relifex er et foretrukket valg til pasienter pa warfarin som
har behov for NSAIDs®™
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Enkel doseringsplan

e Dosering én gang daglig

e Startdose 1500 mg (kan gkes til 2000 mg ved vedvarende symptomer)

* En gkning fra 1000 mg til 2000 mg per dag kan ikke knyttes til nedsatt

toleranse

4,16,17,18

Bred portefolje — gkt fleksibilitet

© NYHET! =
£ 1000 mg vanlig :
tablett '

ponten 18

polifox 00T

1500 mg

. kan okes til
*. 2000 mg ved
‘EGEOV**

P

500 mg tablett

filmdrasjerte

1 g tablett - NYHET!

filmdrasjerte tabletter

1 g oppleselig tablett
tabletter med

tabletter med delestrek delestrek
20 enpac 20 blister 20 enpac
100 enpac 100 blister 100 enpac
60 boks 100 boks
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** Intimitterende behandling og minste effektive dose ved behandling
over tid.
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R I f nabumeton

Vesentlig lavere r|3|ko for alvorlige gastrointestinale hendelser'**

Relifex «Meda»
C1 Antiflogistikum. ATC-nr.: MO1A X01
T1 OPPLOSELIGE TABLETTER 1 g: Hver opplaselige tablett inneh.: Nabu-
meton. 1 g, saccharin. natr., aroma, const. q.s. Med delestrek. Peppermynte-
/vaniljesmak.

-

TABLETTER 500 mg og 1 g: Hver tablett inneh.: Nabumeton. 500 mg,
resp. 1g, aroma, const. g.s. Fargestoff: Titandioksid (E 171). Karamellsmak
(kun for 500 mg).

Indikasjoner: Reumatoid artritt. Artrose.

Dosering: Voksne: Anbefalt dose 1 g daglig som engangsdose med eller
uten mat. Dosen kan okes til 1,5-2 g daglig, enten som engangsdose eller
flere doser. Opploselige tabletter 1 g skal lases opp i vann.
Kontraindikasjoner: Overfalsomhet for nabumeton. Pga. kryssreaksjon
skal preparatet ikke gis til pasienter som har symptom p& astma, urticaria
eller andre allergiske reaksjoner ved inntak av acetylsalisylsyre eller andre
antiinflammatoriske midler av ikke-steroid natur. Aktivt ulcus pepticum.
Graviditetens 3. trimester.

Forsiktighetsregler: Anvendes med forsiktighet ved felgende tilstander:
Tidligere ulcus pepticum i anamnesen. Kraftig nedsatt nyrefunksjon
(kreatininclearance <30 ml/minutt). Laboratoreiepraver ber utfares nér
behandlingen igangsettes samt etter noen ukers behandling. Ytterligere
praver utferes etter behov. Dersom nyrefunksjonen forverres kan det
veere ngdvendig & avbryte behandlingen. Vaeskeretensjon, hypertoni
og/eller hjertesvikt: Ettersom perifere gdem er blitt observert ved nabu-
metonbehandling skal pasientens tilstand falges med tanke pa ev. forverring
og relevant terapi settes inn etter behov. Kraftig nedsatt leverfunksjon:
Pasienter med symptom og/eller tegn som tyder pa leverforstyrrelser eller
med forhayde leverfunksjonsverdier ber undersgkes med tanke pa alvorlige
leverreaksjoner under pagdende terapi. Hvis slike alvorlige reaksjoner
oppstar skal behandlingen avbrytes. Synsforandringer har veert rapportert
med NSAID-preparat inkl. nabumeton. Pasienter med slike problemer
skal gjennomga synsundersgkelse. Ved behandling med nabumeton kan
svimmelhet eller andre forstyrrelser forekomme. Dette ber overvakes
der skjerpet oppmerksomhet er ngdvendig f.eks. ved bilkjering. Erfaring
med nabumeton til barn mangler. Kan redusere fertiliteten hos kvinner og
anbefales ikke til kvinner som forsgker & bli gravide. Hos kvinner som har
problemer med & bli gravide, eller er under utredning for infertilitet, bor
seponering vurderes. Ved langtidsbruk (>3 maneder) med inntak annenhver
dag eller oftere, kan hodepine utvikles eller forverres. Hodepine utlgst av
overforbruk av analgetika (MOH- medication-overuse headache) ber ikke
behandles med doseskning. | slike tilfeller bar preparatet seponeres.
Interaksjoner: Nabumetons aktive metabolitt (6-MNA) kan fortrenge
andre proteinbundne legemidler. Ved samtidig bruk av warfarin er det
rapportert tilfelle med forheyet protrombintid og/eller unormal bladning.
Det ber derfor utvises forsiktighet dersom nabumeton tas samtidig med
warfarin, andre antikoagulanter eller andre proteinbundne legemidler, som
f.eks. sulfonamider, hjerteglykosider, ciklosporin, tiklopidin og tacrolimus.
Samtidig bruk av nabumeton med enten tacrolimus eller litium kan kreve
dosetilpasning av disse midlene. Forsiktighet bar utvises ved samtidig bruk

med metotreksat, diuretika, betablokkere og kaliumsparende diuretika siden
andre NSAIDs har interagert med disse.

