Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Indometin 50 mg kova kapseli
indometasiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin léikkeen ottamisen, silli se

sisiltia sinulle tarkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttivaa, kddnny ldékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on miadratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Indometin on ja mihin sitd kiytetddn

Miti sinun on tiedettidvi, ennen kuin otat Indometin-valmistetta
Miten Indometin-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Indometin-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN I

1. Miti Indometin on ja mihin siti kiyte tiin

Indometin on kipuja ja sérkyjd vahentévd valmiste, joka sopii kiytettdviksi etenkin silloin, kun niiden
aiheuttaja on tulehdus ja sérkyyn liittyy turvotusta. Indometin-valmisteen vaikuttava aine, indometasiini,
on tulehduskipuldike, joka estdd tulehdusta ja kipua vilittdvien aineiden syntyéd sekd viahentda
valkosolujen hakeutumista tulehduspaikalle. Se lievittdad tehokkaasti tulehdusreaktiota, kipua ja
kuumetta.

Kéyttokohteita ovat mm. nivelreuma, selkdrankareuma, nivelrikko, erilaiset reumaattiset séryt, kihti
sekd tapaturmien ja leikkausten (hammasleikkaukset yms.) jilkihoito. Lidke sopii myds kuumeen
alentamiseen tai hoitoon (vain yhdesséd muun hoidon kanssa).

Indometasiinia, jota Indometin sisdltdé, voidaan joskus kéyttdd myods muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Indome tin-valmis te tta

Indometasiini voi peittdd bakteeri-infektion oireita.
Ali ota Indome tin-valmis te tta

- jos olet allerginen indometasiinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sairastat maha- tai pohjukaissuolihaavaa

- jos sinulla on aiemmin ollut mahan tai pohjukaissuolen haavauma, joka on uusiutunut kerran tai
useammin

- jos sinulla on aiemmin ilmennyt ruoansulatuskanavan puhkeama tai verenvuotoa (esim. mustia tai
verisid ulosteita, verioksennuksia, anemiaa) tulehduskipulddkkeiden kdyton yhteydessa



- jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on alttius ruoansulatuskanavan verenvuodoille

- jos sinulla on vaikea-asteinen syddmen vajaatoiminta

- jos sairastat verenvuototautia (hemofiliaa) tai trombosyyttien vahéisyytta (trombosytopeniaa) tai
kaytdt veren hyytymistd tai veritulppien muodostumista estdvaa lddkitystd (esim. varfariinia)

- jos olet vimeiselld raskauskolmanneksella (ks. kohta ’Raskaus, imetys ja hedelméillisyys™)

- jos sairastat astmaa ja olet yliherkkd asetyylisalisyylihapolle tai jollekin muulle
tulehduskipulddkkeelle.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laédkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Indometin-valmistetta

- jos sairastat verenpainetautia tai sepelvaltimotautia

- jos sinulla on aivojen tai raajojen verenkiertohdiriGita

- jos sinulla on todettu maksan, munuaisten tai syddmen vajaatoiminta

- jos sinulla on epilepsia, parkinsonismi tai mielenterveyshairio

- jos sinulla on jokin ruoansulatuskanavan sairaus, kuten haavainen paksusuolitulehdus (colitis
ulcerosa) tai Crohnin tauti

- jos sinulla on aiemmin esiintynyt tulehduskipulddkkeiden (myos ilman reseptid saatavien) kdyton
yhteydessd vatsavaivoja, mustelmataipumuksen lisdéntymistd tai nendverenvuotoja.

Kerro ladkérille myos, jos sinulla on muita sairauksia tai allergioita.

Tulehduskipulddkkeiden, kuten Indometin-valmisteen, kiyttdon voi liittyd hieman suurentunut
sydédninfarktin tai aivohalvauksen riski. Kaikki riskit ovat suurempia kiytettdessé suurta lidkeannosta ja
pitkiizin kiiytettiessd. Ali ylitd suositeltua hoidon kestoa.

