Indlaegsseddel: Information til brugeren
Confortid 50 mg, 75 mg og 100 mg suppositorier

Indometacin

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

e  Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

e  Sporg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e  Lagen har ordineret Confortid til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer, som du har.

Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke

er nevnt her. Se punkt 4.

Den nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlzegssedlen

1. Virkningen og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Confortid
3. Sadan skal du bruge Confortid

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Confortid er et smertestillende, feber- og betendelsesdempende middel.
Det tilherer gruppen af non-steroide antiinflamatoriske stoffer (NSAID).

Du kan bruge Confortid

e til behandling af gigtsygdomme

o til behandling af smerter og haevelser i led og muskler
e til behandling af staerke menstruationssmerter.

Laegen kan have givet dig Confortid for noget andet. Folg altid l&egens anvisning.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Confortid

Brug ikke Confortid

e hvis du er allergisk over for indometacin eller et af de evrige indholdsstoffer i Confortid (angivet i
punkt 6).

e hvis du har meget dérligt hjerte

e hvis du har haft bledning fra mave eller tarm eller har haft hul i mavesakken eller tarmen 1
forbindelse med behandling med smertestillende leegemidler (NSAID)

e hvis du har eller har haft mavesar eller mavebladninger mere end en gang

e hvis du har astma, neldefeber eller snue pa grund af allergi over for acetylsalicylsyre eller andre
smertestillende leegemidler (NSAID)

e hvis du er i behandling med blodfortyndende medicin

e hvis du har meget dérlig lever

e hvis du har meget dérlige nyrer

e hvis du har for hejt blodtryk

e hvis du har tendens til bledning fra hud og slimhinder p& grund af forandringer i blodet (for fa
blodplader)

e hvis duer gravid i 7.-9. méned.
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Ver ekstra forsigtig med at bruge Confortid

Ver opmarksom pa felgende:

e Brug af Confortid kan vare forbundet med en let foreget risiko for hjertetilfeelde
(’myokardieinfarkt”) og slagtilfaelde. Risikoen gges ved brug af hgje doser og ved leengere tids
brug. Den anbefalede dosis og behandlingstid ma normalt ikke overskrides.

e Huvis du har hjerteproblemer, tidligere har haft slagtilfeelde eller mener, at du har risiko for dette
(f.eks. hvis du har for hejt blodtryk, sukkersyge, for hgjt kolesteroltal eller er ryger), sé tal med
leegen.

e Huvis du far smerter i gverste del af maven (mavesar) og/eller bledning fra mave eller tarm, mens
du bruger Confortid, skal du stoppe med at bruge medicinen og kontakte lage eller skadestue.

e Aldre far oftere bivirkninger ved brug af NSAID-praparater. Kontakt straks leege, hvis du oplever
usedvanlige mavesmerter, endret afforing, halsbrand m.m.

e Huvis du far hyppige eller daglige hovedpineanfald, nar du i laengere tid har brugt Confortid, kan
det skyldes medicinen. Kontakt laegen.

e Confortid kan gere det svaerere at blive gravid. Tal med lagen, hvis du gnsker at blive gravid.

Tal med leegen, inden du bruger Confortid, hvis du

e har eller tidligere har haft mavesér eller mavebledning

o har eller tidligere har haft bledende tyktarmsbetaendelse (colitis ulcerosa) eller betaendelse i
tarmene (Crohns sygdom), da disse sygdomme kan forvarres af NSAID

e har darligt hjerte

e har for hgjt blodtryk

e har dérlige nyrer

e har betendelse (infektion)

e har psykiske forstyrrelser, epilepsi eller Parkinsons sygdom, da Confortid kan forverre disse
lidelser

o far sleret syn

e tager anden smertestillende medicin (NSAID praparater herunder COX-2 h&mmere)

e tager binyrebarkhormoner, blodfortyndende medicin eller medicin mod depression, da det kan gge
risikoen for mavesér og bledning.

Kontakt straks leege, hvis du under behandlingen far udslet, bledninger fra slimhinder eller andre
overfalsomhedsreaktioner.

