PRIBALOVA INFORMACE- INFORMACE PRO UZIVATELE

INDOMETACIN 100 BERLIN-CHEMIE
100 mg, ¢ipky
Léciva latka: indometacinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento piipravek uzivat.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li ptipadné dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého lékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam, a proto jej nedavejte Zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinkti vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékafti nebo 1ékarnikovi

V pribalové informaci naleznete:

1) Co je ptipravek Indometacin 100 Berlin-Chemie a k ¢emu se pouziva

2) Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Indometacin 100 Berlin-Chemie uzivat
3) Jak se pripravek Indometacin 100 Berlin-Chemie uziva

4) Mozné nezadouci t€inky

5) Jak ptipravek Indometacin 100 Berlin-Chemie uchovavat

6) Dalsi informace

1. Co je piipravek Indometacin 100 Berlin-Chemie a k ¢emu se pouZiva
Indometacin 100 Berlin-Chemie je 1ék plsobici proti zadnétu a bolesti (nesteroidni
antirevmatikum/antiflogistikum, NSA).

Pouziti
Lécba priznakt zanétu a bolesti pfi:
- akutnim zanétu kloubt (akutni artritida), véetn¢ zachvatl dny
- chronickém zanétu kloubti (chronické artritid€), a to zejména pii revmatoidni artritide
(chronické polyartritide€)
- Bechtérevové chorobé (ankylozujici spondylitidé) a jinych zanétlivych revmatickych
onemocnénich patefe (spondylartritidach)
- podrazdéni pii degenerativnich onemocnénich kloubt a péatete (artroze, spondylartroze)
- zanétlivych revmatickych onemocnénich mékkych tkani (mimokloubni revmatismus)
- bolestivych otocich nebo zanétech po trazech

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Indometacin 100 Berlin-Chemie
uZivat
Neuzivejte Indometacin 100 Berlin-Chemie:
- jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na indometacin nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku
- jestlize jste v minulosti reagoval/a na uzivani acetylsalicylové kyseliny nebo jinych
nesteroidnich antirevmatik astmatickym zachvatem, zdufenim sliznice nosu nebo koznimi
reakcemi
- pii poruchach krvetvorby nebo srazlivosti krve nejasného pivodu
- po prodélaném krvaceni do zazivaciho traktu nebo perforaci ve vztahu k predchozi 1écbé
nesteroidnimi antirevmatiky
- pii aktivhim nebo v minulosti opakované prodélaném zalude¢nim/dvanactnikovém viedu
(peptickém viedu) nebo krvaceni (dvé nebo vice epizod prokazané tvorby viedl nebo krvaceni)
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- pii krvaceni v mozku (cerebrovaskularni krvaceni) nebo jiném aktivnim krvaceni
- pii zavazném srde¢nim selhani
- v poslednich tiech mésicich t€¢hotenstvi

Zv148tni opatrnosti pii pouziti pfipravku Indometacin 100 Berlin-Chemie je zapotiebi v nasledujicich
pripadech:

Za ucelem zmiméni jakychkoli moznych vedlejsich uc¢inkd Vam bude ptedepsana nejnizsi €inna
davka ptipravku po co nejkratsi moznou dobu.

Bezpecnost zaludku a stiev

Starsi osoby:

U starSich osob se Castéji vyskytuji nezadouci reakce na NSAID, zejména krvaceni a perforace
zaludku nebo stfev, které mohou zpisobit imrti pacienta. Proto je u star§ich pacientl nutné zvlasté
peclivé sledovani 1ékarem.

Krviaceni, viedy a prodéravéni zaludku nebo stiev:

Krvéceni, viedy a prodéravéni zaludku nebo stfev, které mohou zplsobit imrti pacienta, se mohou
vyskytnout u vSech NSAID kdykoli béhem lécby, s pfedchozimi varovnymi pfiznaky nebo bez
varovnych priznakli nebo ptedchozich zavaznych zalude¢nich nebo sttevnich piihod.

Existuje u vas zvysSené riziko krvaceni, viedii nebo prodéravéni zaludku nebo stiev, pokud:

- uzivate vyssi davky ptipravku

- mél(a) jste jiz diive vied, zejména pokud byl komplikovan krvacenim nebo perforaci (viz
»Neuzivejte Indometacin 100 Berlin-Chemie*)

- m¢l(a) jste jiz diive nezadouci G¢inky postihujici zaludek nebo stieva

- jste pokrocilejsiho véku

- uzivate dalsi 1é¢ivé ptipravky, které zvysSuji riziko vzniku vied nebo krvéceni,

zejména jiné NSAID (viz ,,Uzivani dal$ich 1é¢ivych ptipravki®).

