BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
Indometacin Aurobindo 25 mg, kapslar Indometacin Aurobindo 50 mg, kapslar

indometacin

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar ta detta lakemedel eftersom den innehaller viktig
information for dig.
* Spara denna bipacksedel. Du kanske behover lasa den igen.
* Har du fler frdgor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.
Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar ordinerat endast till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.
Far du mycket besvar av ndgon av biverkningarna som namns i avsnitt 47 Eller far du en
biverkning som inte namns i denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller
apotekspersonal.

Innehall i denna bipacksedel

Vad ar Indometacin Aurobindo och vad anvands det for?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Hur anvander du detta lakemedel?

Eventuella biverkningar

Hur forvarar du detta lakemedel?

Forpackningens innehall och ovrig information
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1. VAD AR INDOMETACIN AUROBINDO OCH VAD ANVANDS DET FOR?

Indometacin tillnor gruppen av icke-hormonella, antiinflammatoriska smartstillande medel (s k.
NSAID eller prostaglandinsyntetashammare). Det har en smartstillande, antiinflammatorisk och
febernedsattande effekt.

Indometacin Aurobindo 25 mg och 50 mg anvands vid behandling av:
* reumatiska inflammationer i lederna (dven i ung alder)
* akuta inflammatoriska tillstdnd i muskler och leder, t.ex. sen- eller slemsacksinflammation
* artros ("slitna” leder/hoft)
* plotsliga giktanfall
* akut eller kronisk landryggssmarta (ryggskott)
* Bechterews sjukdom (viss stelhet och krokning av ryggraden)
* svara menstruationssmartor
* smarta och svullnad efter kirurgiska ingrepp, vid urledvridning eller vid benbrott.

NAR FAR DU INTE ANVANDA DETTA LAKEMEDEL ELLER MASTE DU VARA EXTRA
FORSIKTIG?

N

Nar far du inte anvanda detta lakemedel?
Indometacin Aurobindo 25 mg och 50 mg bor inte anvandas av patienter som:
* ar allergiska mot indometacin eller mot ndgot av amnena i detta lakemedel. Dessa amnen
finns under avsnitt 6
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* ariden sista fasen av graviditeten

* tidigare har fatt kldda, akut rinit (rinnande nasa) eller astmaliknande anfall efter att ha tagit
acetylsalicylsyra eller andra prostaglandinsynteshammare

* tidigare har fatt mag-tarmblodningar efter att ha tagit prostaglandinsynteshammare

* har ett (dterkommande) magsar eller blodning i mag-tarmkanalen

* har mag-tarmblddningar eller andra blodningar, sdsom en hjarnblodning (haft)

* lider av allvarlig hjartsvikt.

Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?
Detta lakemedel bor anvandas med forsiktighet av patienter med:

* mag-tarmbesvar eller som nagonsin har haft sddana besvar. Om du tidigare har haft skador
pa mag-tarmkanalen, bor du rapportera varje symptom som tyder pa avvikelser i mag-
tarmkanalen (sarskilt blodning), sarskilt i borjan av behandlingen. Skador pa mag-
tarmkanalen ar vanligare hos aldre och kan ocksa uppsta utan att du tidigare har haft
sadana besvar. Om allvarliga mag-tarmbesvar uppstar under anvandning av indometacin,
bor du sluta anvanda det. Indometacin kan maskera symptomen pa ett magsar. (se aven
under "Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?")

* psykiatriska storningar, epilepsi eller Parkinsons sjukdom; dessa tillstand kan ibland
forvarras vid anvandning av indometacin

* hjartsjukdomar, hogt blodtryck eller andra tillstand dar vatskeansamling kan forekomma

* storningar i blodkoagulationen; lat trombocyttjansten eller lakaren regelbundet kontrollera
blodkoagulationen

* nedsatt njurfunktion; sarskilt vid langvarig behandling bor njurfunktionen kontrolleras
regelbundet

* nedsatt leverfunktion, med diabetes, med en “blodforgiftning” eller med
uttorkningssymptom.