Bemaerk
Sa laenge du far Confortid, skal du have undersagt blod og urin regelmaessigt.

e Oplys altid ved blodprevekontrol eller urinprevekontrol, at du er i behandling med Confortid. Det
kan have betydning for preveresultaterne.

Brug af anden medicin sammen med Confortid

Fortael det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Det gelder ogsd medicin, som ikke er kebt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler,
steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Tal med din laege, hvis du tager medicin mod
e betendelsesreaktioner (binyrebarkhormon)
e blodpropper (blodfortyndende medicin som warfarin og acetylsalicylsyre)
e for hejt blodtryk og problemer med hjertet
o vanddrivende medicin (thiazider, bumetanid og furosemid)
o blodtrykssenkende medicin (prazosin), betablokkere (propranolol og atenolol), ACE-
haemmere (captopril og lisinopril), angiotensin II receptor antagonister
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o anden hjertemedicin (digoxin)
e leddegigt, sveer psoriasis eller kraeft (methotrexat)
e smerter og haevelse (acetylsalicylsyre eller anden smertestillende medicin (NSAID))
e transplantationsreaktioner (ciclosporin og tacrolimus)
e depression, mani og angsttilstande (SSRI og lithium)
e urinsur gigt (probenecid)
e infektioner (amikacin og gentamicin).

Kontakt leegen. Det kan vare ngdvendigt at endre dosis.

Anden medicin kan pavirke behandlingen med Confortid, og Confortid kan pévirke virkningen af
anden medicin. Dette er normalt uden praktisk betydning. Sperg lagen eller pa apoteket, hvis du
gnsker flere oplysninger herom.

Graviditet og amning
Sperg din laege eller apoteket til rads, for du tager nogen form for medicin.

Graviditet
Du ma ikke bruge Confortid de sidste 3 maneder for forventet fadsel. Det kan skade fosteret og det
nyfedte barn. Tal med leegen.

Du ma kun bruge Confortid i de forste 6 maneder af graviditeten efter aftale med laegen. Dosis skal
vaere sa lav som muligt, og behandlingen skal vare sé kort som muligt. Tal med laegen.

Kvinder, der onsker at blive gravide

Hvis du ensker at blive gravid, skal du enten holde op med at bruge Confortid eller kun bruge
Confortid i sa kort tid som muligt og i sa lav dosis som muligt.

Confortid kan gere det svaerere at blive gravid. Tal med laegen, om der er en anden behandling.

Amning
Hvis du ammer, ma du kun bruge Confortid efter aftale med l&gen, da indometacin gér over i malken.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Confortid kan give bivirkninger som svimmelhed, desighed, traethed og synsforstyrrelser, der i storre
eller mindre grad kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

3. Sadan skal du bruge Confortid

Brug altid Confortid ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller
apotekspersonalet.

Den saedvanlige dosis er

Voksne

1 suppositorie pa 50 mg, 75 mg eller 100 mg 1-2 gange dagligt. Du ber ikke tage mere end 150-200
mg i alt pr. degn.
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Brugsvejledning

I Confortid pakningen medfelger en indferer. Den er beregnet til at lette indferingen af suppositorien
for de, som har nedsat beveegelighed i heender og arme. Prov, om den hjelper. Ellers st suppositorien
ind med fingrene som sadvanligt.
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2. Far suppesitoiet ind gennem 3. Tryk stemplet ind.
erdetamsabningen indtil seve  Suppesitoriet er pa plads.
1. Arbring suppositorieti indforeran hler pé dbningen
irdfarsren

Renger indfereren med sebe og hindvarmt vand.
Brug Confortid i sa kort tid og med sé lav dosis som muligt for at mindske bivirkningerne.

Brug til bern

Dosis athanger af barnets veegt. Suppositorierne ber ikke anvendes til bern under 25 kg.

Den daglige dosis er 2-3 mg for hvert kilo, barnet vejer. Hvis barnet f.eks. vejer 50 kg, vil dosis normalt
vaere 1 suppositorie pad 50 mg 2-3 gange dagligt.