Jos sinulla on sydidnsairaus tai aiemmin sairastettu aivohalvaus, tai jos sinulla on néille sairauksille
altistavia riskitekijoitd (sinulla on esimerkiksi korkea verenpaine, sokeritauti eli diabetes, korkea veren
kolesteroli tai jos tupakoit), sinun tulee keskustella hoidosta ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa.

My®6s idkkdiden henkildiden on syytd noudattaa varovaisuutta.
Muut ldéike valmisteet ja Indome tin

Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Joidenkin ladkkeiden tai Indometin-valmisteen teho voi muuttua tai voit saada haittavaikutuksia, jos
kaytat ladkkeitd samanaikaisesti. Talloin ladkari saattaa muuttaa ladkitysté tai annostusohjeita.

Seuraaviin lidkkeisiin tulee kiinnittda erityistd huomiota:

- Muita tulehduskipuldédkkeitd ei pidd kdyttdd samanaikaisesti Indometin-valmisteen kanssa — vain
haitat lisdéntyvit, ei teho.

- Veren hyytymisti estdvien lddkkeiden (esim. varfariini) teho voi merkittdvasti muuttua ja riski
verenvuotoihin lisddntyid. Yhteiskiyttoa tulee valttii.

- Veritulppien estoon kéytettavit lidkkeet (esim. asetyylisalisyylihappo tai klopidogreeli) —
lisddntynyt riski ruoansulatuskanavan verenvuotoihin. Jos kéytét pientd péivittdista
asetyylisalisyylihappoannosta (esim. 100 mg) veritulppien estoon, se on otettava ainakin tuntia
ennen Indometin-valmisteen ottamista.

- Tietyt masennusladkkeet (esim. sitalopraami, fluoksetiini, paroksetiini, sertraliini), jotka kuuluvat
selektiivisiin serotoniinin takaisinoton estéjiin (SSRI-1A4dkkeisiin), lisddvat riskid verenvuotoihin.

- Indometasiini, kuten muutkin tulehduskipulddkkeet, voi heikentdd useimpien verenpainelddkkeiden
vaikutusta ja lisitd mahdollisia munuaisiin kohdistuvia haittavaikutuksia.



- Myo6s muiden lddkkeiden (esim. immunosuppressiolddkkeet siklosporiini ja takrolimuusi)
munuaisiin kohdistuvat haitat voivat voimistua.

- Probenesidi (kihtilddke) estdd indometasiinin erittymistd virtsaan ja saattaa pidentdd Indometin-
valmisteen vaikutusaikaa.

- Alumiinia siséltivit ladkkeet (mm. tietyt mahahappoa neutraloivat valmisteet) heikentdvét
Indometin-valmisteen imeytymisti ja vihentdvit sen tehoa.

- Yhteisvaikutuksia voivat aiheuttaa myos litium (kaksisuuntaisen mielialahdirion hoitoon kéytettava
ladke), metotreksaatti (reuma- ja syopélidke), digoksiini (sydénlidke), ns.
aminoglykosidityyppiset antibiootit, suun kautta otettavat kortisonitabletit tai
nesteenpoistolisikkeet. Ali kiyti Indometin-valmistetta niind paivind, joina otat metotreksaattia.

Muista mainita Indometin-valmisteen kdytosté seuraavien ladkarissd kiyntien yhteydessa.

Indometin ruuan ja juoman kanssa

Kapselit suositellaan otettavaksi ruoan tai mahahappoa neutraloivan lidkkeen kanssa
ruoansulatuskanavan drsytyksen vahentdmiseksi.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod.

