PAKENDI INFOLEHT: TEAVE KASUTAJALE
Indometatsiin Aurobindo 25 mg, kapslid Indometatsiin Aurobindo 50 mg, kapslid

indometatsiin

Lugege hoolikalt kogu pakendi infoleht enne, kui hakkate seda ravimit votma, sest see sisaldab
olulist teavet teie jaoks.
* Hoidke see infoleht alles. Teil vib seda hiljem vaja minna.
* Kas teil on veel kusimusi? Vétke Uhendust oma arsti vdi apteekriga.
Arge andke seda ravimit teistele, sest see on maaratud ainult teile. See véib olla kahjulik
teistele, isegi kui neil on samad sumptomid kui teil.
Kas teil tekib méni kdrvaltoime, mis on loetletud jaotises 4? Vi tekib teil kdrvaltoime, mis
ei ole selles infolehes loetletud? Votke uhendust oma arsti voi apteekriga.

Selle infolehe sisu

Mis on Indometatsiin Aurobindo ja milleks seda ravimit kasutatakse?

Millal ei tohi te seda ravimit kasutada voi millal peate olema eriti ettevaatlik?
Kuidas seda ravimit kasutada?

Véimalikud kdrvaltoimed

Kuidas seda ravimit sailitada?

Pakendi sisu ja muu teave

SRGIFNERENIES

1. MIS ON INDOMETATSIIN AUROBINDO JA MILLEKS SEDA RAVIMIT KASUTATAKSE?

Indometatsiin kuulub mittehormonaalsete péletikuvastaste valuvaigistite riihma (nn. NSAID-id vdi
prostaglandiinide stinteesi inhibiitorid). Sellel on valuvaigistav, péletikuvastane ja palavikku
alandav toime.

Indometatsiin Aurobindo 25 mg ja 50 mg kasutatakse jargmiste seisundite raviks:
* reuma-laadsed liigesepdletikud (ka noores eas)
* agedad pdletikulised lihaste ja liigeste haigused, nt kddluse- véi limapaunapdletik
* artroos ("kulunud" liigesed/puusad)
* akilised podagrahood
* 4&gedad vdi kroonilised alaseljavalud (lumbago)
* Bechterewi t&bi (teatud selgroo jaikus ja kdverdumine)
* tugevad menstruatsioonivalud
* valu ja turse parast operatsioone, nihestusi véi luumurde.

2. MILLAL EI TOHI SEDA RAVIMIT KASUTADA VOI PEAKSITE OLEMA ERITI
ETTEVAATLIK?

Millal ei tohi seda ravimit kasutada?
Indometatsiin Aurobindo 25 mg ja 50 mg ei tohi kasutada patsiendid, kes:
* on allergilised indometatsiini vdi selle ravimi koostisosade suhtes. Neid aineid leiate
jaotisest 6
* onraseduse viimases faasis
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* on varem kogenud stigelust, &gedat nohu (nina tilkumist) v&i astma-laadseid hooge parast
atsetuulsalitsuulhappe véi teiste prostaglandiinide sunteesi inhibiitorite vétmist

* onvarem kogenud seedetrakti verejookse parast prostaglandiinide sunteesi inhibiitorite
votmist

* on (korduv) maohaavand voi seedetrakti verejooks

* on seedetrakti verejooksud véi muud verejooksud, nagu ajusisene verejooks (olnud)

* kannatavad raske sudamepuudulikkuse all.

Millal peate selle ravimiga eriti ettevaatlik olema?
Seda ravimit tuleb ettevaatlikult kasutada patsientidel, kellel on:

* seedetrakti kaebused véi kes on kunagi nendega kokku puutunud. Kui teil on varem olnhud
seedetrakti kahjustusi, peate teatama igast sumptomist, mis viitab seedetrakti
korvalekalletele (eriti verejooksule), eriti ravi alguses. Seedetrakti kahjustused esinevad
sagedamini eakatel ja vOivad tekkida ka siis, kui teil pole varem selliseid kaebusi olnud. Kui
indometatsiini kasutamise ajal tekivad tésised seedetrakti probleemid, peate selle
kasutamise I6petama. Indometatsiin véib varjata maohaavandi siimptomeid. (vt ka ,Millal ei
tohi te seda ravimit kasutada?”)