Zldre
Det er ikke nedvendigt at &ndre dosis. Folg leegens anvisning.

Nedsat nyre- og leverfunktion
Det kan vere nedvendigt at nedsette dosis. Felg legens anvisning.

Hvis du har brugt for mange Confortid suppositorier
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt flere Confortid, end der star her, eller
flere end leegen har foreskrevet, og du foler dig utilpas. Tag pakningen med.

Symptomer pi overdosering

e Kvalme og opkastning

e Usikre og famlende bevagelser
e Bevidstleshed og kramper

e Tendens til bledninger

Hvis du har glemt at bruge Confortid

Tag aldrig dobbelt dosis, hvis du har glemt at tage en suppositorie. Fortsat blot med den sadvanlige
dosis.

Hvis du holder op med at bruge Confortid

Sparg laeegen eller apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om eller foler dig usikker pa.

4. Bivirkninger

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

Brug af Confortid kan vere forbundet med en gget risiko for hjertetilfelde ("myokardieinfarkt™) og

slagtilfeelde.
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Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1000 behandlede.

Pludseligt hududsleat, &ndedraetsbesvar og besvimelse (inden for minutter til timer) pé grund af
overfalsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

Darligt hjerte med andened ved anstrengelse, evt. ogsé i hvile, brystsmerter, uregelmaessig puls,
hjertebanken, hoste, hurtig puls, hevede ben. Kontakt leege eller skadestue. Ring evt. 112.
Voldsomme smerter og meget dérlig almentilstand pa grund af hul i mavesak eller tarm. Kontakt
straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

Pludselige opstdede bledninger i huden, besvimelse, meget darlig almentilstand og evt.
andedraetsbesvar. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112,

Blodige opkastninger og/eller blodig eller sort, stinkende affering pa grund af sar i mave eller
tarm. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Bledning fra hud og slimhinder og bl& marker pa grund af forandringer i blodet (for fa
blodplader). Kontakt lage eller skadestue.

Leverbetendelse, gulsot. Kontakt lage eller skadestue.

Sjeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede.

Dyb bevidstlgshed (koma). Ring 112.

Kramper. Ring 112.

Trathed og bleghed, tendens til halsbetaeendelse og bladninger i huden pa grund af alvorlige
forandringer i blodet. Kontakt laege eller skadestue.

Almen slgjhed, tendens til betaendelse (infektioner) iser halsbetandelse og feber pa grund af
forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer). Kontakt leege eller skadestue.

Alvorlig blodmangel med gulsot. Kontakt lage eller skadestue.

Sevnlignende bevidsthedssvaekkelse. Kontakt leege eller skadestue.

Diar¢, slim og bladning fra endetarmen pa grund af betaendelse i tarmen. Kontakt laege eller
skadestue.

Langsomt aftagende nyrefunktion med anfald af smerter over l&nden, plumret eller blodig urin pa
grund af nyreskade. Kontakt leege eller skadestue.

Smerter, feber og blod i urinen og skummende urin, evt. haevelser i ansigt, pa haender og fedder pa
grund af nyreskade. Kontakt leege eller skadestue.

Kraftig afskalning og afstedning af hud, bleereformet udslat og beteendelse i huden, isaer pa
hander og fedder samt i og omkring munden ledsaget af feber. Kontakt leege eller skadestue.
Alvorligt hududslaet med betaendelse og afstedning af hudens gverste lag. Kontakt laege eller
skadestue.

Nedsat syn pa grund af slering af hornhinden eller &ndringer i nethinden. Kontakt laegen.
Sindslidelser. Kontakt laegen.

Meget sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos fzrre end 1 ud af 10.000 behandlede

Beskadigelse af nyrevavet (interstitiel nefritis, papilleer nekrose)

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede.

Depression. Kan vere eller blive alvorlig. Tal med leegen.
Hovedpine, svimmelhed, treethed, desighed.

Susen for grerne (tinnitus).

