4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFSINS (SPC)

HEITI LYFS
Confortid 50 og 100 mg endaparmsstilar.

VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Indémetacin 50 mg og 100 mg.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

LYFJAFORM
Endaparmsstilar.

KLINISKAR UPPLYSINGAR

Abendingar
Iktsyki, slitgigt, hryggikt, pvagsyrugigt, bdlgur i kringum lidi, bakverkir.
Bolga, verkir og bjagur eftir skurdadgerdir. Verkir vegna steins i pvagras eda
gallgdbngum.

Skammtar og lyfjagjof
50-200 mg & dag, gefid i 1-2 skémmtum.
Skammtur skal ekki fara yfir 200 mg & dag.

Frabendingar
Maga- og skeifugarnarsar. Astmi af voldum salisylata. Alvarleg
blodflagnafed. Alvarlega skert hjartastarfsemi. Alvarlega skert lifrarstarfsemi.

Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun

Sjaklingum med alvarlega gedsjukddéma, flogaveiki eda Parkinsonssjukdom
getur versnad vid toku lyfsins. Lyfid & ad gefa med varid hja oldrudum,
sjuklingum med astma, sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi og sjuklingum
sem eru & medferd med segavarnarlyfjum.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Samtimis gjof paracetamols eykur likur & aukaverkunum. Sterar auka likur &
ahrifum & magaslimhad. Lyfid eykur ahrif kimarinblodpynningarlyfja og getur
aukid blodsykurleekkandi ahrif sykursykislyfja. Lyfid getur minnkad ahrif
pvagrasilyfja og jafnframt aukid likur & nyrnaskemmdum. Getur minnkad
litiumutskilnad. Prébenecid dregur ur Gtskilnadarhrada lyfsins. Lyfid a hvorki
ad gefa samtimis acetylsalicylsyru né diflunisali vegna meiri hettu a
aukaverkunum.

Medganga og brjostagjof
Medganga: A ekki ad gefa a sidasta pridjungi.
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Brjostagjof: A ekki ad gefa.

Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Engin varudarmerking.

Aukaverkanir

Midtaugakerfi: Hofudverkur, vanlidan, svimi og jafnvel punglyndi koma fyrir.
Breytingar & gedslagi, hraeedslutilfinning, svefnleysi og krampar hafa sést.
Meltingarfaeri: Ogledi, uppkost, kvidverkir og breytingar & hagdum eru
algengustu aukaverkanir lyfsins. Magasar og hugsanlega magablaeding koma
fyrir, einkum hja sjuklingum med s6gu um sarsjukdom. Bdlgur i munni.
Ristilbdlga. Orfa tilvik af lifrarbdlgu og gulu hafa sést.

Hjarta- og &dakerfi: Vokvasofnun med bjug a fotum. Haekkun & blodprystingi
og hradari hjartslattur koma fyrir.

Ofnaemi: Utbrot, nefodlgur og astmi.

HGd: KI&di, ofsabjugur, rosahnutar, harmissir og skinnflagningsbolga.
Stevens-Johnson heilkenni.

Bl6d og mergur: Fekkun & hvitum blédkornum og bl6dflégum kemur fyrir.
Einnig vanmyndunarblddleysi og raudalosblédleysi.

Nyru: Getur valdid préteinmigu og blodmigu og jafnvel nyrnabilun.

Augu: Verkir i augum. Vid langtimamedferd geta sést Gtfellingar & hornhimnu
og sjonhimnu (augnlaekniseftirlit).

Annad: Suda fyrir eyrum. Haekkun & blodsykri og kalium i bl6di. Nefbleedingar
og brjostasteekkun hja karlménnum koma fyrir.

Ofskémmtun

Einkenni: Ogledi og uppkost. Einkenni fra heila (svimi, 6regluhreyfing sem
getur leitt til medvitundarleysis og krampa). Ahrif & lifrar- og nyrnastarfsemi,
hugsanlega truflanir & storknun.

Medferd: Vid einkennum.

LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR

Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Bolgueydandi lyf og gigtarlyf, ATC flokkur: M 01 ABO1

Verkunarhattur: Hindrar prostaglandinframleidslu. Indémetacin hindrar
samlodun blodflagna.

Lyfhrif: Indometacin hefur verkjastillandi, hitaleekkandi og bolgueydandi ahrif.

Lyfjahvorf
Frasog: Um 80% frasogast. Hamarkspéttni i plasma naest innan %2-2 Klst.

Dreifing: Proteinbinding: um 90%.

Umbrot: Umbrot er ad mestu i lifur. Helmingunartimi er um 7 kist. en getur
verid mismunandi vegna lifrar-parmahringrasar. Jafnvaegi naest innan 1-2 daga.
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Utskilnadur: Indoémetacin skilst adallega Gt um nyru sem glukaronio.
Afgangurinn skilst Gt med hagdum, annadhvort & dbundnu formi eda bundid
glukuaronsyru. Um 90% af pvi sem frasogast er skilid Gt eftir 24-48 kist.

LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

Hjalparefni

50 mg: Makrdgol 3400, makrdgdl 8000, butylhydroxyanisol,
batylhydroxytdlden, edetinsyra, natriumklorid, glyserdl.

100 mg: Makrdgol 3400, makrogol 8000, batylhydroxyanisol,
batylhydroxytdlden, edetinsyra, glyserdl.

Osamrymanleiki
Engin.

Geymslupol
3ar.

Serstakar varudarreglur vid geymslu
Stofuhiti, 15-25°C.

Gerd ilats og innihald
Endaparmsstilaform, 10 og 50 stk pakkningar.

Leidbeiningar um notkun og medhoéndlun <férgun>
A ekki vid.

HANDHAFI MARKABSLEYFIS
Actavis Group hf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjordur

simi 550 3300

fax 550 3301

MARKADBSLEYFISNUMER
Endaparmsstilar 50 mg:  MTnr. 681154 (IS).
Endaparmsstilar 100 mg: MTnr. 701344 (1S).

DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Skraning var fyrst sampykkt 15.04.71.

Endurskraning sampykkt: 10.07.2001.
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