SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Indometacin Actavis 25 mg hylki, hord.
Indometacin Actavis 50 mg hylki, hord.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Hvert hylki inniheldur 25 mg eda 50 mg indémetacin.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Hylki, hart.

Hylkin eru beinhvit gelatinhylki.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Indometacin hefur verkjastillandi og bolgueydandi eiginleika (&n steraverkunar (NSAID)) og er

radlagt vid eftirfarandi:

- virkri iktsyki, slitgigt, hryggikt, slitgigt i mjadmarlid, bradum stodkerfiskvillum, pvagsyrugigt
0g pursabiti.

- bolgum, verkjum eda bjag eftir beeklunaradgerdir.

- frumkomnum tidaverkjum og tengdum einkennum.

par sem Indometacin er ekki einfalt verkjalyf, skal takmarka notkun pess vid ofangreindar adsteedur.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Skammta parf ad stilla vandlega i samraemi vid parfir hvers sjaklings. Til ad draga ar likum &
truflunum i meltingarfeerum skal alltaf taka Indometacin hylki med mat, mjolk eda syrubindandi lyfi
og hefja medferd vid langvinnum kvillum med litlum skammti og auka hann sidan eftir porfum.
Fullordnir: Radlagour skammitur til inntoku er 50-200 mg & dag.

Brad iktsyki: I byrjun 25 mg tvisvar eda prisvar & dag.

Langvinnir gigtarsjukdémar: 25 mg tvisvar eda prisvar & dag. (Ef svérun er 6fullnaegjandi ma auka
skammtinn i 25 mg skrefum. Fullnagjandi svorun fast venjulega vid leegri skammt en 150 mg/dag,
sjaldan meira en 200 mg/dag).

Skyndileg versnun a langvinnu astandi: Aukid skammtinn um 25 mg/dag ef naudsynlegt er par til
svorun er asettanleg, eda 150-200 mg daglegum skammti er nad. (Ef pessi skammtur veldur
einhverjum aukaverkunum skal minnka hann nidur i skammt sem polist i tvo til prj& daga og auka
hann sidan getilega aftur eins og polist).

Bradir stodvefskvillar: Byrjunarskammtur 50 mg tvisvar eda prisvar a dag i samreemi vid astand
sjuklings, i 10-14 daga. Algengast er 150 mg & dag, sjaldan 200 mg & dag.

pursabit: 50 mg tvisvar eda prisvar & dag i samraemi vid astand sjuklings. Lengd medferdar er
venjulega ekki meira en 5 dagar, en ma halda afram i allt ad 10 daga.

Pvagsyrugigt: Bradakast: 50 mg prisvar eda fjorum sinnum a dag par til einkenni minnka.

Eftir baeklunaradgerdir: Venjulega 100-150 mg/dag i nokkrum skémmtum par til einkenni minnka.



Til athugunar: Vid adstedur par sem sjuklingur parf 150-200 mg skammt & dag, er oft mdgulegt ad
minnka skammtinn i skrefum i 75-100 mg vidhaldsskammt & dag. Fyrir sjuklinga med vidvarandi
neeturverki og/eda morgunstirdleika getur taka allt ad 100 mg skammts & hattatima hjalpad. Sjaldan er
naudsynlegt ad nota sterri skammta en 200 mg & dag.

Aldradir: Aldradir eru i aukinni heettu ad f4 alvarlegar aukaverkanir. Ef gjof bélgueydandi gigtarlyfs
(NSAID) er metin naudsynleg, skal nota minnsta mogulega skammt og i sem stystan tima. Athuga skal
reglulega, medan a NSAID lyfjamedferd stendur, hvort sjiklingur hafi bleedingar i meltingarvegi.

Born: Oryggi vid notkun hja bornum hefur ekki verid stadfest.

Aukaverkunum ma halda i lagmarki med pvi ad nota minnsta skammt sem sleer & einkenni i sem
skemmstan tima (sja kafla 4.4).