* psuhhiaatrilised haired, epilepsia véi Parkinsoni tdbi; need seisundid vdivad indometatsiini
kasutamisel ménikord suveneda

* sudamehaigused, kérge vereréhk véi muud seisundid, kus voib tekkida vedelikupeetus

* vere huubimishaired; laske tromboositeenistusel voi arstil regulaarselt vere huubimist
kontrollida

* vahenenud neerufunktsioon; eriti pikaajalise ravi korral tuleb neerufunktsiooni regulaarselt
kontrollida

* vahenenud maksafunktsioon, diabeet, ,veremurgitus” véi dehudratsiooni sumptomid.

Eakatel patsientidel on suurem téenaosus kdrvaltoimete tekkeks. Lastel peab arst regulaarselt
maarama maksafunktsiooni.

Sellised ravimid nagu Indometatsiin Aurobindo véivad olla seotud vaikese suurenenud
stidameataki (,siidameinfarkt”) v&i insuldi riskiga. Arge votke rohkem kui ettenahtud annus ja drge
kasutage ravimit kauem kui ettenahtud ravi. Risk suureneb, kui véetud annus on suurem ja ravimit
kasutatakse kauem.

Kui teil on sUdameprobIeeme olete saanud insuldi VoI arvate et kuulute riskirihma (néiteks kui

oma arsti voi apteekrlga enne seIIe ravimi votmist.

Indometatsiin vdib pdletikuvastase toime téttu, nagu ka teised prostaglandiinide sunteesi
inhibiitorid, varjata infektsioonide ja seedetrakti haavandite sumptomeid.

Soovitatav on perioodiliselt lasta silmi uurida. Kui ilmneb nagemise hagustumine kdrvaltoimena,
tuleb kohe arstiga konsulteerida.

Patsientidel, kellel esineb pusiv peavalu, mis pusib ka parast annuse vahendamist, tuleb ravi
katkestada.
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Indometatsiini pikaajaline kasutamine vdib pdhjustada peavalu. Sellistel juhtudel peate vétma
uhendust oma arstiga, sest ravimi kasutamise I6petamine véib olla vajalik.

Kas te kasutate veel teisi ravimeid?
Kas te kasutate lisaks Indometatsiin Aurobindole veel teisi ravimeid olete seda hiljuti teinud el

apteeknga.

Koostoime véib esineda selle ravimi kasutamisel koos:
* neerupealise koore hormoonidega (kortikosteroidid); seedetrakti haavandite ja
verejooksude risk on suurenenud
* antikoagulantidega; antikoagulantide toime vdib olla tugevnenud
* trombotsuutide agregatsiooni inhibiitorid ja selektiivsed serotoniini tagasihaarde
inhibiitorid (SSRI-d); seedetrakti haavandite ja verejooksude risk on suurenenud
* teised pdletikuvastased, valuvaigistavad ravimid NSAID-riihmast (nt ibuprofeen,
atsetlilsalitstitilhape); neid ei tohi kombineerida indometatsiiniga
* liitium (depressioonide vastu)
* metotreksaat (keemiaravi ravim); metotreksaadi korvaltoimed slivenevad
. diureetikumid ja vererc”)hku alandavad ravimid nende ravimite toime voib véheneda;
* digoksiin (nt sidamepuudulikkuse korral)
* tsiklosporiin (nt siirdamiste korral) ja zidovudiin (AIDSi korral); nende ravimite
kdrvaltoimed véivad suveneda
* probenetsiid (nt podagra korral); see tugevdab toimet, mistéttu on vaja vaiksemat
indometatsiini annust.
Kui kasutate uhte vdi mitut neist ravimitest, on méistlik esmalt kusida néu oma arstilt voi
apteekrilt.

Rasedus ja imetamine

Arge kasutage seda ravimit raseduse viimase kolme kuu jooksul; see véib kahjustada teie
sundimata last véi pohjustada probleeme sunnituse ajal. Teie sundimata lapsel véivad tekkida
neeru- ja sudameprobleemid. Ravim véib mdjutada teie ja teie lapse verejooksu vastuvotlikkust
ning péhjustada siinnituse hilinemist véi pikemaks venimist kui oodatud. Arge kasutage seda
ravimit raseduse esimese kuue kuu jooksul vélja arvatud juhul, kui see on absoluutselt vajalik ja
kasutada madalaimat annustJa ravi tuleb hoida véimalikult IUhikese kestusega. Alates raseduse
20. nadalast vdib see ravim — kui seda kasutatakse kauem kui paar paeva — péhjustada teie
sundimata lapse neeruprobleeme, mis vaib viia selleni, et lapsel on liiga vahe lootevett
(oligohiidramnion) véi teie beebi siidames oleva veresooni kitsenemist (ductus arteriosus). Kui
peate saama ravi kauem kui paar paeva, voib teie arst soovitada taiendavaid kontrolle.

