Ulotka: informacje dla uzytkownika
Indometacyna czopek CF 50 mg, czopki Indometacyna czopek CF 100 mg, czopki

indometacyna

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed uzyciem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne informacje
dla Ciebie.
- Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna pdznie.
- Masz jeszcze 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 wystgpit u Ciebie ktérys z dziatah niepozadanych wymienionych w punkcie 4? A moze
wystgpito dziatanie niepozadane, ktére nie jest wymienione w tej ulotce? Skontaktuj sig z
lekarzem lub farmaceuta.

Zawarto$¢ ulotki

Co to jest Indometacyna czopek CF i w jakim celu sie go stosuje?

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub nalezy zachowac szczegding 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 czopek CF i w jakim celu sie go stosuje?

Dziatanie

Indometacyna dziata przeciwzapalnie, przeciwbdlowo i przeciwgorgczkowo. Efekty te sg
osiggane w organizmie poprzez hamowanie syntetazy prostaglandyn. Indometacyna jest szybko
wchtaniana w organizmie.

Do stosowania przy

- reumatoidalne zapalenie stawéw

- zuzycie stawow, zuzycie stawu biodrowego

- reumatoidalne zapalenia stawdw kregostupa, ktére ostatecznie prowadzg do kostnienia i
sztywnosci kregostupa

- dna moczanowa lub ostry atak dny moczanowe]

- ostre schorzenia uktadu mig$niowo-szkieletowego, takie jak zapalenie kaletki maziowej,
zapalenie $ciegna, zapalenie pochewki Sciegna lub zapalenie torebki stawowej

- lumbago i zapalenie po zabiegach chirurgicznych, takich jak nastawienie ztamania kosci
lub jego unieruchomienie, jesli to zapalenie nie jest wynikiem infekcji bakteryjnej

- silny bdl menstruacyjny.

2. Kiedy nie wolno stosowac tego leku lub nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢?
Kiedy nie wolno stosowac tego leku?

- Jestes uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikdéw tego leku. Sktadniki te mozna znalez¢é w
punkcie 6.
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- W trzecim trymestrze cigzy.

- W przypadku ostrego ataku astmy, pokrzywki lub zapalenia btony sluzowej nosa
spowodowanego uzyciem kwasu acetylosalicylowego lub podobnych srodkéw w histori
medyczne|.

- Jesli masz lub miate$ aktywne lub nawracajgce uszkodzenia przewodu pokarmowego,
krwawienia z przewodu pokarmowego lub krwawienia w mdzgu.

- Jesli masz lub miate$ zapalenie odbytnicy lub niedawne krwawienie z odbytnicy.

- W przypadku ciezkiej niewydolnosci serca.

Kiedy nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ przy stosowaniu tego leku?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed uzyciem tego leku.

- Leki takie jak Indometacyna CF moga by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
zawatu serca (,zawat migénia sercowego”) lub udaru. Nie przyjmuj wiecej niz przepisana
dawka i nie stosuj leku dtuzej niz zalecana terapia. Ryzyko wzrasta wraz z wyzszg dawka i
dtuzszym stosowaniem leku.

- Jesli masz problemy z sercem, miate$ udar lub uwazasz, ze nalezysz do grupy ryzyka (na
przyktad jesli masz wysokie ci$nienie krwi, cukrzyce, wysoki poziom cholesterolu lub
palisz), powiniene$ omoéwié to z lekarzem lub farmaceutg przed zazyciem tego leku.

- Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania Indometacyny CF i innych srodkéw
przeciwbolowych, przeciwzapalnych, przeciwgorgczkowych (tak zwanych NLPZ, w tym
LJnhibitoréw COX-2", bedacych czescig tej grupy lekow).

- Twodj lekarz przepisze Ci najnizszg skuteczng dawke na jak najkrétszy okres, aby
zminimalizowac ryzyko wystapienia dziatan niepozgdanych.

- U starszych pacjentdw istnieje wigksze ryzyko wystgpienia dziatan niepozgdanych.

- Indometacyna nie powinna by¢ stosowana u dzieci ponizej 2 lat. Dzieci powyzej 2 lat
powinny by¢ scisle monitorowane podczas leczenia indometacyna.