Ali ota Indometin-valmistetta, jos olet viimeisellii raskauskolmanneksella, silli se voi vahingoittaa
syntymitontd lastasi tai aiheuttaa ongelmia synnytyksessé. Se voi aiheuttaa munuais- ja sydédnongelmia
syntymattomélle lapsellesi. Se voi vaikuttaa sinun ja vauvasi verenvuototaipumukseen ja aiheuttaa sen,
ettd synnytys viivistyy tai pitkittyy. Sinun ei pida ottaa Indometin-valmistetta raskauden ensimméaisten
6 kuukauden aikana, ellei se ole ehdottoman vélttimatonta ja lddkarin ohjeistamaa. Jos tarvitset hoitoa
tand aikana tai kun yritdt tulla raskaaksi, on kiytettdvé pienintd annosta mahdollisimman lyhyen ajan.
Jos Indometin-valmistetta kdytetdéin usean paivin ajan 20 raskausviikosta alkaen, se voi aiheuttaa
syntyméittomélle lapsellesi munuaisongelmia, jotka voivat johtaa vauvaa ympérdivin lapsiveden
véahidiseen midrddn (oligohydramnion) tai vauvan sydimessé olevan ductus arteriosus -nimisen
verisuonen kaventumiseen. Jos tarvitset hoitoa muutamaa péaivaéd pidempéén, [dakari voi suositella
lisiseurantaa.

Indometin-valmisteen kaytto voi vaikeuttaa raskaaksi tulemista.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtavia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko nédihin tehtéviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele

ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jot olet epdvarma.

Indometin siséiltida laktoosia

Tama lddke sisdltdd 323 mg laktoosia (monohydraattina). Jos lddkari on kertonut, ettd sinulla on jokin
sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérin kanssa ennen tdmén ladkkeen ottamista.

Muut apuaineet

Téama lddke sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.



3. Miten Indometin-valmistetta otetaan

Ota tata ladkettd juuri siten kuin ladkéri on miadrannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Annostusta ei pidd muuttaa omatoimisesti. Jos lddkkeen vaikutus on mielestési lian voimakas tai lian
heikko, ota yhteys lddkariin tai apteekkiin.

Kapselit on nieltdva kokonaisina riittdvin nestemaéran kanssa (esimerkiksi lasi vettd).

Kaytto lapsille

Valmiste ei sovellu lapsille.

Jos otat enemmiin Indome tin-valmis tetta kuin sinun pitaisi

Jos ole ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Indometasiinin yliannostus aiheuttaa jaliempéand mainittujen haittavaikutusten voimistumista, ripulia,
oksentelua, ahdistuneisuutta ja levottomuutta seké ihon punoitusta ja turvotusta.

Ota tdmé lddkepakkaus mukaan, jos hakeudut laékariin tai sairaalaan.
Jos unohdat ottaa Indome tin-valmiste tta

Ota unohtunut annos niin pian kuin mahdollista. Jos seuraavan annoksen ajankohta on lihell4, jata
unohtunut annos ottamatta.

Ali ota kaksinkertaista annosta korvatataksi unohtamasi kerta-annoksen.

Varmista ennen lomalle tai matkalle 13ht64, ettd sinulla on lddkettd tarpeeksi.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkariin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin [ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niiti saa.
Ladkkeen haittavaikutuksia voidaan viahentdd kdyttdmalld pienintd tehokasta annosta ja lyhyimmén
mahdollisen ajan oireiden hoitamiseksi. Iakkaat henkilot sekd huonokuntoiset potilaat saavat
haittavaikutuksia herkemmin kuin muut.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std):

- masennus

- huimaus, pddnséarky (erityisesti otsan alueella), korvien soiminen

- nadn hamédrtyminen, kaksoiskuvat, sarveiskalvon samentumat, verkkokalvovauriot
- pahoinvointi, oksentelu, ripuli, yldvatsakivut



- vasymys.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlla 100:sta):

- veden ja natriumin liiallinen kertyminen elimist66n

- tuntoharhat, 4areishermoston sairaus

- kuulon aleneminen

- mahalaukun ja pohjukaissuolen tulehdus, ruoansulatuskanavan haavaumat, puhkeamat ja
verenvuodot

