Prospect: informatii pentru utilizator
Supozitor Indometacin CF 50 mg, supozitoare Indometacin CF 100 mg, supozitoare

indometacin

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie de el mai tarziu.

Aveti intrebari? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.

Aveti efecte secundare mentionate la punctul 4? Sau aveti un efect secundar care nu este
mentionat in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Continutul acestui prospect
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1.

Ce este supozitorul Indometacin CF si pentru ce se utilizeaza acest medicament?
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 supozitorul Indometacin CF si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Actiune
Indometacinul are efect antiinflamator, analgezic si antipiretic. Aceste efecte sunt obtinute in
organism prin inhibarea prostaglandinsintetazei. Indometacinul este rapid absorbit in organism.

Indicatii

2.

poliartrita reumatoida

uzura articulatiilor, uzura articulatiei soldului

inflamatii asemanatoare reumatismului ale articulatiilor vertebrale care in cele din urma duc
la osificare si rigidizarea coloanei vertebrale

guta sau un atac acut de guta

afectiuni acute ale aparatului locomotor, cum ar fi bursita, tendinita, inflamatia tecii
tendonului sau inflamatia capsulelor articulare

lumbago si inflamatie dupa interventii chirurgicale, cum ar fi fixarea unei fracturi osoase,
daca aceasta inflamatie nu este cauzata de o infectie bacteriana

dureri menstruale severe.

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?

Sunteti alergic la oricare dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le
puteti gasi in sectiunea 6.
In al treilea trimestru de sarcina.
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In cazul unui atac acut de astm, urticarie sau rinitd ca urmare a utilizarii acidului
acetilsalicilic sau a unor medicamente similare in istoricul medical.

Daca aveti sau ati avut leziuni active sau recurente ale tractului gastrointestinal, sangerari
gastrointestinale sau sangerari cerebrale.

Daca aveti sau ati avut inflamatii ale rectului sau o séngerare recenta a rectului.

In caz de insuficients cardiacs severa.

Cand trebuie sa fiti deosebit de precaut cu acest medicament?
Contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

Medicamentele precum Indometacina CF 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 decat tratamentul prescris. Riscul creste pe
masura ce doza administrata 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, dac aveti hipertensiune arteriala, diabet, nivel
ridicat de colesterol sau daca fumati), trebuie s discutati acest lucru cu medicul sau
farmacistul inainte de a lua acest medicament.

Utilizarea concomitenta a Indometacinei CF si a altor analgezice, antiinflamatoare,
antipiretice (asa-numitele AINS, inclusiv ,inhibitorii COX-2", o parte a acestui grup de
medicamente) trebuie evitata.

Medicul dumneavoastra va va prescrie cea mai mica doza eficienta pentru o perioada cat
mai scurta posibil, pentru a mentine riscul de efecte secundare cat mai mic.

La pacientii varstnici exista un risc mai mare de aparitie a efectelor secundare.
Indometacina nu trebuie utilizata la copiii mai mici de 2 ani. Copiii mai mari de 2 ani trebuie
monitorizati cu atentie in timpul tratamentului cu indometacina.

Toxicitatea hepatica poate aparea, de aceea trebuie acordata o atentie deosebita prin
determinarea functiei hepatice.

Durerea de cap, uneori cu ameteli sau senzatie de usoara ameteala, poate aparea mai ales
la inceputul tratamentului. Daca aceste simptome persista, poate fi un motiv pentru a
intrerupe tratamentul cu indometacina.

Prudenta este necesara la pacientii care sufera de tulburari psihiatrice, cum ar fi epilepsia
si boala Parkinson.

Daca apar probleme gastrointestinale severe (inclusiv sdngerari), utilizarea indometacinei
trebuie intrerupta.

Pacientii care au avut anterior probleme de toxicitate gastrointestinala (Gl), in special
varstnicii, trebuie sa raporteze orice simptom care indica anomalii in tractul
gastrointestinal (in special sdngerare) (vezi si 'Nu utilizati Indometacina supozitor CF'), mai
ales la inceputul tratamentului.

