Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Comfora 595 mg kalvopaallysteiset tabletit

glukosamiini

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1dékkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeitétietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassd pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mitd Comfora on ja mihin sitd kdytetdan

2. Mitd sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Comforaa
3. Miten Comforaa kaytetdan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Comforan sailyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mitéa Comfora on ja mihin sité kaytetaan

Comforaa kaytetdén lievan tai keskivaikean polven nivelrikon (artroosi) oireiden lievitykseen.
Glukosamiini on kehon oma aine, joka muodostuu glukoosista (sokerityyppi). Keho tarvitsee
glukosamiinia muodostaakseen suurempia molekyyleja, joita esiintyy esimerkiksi nivelnesteessa ja
rustossa.

Glukosamiinia, jota Comfora sisaltdd, voidaan joskus kayttda myds muiden kuin téssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta,

apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja
noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitéa sinun on tiedettévd, ennen kuin kaytat Comforaa

Ala kéayta Comforaa

- jos olet allerginen glukosamiinille taitdman laédkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

- jos olet allerginen (yliherkkd) ayridisille, silld vaikuttava aine glukosamiini on perdisin
ayridisista.

Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat Comforaa.

- jos sinulla on sokeritauti (diabetes), sinun tulee keskustella l&&karisi kanssa, ennen kuin alat
kayttamaan Comforaa, ja mahdollisesti sinun verensokeriarvosi tulee tarkistaa useammin hoidon
alussa.

- jos tiedat, etté sinulla on sydan- ja verisuonitaudin tunnettu vaaratekijé, sinun tulisi keskustella
ladkarin kanssa ennen Comforan kayttamistd, ja veren rasva-arvot tulisi ehka tarkistaa.

- jos sinulla on astma, Comfora-hoito saattaa pahentaa astmaoireitasi.

- Comforaa ei pitdisi kayttaa lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille.



- Lopeta Comforan kéytto ja hakeudu ladkariin valittdmasti, jos saat angioedeeman oireita, kuten
e kasvojen, kielen tai nielun turvotusta
¢ nielemisvaikeuksia
e nokkosihottumaa ja hengitysvaikeuksia.

Muut ladkevalmisteet ja Comfora
Kerro ladkérille tai apteekkihenkildkunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettéin kdyttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Noudata varovaisuutta, jos Comfora-valmistetta on otettava yhdessé muiden ld&kkeiden ja erityisesti
seuraavien ladkkeiden kanssa:

- tietyntyyppiset veren hyytymistd estavat laédkkeet (esim. varfariini, dikumaroli, fenprokumoni,
asenokumaroli ja fluindioni). Néiden ladkkeiden vaikutus saattaa vahvistua, kun niita
kaytetddn samanaikaisesti glukosamiinin kanssa. Tallaisilla ladkeyhdistelmilld hoidettuja
potilaita on n&in ollen seurattava erityisen tarkkaan glukosamiinihoidon aloittamisen tali
lopettamisen yhteydessa.

- tetrasykliiniantibiootit.

Kysy ladkariltasi neuvoa.

Raskaus jaimetys
Al4 kéytd Comforaa, jos olet raskaana taiimetét.

Ajaminen ja koneiden kayttd

Comfora ei todenndkoisesti vaikuta kykyyn ajaa autoa tai kayttaa koneita, mutta uneliaisuus ja
paansérky ovat yleisia haittavaikutuksia.

Laéke voi heikentaé kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista vaativia
tehtdvia. Onomalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtaviin la&dkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele la&karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Comforan siséltda kaliumia ja paraoranssi FCF:8a
Comfora siséltdd 130 mg kaliumia per tabletti. Kysy neuvoa laakariltasi tai apteekista, jos sinulla on

munuaisten vajaatoimintaa tai ruokavalion kaliumrajoitus.

Variaine paraoranssi FCF (E 110) voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

3. Miten Comforaa kdytetéan

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin ladkari on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Tavanomainen aloitusannos on 1 tabletti 2 kertaa paivassé. Vaihtoehtoisesti koko annos voidaan ottaa
kerta-annoksena péivélla. Kun oireet ovat lievittyneet, voidaan annos pienentéé yhteen tablettiin
paivassa.

Niele tabletti vesilasillisen kera.

Jos otat enemméan Comforaa kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut la&kettd vahingossa, ota aina
yhteytta laékériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Glukosamiiniyliannostuksen merkkejd ja oireita voivat olla pd&nsarky, huimaus, sekavuus, nivelkipu,
pahoinvointi, oksentelu, ripuli tai ummetus. Lopeta glukosamiinin kayttd, jos yliannostuksen oireita
ilmenee.