Graviditet/Amming: Overgang i placenta: Se Kontraindikasjoner. Hemming
av prostaglandinsyntesen kan ha skadelige effekter pa svangerskapsforlgpet
og/eller den embryonale/fatale utviklingen. Bruk tidlig i svangerskapet kan
gi ekt risiko for abort, kardiovaskuleaere misdannelser og gastroschisis. Skal
ikke brukes under 1. og 2. trimester hvis ikke strengt ngdvendig. Ved bruk
hos kvinner som forsgker & bli gravide, eller i 1. og 2. trimester, bar dosen
veere lav og behandlingsvarigheten sa kort som mulig. Bruk i 3. trimester
kan gi folgende effekter for fosteret: Kardiopulmonal toksisitet (med
prematur lukking av ductus arteriosus og pulmonal hypertensjon), renal
dysfunksjon, som kan lede til nyresvikt og oligohydramnion. Moren og det
nyfadte bamnet kan fa felgende effekter: Mulig forlenget bladningsperiode,
en antiaggregerende effekt som kan forekomme selv ved sveert lave
doser, hemming av rieaktivitet og dermed forsinket eller forlenget fodsel.
Overgang i morsmelk: Ukjent. Det er ikke klarlagt om barn som ammes kan
pavirkes. Bar derfor ikke brukes under amming.

Bivirkninger: Vanligst forekommende er gastrointestinale bivirkninger som
diaré (14%), dyspepsi (13%) og mavesmerter (12%). Hyppige (>1/100):
Gastrointestinale: Mavesmerter, kvalme, diaré, flatulens, dyspepsi,
obstipasjon, munntarrhet, fekalt okkult blod. Hud: Kige, utslett. Harsel:
Tinnitus. Sentralnervesystemet: Hodepine, svimmelhet, tretthet, insomnia,
somnolens. Syn: Takesyn. @vrige: @dem. Mindre hyppige: Gastrointestinale:
Ulcus ventriculi. Hud: Fotosensibilitet, urticaria. Sentralnervesystemet: Angst,
depresjon. Bvrige: Andenad, angioneurotisk gdem. Sjeldne (<1/1000): Blod:
Trombocytopeni. Gastrointestinale: Gastrointestinalblgdning. Hud: Erythema
multiforme, Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse,
alopeci. Lever: lkterus pga. gallestase, forhyde leverfunksjonsverdier.
Sentralnervesystemet: Forvirring, skjelving. Urogenitale: Nefrotisk syndrom,
nyresvikt, interstitiell nefritt, menoragi. @vrige: Anafylaktisk reaksjon, ana-
fylaksi, allergisk pneumoni.

Egenskaper: Klassifisering: Antiinflammatorisk middel av ikke-syre,
ikke-steroid karakter med analgetisk og antipyretisk effekt. Virknings-
mekanisme: Antiinflammatorisk effekt antas & komme av evnen ftil &
hemme prostaglandmsyntesen Nabumeton 1 g daglig har liten effekt
pa koll: 191 jon og ingen effekt pa
bledningstiden. Nabumeton er «prodrug» til den aktive metabolitten
6-metoksy-2-naftyleddiksyre (6-MNA). Absorpsjon: >80% fra mave-
tarmkanalen. Biotilgjengelighet av 6-MNA ca. 35% av nabumeton. Maks.
plasmaniva av 6-MNA oppnas etter ca. 3 timer. 6-MNA gjennomgar ingen
enterohepatisk sirkulasjon. Proteinbinding: >39% for 6-MNA. Fordeling:
Distribusjonsvolum i.v. ca. 7,5 liter. Halveringstid: «Steady state» ca. 22,5
timer etter oral dose 1 g. Ved kreatininclearance <30 ml/minutt ca. 40 timer
for 6-MNA. Metabolisme: Metaboliseres til 6-MNA som metaboliseres
videre til inaktive metabolitter. Omfattende «first pass»-metabolisme som
reduseres ved nedsatt leverfunksjon. Utskillelse: Clearance 4,4 ml/minutt.
6-MNA hydrolyseres og konjugeres for utskillelse i urin.

Pakni og priser: Oppl bl Enpac: 20 stk. kr 130,40,
100 stk. kr 472,10. Tabletter: 500 mg: 60 stk. kr 162,00, Enpac: 20 stk. kr
78,60, 100 stk. kr 252,00. 1 g: 100 stk. kr 472,10, Enpac: 20 stk. kr 130,40,
100 stk. kr 472,10.
T: 17¢), 35a).
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