Pakuoteés lapelis: informacija vartotojui
Indometacine Aurobindo 25 mg, kapsules Indometacine Aurobindo 50 mg, kapsules

indometacinas

Atidziai perskaitykite visg pakuotés lapelj pries pradedami vartoti §j vaistg, nes jame pateikiama
svarbi informacija jums.
* I8saugokite §j pakuotés lapelj. Gali prireikti véliau.
* Turite klausimy? Kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.
Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Tai gali bati Zalinga kitiems, net jei jie
turi tokius pacius simptomus kaip jas.
Ar patiriate daug Salutiniy poveikiy, nurodyty 4 skyriuje? Arba patiriate Salutinj poveikj,
kuris néra nurodytas Siame pakuotés lapelyje? Kreipkités j savo gydytoja arba vaistininka.

Sio pakuotés lapelio turinys

Kas yra Indometacine Aurobindo ir kam $is vaistas vartojamas?
Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac atsargiems?
Kaip vartoti §j vaistag?

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti §j vaistg?

Pakuotes turinys ir kita informacija

SRGIFNERENIES

1. KAS YRA INDOMETACINE AUROBINDO IR KAM SIS VAISTAS VARTOJAMAS?

Indometacinas priklauso nehormoniniy, uzdegima slopinanciy skausma malSinanciy vaisty grupei
(vadinamieji NVNU arba prostaglandiny sintezés inhibitoriai). Jis turi skausmg malSinantj,

uzdegima slopinantj ir karS€iavimg mazinantj poveikj.

Indometacinas Aurobindo 25 mg ir 50 mg vartojamas gydant:
* reumg primenandius sgnariy uzdegimus (taip pat ir jaunystéje)
* Omines uzdegimines raumeny ir sgnariy ligas, pvz., sausgysliy ar bursito uzdegima
* artroze (,susidéveje” sanariai/klubai)
* staigius podagros priepuolius
* Uminj ar létinj juosmens skausma (lumbago)
* Bechterevo ligg (tam tikras stuburo sustingimas ir i8krypimas)
* stiprius menstruacinius skausmus
* skausma ir patinimg po operaciniy intervencijy, iSnirimy ar kauly lGziy.

2. KADA NEGALITE VARTOTI SIO VAISTO ARBA TURITE BUTI YPAC ATSARGUS?

Kada negalite vartoti Sio vaisto?
Indometacinas Aurobindo 25 mg ir 50 mg neturety bati vartojamas pacienty, kurie:
* yra alergidki indometacinui arba bet kuriai $io vaisto sudedamajai daliai. Sias medZiagas
galite rasti 6 skyriuje
* yra paskutiniame néstumo etape
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 anksciau patyré niezulj, Gminj nosies uzgulimg (slogg) ar astmos priepuolius po
acetilsalicilo ragsties ar kity prostaglandiny sintezés inhibitoriy vartojimo

* anksciau patyré skrandzio ir Zarnyno kraujavima po prostaglandiny sintezés inhibitoriy
vartojimo

* turi (pasikartojancig) skrandZio opg ar kraujavima i$ virskinimo trakto

* turi skrandzio ir Zarnyno kraujavima ar kitokius kraujavimus, pavyzdZziui, smegeny
kraujavima (turéjo)

* serga sunkiu Sirdies nepakankamumu.

Kada turétuméte bati ypac atsargts vartodami §j vaistg?
Sj vaista reikia atsargiai vartoti pacientams, turintiems:

* virSkinimo trakto sutrikimy arba kurie kada nors jy turejo. Jei anksciau turejote virskinimo
trakto pazeidimy, turétumete pranesti apie bet kokius simptomus, rodanc&ius virskinimo
trakto sutrikimus (ypa¢ kraujavima), ypa¢ gydymo pradzioje. Virkinimo trakto pazeidimai
daZniau pasitaiko vyresnio amziaus Zmonems ir gali atsirasti net jei anksciau tokiy
nusiskundimy neturéjote. Jei vartojant indometacing atsiranda rimty virskinimo trakto
problemy, turite nutraukti jo vartojima. Indometacinas gali maskuoti skrandzio opos
simptomus. (taip pat ZiGrékite skyriy ,Kada negalima vartoti $io vaisto?")