Indometatsiin eritub rinnapiima. Indometatsiin Aurobindo't ei tohi kasutada imetamise ajal.
Autojuhtimine ja masinate kasutamine

Kui teil tekib nt pearinglus, vaib teie reaktsioonivéime vaheneda. Sellisel juhul ei tohi te juhtida
mootorsdidukit ega teha ohtlikke toid, mis nbuavad tahelepanelikkust.
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3. KUIDAS KASUTADA SEDA RAVIMIT?
Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu teie arst vdi apteeker on teile oelnud. Kas kahtlete
oiges kasutamises? Vétke siis uhendust oma arsti voi apteekriga.
Tavaline annustamine on jargmine:

Taiskasvanud

Krooniliste reumaatiliste haiguste korral tuleb alustada madala annusega, mida arst vdib vajadusel
jark-jargult suurendada. Ravi tuleb jatkata piisavalt kaua (soovitatav on kuni 1 kuu).

Annustamine varieerub tavaliselt 50 kuni 200 mg paevas, jagatuna mitmeks annuseks.

Pusiva oise valu voi hommikuse jaikuse korral véib maarata 100 mg annuse enne magamaminekut.
Eakatel patsientidel véi maksa- v&i neerufunktsiooni languse korral peab arst maarama madalama
annuse.

Age podagrahoog
Annus on 150 kuni 200 mg paevas, kuni kéik kaebused on kadunud.

Menstruatsioonivalu
Soovitatav annus on 75 mg paevas uhes voi mitmes annuses. Ravi tuleb alustada krampide véi
verejooksu ilmnemisel ja jatkata seni, kuni simptomid pusivad.

Lapsed alates 16. eluaastast (v6i kergemad kui 50 kg)

Algannus lastele on 1 mg/kg kehakaalu kohta paevas, jagatuna 2 v&i 3 annuseks.

Vajadusel suurendab arst annust jark-jargult kuni maksimaalselt 2 mg/kg kehakaalu kohta paevas.
Paranemise korral peab arst annust vahendama madalaima v&imaliku annuseni voi [dpetama ravi.

Millal ja kuidas tuleb kapsleid vétta?
Kapsleid on kdige parem vétta koos piima, toidu véi maohappevastase vahendiga. See vahendab
mao-sooletrakti kaebuste riski.

Kui kaua voib ravimit kasutada?
Séltuvalt haigusest vdib seda ravimit kasutada luhiajaliselt voi pikaajaliselt. Vaadake selle kohta
vastavat jaotist ,Kuidas seda ravimit kasutada?”.

Kas olete seda ravimit liiga palju kasutanud?

Kui kahtlustate tdsist uleannustamist, peate viivitamatult arsti teavitama. Sumptomiteks véivad
olla: iiveldus, oksendamine, kéhulahtisus, tugev peavalu, pearinglus, segasus, pikaajaline
teadvusetus voi kooma.

Kas unustasite seda ravimit kasutada?

Vétke annus ikkagi, kui avastate, et unustasite selle vétta, valja arvatud juhul, kui avastate selle
alles siis, kui on aeg vétta jargmine annus. Viimasel juhul arge votke unustatud annust lisaks, vaid
jatkake oma ajakava jargimist.

Kui Idpetate selle ravimi kasutamise

Kui kasutate Indometacine Aurobindo podagrahoogude vastu, ei tohi te jarsku I[6petada selle
kasutamist, sest podagrahood véivad tagasi tulla.
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Kui esineb verejooksu maost véi soolestikust, silmahaigusi, ulitundlikkusreaktsioone,
maksafunktsiooni haireid véi pusivat peavalu, peate kasutamise kohe |dpetama ja oma arstiga ndu
pidama.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu iga ravim, vdib ka see ravim p&hjustada kdrvaltoimeid, kuigi mitte k&igil ei pruugi neid
esineda.

