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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Indometacin 100 Berlin-Chemie
100 mg Capiky

indometacin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vim. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sauvas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast’
4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Indometacin 100 Berlin-Chemie a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Indometacin 100 Berlin-Chemie
Ako pouzivat’ Indometacin 100 Berlin-Chemie

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Indometacin 100 Berlin-Chemie

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN e

1. Co je Indometacin 100 Berlin-Chemie a na ¢o sa pouZiva

Indometacin 100 Berlin-Chemie je liek proti zapalu a bolesti (nesteroidovy liek proti zapalu/reumatickym
chorobam, NSAID).

Pouziva sa na lie¢bu bolesti a zapalov pri:

- akutnych zapaloch kibov (akutna artritida), vratane zachvatov dny;

- chronickych zapaloch kibov (chronicka artritida), hlavne pri reumatickych zapaloch kibov (chronicka
polyartritida);

- Bechterevova choroba (ankylozujuca spondylitida) a iné zapalové reumatické ochorenia chrbtice;

- zapaly pri degenerativnych chorobach kibov a chrbtice (artrozy a spondyloartrozy);

- zéapalové reumatické ochorenia makkych tkaniv;

- bolestivé opuchy alebo zapaly po tirazoch;

- bolesti pri menstruacii (primarna dysmenorea);

- bolesti pri nddorovych ochoreniach.

Indometacin 100 Berlin-Chemie je ur¢eny dospelym.
Ak sa nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Indometacin 100 Berlin-Chemie
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Nepouzivajte Indometacin 100 Berlin-Chemie

- ak ste alergicky na indometacin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6);

- ak ste v minulosti reagovali na liecbu acetylsalicylovou kyselinou alebo inym nesteroidovym
protizapalovym liekom astmatickym zachvatom, opuchom sliznic nosa alebo reakciami na kozi;

- ak trpite neobjasnenou poruchou krvotvorby alebo poruchou zrazanlivosti krvi;

- ak mate alebo ste v minulosti mali krvacanie alebo prederavenie zalidka alebo ¢riev v suvislosti
s liecbou nesteroidovymi protizapalovymi liekmi (NSAID);

- ak mate alebo ste v minulosti mali vredy Zalido¢ného alebo ¢revného traktu (dve alebo viac
potvrdenych udalosti vytvoreného vredu alebo krvacania);

- ak mate krvacanie v mozgu (cerebrovaskularne krvacanie) alebo iné aktivne krvacanie;

- ak mate zdvazné zlyhavanie srdca;

- vposlednych troch mesiacoch tehotenstva.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Indometacin 100 Berlin-Chemie, obratte sa na svojho lekara alebo
lekérnika.

Nasledujuce stavy alebo ochorenia vyzaduji uzivanie Indometacinu 100 Berlin-Chemie len pri urcitych
podmienkach (t. j. dlhSie intervaly medzi davkami alebo nizsie davky a pod dohl'adom lekara) so
zvySenou opatrnost'ou. Opytajte sa na to vasho lekara. Toto plati, aj ak sa tieto stavy u vas vyskytli
hocikedy v minulosti.

Bezpecnost’ v suvislosti so zalido¢no-érevnym traktom

Indometacin 100 Berlin-Chemie sa nema pouzivat’ sibezne s inymi nesteroidovymi protizapalovymi
lieckmi (NSAID) vratane selektivnych inhibitorov cyklooxygenazy-2 (COX-2).

Vedlajsie u€inky sa moézu minimalizovat’ pouzitim najmensej uc¢innej davky pocas najkratSieho obdobia,
ktoré je potrebné na liecbu priznakov.

Starsi ludia

U starsich pacientov je vyskyt neziaducich reakcii na NSAID zvySeny, najma krvacanie do traviaceho

traktu a perforacia (prederavenie), ktoré mozu byt smrtel'né. Obzvlast u starSich pacientov je preto nutné
starostlivé sledovanie lekarom.