Kvalme, opkastning, diaré, mavebesvar, mavesmerter, forstoppelse.

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1000 behandlede.

Besvimelse. Ved normal puls og vejrtraekning og hurtig opvagning, tal med leege. I alle andre
tilfeelde ring 112.
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Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) isar halsbetaendelse og feber péa grund af
forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer). Kan blive alvorligt. Hvis du far feber, skal du
straks kontakte lege.

Astma, andened. Kan vere eller blive alvorlig. Kontakt leege eller skadestue.

For hejt blodtryk. Tal med leegen. For hejt blodtryk skal behandles. Meget forhgjet blodtryk er
alvorligt.

Blod i urinen. Kontakt laegen.

Vegtstigning, andenad, haevede fodder og ben pa grund af vaeskeophobning i kroppen. Tal med
leegen.

Svimmelhed, evt. besvimelse pa grund af lavt blodtryk.

Hjertebanken, brystsmerter.

Blodmangel pa grund af mavesar.

Prikkende, snurrende fornemmelser, folelseslashed evt. lammelser, smerter i haender og fedder pa
grund af nervebetendelse.

Foreget svedtendens, hedestigninger.

Herenedsattelse.

Neseblod.

Luft i maven, spiseforstyrrelser.

Klge, neldefeber og andre former for hududslaet, redmen, punktformede bladninger i huden.
Hartab.

Snue.

Sjeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede.

Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og uregelmassig puls eller bliver utilpas
eller besvimer, skal du kontakte lege eller skadestue. Ring evt. 112.

Udslet (nzldefeber) og haevelser. Kan vare alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er havelse af
ansigt, leeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

Muskelsvaghed. Kan veare eller blive alvorlig. Tal med laegen.

Muskelsvaghed, forvirring, talebesvar pa grund af for hgjt kalium i blodet. Forhgjet kalium i
blodet kan i meget sjeldne tilfelde blive alvorlig med lammelser og forstyrrelser i hjertets rytme
(risiko for hjertestop). Tal med laegen.

Hyppig vandladning, terst, trecthed og sukker i urinen pa grund af hejt blodsukker (blodglukose).
Talebesveer.

Forverring af epilepsi.

Rysten af hander og hoved, stive bevagelser og stivnet ansigtsudtryk pa grund af Parkinsons
sygdom.

Forverring af Parkinsons sygdom.

Mundbetendelse med sér.

Slaret syn, dobbeltsyn.

Brystforandring, bledning fra skeden.

Udvikling af bryster hos mand.

Devhed.

Skummende urin pé grund af aeggehvidestof i urinen.

Feber, udslet i ansigt og pa arme og ben.

Angst, sgvnlgshed, forvirring, aendret personlighed.

Tal med lagen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver verre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan
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ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgér herunder.
Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

5. Opbevaring

Opbevar Confortid utilgaengeligt for barn.

Du kan opbevare Confortid suppositorier ved almindelig temperatur.

Brug ikke Confortid suppositorier efter den udlebsdato, der er anfort pa pakningen. Udlebsdatoen
er den sidste dag i den navnte méaned.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Confortid 50 mg, 75 mg og 100 mg suppositorier indeholder

Aktivt stof: Indometacin

@vrige indholdsstoffer: Macrogol 3400, macrogol 8000, butylhydroxyanisol, butylhydroxytoluen,
edetatsyre og glycerol.

Confortid 50 mg og 75 mg indeholder desuden natriumchlorid.

Udseende og pakningssterrelser

Udseende

Confortid suppositorier er gullige og torpedoformede.

Pakningssterrelser
5, 10 (2x5) og 50 (10x5) suppositorier.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Actavis Group hf, Reykjavikurvegi 76-78, 220 Hafnarfjordur, Island.

Fremstiller
Actavis Group PTC ehf, Reykjavikurvegi 76-78, 220 Hafnarfjordur, Island.

Reprasentant for Danmark
Actavis A/S, Ornegardsvej 16, 2820 Gentofte.

Denne indlegsseddel blev sidst revideret maj 2017.
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