« Blod i urinen. Kontakt laegen.

«Vaegtstigning, dndengd, haevede fedder og ben pé grund af vaeskeophobning i kroppen. Tal
med laegen.

« Svimmelhed, evt. besvimelse pa grund af lavt blodtryk.

- Hjertebanken, brystsmerter.

« Blodmangel pa grund af mavesar.

« Prikkende, snurrende fornemmelser, falelseslashed evt. lammelser, smerter i haender og
fedder pa grund af nervebetaendelse.

« Foraget svedtendens, hedestigninger.

- Hgrenedsaettelse.

- Naeseblod.

« Luft i maven, spiseforstyrrelser.

« Klge, naldefeber og andre former for hududsleet, redmen, punktformede blgdninger i huden.

« Hartab.

«Snue.

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

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

« Udsleet (naeldefeber) og haevelser. Kan veere alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er haevelse af
ansigt, leeber og tunge, kan det vaere livsfarligt. Ring 112.

« Muskelsvaghed. Kan veere eller blive alvorlig. Tal med laegen.

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

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

«Talebesveer.

« Forveerring af epilepsi.

« Rysten af haender og hoved, stive bevaegelser og stivnet ansigtsudtryk pa grund af Parkinsons
sygdom.

« Forvaerring af Parkinsons sygdom.

« Mundbetaendelse med sar.

« Slgret syn, dobbeltsyn.

« Brystforandring, bledning fra skeden.

« Udvikling af bryster hos maend.

- Dovhed.

« Skummende urin pa grund af eeggehvidestof i urinen.

« Feber, udsleet i ansigt og pé arme og ben.

« Angst, sevnlgshed, forvirring, aendret personlighed.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, ber indberettes til Legemiddelstyrelsen, sa viden om
bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning pa Leegemiddelstyrelsens netsted
www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING

« Opbevares utilgeengeligt for bern.

« Du kan opbevare Confortid suppositorier ved almindelig temperatur.

« Brug ikke Confortid suppositorier efter den udlgbsdato, der er anfert pa pakningen.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i
aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. 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 pakningsstarrelser

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
Inpac AS, Gjellebekkstubben 10, 3420 Lierskogen, Norge

Repraesentant for Danmark
Actavis A/S, @rnegardsvej 16, 2820 Gentofte.

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret i november 2008

@ctavis

INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Confortid

50 mg, 75 mg og 100 mg suppositorier
Indometacin

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge medicinen.

+ Gem indlzegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

« Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

« Leegen har ordineret Confortid til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer, som du har.

+Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som
ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen

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. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

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

Du kan bruge Confortid

« til behandling af gigtsygdomme

- til behandling af smerter og haevelser i led og muskler
« til behandling af steerke menstruationssmerter.

Laegen kan have givet dig Confortid for noget andet. Folg altid laegens anvisning.
2. DET SKAL DU VIDE, F@R DU BEGYNDER AT BRUGE CONFORTID
Brug ikke Confortid

« hvis du er overfalsom (allergisk) over for indometacin eller et af de gvrige indholdsstoffer
« hvis du har meget dérligt hjerte
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« hvis du har haft bledning fra mave eller tarm eller har haft hul i mavesaekken eller tarmen i
forbindelse med behandling med smertestillende laegemidler (NSAID)

« hvis du har eller har haft mavesar eller maveblgdninger mere end en gang

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

« hvis du er i behandling med blodfortyndende medicin

« hvis du har meget darlig lever

« hvis du har meget darlige nyrer

« hvis du har for hgjt blodtryk

« hvis du har tendens til bledning fra hud og slimhinder pa grund af forandringer i blodet (for f&
blodplader)

« hvis du er gravid i 7.-9. méned.

Veer ekstra forsigtig med at bruge Confortid

Veer opmaerksom pa folgende:

« Brug af Confortid kan veere forbundet med en let foraget risiko for hjertetilfaelde
("myokardieinfarkt”) og slagtilfeelde. Risikoen @ges ved brug af hgje doser og ved laengere tids
brug. Den anbefalede dosis og behandlingstid ma normalt ikke overskrides.

« Hvis du har hjerteproblemer, tidligere har haft slagtilfaelde eller mener, at du har risiko for
dette (f.eks. hvis du har for hgjt blodtryk, sukkersyge, for hgjt kolesteroltal eller er ryger), sa tal
med laegen.

« Hvis du far smerter i gverste del af maven (mavesar) og/eller blgdning fra mave eller tarm,
mens du bruger Confortid, skal du stoppe med at bruge medicinen og kontakte laege eller
skadestue.

- Kldre far oftere bivirkninger ved brug af NSAID-praeparater. Kontakt straks laege, hvis du
oplever usedvanlige mavesmerter, eendret affgring, halsbrand m.m.

« Hvis du far hyppige eller daglige hovedpineanfald, nar du i leengere tid har brugt Confortid,
kan det skyldes medicinen. Kontakt laegen.

« Confortid kan gare det sveerere at blive gravid. Tal med laegen, hvis du ensker at blive gravid.

Tal med lzegen, inden du bruger Confortid, hvis du

« har eller tidligere har haft mavesar eller maveblgdning

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

« har darligt hjerte

« har for hgjt blodtryk

« har darlige nyrer

« har beteendelse (infektion)

- har psykiske forstyrrelser, epilepsi eller Parkinsons sygdom, da Confortid kan forvaerre disse
lidelser

- far sloret syn

- tager anden smertestillende medicin (NSAID praeparater herunder COX-2 haemmere)

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



Kontakt straks leege, hvis du under behandlingen far udsleet, bledninger fra slimhinder eller
andre overfglsomhedsreaktioner.

Bemaerk
Sa leenge du far Confortid, skal du have undersegt blod og urin regelmaessigt.

