PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR
Indometacin Aurobindo 25 mg, capsule Indometacin Aurobindo 50 mg, capsule

indometacin

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament, deoarece
contine informatii importante pentru dumneavoastra. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti
nevoie sa-| recititi.

Aveti intrebari suplimentare? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi

daunator pentru alte persoane, chiar daca au aceleasi simptome ca dumneavoastra. Aveti
multe probleme cu una dintre reactiile adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o
reactie adversa

care nu este mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul
dumneavoastra. Continutul acestui prospect

Ce este Indometacin Aurobindo si pentru ce se utilizeaza acest medicament?
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Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se utilizeaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii

CE ESTE INDOMETACIN AUROBINDO SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA ACEST
MEDICAMENT?

Indometacinul face parte din grupul de analgezice antiinflamatoare non-hormonale
(asa-numitele AINS sau inhibitori ai sintezei prostaglandinelor). Are efect analgezic,
antiinflamator si antipiretic.

Indometacina apartine grupului de analgezice antiinflamatoare non-hormonale (asa-numitele
AINS sau inhibitori ai sintezei prostaglandinelor). Are efect analgezic, antiinflamator si antipiretic.

Indometacine Aurobindo 25 mg si 50 mg este utilizat in tratamentul:

N

inflamatiilor articulare de tip reumatic (inclusiv la varste tinere)

afectiuni inflamatorii acute ale muschilor si articulatiilor, de exemplu, tendinita sau bursita
artroza (articulatii/solduri ,uzate”)

atacuri bruste de guta

dureri lombare acute sau cronice (lumbago)

boala Bechterew (o anumit3 rigiditate si curbare a coloanei vertebrale)

dureri menstruale severe

durere si umflare dupa interventii chirurgicale, in caz de luxatie sau fracturi osoase.

CAND NU TREBUIE SA UTILIZATI ACEST MEDICAMENT SAU TREBUIE SA FITI EXTRA
ATENTI?
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Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?
Indometacine Aurobindo 25 mg si 50 mg nu trebuie utilizat de pacientii care:

sunt alergici la indometacina sau la oricare dintre substantele din acest medicament.
Aceste substante le puteti gasi la rubrica 6

sunt in ultima faza a sarcinii

au avut anterior mancarimi, rinitd acuta (nas care curge) sau atacuri de tip astmatic dupa
administrarea de acid acetilsalicilic sau alti inhibitori ai sintezei prostaglandinelor

au avut anterior sangerari gastrointestinale dupa administrarea de inhibitori ai sintezei
prostaglandinelor

au un ulcer gastric (recidivant) sau sangerare gastrointestinald

au (avut) sangerari gastrointestinale sau alte sangerari, cum ar fi o hemoragie cerebrald
sufera de insuficienta cardiaca severa.

Cand trebuie sa fiti deosebit de atent cu acest medicament?
Acest medicament trebuie utilizat cu precautie de catre pacientii cu:

afectiuni gastro-intestinale sau care au avut vreodata astfel de probleme. Daca ati avut
anterior probleme cu leziuni ale tractului gastro-intestinal, trebuie sa raportati orice
simptom care indica anomalii in tractul gastro-intestinal (in special sdngerare), mai ales la
inceputul tratamentului. Leziunile tractului gastro-intestinal sunt mai frecvente la varstnici
si pot aparea chiar daca nu ati avut anterior astfel de probleme. Daca apar probleme
gastro-intestinale severe in timpul utilizarii indometacinei, trebuie sa intrerupeti utilizarea
acesteia. Indometacina poate masca simptomele unui ulcer gastric. (vezi si sub ,Cand nu
trebuie s3 utilizati acest medicament?”)

tulburari psihice, epilepsie sau boala Parkinson; aceste afectiuni se pot agrava uneori la
utilizarea indometacinei

afectiuni cardiace, hipertensiune arteriala sau alte afectiuni in care poate aparea retentia
de lichide

tulburari de coagulare a sangelui; permiteti serviciului de tromboza sau medicului sa
verifice regulat coagularea sangelui

functie renald redusa; in special in cazul tratamentului de lunga durat3, functia renala
trebuie verificata regulat

functie hepatica redusa, cu diabet zaharat, cu ,septicemie” sau cu simptome de
deshidratare.

