PAKKAUSSELOSTE: TIETOA KAYTTAJALLE
Indometasiini Aurobindo 25 mg, kapselit Indometasiini Aurobindo 50 mg, kapselit

indometasiini

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa tarkeita tietoja sinulle.
* Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin.
* Onko sinulla kysyttavaa? Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin.
vaikka heilla olisi samanlaisia oireita kuin sinulla.
Saatko paljon haittavaikutuksia, jotka mainitaan kohdassa 47 Tai saatko haittavaikutuksen,

jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota sitten yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

Taman pakkausselosteen sisalto

Mita Indometasiini Aurobindo on ja mihin sita kaytetaan?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen?
Kuinka kaytat tata laaketta?

Mahdolliset haittavaikutukset

Kuinka sailytat tata laaketta?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

SRGIFNERENIES

1. MITA INDOMETASIINI AUROBINDO ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN?

Indometasiini kuuluu ei-hormonaalisten, tulehduskipulaakkeiden ryhmaan (ns. NSAID-laakkeet tai

alentava vaikutus.

Indometasiini Aurobindo 25 mg ja 50 mg kaytetaan seuraavien hoitoon:
* reuman kaltaiset nivelten tulehdukset (myGs nuorena)
* akuutit lihasten ja nivelten tulehdukselliset sairaudet, esim. janne- tai limapussitulehdus
* artroosi ("kuluneet” nivelet/lonkat)
* akilliset kihtikohtaukset
* akuutti tai krooninen alaselkakipu (noidannuoli)
* Bechterewin tauti (selkarangan tietty jaykistyminen ja kayryys)
* vakavat kuukautiskivut
* Kkipu ja turvotus leikkauksen jalkeen, sijoiltaanmenon tai luunmurtumien yhteydessa.

MILLOIN ET SAA KAYTTAA TATA LAAKETTA TAI MILLOIN SINUN TULEE OLLA
ERITYISEN VAROVAINEN?

N

Milloin et saa kayttaa tata laaketta?
Indometasiini Aurobindo 25 mg ja 50 mg ei tule kayttaa potilailla, jotka:
* ovat allergisia indometasiinille tai jollekin taman laakkeen sisaltamalle aineelle. Nama
aineet loytyvat kohdasta 6
* ovat raskauden viimeisessa vaiheessa
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* ovat aiemmin saaneet kutinaa, akuutin nuhan (vuotava nena) tai astman kaltaisia
kohtauksia asetyylisalisyylihapon tai muiden prostaglandiinisynteesin estajien ottamisen
jalkeen

* ovat aiemmin saaneet maha-suolikanavan verenvuotoja prostaglandiinisynteesin estajien
ottamisen jalkeen

* ovat (toistuvan) mahahaavan tai maha-suolikanavan verenvuodon vaivaamia

* ovat (olleet) maha-suolikanavan verenvuotojen tai muiden verenvuotojen, kuten
aivoverenvuodon, vaivaamia

* karsivat vakavasta sydamen vajaatoiminnasta.

Milloin sinun tulee olla erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Tata laaketta tulee kayttaa varoen potilailla, joilla on:
* maha-suolikanavan vaivoja tai jotka ovat joskus karsineet niista. Jos sinulla on aiemmin
ollut maha-suolikanavan vaurioita, sinun tulee iimoittaa kaikista oireista, jotka viittaavat
poikkeavuuksiin maha- suolikanavassa (erityisesti verenvuoto) erityisesti hoidon aIussa

"Milloin et saa kayttaa tata lagketta?”)

* psykiatriset hairiot, epilepsia tai Parkinsonin tauti; nama sairaudet voivat joskus pahentua
indometasiinin kayton aikana

* sydansairaudet, kohonnut verenpaine tai muut sairaudet, joissa voi esiintya nesteen
kertymista
hyytyminen

* heikentynyt munuaisten toiminta; erityisesti pitkaaikaisessa hoidossa munuaisten
toimintaa tulee tarkkailla saannollisesti

. heikentynyt maksan toiminta diabetes "verenmyrkytys" tai kuivumisoireet

pitkittyessa.

Jos sinulla on sydanongelmia, olet saanut aivohalvauksen tai uskot kuuluvasi riskiryhmaan
(esimerkiksi jos sinulla on korkea verenpaine, diabetes, korkea kolesterolitaso tai tupakoit), sinun
tulee keskustella tasta laakarisi tai apteekkarisi kanssa ennen taman laakkeen ottamista.

Indometasiini voi tulehdusta estavan vaikutuksensa vuoksi kuten muutkin

Suositellaan, etta silmat tutkitaan saannallisesti. Jos naon hamartyminen ilmenee
sivuvaikutuksena, tulee heti ottaa yhteytta laakariin.

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/fi

Potilailla, joilla on jatkuvaa paansarkya, joka jatkuu annoksen pienentamisen jalkeen, hoito tulee
lopettaa.

