ULOTKA: INFORMACJE DLA UZYTKOWNIKA
Indometacyna Aurobindo 25 mg, kapsutki Indometacyna Aurobindo 50 mg, kapsutki

indometacyna

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed zazyciem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla Ciebie.
» Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna ponownie.
* Masz pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
Nie przekazuj tego leku innym, poniewaz jest on przepisany wytgcznie Tobie. Moze by¢
szkodliwy dla innych, nawet jesli majg takie same objawy jak Ty.
Czy doswiadczasz powaznych dziatan niepozgdanych wymienionych w punkcie 4? A
moze dos$wiadczasz dziatania niepozgdanego, ktdre nie jest wymienione w tej ulotce?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Spis tresci ulotki

Co to jest Indometacyna Aurobindo i w jakim celu sig jg stosuje?

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub zachowa¢ szczegdlng ostroznosc?
Jak stosowac ten lek?

Mozliwe dziatania niepozagdane

Jak przechowywac ten lek?

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. CO TO JEST INDOMETACYNA AUROBINDO | W JAKIM CELU SIE JA STOSUJE?

Indometacyna nalezy do grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (tzw. NLPZ lub
inhibitoréw syntezy prostaglandyn). Dziata przeciwbdlowo, przeciwzapalnie i
przeciwgorgczkowo.

Indometacyna Aurobindo 25 mg i 50 mg jest stosowana w leczeniu:
* reumatycznych zapalen stawdw (réwniez u mtodziezy)
* ostrych stanow zapalnych migsni i stawdw, np. zapalenie Sciegna lub kaletki maziowe;j
* artrozy ("zuzyte" stawy/biodra)
* nagtych atakéw dny moczanowej
» ostrego lub przewlektego bdlu ledzwiowego (lumbago)
» choroby Bechterewa (okreslone zesztywnienie i skrzywienie kregostupa)
* silnych béléw menstruacyjnych
* boluiobrzeku po zabiegach operacyjnych, przy zwichnigciach lub ztamaniach kosci.

KIEDY NIE MOZESZ UZYWAC TEGO LEKU LUB MUSISZ BYC SZCZEGOLNIE
OSTROZNY?

N

Kiedy nie mozesz uzywac tego leku?
Indometacyna Aurobindo 25 mg i 50 mg nie powinna by¢ stosowana przez pacjentéw, ktorzy:
* sguczuleni naindometacyne lub na ktérykolwiek ze sktadnikéw tego leku. Te sktadniki
mozna znalez¢ w punkcie 6
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* sgw ostatniej fazie cigzy

* wczesniej mieli objawy takie jak swedzenie, ostry niezyt nosa (katar) lub ataki astmy po
zazyciu kwasu acetylosalicylowego lub innych inhibitoréw syntezy prostaglandyn

* wczesniej mieli krwawienia z przewodu pokarmowego po zazyciu inhibitoréw syntezy
prostaglandyn

* majg (nawracajgcg) wrzod zotgdka lub krwawienie z przewodu pokarmowego

* majg krwawienia z przewodu pokarmowego lub inne krwawienia, takie jak krwotok
mdzgowy (mieli)

* cierpig na ciezkg niewydolnos$¢ serca.

Kiedy nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac ten lek?
Ten lek nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z:

* dolegliwosciami zotgdkowo-jelitowymi lub ktérzy kiedykolwiek mieli takie dolegliwosci.
Jesli wezesniej wystepowaty u Ciebie uszkodzenia przewodu pokarmowego, powinienes
zgtosic kazdy objaw wskazujacy na nieprawidtowosci w przewodzie pokarmowym
(szczegdlnie krwawienie), zwtaszcza na poczatku leczenia. Uszkodzenia przewodu
pokarmowego wystepujg czesciej u 0sob starszych i mogg wystgpi¢ nawet jesli wczesniej
nie miates takich dolegliwosci. W przypadku wystgpienia powaznych dolegliwosci
zotgdkowo-jelitowych podczas stosowania indometacyny, nalezy przerwac jej stosowanie.
Indometacyna moze maskowac objawy wrzodu zotgdka. (zobacz takze pod ,Kiedy nie
wolno stosowac tego leku?”)

* zaburzeniami psychicznymi, padaczkg lub chorobg Parkinsona; te schorzenia moga
czasami sie nasila¢ podczas stosowania indometacyny

* chorobami serca, podwyzszonym cisnieniem krwi lub innymi schorzeniami, w ktorych
moze wystgpic¢ zatrzymanie ptynow

* zaburzeniami krzepniecia krwi; nalezy regularnie kontrolowa¢ krzepnigecie krwi u lekarza lub
w poradni przeciwzakrzepowe]

* uposledzong czynnoscia nerek; zwtaszcza przy dtugotrwatym leczeniu nalezy regularnie
kontrolowac czynnosc¢ nerek

* uposledzong czynno$ciag watroby, z cukrzyca, z ,zakazeniem krwi" lub z objawami
odwodnienia.

