Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Indometacin 100 mg/g unguent
indometacin

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati 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 daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

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

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Indometacin unguent si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Indometacin unguent
Cum sa utilizati Indometacin unguent

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Indometacin unguent

Continutul ambalajului si alte informatii

ogakrwdE

1.  Ce este Indometacin unguent si pentru ce se utilizeazi

Indometacin unguent apartine unui grup de medicamente numite antiinflamatoare nesteroidiene

(AINS) cu administrare topica. Manifesta actiune antiinflamatoare, analgezica si antipiretica.

Indometacin unguent se utilizeaza n tratamentul local simptomatic al starilor inflamatorii si

dureroase in urmatoarele afectiuni, precum:

- artrita reumatoida acutd si cronicd, osteoartrita, osteoartroza, spondilita anchilozanta, poliartrita
psoriazica, artrita gutoasa;

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

- leziuni traumatice ale aparatului locomotor: entorse, luxatii, contuzii.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Indometacin unguent

Nu utilizati Indometacin unguent

- dacd sunteti alergic (hipersensibil) la indometacin sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6);

- daca aveti o hipersensibilitate cunoscutd, de exemplu, simptome de astm bronsic (respiratie
dificila), urticarie (eruptie la nivelul pielii cu senzatie de mancarime sau arsurd) sau rinita alergica
(inflamatie a mucoasei nazale) dupa administrarea de acid acetilsalicilic sau alte medicamente
pentru durere si inflamatie (AINS);

- pe rani deschise, rani infectate ale pielii;

- la copii si adolescenti cu varsta sub 14 ani.

Atentionari si precautii

Inainte si utilizati Indometacin unguent, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- daca aveti sau ati avut anterior ulcer gastric sau duodenal, insuficientd cardiovasculara, tulburari
de coagulare a sangelui, afectiuni hepatice sau renale;

- daca aveti simptome de hipersensibilitate la produse alimentare si medicamente;
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- daca suferiti de afectiuni alergice (rinita alergica, astm bronsic, polipoza nazald);

- daca sunteti pacient varstnic.

Tn cazul in care Indometacin este utilizat pe termen lung (mai mult de 10 zile), medicul dumneavoastra
ar putea dori sa va faca anumite teste de sange.

Unguentul se aplica numai pe pielea intacta (fara plagi si leziuni cutanate).

Nu se admite aplicarea unguentului pe mucoase si in ochi.

Copii §i adolescenti
Indometacin nu trebuie utilizat la copii si adolescenti cu varsta sub 14 ani, deoarece nu exista
suficiente date privind siguranta si eficacitatea utilizarii in aceasta grupa de varsta.

Indometacin unguent impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Desi interactiuni cu alte medicamente sunt putin probabile, spuneti medicului dumneavoastra daca
luati:

- alte AINS, inclusiv inhibitorii selectivi ai ciclooxigenazei-2, acid acetilsalicilic

- corticosteroizi (utilizati impotriva inflamatiilor)

- medicamente care scad tensiunea arteriala.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Thainte de a utiliza acest medicament.
Indometacin unguent nu se recomanda de utilizat in sarcina si perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Medicamentul nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale medicamentului Indometacin unguent
Acest medicament contine propilenglicol, care poate cauza iritatia pielii.

Datorita continutului de metilparahidroxibenzoat (E218) si propilparahidroxibenzoat (E216),
medicamentul poate provoca reactii alergice (chiar intarziate).

3. Cum sa utilizati Indometacin unguent
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Unguentul se aplica pe piele, de 3-4 ori pe zi, pe zonele afectate, masand usor pana la absorbtia
completd a medicamentului. Cantitatea de unguent necesara pentru o utilizare depinde de marimea
suprafetei afectate si constituie o fasie de aproximativ 4-5 cm. Intervalul intre utilizari trebuie sa fie
de cel putin 6 ore. Durata curei de tratament este de 7-10 zile.

Daca in acest timp nu se observa ameliorarea simptomelor, va rugam sa-i spuneti medicului
dumneavoastra.

Copii si adolescenti

Nu se utilizeaza copiilor cu varsta sub 14 ani.

Daci utilizati mai mult Indometacin unguent decat trebuie

Supradozajul este putin probabil, datorita absorbtiei percutanate minime.

Tn caz de ingestie accidentala sau in caz de contact cu ochii, mucoasele sau ranile deschise, adresati-
va imediat medicului.



Daca uitati sa utilizati Indometacin unguent

Aplicati unguentul imediat ce va amintiti si continuati tratamentul asa cum v-a recomandat medicul
dumneavoastra.

Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Indometacin unguent
Nu intrerupeti tratamentul. Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul inainte de
intreruperea tratamentului.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va 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.

1) Pe durata tratamentului pot aparea reactii adverse severe

Rare (pot afecta pand la 1 din 1000 persoane):

- edem angioneurotic (umflare a fetei, a limbii sau a gatului (laringe) care poate determina dificultati
in respiratie) si bronhospasm (senzatie de lipsa de aer, respiratie suieratoare si scurtata).

In cazul aparitiei unor astfel de reactii adverse severe opriti utilizarea de Indometacin unguent si

adresati-va IMEDIAT medicului.

2)  Alte reactii adverse care pot sa apara:

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

- edem local, eruptii veziculare;

- lipsa poftei de méancare, greatd, varsaturi, diaree, dureri, sangerari si ulceratii (in cazul aplicatiei
pe suprafete cutanate extinse), niveluri crescute de enzime hepatice.

Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10000):

- senzatie de arsura la locul de aplicare, inrosire, mancarime, eruptii, descuamare si xerodermie
(piele uscata).

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.

5. Cum se pastreazia Indometacin unguent
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa ,,EXP”. 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.
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6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Indometacin unguent
- Substanta activa este indometacin. Un gram unguent contine 100 mg indometacin.
- Celelalte componente sunt: eterul monoetilic al dietilenglicolului, uree, macrogol 400,
macrogol 1500, propilenglicol, levomentol,  metilparahidroxibenzoat  (E218),
propilparahidroxibenzoat (E216), apa purificata.

Cum arata Indometacin unguent si continutul ambalajului

Unguent omogen, de culoare galbena sau galbena cu nuan{d verzuie, cu miros caracteristic.

Acest medicament este disponibil in cutie de carton cu un tub de aluminiu a céate 40 g unguent insotit
de prospect.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
FARMAPRIM SRL, Republica Moldova

str. Crinilor, 5, s. Porumbeni, r-ul Criuleni,

MD-4829

telefon (+373 22) 28-18-45

fax (+373 22) 28-18-46

e-mail: safety@farmaprim.md

Acest prospect a fost aprobat in Octombrie 2021

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