Prudenta este necesara la pacientii care sunt tratati simultan cu medicamente care pot
creste riscul de ulcer si sdngerare, cum ar fi hormonii corticosuprarenali (corticosteroizi)
cu efect antiinflamator, anticoagulante precum warfarina, unele medicamente
antidepresive (SSRI-uri) si medicamente care impiedica coagularea sangelui, cum ar fi
acidul acetilsalicilic.

La pacientii care sufera de tulburari ale functiei cardiace, hipertensiune arteriala sau
afectiuni care duc la retentia de lichide in organism, indometacina poate creste riscul de
acumulare de lichide in organism.
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Indometacina poate masca simptomele unei boli infectioase. Medicul dumneavoastra
trebuie sa fie constient de acest lucru daca trebuie sa va trateze pentru o infectie in timp
ce utilizati indometacina.

Indometacina poate duce la anomalii oculare, care se manifesta, printre altele, prin vedere
ncetosatd. Dacd aveti probleme de vedere, este justificat un examen oftalmologic. in
cazul tratamentului de lunga durata cu indometacina, este recomandat un control
oftalmologic regulat.

Indometacina inhiba coagularea sangelui. La pacientii cu tulburari de coagulare,
indometacina trebuie utilizatd cu mare prudenta. De asemenea, in cazuri rare, pot aparea
anomalii ale formulei sanguine.

La pacientii cu functie renala redusa, indometacina poate duce la o deteriorare
suplimentara a acestei functii renale. Factorii de risc includ tulburadri cunoscute ale functiei
renale sau hepatice, diabet, insuficienta cardiaca, septicemie sau utilizarea de
medicamente care pot fi toxice pentru rinichi. O functie renala redusa poate duce la o
cantitate prea mare de potasiu in sdnge. Acest lucru poate duce la aritmii cardiace care
pot fi periculoase pentru pacient.

Indometacina poate ingreuna conceperea. Informati-va medicul daca doriti sa ramaneti
gravida sau daca aveti probleme de conceptie in timp ce utilizati acest medicament.
Reactii cutanate severe, dintre care unele fatale, inclusiv inflamatia pielii cu descuamare
(dermatita exfoliativa), reactii de hipersensibilitate severe cu febra (inalta), pete rosii pe
piele, dureri articulare si/sau inflamatie oculara (sindrom Stevens-Johnson), necroliza
epidermica toxica au fost raportate foarte rar in legatura cu utilizarea AINS (vezi 'Posibile
efecte secundare'). Pacientii par sa aiba cel mai mare risc de aceste reactii la inceputul
tratamentului (in prima lun3). Tratamentul cu Indometacina CF trebuie oprit la primele
semne de eruptie cutanata, fisuri ale mucoasei sau orice alt semn de hipersensibilitate.
In leg&tura cu utilizarea supozitoarelor, poate aparea iritatia anusului. Acest lucru poate fi
insotit de o senzatie de urgenta de a defeca (vezi si sectiunea 4).

Utilizati alte medicamente?

Utilizati, pe langa Indometacina supozitor CF, alte medicamente, ati facut acest lucru recent sau
exista posibilitatea sa utilizati alte medicamente in viitorul apropiat? Informati medicul sau
farmacistul.

Medicamentele pot interactiona uneoriintre ele. O interactiune inseamna ca medicamentele pot
influenta efectele si/sau efectele secundare ale celuilalt atunci cand sunt utilizate simultan.