Aoferd vid lyfjagjof
Til inntoku.

4.3 Frabendingar

- NSAID lyf & ekki ad gefa sjuklingum sem adur hafa synt ofneemisvidbrégd (t.d. astma,
nefslimubolgu eda ofsaklada) vid notkun aspirins eda annarra NSAID lyfja eda fyrir einhverju
hjalparefnanna i hylkjunum.

- Samhlida notkun NSAID lyfja s.s. sérhafdra cyklooxygenasa 2 hemla (sja kafla 4.5).

- Alvarleg skerta lifrar-, nyrna- eda hjartastarfsemi (sja kafla 4.4).

- Alvarleg hjartabilun.

- Ma ekKki nota hja sjuklingum med sepa i nefi.

- M4 ekki nota a sidasta pridjungi medgongu (sjé kafla 4.6).

- Oryggi vid notkun hja bornum hefur ekki verid stadfest.

- NSAID lyf skal ekki gefa sjuklingum med virk magasar eda ségu um vefjaskemmdir i
meltingarfeerum.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

- Aukaverkunum ma halda i lagmarki med pvi ad nota minnsta skammt sem slar & einkenni i sem
skemmstan tima (sja kafla 4.2 og um aukaverkanir i meltingarfeerum og hjarta- og adakerfi hér
ad nedan).

- Anrif & hjarta- og &dakerfi og heila@dar.
par sem greint hefur verid fra vokvaséfnun og bjagmyndun i tengslum vid NSAID medferd, er
videigandi eftirlit og fraedsla naudsynleg fyrir sjuklinga med ségu um haprysting og/eda vaega til
medal alvarlega hjartabilun.

Kliniskar rannsoknir og faraldsfreedileg gogn benda til ad notkun sumra NSAID lyfja
(sérstaklega i storum skdmmtum og vid langtimamedferd) geti tengst litillega aukinni hattu &
segareki (t.d. hjartadrepi eda heilabl6dfalli). Ekki eru fyrirliggjandi fullneegjandi gogn til ad
atiloka slika hettu fyrir indometacin.

Sjuklinga med 6medhdéndladan haprysting, blddrikishjartabilun, stadfestan blédpurrdarsjukdém
i hjarta, utslagedakvilla og/eda heilasedasjukddéma skal adeins ad medhdndla med indémetacini
ad undangengnu itarlegu mati. Sambeerilegt mat skal fara fram &dur en langtimamedferd er hafin
hja sjuklingum med ahattupaetti fyrir hjarta- og edasjukdémum (t.d. haprysting, haa blodfitu,
sykursyki, reykingar).

- Indémetacin skal nota med geetni hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi, bleedingasjukdéma,
gedraskanir, flogaveiki eda parkinsonsveiki, par sem lyfid geeti aukid einkennin.

- Truflunum i meltingarvegi ma halda i lagmarki med pvi ad gefa indémetacin med mat, mjolk
eda syrubindandi lyfi. Einkenni slikra truflana hverfa venjulega pegar skammtur er minnkadur;
ef ekki, parf ad meta ahaettu af &framhaldandi medferd a méti mogulegum avinningi.

- Indémetacin getur dulid einkenni og merki um sykingar svo syklalyfjamedferd skal hefja sem
fyrst ef vart verdur vid sykingu medan & medferd med indémetacini stendur. Lyfid skal nota



med varld hja sjuklingum med sykingar sem nadst hefur stjorn 4. Melt er med ad geeta varddar
vid samhlida notkun lifandi boluefnis.

Melt er med reglulegum augnskodunum medan & langtimamedferd stendur, par sem greint
hefur verid fra utfellingum & hornhimnu og sjonutruflunum. Hja sjuklingum med iktsyki geta
komid fram breytingar & augum, sem geta tengst annad hvort undirliggjandi sjukdomi eda
medferdinni. Fyrir sjuklinga med langvinna iktsyki er pvi malt med reglulegum skodunum hja
augnlakni. Heetta skal medferd ef fram koma breytingar i augum.