Krvacanie do traviaceho traktu, ulceracia (vznik vredov) a perforacia (prederavenie)

Krvacanie do traviaceho traktu, vredy alebo prederavenie, ktoré mozu byt smrtel'né, boli hlasené pocas
liecby vsetkymi NSAID kedykol'vek v priebehu liecby, s varovnymi priznakmi alebo bez nich, alebo bez
predoslého vyskytu zavaznych prihod v traviacom trakte.

Riziko krvacania do traviaceho traktu, vredov alebo prederavenia sa zvysuje so stipajucimi ddvkami
NSAID, u pacientov s predchadzajiacim vyskytom zaludo¢nych vredov, obzvlast’ ak boli komplikované
krvacanim alebo prederavenim (pozri €ast’ 2. ,,Nepouzivajte Indometacin 100 Berlin-Chemie®), a u
star§ich pacientov. Tito pacienti maju zacat’ liecbu najnizSou dostupnou davkou.

U tychto pacientov a tieZ u pacientov, u ktorych sa vyzaduje sti¢asna sprievodna lie¢ba nizkymi davkami
kyseliny acetylsalicylovej alebo inymi lickmi s pravdepodobnost'ou zvySenia rizika krvacania do
zalidoCno-Crevného traktu, sa ma zvazit' kombinacia liecby s liekmi s ochrannym t¢inkom (napriklad
mizoprostol alebo inhibitory protéonovej pumpy).
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Pacienti s vyskytom vedlajSich uc¢inkov v oblasti traviaceho traktu, obzvlast starsi I'udia, majua byt
upozorneni lekdrom, aby informovali lekara o vyskyte akéhokol'vek neobvyklého priznaku v brusne;j
oblasti (najma krvacanie do traviaceho traktu), hlavne na zaciatku terapie.

Zvysena opatrnost’ je nutna pri pacientoch subezne lieCenych liekmi, ktoré by mohli zvysit’ riziko vzniku
vredov alebo krvacania, akymi st napriklad peroralne podévané kortikosteroidy, lieky proti zrdzaniu krvi,
ako napriklad warfarin, selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu, ktoré sa pouzivaji okrem
iného na terapiu depresivnych nalad, alebo lieky proti zhlukovaniu krvnych dosticiek, ako napr. kyselina
acetylsalicylova (pozri Cast’ 2 ,,Iné lieky a Indometacin 100 Berlin-Chemie®).

Ak sa u vas pri liecbe Indometacinom 100 Berlin-Chemie vyskytne krvacanie v traviacom trakte alebo
vredy, liecbu musite ukoncit’.

NSAID maju byt pouzivané s opatrnost’ou u pacientov s vyskytom chordb traviaceho traktu prekonanych
v minulosti (zapal hrubého ¢reva s tvorbou vredov, Crohnova choroba), pretoze moze dojst’ k obnoveniu

vyskytu uvedenych chorob (pozri Cast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*).

Uc¢inok na srdcovocievny systém

Uzivanie liekov ako Indometacin 100 Berlin-Chemie mo6ze byt spojené s malym zvySenim rizika
srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody. Akékolvek riziko sa zvySuje s vysokymi davkami
alebo predlzenou lieCbou. Neprekracujte odporacanu davku alebo dobu liecby.

Ak mate tazkosti so srdcom, prezili ste cievnu mozgovu prihodu alebo si myslite, Ze by ste mohli mat’
riziko vzniku tychto chorob (napr. ak mate vysoky krvny tlak, cukrovku alebo vysoky cholesterol v krvi,
alebo fajcite), porad’te sa o liecbe s vasim lekarom alebo lekarnikom.