« Oplys altid ved blodprevekontrol eller urinprgvekontrol, at du er i behandling med Confortid.
Det kan have betydning for proveresultaterne.

Brug af anden medicin

Fortzel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt
det for nylig. Det geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kebt i udlandet,
naturleegemidler, stzerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

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

Kontakt leegen. Det kan vaere ngdvendigt at aendre dosis.

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

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

Graviditet
Du ma ikke bruge Confortid de sidste 3 méaneder for forventet fodsel. Det kan skade fosteret og
det nyfedte barn. Tal med lzegen.

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

Kvinder, der gnsker 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 s lav dosis som muligt.

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

Amning
Hvis du ammer, ma du kun bruge Confortid efter aftale med lzegen, da indometacin gar over i
maelken.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Confortid kan give bivirkninger som svimmelhed, dasighed, treethed 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 leegens anvisning. Er du i tvivl, s sperg leegen eller pa
apoteket.

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.

Brugsvejledning

| Confortid pakningen medfelger en indferer. Den er beregnet til at lette indfgringen af
suppositorien for de, som har nedsat bevaegelighed i haender og arme. Prgv, om den hjalper.
Ellers saet suppositorien ind med fingrene som saedvanligt.

\% \%

1
2. For suppositoriet ind gennem 3. Tryk stemplet ind.
endetarmsébningen indtil selve Suppositoriet er pa plads.

1. Anbring suppositorieti  indfareren hviler pa abningen.
indfareren.

Renger indfereren med saebe og handvarmt vand.

) Brug Confortid i sa kort tid og med sa lav dosis som muligt for at mindske bivirkningerne.

Born

Dosis afhaenger 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 veere 1 suppositorie pa 50 mg 2-3 gange dagligt.

Kldre
Det er ikke ngdvendigt at &endre dosis. Falg leegens anvisning.

Nedsat nyre- og leverfunktion
Det kan veere nedvendigt at nedsaette dosis. Folg laegens anvisning.

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

Symptomer pa overdosering

« Kvalme og opkastning

« Usikre og famlende bevaegelser
« Bevidstlashed og kramper

« Tendens til bledninger

Hvis du har glemt at bruge Confortid
Tag aldrig dobbelt dosis, hvis du har glemt at tage en suppositorie. Fortsaet blot med den
saedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at bruge Confortid
Sperg laegen eller apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om eller fgler dig usikker pa.

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

Brug af Confortid kan veere forbundet med en gget risiko for hjertetilfeelde ("myokardieinfarkt”)
og slagtilfeelde.

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

« Pludseligt hududsleet, andedraetsbesvaer og besvimelse (inden for minutter til timer) pa grund
af overfolsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan vaere livsfarligt. Ring 112.

- Darligt hjerte med andengd ved anstrengelse, evt. ogsa i hvile, brystsmerter, uregelmaessig
puls, hjertebanken, hoste, hurtig puls, haevede ben. Kontakt lzege eller skadestue. Ring evt.
112.

+Voldsomme smerter og meget darlig almentilstand pa grund af hul i mavesaek eller tarm.
Kontakt straks lzege eller skadestue. Ring evt. 112.

« Pludselige opstaede blgdninger i huden, besvimelse, meget darlig almentilstand og evt.
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andedraetsbesvaer. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

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

+ Bledning fra hud og slimhinder og blad maerker pa grund af forandringer i blodet (for fa
blodplader). Kontakt leege eller skadestue.

« Leverbetaendelse, gulsot. Kontakt laege eller skadestue.

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

+ Dyb bevidstlgshed (koma). Ring 112.

+ Kramper. Ring 112.

« Treethed og bleghed, tendens til halsbetaendelse og bledninger i huden pa grund af alvorlige
forandringer i blodet. Kontakt laege eller skadestue.

+ Almen slgjhed, tendens til betzendelse (infektioner) iszer halsbeteendelse og feber pé grund af
forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer). Kontakt laege eller skadestue.

« Alvorlig blodmangel med gulsot. Kontakt leege eller skadestue.

« Sevnlignende bevidsthedssvaekkelse. Kontakt lege eller skadestue.

« Diaré, slim og blgdning fra endetarmen pé grund af betaendelse i tarmen. Kontakt laege eller
skadestue.

- Langsomt aftagende nyrefunktion med anfald af smerter over leenden, plumret eller blodig
urin pa grund af nyreskade. Kontakt lzege eller skadestue.

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

« Kraftig afskalning og afstedning af hud, bleereformet udslaet og betaendelse i huden, iseer pa
haender og fedder samt i og omkring munden ledsaget af feber. Kontakt laege eller skadestue.

« Alvorligt hududslzet med betaendelse og afstedning af hudens gverste lag. Kontakt lzege eller
skadestue.

+ Nedsat syn pa grund af slering af hornhinden eller andringer i nethinden. Kontakt leegen.

« Sindslidelser. Kontakt laegen.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 0og 10 ud af 100 behandlede.
« Depression. Kan veere eller blive alvorlig. Tal med laegen.

+ Hovedpine, svimmelhed, treethed, desighed.

- Susen for grerne (tinnitus).

« Kvalme, opkastning, diaré, mavebesvaer, 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 laege. | alle andre
tilfeelde ring 112.

« Almen slgjhed, tendens til betaendelse (infektioner) iseer halsbeteendelse og feber pé grund af
forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer). Kan blive alvorligt. Hvis du far feber, skal du
straks kontakte laege.

« Astma, andengd. Kan vaere eller blive alvorlig. Kontakt laege eller skadestue.

« For hgjt blodtryk. Tal med lzegen. For hgjt blodtryk skal behandles. Meget forhgjet blodtryk er
alvorligt.