* psichikos sutrikimy, epilepsijos ar Parkinsono ligos; Sios ligos kartais gali pablogéti
vartojant indometacing

* Sirdies ligy, padidejusio kraujosptdzio ar kity ligy, kuriy metu gali kauptis skysciai

* kraujo kreséjimo sutrikimy; leiskite trombozeés tarnybai ar gydytojui reguliariai tikrinti kraujo
kreSejima

* sumazéjusios inksty funkcijos; ypac ilgalaikio gydymo metu inksty funkcija turi bati
reguliariai tikrinama

* sumazejusios kepeny funkcijos, su cukriniu diabetu, su kraujo uzkrétimu” ar su
dehidratacijos pozymiais.

Vyresnio amZiaus pacientai turi didesne Salutiniy reiskiniy rizikg. Vaikams gydytojas turi reguliariai
nustatyti kepeny funkcija.

Tokie vaistai kaip Indometacinas Aurobindo gali bati susije su Siek tiek padidéjusia Sirdies
priepuolio (,miokardo infarkto”) ar insulto rizika. Nevartokite daugiau nei nurodyta dozé ir
nevartokite vaisto ilgiau nei nurodyta gydymo trukmé. Rizika dideja, kai vartojama didesné doze ir
vaistas vartojamas ilgiau.

Jei turite Sirdies problemy, patyréte insultg arba manote, kad priklausote rizikos grupei
(pavyzdziui, jei turite auk3ta kraujospadj, diabetg, aukstg cholesterolio kiekj arba rikote),
turetumete tai aptarti su savo gydytoju ar vaistininku prie$ vartodami §j vaista.

Indometacinas del savo prieSuzdegiminio poveikio, kaip ir kiti prostaglandiny sintezes inhibitoriai,
gali maskuoti infekcijy ir virSkinimo trakto opy simptomus.

Rekomenduojama periodiskai tikrinti akis. Jei pasireiSkia nerySkus matymas kaip Salutinis poveikis,
nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Pacientams, kuriems pasireiskia nuolatinis galvos skausmas, kuris islieka net sumazinus doze,
gydyma reikia nutraukti.
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ligalaikis indometacino vartojimas gali sukelti galvos skausma. Tokiais atvejais turétumete
susisiekti su savo gydytoju, nes gali prireikti nutraukti vaisto vartojima.

Ar vartojate kity vaisty?
Ar vartojate kity vaisty be Indometacino Aurobindo, ar neseniai vartojote, ar yra galimybe, kad
artimiausiu metu vartosite kitus vaistus? Praneskite apie tai savo gydytojui ar vaistininkui.

Saveika gali pasireiksti vartojant §j vaistg kartu su:
* antinkséiy Zieves hormonais (kortikosteroidais); padidéja virskinimo trakto opy ir
kraujavimo rizika
* antikoaguliantais; antikoagulianty poveikis gali bati sustiprintas
* trombocity agregacijos inhibitoriai ir selektyvis serotonino reabsorbcijos inhibitoriai
(SSRI); padidéja skrandzio ir zarnyno opy bei kraujavimo rizika
* kiti prieSuzdegiminiai, skausma mal$inantys vaistai i§ NVNU grupés (pvz., ibuprofenas,
acetilsalicilo ragstis); Siy vaisty negalima derinti su indometacinu
* liitis (nuo depresijos)
* metotreksatas (chemoterapinis vaistas); metotreksato Salutiniai poveikiai sustipréja
* diuretikai ir kraujospld] maZinantys vaistai; Siy vaisty poveikis gali sumazéti; triamterenas
(kalj tausojantis diuretikas) negali bati vartojamas kartu su indometacinu
* digoksinas (pvz., Sirdies nepakankamumui)
* ciklosporinas (pvz., transplantacijoms) ir zidovudinas (AIDS); $iy vaisty Salutiniai poveikiai
gali sustipréti
* probenecidas (pvz., podagrai); tai sustiprina poveikj, todél reikia mazesnés indometacino
dozés.
Jei vartojate vieng ar daugiau 3Siy vaisty, patartina pirmiausia pasikonsultuoti su gydytoju ar
vaistininku.

