Pakuoteés lapelis: informacija vartotojui
Indometacino zvakute CF 50 mg, Zvakutés Indometacino Zvakute CF 100 mg, Zvakutes

indometacinas

Atidziai perskaitykite visg pakuotés lapelj pries pradedami vartoti §j vaistg, nes jame pateikiama
svarbi informacija.
- I8saugokite §j pakuotés lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
- Jei turite klausimy, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.
- Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Jis gali pakenkti kitiems, net jei jy
simptomai yra tokie patys kaip jasuy.
- Ar pasireiske kuri nors i§ 4 skyriuje nurodyty Salutiniy poveikiy? Arba ar pasireiske Salutinis
poveikis, kuris néra nurodytas Siame pakuotes lapelyje? Kreipkités j savo gydytojg arba
vaistininka.

Sio pakuotés lapelio turinys

Kas yra Indometacino zvakuté CF ir kam jis vartojamas?
Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bti atsargiems?
Kaip vartoti §j vaistg?

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti §j vaistg?

Pakuoteés turinys ir kita informacija
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1. Kas yra Indometacino Zzvakuté CF ir kam jis vartojamas?

Veikimas

Indometacinas veikia kaip prieSuzdegiminis, skausma malSinantis ir kar§€iavimg mazinantis
vaistas. Sie poveikiai pasiekiami organizme slopinant prostaglandiny sinteze. Indometacinas
greitai absorbuojamas organizme.

Naudojamas

- sgnariy reumatas

- sgnariy nusidévejimas, klubo sgnario nusidévejimas

- reumatiniai stuburo sgnariy uzdegimai, kurie galiausiai sukelia kauléjimg ir stuburo
sustingima

- podagra arba dminis podagros priepuolis

- Ominés judejimo aparato ligos, tokios kaip bursitas, tendinitas, sausgysliy maksties
uzdegimas ar sgnario kapsuliy uzdegimas

- nugaros skausmas ir uzdegimas po chirurginiy intervencijy, tokiy kaip kauly 1Gziy
nustatymas ar jy fiksavimas, jei Sis uZdegimas néra sukeltas bakterinés infekcijos

- stiprus menstruacinis skausmas.

2. Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac atsargiems?
Kada negalima vartoti Sio vaisto?

- JUs esate alergiskas bet kuriai $io vaisto sudedamajai daliai. Sias medZiagas galite rasti 6
skyriuje.
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TreCigjj néStumo trimestra.

Esant Gminiam astmos priepuoliui, dilgelinei ar nosies gleivinés uzdegimui dél acetilsalicilo
ragsties ar panasSiy medziagy vartojimo mediciningje istorijoje.

Jei turite ar turéjote aktyviy ar pasikartojanciy virskinimo trakto pazeidimy, kraujavimy i$
virSkinimo trakto ar smegeny kraujavimuy.

Jei turite ar turéjote tiesiosios Zarnos uzdegimy ar neseniai buvus;j tiesiosios Zarnos
kraujavima.

Esant sunkiam Sirdies nepakankamumui.

Kada reikia bati ypac atsargiems vartojant §j vaistg?
Prie§ vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju ar vaistininku.

Tokie vaistai kaip Indometacine CF gali bati susije su nedideliu padidejusiu Sirdies
priepuolio (,miokardo infarkto”) ar insulto rizika. Nevartokite daugiau nei nurodyta dozé ir
nevartokite vaisto ilgiau nei nurodyta gydymo trukmé. Rizika dideja, kai vartojama didesnée
doze ir vaistas vartojamas ilgiau.

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

Reikety vengti vienu metu vartoti Indometacine CF ir kity skausma malSinanciy, uzdegima
mazinandciy, kar§¢iavimag mazinanciy vaisty (vadinamyjy NVNU, jskaitant ,COX-2
inhibitorius”, kurie yra Sios vaisty grupés dalis).

JUsy gydytojas paskirs maziausig veiksmingg doze per kuo trumpesn; laikotarpj, kad
sumazinty Salutinio poveikio rizika.