- ihon, limakalvojen ja silminvalkuaisten keltaisuus

- ithottuma, kutina, nokkosihottuma

- verivirtsaisuus, munuaisten toiminnan heikentyminen

- emitinverenvuoto.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):

- valkosolujen niukkuus, verihiutaleiden niukkuus, jyvidssolukato (agranulosytoosi), erilaiset anemiat
- hengenvaarallinen yliherkkyysreaktio (anafylaksia)

- veren liian suuri sokeripitoisuus, veren liian suuri kaliumpitoisuus

- ahdistuneisuus, mielialan madaltuminen, psykoottiset oireet

- unettomuus, kouristukset, kooma

- verenpaineen nousu

- astmakohtaukset

- suutulehdus, maksatulehdus.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10 000:sta):
- vakavat, jopa henkeéd uhkaavat ihoreaktiot (toksinen epidermaalinen nekrolyysi, Stevens-
Johnsonin oireyhtyma).

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tutkimustieto ei riitd arviointiin):
- parkinsonismin paheneminen
- munuaishaitat, kuten tulehdukset, kuolio, virtsan liian suuri proteiinipitoisuus.

Tulehduskipulddkkeiden, kuten Indometin-valmisteen, kdyttdon voi littyd hieman suurentunut
syddninfarktin tai aivohalvauksen riski.

Lopeta Indometin-valmisteen kiytto ja ota vélittomésti yhteys lddkariin tai lahimpaén
paivystyspoliklinikkaan, jos seuraavia oireita ilmaantuu:

- hengitysvaikeudet tai hengenahdistus

- ihon voimakas punoitus, kutina ja turvotus

- laaja-alainen rakkulainen ihottuma

- kielen tai nielun turvotus

- dkillinen, voimakas vatsakipu tai verioksennus

- ihon tai silmien keltaisuus.

Lopeta Indometin-valmisteen kéytto ja ota yhteys ladkariin niin pian kuin mahdollis ta, jos sinulla on
seuraavia oireita:

- néréstys ja lievemmat vatsavaivat

- mustat ulosteet

- lisdéntynyt mustelmataipumus tai nenéverenvuodot

- raajojen turvotus

- mielialan muutokset.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen



Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssd pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdimén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55, F1-00034 FIMEA

5. Indometin-valmis teen siilyttiminen
Sailyté alle 25 °C alkuperdispakkauksessa.

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ali kiiytd titd [dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeisti paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Miti Indometin sisdltii

- Vaikuttava aine on indometasiini, jota on 50 mg yhdessd kapselissa.

- Muut aineet ovat natriumlauryylisulfaatti, magnesiumstearaatti, vedeton dinatriumvetyfosfaatti,
talkki, laktoosimonohydraatti, titaanidioksidi (E171) ja livate.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen ldpindkyméton kapseli, sisilld valkoinen tai kellertdva jauhe, kapselikoko nro 1.

Pakkauskoot: 30 ja 100 kapselia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation

Orionintie 1
02200 Espoo

Valmis taja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7


http://www.fimea.fi/

24100 Salo

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 26.9.2022



Bipacksedel: Information till patienten

Indometin 50 mg hard kapsel
indometacin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbast at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Indometin dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Indometin

Hur du tar Indometin

Eventuella biverkningar

Hur Indometin ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

NS

1. Vad Indometin ar och vad det anvands for

Indometin dr ett preparat som minskar smérta och vark. Det dr speciellt lampligt i fall da dessa symtom
fororsakas av en inflammation och di virken ar forknippad med svullnad. Det verksamma dmnet,
indometacin, ar ett antiinflammatoriskt medel som blockerar bildningen av substanser som férorsakar
inflammation och sméirta samt himmar de vita blodkropparna att soka sig till det inflammerade
omradet. Det lindrar effektivt imflammationsreaktion, sméarta och feber.