Néstumas ir Zindymas

Nevartokite Sio vaisto paskutinius tris néstumo ménesius; tai gali pakenkti jasy negimusiam vaikui
arba sukelti problemy gimdymo metu. Jasy negimusiam vaikui gali kilti inksty ir Sirdies problemuy.
Vaistas gali paveikti jasy ir jasy kadikio kraujavimo jautrumg ir sukelti, kad gimdymas jvykty véliau
arba trukty ilgiau nei tiketasi. Nevartokite Sio vaisto pirmuosius $esis néstumo ménesius, nebent
tai yra absoliu€iai batina ir jasy gydytojas tai rekomenduoja. Jei Siuo laikotarpiu arba bandant
pastoti reikia gydymo, turi bGti naudojama maziausia dozé ir gydymas turi bati kuo trumpesnis.
Nuo 20 néStumo savaités Sis vaistas — jei vartojamas ilgiau nei kelias dienas — gali sukelti jasy
negimusiam vaikui inksty problemy, dél ko gali sumazéti vaisiaus vandenys (oligohidramnionas)
arba susiauréti kraujagyslé jasy kadikio $irdyje (ductus arteriosus). Jei reikia gydymo ilgiau nei
kelias dienas, jasy gydytojas gali rekomenduoti papildomus tyrimus.

Indometacinas patenka ] motinos piena. Indometacinas Aurobindo negalima vartoti Zindymo
laikotarpiu.

Vairavimas ir mechanizmy naudojimas
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Jei jauciate, pvz., galvos svaigimg, jlsy reakcijos gebéjimas gali bati sumazejes. Tokiu atveju
negalima vairuoti motorinés transporto priemonés ir atlikti pavojingy darby, kuriems reikalingas
démesys.

3. KAIP VARTOTI ] VAISTA?
Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip, kaip nurode jlsy gydytojas ar vaistininkas. Abejojate dél
teisingo vartojimo? Susisiekite su savo gydytoju ar vaistininku.
Jprastiné dozé yra tokia:

Suaugusieji

Esant letinems reumatinéms ligoms, reikia pradéti nuo mazos dozes, kurig gydytojas, jei reikia,
gali palaipsniui didinti. Terapija turi bati tesiama pakankamai ilgai (rekomenduojama iki 1 ménesio).
Dozé paprastai svyruoja nuo 50 iki 200 mg per dieng, padalinta j kelias dozes.

Jei naktinis skausmas ar rytinis sustingimas islieka, gali bati paskirta 100 mg doze prie$ miega.
Vyresnio amZiaus pacientams arba esant sutrikusiai kepeny ar inksty funkcijai, gydytojas turi
paskirti mazesne doze.

Uminis podagros priepuolis
Doze yra 150-200 mg per dieng, kol visi simptomai iSnyks.

Menstruacinis skausmas
Rekomenduojama dozeé yra 75 mg per dieng vieng ar kelis kartus. Gydymas turi bati pradétas
atsiradus spazmams ar kraujavimui ir tesiamas tol, kol simptomai islieka.

Vaikai nuo 16 mety (arba lengvesni nei 50 kg)

Pradiné dozeé vaikams yra 1 mg/kg kiino svorio per dieng, padalinta j 2 ar 3 dozes.

