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Pisomna informéacia pre pouZivatela
Indometacinovy gél 1 %

indometacin

Pozorne si preditajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekéarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Indometacinovy gél 1 % a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Indometacinovy gél 1 %
3. Ako pouzivat Indometacinovy gél 1 %

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Indometacinovy gél 1 %

6 Obsah balenia a d’alie informacie

1. Co je Indometacinovy gél 1 % a na &o sa pouZiva

Indometacinovy gél obsahuje lie¢ivo indometacin. Patri do skupiny liekov nazyvanych nesteroidové
antiflogistika (NSAID), ktoré pdosobia protizapalovo. V postihnutom mieste zmierniuje bolest’ a opuch
vyvolané zapalom.

Indometacinovy gél sa pouziva pri zapalovych bolestiach svalov a kibov, timi reumatické bolesti,
bolesti po vyklbeni a zmieriiuje opuchy.

U dospelych a dospievajucich vo veku od 14 rokov sa liek pouziva:
- pyi lie¢be degenerativnych ochoreni kibov (s vynimkou degenerativnych ochoreni panvového
klbu);
- pri zapaloch §liach, slachovych puzdier a okolitych tkaniv;
- pri opuchoch a bolestiach po natrhnuti §liach, vyvrtnuti kibov ruky alebo nohy a po pomliazdeni
tkaniv;
- pri bolestivych stuhnutiach ramenného kibu.

U deti vo veku do 14 rokov sa liek pouziva:
- iba pri lieCbe juvenilnej reumatoidnej artritidy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Indometacinovy gél 1 %

Nepouzivajte Indometacinovy gél
- Ak ste alergicky na indometacin, iné nesteroidové protizapalové lieky alebo na ktorukol'vek
z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
- Pocas tehotenstva a v obdobi dojcenia.
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- Nenanasajte gél na poranent kozu, otvorené rany a sliznice. Gél nesmie prist’ do kontaktu
S oCami.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Indometacinovy gél, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Liek je urCeny len na lokalne pouzitie na kozu. Do systémového obehu prestupuje iba zanedbatel'né
mnozstvo indometacinu. Pravdepodobnost’ vzniku systémovych vedl'ajsich ucinkov je preto nizka.

Deti a dospievajuci
U deti vo veku do 14 rokov sa liek nesmie pouzivat' v inej indikacii ako pri liecbe juvenilnej
reumatoidnej artritidy (pozri ¢ast’ 1 ,,Co je Indometacinovy gél 1 % a na ¢o sa pouziva‘).

Iné lieky a Indometacinovy gél
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak stibezne uzivate lieky patriace do skupiny antikoagulancii (lieky na zniZenie zraZanlivosti krvi),
informujte o tom svojho lekara. MozZno bude potrebné u vas vykonavat’ dokladnii kontrolu krvnej
zrazanlivosti.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Liek sa nesmie pouzivat’ pocas tehotenstva ani v obdobi dojCenia (pozri Cast’ 2 ,,Nepouzivajte
Indometacinovy gél*).

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Indometacinovy gél nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Indometacinovy gél 1 %

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to U svojho lekara alebo lekarnika.

G¢él nanasajte 2 az 4-krat denne v tenkej vrstve na pokozku nad postihnuté miesta. Dokladne rozotrite
a nechajte zaschnat’. Po zaschnuti gélu je mozné postihnuté miesto obviazat’ elastickym ovinadlom.
Neodporaca sa pouzivat’ nepriedu$ny obviz. NenanaSajte gél na poranent kozu, otvorené rany

a sliznice.

(¢l sa rychlo vstrebava a nezanechava na pokozke mastny film. Po pouziti gélu je potrebné dokladne
si umyt’ ruky. Gél nesmie prist’ do kontaktu s ocami.

DiZka lie¢by zavisi od druhu, zavaZnosti a priebehu ochorenia. Po trazoch vagsinou nepresahuje dizku
10 dni, pri chronickych ochoreniach méze byt liecba dlhodoba.

U dospelych a dospievajucich vo veku od 14 rokov méze byt v pripade potreby lie¢ba doplnena
systémovym podavanim indometacinu alebo inych nesteroidovych protizapalovych liekov.

Ak pouzijete viac Indometacinového gélu, ako maite
Pri lokalnom pouzivani gélu sa predavkovanie nepredpoklada.
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Ak zabudnete pouzit’ Indometacinovy gél
G¢l pouzivajte podla potreby. Ak ste omylom vynechali pouzitie gélu, pokracujte nasledujicim
obvyklym davkovanim.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ufinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pocas pouzivania tohto licku sa u vas moézu vyskytnit' nasledovné vedl'ajsie ucinky zoradené do
skupin podla ¢astosti ich vyskytu:

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)
e zaCervenanie V mieste pouzitia,
¢ lokalny pocit suchosti koZe a palenie, pocit tepla, svrbenie, ekzém, zhorSenie psoriazy (Vv tychto
pripadoch ma byt pouzivanie gélu prerusené),
e pri dlhodobom pouzivani na va¢sich plochach pokozky nemozno vyltcit’ systémové ucinky.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. VedlajsSie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Indometacinovy gél 1 %

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte liek pri teplote do 25 °C v dobre uzatvorenom obale.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na tube alebo Skatulke po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Indometacinovy gél obsahuje

- Liecivo je indometacin. 100 g gélu obsahuje 1 g indometacinu.

- Dalsie zlozky st karbomér 940, etanol 96 %, propylénglykol, racemicky gafor, hydroxid sodny
a Cistena voda.

AKo vyzera Indometacinovy gél a obsah balenia
Indometacinovy gél je mlieéne sfarbeny gél, zakaleny, I'ahko roztieratel'ny a zmyvatel'ny vodou.
Dodava sa v laminatovej tube s polyetylénovym uzaverom so zavitom v papierovej Skatul’ke.

Velkost balenia: 50 g alebo 100 g gélu.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
VULM s.r.0., Tuhovska 18, 831 06 Bratislava, Slovenska republika
tel.: +421 2 32 181 111, e-mail: info@vulm.sk

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2024.
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