Anvéndningsomrdden &r bla. ledgdngsreumatism, reumatism i ryggraden, ledbrott, olika reumatiska
varkar, gikt samt eftervard av olycksfall och operationer (tandoperationer och andra liknande ingrepp).
Liakemedlet kan ocksa anviandas for att nedsétta och behandla feber (endast tillsammans med en annan
behandling).

Indometacin som finns i Indometin kan ocksa vara godkind for att behandla andra sjukdomar som inte
nidmns i denna produktinfomration. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och o] alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Indometin
Indometacin kan ddlja symtomen pé en bakterieinfektion.
Ta inte Indometin

- om du &r allergisk mot indometacin eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har ett sar i magsédcken eller tolvfingertarmen

- om du tidigare har haft ett sar i magsicken eller tolvfingertarmen och det har kommit pa nytt en
eller flera ganger

- om du tidigare har haft bristningar i mag-tarmkanalen eller blédningar (t. ex. svart och blodig



avforing, blodiga krékningar, anemi) i samband med anvidndning av inflammationshimmande
varkmediciner

- om likaren har berittat att du har en bendgenhet for blodningar i mag-tarmkanalen

- om du lider av allvarligt nedsatt hjartfunktion

- om du lider av blodarsjuka (hemofili) eller brist p& trombocyter i blodet (trombocytopeni) eller om
du anvdnder likemedel som hindrar blodets koagulation och bildning av blodproppar (t. ex.
warfarin)

- under graviditetens sista trimester (se avsnitt ”Graviditet, amning och fertilitet)

- om du har astma och &r 6verkéinslig mot acetylsalicylsyra eller ndgot annat
inflammationshimmande smartstillande medel.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Indometin

- om du lider av hogt blodtryck eller kranskérlssjukdom

- om du har rubbningar i blodcirkulationen i hjarnan eller i armarna och benen

- om du har konstaterats lida av nedsatt lever-, njur- eller hjartfunktion

- om du lider av epilepsi, parkinsonism eller psykiska sjukdomar

- om du lider av ndgon sjukdom i mag-tarmkanalen, sdsom sarig inflammation i tjocktarmen
(colitis ulcerosa) eller Crohns sjukdom

- om du tidigare har fatt magbesvir, 6kad bendgenhet for blanader eller blodningar fran nisan i
samband med anvdndning av inflammationshammande varkmediciner (ocksa receptfria
preparat).

Beriitta for likaren ocksé om du har andra sjukdomar eller allergier.

Inflammationshdmmande varkmediciner sdsom Indometin kan medfora en liten 6kad risk for
hjartinfarkt eller slaganfall (stroke). En sadan riskokning 4r mer sannolik vid anvindning av hdga doser
och vid lingtidsbehandling. Overskrid ej rekommenderad dos eller behandlingstid.

Rédfraga ldkare eller apotekspersonal om din behandling om du har hjirtproblem, om du tidigare har
haft slaganfall (stroke) eller om du tror att du har 6kad risk for dessa tillstdnd (till exempel om du har
hogt blodtryck, diabetes, hogt kolesterolvéirde eller om du roker).

Ocksa dldre patienter bor vara forsiktiga.
Andra likemedel och Indometin

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra
lakemedel.

Effekten av vissa likemedel eller av Indometin kan fordndras eller du kan fa biverkningar, om de
anvénds samtidigt. Lakaren kan da foréindra medicineringen eller doseringen.

Foljande likemedel ska speciellt iakttas:

- Andra inflammationshimmande varkmediciner bor inte anvdndas samtidigt med Indometin — det
ger inte battre smartlindring, diremot riskerar man biverkningar.

- Effekten av likemedel som hindrar blodets koagulation (t. ex. warfarin) kan betydligt foréndras
och risken for blodningar 6kar. Samtidig anvandning ska undvikas.