Utilizarea simultana a indometacinei si a urmatoarelor medicamente poate creste riscul de efecte
secundare:

alte asa-numite inhibitori ai sintezei prostaglandinelor (de exemplu, acid acetilsalicilic).
Utilizarea concomitentd a acidului acetilsalicilic si indometacinei creste riscul de efecte
secundare in tractul gastro-intestinal si scade cantitatile de indometacina din sange.
diflunisal (pentru tratamentul durerii si inflamatiilor). Utilizarea concomitent a
diflunisalului si indometacinei creste riscul de sangerari gastrice si cantitatea de
indometacina din sange.

zidovudina (pentru tratamentul SIDA). Utilizarea concomitent3 a zidovudinei si
indometacinei duce la un risc crescut de anomalii ale imaginii sanguine.
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fenilpropanolamina (un medicament impotriva crampelor cailor respiratorii si pentru
tratamentul socului). Utilizarea concomitent3 a fenilpropanolaminei si indometacinei poate
duce la o crestere brusca a tensiunii arteriale pana la valori ddunatoare.

hormoni ai cortexului suprarenal (corticosteroizi) cu, printre altele, un efect antiinflamator.
Utilizarea concomitentd a hormonilor cortexului suprarenal si indometacinei poate duce la
un risc crescut de formare de ulcere si sangerari in tractul gastro-intestinal.

medicamente care impiedica coagularea sangelui si medicamente impotriva depresiei
(ISRS) (vezi si ‘Fiti deosebit de atent cu supozitorul Indometacin CF’). Utilizarea
concomitenta a acestor medicamente si indometacinei poate provoca un risc crescut de
formare de ulcere si sdngerari in tractul gastro-intestinal.

ciclosporina (un medicament care suprima reactiile de aparare dupa un transplant).
Utilizarea concomitenta a ciclosporinei si indometacinei creste efectele secundare si
toxicitatea ciclosporinei.

Urmatorul medicament poate influenta efectul indometacinei:

probenecid (pentru tratamentul gutei). Utilizarea concomitenta a probenecidului si
indometacinei duce la cresterea cantitatii de indometacina din sange.

Indometacina poate influenta efectul urmatoarelor medicamente:

metotrexat (un medicament utilizat, printre altele, in tratamentul anumitor tumori).
Utilizarea concomitentd a metotrexatului si indometacinei poate incetini viteza cu care
metotrexatul este eliminat din organism.

litiu (un medicament impotriva asa-numitei tulburari maniaco-depresive). Viteza cu care
litiul este eliminat din organism scade si, prin urmare, nivelurile sanguine trebuie verificate
regulat.

diuretice. Utilizarea concomitenta a diureticelor si indometacinei poate reduce efectul
diureticelor. Aceasta combinatie poate fi, de asemenea, mai daunatoare pentru rinichi
decat ambele medicamente luate separat.

digoxind (medicament care intdreste forta de pompare a inimii si promoveaza un ritm
cardiac regulat). Utilizarea concomitentd a digoxinei si indometacinei poate incetini viteza
cu care digoxina este eliminata din organism. Poate fi necesara ajustarea dozei de
digoxina.

medicamente impotriva hipertensiunii arteriale. Utilizarea concomitenta a medicamentelor
impotriva hipertensiunii arteriale si indometacinei poate reduce efectul medicamentelor
impotriva hipertensiunii arteriale. Masurarea tensiunii arteriale poate fi recomandata in
aceste cazuri.

asa-numitul test de suprimare cu dexametazona (care este utilizat pentru a determina
functionarea glandei suprarenale). Indometacina poate influenta negativ rezultatul testului.
medicamente anticoagulante. Utilizarea concomitenta a medicamentelor anticoagulante si
indometacinei poate incetini coagularea sangelui. Este recomandabil sa se verifice regulat
coagularea sangelui in acest caz.

Sarcina si alaptarea
Suntetiinsarcinata, credeti ca sunteti insarcinata, doriti sa ramaneti insarcinata sau alaptati?
Contactati medicul dumneavoastra inainte de a utiliza acest medicament.