Pacjenci w podesztym wieku majg zwiekszone ryzyko wystapienia dziatah niepozadanych. U
dzieci lekarz powinien regularnie ocenia¢ czynnos$¢ watroby.

Leki takie jak Indometacyna Aurobindo moga by¢ zwigzane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka
zawatu serca (,zawat migénia sercowego”) lub udaru. Nie nalezy przyjmowaé wigcej niz
przepisana dawka i nie stosowac leku dtuzej niz zalecane leczenie. Ryzyko wzrasta wraz z wyzszg
dawka i dtuzszym stosowaniem leku.

Jesli masz problemy z sercem, przebytes udar lub uwazasz, ze nalezysz do grupy ryzyka (na
przyktad jesli masz wysokie cisnienie krwi, cukrzyce, wysoki poziom cholesterolu lub palisz),

powiniene$ oméwic to z lekarzem lub farmaceuta przed przyjeciem tego leku.

Indometacyna, podobnie jak inne inhibitory syntezy prostaglandyn, moze maskowac objawy
infekcji i wrzodéw zotgdkowo-jelitowych ze wzgledu na dziatanie przeciwzapalne.
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Zaleca sie okresowe badanie oczu. W przypadku wystgpienia niewyraznego widzenia jako
dziatania niepozadanego, nalezy natychmiast skonsultowac sie z lekarzem.

U pacjentéw z uporczywym bélem gtowy, ktéry utrzymuje sie nawet po zmniejszeniu dawki,
nalezy przerwac terapie.

Dtugotrwate stosowanie indometacyny moze prowadzi¢ do bolu gtowy. W takich przypadkach
nalezy skontaktowac sie z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku.

Czy stosujesz inne leki?

Czy stosujesz inne leki oprécz Indometacyny Aurobindo, czy stosowates$ je niedawno lub czy
istnieje mozliwosc, ze w najblizszej przysztosci bedziesz stosowac inne leki? Powiedz o tym
swojemu lekarzowi lub farmaceucie.

Interakcje moga wystgpi¢ miedzy innymi podczas stosowania tego leku z:
* hormonami kory nadnerczy (kortykosteroidy); zwieksza sig ryzyko wrzoddw zotgdkowo-
jelitowych i krwawien
* lekami przeciwzakrzepowymi (antykoagulanty); efekt dziatania lekow
przeciwzakrzepowych moze by¢ wzmocniony
* inhibitory agregaciji ptytek i selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI);
ryzyko wrzoddw zotadka i krwawien jest zwiekszone
* inne leki przeciwzapalne, przeciwbélowe z grupy NLPZ (np. ibuprofen, kwas
acetylosalicylowy); nie nalezy ich tgczy¢ z indometacyna
¢ it (przeciw depres;ji)
* metotreksat (lek chemioterapeutyczny); dziatania niepozgdane metotreksatu sg nasilone
* leki moczopedne (diuretyki) i leki obnizajgce cisnienie krwi; efekt tych lekéw moze byé
zmniejszony; triamteren (oszczedzajacy potas diuretyk) nie moze by¢ stosowany w
potaczeniu z indometacyng
* digoksyna (m.in. przy niewydolnosci serca)
* cyklosporyna (m.in. przy przeszczepach) i zydowudyna (przy AIDS); dziatania niepozadane
tych lekéw moga by¢ nasilone
* probenecyd (m.in. przy dnie moczanowej); wzmacnia dziatanie, co powoduje, ze
potrzebna jest nizsza dawka indometacyny.
Jesli uzywasz jednego lub wiecej z tych lekdw, zaleca sie najpierw zasiegna¢ porady lekarza lub
farmaceuty.

Cigza i karmienie piersig

Nie stosowac tego leku w ostatnich trzech miesigcach cigzy; moze to zaszkodzi¢
nienarodzonemu dziecku lub spowodowac¢ problemy przy porodzie. Nienarodzone dziecko moze
mie¢ problemy z nerkami i sercem. Lek moze wptywac na podatno$¢ na krwawienia u Ciebie i
Twojego dziecka oraz prowadzi¢ do opdznienia lub wydtuzenia porodu. Nie stosowac tego leku
w pierwszych szesciu miesigcach cigzy, chyba ze jest to absolutnie konieczne i zalecane przez
lekarza. Jesli w tym okresie lub podczas préb zajscia w cigze konieczne jest leczenie, nalezy
stosowac najnizszg dawke i jak najkrétszy czas. Od 20. tygodnia cigzy lek ten — jesli stosowany
dtuzej niz kilka dni — moze prowadzi¢ do probleméw z nerkami u nienarodzonego dziecka, co
moze skutkowaé zbyt matg iloscig ptynu owodniowego (matowodzie) lub zwezeniem naczynia
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krwiono$nego w sercu dziecka (przewdd tetniczy). Jesli konieczne jest leczenie dtuzej niz kilka
dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe kontrole.