- Moze wystapi¢ toksycznos¢ dla watroby, na co nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage poprzez
okreslenie funkcji watroby.

- Béle gtowy, czasami z zawrotami gtowy lub uczuciem lekkosci w gtowie, mogg wystapic
szczegolnie na poczatku leczenia. Jesli te objawy utrzymujg sie, moze to by¢ powdd do
przerwania leczenia indometacyna.

- Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentow cierpigcych na zaburzenia psychiczne, takie jak
padaczka i choroba Parkinsona.

- W przypadku wystgpienia powaznych dolegliwosci zotgdkowo-jelitowych (w tym
krwawien), nalezy przerwa¢ stosowanie indometacyny.

- Pacjenci, ktérzy wczesdniej mieli problemy z zatruciami w przewodzie pokarmowym
(toksycznos¢ Gl), zwtaszcza osoby starsze, powinni zgtasza¢ kazdy objaw wskazujacy na
nieprawidtowosci w przewodzie pokarmowym (zwtaszcza krwawienie) (patrz takze 'Nie
stosowac czopkdw Indometacine CF'), zwtaszcza na poczatku leczenia.

- Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow, ktdrzy sg jednoczesnie leczeni lekami
zwiegkszajacymi ryzyko owrzodzen i krwawien, takimi jak hormony kory nadnerczy
(kortykosteroidy) o dziataniu przeciwzapalnym, antykoagulanty takie jak warfaryna,
niektore leki przeciwdepresyjne (SSRI) i leki przeciwzakrzepowe takie jak kwas
acetylosalicylowy.

- U pacjentéw cierpigcych na zaburzenia czynnosci serca, podwyzszone cisnienie krwi lub
schorzenia prowadzgce do zatrzymywania ptynéw w organizmie, indometacyna moze
zwiekszac ryzyko zatrzymywania ptyndw w organizmie.
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Indometacyna moze maskowac objawy choroby zakaZznej. Na to powinien zwréci¢ uwage

lekarz, jesli musi leczy¢ pacjenta z powodu infekcji podczas stosowania indometacyny.

- Indometacyna moze prowadzi¢ do zaburzen wzroku, ktére objawiajg sie m.in. jako
niewyrazne widzenie. Jesli widzisz Zle, uzasadnione jest badanie okulistyczne. Przy
dtugotrwatym leczeniu indometacyng zaleca sie regularne badania okulistyczne.

- Indometacyna hamuje krzepniecie krwi. U pacjentéw z zaburzeniami krzepnigcia krwi
indometacyna powinna byc¢ stosowana z duzg ostroznoscig. Réwniez w rzadkich
przypadkach mogg wystapi¢ zaburzenia obrazu krwi.

- U pacjentéw z uposledzong czynnoscig nerek indometacyna moze prowadzi¢ do dalszego
pogorszenia tej funkcji. Czynnikami ryzyka sg znane zaburzenia czynnosci nerek lub
watroby, cukrzyca, niewydolnos$¢ serca, posocznica lub stosowanie lekéw, ktére mogg by¢
toksyczne dla nerek. Uposledzona czynnos$¢ nerek moze prowadzi¢ do zbyt duzej ilosci
potasu we krwi. To z kolei moze prowadzi¢ do zaburzen rytmu serca, ktére mogg by¢
niebezpieczne dla pacjenta.

- Indometacyna moze utrudniac zajscie w cigze. Poinformuj swojego lekarza, jesli chcesz
zaj$¢ w cigze lub jesli masz problemy z zajSciem w cigze podczas stosowania tego leku.

- Ciezkie reakcje skérne, z ktérych niektére sg Smiertelne, w tym zapalenie skéry z duzymi
tuskami (zapalenie skéry ztuszczajgce), cigzkie reakcje nadwrazliwosci z (wysoka)
gorgczka, czerwonymi plamami na skérze, bolami stawdw i/lub zapaleniem oczu (zesp6t
Stevens-Johnsona), martwica naskorka sg bardzo rzadko zgtaszane w zwigzku ze
stosowaniem NLPZ (patrz 'Mozliwe dziatania niepozgdane'). Pacjenci wydajg sie by¢
najbardziej narazeni na te reakcje na poczatku leczenia (w pierwszym miesigcu). Leczenie
Indometacine CF nalezy przerwac przy pierwszych objawach wysypki, peknie¢ w btonie
Sluzowej lub jakichkolwiek innych objawach nadwrazliwosci.