Kozné reakcie

V suvislosti s lieCbou protizapalovymi liekmi sa vel'mi zriedkavo vyskytli zavazné kozné reakcie, niektoré
z nich smrtel'né (Stevensov-Johnsonov syndrom a toxicka epidermalna nekrolyza/Lyellov syndrom) (pozri
Cast’ 4). Najvyssie riziko vzniku tychto reakcii je na zaciatku lie¢by, vo vacSine pripadov reakcie vznikli
pocas prvého mesiaca liecby. Liecba Indometacinom 100 Berlin-Chemie ma byt preruSena a okamzite
konzultovana s lekarom pri prvom prejave zihl'avky, zmenach na sliznici alebo inom priznaku
precitlivenosti.

DalSie upozornenia

Indometacin 100 Berlin-Chemie sa ma pouzit’ len po starostlivom zvazeni pomeru prinos/riziko lieCby:

- pri urcitych vrodenych poruchéach krvotvorby (napr. akttna intermitentna porfyria);

- pri uréitych autoimunitnych ochoreniach (systémovy lupus erythematosus (SLE), zmieSané choroby
spojivového tkaniva).

Dosledné monitorovanie lekarom sa vyzaduje:

- bezprostredne po va¢Som chirurgickom zakroku;

- pri poruche funkcie peCene alebo obliciek;

- pri alergickych ochoreniach (t. j. kozné reakcie na iné lieiva, astma, senna nadcha), chronickych
opuchoch sliznic nosa a dychacich ciest alebo chronickych chorobach dychacich ciest spojenych s ich
zOzenim.

Zavazné akutne reakcie z precitlivenosti (hypersenzitivity), napr. anafylakticky Sok, boli pozorované
vel'mi zriedkavo. Po prvom priznaku hypersenzitivnej reakcie sa lieCba Indometacinom 100 Berlin-
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Chemie musi okamzite ukoncit’. Liecbu tohto stavu na zaklade pritomnych priznakov musi zacat’ lekar
s vhodnou $pecializaciou.

Indometacin, lie¢ivo Indometacinu 100 Berlin-Chemie, moze docasne potlacit’ funkciu krvnych dosti¢iek
(agregaciu trombocytov). Pacienti s poruchou zraZanlivosti krvi musia byt starostlivo sledovani.

Ak subezne uZzivate lieky, ktoré znizuju zrazanlivost’ krvi alebo obsah cukru v krvi, vykonava sa
preventivne kontrola zrazanlivosti krvi a cukru v krvi.

Ak je pacient subezne lieceny Indometacinom 100 Berlin-Chemie a lieckmi na baze litia (lieky na liecbu
psychiatrickych chordb) alebo mocopudnymi liekmi Setriacimi draslik, je nevyhnutnd kontrola hladin litia
a draslika v krvi pacienta.

Pri dlhodobom pouzivani Indometacinu 100 Berlin-Chemie je potrebna pravidelna kontrola funkcie
pecene, obliciek a krvného obrazu.

Pred chirurgickym zakrokom je nutné informovat’ o liecbe Indometacinom 100 Berlin-Chemie chirurga
alebo zubného lekara.

Pri dlhodobom pouzivani lickov proti bolesti mozu nastat’ bolesti hlavy, ktoré sa nesmu liecit’ zvySenim
davky liekov. Porad’te sa s lekarom, ak napriek liecbe Indometacinom 100 Berlin-Chemie mate ¢asto
bolest’ hlavy.

Vo vSeobecnosti nadmerné uzivanie liekov proti bolesti, najma kombinacii viacerych lie¢iv, moze viest
k poskodeniu obliciek s rizikom ich zlyhania (analgeticka nefropatia).

Deti a dospievajuci

Pouzivanie indometacinu, lieciva Indometacinu 100 Berlin-Chemie, u deti a dospievajucich sa
neodporuca, pretoze pre tito vekovua kategdriu nie st k dispozicii dostatocné tdaje o bezpecnosti a i€¢inku
liecby reumatickych ochoreni indometacinom.