- Likemedel mot blodproppar (t. ex. acetylsalicylsyra eller klopidogrel) — 6kad risk for blodningar
fran mag-tarmkanalen. Om du anvédnder en liten daglig dos av acetylsalicylsyra (t. ex. 100 mg)
mot blodproppar, ta den minst en timme fore intag av Indometin.

- Vissa antidepressiva medel (t. ex. citalopram, fluoxetin, paroxetin, sertralin vilka tillhér



SSRI-likemedel (dvs. selektiva serotonindterupptagshdmmare) okar risken for blodningar.

- Liksom andra inflammationshammande varkmediciner kan Indometin minska effekten hos de
flesta blodtrycksmedicinerna och 6ka eventuella biverkningar i njurarna.

- Biverkningar i njurarna som fororsakas av vissa likemedel (t. ex. immunosuppressiva likemedel
ciklosporin och takrolimus) kan eventuellt forstirkas.

- Probenecid (giktmedel) forhindrar utsondring av indometacin i urin och kan forlinga effekten av
Indometin.

- Likemedel som innehéller aluminium (bl.a. vissa preparat som neutraliserar magsyra) minskar
upptagningen av Indometin och dess effekt.

- Aven litium (ett ikemedel som anviinds vid bipolir sjukdom), metotrexat (ett likemedel som
anvénds vid reumatiska sjukdomar och cancer), digoxin (en hjidrtmedicin), aminoglykosider
(antibiotika), kortisontabletter eller urindrivande medel kan fororsaka samverkningar. Anvénd
inte Indometin under de dagar som du tar metotrexat.

Kom ihag att tala om att du anvénder Indometin i samband med f6ljande likarbesdk.
Indome tin med mat och dryck

Kapsel bor tas tillsammans med mat eller nagot preparat som neutraliserar magsyra for att minska
magirritation.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrédga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Ta mte Indometin under graviditetens sista trimester, eftersom det kan skada ditt ofédda barn eller
orsaka problem vid forlossningen. Det kan orsaka njur- och hjirtproblem hos ditt ofédda barn. Det kan
paverka din och barnets benégenhet att bloda och gora att forlossningen sker senare eller tar lingre tid
an forvintat. Du ska inte ta Indometin under graviditetens 6 forsta manader om det inte 4r absolut
nddvindigt och sker pé din likares inrddan. Om du behover behandling under den hér perioden eller
medan du forsoker att bli gravid, ska du anvénda den ldgsta mojliga dosen under sa kort tid som majligt.
Frén och med 20:¢ graviditetsveckan kan Indometin orsaka njurproblem hos ditt ofédda barn, om du tar
det under Iingre tid &n nigra dagar, vilket kan leda till laga nivaer fostervatten (oligohydramnios) eller
till att ett blodkarl (ductus arteriosus) i barnets hjarta blir smalare. Om du behdver lingre behandling
an nagra dagar, kan din likare rekommendera ytterligare dvervakning.

Indometin kan forsvara mojligheten att bli gravid.

Koérformaga och anvindning av maskiner

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du dr i kondition att framféra motorforden eller utfora arbeten
som kréver skdrpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvdndning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Indometin innehaller laktos

Detta likemedel innehaller 323 mg laktos (i form av monohydrat). Om du inte tal vissa sockerarter, bor
du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

Ovriga innehallssimnen



Detta likemedel innehéller mindre én 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr nist mtill
“natriumfritt”.
3. Hur du tar Indometin

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr
osdker.

Andra aldrig dosen utan att tala med likaren. Om du finner att effekten av likemedlet r for stark eller
for svag, kontakta ldkaren eller apoteket.

Kapslarna ska svéljas hela med en tillricklig mdngd vétska (till exempel ett glas vatten).
Anvéndning for barn

Preparatet limpar inte for anvéndning hos barn.

Om du har tagit for stor miangd av Indometin

Om du fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t. ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning.