Pacientii in varsta au un risc crescut de efecte secundare. La copii, functia hepatica trebuie
determinata regulat de catre medic.

Medicamente precum Indometacina Aurobindo pot fi asociate cu un risc usor crescut de atac de
cord (,infarct miocardic”) sau accident vascular cerebral. Nu luati mai mult decat doza prescrisa si
nu utilizati medicamentul mai mult decéat durata tratamentului prescris. Riscul creste pe masura
ce doza administratd este mai mare si medicamentul este utilizat mai mult timp.

Daca aveti probleme cardiace, ati avut un accident vascular cerebral sau credeti ca faceti parte
dintr-un grup de risc (de exemplu, daca aveti hipertensiune arteriald, diabet, nivel ridicat de
colesterol sau daca fumati), trebuie sa discutati acest lucru cu medicul sau farmacistul
dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.
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Indometacina poate, datorita efectului sau antiinflamator, la fel ca alti inhibitori ai sintezei
prostaglandinelor, sa mascheze simptomele infectiilor si ale ulcerelor gastro-intestinale.

Se recomanda examinarea periodica a ochilor. In cazul aparitiei vederii incetosate ca efect
secundar, trebuie consultat imediat medicul.

La pacientii cu dureri de cap persistente, care continua si dupa reducerea dozei, tratamentul
trebuie intrerupt.

Utilizarea prelungitd a indometacinei poate duce la dureri de cap. In astfel de cazuri, trebuie s&
contactati medicul dumneavoastra, deoarece poate fi necesara intreruperea medicamentului.

Utilizati si alte medicamente?

Utilizati, pe 1anga Indometacina Aurobindo, si alte medicamente, ati facut acest lucru recent sau
exista posibilitatea sa utilizati alte medicamente in viitorul apropiat? Informati medicul sau
farmacistul dumneavoastra.

O interactiune poate aparea, printre altele, la utilizarea acestui medicament cu:
* hormoni ai cortexului suprarenal (corticosteroizi); riscul de ulcere gastro-intestinale si
sangerari este crescut
* anticoagulante; efectul anticoagulantelor poate fi amplificat
* inhibitori ai agregarii plachetare si inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS); riscul
de ulcere gastrointestinale si sangerari este crescut
* alte antiinflamatoare, analgezice din grupul AINS (de exemplu, ibuprofen, acid
acetilsalicilic); acestea nu trebuie combinate cu indometacin
* litiu (pentru depresii)
* metotrexat (un medicament chimioterapeutic); efectele secundare ale metotrexatului sunt
agravate
* diuretice si medicamente antihipertensive; efectul acestor medicamente poate fi redus;
triamterenul (diuretic care economiseste potasiu) nu trebuie utilizat in combinatie cu
indometacin
* digoxina (de exemplu, pentru insuficienta cardiaca)
¢ ciclosporina (de exemplu, pentru transplanturi) si zidovudina (pentru SIDA); efectele
secundare ale acestor medicamente pot fi agravate
* probenecid (de exemplu, pentru gutd); acesta intensifica efectul, necesitand o doza mai
mica de indometacin.
Daca utilizati unul sau mai multe dintre aceste medicamente, este recomandat sa cereti sfatul
medicului sau farmacistului dumneavoastra.

Sarcina si alaptarea

Nu utilizati acest medicament in ultimele trei luni de sarcind; poate dauna copilului
dumneavoastra nenascut sau poate cauza probleme la nastere. Copilul dumneavoastra nenascut
poate avea probleme renale si cardiace. Medicamentul poate afecta susceptibilitatea
dumneavoastra si a copilului dumneavoastra la sangerari si poate duce la o nastere intarziata sau
prelungita. Nu utilizati acest medicament in primele sase luni de sarcind, decat daca este absolut
necesar si medicul dumneavoastra recomanda acest lucru. Daca trebuie sa fiti tratata in aceasta
perioada sau in timp ce incercati sa ramaneti insarcinata, trebuie utilizata cea mai mica doza si
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tratamentul trebuie s& fie cat mai scurt posibil. Incepand cu saptamana 20 de sarcin3, acest
medicament — daca este utilizat mai mult de cateva zile — poate cauza probleme renale copilului
dumneavoastra nenascut, ceea ce poate duce la o cantitate insuficienta de lichid amniotic in jurul
copilului (oligohidramnios) sau la ingustarea unui vas de sange in inima copilului dumneavoastra
(ductus arteriosus). Daca trebuie s3 fiti tratatd mai mult de cateva zile, medicul dumneavoastra
poate recomanda controale suplimentare.