Vyresnio amZiaus pacientams yra didesne Salutiniy poveikiy rizika.

Indometacino negalima vartoti vaikams, jaunesniems nei 2 mety. Vyresni nei 2 mety vaikai
turi bati atidZiai stebimi gydymo indometacinu metu.

Gali pasireiksti kepeny toksiskumas, todel reikia atidziai stebéti kepeny funkcija.

Galvos skausmas, kartais su svaiguliu ar lengvu galvos svaigimu, gali pasireiksti ypac
gydymo pradzioje. Jei Sie simptomai iSlieka, tai gali bdti priezastis nutraukti gydyma
indometacinu.

Atsargumas batinas pacientams, sergantiems psichikos sutrikimais, tokiais kaip epilepsija ir
Parkinsono liga.

Jei pasireiSkia sunkas virdkinimo trakto sutrikimai (jskaitant kraujavimg), indometacino
vartojima reikia nutraukti.

Pacientai, kurie anksciau turéjo virskinimo trakto toksiskumo problemy, ypac vyresnio
amziaus, turi pranesti apie bet kokius virskinimo trakto sutrikimus (ypa¢ kraujavima) (taip
pat Zr. ‘Nenaudokite Indometacine Zvakuciy CF'), ypa¢ gydymo pradzioje.

Atsargumas batinas pacientams, kurie tuo paciu metu gydomi vaistais, galinCiais padidinti
opy ir kraujavimo rizika, tokiais kaip antinksciy zievés hormonai (kortikosteroidai) su
prieSuzdegiminiu poveikiu, antikoaguliantai, tokie kaip varfarinas, kai kurie antidepresantai
(SSRI) ir vaistai, mazinantys kraujo kre$éjima, tokie kaip acetilsalicilo riigstis.

Pacientams, sergantiems Sirdies funkcijos sutrikimais, padidéjusiu kraujosptdziu ar ligomis,
kurios sukelia skysCiy kaupimasi organizme, indometacinas gali padidinti skysC€iy kaupimosi
organizme rizika.

Indometacinas gali maskuoti infekciniy ligy simptomus. JUsy gydytojas turi tai Zinoti, jei
gydymo indometacinu metu reikia gydyti infekcija.
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Indometacinas gali sukelti akiy sutrikimus, kurie pasireiskia, pvz., nerySkiu matymu. Jei
blogai matote, akiy tyrimas yra pagrjstas. llgalaikio gydymo indometacinu metu
rekomenduojama reguliariai tikrinti akis.

Indometacinas slopina kraujo kre$éjima. Pacientams, turintiems kraujo kre3éjimo sutrikimy,
indometacinas turi bti vartojamas labai atsargiai. Taip pat retais atvejais gali pasireiksti
kraujo vaizdo sutrikimai.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, indometacinas gali dar labiau pabloginti Sig
inksty funkcija. Rizikos veiksniai yra Zinomi inksty ar kepeny funkcijos sutrikimai, cukrinis
diabetas, Sirdies nepakankamumas, sepsis arba vaisty, kurie gali bati toksiski inkstams,
vartojimas. Sutrikusi inksty funkcija gali sukelti per didelj kalio kiekj kraujyje. Tai gali sukelti
Sirdies ritmo sutrikimus, kurie gali bGti pavojingi pacientui.

Indometacinas gali apsunkinti pastojima. Informuokite savo gydytojg, jei norite pastoti
arba jei vartojant §j vaistg kyla problemy pastojant.

Sunkios odos reakcijos, kai kurios i$ jy mirtinos, jskaitant odos uzdegima su dideliais
pleiskanomis (eksfoliacinis dermatitas), sunkias padidéjusio jautrumo reakcijas su (auksta)
karSCiavimu, raudonomis démémis ant odos, sgnariy skausmais ir/ar akiy uzdegimu
(Stevens-Johnson sindromas), virSutinio odos sluoksnio nekroze (epidermio nekrolizé) yra
labai retai pranesamos vartojant NVNU (Zr. ‘Galimi $alutiniai poveikiai’). Pacientai atrodo,
kad didZiausia rizika Sioms reakcijoms yra gydymo pradzioje (per pirmajj meénesj).
Indometacine CF gydyma reikia nutraukti, kai tik pasireiskia pirmieji odos bérimo, gleivinés
jtrikimy ar bet kokie kiti padidéjusio jautrumo simptomai.