Fylgjast skal vel med 6llum merkjum hja sjaklingi um lyfjaofnaemi.

Hja sjuklingum med skerta nyrna-, lifrar- eda hjartastarfsemi, haprysting, hjartabilun eda
adstaedur sem auka likur & vokvasofnun, skal ad syna varud par sem notkun NSAID lyfja getur
leitt til verri nyrnastarfsemi (sja kafla 4.8). Skammtastaerd skal halda i lagmarki og fylgjast med
nyrnastarfsemi. NSAID lyf geta einnig valdid vokvasofnun, sem getur leitt til ad petta astand
versni enn frekar.

Hja sjuklingum med minnkad bl6dfleedi um nyru getur notkun NSAID lyfs valdid greinilegri
vantemprun i nyrunum par sem prostaglandin eru mikilveg til vidhalds gegnfleedi um nyru hja
peim sjuklingum. Meiri heetta & pessu er hja peim sjuklingum sem eru med vanstarfsemi nyrna
eda lifrar, sykursyki, eru aldradir, med minnkad utanfrumurdmmal, blédrikishjartabilun,
bl6dsykingu eda nota samhlida lyf sem hafa eiturahrif & nyru. Indémetacin skal gefa med varid
og fylgjast skal vel med nyrnastarfsemi hja sjuklingum sem gaetu verid med vaegt skerta
nyrnastarfsemi (reduced renal reserve). betta eru venjulega afturkreef ahrif og ganga til baka
pegar medferd med NSAID lyfi er heaett.

Syna parf sérstaka var(d vid medferd aldradra, sem eru viokvemari fyrir aukaverkunum
indémetacins (sja kafla 4.2).

Ef lyfio er gefid sjuklingum sem pjéast af eda hafa ségu um berkjuastma skal syna adgat, par sem
greint hefur verid fra pvi ad NSAID lyf geti valdid berkjukrampa hja pessum sjaklingum.

Geeta skal vartdar hja sjuklingum med vefjaskemmdir i bugaristli (s.s. parmatotur eda
krabbamein), séraristilb6lgu eda Crohns sjukddém (eda sem proa slikt astand), par sem
indémetacin getur valdio pvi ad astandid versni.

Sjuklingar med sdgu um meltingarfeeraeitrun, sérstaklega aldradir, eiga lata vita af 6llum
ovenjulegum einkennum i meltingarfeerum (sérstaklega blaedingum fra meltingarvegi), einkum &
fyrstu stigum medferoar.

Greint hefur verid fra bleedingum fra meltingarvegi og sara- eda gatamyndun, sem geta verio
lifshaettulegar, vid notkun allra NSAID lyfja. bessar aukaverkanir geta komio fram hvenaer sem
er a medferdartima og med eda an vidvorunareinkenna eda fyrri sogu um alvarlega kvilla
meltingarfaeerum. Heetta skal medferd ef fram koma blaedingar eda saramyndun i
meltingarfaerum hja sjuklingum sem fa indémetacin.

Hja sjuklingum med rauda ulfa (SLE) og ymsa stodvefskvilla getur verid aukin hetta a
heilahimnubdlgu an sykingar (sja kafla 4.8).

Indémetacin getur dregid Ur frjésemi kvenna og er ekki radlagt fyrir konur sem eru ad reyna ad
verda pungadar. Fyrir konur sem eiga i erfidleikum med ad verda pungadar eda gangast undir
athugun vegna 6frjésemi, skal meta hvort hetta eigi notkun indémetacins.

Indémetacin skal nota med varid hja sjuklingum med bléostorkugalla par sem indémetacin
getur hindrad samlodun blédflagna. bessi ahrif geta verid aukin hja sjuklingum med adra
undirliggjandi bleedingargalla. Hindrun & samlodun bléoflagna hattir venjulega innan 24 kist.
eftir ad notkun indémetacins er hett.