V téchto ptipadech vas mtze vas lékaf pozadat, abyste béhem uzivani tohoto 1éCivého piipravku
dochazel(a) na pravidelné kontroly.

Pokud se u vas béhem lécby objevi krvaceni nebo viredy Zaludku nebo stiev, pireruste uzivani
Indometacinu 100 Berlin-Chemie. Informujte okamZité svého lékare, pokud mate néjaké
neobvyklé bri$ni priznaky.

Dalsi choroby zaludku nebo stiev, jako je Crohnova choroba nebo ulcerdzni kolitida, mohou byt
zhorSeny uzivanim NSAID. Pokud trpite jakoukoli z téchto nemoci, informujte o tom svého 1ékare
(viz ,,Mozné vedlejsi ucinky*).

Utinky na srdce a cévy

Uzivani 1€kt jako je Indometacin 100 Berlin-Chemie miize byt spojeno s mirnym zvySenim rizika
infarktu myokardu nebo cévni mozkové piihody. Jakékoli riziko je pravdépodobnéjsi pfi uzivani
vysokych davek a dlouhodobé 1é¢bé. Neptekracujte doporuc¢ené davkovani nebo délku 1écby.

Jestlize mate srdecni obtize, prodélal/a jste cévni mozkovou piihodu nebo se domnivate, ze byste
mohl/a byt témito potizemi ohroZen/a (napi. mate vysoky krevni tlak, cukrovku nebo vysoky
cholesterol nebo koutite), musite se o 1é¢bé poradit s 1ékafem nebo 1€karnikem..

Kozni reakce
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Velmi ziidka se mohou vyskytnout zdvazné kozni reakce se zarudnutim a vznikem puchyitt béhem
1écby NSAID. Nékteré z nich by mohly byt zivot ohrozujici (viz ,,Mozné vedlej$i ucinky®). Zda se, ze
nejveétsi riziko téchto reakci je u pacientd v pritbéhu prvniho mésice 1écby. Pokud se u vés objevi kozni
vyrazky, poskozeni vystelky v istech nebo v nose nebo jakékoli dalsi znamky alergické reakce,
preruste uzivani Indometacinu 100 Berlin-Chemie a okamzité¢ navstivte svého lékafe nebo nejblizsi
nemocnici.

Dalsi poznamky

Vas 1ékat rozhodne, zda prospéch uzivani Indometacinu 100 Berlin-Chemie pievazi tato rizika:

- pokud mate urcité dédicné poruchy krvetvorby (napf. akutni intermitentni porfyrie)

- pokud mate urcité autoimunitni choroby (systemovy lupus erythematosus a smisSené
onemocnéni pojivové tkané (MCTD)).

Vas l1ékar vas bude sledovat zvlasté peclive:

- pifimo po vétSim chirurgickém zakroku. Pokud uzivite Indometacin 100 Berlin-Chemie,
informujte o tom svého 1ékafe nebo zubaie pred chirurgickym zakrokem.

- pokud trpite alergiemi (napi. kozni rekce na jiné léCivé pfipravky, astma, sennd ryma),
dlouhodobymi otoky nosni sliznice nebo dlouhodobymi potizemi spojenymi se zizenim
dychacich cest

- pokud mate potize s ledvinami nebo s jatry, zejména pokud ma byt Indometacin 100 Berlin-
Chemie uzivan dlouhodobé

- pokud trpite poruchami srazlivosti krve

Dalsi mozné reakce:

- Zéavazné akutni alergické reakce (naptiklad anafylakticky Sok) jsou pozorovany velice
ziidka. Pti prvnich znamkach alergické reakce (kozni vyrazka, svédéni, otok obli¢eje, dusnost,
potize s dychanim) po uziti Indometacinu 100 Berlin-Chemie pferuste uzivani piipravku a
vyhledejte svého lékate nebo nejblizsi nemocnici.

- Pokud uzivate léky proti bolesti dlouhodobé, mohou se objevit bolesti hlavy, které nesméji
byt 1éCeny zvySenymi davkami tohoto l1éCivého piipravku. Pozadejte svého lékare o radu, pokud
navzdory uzivani tohoto 1é¢ivého pripravku trpite ¢asto bolestmi hlavy.