Iné lieky a Indometacin 100 Berlin-Chemie
Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Subezné pouzivanie Indometacinu 100 Berlin-Chemie a digoxinu (lieku na posilnenie akcie srdca),
fenytoinu (liek na lie€bu zachvatov epilepsie) alebo litia (lick na psychiatrické ochorenia) moze zvysit
koncentraciu tychto lieciv v krvi. Je nutna kontrola hladiny litia v krvi.

Indometacin 100 Berlin-Chemie mdzZe oslabit’ i¢inok liekov na odvodnenie a zniZenie krvného tlaku
(diuretika a antihypertenziva).

Indometacin 100 Berlin-Chemie mdze oslabit’ u¢inok ACE inhibitorov (liekov na zlyhanie srdca a vysoky
krvny tlak). Pri sibeznom uzivani sa moze tiez zvysit riziko vzniku poruchy funkcie obliciek.

Pouzivanie Indometacinu 100 Berlin-Chemie a draslik Setriacich liekov na zvySenie tvorby mocu
(niektoré diuretika) subezne mdze viest' k narastu hladiny draslika v krvi.

Pouzivanie Indometacinu 100 Berlin-Chemie stibezne s inymi liekmi proti bolesti a proti zapalu zo
skupiny nesteroidovych protizapalovych liekov alebo glukokortikoidov zvySuje riziko Zalido¢no-
¢revnych vredov alebo krvacania.
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Lieky, ktoré zabranuju zrazaniu krvi, ako kyselina acetylsalicylova a niektoré lieky proti depresii
(selektivne inhibitory spidtného vychytavania sérotoninu/SSRI), mézu zvysovat riziko zalidocno-
crevného krvacania.

Pouzivanie Indometacinu 100 Berlin-Chemie do 24 hodin pred alebo po podani metotrexatu méze viest’
k zvysenej koncentracii metotrexatu v krvi a ku zvySeniu jeho vedl'ajsich uc¢inkov.

Nesteroidové protizapalové lieky mézu pravdepodobne zvysit’ G€inok liekov proti krvnym zrazeninam,
ako je warfarin.

Lieky, ktoré obsahuju probenecid (liek na liecbu dny), mézu sposobit’ oneskorenie vylucovania
indometacinu. Tym mo6Zze dojst’ k akumulacii indometacinu v tele a zvySeniu vedl'aj§ich uc¢inkov.

V kombin4cii s penicilinmi dojde k oneskoreniu vylu¢ovania.
Vylu¢ovanie indometacinu je urychl'ované furosemidom (lieckom na odvodnenie).

Indometacin 100 Berlin-Chemie nesmie byt pouzity sibezne s triamterénom (liekom na odstraniovanie
vody a na znizenie krvného tlaku) z dovodu rizika akttneho zlyhania obliciek.

Indometacin 100 Berlin-Chemie nesmie byt pouzity subezne s diflunisalom (liek proti bolesti pri zapaloch
klbov a degenerativinym ochoreniam klbov) z dovodu ocakavaného vyrazného narastu koncentracie
indometacinu v krvi (bolo popisané smrtel'né krvacanie do traviaceho traktu).

Nesteroidové protizapalové lieky (ako je indometacin) mézu zvysit' toxicitu cyklosporinu na oblicky.

Ojedinele boli hlasené pripady ovplyvnenia hladiny glukézy v krvi po podani indometacinu, ktoré si
vyziadali upravu davky lieku znizujiiceho cukor v krvi (antidiabetikd). Kontroly hodnét krvného cukru sa
odporacaji ako prevencia pocas lieCby v rovnakom Case.

