Prospect: Informatii pentru consumator /pacient

INDOMETACIN 100 mg/g unguent
Indometacinum

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,
deoarece contine informatiiimportante pentru dumneavoastra.

Luati 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 simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Indometacina si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti nainte sa utilizati Indometacina
3. Cum sa utilizati Indometacina

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Indometacina

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Indometacina si pentru ce se utilizeaza

Indometacina este un antiinflamator si antircumatic nesteroidian care actioneaza prin inhibarea
prostaglandin-sintetazei, blocand sinteza moleculelor responsabile de inflamatie, durere si febra
(prostaglandine).

Indometacina este utilizat:

- In calitate de remediu auxiliar pentru tratamentul artritei reumatoide acute si cronice, osteoartritei,
osteoartrozei, spondilitei anchilozante, poliartritei psoriazice, artritei gutoase;

- forme localizate ale reumatismului extra-articular al sistemului musculo-scheletic: tendinita,
sinovita, tendovaginita, inflamatia fasciilor si ligamentelor articulare, bursita ;

- tratamentul simptomatic local al inflamatiei, durerii si edemului in caz de leziuni post-traumatice
ale sistemului musculo-scheletic - entorse, luxatii, contuzii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Indometacina

Nu utilizati Indometacina :

- daca sunteti alergic la indometacina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6) ;

- daca sunteti alergic la acidul acetilsalicilic sau alte antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), cu
manifestari clinice de acces astmatic, urticarie sau nas infundat si eliminari nazale (rinita alergica);
- daca aveti tulburari de coagulare a sdngelui, numar redus de globule albe si plachete in sange;

- daca aveti ulcer stomacal si duodenal in faza activa.

Copii cu varsta mai mica de 14 ani nu trebuie sa utilizeze acest medicament.



Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
daca va aflati in una dintre urmatoarele situatii:

- prezintati 0 asociere completa sau incompleta de astm bronsic, polipoza nazala si a sinusurilor
paranazale recurenta si alergie la acid acetilsalicilic sau alte AINS (inclusiv in trecut)

- daca aveti ulcer gastric si ulcer duodenal (in faza acuta) ;

- daca suferiti de tulburari de coagulare a sangelui (inclusiv hemofilie, timp de sangerare prelungit,
tendinta de sangerare);

- daca sunteti gravida in trimestrele I si Il de sarcina;

- daca alaptati;

- daca suferiti de insuficientad cardiovasculara,

- daca suferiti de tulburari ale functiei ficatului si rinichilor;

- daca aveti alergie la alimente si medicamente sau suferiti de boli alergice, cum ar fi febra fanului,
astm bronsic, polipoza nazala.

Exista sensibilitate incrucisata la alte AINS, astfel, daca aveti cu manifestari de alergie la
medicamente din acest grup, puteti prezenta manifestari de alergie la indometacina.

Tn cazul tratamentului pe termen Indelungat (mai mult de 10 zile), vi se vor controla periodic
numarul de leucocite si trombocite.

De asemenea, vi se vor efectua si alte teste de sange daca luati concomitent antibiotice,
medicamente care subtiaza sangele (anticoagulante) si medicamente care scad zaharul h sange
(hipoglicemiante).

Unguentul trebuie aplicat numai pe pielea sanatoasa, intacta (in absenta plagilor deschise si a
leziunilor). La aparitia eruptiilor dupa administrarea locala, tratamentul trebuie oprit imediat.
Nu se va aplica pe mucoase si in ochi.

Preparatul contine dimetilsulfoxid, propilenglicol, parahidroxibenzoat de metil si
parahidroxibenzoat de propil, care pot provoca iritatie cutanata.

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

In cazul aplicarii cutanate a indometacinei, datorita resorbtiei minime, interactiunile cu alte
medicamente sunt putin probabile.

In mod special spuneti medicului dumneavoastra daca luati:

- alte medicamente din grupul AINS, inclusiv inhibitori selectivi ai COX-2 ;

- acid acetilsalicilic, utilizat pentru combaterea febrei si a inflamatiei, sau in doze mici pentru
prevenirea formarii trombilor ;

- corticosteroizi, utilizati n boli inflamatorii, alergice, autoimune ;

- medicamente care scad tensiunea arteriala.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida,

adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Utilizarea indometacinei nu este recomandata in timpul sarcinii si in perioada de alaptare.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu influenteaza asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Indometacina
Utilizati Intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Mod de administrare: cutanat.