- Pravidelné uzivani 1€kt proti bolesti, zejména pokud se kombinuje ne€kolik ucinnych latek
pusobicich proti bolesti, mize vést k trvalému poskozen ledvin s rizikem selhani ledvin
(analgeticka nefropatie).

- Pokud jsou soucasné podavany Indometacin 100 Berlin-Chemie a piipravky s obsahem lithia
(prosttedky pro 1écbu psychiatrickych onemocnéni) nebo specialni ptipravky na odvodnéni
(diuretika zachovavajici draslik), je nutna kontrola hladiny lithia a drasliku v krvi.

Déti

Podavéni indometacinu, 1é¢ivé latky pfipravku Indometacin 100 Berlin-Chemie, détem a mladistvym
se nedoporucuje, protoze k dispozici nejsou dostatecné udaje o bezpecnosti a u¢innosti indometacinu
pii 1€¢beé revmatickych onemocnéni u této vékové skupiny.

Vzajemné pusobeni s dal§imi 1é¢ivymi piipravky
Prosim, informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival/a
v nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

Soucasné uzivani piipravku Indometacin 100 Berlin-Chemie a digoxinu (I€k k posileni srdec¢niho
vydeje), fenytoinu (Iék k 1éCbé kieci) nebo lithia (I€k k 1é¢bé psychiatrickych onemocnéni) muze
zvySovat hladiny téchto 1¢ki v krvi. Nutné jsou kontroly hladiny lithia v séru.
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Indometacin 100 Berlin-Chemie mtiZe oslabit i¢inek mocopudnych 1éki a 1ékti snizujicich krevni tlak
(diuretik a antihypertenziv).

Indometacin 100 Berlin-Chemie muze oslabit u¢inek ACE inhibitora (1éky k 1é¢b¢ srde¢niho selhani a
vysokého krevniho tlaku). Pfi soucasném uzivani mize byt zvyseno také riziko vyskytu poruch funkci
ledvin..

Soucasné podavani ptipravku Indometacin 100 Berlin-Chemie a kalium Setficich diuretik (urcity druh
mocopudnych 1éki) mize vést ke zvyseni hladiny drasliku v krvi.

Soucasné uzivani ptipravku Indometacin 100 Berlin-Chemie s jinymi nesteroidnimi antirevmatiky a
1éky proti bolesti ze skupiny nesteroidnich antirevmatik nebo s glukokortikoidy zvySuje riziko tvorby
viedl nebo krvaceni do zazivaciho traktu.

Léky potlacujici shlukovani krevnich desticek jako kyselina acetylsalicylovd a také nékterad
antidepresiva (selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu/SSRI) mohou zvySovat riziko
krvaceni do zazivaciho traktu.

Podévani piipravku Indometacin 100 Berlin-Chemie b&hem 24 hodin pfed nebo po podéni
methotrexatu mize vést k zvySeni koncentrace methotrexatu v krvi a zvySeni jeho nezadoucich
ucinkd.

Nesteroidni antirevmatika mohou eventualné zvysovat U¢inek antikoagulancii, nap¥, warfarinu.

Léky obsahujici probenecid (1ék k 1é¢bé dny) mohou zpozdit vylu¢ovani indometacinu. Pak mtize dojit
k hromadéni indometacinu v téle a zvyseni jeho nezadoucich ucinkd.

Pti kombinaci s peniciliny je zpozdéno jejich vyluovani.
Furosemid (mocopudny 1ék) urychluje vylu¢ovani indometacinu.

Indometacin 100 Berlin-Chemie nesmi byt uzivan soucasné s triamterenem (mocopudny 1ék a 1ék
k 1é¢be vysokého krevniho tlaku), protoze jinak existuje riziko akutniho selhani ledvin.

Indometacin 100 Berlin-Chemie nesmi byt soucasné uzivan také s diflunisalem (I€k k 1é¢be bolesti pti
zanétech kloubti a degenerativnich onemocnénich kloubil), protoze jinak lze ocekavat vyrazné zvyseni
hladiny indometacinu v krvi (popsano bylo smrtelné krvaceni do zazivaciho traktu).

Nesteroidni antirevmatika (jako indometacin) mohou zvySovat toxicitu cyklosporinu vii¢i ledvinam.
Ojedingle bylo po podani indometacinu hlaSeno ovlivnéni hladin cukru v krvi, které vyzadovalo
upravu davkovani antidiabetik (1ékt snizujicich hladinu cukru v krvi). Proto se z bezpecnostnich

divodi pfi souc¢asném uzivani doporucuje kontrolovani hladin cukru v krvi.