Indometacin 100 Berlin-Chemie a jedlo, nipoje a alkohol
Pocas liecby Indometacinom 100 Berlin-Chemie sa vyhybajte pozivaniu alkoholu, pretoze alkohol moze
zvysit vyskyt vedlajsich ucinkov.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Ak sa zisti tehotenstvo pocas liecby Indometacinom 100 Berlin-Chemie, treba informovat’ lekara.
Neuzivajte Indometacin 100 Berlin-Chemie, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva, pretoze moze
poskodit’ vase nenarodené diet’a alebo sposobit’ problémy pri porode. MdZe spdsobit’ problémy s
obli¢kami a srdcom u vasho nenarodeného diet'at’a. Mdze ovplyvnit’ nachylnost’ vas a vasho diet’at’a ku
krvéacaniu a spdsobit’, Ze porod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa ocakavalo. Indometacin 100 Berlin-
Chemie nemate uzivat’ pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva, pokial to nie je absolitne nevyhnutné a ak
vam to neodporuci vas lekar. Ak potrebujete lieCbu pocas tohto obdobia alebo kym sa pokusate
otehotniet’, ma sa pouZit’ ¢o najnizsia davka pocas ¢o najkratSicho ¢asu. Ak sa Indometacin 100 Berlin-
Chemie uziva dlhsie ako niekol’ko dni od 20. tyzdia tehotenstva, moze u vasho nenarodeného dietat’a
spdsobit’ problémy s obli¢kami, ktoré mozu viest’ k nizkej hladine plodovej vody obklopujucej dieta
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(oligohydramnioén) alebo k zazeniu cievy (ductus arteriosus) v srdci dietata. Ak potrebujete liecbu dlhsiu
ako niekolko dni, vas lekar vam moze odporucit’ d’alsie sledovanie.

Dojcenie

Liecivo indometacin a produkty jeho metabolickej premeny v organizme prestupuji do materského mlieka
v malych mnozstvach. Nakol'ko $kodlivé u¢inky pre diet'a neboli doteraz opisané, pre kratkodobé uzivanie
sa zvyCajne nevyzaduje preruSenie dojéenia. Ak je predpisané dlhsie uzivanie alebo liecba vysokymi
davkami, ma byt dojcenie prerusené.

Plodnost’

Tak ako vSetky lieky, ktoré inhibuju syntézu prostaglandinov, méze Indometacin 100 Berlin-Chemie
spdsobit’ tazkosti s otehotnenim. Porad’te sa s lekarom, ak planujete otehotniet’ alebo ak mate problémy
otehotniet’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pri pouzivani vysokych davok Indometacinu 100 Berlin-Chemie mézu nastat’ poruchy centralneho
nervového systému, ako napriklad Ginava a zavraty a v niektorych pripadoch sa moze znizit’ schopnost’
aktivne sa ziCastiiovat’ premavky, viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Vo vidc¢Som rozsahu sa mozu tieto stavy prejavit’ pri kombinovani lieku s alkoholom alebo s inymi
centralne posobiacimi liekmi (napr. lieky na spanie alebo trankvilizéry — lieky proti Gizkosti a duSevnému
napétiu).

Potom uz nie ste schopny reagovat’ rychlo na necakané a nahle udalosti. V takomto pripade neved’te
vozidla a neobsluhujte stroje a zariadenia. Nepracujte bez bezpecnej opory noh.

3. Ako pouzivat’ Indometacin 100 Berlin-Chemie

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Davkovanie
Dodrziavajte inStrukcie na pouZitie, aby €inok Indometacinu 100 Berlin-Chemie bol spravny.

Odporucana davka je:

Dospeli

Davkovanie indometacinu zavisi od zavaznosti ochorenia. Odporuceny rozsah davok je 50 — 150 mg
indometacinu denne.

Dospelym sa preto odporuca aplikovat’ 1 ¢apik Indometacinu 100 Berlin-Chemie 1 krat denne.

V mimoriadnych pripadoch sa davka indometacinu méze na kratky ¢as zvysit’ az na 200 mg denne, avSak
tato davka sa nesmie prekrocit’.

Sposob podavania

Odderl'te 1 zabaleny ¢apik (v mieste perforacie odtrhnite alebo odstrihnite) zo stripu. Palcom

a ukazovakom obidvoch rik potiahnite za vol'né konce folie nad Spicou Capika, az kym sa Capik neuvolni
tak, aby sa dal vybrat’ z obalu (pozri obrazok).
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Capik opatrne zaved'te hlboko do koneénika, pokial’ moZno po vyprazdneni stolice.
Pre zlepSenie zavedenia mozete ¢apik ohriat’ v ruke alebo vel'mi kratko ponorit’ do horticej vody.