Sarcina
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Nu utilizati acest medicament in ultimele trei luni de sarcina; poate dauna copilului
dumneavoastra nenascut sau poate cauza probleme la nastere. Copilul dumneavoastra nenascut
poate avea probleme renale si cardiace. Medicamentul poate influenta 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 tratamentul
trebuie sa fie cat mai scurt posibil. Incepand cu s&ptdmana 20 de sarcina, acest medicament —
daca este utilizat mai mult de cateva zile — poate duce la probleme renale la copilul
dumneavoastra nenascut, ceea ce poate avea ca rezultat o cantitate insuficienta de lichid
amniotic in jurul copilului (oligohidramnios) sau ingustarea unui vas de sénge in inima copilului
dumneavoastra (ductus arteriosus). Daca trebuie sa fiti tratatd mai mult de cateva zile, medicul
dumneavoastra poate recomanda controale suplimentare.

Alaptarea
Indometacina se excreta in laptele matern. Utilizarea in perioada de alaptare nu este
recomandata.

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Indometacina poate provoca ameteli. Trebuie sa tineti cont de acest lucru atunci cand conduceti
vehicule sau folositi utilaje.

3. Cum se utilizeaza acest medicament?
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul
dumneavoastra. Avetiindoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau farmacistul
dumneavoastra.

Dozaj

Doza recomandata este de 50 pana la 200 mg indometacina pe zi in doze divizate. Doza poate fi
ajustata in functie de raspunsul dumneavoastra la medicament si de aparitia efectelor secundare.
O doza unica de "incarcare” nu este necesara la administrarea de indometacina.

Dozaj pentru reumatism sau afectiuni reumatice:

Doza initiald este de 2 pana la 3 ori pe zi cate 25 mg. Aceasta doza poate fi crescuta treptat in
functie de efect si de aparitia efectelor secundare. Pentru a stabili eficacitatea tratamentului,
acesta va fi continuat cel putin 1luna.

Dozaj pentru dureri nocturne sau rigiditate matinala:

Doza este de maximum 100 mg, de utilizat inainte de culcare. Doza zilnica maxima este de 200
mg.

Dozaj pentru un atac acut de guta:

Doza recomandata este de 150 pana la 200 mg pe zi, impartita in mai multe doze, pana cand
toate simptomele dispar.

Dozaj pentru dureri menstruale severe:
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Doza recomandata este de 75 mg pe zi, administrata o data sau impartita in mai multe doze,
incepand de la aparitia crampelor sau a sangerarii si continuand atat timp cat simptomele
persista Tn mod obisnuit.

Mod de utilizare
Introduceti cu grija supozitoarele in anus. Puteti umezi usor varful supozitorului cu putina ap3,
daca este necesar.

Ati utilizat prea mult din acest medicament?

Cele mai evidente simptome ale supradozajului sunt: greata, varsaturi, diaree, dureri de cap
severe, confuzie, pierderea simtului de orientare si localizare, letargie si chiar coma. Uneori poate
aparea o hemoragie gastrica. Daca suspectati o supradoza sau observati, trebuie sa contactati
imediat un medic. Aratati-i ambalajul sau prospectul. El va poate trata in continuare in mod
corespunzator.

Ati uitat sa utilizati acest medicament?

Daca ati uitat sa utilizati supozitorul cu indometacing, trebuie sa o faceti cat mai curand posibil.
Daca timpul pana la urmatoarea doza este relativ scurt, este mai bine sa sariti peste doza
urmatoare si sa continuati tratamentul conform prescriptiei medicului dumneavoastra. Nu luati
niciodata 2 doze una dupa alta. Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Daca incetati sa utilizati acest medicament

Daca doriti sa incetati utilizarea indometacinei, este cel mai bine sa faceti acest lucruin
consultare cu medicul dumneavoastra. Medicul va va indica cum sa reduceti treptat utilizarea
indometacinei.

De obicei, doza va fi redusa treptat, pana cand nu mai utilizati deloc indometacina.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau farmacistul.
4. Reactii adverse posibile

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

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

Urmatoarele alte reactii adverse au fost raportate. Pentru majoritatea reactiilor adverse, nu se
poate determina cu datele disponibile cati utilizatori le experimenteaza, cu exceptia cazuluiin
care se specifica altfel.