Patienter i hog alder har en okad risk for biverkningar. Hos barn bor leverfunktionen regelbundet
bestammas av lakaren.

Lakemedel som Indometacin Aurobindo kan forknippas med en liten okad risk for hjartinfarkt eller
stroke. Ta inte mer an den foreskrivna dosen och anvand inte lakemedlet langre an den
foreskrivna behandlingen. Risken okar ju hogre dosen ar och ju langre lakemedlet anvands.

Om du har hjartproblem, har haft en stroke, eller om du tror att du tillhor en riskgrupp (till
exempel om du har hogt blodtryck, diabetes, hoga kolesterolnivaer eller om du roker) bor du
diskutera detta med din lakare eller apotekare innan du tar detta lakemedel.

Indometacin kan pa grund av sin antiinflammatoriska verkan, precis som andra
prostaglandinsynteshammare, maskera symptomen pa infektioner och mag-tarmsar.

Det rekommenderas att regelbundet lata undersoka ogonen. Vid uppkomst av dimsyn som
biverkning, bor lakare omedelbart konsulteras.

Hos patienter med ihallande huvudvark, som kvarstar aven efter dosreduktion, bor terapin
avbrytas.
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Langvarig anvandning av indometacin kan leda till huvudvark. | sddana fall bor du kontakta din
lakare, eftersom avbrytande av lakemedlet kan vara nodvandigt.

Anvander du andra lakemedel?

Anvander du, forutom Indometacin Aurobindo, andra lakemedel, har du nyligen gjort det eller
finns det mojlighet att du kommer att anvanda andra lakemedel i den narmaste framtiden?
Beratta det da for din lakare eller apotekare.

En interaktion kan bland annat uppsta vid anvandning av detta lakemedel med:
* binjurebarkhormoner (kortikosteroider); risken for mag-tarmsar och blédningar ar dkad
* antikoagulantia; effekten av antikoagulantia kan forstarkas
* trombocytaggregationshammare och selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI);
risken for mag-tarm-sar och blodningar ar okad
* andra antiinflammatoriska, smartstillande medel fran NSAID-gruppen (t.ex. ibuprofen,
acetylsalicylsyra); dessa bor inte kombineras med indometacin
* litium (mot depressioner)
* metotrexat (ett kemoterapimedel); biverkningarna av metotrexat forvarras
* diuretika och blodtryckssankande medel; effekten av dessa medel kan minska; triamteren
(kaliumsparande diuretikum) far inte anvandas i kombination med indometacin
¢ digoxin (vid bl.a. hjartsvikt)
* ciklosporin (vid bl.a. transplantationer) och zidovudin (vid AIDS); biverkningarna av dessa
medel kan forvarras
» probenecid (bl.a. vid gikt); detta forstarker effekten vilket gor att en lagre dos indometacin
behovs.
Om du anvander ett eller flera av dessa medel, ar det klokt att forst radfraga din lakare eller
apotekare.

Graviditet och amning

Anvand inte detta medel under de sista tre manaderna av graviditeten; det kan skada ditt ofodda
barn eller orsaka problem vid forlossningen. Ditt ofodda barn kan fa njur- och hjartproblem.
Medlet kan paverka din och ditt barns blodningsbenagenhet och leda till att forlossningen sker
senare eller varar langre an forvantat. Anvand inte detta medel under de forsta sex manaderna av
graviditeten, om det inte ar absolut nodvandigt och din lakare rekommenderar det. Om du under
denna period eller medan du forsoker bli gravid maste behandlas, bor den lagsta dosen anvandas
och behandlingen bor héllas sa kort som mojligt. Fran vecka 20 av graviditeten kan detta medel -
om det anvands langre an nagra dagar — leda till att ditt ofodda barn far njurproblem, vilket kan
resultera i att barnet har for lite fostervatten runt sig (oligohydramnios) eller fortrangning av ett
blodkarl i ditt barns hjarta (ductus arteriosus). Om du maste behandlas langre an nagra dagar kan
din lakare rekommendera ytterligare kontroller.