Pitkaaikainen indometasiinin kaytto voi johtaa paansarkyyn. Tallaisissa tapauksissa sinun tulee
ottaa yhteytta laakariisi, silla laakkeen lopettaminen voi olla tarpeen.

Kaytatko muita laakkeita?

Kaytatko Indometacine Aurobindon lisaksi muita laakkeita, oletko tehnyt niin askettain tai onko
mahdollista, etta aiot kayttaa muita laakkeita lahitulevaisuudessa? Kerro siita laakarillesi tai
apteekkarillesi.

Yhteisvaikutuksia voi esiintya muun muassa taman laakkeen kayton yhteydessa:
. Iisémunuaiskuoren hormonit (kortikosteroidit); riski maha-suolikanavan haavaumiin ja

* diureetit (nesteenpmstolaakkeet) Ja verenpainelaakkeet; naiden laakkeiden vaikutus voi
heikentya; triamtereenia (kaliumia saastava diureetti) ei saa kayttaa yhdessa
indometasiinin kanssa

* digoksiini (esim. sydamen vajaatoimintaan)

* siklosporiini (esim. elinsiirroissa) ja tsidovudiini (AIDS:issa); naiden lagkkeiden
sivuvaikutukset voivat pahentua

* probenesidi (esim. kindissa); tama tehostaa vaikutusta, jolloin tarvitaan pienempi annos
indometasiinia

apteekista.

Raskaus ja imetys

Al3 kayta tata laaketta raskauden viimeisten kolmen kuukauden aikana; tama voi vahingoittaa
syntymatonta lastasi tai aiheuttaa ongelmia synnytyksessa. Syntymattomalla lapsellasi voi olla
munuais- ja sydanongelmia. Laake voi vaikuttaa sinuun ja vauvaasi verenvuotoherkkyyteen ja
johtaa siihen, ett3 synnytys tapahtuu mychemmin tai kestaa odotettua kauemmin. Al3 kayta tata
laaketta raskauden ensimmaisten kuuden kuukauden aikana, ellei se ole endottoman
valttamatonta ja laakarisi suosittele sita. Jos sinua on hoidettava tana aikana tai kun yritat tulla
raskaaksi, tulee kéyttéé pieninté mahdollista annosta ja hoidon tulee oIIa mahdollisimman lyhyt.
voi aiheuttaa syntymattomalle lapsellesi munualsongelmla, mika voi johtaa siihen, etta lapsella on
liian vahan lapsivetta ymparillaan (oligohydramnion) tai verisuonen ahtauma vauvan sydamessa
(ductus arteriosus). Jos sinua on hoidettava pidempaan kuin muutama paiva, laakarisi voi
suositella lisatarkastuksia.
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Ajaminen ja koneiden kaytto

Jos sinulla on esimerkiksi huimausta, reaktioaikasi voi heikentya. Et saa silloin ajaa
moottoriajoneuvoa tai suorittaa vaarallisia tehtavia, jotka vaativat tarkkaavaisuutta.

3. MITEN KAYTAT TATA LAAKETTA?
Kayta tata laaketta aina tasmalleen kuten laakarisi tai apteekkisi on kertonut. Epailetko oikeaa
kayttoa? Ota sitten yhteytta laakariisi tai apteekkiin.
Tavallinen annostus on seuraava:

Aikuiset

Kroonisissa reumaattisissa sairauksissa tulee aloittaa pienella annoksella, jota laakari voi
tarvittaessa véhitellen nostaa Hoitoa tuleejatkaa riittévén pitkaan (suositellaan jopa 1 kuukautta).
Jos yollinen kipu tai aamUJaykknyJatkuu, v0|daan maarata 100 mg annos ennen
nukkumaanmenoa.

lakkaille potilaille tai potilaille, joilla on heikentynyt maksa- tai munuaistoiminta, laakarin tulee
maarata pienempi annos.

Akuutti kihtikohtaus

kouristusten tai verenvuodon alkaessa ja jatkaa niin kauan kuin oireet ovat lasna.

Lapset 16- vuotiaasta alkaen (tai alle 50 kg painavat)

Parannuksen myota laakarin tulee pienentaa annosta mahdollisimman alhaiseksi tai Iopettaa hoito.

Milloin ja miten kapselit tulee ottaa?
Kapselit on parasta ottaa maidon, ruoan tai mahahappoa neutraloivan aineen kanssa. Tama
vahentaa maha-suolikanavan oireiden riskia.

Kuinka kauan laaketta saa kayttaa?
Tata laaketta voidaan kayttaa lyhyen tai pitkan aikaa riippuen sairaudesta. Katso tata varten kohta
"Miten kaytat tata laaketta?".

Oletko kayttanyt liikaa tata laaketta?