Adgatni er naudsynleg hja sjaklingum eftir adgerdir par sem bladingartimi getur verid lengdur
(p6 innan edlilegra marka) hja venjulegum fullordnum einstaklingum.

Sjuklinga skal skoda reglulega svo finna megi snemma 6ll daeskileg ahrif & bl6d (blodleysi),
lifrarstarfsemi (sja kafla 4.8) eda meltingarfeeri, sérstaklega medan & langtimamedferd stendur.
Geeta skal varadar hja sjuklingum sem samhlida fa lyf sem geetu aukid hettu a eiturdhrifum eda
bleedingum i meltingarfaerum, s.s. barkstera, segavarnarlyf eins og warfarin eda
bl6dfloguhemjandi efni eins og aspirin (sja kafla 4.5).

Fordist samhlida notkun tveggja eda fleiri NSAID lyfja.



4.5

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Verkjalyf - fordist samhlida notkun tveggja eda fleiri NSAID lyfja (p.m.t. aspirins) par sem pad
getur aukid haettu a aukaverkunum.

Syklalyf - NSAID lyf d&samt 4-quinolonum auka mégulega heettu a krémpum.

Segavarnarlyf - NSAID lyf geta aukid ahrif segavarnarlyfja svo sem warfarins (sja kafla 4.4).
Geddeyfdarlyf (SSRI) - aukin hatta & bleedingum.

Sykursykilyf - NSAID lyf geta aukid ahrif sulfénylarealyfja.

Haprystingslyf - indémetacin getur snéggminnkad blodprystingslaekkandi ahrif betablokka, ad
hluta vegna hemlandi ahrifa indémetacins & myndun prostaglandina. Endurmeta skal ahrif
haprystingsmedferdar fyrir sjoklinga sem f& samhlida medferd med pessum lyfjum. bvi parf ad
syna varud pegar radgert er ad baeta inddmetacini vid lyfjagjof sjuklinga sem taka eitthvad af
eftirfarandi haprystingslyfjum: alfa-adrenvirka blokka, ACE hemla, beta-adrenvirka blokka,
angiotensin-2 vidtakablokka, hydralazin eda nifedipin. Einnig hefur verid greint fra aukinni
heettu & bldokaliumheakkun pegar NSAID lyf eru tekin samhlida ACE hemlum.
Bloofloguhemjandi lyf - aukin heetta & blaeedingum.

Gedrofslyf - aukinn sljoleiki med indémetacini og haloperidoli.

Veirulyf - aukin hatta a eiturdhrifum a bl60 med zidévudini. Heetta & indémetacin eitrun med
ritonavir. Fordast skal samhlida notkun.

Hjartaglykdsioar - NSAID lyf geta gert hjartabilun verri, dregid Ur gaukulsiunarhrada (GFR) og
aukio styrk hjartaglykésioa i plasma.

Ciclosporin - samhlida gjof NSAID lyfja med ciclosporini hefur verid tengd auknum
eiturverkunum af véldum ciclésporins hugsanlega vegna minni myndunar & prostacyklini i
nyrum. NSAID lyf skal nota med vard hja sjuklingum sem taka ciclosporin og fylgjast skal
vandlega med nyrnastarfsemi.

Barksterar - aukin hetta & bleedingum og saramyndun i meltingarfeerum (sja kafla 4.4). Ef
sjuklingurinn feer barkstera samhlida ma hugsanlega minnka skammta peirra en pad skal adeins
framkvaemt mjog heaegt og undir eftirliti.

Frumudrepandi lyf - indémetacin getur dregid Ur pipluseytingu methotrexats og pannig valdid
eitrun; fara parf geetilega i samhlida notkun.

Desmopressin - indometacin eykur ahrifin.