Indometacin passerar over i brostmjolken. Indometacin Aurobindo far inte anvandas under
amningsperioden.

Korformaga och anvandning av maskiner

Om du far t.ex. yrsel kan din reaktionsformaga vara nedsatt. Du bor da inte kora motorfordon eller
utfora farliga arbeten som kraver uppmarksamhet.
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3. HUR ANVANDER DU DETTA MEDEL?
Anviand alltid detta lakemedel exakt som din lakare eller apotekare har sagt till dig. Ar du osaker
pa ratt anvandning? Kontakta da din lakare eller apotekare.
Den vanliga doseringen ar som foljer:

Vuxna

Vid kroniska reumatiska sjukdomar bor behandlingen inledas med en lag dos, som lakaren vid
behov gradvis kan oka. Behandlingen bor fortsatta tillrackligt Iange (rekommenderas upp till 1
manad).

Dosen varierar vanligtvis fran 50 till 200 mg per dag, fordelat pa flera doser.

Vid ihallande nattlig smarta eller morgonstelhet kan en dos pa 100 mg fore sanggaendet
ordineras.

Hos aldre patienter eller vid nedsatt lever- eller njurfunktion bor lakaren ordinera en lagre
dosering.

Akut giktanfall
Doseringen ar 150 till 200 mg per dag tills alla symtom har forsvunnit.

Menstruationssmarta
Den rekommenderade doseringen ar 75 mg per dag i en eller flera doser. Behandlingen bor
paborjas vid kramper eller blodning och fortsatta sa lange symtomen kvarstar.

Barn fran 16 ar (eller lattare an 50 kg)

Startdosen for barn ar 1 mg/kg kroppsvikt per dag fordelat pa 2 eller 3 doser.

Vid behov kommer lakaren gradvis att oka dosen till maximalt 2 mg/kg kroppsvikt per dag. Vid
forbattring bor lakaren minska dosen till den lagsta mojliga dosen, eller avsluta behandlingen.

Nar och hur ska kapslarna tas?
Kapslarna tas bast med lite mjolk, mat eller i kombination med ett antacida. Detta minskar risken
for mag-tarmbesvar.

Hur lange far medlet anvandas?
Detta medel kan, beroende pa tillstandet, anvandas kort- eller langvarigt. Se den relevanta
rubriken under “Hur anvander du detta medel?”.

Har du anvant for mycket av detta medel?

Om du misstanker en allvarlig overdosering bor du omedelbart kontakta en lakare. Symtom kan
inkludera: illamaende, krakningar, diarré, svar huvudvark, yrsel, forvirring, ldngvarig medvetsloshet
eller koma.

Har du glomt att anvanda detta medel?

Ta dosen sa snart du upptacker att du har glomt att ta den, om du inte upptacker det forst nar
det ar dags for nasta dos. | det senare fallet ska du inte ta den glomda dosen extra utan bara
fortsatta ditt schema.

Om du slutar anvanda detta medel
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Nar du anvander Indometacin Aurobindo mot giktanfall bor du inte plotsligt sluta anvanda det,
eftersom giktanfallen kan aterkomma.

Vid blodning fran mage eller tarmar, 0gonavvikelser, overkanslighetsreaktioner,
leverfunktionsstorningar eller ihallande huvudvark bor du alltid omedelbart avbryta anvandningen
och kontakta din lakare.

4.

MOJLIGA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar, men alla anvandare behover inte
fa dem.

Vilka biverkningar ar kanda?
Foljande biverkningar kan bland annat forekomma:

huvudvark, yrsel, latt huvudvark (sarskilt i borjan av behandlingen, se dven under "Vad bor
du mer tanka pa?")

depression, trotthet, hagloshet

mag- och tarmbesvar (sdsom illamaende, (blod-)krakningar, buksmarta, diarré eller
forstoppning, gasbildning, magsar eller (matstrupen)tarmssar, mag-tarmblodning
(kannetecknas av svart, mycket illaluktande avforing), matsmaltningsbesvar, minskad aptit,
inflammation i munnen), forvarring av kolit och Crohns sjukdom

vaginal blodning, svettningar, varmevallningar

tinnitus, nedsatt horsel.