Unguentul se va aplica in zona afectata de 3-4 ori pe zi si se va frictiona usor in piele pana la
resorbtia completa. Cantitatea de unguent necesara pentru o aplicare depinde de dimensiunea
leziunii si este de aproximativ 4-5 cm. Intervalul intre administrari constituie cel putin 6 ore.
Durata tratamentului este de 7-10 zile. Daca nu se observa ameliorarea simptomelor in acest
interval de timp, tratamentul trebuie revizuit.

Copii si adolescenti
Nu se va utiliza la copii si adolescenti cu varsta sub 14 ani.

Grupuri speciale de pacienti
Tratamentul cu unguent se efectueaza dupa consultarea medicului:
- in cazul afectarii functiei renale sau al afectarii functiei hepatice.

Daca utilizati mai mult Indometacina decat trebuie

Daca utilizati mai mult Indometacina decét v-a fost prescris, la utilizarea pe termen lung pe
suprafete extinse ale pielii foarte rar pot sa apara simptome din partea tractului gastrointestinal si
din partea ficatului.

1n caz de ingerare accidentald pot aparea senzatie de arsura la nivelul mucoasei orale, salivatie
sporitd, greata, varsaturi. Se recomanda clatirea cavitatii bucale si lavaj gastric.

Tn caz de contact cu ochii, mucoase sau plagi deschise se observa iritatie locala - lacrimare, roseata,
senzatie de arsura, durere.

In acest caz se recomanda spalarea din abundenta a zonei afectate cu apa distilata sau cu solutie
salina.

Tn orice caz de supradozaj sa ingerare accidentali se recomanda adresarea la cel mai apropiat spital
sau unitate de primiri urgente.

Daca uitati sa utilizati Indometacina

Luati doza pe care ati uitat-0 imediat ce v-ati adus aminte. Daca mai este putin timp pana cand
trebuie sa va administrati urmatoarea doza, nu o mai luati pe cea pe care ati uitat-0, urmandu-va
programul obignuit.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci 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.

Unele reactii pot fi grave. La aparitia acestora, va rugam sa opriti utilizarea medicamentului
si sa contactati de urgenta medicul.



Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)
- umflarea fetei, buzelor, limbii, gatului, cu dificultati de inghitire si respiratie (angioedem).

Cu frecventa necunoscutd (frecventa nu poate fi estimatd reiegind din datele disponibile)
- dureri abdominale, voma cu aspect de zat de cafea, scaune de culoare neagra sau sanguinolente
(hemoragii si ulcere gastrointestinale).

Alte reactii adverse includ:

Mai pugin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 persoane)
- senzatie de arsura la locul de aplicare, roseata, mancarime, eruptie cutanata, descuamarea pielii,
piele uscata (la aplicarea pe piele la pacientii predispusi).

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)
- edem local
- eruptii veziculoase.

Foarte rare (pot afecta pina la 1 din 10000 persoane)
- senzatie de sufocare.

Cu frecventa necunoscutd (frecvenga NU poate fi estimata reiesind din datele disponibile)

- lipsa poftei de méncare, greata, varsaturi, diaree, durere (la aplicarea pe suprafete extinse ale
pielii).

- niveluri crescute ale enzimelor hepatice.

In astfel de cazuri, utilizarea medicamentului trebuie intrerupta.

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 pastreaza Indometacina

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisd pe cutie dupd EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

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 Indometacina

- Substanta activa este Indometacind. Fiecare gram unguent contine indometacina 100 mg.

- Celelalte componente sunt: dimetilsulfoxid, uree, macrogol 400, macrogol 1500, propilenglicol,
levomentol, parahidroxibenzoat de metil, parahidroxibenzoat de propil, apa purificata.

Cum arata Indometacina si continutul ambalajului
Unguent de culoare de la galben-deschis pana la galben-inchis, cu miros specific de mentol, cu
consistenta omogena.

Este disponibil cate 40 g in tub de aluminiu. Cate 1 tub impreuna cu prospectul in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare
,Uzina de preparate medicinale din Borisov”, societate pe actiuni deschisa

Republica Belarus, or. Borisov, str. Ceapaev, 64
tel./fax: +375(177)73 56 12, +375(177)73 11 56

Fabricantul

,,Uzina de preparate medicinale din Borisov”, societate pe actiuni deschisa

Republica Belarus, or. Borisov, str. Ceapaev, 64

Acest prospect a fost aprobat in iulie 2020

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



http://nomenclator.amdm.gov.md/