Indometacyna przenika do mleka matki. Indometacyna Aurobindo nie powinna by¢ stosowana w
okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazddw i obstuga maszyn

Jesli wystapig np. zawroty gtowy, Twoja zdolnos¢ reakcji moze by¢ zmniejszona. W takim
przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw mechanicznych ani wykonywac¢ niebezpiecznych prac
wymagajacych uwagi.

3. JAK STOSOWAC TEN LEK?
Zawsze stosuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit Ci lekarz lub farmaceuta. Masz watpliwosci co do
prawidtowego stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
Zwykle stosowana dawka jest nastepujaca:

Dorosli

W przewlektych chorobach reumatycznych nalezy rozpocza¢ od niskiej dawki, ktérg lekarz moze
stopniowo zwigkszag, jesli to konieczne. Terapia powinna by¢ kontynuowana wystarczajgco
dtugo (zaleca sie do 1 miesigca).

Dawka zazwyczaj waha sie od 50 do 200 mg na dobe, podzielona na kilka dawek.

W przypadku utrzymujgcego sie bdélu nocnego lub sztywnosci porannej mozna zaleci¢ dawke
100 mg przed snem.

U pacjentéw w podesztym wieku lub z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek lekarz powinien
przepisac nizszg dawke.

Ostry atak dny moczanowej
Dawkowanie wynosi 150 do 200 mg na dobe, az do ustagpienia wszystkich objawdw.

B&l menstruacyjny
Zalecana dawka to 75 mg na dobe w jednej lub kilku dawkach. Leczenie nalezy rozpoczgc przy
wystagpieniu skurczéw lub krwawienia i kontynuowac tak dtugo, jak dtugo utrzymuja sie objawy.

Dzieci od 16 lat (lub Izejsze niz 50 kg)

Dawka poczatkowa dla dzieci wynosi 1 mg/kg masy ciata na dobe podzielona na 2 lub 3 dawki.

W razie potrzeby lekarz stopniowo zwiekszy dawke do maksymalnie 2 mg/kg masy ciata na dobe.
W przypadku poprawy lekarz powinien zmniejszy¢ dawke do najnizszej mozliwej lub przerwac
leczenie.

Kiedy i jak nalezy przyjmowac kapsutki?
Kapsutki najlepiej przyjmowac z odrobing mleka, jedzenia lub w potaczeniu z lekiem
zobojetniajgcym kwas zotadkowy. To zmniejsza ryzyko dolegliwosci zotgdkowo-jelitowych.

Jak dtugo mozna stosowac ten lek?

Ten lek mozna stosowac krétko lub dtugo, w zaleznosci od schorzenia. Zobacz odpowiednig
sekcje w ,Jak stosowac ten lek?”.
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Czy uzytes$ zbyt duzo tego leku?

Jedli podejrzewasz powazne przedawkowanie, natychmiast skontaktuj sie z lekarzem. Objawy
moga obejmowac: nudnosci, wymioty, biegunke, silny bdl gtowy, zawroty gtowy, dezorientacje,
dtugotrwatg utrate przytomnosci lub $pigczke.

Czy zapomniates$ uzy¢ tego leku?
Przyjmij dawke, gdy tylko sobie przypomnisz, chyba ze zbliza sie czas przyjecia kolejnej dawki. W
takim przypadku nie przyjmuj dodatkowej dawki, ale kontynuuj zgodnie z harmonogramem.

Jesli przestaniesz stosowac ten lek

Jedli stosujesz Indometacine Aurobindo na ataki dny moczanowej, nie przerywaj nagle
stosowania, poniewaz ataki dny mogg powrdcic.

W przypadku wystgpienia krwawienia z zotgdka lub jelit, zaburzen widzenia, reakcji
nadwrazliwosci, zaburzen czynnos$ci watroby lub utrzymujgcego sie bélu gtowy, nalezy
natychmiast przerwaé stosowanie i skonsultowac sie z lekarzem.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, ten lek réwniez moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Jakie dziatania niepozadane sg znane?
Moga wystgpi¢ nastepujace dziatania niepozadane:
* Dbdl glowy, zawroty gtowy, uczucie lekkosci w gtowie (szczegdlinie na poczatku leczenia,
patrz takze pod ,Na co jeszcze nalezy zwréci¢ uwage?”)
* depresja, zmeczenie, apatia
* dolegliwosci zotgdkowo-jelitowe (takie jak nudnosci, wymioty (krwawe), bél brzucha,
biegunka lub zaparcia, wzdecia, wrzody zotgdka lub przetyku, krwawienie z przewodu
pokarmowego (rozpoznawalne po czarnym, bardzo nieprzyjemnie pachngcym stolcu),
niestrawno$¢, zmniejszony apetyt, zapalenie w jamie ustnej), zaostrzenie zapalenia jelita
grubego i choroby Crohna
* krwawienie z pochwy, pocenie sie, uderzenia goraca
* szumy uszne, pogorszenie stuchu.