Dizka lie¢by

DiZku lie¢by stanovi lekar. Pri reumatickych ochoreniach méZe byt’ potrebné dlhodobé uZivanie
Indometacinu 100 Berlin-Chemie.

Porad’te sa so svojim lekarom, ak si myslite, ze u¢inok Indometacinu 100 Berlin-Chemie je prili$ silny
alebo prilis slaby.

Ak pouzijete viac Indometacinu 100 Berlin-Chemie, ako mate

Pouzivajte Indometacin 100 Berlin-Chemie podl'a pokynov lekara alebo pokynov uvedenych v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'a. Ak mate pocit, Zze ilava od bolesti nie je dostatocna, nezvysujte si
davku sami, ale porad'te sa s lekarom.

Poruchy centralneho nervového systému, ako bolesti hlavy, zavraty, mdloby a ki¢e, mdzu byt priznakmi
predavkovania, podobne ako bolesti zaludka, nevol'nost’ a vracanie. Takisto je mozny vznik krvacania
v zaludo¢no-Crevnej oblasti, naruSenia funkcie peCene a obliciek.

Neexistuje $pecifické antidotum (protijed).

V pripade podozrenia na predavkovanie Indometacinom 100 Berlin-Chemie informujte lekara, ktory na
zaklade zavaznosti stavu rozhodne, aké opatrenia su nevyhnutné.

Ak zabudnete pouZit’ Indometacin 100 Berlin-Chemie
Nepouzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekéarnika.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého. Ak
spozorujete vyskyt niektorého z nasledujucich vedl'ajsich ti¢inkov, porad’te sa s lekarom, ktory urci, ako
postupovat’ d’alej.

Nasledujuce vedlajsie G¢inky st zavislé od davky a liSia sa individualne.

Najcastejsie pozorované vedlajsie t¢inky postihuji zalido¢no-Crevny trakt. M6Zu sa vyskytnat
zalido¢né/dvanastnikové vredy (peptické vredy), prederavenie alebo krvacanie do traviaceho traktu,



Priloha ¢. 2 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2023/06240-Z1B

niekedy smrtel'né najmai u starSich I'udi (pozri €ast’ 2. ,,Upozornenia a opatrenia®“). Po pouziti
indometacinu boli hldsené nevol'nost, vracanie, hnacka, plynatost, zapcha, traviace tazkosti, bolest’
brucha, dechtova stolica, vracanie krvi, zapal sliznice ust s tvorbou vredov, zhorSenie zapalu hrubého
creva a Crohnovej choroby (pozri Cast’ 2. ,,Upozornenia a opatrenia“). Menej casto bol pozorovany zapal
sliznice zaludka. Riziko Zalidoéno-&revného krvéacania zavisi najmé od velkosti davky a dizky
pouzivania.

V suvislosti s lie€bou NSAID boli hldsené opuchy, vysoky krvny tlak a srdcové zlyhavanie.

Lieky ako Indometacin 100 Berlin-Chemie mézu byt spojené s malym zvySenim rizika srdcového
zachvatu (infarkt myokardu) alebo cievnej mozgove;j prihody.

Velmi ¢asté (mdZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)

- Zaludoéno-&revné problémy, ako je nevolnost’, vracanie, hnacka, mierne Zaladoéno-érevné
krvacanie, ktoré vo vynimo¢nych pripadoch méze sposobit’ anémiu.

- Poruchy centralneho nervového systému, ako su bolesti hlavy a tocenie hlavy.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)

- Zvonenie v usiach.

- Poruchy travenia, nadavanie, zaludoc¢né kice, strata chuti do jedla, zalido¢né alebo ¢revné vredy
(potencialne s krvacanim a prederavenim).