- W zwigzku ze stosowaniem czopkdw moze wystgpi¢ podraznienie odbytu. Moze to

towarzyszy¢ uczuciu parcia na stolec (patrz takze punkt 4).

Czy stosujesz inne leki?

Czy stosujesz inne leki oprocz czopkdéw Indometacine CF, czy stosowates je niedawno lub
istnieje mozliwos¢, ze w najblizszej przysztosci bedziesz stosowac inne leki? Powiedz o tym
swojemu lekarzowi lub farmaceucie.

Leki moga czasami wchodzi¢ ze sobg w interakcje. Interakcja oznacza, ze leki stosowane
jednocze$nie moga wptywaé na swoje dziatanie i/lub dziatania niepozadane.

Jednoczesne stosowanie indometacyny i nastepujgcych srodkéw moze zwiekszac ryzyko dziatah
niepozgdanych:
- inne tak zwane inhibitory syntezy prostaglandyn (na przyktad kwas acetylosalicylowy).
- Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego i indometacyny zwigksza ryzyko
dziatah niepozadanych w przewodzie pokarmowym i obniza ilo$¢ indometacyny we krwi.
- diflunisal (do leczenia bolu i stanéw zapalnych). Jednoczesne stosowanie diflunisalu i
indometacyny zwieksza ryzyko krwawien z zotgdka i ilo$¢ indometacyny we krwi.
- zydowudyna (do leczenia AIDS). Jednoczesne stosowanie zydowudyny i indometacyny
prowadzi do wiekszego ryzyka zaburzen obrazu krwi.
- fenylopropanolamina (Srodek przeciw skurczom drég oddechowych i do leczenia
wstrzgsu). Jednoczesne stosowanie fenylopropanolaminy i indometacyny moze
prowadzi¢ do nagtego wzrostu cisnienia krwi do szkodliwych wartosci.
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- hormony kory nadnerczy (kortykosteroidy) z m.in. dziataniem przeciwzapalnym.

- Jednoczesne stosowanie hormondw kory nadnerczy i indometacyny moze prowadzi¢ do
zwigkszonego ryzyka owrzodzen i krwawien w przewodzie pokarmowym.

- leki przeciwzakrzepowe i leki przeciwdepresyjne (SSRI) (zobacz takze 'Zachowaj
szczegolng ostroznos¢ stosujac Indometacyna czopki CF'). Jednoczesne stosowanie tych
lekéw i indometacyny moze powodowac zwiekszone ryzyko owrzodzen i krwawieh w
przewodzie pokarmowym.

- cyklosporyna (lek ttumigcy reakcje odpornosciowe po przeszczepie). Jednoczesne
stosowanie cyklosporyny i indometacyny zwieksza dziatania niepozadane i toksycznos¢

cyklosporyny.

Nastepujacy Srodek moze wptywac na dziatanie indometacyny:
- probenecyd (do leczenia dny moczanowe;j). Jednoczesne stosowanie probenecydu i
indometacyny prowadzi do zwiekszenia ilosci indometacyny we krwi.

Indometacyna moze wptywacé na dziatanie nastepujacych srodkéw:

- metotreksat (lek stosowany m.in. w leczeniu niektérych nowotwordw). Jednoczesne
stosowanie metotreksatu i indometacyny moze opdzniaé szybkos$¢ usuwania
metotreksatu z organizmu.

- lit (lek przeciw tzw. zaburzeniu maniakalno-depresyjnemu). Szybko$¢ usuwania litu z
organizmu spada, dlatego poziomy litu we krwi powinny by¢ regularnie kontrolowane.

- leki moczopedne (diuretyki). Jednoczesne stosowanie lekéw moczopednych i
indometacyny moze obnizac¢ efekt dziatania lekéw moczopednych. Ta kombinacja moze
by¢ rowniez bardziej szkodliwa dla nerek niz oba leki stosowane oddzielnie.