Millised kérvaltoimed on teada?
Jargmised kdrvalnahud véivad muu hulgas esineda:
* peavalu, pearinglus, kerge peap0dritus (eriti ravi alguses, vt ka ,Millele veel tahelepanu
poorata?”)
* depressioon, vasimus, loidus
* mao- ja soolehaired (nagu iiveldus, (vere-)oksendamine, kdhuvalu, khulahtisus véi just
kéhukinnisus, gaasid, mao- véi (sodgitoru)haavandid, seedetrakti verejooks (tuvastatav
musta, vaga halvaléhnalise valjaheite jargi), seedehaired, isutus, suu pdletik), koliidi ja
Crohni téve agenemine
* vaginaalne verejooks, higistamine, kuumahood
* kdrvalised helid kérvades, kuulmise vahenemine.

Harvem esinevad:

* segasus, arevus, psuuhikahaired, unisus véi just unetus
krambid, teadvusekaotus, minestamine
lihasndrkus, tahtmatud lihastémblused, krambid, tunne "nagu sipelgad jookseksid ule naha"
mao poletik
vedelikupeetus, kdrgenenud vai just langenud vererdhk, sudamepekslemine, kiirenenud
pulss, valu rinnus, sudamendrkus, sudamepuudulikkus
ulitundlikkusreaktsioonid, nagu sligelus, ndgestébi, (ménikord tdsine) nahalddve, juuste
valjalangemine, akiline hingeldus, astma, kiire vererdhu langus, turse naos ja limaskestades
vahenenud vererakkude arv, aneemia, nahaalused verevalumid, verevalumid, punetus.

Harva on teatatud:
* Kkollatébi, maksapdletik
* nagemise vahenemine, kahelinagemine, valu silmakoobastes v&i nende Umbruses,
sarvkesta voi vorkkesta kdrvalekalded
* neerufunktsiooni haired (vere- véi valgukadu uriinis, neeruvaagna péletik).

Sellised ravimid nagu Indometacine Aurobindo véivad olla seotud vaikese suurenenud riskiga
stidameataki (,stidameinfarkt”) vi insuldi tekkeks.

Kui tekib verejooks maost véi sooltest, silmahaigused, nahaloove vdi hingamisprobleemid, peate
kasutamise I6petama ja oma arstiga ndu pidama.

Korvaltoimete teatamine

Kui teil tekivad kérvaltoimed, vétke uhendust oma arsti véi apteekriga. See kehtib ka véimalike
korvaltoimete kohta, mida selles infolehes ei ole loetletud. Korvaltoimetest saate teatada ka otse
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Hollandi korvaltoimete keskusele Lareb, veebisait www.lareb.nl. Kérvaltoimetest teatamine aitab
meil saada rohkem teavet selle ravimi ohutuse kohta.

5. KUIDAS SEDA RAVIMIT SAILITADA?
Hoida temperatuuril alla 25°C, tihedalt suletud pakendis.
Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaja [5ppu. See on margitud pakendile parast ,Mitte
kasutada parast:” ja ribale parast ,Exp.:". Seal on kuu ja aasta. Selle kuu viimane paev on
kélblikkusaja 16pp.

Arge visake ravimeid kraanikaussi v6i WC-sse ega priigikasti. Kiisige oma apteekrilt, mida teha
ravimitega, mida te enam ei kasuta. Need havitatakse vastutustundlikult ja ei satu keskkonda.

6. PAKENDI SISU JA MUU TEAVE

Millised ained on selles ravimis?

Selle ravimi toimeaine on indometatsiin. Indometacine Aurobindo 25 mg ja 50 mg sisaldavad
vastavalt 25 mg ja 50 mg indometatsiini kapsli kohta.

Selle ravimi muud ained on maisitarklis, tselluloos, kolloidne ranidioksiid, magneesiumstearaat.
Kapsel ise koosneb Zelatiinist, raudoksiidist (E172) ja titaandioksiidist (E171). Triikivarv sisaldab
vaga vaikest kogust $ellakit ja musta raudoksiidi (E172) ning proplileengliikooli.

Kuidas Indometacine Aurobindo valja naeb ja kui palju on pakendis?

25 mg ja 50 mg kapslid on helekollased, musta trukiga vastavalt ,C" ja ,25 mg” véi ,,C" ja ,50 mg”.
Kapslid on pakitud 10 tukki blisterpakenditesse, mis on karbis 30 tukki véi polupropuleenist
pudelites.

Muugiloa hoidja ja tootja

Muugiloa hoidja:

Aurobindo Pharma BV, Baarnsche Dijk 1, 3741 LN Baarn

Tootjad:

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
Kapslid on registrisse kantud RVG 21813 (25 mg) ja RVG 21814 (50 mg) all.

Seda pakendi infolehte uuendati viimati detsembris 2022.
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