- ZvySenie hodnét pecenovych enzymov v krvi (sérové transaminazy).

- Reakcie z precitlivenosti s koznou vyrazkou a svrbenim koze.

- Zavraty, spavost’ a 'ahka unavitel'nost’, vyCerpanie a depresie.

Menej ¢asté (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

- Hluchota.

- Dvojité videnie, poskodenie sietnice (pigmentova degeneracia sietnice) a zakalenie rohovky
v priebehu dlhodobe;j liecby indometacinom. Rozmazané videnie méze byt’ priznakom tychto zmien
a vyzaduje dokladné vySetrenie oénym lekarom (oftalmologom). Nakol'ko tieto zmeny na sietnici
a rohovke sa mézu vyvinat aj bez tohto spozorovatel'ného priznaku (asymptomaticky), je u pacientov
dlhodobo lie¢enych indometacinom vhodné pravidelné ocné vySetrenie.

Ak vzniknu takéto zmeny, odporica sa ukoncenie terapie a poSkodenie sa zvy¢ajne upravi bez
nasledkov.

- Vracanie krvi, krv v stolici alebo krvava hnacka.

Ak sa u vas vyskytnu tazké bolesti v hornej Casti brucha, ¢ierna stolica alebo krv v stolici, lieCbu
Indometacinom 100 Berlin-Chemie musite ihned’ ukonc¢it’ a informovat’ lekara.

- Poskodenie pecene (hepatitida so ZItackou alebo bez nej, vel'mi zriedkavo sa rozvijajica do vel'mi
tazkej akutnej formy, dokonca aj bez predchadzajicich priznakov). Preto sa maju pravidelne
kontrolovat’ hodnoty pecenovych enzymov v krvi.

- Zihlavka. Reakcie z precitlivenosti s astmatickym zachvatom (pripadne s poklesom krvného tlaku).
Pacient musi byt pouceny, aby v takomto pripade informoval lekéra a viac nepouzil
Indometacin 50 Berlin-Chemie.

- Periférna neuropatia (pocity tipnutia hornych a dolnych koncatin, mravcenie), svalova slabost’, kice,
porucha citlivosti a prechodné straty vedomia az kéma.
Pri liecbe indometacinom je mozné zosilnenie intenzity symptomov epilepsie a Parkinsonovej
choroby.
V zavislosti od intenzity priznakov je nutné znizenie davok alebo vysadenie lieCby. Porad’te sa
s vas$im lekarom.

- Zmitenost’, izkost,, psychické poruchy, nespavost.
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Mo6ze dochadzat’ k zvySenej intenzite symptomov z predchadzajicich psychiatrickych ochoreni pri
pouzivani Indometacinu 100 Berlin-Chemie.

V zavislosti od zavaznosti priznakov je nutné znizenie davky alebo vysadenie lieCby. Obrat'te sa na
svojho lekara.

Opuchy (napr. periférne opuchy), zvlast’ u pacientov s vysokym krvnym tlakom alebo

zhorSenou funkciou obliciek.

Vypadavanie vlasov.

Velmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)

Poruchy krvotvorby (méalokrvnost’, nedostatok krvnych dosticiek, zniZzeny pocet bielych krviniek,
nedostatok bielych krviniek). Prvym priznakom méze byt horticka, bolest’ v hrdle, povrchové rany

v tstach, symptomy podobné chripke, tazk4 inava, krvacanie z nosa a v kozi. V tychto pripadoch je
nevyhnutné liek okamzite vysadit’ a navstivit’ lekara. Nepouzivajte na lieCenie tychto priznakov
ziadne lieky proti horacke alebo bolesti. Pocas dlhodobej liecby je preto nutné pravidelne kontrolovat
krvny obraz pacientov.

Busenie srdca, bolest’ na hrudi a srdcové zlyhavanie.

Prechodné poruchy sluchu.