- digoksyna (lek wzmacniajacy site skurczu serca i promujacy regularne bicie serca).
Jednoczesne stosowanie digoksyny i indometacyny moze opézniaé szybko$¢ usuwania
digoksyny z organizmu. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki digoksyny.

- leki przeciw nadci$nieniu. Jednoczesne stosowanie lekow przeciw nadcisnieniu i
indometacyny moze obniza¢ efekt dziatania lekdw przeciw nadcisnieniu. W takich
przypadkach zaleca sie pomiar ci$nienia krwi.

- tzw. test supresji deksametazonem (uzywany do oceny funkcjonowania nadnerczy).
Indometacyna moze negatywnie wptywaé na wynik testu.

- leki przeciwzakrzepowe. Jednoczesne stosowanie lekdw przeciwzakrzepowych i
indometacyny moze opéznia¢ krzepnigcie krwi. Zaleca sie regularne kontrolowanie
krzepniecia krwi w takim przypadku.

Cigza i karmienie piersig
Czy jestes w cigzy, podejrzewasz, ze jestes$ w cigzy, planujesz cigze lub karmisz piersig?
Skontaktuj sie z lekarzem przed uzyciem tego leku.

Cigza

Nie stosuj tego leku w ostatnich trzech miesigcach cigzy; moze to zaszkodzi¢ nienarodzonemu
dziecku lub spowodowac problemy podczas porodu. Twoje nienarodzone dziecko moze mie¢
problemy z nerkami i sercem. Lek moze wptywac na podatnos$¢ ciebie i twojego dziecka na
krwawienia i prowadzi¢ do opdznienia porodu lub jego przedtuzenia.
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Nie stosuj tego leku w pierwszych szesciu miesigcach cigzy, chyba ze jest to absolutnie
konieczne i zalecane przez lekarza. Jesli w tym okresie lub podczas préb zajscia w cigze
konieczne jest leczenie, nalezy stosowacé najnizszg dawke i utrzymywac leczenie jak najkréce;.
Od 20. tygodnia cigzy lek ten — jesli jest stosowany dtuzej niz kilka dni — moze prowadzi¢ do
problemdw z nerkami u nienarodzonego dziecka, co moze skutkowacé zbyt matg iloscig ptynu
owodniowego (matowodzie) lub zwezeniem naczynia krwiono$nego w sercu dziecka (przewdd
tetniczy). Jesli konieczne jest leczenie dtuzej niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe
kontrole.

Karmienie piersig
Indometacyna przenika do mleka matki. Stosowanie w okresie karmienia piersig jest odradzane.

Prowadzenie pojazddw i obstuga maszyn
Indometacyna moze powodowac zawroty gtowy. Nalezy to wzig¢ pod uwage podczas
prowadzenia pojazdéw mechanicznych lub obstugi maszyn.

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.

Dawkowanie

Zalecana dawka to 50 do 200 mg indometacyny na dobe w dawkach podzielonych. Dawkowanie
mozna dostosowaé w zaleznos$ci od reakcji na lek i wystgpienia dziatan niepozgdanych.
Jednorazowa "dawka nasycajgca” nie jest potrzebna przy podawaniu indometacyny.

Dawkowanie w reumatyzmie lub chorobach reumatycznych:

Dawka poczatkowa wynosi 25 mg 2 do 3 razy dziennie. Dawke te mozna stopniowo zwiekszaé w
zaleznosci od efektu i wystgpienia dziatan niepozadanych. Aby oceni¢ skutecznosc¢ leczenia,
bedzie ono kontynuowane przez co najmniej 1 miesiac.

Dawkowanie w przypadku bélu nocnego lub porannej sztywnosci:

Dawka wynosi maksymalnie 100 mg, do stosowania przed snem. Maksymalna dawka dobowa
wynosi 200 mg.

Dawkowanie w przypadku ostrego ataku dny moczanowej:

Zalecana dawka wynosi 150 do 200 mg na dobe w dawkach podzielonych, az do ustgpienia
wszystkich objawdw.