Indometacinul se excreta in laptele matern. Indometacin Aurobindo nu trebuie utilizat in perioada
de alaptare.

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Dac3 aveti simptome precum ameteli, capacitatea dumneavoastra de reactie poate fi redusa. in
acest caz, nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa efectuati lucrari periculoase care necesita
atentie.

3. CUM SA UTILIZATI ACEST MEDICAMENT?
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul
dumneavoastra. Aveti indoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau farmacistul
dumneavoastra.
Doza uzuala este urmatoarea:

Adulti

In afectiunile reumatice cronice, trebuie inceput cu o doza mics, pe care medicul o poate creste
treptat, daca este necesar. Terapia trebuie continuata suficient de mult timp (se recomanda pana
la 11una).

Doza variaza de obicei intre 50 si 200 mg pe zi, impartita in mai multe doze.

In caz de durere nocturna persistent sau rigiditate matinal3, se poate prescrie o doza de 100 mg
inainte de culcare.

La pacientii varstnici sau cu functie hepatica sau renala redusa, medicul trebuie sa prescrie o
dozare mai mica.

Atac acut de guta
Dozarea este de 150 pana la 200 mg pe zi pana cand toate simptomele au disparut.

Dureri menstruale
Doza recomandata este de 75 mg pe zi in una sau mai multe doze. Tratamentul trebuie inceput la
aparitia crampelor sau sangerarii si continuat atat timp cat simptomele sunt prezente.

Copii de la 16 ani (sau mai usori de 50 kg)

Doza initiala pentru copii este de 1 mg/kg greutate corporald pe zi, impartita in 2 sau 3 doze.
Daca este necesar, medicul va creste treptat doza pana la maximum 2 mg/kg greutate corporala
pe zi. La imbunatatire, medicul trebuie sa reduca doza la cea mai mica posibila sau sa opreasca
tratamentul.

Cand si cum trebuie luate capsulele?
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Capsulele se pot lua cel mai bine cu putin lapte, alimente sau in combinatie cu un antiacid. Acest
lucru reduce riscul de probleme gastrointestinale.

Cat timp poate fi utilizat medicamentul?
Acest medicament poate fi utilizat, in functie de afectiune, pe termen scurt sau lung. Consultati
sectiunea relevanta sub ,Cum utilizati acest medicament?”.

Ati utilizat prea mult din acest medicament?

Daca suspectati o supradoza severa, trebuie sa contactati imediat un medic. Simptomele pot
include: greata, varsaturi, diaree, dureri de cap severe, ameteli, confuzie, pierderea prelungita a
cunostintei sau coma.

Ati uitat sa utilizati acest medicament?

Luati doza imediat ce descoperiti ca ati uitat sa o luati, cu exceptia cazului in care descoperiti
acest lucru cand este timpul pentru urmatoarea doza. in acest ultim caz, nu luati doza uitat3 in
plus, ci continuati sa urmati schema.

Daca incetati sa utilizati acest medicament

Cand utilizati Indometacine Aurobindo pentru atacuri de guta, nu trebuie sa opriti brusc
utilizarea, deoarece atacurile de guta pot reveni.

La aparitia sangerarilor din stomac sau intestine, anomalii oculare, reactii de hipersensibilitate,
tulburari ale functiei hepatice sau dureri de cap persistente, trebuie sa opriti imediat utilizarea si
sa consultati medicul.

4, POSIBILE REACTII ADVERSE
Ca orice medicament, si acest medicament poate avea reactii adverse, desi nu toata lumea le
experimenteaza.