Jei reikia, gydytojas palaipsniui padidins doze iki ne daugiau kaip 2 mg/kg kino svorio per diena.
Pageréjus biklei, gydytojas turi sumazinti doze iki maziausios galimos arba nutraukti gydyma.

Kada ir kaip reikia vartoti kapsules?
Kapsules geriausia vartoti su Siek tiek pieno, maistu arba kartu su skrandzio rligSties mazinimo
priemone. Tai sumazina skrandZio ir Zarnyno sutrikimy rizika.

Kiek laiko galima vartoti §j vaistg?
Sis vaistas gali bati vartojamas trumpai arba ilgai, priklausomai nuo ligos. Dél to Ziarékite
atitinkama skyriy ,Kaip vartoti §j vaistg?”.

Ar vartojote per daug Sio vaisto?

Jei jtariate rimtg perdozavima, nedelsdami kreipkités j gydytojg. Simptomai gali bati: pykinimas,
vémimas, viduriavimas, stiprus galvos skausmas, galvos svaigimas, sumiSimas, ilgalaikis sgmoneés
netekimas ar koma.

Ar pamirSote pavartoti §j vaistag?

Pavartokite doze, kai tik pastebesite, kad pamirSote jg iSgerti, nebent pastebéjote tai tik tada, kai
laikas kitai dozei. Tokiu atveju nepavartokite papildomos pamirdtos dozes, o tiesiog toliau
laikykités savo tvarkarascio.
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Jei nustosite vartoti §j vaistg

Jei vartojate Indometacine Aurobindo nuo podagros priepuoliy, neturétumeéte staiga nutraukti
vartojimo, nes podagros priepuoliai gali vél pasikartoti.

Jei atsiranda kraujavimas i3 skrandzio ar Zarnyno, akiy sutrikimai, padidejusio jautrumo reakcijos,
kepeny funkcijos sutrikimai ar nuolatinis galvos skausmas, visada nedelsdami nutraukite vartojima
ir pasitarkite su gydytoju.

4, GALIMOS SALUTINES REAKCIJOS
Kaip ir bet kuris vaistas, 3is vaistas gali sukelti Salutiniy reakcijy, nors ne visi jas patiria.

Kokios Salutinés reakcijos yra Zinomos?
Gali pasireiksti Sie Salutiniai poveikiai:
* galvos skausmas, svaigulys, lengvas galvos svaigimas (ypa¢ gydymo pradzioje, taip pat Zr.
skyriy ,) kg dar reikia atkreipti démes;j?")
* depresija, nuovargis, apatija
* skrandzio ir Zarnyno sutrikimai (pvz., pykinimas, (kraujo) vémimas, pilvo skausmas,
viduriavimas arba viduriy uzkietéjimas, dujy kaupimasis, skrandzio ar (stemplés) zarnyno
opos, skrandzio-Zarnyno kraujavimas (atpazjstamas i$ juody, labai nemalonaus kvapo
iSmaty), sutrikusi virskinimas, sumazéjes apetitas, burnos uzdegimas), kolito ir Krono ligos
padmejimas
* maksties kraujavimas, prakaitavimas, kar3€io bangos
* spengimas ausyse, sumazejes klausos astrumas.

Reciau pasitaiko:

* sumiSimas, nerimas, psichikos sutrikimai, mieguistumas arba nemiga

* traukuliai, sgmones netekimas, alpimas

* raumeny silpnumas, nevalingi raumeny susitraukimai, méslungis, jausmas ,tarsi skruzdelés
bégty per odg”

* skrandZio uzdegimas

* skyscCiy kaupimasis, padidejes arba sumazejes kraujospadis, Sirdies plakimas, pagreitéjes
Sirdies ritmas, skausmas kratinéje, Sirdies silpnumas, Sirdies nepakankamumas

* padidéjusio jautrumo reakcijos, tokios kaip niezulys, dilgéling, (kartais sunkus) odos
bérimas, plauky slinkimas, staigus dusulys, astma, greitas kraujospidzio sumazejimas,
veido ir gleiviniy patinimas

* sumazejes kraujo kineliy skai¢ius, mazakraujyste, kraujosruvos odoje, kraujavimai,
paraudimas.