Dawkowanie w przypadku silnego bélu menstruacyjnego:

Zalecana dawka wynosi 75 mg na dobe, jednorazowo lub podzielona na kilka dawek, poczawszy
od wystapienia skurczéw lub krwawienia i kontynuowana tak dtugo, jak dtugo trwajg dolegliwosci.
Sposdb uzycia

Delikatnie wprowadz czopki do odbytu. Mozesz ewentualnie zwilzy¢ koncdwke czopka odrobing
wody.

Czy uzytes zbyt duzo tego leku?
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Najbardziej zauwazalne objawy przedawkowania to: nudnosci, wymioty, biegunka, silny bél
gtowy, dezorientacja, utrata poczucia kierunku i miejsca, apatia, a nawet $pigczka. Czasami moze
wystgpi¢ krwawienie z zotadka. Jesli podejrzewasz przedawkowanie lub zauwazysz, natychmiast
skontaktuj sie z lekarzem. Pokaz mu opakowanie lub ulotke dla pacjenta. On bedzie mdgt cie dalej
odpowiednio leczy¢.

Czy zapomniates$ uzy¢ tego leku?

Jesli zapomniates uzy¢ czopka indometacyny, powinienes to zrobic. Jesli czas do nastepne;j
dawki jest stosunkowo krétki, lepiej poming¢ nastepng dawke i kontynuowac leczenie zgodnie z
zaleceniami lekarza. Nigdy nie bierz 2 dawek krétko po sobie. Nie bierz podwdjnej dawki, aby
nadrobi¢ pominietg dawke.

Jesli przestaniesz uzywac tego leku

Jesli chcesz przestac uzywac indometacyny, najlepiej zrobi¢ to w porozumieniu z lekarzem.
Lekarz wskaze, jak najlepiej zmniejsza¢ dawke indometacyny.

Zazwyczaj dawka bedzie stopniowo zmniejszana, az w kohcu przestaniesz uzywac
indometacyny.

Czy masz inne pytania dotyczace stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub
farmaceuta.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, ten rowniez moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Leki takie jak czopek Indometacyna CF mogg by¢ zwigzane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka
zawatu serca (,zawat mig$nia sercowego”) lub udaru.

Zgtoszono nastepujgce inne dziatania niepozadane. W przypadku wigkszos$ci dziatan
niepozgdanych nie mozna okresli¢, u ilu uzytkownikdw wystepujg, chyba ze wyraznie zaznaczono
inacze|.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

- zmiany w obrazie krwi, w tym zaburzenia krwi (niedobér biatych krwinek) zwigzane ze
zwigkszong podatnoscia na infekcje (leukopenia), anemia spowodowana chorobg lub
uszkodzeniem szpiku kostnego (anemia aplastyczna), anemia spowodowana nadmiernym
rozpadem krwi (anemia hemolityczna), zaburzenia krwi (niedobdr ptytek krwi) zwigzane z
siniakami i sktonnoscig do krwawien (trombocytopenia), problemy z krzepnieciem
(rozsiane wykrzepianie wewnatrznaczyniowe)

- anemia (niedokrwisto$¢) spowodowana krwawieniem z przewodu pokarmowego

- mate punktowe krwawienia skdrne (wybroczyny), siniaki (ecchymosis), wylewy krwawe
(purpura)

- rzadko (u 1do 10 na 10 000 uzytkownikéw): bardzo powazne zaburzenie krwi (niedobdr
biatych krwinek) zwigzane z nagtg wysoka goraczka, silnym bdlem gardta i owrzodzeniami
w jamie ustnej (agranulocytoza), uszkodzenie szpiku kostnego (nie ustalono wyraznego
zwigzku z indometacyng).
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Zaburzenia uktadu nerwowego

- bdl gtowy

- zawroty gtowy, uczucie lekko$ci w gtowie, zaburzenia rownowagi (zawroty gtowy
(vertigo))

- (ciezka) depresja, lek, dezorientacja

- zmeczenie, zte samopoczucie (malaise), apatia

- omdlenie (synkopa)

- sennos¢, bezsennosé

- napady drgawkowe (konwulsje)

- $pigczka

- niezapalne choroby uktadu nerwowego, w tym ostabienie migsni rak i ndg (neuropatia
obwodowa), ostabienie mig$ni, mimowolne ruchy migsni