Uzivani pfipravku Indometacin 100 Berlin-Chemie s jidlem a pitim
V priabéhu 1€cby piipravkem Indometacin 100 Berlin-Chemie se vyhnéte konzumaci alkoholu.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym oSetfujicim lékafem nebo lékarnikem, dfive nez za¢nete uzivat jakykoliv 1€Civy
pripravek.

Tehotenstvi

Pokud v prubéhu 1écby piipravkem Indometacin 100 Berlin-Chemie zjistite, Ze jste téhotna,
oznamte to svému lékafi. Indometacin by nemél byt podavan v pribéhu prvnich Sesti mésict
téhotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné. Vzdy se porad’te s vasim lékatem. Vzhledem ke
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zvysenému riziku komplikaci pro matku i dité nesmi byt Indometacin 100 Berlin-Chemie uzivan

v poslednich tfech mésicich téhotenstvi.

Stejné jako vSechny léky, které potlacuji tvorbu prostaglandinti, mize Indometacin 100 Berlin-Chemie
zpusobit obtize s ot€hotnénim. Pokud chcete oté€hotnét nebo mate s otéhotnénim problémy, informujte
svého lékare.

Kojeni

Léciva latka indometacin a produkty jeho Stépeni prochdzeji v malych mnozstvich do matefského
mléka. Protoze dodnes nejsou znamy zadné skodlivé disledky pro novorozence, pii kratkodobé lécbé
neni obvykle nutné prerusit kojeni. Pii dlouhodobé 1é¢bé vysokymi davkami pozadejte svého Iékare o
radu, zda kojeni pfedcasné ukoncit.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojt

Protoze se pfi uzivani pfipravku Indometacin 100 Berlin-Chemie mohou objevit poruchy centralniho
nervového systému, napf. inava a zavrat, Vase reakce mohou byt zménény a schopnost ucastnit se
aktivn¢ silnicniho provozu a obsluhovat stroje mize byt v ojedinélych pifipadech naruSena. Toto
upozornéni plati ve zvySené mife pii kombinaci s alkoholem nebo jinymi pfipravky plsobicimi
centralné (napf. léky na spani nebo Iéky proti uzkosti). V takovych pfipadech nejste jiz
schopen/schopna reagovat rychle a dostatecné na nepredvidatelné a nahlé situace. V takovém ptipade
nefid’te motorova vozidla! Neobsluhujte stroje! Nepracujte bez pevné opory!

3. Jak se pripravek Indometacin 100 Berlin-Chemie uZiva
Vzdy uZzivejte ptipravek presné podle pokynil svého lékare. Pokud si nejste jista/a, porad'te se se svym
lékatem nebo lékarnikem.

3.1 Davkovani

Pokud neni 1ékafem piedepsano jinak, plati nasledujici doporuéeni:

Prosim, dodrzujte pokyny k uzivéni, jinak nebude pfipravek Indometacin 100 Berlin-Chemie moci
spravné pusobit.

Dospéli:

Davkovani indometacinu zavisi na zavaznosti onemocnéni. Doporuc¢ena denni davka je 50 az 150 mg
indometacinu. Dospéli uzivaji 1 ¢ipek pfipravku Indometacin 100 Berlin-Chemie jednou denné€ (coz
odpovida 100 mg indometacinu). Ve vyjimecnych pfipadech mize byt maximalni denni davka kratce
zvysena na 200 mg indometacinu denné (1 ¢ipek dvakrat denng), avSak tato davka jiz nesmi byt
prekrocena.

3.2 Zpiisob pouziti

Abyste mohl/a vyjmout cipek, prehnéte opakované strip (prouzek s ¢ipky) v misté perforace a
odtrhnéte jeden cipek nebo jej odstiihnéte ntizkami. Uvolnéné stény folie nad Spickou cipku poté
uchopte mezi palec a ukazovacek kazdé ruky a opatrné je odtahujte od sebe, dokud neni mozné Cipek
vyjmout z obalu (viz. obrazek).

/—Yﬁ v N
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Cipky Indometacin 100 Berlin-Chemie se zavadgji hluboko koneéniku, pokud mozno po stolici. Aby

vvvvvv

dobu. .

3.3 Délka lécby
Pii revmatickych onemocnénich miize byt nutnd dlouhodoba 1écba piipravkem Indometacin 100
Berlin-Chemie. O délce 1é€by rozhodne V4as osetiujici 1ékafr.