Jos unohdat ottaa Comforaa
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

4. Mahdolliset haittavaik utukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Raportoidut haittavaikutukset ovat olleet lievid ja tavallisesti ohimenevia.

Lopeta Comforan kaytto ja hakeudu laakariin valittdmasti, jos saat angioedeeman oireita,
kuten:

e kasvojen, kielen tai nielun turvotusta

e nielemisvaikeuksia

e nokkosihottumaa ja hengitysvaikeuksia

Yleiset (esiintyy useammalla kuin yhdelld kéyttajalla 100:sta): paansarky, uneliaisuus, mahakivut,
dyspepsia (ruoansulatuskanavan ylaosien vaiva, esimerkiksi narastys), ripuli, ummetus, pahoinvointi.

Melko harvinaiset (esiintyy harvemmalla kuin yhdella kayttajalla 100:sta): ihottuma, kutina, ihon
punoitus.

Esiintyvyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin): Kasvojen, kielen tai nielun
turvotus (angioedeema, katso kohta Varoitukset ja varotoimet); nokkosihottuma; nilkkojen, séarien ja
jalkojen turvotus; astma tai astman paheneminen; huimaus; oksentelu, maksaentsyymien nousu ja
keltaisuus seka diabetesta sairastavilla potilailla verensokerin hallinnan huononeminen.

Erittdin harvoin on ilmoitettu tapauksista, joissa veren kolesteroliarvot ovat kohonneet.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laékkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Comforan séailyttdéminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Tamaé ladke ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.

Ala kayta tata ladketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Se on mainittu
merkinndn “Kéyt. vim.” tai ”EXP:” jélkeen. Viimeinen k&yttopdivamaara tarkoittaa kuukauden
viimeistd péivéa.

Lé&éakkeitd ei tule heittdd viemariin. Kysy kayttaméattomien ladkkeiden havittdmisesta apteekista. N&in

menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa



Mita Comfora sisaltaa

- Vaikuttava aine on glukosamiini. Yksi kalvopééllysteinen tabletti sisaltaa glukosamiinisulfaatti-
kaliumkloridia maéaran, joka vastaa 595 mg:aa glukosamiinia.

- Muut aineet tabletin ytimessé ovat mikrokiteinen selluloosa, povidoni, krospovidoni,
magnesiumstearaatti.

- Muut aineet kalvopééllysteessa ovat Opadry-keltainen, joka koostuu seuraavista aineista:
polyvinyylialkoholi, titaanidioksidi (E 171), makrogoli, talkki, kinoliinike ltainen alumiinilakka
(E 104), paraoranssi FCF alumiinilakka (E 110), keltainen rautaoksidi (E 172).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Tabletit ovat keltaisia ja pitkulaisia (pituus 19,6 mm, leveys 9,1 mm).

Muovipurkki (polyeteenid), jossa on 60, 180 tai 400 tablettia.
PVC/PVDC/alumiinilapipainopakkaus, jossa on 60, 90 tai 180 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Nordic Drugs AB, Box 300 35, 200 61 Limhamn, Ruotsi
e-mail;_info@nordicdrugs.se

Valmistaja
QPharma AB, Box 590, 201 25 Malmdg, Ruotsi

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 7.5.2019


mailto:info@nordicdrugs.se

Bipacksedel: Information till anvéandaren
Comfora 595 mg filmdragerad tablett

glukosamin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
1. Vad Comfora ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Comfora
3. Hur du anvénder Comfora

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Comfora ska forvaras

6 Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1.  Vad Comfora &r och vad det anvands for
Comfora anvénds for att lindra symtomen vid latt till mattlig ledforslitning (artros) i kna.

Glukosamin ar en kroppsegen substans som bildas fran glukos (en sockerart). Glukosamin behovs for
att kroppen ska kunna bilda stérre molekyler som finns i bland annat ledvatska och brosk.

2. Vad du behover veta innan du anvander Comfora

Anvand inte Comfora:

- Om du ar allergisk mot glukosamin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- Om du ar allergisk (6verkanslig) mot skaldjur, eftersom det verksamma amnet glukosamin
utvinns ur skaldjur.

Varnlngar och forsiktighet
Om du har diabetes bor du radgora med lékare fére anvandning av Comfora och
blodsockernivaerna kan behova kontrolleras oftare i borjan av behandlingen.
- Om du vet att du har en kénd riskfaktor for hjart-/karlsjukdom bér du radgora med lakare fore
anvandning av Comfora da blodfetterna kan behéva kontrolleras.
- Om du har astma kan behandling med Comfora forvarra dina astmatiska symtom.
- Comfora bor inte anvandas till barn eller ungdomar som ar under 18 ar.
- Sluta attta Comfora och kontakta omedelbart ldkare om du far nagot av foljande symtom
(angioodem):
e swvullnad av ansikte, tunga eller svalg
e svarigheter att svalja
e nasselutslag och andningssvarigheter

Andra lakemedel och Comfora
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.