Jos epailet vakavaa yliannostusta, ota heti yhteys laakariin. Oireita voivat olla muun muassa
pahoinvointi, oksentelu, ripuli, voimakas paansarky, huimaus, sekavuus, pitkaaikainen tajuttomuus
tai kooma.

Oletko unohtanut ottaa tata laaketta?
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Ota annos heti kun huomaat unohtaneesi sen, ellei oIejo aika seuraavalle annokselle Téssé

Jos lopetat taman laakkeen kayton

Jos kaytat Indometacine Aurobindoa kihtikohtauksiin, ala lopeta kayttoa akillisesti, koska
kihtikohtaukset voivat palata.

Jos ilmenee verenvuotoa mahasta tai suolistosta silmémuutoksia yIiherkkyysreaktioita, maksan

4, MAHDOLLISET SIVUVAIKUTUKSET
Kuten kaikilla laakkeilla, myos talla laakkeella voi olla sivuvaikutuksia, vaikka kaikki eivat niita saa.

Mita sivuvaikutuksia on tunnettu?
Seuraavat sivuvaikutukset voivat esiintya muun muassa:
. péénsa’rky huimaus kevyt oIo pééssé (erityisesti hoidon alussa, katso myos kohdasta
* masennus, vasymys, haluttomuus
* vatsa- ja suolistovaivat (kuten pahoinvointi, (veri-)oksentelu, vatsakipu, ripuli tai ummetus,
ilmavaivat maha tai (ruokatorvi)haavaumat maha suolikanavan verenvuoto
ruokahaluttomuus, suun tulehdus), koliitin ja Crohnin taudin pahenemlnen
* emattimen verenvuoto, hikoilu, kuumat aallot
* korvien soiminen, heikentynyt kuulo.

Harvemmin esiintyy:

* sekavuus, ahdistus, psyykkiset hairiot, uneliaisuus tai unettomuus

* kohtaukset, tajuttomuus, pyortyminen

* lihasheikkous, tahattomat lihassupistukset, kouristukset, tunne "kuin muurahaisia kulkisi
iholla"

* mahatulehdus

* nesteen kertyminen, kohonnut tai alentunut verenpaine, sydamentykytys, nopea syke,
rintakipu, sydamen heikkous, sydamen vajaatoiminta

* yliherkkyysreaktiot, kuten kutina, nokkosihottuma, (joskus vakava) ihottuma, hiustenlahto,
akillinen hengenahdistus, astma, nopea verenpaineen lasku, kasvojen ja limakalvojen
turvotus

Harvoin on raportoitu:
* keltaisuus, maksatulehdus
* heikentynyt nako, kaksoiskuvat, kipu silmakuopissa tai niiden ymparilla, sarveiskalvon tai
verkkokalvon poikkeavuudet
* munuaisten toimintahairiot (veren tai proteiinin menetys virtsassa, munuaisytimen
tulehdus).

("Sydanlnfarktl ) tai aivohalvauksen riskiin.
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Jos ilmenee verenvuotoa mahasta tai suolistosta, silmamuutoksia, ihottumaa tai
hengitysvaikeuksia, lopeta kaytto ja ota yhteys laakariisi.

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin. Tama koskee myos mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan Hollannin Haittavaikutuskeskus Larebille, verkkosivusto www.lareb.nl.
Haittavaikutuksista ilmoittamalla voit auttaa meita saamaan lisatietoa taman laakkeen
turvallisuudesta.

5. MITEN SAILYTAT TATA LAAKETTA?
Sailyta alle 25°C, tiiviisti suljetussa pakkauksessa.

Sailyta lasten ulottumattomissa ja nakyvista.

Taman laakkeen vaikuttava aine on indometasiini. Indometacine Aurobindo 25 mg ja 50 mg
sisaltavat kapselia kohden 25 mg tai 50 mg indometasiinia.

25 mg ja 50 mg kapselit ovat vaaleankeltaisia, mustalla painatuksella "C" ja “25 mg” tai "C" ja "50
mg”.

Kapselit on pakattu lapipainopakkauksiin, joissa on 10 kappaletta kartonkilaatikossa, jossa on 30
kappaletta, tai polypropeenipulloihin.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:
Aurobindo Pharma BV, Baarnsche Dijk 1, 3741 LN Baarn

Valmistajat:

Aurobindo Pharma BV, Baarnsche Dijk 1, 3741 LN Baarn

Generis-Farmaceutica, S.A., Rua Joao de Deus, n° 19, 2700-487, Venda Nova, Amadora, Portugali
Kapselit on rekisterdity numerolla RVG 21813 (25 mg) ja RVG 21814 (50 mg).
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Informatiivinen kéénnés — ei virallinen pakkausseloste

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty joulukuussa 2022.

Virallinen pakkausseloste toimitusmaan kielelli toimitetaan aina lddkkeen mukana. eHealth 8 Be Your Best
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