Diflunisal - fordist samhlida notkun. Haekkud plasmagildi indémetacins um u.p.b. pridjung med
samfarandi minnkun a Gtskilnadi um nyru. Komid hefur upp lifshettuleg blaeding i
meltingarvegi.

pvagrasilyf - NSAID lyf geta dregid ur ahrifum allra tegunda pvagraesilyfja. Indometacin getur
dregid Ur pvagreesandi og bl6dprystingslekkandi ahrifum tiazida og farésemids hja sumum
sjuklingum. Indémetacin getur valdio blokkun & farésemid-virkjadri aukningu & reninvirkni i
plasma. bvagrasilyf geta aukid hattu & nyrnaskemmdum af voldum NSAID lyfja.

Litium - indémetacin er hemill & prostaglandin myndun og getur pvi valdid haekkun &
littumgildum i plasma og dregid Ur litiumdthreinsun hjé einstaklingum med jafnveegisstyrk
litiums i plasma. Tioara eftirlit med péttni litiums i plasma er naudsynleg vid upphaf samhlida
medferdar.

Mifepriston - framleidandi mifepriston malir med ad fordast sé ad gefa NSAID lyf fyrr en
8-12 ddgum eftir mifepriston gjof.

Vodvaslakandi lyf - aukin hetta & bacléfen eitrun vegna minni hrada utskilnadar.

Pentoxifyllin - mdgulega aukin haetta & blaedingum pegar pad er tekid samhlida NSAID lyfjum.
Probenecid - samhlida gjof probenecids getur haekkad plasmagildi indémetacins. Pegar
skammtur indémetacins er aukinn undir pessum kringumstaedum, parf ad gera pad med var.d
og i smaum skrefum.

Salisyl6t - ekki er meelt med notkun indémetacins &samt aspirini eda 6drum salisylétum, par
sem pad hefur engin batt medferdarahrif en heetta & aukaverkunum i meltingarvegi eykst.
Ennfremur getur samhlida gjof aspirins dregid Ur péttni indémetacins i bl6di.

Tacrolimus - aukin hetta & nyrnaskemmdum.

Tiludronic syra - indémetacin eykur adgengi tiludronic syru.

Triamteren - ekki skal gefa indémetacin og triamteren saman par sem pad getur valdid
afturkreefri nyrnabilun.



4.6

Rannsdknarstofupréf: Greint hefur verid fra folskum neikvaeedum nidurstédum ar dexametason
profi (DST) hja sjaklingum i medferd med indometacini. Nidurstéoum ar pessu profi parf pvi ad

taka med fyrirvara hja pessum sjuklingum.

Medganga og brjostagjof

Medganga
Greint hefur verid fra medfeeddum gdéllum i tengslum vid notkun NSAID lyfja hja ménnum; pessir
gallar eru hinsvegar fatidir og virdast ekki fylgja greinanlegu mynstri. Vegna pekktra ahrifa NSAID

lyfja & hjarta- og &edakerfi fosturs (heetta a lokun & slagaedaras) er notkun peirra & sidasta pridjungi

medgongu frabending. Seinkun getur ordid & feedingu og hun stadid lengur med aukinni tilhneigingu

til bleedinga hja baedi modur og barni (sja kafla 4.3). NSAID Iyf skal hvorki nota a tveimur fyrstu
pridjungum medgongu né i feedingu nema liklegur avinningur fyrir sjukling sé metinn meiri en
moguleg heetta fyrir fostrid.

Brjdstagjof

Samkveemt peim takmdrkudu rannséknum sem tilteekar eru geta NSAID lyf komid fram i brjostamjolk

i mjog lagum styrk. Ef haegt er skal ad fordast notkun NSAID lyfja medan & brjéstagjof stendur.

Upplysingar um ahrif & frjdsemi kvenna eru i kafla 4.4.

4.7

Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Vara skal sjuklinga vid pvi ad peir geti fundid fyrir sundli, preytu, sljéleika eda sjontruflunum. Finni
sjuklingur fyrir pessum einkennum skal hann ekki ad aka og fordast heettulegar athafnir sem parfnast
einbeitingar.