- zaburzenia psychiczne, takie jak wyobcowanie od siebie lub wtasnych uczuc
(depersonalizacija), okresy ciezkiej choroby psychicznej, w ktérych kontrola nad wtasnym
zachowaniem i dziataniem jest zaburzona (epizody psychotyczne)

- rzadko (u 1do 10 na 10 000 uzytkownikéw): odczuwanie mrowienia, swedzenia lub
dretwienia bez wyraznej przyczyny (parestezje), zaburzenia mowy (dyzartria), nasilenie
padaczki i objawy przypominajgce chorobe Parkinsona (parkinsonizm). Ich nasilenie moze
czasami wymagac przerwania terapii.

Zaburzenia oka
- zaburzenia widzenia (zaburzenia wzroku), podwdjne widzenie
- bdl w i wokét oczodotu (bdl orbitalny i periorbitalny)
- zmetnienie rogowki
- zmiany w siatkéwce, w tym zmiany w plamce z6ttej (cze$¢ przekazujgca obrazy do
mobzgu).

Zaburzenia ucha i btednika
- szumy uszne (tinnitus)
- zaburzenia stuchu
- rzadko (u 1 do 10 na 10 000 uzytkownikéw): gtuchota.

Choroby serca i choroby naczyn krwionosnych

- zatrzymanie ptyndw (obrzek), podwyzszone ci$nienie krwi (nadcisnienie), przyspieszone
bicie serca (tachykardia), bdl w klatce piersiowej, rozszerzenie naczyn (wazodylatacja),
zaburzenia rytmu serca (arytmia), kotatanie serca, obnizone ci$nienie krwi (niedoci$nienie),
niewydolno$¢ serca (niewystarczajgca sita pompowania serca) (dekompensacja serca).

Choroby uktadu pokarmowego

- nudnosci, brak apetytu (anoreksja), wymioty, zaburzenia trawienia z objawami uczucia
petnosci w nadbrzuszu, bol w okolicy zotgdka, odbijanie, nudnosci, wymioty i zgaga
(dyspepsja), bol brzucha, biegunka, zaparcia (obstipacja/konstypacija)

- tworzenie sie wrzodéw (owrzodzenie) w przetyku, zotgdku, dwunastnicy, jelicie cienkim
lub grubym, mozliwe z peknigciem $ciany zotadka lub jelita (perforacja) i krwawieniem, z
kilkoma rzadkimi przypadkami zakoriczonymi $miercig; krwawienie z przewodu
pokarmowego lub jelita grubego bez wyraznego owrzodzenia, nasilenie bolu brzucha przy
istniejgcych zapaleniach jelita grubego (wrzodziejgce zapalenie jelita grubego),
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powstawanie zapalen jelita grubego (wrzodziejgce zapalenie jelita grubego) lub zapalen
jelita cienkiego (ileitis regionalis)

zapalenie btony $luzowej jamy ustnej (zapalenie jamy ustnej) lub btony $luzowej zotadka
(zapalenie zotadka), wzdecia (wzdecia), krwawienie z jelita grubego i pekniecie
istniejgcych uszkodzen w jelicie grubym

rzadko (u 1do 10 na 10 000 uzytkownikéw): wrzody w jelitach prowadzgce do zwezenia
(stenoza) i niedroznosci (obstrukcja).

Choroby watroby i drég zétciowych

z6He zabarwienie skory lub oczu (z6ttaczka)
zapalenie watroby (hepatitis) z towarzyszacg zéttaczka, w niektdrych przypadkach
zakonczone $Smiercia.

Choroby nerek i dr6g moczowych

zwiekszenie ilosci mocznika we krwi

obecno$é krwi w moczu (krwiomocz)

rzadko (u 1 do 10 na 10 000 uzytkownikéw): obecno$é nadmiernej ilosci biatka w moczu
(biatkomocz), zespét z towarzyszacymi obrzekami w ciele (zesp6t nerczycowy), zapalenie
nerek z towarzyszacg krwig w moczu, gorgczka i bélem w bokach (§rédmigzszowe
zapalenie nerek), zaburzenia funkcji nerek (dysfunkcja nerek), w tym niewydolno$é nerek
(niewydolno$¢ nerek).