Jestlize mate pocit, ze ucinek pfipravku Indometacin 100 Berlin-Chemie je piili§ silny nebo pfili§
slaby, porad’te se se svym lékafem.

3.4 Jestlize jste uzil/a vice pripravku Indometacin 100 Berlin-Chemie, nezZ jste mél/a

Pripravek Indometacin 100 Berlin-Chemie uzivejte podle pokynt lékate nebo davkovaciho schématu
uvedené¢ho v této piibalové informaci. Mate-li pocit, Ze nedochazi k dostate¢né ulevé od bolesti, pak
si sami nezvysSujte davkovani, ale porad’te se se svym lé¢katem.

Poruchy centralniho nervového systému, napft. bolesti hlavy, zavrat, malatnost, bezvédomi a kiece, se
mohou objevit jako pfiznaky predavkovani. Kromé téchto se mize vyskytnout i bolest bficha,
nevolnost a zvraceni. Mozny je také vyskyt krvaceni do zazivaciho traktu a funk¢nich poruch jater a
ledvin.

Specificky protilék neni k dispozici.

Pfi podezieni na predavkovani pfipravkem Indometacin 100 Berlin-Chemie kontaktujte, prosim,
lékate. Podle zavaznosti predavkovani pak 1ékat rozhodne o pfipadnych opatfenich.

Jestlize jste zapomnél/a uZit piipravek Indometacin 100 Berlin-Chemie
Jestlize jste zapomnél/a ptipravek Indometacin 100 Berlin-Chemie uzit, pak v dobé dalsiho podani
1éku neuzivejte vice nez obvyklou doporuc¢enou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékafe nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobng jako vSechny 1éky, miize mit i pfipravek Indometacin 100 Berlin-Chemie nezadouci G¢inky,
kter¢é se ale nemusi vyskytnout u kazdého pacienta. Pokud pocitite néktery znasledujicich
nezadoucich tc¢inki, porad’te se s 1ékafem, ktery rozhodne, jak dale postupovat.

K hodnoceni vyskytu nezadoucich ucinkt se pouzivaji nasledujici ¢etnosti:
Velmi ¢asté  postihuje vice nez 1 pacienta z 10 1éCenych

Casté postihuje 1 az 10 pacientti ze 100 1é¢enych

Méng Casté postihuje 1 az 10 pacientl z 1000 1é¢enych

Vzacné postihuje 1 az 10 pacientt z 10000 1écenych

Velmi vzacné postihuje méné nez 1 pacienta z 10000 1é¢enych, neni zndmo (z dostupnych dat nelze
urcit)

MoZné nezadouci ucinky
U nésledujicich nezddoucich u¢inkl je nutné vzit v tivahu, ze jejich vyskyt je pfevazné zavisly na
davce a lisi se u jednotlivych pacientd.

NejCastéji pozorované nezadouci ucinky postihuji zazivaci trakt. Mohou se objevit
zalude¢ni/dvanactnikové viedy (peptické viedy), perforace nebo krvaceni do zazivaciho traktu, nékdy
smrtelné, a to zejména u starSich osob (viz. bod 2 ,Zvlastni opatrnosti pii pouziti piipravku
Indometacin 100 Berlin-Chemie je zapotiebi®). Po podani indometacinu byly hlaseny také nevolnost,
zvraceni, prijem, zvySeny odchod stfevnich plynt, zacpa travici obtize, bolesti bficha, krev ve stolici,
zvraceni krve, ulcerézni stomatitida, zhorSeni kolitidy a Crohnovy choroby (viz. bod 2 ,,Zvlastni
opatrnosti pfi pouziti pripravku Indometacin 100 Berlin-Chemie je zapotiebi®). Mén¢ casto byl
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pozorovan zanét zaludec¢ni sliznice. Riziko vyskytu krvaceni do zazivaciho traktu je zavislé zejména
na davce a délce 1éCby.

V souvislosti s [é¢bou NSA byly hlaseny otoky, vysoky krevni tlak a srdecni selhani.
Léky jako Indometacin 100 Berlin-Chemie mohou piisobit mirné zvyseni rizika infarktu myokardu
nebo cévni mozkové ptihody.

Srdecni poruchy
Velmi vzacné: buSeni srdce, bolesti na hrudi, srde¢ni selhani

Poruchy krve a lymfatického systému

Velmi vzacné: poruchy krvetvorby (anémie, leukopénie, agranulocytéza, trombocytopénie).