Dél zvakuc€iy naudojimo gali pasireiksti iSangeés dirginimas. Tai gali bati susije su noru
tustintis (taip pat zr. 4 skyriy).

Ar vartojate kitus vaistus?

Ar vartojate kitus vaistus kartu su Indometacine zvakutémis CF, ar neseniai vartojote, ar yra
galimybe, kad artimiausiu metu vartosite kitus vaistus? Praneskite apie tai savo gydytojui arba
vaistininkui.

Vaistai kartais gali sgveikauti tarpusavyje. Saveika reiskia, kad vaistai, vartojami kartu, gali paveikti
vienas kito veikima ir/ar Salutinius poveikius.

Kartu vartojant indometacing ir Sias priemones, gali padidéti Salutiniy poveikiy rizika:

kiti vadinamieji prostaglandiny sintezeés inhibitoriai (pavyzdziui, acetilsalicilo rigstis).
Vienalaikis acetilsalicilo rigsties ir indometacino vartojimas padidina Salutinio poveikio
virskinimo trakte rizikg ir sumazina indometacino kiekj kraujyje.

diflunizalas (skausmui ir uzdegimui gydyti). Vienalaikis diflunizalo ir indometacino
vartojimas padidina skrandzio kraujavimo rizikg ir indometacino kiekj kraujyje.
zidovudinas (AIDS gydymui). Vienalaikis zidovudino ir indometacino vartojimas padidina
kraujo vaizdo sutrikimy rizika.

fenilpropanolaminas (vaistas nuo kvépavimo taky spazmy ir $oko gydymui). Vienalaikis
fenilpropanolamino ir indometacino vartojimas gali sukelti staigy kraujospldZio padidéjima
iki pavojingy lygiy.

antinksciy Zievés hormonai (kortikosteroidai), turintys prieSuzdegiminj poveik|.
Vienalaikis antinks&iy Zievés hormony ir indometacino vartojimas gali padidinti opy ir
kraujavimo rizikg virSkinimo trakte.
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- vaistai, kurie slopina kraujo kre$éjima, ir antidepresantai (SSRI) (taip pat Zr. ,Bakite ypac
atsargis vartodami Indometacino Zvakute CF"). Vienalaikis $iy vaisty ir indometacino
vartojimas gali padidinti opy ir kraujavimo rizikg virSkinimo trakte.

- ciklosporinas (vaistas, slopinantis imuninés sistemos reakcijas po transplantacijos).
Vienalaikis ciklosporino ir indometacino vartojimas padidina ciklosporino 3alutinj poveik] ir
toksiskuma.

Sis vaistas gali paveikti indometacino veikima:
- probenecidas (podagros gydymui). Vienalaikis probenecido ir indometacino vartojimas
padidina indometacino kiekj kraujyje.

Indometacinas gali paveikti Siy vaisty veikima:

- metotreksatas (vaistas, naudojamas tam tikry naviky gydymui). Vienalaikis metotreksato ir
indometacino vartojimas gali sulétinti metotreksato pasalinimo i§ organizmo greit;.

- litijus (vaistas nuo vadinamosios manijos-depresijos sutrikimo). Litijaus pasalinimo i$
organizmo greitis mazeja, todél reikia reguliariai tikrinti kraujo lygj.

- diuretikai. Vienalaikis diuretiky ir indometacino vartojimas gali sumazinti diuretiky poveik].
Sis derinys gali bati kenksmingesnis inkstams nei abu vaistai atskirai.

- digoksinas (vaistas, stiprinantis Sirdies susitraukimo jéga ir skatinantis reguliary $irdies
ritma). Vienalaikis digoksino ir indometacino vartojimas gali sulétinti digoksino pasalinimo
i$ organizmo greitj. Gali prireikti koreguoti digoksino doze.