Forsiktighet bor iakttas om Comfora maste kombineras med andra lakemedel, sérskilt med:

- vissa typer av lakemedel som anvénds for att forebygga blodproppar (t.ex. warfarin,
dikumarol, fenprokumon, acenokumarol och fluindion). Effektenav dessa lakemedel kan
forstarkas nar de anvands tillsammans med glukosamin. Patienter som behandlas med
blodfértunnande lakemedel kommer darfér kontrolleras extra noga nér glukosaminbehandling
inleds eller avslutas.

- tetracykliner (antibiotika).

Kontakta ldkare for radgivning.

Graviditet och amning
Anvénd inte Comfora om du &r gravid eller om du ammar.

Korformaga och anvéandning av maskiner

Comfora forvantas inte paverka formagan att kora bil eller anvanda maskiner, men dasighet och
huvudvark férekommer som vanliga biverkningar.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Comfora innehaller kalium och Sunset yellow FCF
Comfora innehaller 130 mg kalium per tablett. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du har
forsamrad njurfunktion eller om du har ordinerats kaliumfattig kost.

Féargdmnet Sunset yellow FCF (E 110) kan ge allergiska reaktioner.

3. Hur du anvéander Comfora

Anvand alltid detta lakemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Vanlig startdos &r 1 tablett 2 ganger dagligen. Alternativt kan hela dosen tas vid ett tillfalle under
dagen. Efter symtomlindring kan dosen sénkas till 1 tablett dagligen.

Svdlj tabletten med ett glas vétska.

Omdu har tagit for stor méangd av Comfora

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen tel
(09) 471 977 for bedémning av risken samt radgivning.

Tecken och symtom pa 6verdosering med glukosamin kan omfatta huvudvark, yrsel, forvirring,
ledvark, illamaende, krakningar, diarré eller forstoppning. Avbryt behandlingen vid tecken pa
Overdosering.

Omdu har glomt att ta Comfora
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.
4. Eventuella bive rkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem. De biverkningar som rapporterats har varit milda och vanligtvis 6vergaende.

Sluta att ta Comfora och kontakta omedelbart likare om du far nagot av foljande symtom
(angiobdem):



- swullnad av ansikte, tunga eller svalg
- svarigheter att svélja
- nasselutslag och andningssvarigheter

Vanliga (forekommer hos fler an 1 av 100 anvandare): Huvudvérk, dasighet, magsmartor, dyspepsi
(besvar fran 6vre mag-tarmkanalen, som t ex halsbranna), diarré, forstoppning, illamaende.

Mindre vanliga (forekommer hos farre an 1 av 100 anvandare): Hudutslag, klada, hudrodnad.

Okand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data): Svulinad av ansikte, tunga eller svalg
(angioddem, se Varningar och forsiktighet), nasselutslag, vatskeansamling i bl a anklar, ben och fétter,
astma eller forvérrad astma, yrsel, krakningar, forhojda levervéarden och gulsot samt férsamrad
kontroll av blodglukos hos patienter med diabetes.

Okad kolesterolhalt i blodet har rapporterats i mycket sallsynta fall.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Comfora skaforvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Detta lakemedel kraver inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter "Utg.dat.:" eller "EXP:”. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar glukosamin. En filmdragerad tablett innehaller glukosaminsulfat-
kaliumklorid motsvarande 595 mg glukosamin.

- Ovriga innehallsdamnen i tablettkarnan ar mikrokristallin cellulosa, povidon, krospovidon,
magnesiumstearat.

- Ovriga innehalisamnen i dragéhéliet ar Opadry yellow, som bestar av polyvinylalkohol,
titandioxid (E 171), makrogol, talk, kinolingult aluminiumlack (E 104), para-orange FCF
aluminiumlack (E 110), gul jarnoxid (E 172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tabletterna ar gula och avlanga (lingd 19,6 mm, bredd 9,1 mm).

Plastburk (polyeten) 60, 180 och 400 tabletter.
PVC/PVDC/aluminiumblister 60, 90 och 180 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning

Nordic Drugs AB, Box 300 35, 200 61 Limhamn, Sverige
e-post: info@nordicdrugs.se

Tillverkare
QPharma AB, Box 590, 201 25 Malmd, Sverige

Dennabipacksedel godkandes senast den 7.5.2019