Ogdlne zaburzenia i zaburzenia w miejscu podania

reakcje nadwrazliwosci skory, w tym swedzenie ($wigd), wysypka skorna z intensywnym
swedzeniem i tworzeniem sig grudek (pokrzywka lub urticaria), zapalenie naczyn (angiitis),
bolesne niebieskoczerwone guzki na skérze (rumien guzowaty), wysypka skérna, zapalenie
skdry z tuszczeniem sie (zapalenie skory ztuszczajace), ciezka reakcja nadwrazliwosci z
(wysoka) goraczka, czerwonymi plamami na skérze, bdlami stawdw i/lub zapaleniem oczu
(zespdt Stevensa-Johnsona), wysypka skérna z czerwonymi (wilgotnymi) nieregularnymi
plamami (rumien wielopostaciowy), ciezka, nagta (nadwrazliwos$ciowa) reakcja z
towarzyszaca goraczka i pecherzami na skérze/tuszczeniem sig skory (toksyczna nekroliza
naskorka), wypadanie wtoséw

zaburzenia oddychania, nagte zatrzymanie ptynéw w skérze i btonach $luzowych (na
przyktad gardto lub jezyk), trudnosci w oddychaniu i/lub swedzenie i wysypka skorna,
czesto jako reakcja alergiczna (obrzek naczynioruchowy), szybki spadek ci$nienia krwi,
przypominajacy stan wstrzagsowy, nagta duszno$é (dusznosc), ataki astmy, gromadzenie
sie ptynu w ptucach (obrzek ptuc)

przyrost masy ciata

krwawienie z pochwy

zbyt wysoki poziom cukru we krwi (hiperglikemia), zbyt duzo potasu we krwi, czasami
objawiajace sie skurczami migsni, biegunkg, nudnosciami, zawrotami gtowy, bélem gtowy
(hiperkaliemia)

cukier w moczu (glikozuria)

uderzenia goraca, pocenie sig (transpiracja).

Dziatania niepozgdane zwigzane z uzywaniem czopkow

bolesne parcie na stolec (tenesmus)
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- zapalenie odbytnicy (proctitis)
- krwawienie z odbytu
- uczucie pieczenia, bdl, podraznienie, swedzenie.

Zgtaszanie dziatah niepozadanych

Jesli wystapig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
rowniez mozliwych dziatan niepozadanych, ktére nie s wymienione w tej ulotce. Mozesz
rowniez zgtaszac dziatania niepozadane bezposrednio do Holenderskiego Centrum Dziatan
Niepozadanych Lareb, strona internetowa: www.lareb.nl. Zgtaszajac dziatania niepozgdane,
mozesz pomoc nam uzyskac wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywac ten lek?
Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25 °C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin waznosci jest podany na
opakowaniu po ,Nie stosowac po:” lub ,Exp.:". Podana jest tam data miesigca i roku. Ostatni dzieh
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. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Jakie substancje zawiera ten lek?
- Substancjag czynng w tym leku jest indometacyna. Czopek Indometacyna CF 50 mg i 100
mg, czopki zawierajg odpowiednio 50 mg i 100 mg indometacyny na czopek.
- Inng substancja w tym leku jest twardy ttuszcz.

Jak wyglada czopek Indometacyna CF i ile znajduje sie w opakowaniu?
Czopki w pasku. Paski sg pakowane w kartonowe pudetko. Kazde opakowanie zawiera 10, 20, 30
lub 50 czopkdw.

Nie wszystkie wymienione wielkosci opakowan sg wprowadzane do obrotu.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producent
Posiadacz pozwolenia

Centrafarm B.V.

Van de Reijtstraat 31-E 4814 NE Breda

Holandia

Producent
Centrafarm Services B.V. Van de Reijtstraat 31-E 4814 NE Breda Holandia
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Zarejestrowany pod numerem

RVG 55879, czopek Indometacyna CF 50 mg, czopki RVG 55712, czopek Indometacyna CF 100
mg, czopki

Ta ulotka zostata ostatnio zatwierdzona w pazdzierniku 2022.

Wigcej informacji o tym leku jest dostepnych na stronie internetowej CBG (www.cbg-meb.nl).
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