4.8

Aukaverkanir

BI60 og eitlar: Bl6dmein (s.s. blodflagnafed, daufkyrningafed, hvitfrumnafaed,
kyrningaskortur, vanmyndunar- eda raudalosblodleysi), beinmergsbaling, depilblaedingar,
flekkblaedingar, purpuri og dreifd blédkekkjun geta komid fyrir, en sjaldan. bar sem sumir
sjuklingar proa bl6dleysi eftir greinilegar eda duldar bleedingar i meltingarvegi er melt med
videigandi blédrannséknum. Mjog sjaldan hefur verid greint fra bl6dnosum.

Onamiskerfi: Greint hefur verid fra ofneemisvidbrogdum vid medferd med NSAID lyfjum. bau
geta verid: a) almenn ofnamisvidbrogd og bradaofnaemi, b) viobrogd i dndunarfaerum s.s. astmi,
versnun & astma, berkjukrampi eda éndunarerfidleikar eda c) ymis hidvidbrogd s.s. ymsar
gerdir Utbrota, kladi, ofsakladi, purpuri, ofneemisbjugur og sjaldnar flégnunar- og
bl6druhudbdlga (b.m.t. drep i yfirhid og regnbogarodi).

Efnaskipti og naering: Mjog sjaldan hefur verid greint fra bl6dsykurhaekkun, sykurmigu, og
bl6dkaliumhaekkun.

Taugakerfi: Hofuoverkur, sundl og ringl eru algengar aukaverkanir. Med pvi ad hefja medferd
med litlum skdmmtum og auka pa smam saman ma draga Ur tidni hofudverkja. bessi einkenni
hverfa oft vid aframhaldandi medferd eda ef dregid er ir skammtastaerd. Ef hdfudverkur er
vidvarandi préatt fyrir ad skammtar hafi verid minnkadir skal hatta medferd med indémetacini.
Adrar aukaverkanir i midtaugakerfi sem greint hefur verid fra eru heilahimnubdlga an sykingar
(sérstaklega hja sjuklingum sem eru med sjalfsofnaemissjukdéma eins og rauda Ulfa eda
blandada stodvefskvilla) med einkennum eins og stifum hnakka, hofudverk, dgledi, uppkdstum,
hita eda attavillu (sja kafla 4.4), geddeyfd, svimi, preyta, lasleiki, tormeeli, adsvif, d,
heilabjugur, oroleiki, rugl, kvidi og adrar gedreenar raskanir, persénuleikatruflun, ofskynjanir,
syfja, krampar og versnun & flogaveiki og parkinsonsveiki, Uttaugakvilli, naladofi, dsjalfradar
hreyfingar og svefnleysi. Pessi &hrif eru oft timabundin og minnka eda hverfa pegar dregid er ur
skommtum eda medferd heatt. Pegar pessi einkenni eru alvarleg getur purft ad haetta medferd.
Augu: Oskyr sjon, tvisei, sjontaugarb6lga og verkur i augntétt eda kringum augntott koma
sjaldan fyrir. Greint hefur verid fra utfellingum i hornhimnu og sjonu- eda sjonudepils
truflunum hja sumum sjaklingum med iktsyki vid lengri medferd med indémetacini. Askilegt er
ad sjuklingar i langtimamedferd séu skodadir af augnlekni.



4.9

Eyru og vélundarhis: Eyrnasud eda heyrnartruflanir (sjaldan heyrnarleysi) hafa komio fyrir.
Hjarta: Greint hefur verid fra bjagi, haprystingi, lagprystingi, hradtakti, brjostverk,
takttruflunum, hjartslattaronotum og hjartabilun.

Adar: Kinnrodi hefur mjog sjaldan komid fyrir.