- vaistai nuo padidéjusio kraujosptdzio. Vienalaikis vaisty nuo padidéjusio kraujosptdzio ir
indometacino vartojimas gali sumazinti vaisty nuo padidejusio kraujosptdzio poveik;.
Tokiais atvejais gali bati patartina matuoti kraujospad;.

- vadinamasis deksametazono slopinimo testas (naudojamas antinksciy funkcijai nustatyti).
Indometacinas gali neigiamai paveikti testo rezultatus.

- antikoaguliantai. Vienalaikis antikoagulianty ir indometacino vartojimas gali sulétinti kraujo
kreSejima. Tokiu atveju patartina reguliariai tikrinti kraujo kresejima.

Neéstumas ir zindymas
Ar esate né3Cia, manote, kad galite bati néscia, norite pastoti ar maitinate kratimi? Prie$
vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju.

Nestumas

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 problemy.
Vaistas gali paveikti jasy ir jasy kadikio kraujavimo jautruma ir sukelti, kad gimdymas jvykty véliau
arba trukty ilgiau nei tiketasi.

Nevartokite Sio vaisto pirmuosius $esis néstumo ménesius, nebent tai yra absoliu€iai bdtina ir
JUsy gydytojas tai rekomenduoja. Jei Siuo laikotarpiu arba bandant pastoti reikia gydymo, turi bati
naudojama maziausia dozé ir gydymas turi bati kuo trumpesnis. Nuo 20 néStumo savaités 3is
vaistas, jei vartojamas ilgiau nei kelias dienas, gali sukelti jGsy negimusiam vaikui inksty problemy,
dél kuriy gali sumaZéti vaisiaus vandenys (oligohidramnionas) arba susiauréti kraujagyslé jasy
kddikio Sirdyje (ductus arteriosus). Jei reikia gydyti ilgiau nei kelias dienas, jlsy gydytojas gali
rekomenduoti papildomus tyrimus.
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Maitinimas kratimi
Indometacinas iSsiskiria ] motinos piena. Vartoti zindymo laikotarpiu nerekomenduojama.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Indometacinas gali sukelti galvos svaigima. | tai reikia atsizvelgti vairuojant motorines transporto
priemones ar valdant mechanizmus.

3. Kaip vartoti §j vaistg?
Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip, kaip nurodé jasy gydytojas ar vaistininkas. Abejojate dél
tinkamo vartojimo? Pasitarkite su savo gydytoju ar vaistininku.

Dozavimas

Rekomenduojama dozé yra 50-200 mg indometacino per dieng, padalinta j kelias dozes. Dozé
gali bati koreguojama atsizvelgiant j jasy reakcijg j vaista ir Salutiniy poveikiy atsiradima.
Vienkartiné "pakrovimo doze" indometacino vartojimui nereikalinga.

Dozavimas sergant reumatu ar reumatinémis ligomis:

Pradiné dozé yra 2-3 kartus per dieng po 25 mg. Si dozé gali bati palaipsniui didinama,
atsizvelgiant j poveikj ir Salutiniy poveikiy atsiradima. Norint nustatyti gydymo efektyvuma,
gydymas bus tesiamas maziausiai 1 menes;.

Dozavimas esant naktiniam skausmui ar rytiniam sustingimui:

Doze yra ne daugiau kaip 100 mg, vartojama prieS miega. DidZiausia paros doze yra 200 mg.
Dozavimas esant Gmiam podagros priepuoliui:

Rekomenduojama doze yra 150-200 mg per dieng, padalinta j kelias dozes, kol visi simptomai
iSnyks.

Dozavimas esant stipriam menstruaciniam skausmui:
Rekomenduojama doze yra 75 mg per dieng vieng kartg arba padalinta j kelias dozes, pradedant
nuo méslungio ar kraujavimo atsiradimo ir tesiant tol, kol simptomai paprastai trunka.

Naudojimo bldas
Atsargiai jkiSkite Zvakutes j iSange. Jei reikia, galite Siek tiek sudrékinti Zvakutés galiukg vandeniu.

Ar vartojote per daug Sio vaisto?

