PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Indometacin SPH 100 mg/g unguent
Indometacinum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

- Daca dupa 10 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Indometacin SPH unguent si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte s utilizati Indometacin SPH unguent
Cum sa utilizati Indometacin SPH unguent

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Indometacin SPH unguent

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wnE

1. CE ESTE INDOMETACIN SPH UNGUENT SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Indometacin SPH unguent apartine grupului de medicamente numite antiinflamatoare nesteroidiene.

La administrare topica, manifesta un efect antiinflamator si analgezic direct asupra tesuturilor

inflamate.

Indometacin SPH unguent este indicat pentru tratamentul simptomatic local al durerii si edemului Tn

urmatoarele afectiuni:

e artritd reumatoida acutd si cronicd, osteoartrita, osteoartroza, spondilitd anchilozanta (boala
Bechterew), poliartrita psoriazica, artrita gutoasa;

e forme localizate de reumatism extraarticular al aparatului locomotor: tendinite, sinovite,
tendovaginite, inflamarea fasciilor si ligamentelor articulare, bursita;

e tratamentul inflamatiei, durerii si edemului in afectiunile posttraumatice ale aparatului locomotor
(entorse, luxatii, contuzii).

2. CE TREBUIE SA STITI iNAINTE SA UTILIZATI INDOMETACIN SPH UNGUENT

Nu utilizati Indometacin SPH:

- daca sunteti hipersensibil (alergic) la substanta activa sau la oricare dintre excipientii
medicamentului;

- daca aveti ulcer gastric sau duodenal.

Atentionari si precautii

Trebuie sa aveti grijd deosebita atunci cand utilizati Indometacin SPH unguent:

- daca sunteti alergic (hipersensibilitate la alimente si medicamente sau daca aveti boli alergice
cum ar fi secretii nazale, astm bronsic, polipoza nazald), boli cardiovasculare, afectiuni hepatice sau
renale. Daca aveti oricare dintre aceste afectiuni va rugam s va adresati medicului dumneavoastra;
- daca sunteti hipersensibil la acid acetilsalicilic sau alte medicamente antireumatice;

- unguentul se aplicad numai pe pielea sandtoasa, intactd (fara rani deschise si leziuni);



- dupa aplicarea unguentului pe suprafata pielii, pielea nu trebuie expusa la lumina soarelui;

- dacad apare o eruptie cutanatd dupd aplicarea topicd a medicamentului, tratamentul trebuie
intrerupt imediat;

- a nu se aplica pe mucoase si a se evita contactul cu ochii;

- acest medicament nu trebuie utilizat sub pansamente ocluzive.

Indometacin SPH impreuni cu alte medicamente
Va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului despre orice alte medicamente pe
care le luati, sau le-ati luat recent, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptic medicala.

Desi interactiunile cu alte medicamente sunt putin probabile la aplicarea locala a medicamentului,
anuntati medicul dumneavoastra daca administrati acid acetilsalicilic sau alte medicamente din grupul
medicamentelor antireumatice, medicamente pentru scaderea tensiunii arteriale (de exemplu,
nifedipind, verapamil, beta-blocante si diuretice), antibiotice aminoglicozide, medicamente digitalice,
antidiabetice, cimetidina.

Sarcina si aldptarea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Nu este recomandata utilizarea Indometacin SPH in timpul sarcinii si perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Indometacin SPH unguent este o forma farmaceutica pentru administrare cutanata. Acest medicament
nu influenteaza asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Informatii importante despre unii excipienti ai Indometacin SPH unguent

Indometacin SPH unguent contine in calitate de excipient dimetilsulfoxid, care poate avea o actiune
iritanta asupra pielii.

In compozitia medicamentului se contine lanolina, care poate provoca reactii cutanate, de exemplu,
dermatita de contact.

3. CUM SA UTILIZATI INDOMETACIN SPH UNGUENT

Utilizati intotdeauna acest medicament, urmand cu exactitate indicatiile din aceast prospect sau
indicatiile medicului dumneavoastra. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu
sunteti sigur.