Ondunarfaeri, brjosthol og midmaeti: Lungnabdlga med eosinfiklaofgnott. Berkjukrampar geta
komid fram hja sjuklingum med sdgu um berkjuastma eda adra ofnaemissjukdéma.
Meltingarfeeri: Ogledi, lystarleysi, uppkost, magabolga, 6paegindi i uppmagal eda kvidverkir,
heegdatregda eda nidurgangur hafa komio fyrir; sjaldnar munnbélga, upppemba, sdramyndun
hvar sem er i meltingarvegi (sem jafnvel veldur prengslum eda hindrunum), bleedingar (jafnvel
an synilegrar saramyndunar eda fra parmatotu) og gétun & vefjaskemmdum sem pegar eru til
stadar i bugaristli (s.s. parmatota eda krabbameina). Mjog sjaldan hefur verid greint fra auknum
kvidverkjum eda versnandi astandi sjuklinga med sararistilbolgu eda Chrons sjukddém (eda
préun pessara kvilla) og dausgarnarb6lgu. Magasér, gatamyndun eda blaedingar i meltingarvegi,
sem stundum eru lifshaettulegar, sérstaklega hja éldrudum, geta komid fyrir (sja kafla 4.4).
Komi fram meltingarfeerabladingar skal heetta medferd med indémetacini. Draga ma ur
aukaverkunum i meltingarvegi med pvi ad gefa indémetacin med mat, mjolk eda syrubindandi
Iyfi.

Lifur og gall: Gallteppa, litilshattar haekkun & einu eda fleiri lifrarpréfum hefur sést, marktaek
haekkun a ALAT (SGPT) eda ASAT (SGOT) hefur komid fram hja minna en 1% sjuklinga sem
fa medferd med NSAID lyfjum i samanburdarrannséknum. Hatta skal indémetacin gjof ef
6edlilegar nidurstddur ur lifrarpréfum eru vidvarandi eda versna, ef klinisk merki og einkenni
sem benda til lifrarkvilla koma fram, eda ef fram koma greinileg almenn (systemic) einkenni
eins og Utbrot eda eosinfiklaofgnott. Lifrarbdlga og gula koma mjdg sjaldan fyrir (tengt
einhverjum daudsfollum).

HU0 og undirhid: Klaoi, ofsakladi, ofsabjlgur, edabdlga, primlarodi, Gtbrot, ljésnaemi,
flégnunarhldbolga, Steven-Johnsons heilkenni, regnbogarodi, eitrunardrep i hudpekju,
harmissir, svitnun og versnun & psoriasis.

Stodkerfi og stodvefur: VVodvaslappleiki og hrodun & nidurbroti brjoskvefjar.

Nyru og pvagferi: Bl6dmiga, nyrungaheilkenni, millivefsbélga i nyra, vanvirkni nyrna eda
nyrnabilun og préteinmiga eru aukaverkanir sem allar hafa komid fyrir. Hja sjoklingum med
skerta starfsemi nyrna, hjarta eda lifrar skal syna var(id par sem notkun NSAID lyfja getur leitt
til skerdingar & nyrnastarfsemi. Skammtasteerd skal halda i lagmarki og fylgjast med
nyrnastarfsemi.

/Axlunarferi og brjést: Blaedingar fra leggdngum, breytingar a brjéstum (steekkun, viokvaemni,
steekkun brjésta 4 karlménnum).

Kliniskar rannséknir og faraldsfraedileg gogn benda til ad notkun sumra NSAID lyfja
(sérstaklega i storum skémmtum og vid langtimamedferd) geti tengst aukinni hettu & segareki i
slageedum (t.d. hjartadrepi eda heilabléofalli) (sja kafla 4.4).

Ofskdmmtun

Einkenni: Hofudverkur, 6gledi, uppkost, verkir i uppmagal, blaedingar i meltingarvegi, mjég sjaldan
nidurgangur, attavilla, asingur, da, syfja, sundl, eyrnasud, yfirlid og stundum krampar. Brad
nyrnabilun og lifrarskemmdir geta komid fram vid verulega ofskdmmtun.