Ry3kiausi perdozavimo simptomai yra: pykinimas, vémimas, viduriavimas, stiprus galvos
skausmas, sumiSimas, orientacijos ir vietos pojtcio praradimas, vangumas ir net koma. Kartais gali
atsirasti skrandzio kraujavimas. Jei jtariate perdozavimg arba pastebite, nedelsdami kreipkités |
gydytoja. Parodykite jam pakuote arba paciento informacinj lapelj. Jis galés jus tinkamai gydyti.

Ar pamirSote pavartoti §j vaistg?

Jei pamirSote pavartoti indometacino Zvakute, turetumete tai padaryti. Jei iki kitos dozes liko
nedaug laiko, geriau praleisti kitg doze ir testi gydyma pagal gydytojo nurodymus. Niekada
nevartokite 2 doziy i$ eilés. Nevartokite dvigubos dozes, kad kompensuotuméte praleistg doze.

Jei nustojate vartoti §j vaisty
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Jei norite nutraukti indometacino vartojimg, geriausia tai padaryti pasitarus su gydytoju.
Gydytojas nurodys, kaip geriausiai nutraukti indometacino vartojima.
Paprastai doze bus palaipsniui mazinama, kol galiausiai nebevartosite indometacino.

Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Susisiekite su savo gydytoju arba vaistininku.

4. Galimas Salutinis poveikis

Kaip ir visi vaistai, Sis vaistas gali sukelti Salutinj poveikj, nors ne kiekvienas jj patiria.

Tokie vaistai kaip Indometacino zvakutés CF gali bati susije su Siek tiek padidéjusia Sirdies
priepuolio (,miokardo infarkto”) ar insulto rizika.

Pranesta apie Siuos kitus Salutinius poveikius. Daugumos Salutiniy poveikiy daznumo negalima
nustatyti pagal turimus duomenis, nebent aiskiai nurodyta kitaip.

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

kraujo vaizdo pokyciai, jskaitant kraujo sutrikima (baltyjy kraujo kaneliy trdkuma), lydima
padidéjusio jautrumo infekcijoms (leukopenija), anemija dél ligos ar kauly Ciulpy pazeidimo
(aplaziné anemija), anemijg dél per didelio kraujo irimo (hemoliziné anemija), kraujo
sutrikima (trombocity trdkuma), lydimag mélyniy ir kraujavimo polinkio (trombocitopenija),
kre$ejimo sutrikimus (difuziné intravaskuliné koaguliacija)

anemija deél virSkinimo trakto kraujavimo

mazos taskinés odos kraujosruvos (petechijos), mélynés (ekchimozés), kraujosruvos
(purpura)

retai (1-10 i$ 10 000 vartotojy): labai sunki kraujo liga (baltyjy kraujo kaneliy trdkumas),
lydima staigaus auksto kar3&iavimo, stipraus gerklés skausmo ir opy burnoje
(agranulocitoze), kauly iulpy pazeidimas (aikus rySys su indometacinu néra nustatytas).

Nervy sistemos sutrikimai

galvos skausmas

galvos svaigimas, lengvas galvos svaigimas, pusiausvyros sutrikimas (sukimosi galvos
svaigimas (vertigo))

(sunkus) prislégtumas (depresija), nerimas, sumisimas

nuovargis, bloga savijauta (malaise), apatija

nualpimas (sinkopé)

mieguistumas, nemiga

traukuliai (konvulsijos)

koma

neuzdegiminiai nervy sistemos sutrikimai, jskaitant raumeny jégos sumazéjima rankose ir
kojose (periferiné neuropatija), raumeny silpnumas, nevalingi raumeny judesiai

psichikos sutrikimai, tokie kaip atsiribojimas nuo saves ar savo jausmy (depersonalizacija),
sunkios psichinés ligos laikotarpiai, kai sutrinka elgesio ir veiksmy kontrolé (psichozés
epizodai)

retai (1-10 i$ 10 000 vartotojy): niezéjimo, dilgCiojimo ar tirpimo pojtis be aiskios
priezasties (parestezija), kalbos sutrikimai (dizartrija), epilepsijos pablogéjimas ir
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simptomai, panass j Parkinsono ligg (parkinsonizmas). Kartais $iy simptomy sunkumas gali
priversti nutraukti gydyma.