Mindre vanliga ar:

forvirring, angest, psykiska storningar, dasighet eller somnloshet

anfall, medvetsloshet, svimning

muskelsvaghet, ofrivilliga muskelryckningar, kramper, kansla "som om myror kryper pa
huden"

inflammation i magen

vatskeansamling, forhojt eller sankt blodtryck, hjartklappning, snabb hjartfrekvens,
brostsmarta, hjartsvaghet, hjartsvikt

overkanslighetsreaktioner, sasom klada, nasselfeber, (ibland allvarligt) hudutslag, haravfall,
plotslig andnod, astma, snabb blodtryckssankning, vatskeansamling i ansikte och
slemhinnor

minskat antal blodkroppar, blodbrist, blodningar i huden, bldmarken, rodnad.

Sallan rapporterade ar:

gulsot, leverinflammation

nedsatt syn, dubbelseende, smarta i eller runt 6gonhalorna, avvikelser i hornhinnan eller
nathinnan

storningar i njurfunktionen (blod- eller proteinforlust i urinen, inflammation i njurmargen).

Lakemedel som Indometacin Aurobindo kan forknippas med en liten okad risk for hjartattack
("hjartinfarkt”) eller stroke.

Vid forekomst av blodning fran mage eller tarmar, synstorningar, hudutslag eller
andningsproblem, bor du sluta anvanda och kontakta din lakare.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekare. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
det svenska Lakemedelsverket. Genom att rapportera biverkningar kan du hjalpa oss att fa mer
information om sakerheten for detta lakemedel.

5. HUR FORVARAR DU DETTA LAKEMEDEL?
Forvara under 25°C, i val tillsluten forpackning.
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet. Det finns pa forpackningen efter “"Anvands
fore:” och pa blistret efter "Exp.:". Det anges med en manad och ett ar. Sista dagen i den manaden
ar utgangsdatumet.

Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten och slang dem inte i soporna. Fraga din
apotekare vad du ska gora med lakemedel som du inte langre anvander. De forstors pa ett
ansvarsfullt satt och hamnar inte i miljon.

6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIG INFORMATION

Vilka amnen finns i detta lakemedel?

Den aktiva substansen i detta lakemedel ar indometacin. Indometacin Aurobindo 25 mg och 50
mg innehaller per kapsel 25 mg respektive 50 mg indometacin.

De andra amnena i detta lakemedel ar majsstarkelse, cellulosa, kolloidal kiseldioxid,
magnesiumstearat. Sjalva kapseln bestar av gelatin, jarnoxid (E172) och titandioxid (E171).
Tryckfargen innehaller en mycket liten mangd schellack och svart jarnoxid (E172) och

propylenglykol.

Hur ser Indometacin Aurobindo ut och hur mycket finns i en forpackning?

Kapslarna pa 25 mg och 50 mg ar ljusgula, med svart tryck respektive "C" och “25 mg” eller "C"
och “50 mg"”.

Kapslarna ar forpackade i blisterforpackningar om 10 stycken i en kartong om 30 stycken eller i
polypropylenflaskor.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning:
Aurobindo Pharma BV, Baarnsche Dijk 1, 3741 LN Baarn

Tillverkare:

Aurobindo Pharma BV, Baarnsche Dijk 1, 3741 LN Baarn

Generis-Farmaceutica, S.A., Rua Joao de Deus, n° 19, 2700-487, Venda Nova, Amadora, Portugal
Kapslarna ar registrerade under RVG 21813 (25 mg) och RVG 21814 (50 mg).

Denna bipacksedel godkandes senast i december 2022.
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