Medferd: Medhondla skal einkenni eftir porfum. Thuga ma notkun lyfjakola ef sjuklingur kemur innan
klukkustundar fr& inntéku & skammti sem mogulega hefur eiturahrif. Fyrir fullordna skal annars ihuga
magaskolun. Tryggja parf god pvaglat. Gott eftirlit parf ad vera med starfsemi nyrna og lifrar. Fylgjast
skal med sjuklingi i a.m.k. 4 Klst. eftir inntoku & skammti sem hugsanlega getur valdid eiturverkunum.
Tida og langvarandi krampa skal medhondla med diazepami i blaaed. Adrar adgerdir geta farid eftir
svorun sjaklings.



5. LYFJAFRZABDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Bélgueydandi lyf og gigtarlyf. ATC flokkur: MO1A BO1.

Indémetacin er bolgueydandi lyf sem ekki er steri, med verkjastillandi og hitaleekkandi eiginleika.
Verkjastillandi eiginleikar lyfsins hafa verid raktir til baedi midlegra og Utleegra ahrifa, sem er élikt
boélgueydandi eiginleikum pess.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog: Indometacin frasogast greidlega fra meltingarvegi; hamarkspéttni i plasma er n&d 4 0,5-2 klst.
eftir inntoku.

Dreifing: Proteinbinding i plasma er yfir 90%. Lyfid dreifist i lidvokva, midtaugakerfi og fylgju. pad
hefur fundist i lagum styrk i brjostamjolk.

Umbrot: Lyfid er umbrotid i lifur, adallega med brottnami metyl- og acetylhdpa en einnig bindingu
vid glukdrénsyru auk pess sem pad lendir i lifrar-parma hringrasinni. Helmingunartimi er 3 til 11 Kist.
Brotthvarf: Skilst adallega Gt med pvagi, u.p.b. 60% en pH pvags getur haft ahrif a hlutfallid. Skilst ad
nokkru leyti Gt i heegdum. Indémetacin er einnig i litlu magni skilid ut i mjolk.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Engar forkliniskar upplysingar liggja fyrir sem mali skipta eda beeta einhverju vid pad sem pegar
kemur fram i 6drum kéflum samantektarinnar.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Innihald hylkjanna auk virka efnisins: Sterkja 1500, sellulésaduft, kisilkvoda, magnesiumstearat.

Skel hylkisins inniheldur: Gult jarnoxio (E172), titantvioxid (E171), gelatina.

Innihald prentbleks: Gljalakk, svart jarnoxid (E172).

6.2 Osamrymanleiki

Enginn pekktur.

6.3  Geymslupol

3ér.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Geymid vid legri hita en 25°C.
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn 1jési og raka.

6.5 Gerdilats og innihald
Pakkningar eru stif polypropylen eda polyetylen tofluglos med trddi Gr fraudplasti eda polyetyleni og
smelluloki ur pélyetyleni. Ef skortur er & pessum umbGdum ma i stadinn nota brdn glerglés med

skrafudum tappa og tréoi r fraudplasti eda bémull.

Lyfid er einnig faanlegt i pynnupakkningum i 6skjum:
a) Askja: Aprentud askja Ur hvitum pappa.



b) Pynnupakkning: (i) 250 pm stift hvitt PVC. (ii) 20 um aprentud hert alfilma og 5-7 g/m?
hitainnsiglislakk fyrir PVC og PVdC & hinni hliginni.

Pakkningasteerdir: 28, 30, 56, 60, 84, 90, 100, 112, 120, 168, 180, 250, 500, 1000 hylki.

Hylkin eru einnig seld i magnpakkningum til endurpékkunar, i plastpokum i désum, pénnum eda
plastbaukum med videigandi uppfyllingum.

Hémarkssterd magnpakkninga er 25.000 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Actavis UK Limited

Whiddon Valley

Barnstaple

N Devon EX32 8NS

Bretland.

8. MARKABSLEYFISNUMER

Indometacin Actavis 25 mg: 1S/1/10/104/01.

Indometacin Actavis 50 mg: 1S/1/10/104/02.

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 8. febriar 2010.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

8. febrtar 2010.
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