Overdosering av indometacin fororsakar forstirkning av nedan nimnda biverkningar, diarré,
krakningar, angestkanslor och oro samt rodnad och svullnad i huden.

Ta likemedelsforpackningen med, om du uppsdker likare eller sjukhus.

Om du har glomt att ta Indometin

Ta den bortglomda dosen s snart som mgjligt. Om det snart ar dags for foljande dos, ska du inte ta den
bortglomda dosen.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
Kontrollera infor semester eller resa att du har tillrickligt av likemedlet.

Om du har ytterligare frigor om detta Iikemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behéver inte fa
dem.

Lakemedlets biverkningar kan minskas genom att anvinda den minsta effektiva dosen och sé kort tid
som mojligt for att behandla symtomen. Aldre personer samt patienter i diligt allméntillstand far Littare
biverkningar &n andra.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
- depression



- svindel, huvudvérk som lokaliseras sérskilt till pannan, Gronsusning
- dimsyn, dubbelseende, hornhinnegrumlingar, skador pa nithinnan
- illamaende, krikningar, diarré, ont i 6vre delen av magen

- trotthet.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
overdriven ansamling av vatten och natrium i kroppen

- kénselstorningar, sjukdomar i det perifera nervsystemet

- horselnedsittning

- inflammation i magsidcken och tolvfingertarmen; sar, perforationer eller blédningar i mag-
tarmkanalen

- gulhet i hud, slemhinnor och 6gonvitor

- hudutslag, klada, ndsselutslag

- blod i urinen, njursvikt

- blodning fran slidan.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

- nedsatt antal vita blodkroppar, nedsatt antal blodpléttar, drastisk minskning av antalet
granulocyter (agranulocytos), olika sorter av anemi

- livshotande overkanslighetsreaktion (anafylaxi)

- for hog sockerhalt 1 blodet, for hdg halt av kalium i blodet

- angest, nedstimdhet, psykotiska symtom

- somnloshet, konvulsioner, koma

- forhajt blodtryck

- astmaanfall

- muninflammation, leverinflammation.

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):
allvarliga, dven livshotande hudreaktioner (t. ex. toxisk epidermal nekrolys, Stevens-Johnson
syndrom).

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):
forvarrad parkinsonism
njurskador sdsom inflammationer, nekros, for hog proteinhalt 1 urinen.

Inflammationshammande viarkmediciner sdsom Indometin kan medfora en liten okad risk for
hjartinfarkt eller slaganfall (stroke).

Sluta att anvdnda Indometin och kontakta omedelbart likare eller ndrmaste jourpoliklinik om du far
foljande symtom:

- andningsproblem eller andndd

- stark rodnad, klada eller svullnad

- en vid hudeksem med blasor

- svullnad i tunga eller svalg

- plotslig, stark magont eller blodig krakning

- gulhet i 6gonvitor eller hud.

Sluta att anvdnda Indometin och kontakta likare s& snart som mdjligt om du far f6ljande symtom:
- halsbrdnna och lindriga magbesvir

- svarta avforingar

- Okad bendgenhet for bldmérken eller nasblodning

- svullnader i ben och armar

- forandringar 1 humor.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55, FI-00034 FIMEA

5. Hur Indometin ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C i originalférpackningen.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgédngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehéllsdeklaration
- Den aktiva substansen édr indometacin, varav det finns 50 mg i en kapsel.

- Ovriga innehallsimnen #r natriumlaurylsulfat, magnesiumstearat, vattenfri dinatriumvitefosfat,
talk, laktosmonohydrat, titandioxid (E171) och gelatin.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vita, ogenomskinliga kapslar, inuti vitt eller gulaktigt pulver, kapselstorlek nr 1.

Forpackningsstorlekar: 30 och 100 kapslar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning

Orion Corporation
Orionvégen 1
FI-02200 Esbo
Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI1-02200 Esbo

Finland


http://www.fimea.fi/

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland
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