Retai pranesta:
* gelta, kepeny uzdegimas
* sumazejes regéjimas, dvejinimasis akyse, skausmas akiduobése ar aplink jas, ragenos ar
tinklainés pakitimai
* inksty funkcijos sutrikimai (kraujo ar baltymy netekimas su Slapimu, inksty uzdegimas).

Tokie vaistai kaip Indometacine Aurobindo gali biti susije su nedideliu padidéjusiu Sirdies
priepuolio (,miokardo infarkto”) ar insulto rizika.
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Jei pasireiSkia kraujavimas i§ skrandzio ar Zarnyno, akiy sutrikimai, odos bérimas ar kvepavimo
problemos, turite nutraukti vartojimg ir pasikonsultuoti su gydytoju.

Salutiniy poveikiy pranesimas

Jei pasireiSkia Salutinis poveikis, susisiekite su savo gydytoju ar vaistininku. Tai taip pat taikoma
galimiems Salutiniams poveikiams, kurie néra pamineti Siame pakuotés lapelyje. Taip pat galite
tiesiogiai pranesti apie Salutinj poveikj per Nyderlandy Salutiniy poveikiy centrg Lareb, svetainé
www.lareb.nl. PraneSdami apie Salutinj poveikj, galite padéti mums gauti daugiau informacijos
apie Sio vaisto sauguma.

5. KAIP LAIKYTI S) VAISTA?
Laikyti Zemiau 25°C, sandariai uzdarytoje pakuotéje.
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Nenaudokite Sio vaisto po galiojimo pabaigos datos. Jg rasite ant pakuotés po ,Niet te gebruiken
na:" ir ant juostelés po ,Exp.:". Nurodytas ménuo ir metai. Paskutiné to meénesio diena yra
galiojimo pabaigos data.

Neleiskite vaisty ] kanalizacijg ar tualetg ir nemeskite jy j SiukSliadéze. Paklauskite savo vaistininko,
kg daryti su vaistais, kuriy nebevartojate. Jie bus sunaikinti atsakingai ir nepateks j aplinka.

6. PAKUOTES TURINYS IR KITA INFORMACIJA

Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?

Veiklioji medZiaga Siame vaistiniame preparate yra indometacinas. Indometacine Aurobindo 25
mg ir 50 mg kapsulés turi atitinkamai 25 mg ir 50 mg indometacino.

Kitos medziagos Siame vaistiniame preparate yra kukurtzy krakmolas, celiulioze, koloidinis silicio
dioksidas, magnio stearatas. Kapsulé pati susideda i3 Zelatinos, gelezies oksido (E172) ir titano
dioksido (E171). Spausdinimo rasalas turi labai mazg kiekj Selako ir juodojo geleZies oksido (E172)
ir propilenglikolio.

Kaip atrodo Indometacine Aurobindo ir kiek yra pakuotéje?

25 mg ir 50 mg kapsulés yra Sviesiai geltonos, su juodu uzradu atitinkamai ,C" ir ,25 mg" arba ,C”
ir .50 mg".

Kapsulés supakuotos j 10 vienety lizdines ploksteles kartonineje dézutéje po 30 vienety arba
polipropileno buteliukuose.

Leidimo prekiauti turétojas ir gamintojas
Leidimo prekiauti turétojas:
Aurobindo Pharma BV, Baarnsche Dijk 1, 3741 LN Baarn

Gamintojai:

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
Kapsulés yra jregistruotos registre su RVG 21813 (25 mg) ir RVG 21814 (50 mg).
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Si pakuoteés lapelis paskutinj karta patvirtintas 2022 m. gruodzio mén.
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