Adulti si adolescenti cu vdrsta peste 15 ani

Unguentul se aplica pe pielea intacta.

Se administreaza de 3-4 ori pe zi pe suprafata pielii ce depaseste cu cativa centimetri patrati suprafata
zonelor dureroase si inflamate si, cu efectuarea unor miscari circulare usoare, se frictioneaza zona
afectatd pana la absorbtia completi a unguentului. In cazul tromboflebitei, nu trebuie aplicata presiune
la locul de administrare a medicamentului. Unguentul se administreaza la intervale de cel putin 6 ore.

Mod de utilizare: unguentul se administreaza local, prin aplicare pe piele.

Durata tratamentului: 7-10 zile. Daca in acest interval de timp nu are loc o ameliorare a simptomelor,
tratamentul trebuie reevaluat.

Copii cu varsta pana la 15 ani: utilizarea medicamentului nu este recomandata.

Daca ati utilizat o doza mai mare de Indometacin SPH unguent decét trebuie



La administrarea locala a medicamentului, aparitia supradozajului este putin probabila.

Tn caz de administrare accidental, pe cale orald, a unei cantititi mari de medicament, este necesara
Intreprinderea masurilor generale pentru eliminarea substantei active din organism si tratament
simptomatic.

Tn caz de contact accidental cu ochii, membranele mucoase sau ranile deschise, cereti sfatul medicului
dumneavoastra curant sau adresati-va pentru consultatie la cea mai apropiata institutic medicala.

Daca ati omis utilizarea medicamentul Indometacin SPH unguent

Nu utilizati o cantitate dubla de medicament pentru a compensa o administrare omisa.

Continuati sa utilizati medicamentul conform schemei de utilizare descrise in acest prospect sau
conform recomandarilor medicului dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, va rugadm sa va
adresati medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse posibile si frecventele de aparitie a acestora sunt prezentate mai jos.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de pacienti): pot aparea edem local si eruptii veziculare (vezicule)
la locul de administrare.

Cu frecventd necunoscutd (nu poate fi estimata din datele disponibile): In unele cazuri poate aparea
edem Quincke (respiratie suieratoare, sufocare si umflare a fetei). Daca aceste simptome apar, opriti
administrarea medicamentului si contactati medicul dumneavoastra.

La aplicarea pe suprafete mari ale pielii pot aparea reactii adverse la nivelul tractului gastrointestinal
(pierderea poftei de méncare, greata, varsaturi, diaree, durere, hemoragii si ulceratii).

La administrarea topica, la pacientii cu predispozitie este posibild aparitia senzatiei de arsura la locul
aplicdrii, Inrosirea pielii, mancarime, eruptii cutanate, descumare si uscaciunea pielii. In cazul
aparitiei acestor simptome, administrarea medicamentului trebuie oprita.

Probabilitatea aparitiei reactiilor adverse sistemice la administrarea cutanatd a indometacinei este
mica in comparatie cu frecventa reactiilor adverse la administrare orala.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

S. CUM SE PASTREAZA INDOMETACIN SPH UNGUENT
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.



Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a tubului — 6 (sase) luni.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Indometacin SPH unguent

Substanta activa este indometacina. 1 g unguent contine: indometacina 100 mg.

Celelalte componente sunt: lanolina, parafina alba moale, dimetilsulfoxid, ceara galbena de albine,
dioxid de siliciu coloidal anhidru, ulei de levantica.

Cum arata Indometacin SPH unguent si continutul ambalajului
Descriere
Unguent omogen de culoare galbena, cu miros specific.

Continut ambalajului
Cate 40 g unguent 1n tuburi din aluminiu cu membrana, prevazute cu capacel din polipropilena; cate
1 tub si prospectul pentru consumator/pacient in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detiniatorul certificatului de inregistrare
SOPHARMA AD
16 Iliensko Shosse Str., Sofia, 1220, Bulgaria

Fabricantul
SOPHARMA AD
16 Iliensko Shosse Str., Sofia, 1220, Bulgaria

Acest prospect a fost aprobat in lanuarie 2023

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md