Tulburari ale sistemului sanguin si limfatic
- modificari ale formulei sanguine, inclusiv tulburari de sange (deficit de globule albe)
asociate cu sensibilitate crescuta la infectii (leucopenie), anemie cauzata de boald sau
deteriorarea maduvei osoase (anemie aplastica), anemie cauzata de descompunerea
excesiva a sangelui (anemie hemolitica), tulburari de sange (deficit de trombocite)
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asociate cu vanatai si tendinta de sdngerare (trombocitopenie), probleme de coagulare
(coagulare intravasculara diseminata)

- anemie (anemie) cauzata de hemoragie gastrointestinald

- petesii (petechiae), vanatai (ecchymose), hemoragii (purpura)

- rar (la 1 pana3 la 10 din 10.000 de utilizatori): tulburare sanguina foarte grava (deficit de
globule albe) insotita de febra mare brusca, durere severa in gat si ulceratii in guréa
(agranulocitoza), afectare a maduvei osoase (o legatura clara cu indometacina nu este
stabilit3).

Afectiuni ale sistemului nervos

- dureri de cap

- ameteli, senzatie de usoara ameteald, tulburari de echilibru (vertij)

- (severd) depresie, anxietate, confuzie

- oboseal3, stare de rau (malaise), apatie

- lesin (sincopa)

- somnolentd, insomnie

- convulsii

- coma

- afectiuni non-inflamatorii ale sistemului nervos, inclusiv slabiciune musculara in brate si
picioare (neuropatie periferica), slabiciune musculara, miscari musculare involuntare

- tulburdri mentale precum alienarea de sine sau de propriile sentimente (depersonalizare),
perioade de boala mentala severa in care controlul asupra comportamentului si actiunilor
proprii este perturbat (episoade psihotice)

- rar (la1pana la 10 din 10.000 de utilizatori): senzatie de furnicaturi, mancarime sau
intepaturi fard o cauza aparenta (parestezie), tulburari de vorbire (disartrie), agravarea
epilepsiei si simptome care seamana cu boala Parkinson (parkinsonism). Gravitatea
acestora poate necesita uneoriintreruperea terapiei.

Afectiuni oculare
- tulburari de vedere, vedere dubla
- durere in siin jurul orbitei oculare (durere orbitala si periorbitala)
- tulburdri de transparenta a corneei
- anomalii ale retinei, inclusiv anomalii ale maculei (partea care transmite imagini catre
creier).

Afectiuni ale aparatului vestibular si ale urechii
- tinitus (tinnitus)
- tulburari de auz
- rar(la1panala10 din 10.000 de utilizatori): surditate.

Afectiuni cardiace si vasculare
- retentie de lichide (edem), tensiune arteriald crescuta (hipertensiune), ritm cardiac
accelerat (tahicardie), durere toracicd, vasodilatatie, tulburari de ritm cardiac (aritmie),
palpitatii, tensiune arteriala scdzuta (hipotensiune), insuficienta cardiaca (capacitate de
pompare insuficienta a inimii) (decompensatio cordis).
Afectiuni gastrointestinale
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greatd, lipsa poftei de mancare (anorexie), varsaturi, indigestie cu simptome de senzatie
de plenitudine in partea superioara a abdomenului, durere in zona stomacului, eructatii,
greatd, varsaturi si arsuri la stomac (dispepsie), dureri abdominale, diaree, constipatie
formarea de ulcere (ulceratie) in esofag, stomac, duoden, intestin subtire sau gros, posibil
cu perforarea peretelui stomacului sau intestinului (perforatie) si sdngerare, cu cateva
cazuri rare cu rezultat fatal; sangerare gastrointestinala sau sangerare a colonului fara
formare clara de ulcere, agravarea durerii abdominale in caz de inflamatii existente ale
colonului (colita ulceroasa), aparitia inflamatiilor colonului (colita ulceroasa) sau inflamatii
ale intestinului subtire (ileita regionala)

inflamatia mucoasei bucale (stomatita) sau a mucoasei gastrice (gastrita), flatulents,
sangerare din colon si perforarea leziunilor existente in colon

rar (la 1 pana la 10 din 10.000 de utilizatori): ulcere intestinale urmate de ingustare
(stenoza) si obstructie.