Ce reactii adverse sunt cunoscute?
Urmatoarele efecte secundare pot aparea, printre altele:
* dureri de cap, ameteli, senzatie de usoard ameteala (in special la inceputul tratamentului,
vezi si sub ,La ce trebuie sa fiti atenti?”)
* depresie, oboseala, apatie
* probleme gastrointestinale (cum ar fi greata, varsaturi (cu sdnge), dureri abdominale,
diaree sau constipatie, flatulenta, ulcere gastrice sau esofagiene, sangerari
gastrointestinale (recunoscute prin scaune negre, cu miros foarte neplacut), indigestie,
pierderea apetitului, inflamatie in gura), agravarea colitei si a bolii Crohn
* sangerare vaginala, transpiratie, bufeuri
* tiuit in urechi, auz redus.

Mai rar apar:
* confuzie, anxietate, tulburari psihice, somnolenta sau insomnie
* convulsii, pierderea cunostintei, lesin
* slabiciune musculara, contractii musculare involuntare, crampe, senzatie de ,furnicaturi pe
piele”
* inflamatie in stomac
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* retentie de lichide, tensiune arteriala crescuta sau scazuta, palpitatii, ritm cardiac
accelerat, dureri in piept, insuficienta cardiaca, insuficienta cardiaca

* reactii de hipersensibilitate, cum ar fi mancarime, urticarie, eruptii cutanate (uneori
severe), caderea parului, dificultdti respiratorii bruste, astm, scadere rapida a tensiunii
arteriale, edem facial si al mucoaselor

* numar redus de celule sanguine, anemie, pete de sange pe piele, vanatai, roseata.

Rareori au fost raportate:
* icter, hepatita
* vedere redusa, vedere dubld, dureriin sau in jurul orbitelor, anomalii ale corneei sau retinei
* tulburari ale functiei renale (pierderea de sange sau proteine in uring, inflamatia maduvei
rinichiului).

Medicamente precum Indometacine Aurobindo pot fi asociate cu un risc usor crescut de atac de
cord (,infarct miocardic”) sau accident vascular cerebral.

In caz de sangerare din stomac sau intestine, anomalii oculare, eruptii cutanate sau probleme
respiratorii, trebuie sa intrerupeti utilizarea si sa consultati medicul dumneavoastra.

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se aplica si pentru
posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. Puteti raporta reactiile
adverse direct prin Centrul Olandez de Raportare a Reactiilor Adverse Lareb, site-ul www.lareb.nl.
Raportand reactiile adverse, ne puteti ajuta sa obtinem mai multe informatii despre siguranta
acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA ACEST MEDICAMENT?
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul bine inchis.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe ambalaj dupa ,Nu
utilizati dupa:” si pe blister dupa ,Exp.:". Este indicata o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este
data de expirare.

Nu aruncati medicamentele pe calea apei sau a deseurilor menajere. intrebati farmacistul ce s&
faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Acestea vor fi distruse in mod responsabil si
nu vor ajunge in mediu.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce substante contine acest medicament?

Substanta activa din acest medicament este indometacina. Indometacine Aurobindo 25 mg si 50
mg contin per capsula 25 mg respectiv 50 mg indometacina.

Celelalte substante din acest medicament sunt amidon de porumb, celuloza, dioxid de siliciu
coloidal, stearat de magneziu. Capsula in sine este compusa din gelatina, oxid de fier (E172) si
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dioxid de titan (E171). Cerneala de imprimare contine o cantitate foarte mica de selac si oxid de
fier negru (E172) si propilenglicol.

Cum arata Indometacine Aurobindo si ce contine un ambalaj?

Capsulele de 25 mg si 50 mg sunt galben deschis, cu inscriptie neagra respectiv ,C” si ,25 mg”
sau ,C"si .50 mg".

Capsulele sunt ambalate in blistere de 10 bucati intr-o cutie de carton de 30 de bucati sauin
flacoane de polipropilena.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producator
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:
Aurobindo Pharma BV, Baarnsche Dijk 1, 3741 LN Baarn

Producatori:

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. Capsulele sunt inregistrate sub RVG 21813 (25 mg) si RVG 21814 (50 mg).

Acest prospect a fost aprobat ultima data in decembrie 2022.
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