Zapal sliznice v tstach, zapal jazyka, 1ézie na pazeraku (poskodenie pazeraka), tazkosti v podbrusku
(napr. krvacanie, v niektorych pripadoch aj ulcerdzne zapaly hrubého ¢reva), zhorSenie Crohnove;j
choroby/ulceroznej kolitidy (niektoré zapaly hrubého ¢reva spolu s vredmi), zapcha, zapal slinivky
brusne;j.

Zavazné reakcie precitlivenosti. M6zu sa prejavit’ ako opuch tvare, jazyka alebo vnutorného hrtana so
zuzenim dychacich ciest, tazkostami s dychanim, busenim srdca, poklesom krvného tlaku az zivot
ohrozujacim Sokom. Pri vzniku jedného z tychto priznakov, ktoré mozu nastat’ pri prvom pouZiti
lieku, je nevyhnutna okamzita pomoc lekara.

Alergicka vaskulitida (zapal ciev) a zapal pluc.

Vel'mi zriedkavo sa vyskytlo zhorSenie zapalov sprevadzajucich infekcie (t. j. rozvoj zapalu
véazivovych obalov spojeny s odumieranim tkaniva) spolo¢ne s pouzivanim urcitych protizapalovych
liekov (nesteroidovych protizapalovych liekov, ku ktorym patri Indometacin 100 Berlin-Chemie).
Preto v pripade vzniku alebo zhorSenia priznakov infekcie (t. j. s¢ervenanie, opuch, prehriatie, bolest’,
hortcka) pocas liecby Indometacinom 100 Berlin-Chemie je nutné ihned’ navstivit’ lekara.
Hyperglykémia (zvySena hladina cukru v krvi), glykozuria (vylu¢ovanie cukru mocom).

Poskodenie tkaniva obliciek (intersticiadlna nefritida, papilarna nekroza), ktoré moéze byt sprevadzané
akutnou poruchou funkcie obli¢iek (rendlna insuficiencia), bielkovinami v moci (proteinuria) a/alebo
krvou v moci (hematuria). VeI'mi zriedkavo sa rozvinie nefroticky syndrom (akumulacia vody v tele,
vznik opuchov a zjavné vyluCovanie proteinov moc¢om).

Znizenie vyluCovania mocu, hromadenie vody v tele (opuchy), podobne ako pocit choroby, mézu byt
priznakmi ochorenia obliciek az ich zlyhania.

V pripade vzniku tychto symptomov alebo ich zhorSenia musite okamzite vysadit’ Indometacin

100 Berlin-Chemie a informovat’ vasho lekara.

Krvacanie z posvy.

Citlivost’ na svetlo, lokalizované kozné krvacanie (purpura) a zdvazné kozné reakcie, ako je kozna
vyrazka s pluzgiermi a s€ervenanim (napr. Stevensov-Johnsonov syndrom, toxickd epidermalna
nekrolyza/Lyellov syndrom).

Vysoky krvny tlak.

Nezname (¢astost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych idajov)

Po pouziti ¢apikov sa mdzu objavit’ lokalne priznaky podrazdenia sliznice, krvava sliznica alebo
bolestivé vyprazdnovanie stolice.

Hlasenie vedPajSich acinkov
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Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi t€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich t€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie ti€inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich uc¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Indometacin 100 Berlin-Chemie
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po ,,EXP*“. Datum exspiracie

sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Indometacin 100 Berlin-Chemie obsahuje

- Liecivo je indometacin. Jeden Capik obsahuje 100 mg indometacinu.

- Dalsie zlozky st tuhy tuk a kukuri¢ny skrob.

Ako vyzera Indometacin 100 Berlin-Chemie a obsah balenia

Capiky zltkastej farby torpédovitého tvaru s vyhlbenou bazou, balené v bielych PVC stripoch
potiahnutych PE filmom.

Originalne balenie s 10 alebo 30 ¢apikmi.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2024.
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