Afectiuni hepatice si biliare

ingalbenirea pielii sau a ochilor (icter)
hepatita insotita de icter, in cateva cazuri cu rezultat fatal.

Afectiuni renale si ale tractului urinar

cresterea cantitatii de uree in sdnge

prezenta sangelui in urind (hematurie)

rar (la 1 pand la 10 din 10.000 de utilizatori): prezenta excesiva de proteine in urind
(proteinurie), sindrom insotit de retentie de lichide in organism (sindrom nefrotic),
inflamatia rinichilor insotita de sdnge in uring, febra si durere in flancuri (nefrita
interstitiald), disfunctie renald, inclusiv insuficienta renala.

Afectiuni generale si tulburari la locul de administrare

reactii de hipersensibilitate ale pielii, inclusiv mancarime (prurit), eruptie cutanata cu
mancarime intensa si formare de umflaturi (urticarie), inflamatia vaselor de sange (angiita),
noduli durerosi rosu-albastrui in piele (eritem nodos), eruptie cutanata, dermatita
exfoliativa, reactie severa de hipersensibilitate cu febra (inalta), pete rosii pe piele, dureri
articulare si/sau inflamatie oculara (sindrom Stevens-Johnson), eruptie cutanata cu pete
rosii (umede) neregulate (eritem multiform), reactie severd, brusca (de hipersensibilitate)
insotitad de febra si vezicule pe piele/descumare a pielii (necroliza epidermica toxica),
caderea parului

tulburdri respiratorii, edem brusc al pielii si mucoaselor (de exemplu, gat sau limba),
dificultati de respiratie si/sau mancarime si eruptie cutanatd, adesea ca reactie alergica
(edem angioneurotic), scadere rapida a tensiunii arteriale, care seamana cu o stare de soc,
dificultati de respiratie brusca (dispnee), atacuri de astm, acumulare de lichid in plamani
(edem pulmonar)

crestere in greutate

sangerare vaginala

nivel ridicat de zahar in sdnge (hiperglicemie), prea mult potasiu in sdnge, manifestandu-se
uneori prin crampe musculare, diaree, greatd, ameteli, dureri de cap (hiperkaliemie)
zahar in urina (glicozurie)

bufeuri, transpiratie (transpiratie).
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Reactii adverse asociate cu utilizarea supozitoarelor
- nevoie dureroasa de a defeca (tenesme)
- inflamatia rectului (proctita)
- sangerare anala
- senzatie de arsurg, durere, iritatie, mancarime.

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. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin Centrul Olandez de Raportare a Reactiilor Adverse Lareb, site web:
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 nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C. A se pastra in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe ambalaj dupa ,Nu
utilizati dupa:” sau ,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 intr-un 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. Supozitor Indometacin CF 50
mg si 100 mg, supozitoarele contin per supozitor 50 mg respectiv 100 mg indometacina.
- Cealalta substanta din acest medicament este grasimea solida.

Cum arata supozitorul Indometacin CF si cate sunt intr-un pachet?
Supozitoare intr-o folie. Folile sunt ambalate intr-o cutie de carton. Fiecare pachet contine 10,
20, 30 sau 50 de supozitoare.

Nu toate marimile de ambalaj mentionate sunt disponibile pe piata.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul
Detinatorul autorizatiei

Centrafarm B.V.

Van de Reijtstraat 31-E 4814 NE Breda

Tarile de Jos

Producator
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Centrafarm Services B.V. Van de Reijtstraat 31-E 4814 NE Breda Tarile de Jos

Inregistrat in registru sub

RVG 55879, supozitor Indometacin CF 50 mg, supozitoare RVG 55712, supozitor Indometacin
CF 100 mg, supozitoare

Acest prospect a fost aprobat ultima data in octombrie 2022.

Mai multe informatii despre acest medicament sunt disponibile pe site-ul web al CBG (www.cbg-
meb.nl).
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