Akiy ligos
- regéjimo sutrikimai (regos sutrikimai), dvejinimasis akyse
- skausmas akiduobéje ir aplink ja (orbitinis ir periorbitinis skausmas)
- ragenos drumstumas
- tinklainés anomalijos, jskaitant geltonosios démeés anomalijas (dalis, kuri perduoda vaizdus j
smegenis).

Pusiausvyros organy ir ausy ligos
- spengimas ausyse (tinnitus)
- klausos sutrikimai
- retai (1-10 i3 10 000 vartotojy): kurtumas.

Sirdies ir kraujagysliy ligos

- skysciy kaupimasis (edema), padidéjes kraujospudis (hipertenzija), pagreitéjes Sirdies
plakimas (tachikardija), kratinés skausmas, kraujagysliy i$siplétimas (vazodilatacija), Sirdies
ritmo sutrikimai (aritmija), Sirdies plakimas, sumazéjes kraujospudis (hipotenzija), Sirdies
nepakankamumas (nepakankama $irdies pompa) (dekompensatio cordis).

Virskinimo sistemos ligos

- pykinimas, apetito stoka (anoreksija), vémimas, sutrikes virskinimas su tokiais simptomais
kaip pilnumo jausmas virSutinéje pilvo dalyje, skausmas skrandzio srityje, raugejimas,
pykinimas, vémimas ir rémuo (dispepsija), pilvo skausmas, viduriavimas, viduriy
uzkietéjimas (obstipacija/konstipacija)

- opy susidarymas (opos) stempléje, skrandyje, dvylikapirstéje Zarnoje, plonojoje ar
storojoje Zarnoje, galimas skrandZio ar Zarnyno sienelés plysimas (perforacija) ir
kraujavimas, kai kuriais retais atvejais su mirtina baigtimi; virskinimo trakto kraujavimas
arba storosios Zarnos kraujavimas be aiskios opy formavimosi, esamos storosios Zarnos
uzdegimo (opinis kolitas) pilvo skausmo pablogéjimas, storosios Zarnos uzdegimo (opinis
kolitas) arba plonosios Zarnos uzdegimo (regioninis ileitas) atsiradimas

- burnos gleivinés uzdegimas (stomatitas) arba skrandZio gleivinés uzdegimas (gastritas),
pilvo patimas (flatulencija), kraujavimas i$ storosios zarnos ir esamy pazeidimy plysimas
storosios Zarnos

- retai (1-10i8 10 000 vartotojy): Zarnyno opos, po kuriy seka susiauréjimas (stenoze) ir
uzsikimsimas (obstrukcija).

Kepeny ir tulZies ligos
- odos ar akiy pageltimas (gelta)
- kepeny uzdegimas (hepatitas) su gelta, kai kuriais atvejais su mirtina baigtimi.

Inksty ir Slapimo taky ligos
- padidejes karbamido kiekis kraujyje
- kraujas Slapime (hematurija)
- retai (1-10i8 10 000 vartotojy): per didelis baltymy kiekis Slapime (proteinurija),
sindromas, susijes su skysciy kaupimusi organizme (nefrozinis sindromas), inksty
uzdegimas, susijes su krauju Slapime, kar§¢iavimu ir Soniniu skausmu (intersticiné nefritas),
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sutrikusi inksty funkcija (inksty disfunkcija), jskaitant nepakankamg inksty funkcijg (inksty
nepakankamumas).