Rzad2|eJ wystepuja:

dezorientacja, lek, zaburzenia psychiczne, senno$¢ lub bezsennos¢

* drgawki, utrata przytomnosci, omdlenia

* ostabienie mig$ni, mimowolne skurcze miesni, skurcze, uczucie "jakby mréwki chodzity po
skoérze"

* zapalenie zotadka

* zatrzymanie ptyndw, podwyzszone lub obnizone cisnienie krwi, kotatanie serca,
przyspieszone tetno, bél w klatce piersiowej, ostabienie serca, niewydolnos¢ serca

* reakcje nadwrazliwo$ci, takie jak swedzenie, pokrzywka, (czasami cigzka) wysypka skorna,
wypadanie wtoséw, nagta dusznos$¢, astma, szybki spadek cisnienia krwi, obrzek twarzy i
bton Sluzowych

* zmniejszona liczba krwinek, anemia, wybroczyny na skorze, siniaki, zaczerwienienie.
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Rzadko zgtaszane sa:
» zO6ttaczka, zapalenie watroby
* pogorszenie widzenia, podwdjne widzenie, bél w lub wokoét oczodotéw, zmiany w
rogéwce lub siatkéwce
* zaburzenia czynnosci nerek (utrata krwi lub biatka w moczu, zapalenie rdzenia nerkowego).

Leki takie jak Indometacyna Aurobindo moga by¢ zwigzane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka
zawatu serca (,zawat migénia sercowego”) lub udaru.

W przypadku wystgpienia krwawienia z zotadka lub jelit, zaburzen widzenia, wysypki skornej lub
problemdw z oddychaniem, nalezy przerwac stosowanie i skonsultowac sie z lekarzem.

Zgtaszanie dziatah niepozadanych

Jesli wystgpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
rowniez mozliwych dziatan niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Dziatania
niepozadane mozna réwniez zgtasza¢ bezposrednio do Holenderskiego Centrum Dziatan
Niepozadanych Lareb, strona internetowa www.lareb.nl. Zgtaszajgc dziatania niepozadane,
mozesz pomoc nam uzyskac wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC TEN LEK?
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C, w szczelnie zamknietym opakowaniu.
Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin waznosci jest podany na
opakowaniu po ,Nie stosowaé po:” oraz na blistrze po ,Exp.:". Podana jest tam data miesiagca i
roku. Ostatni dzien tego miesigca jest terminem waznosci.

Nie wylewaj lekéw do zlewu ani toalety i nie wyrzucaj ich do kosza na Smieci. Zapytaj
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktérych juz nie uzywasz. Zostang one zniszczone w
odpowiedzialny sposéb i nie trafig do sSrodowiska.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Jakie substancje zawiera ten lek?

Substancjg czynng tego leku jest indometacyna. Indometacyna Aurobindo 25 mg i 50 mg
zawierajg odpowiednio 25 mg i 50 mg indometacyny na kapsutke.

Inne substancje w tym leku to skrobia kukurydziana, celuloza, koloidalny dwutlenek krzemu,
stearynian magnezu. Sama kapsutka sktada sig z zelatyny, tlenku zelaza (E172) i dwutlenku tytanu
(E171). Atrament drukarski zawiera bardzo matg ilo$¢ szelaku i czarnego tlenku zelaza (E172) oraz
glikol propylenowy.

Jak wyglada Indometacyna Aurobindo i ile znajduje sie w opakowaniu?

Kapsutki 25 mg i 50 mg sg jasnozoétte, z czarnym nadrukiem odpowiednio ,C" 1,25 mg” lub ,C" i
.50 mg”.
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Kapsutki sg pakowane w blistry po 10 sztuk w kartonowym pudetku po 30 sztuk lub w butelkach z
polipropylenu.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producent
Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
Aurobindo Pharma BV, Baarnsche Dijk 1, 3741 LN Baarn

Producenci:

Aurobindo Pharma BV, Baarnsche Dijk 1, 3741 LN Baarn

Generis-Farmaceutica, S.A., Rua Joao de Deus, n° 19, 2700-487, Venda Nova, Amadora,
Portugalia Kapsutki sg zarejestrowane pod numerami RVG 21813 (25 mg) i RVG 21814 (50 mg).

Ta ulotka zostata zatwierdzona po raz ostatni w grudniu 2022.
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