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos sutrikimai

- padidéjusio jautrumo odos reakcijos, jskaitant niezulj (pruritus), odos bérima su stipriu
niezuliu ir gumbeliy susidarymu (dilgéliné arba urtikarija), kraujagysliy uzdegimas (angiitas),
skausmingi mélynai raudoni mazgeliai odoje (erythema nodosum), odos bérimas, odos
uzdegimas su pleiskanojimu (eksfoliacinis dermatitas), sunki padidéjusio jautrumo reakcija
su (auksta) temperatdra, raudonomis démeémis ant odos, sgnariy skausmais ir/ar akiy
uzdegimu (Stevens-Johnson sindromas), odos bérimas su raudonomis (drégnomis)
netaisyklingomis démeémis (erythema multiforme), sunki, staigi (padidéjusio jautrumo)
reakcija, susijusi su kar§¢iavimu ir pasliy susidarymu ant odos/odos lupimusi (toksiné
epidermio nekrolize), plauky slinkimas

- kvépavimo sutrikimai, staigus skysciy kaupimasis odoje ir gleivinése (pavyzdziui, gerkléje
ar liezuvyje), kvépavimo sunkumai ir/ar niezulys bei odos bérimas, daznai kaip alerginé
reakcija (angioneuroziné edema), greitas kraujospldzio sumazejimas $okg primenanti
bakle, staigus dusulys (dusulys), astmos priepuoliai, skys¢iy kaupimasis plauciuose (plauciy
edema)

- svorio padidejimas

- kraujavimas i§ maksties

- per didelis cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija), per daug kalio kraujyje, kartais
pasireiSkiantis raumeny meéslungiu, viduriavimu, pykinimu, galvos svaigimu, galvos skausmu
(hiperkalemija)

- cukrus Slapime (gliukozurija)

- kar$cio pylimas, prakaitavimas (transpiracija).

Salutinis poveikis, susijes su Zzvakugiy naudojimu
- skausmingas noras tustintis (tenesmas)
- tiesiosios zarnos uzdegimas (proktitas)
- kraujavimas i$ iS8angeés
- deginimo pojdtis, skausmas, dirginimas, niezulys.

Salutinio poveikio pranesimas
Jei pasireiSkia Salutinis poveikis, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taikoma ir galimam
Salutiniam poveikiui, kuris néra paminétas Siame pakuotés lapelyje. Taip pat galite tiesiogiai
pranesti apie Salutinj poveikj per Nyderlandy Salutinio poveikio centrg Lareb, svetaine:
www.lareb.nl. PraneSdami apie Salutinj poveikj, galite padéeti mums gauti daugiau informacijos
apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti §j vaistg?
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiroje. Laikyti originalioje pakuoteje.

Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant pakuotes po ,Tinka iki:" arba
LExp.:". Nurodytas ménuo ir metai. Paskutine to ménesio diena yra galiojimo pabaigos data.
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Vaisty neispilkite j kriaukle ar tualetg ir nemeskite j Siuk$liadéZe. Paklauskite savo vaistininko, kg
daryti su vaistais, kuriy nebevartojate. Jie bus sunaikinti atsakingai ir nepateks j aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?
- Veiklioji io vaisto medZiaga yra indometacinas. Indometacino Zvakuté CF 50 mg ir 100
mg, Zvakuteés turi po 50 mg arba 100 mg indometacino kiekvienoje Zvakutéje.
- Kita Sio vaisto medziaga yra kietieji riebalai.

Kaip atrodo Indometacino zvakuté CF ir kiek jy yra pakuotéje?
Zvakutés juosteléje. Juostelés supakuotos j kartonine dézute. Kiekvienoje pakuotéje yra 10, 20,
30 arba 50 zvakuciy.

Ne visos nurodytos pakuotes dydziai yra prekyboje.
Leidimo prekiauti turétojas ir gamintojas

Leidimo turetojas

Centrafarm B.V.

Van de Reijtstraat 31-E 4814 NE Breda

Nyderlandai

Gamintojas
Centrafarm Services B.V. Van de Reijtstraat 31-E 4814 NE Breda Nyderlandai

Jregistruota registre
RVG 55879, Indometacino Zvakute CF 50 mg, Zvakutes RVG 55712, Indometacino zvakuté CF
100 mg, Zvakutes

Si pakuoteés lapelé paskutinj kartg patvirtinta 2022 m. spalio mén.

Daugiau informacijos apie §j vaistg galima rasti CBG svetaingje (www.cbg-meb.nl).

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/lt