Prvnimi ptiznaky mohou byt horecka, bolesti v krku, povrchova poranéni v tstech, ptiznaky podobné
chiipkovym, velka inava, krvaceni z nosu a kozni krvéceni.

V takovych piipadech musi byt 1écba neprodlené ukoncena a je tfeba navstivit lékafe. Samolécba
jakymikoli 1éky proti bolesti nebo hore¢ce nesmi byt zahajena.

Pti dlouhodobé¢ 1écbe musi byt pravidelné kontrolovan krevni obraz.

Poruchy nervového systému

Velmi Casté: poruchy centralniho nervového systému, napft. bolesti hlavy a malatnost

Casté: zavraté, ospalost, snadna unavnost, vy&erpanost, deprese

Méné Casté: postizeni nervovych vldken (periferni neuropatie), svalova slabost, kiece, poruchy citi a
prechodna ztrata védomi az bezvédomi.

Pii lécbeé pripravkem Indometacin 100 Berlin-Chemie je mozné zvySeni projevli epilepsie a
Parkinsonovy choroby.

V zavislosti na zavaznosti pfiznakii mtze byt nutné snizeni davky nebo ukonceni 1écby. Porad'te se
s lékatem.

Poruchy o¢i
Mén¢ casté: dvojitého vidéni, poSkozeni sitnice (pigmentova degenerace sitnice) a zakaleni rohovky

pfi dlouhodobé 1é¢b€ indometacinem. Ptiznakem miize byt rozmazané vidéni, které vyzaduje radné
vysetieni oCnim I¢kafem (oftalmologem). Protoze se tyto zmény mohou objevit bez zietelnych
priznakl (asymptomaticky), pii dlouhodobé 1é¢bé se doporucuji pravidelna vysetteni u oftalmologa.
Pokud se takové zmény objevi, doporucuje se ukonceni 1é¢by. Tato posSkozeni se vétSinou zhoji bez
nasledkd.

Poruchy usi

Casté: zvonéni v usich

Mén¢ casté: hluchota

Velmi vzacné: prechodné poruchy sluchu

Poruchy traviciho traktu

Velmi casté: zazivaci obtize napf. nevolnost, zvraceni a priijjem; mirné ztraty krve v zazivacim traktu,
které by mohly ve vyjimecnych ptipadech zpisobit anémii.

Casté: poruchy traveni, zvyseny odchod stfevnich plynii, zalude¢ni kiede, nechutenstvi, Zzaludeéni
nebo dvanactnikové viedy (eventualné s krvacenim a perforaci)

Méné¢ Casté: zvraceni krve, krev ve stolici nebo krvavy prijem

Pokud se objevi silnéd bolest v nadbfisku nebo ¢erné zbarveni stolice nebo krev ve stolici, pak musite
1é¢bu ptipravkem Indometacin 100 Berlin-Chemie ukon¢it a neprodlené informovat 1ékate.

Velmi vzacné: zanét sliznice Ust, zanét jazyka, poSkozeni jicnu (jicnové léze), obtize v podbiisku
(napt. krvaceni, v nékterych ptipadech také viedovity zanét tlustého stfeva), zhorSeni ulcerdzni
kolitidy nebo Crohnovy choroby (zanéty tlustého stieva doprovazené viedy), zacpa, zanét slinivky
btisni
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Celkové obtize a obtize v misté podani
Po aplikaci ¢ipkii se mohou objevit mistni ptiznaky podrazdéni, vytok krvavého hlenu nebo bolestivé
vyprazdiovani stolice .

Poruchy ledvin a mocovych cest

Méné Casté: otoky (napf. periferni otoky), zejména u pacientli s vysokym krevnim tlakem nebo
nedostatecnosti ledvin

Velmi vzacné: poskozeni tkané ledvin (intersticialni nefritida, papilarni nekroza), které mize byt
provézeno akutni poruchou funkce ledvin (nedostatenosti ledvin), pfitomnosti bilkoviny v moci
(proteinurii) a/nebo krve v moc¢i (hematurii); rozvoj nefrotického syndromu (hromadéni vody/otoky
v téle a vyrazné vyluCovani bilkovin moci).

Snizeni vylucovani moci, hromadéni vody v téle (otoky) a také celkove neptijemny pocit mohou byt
znamkami onemocnéni ledvin az selhani ledvin.

Pokud se uvedené ptiznaky objevi nebo zhorsi, pak musite 1écbu ptipravkem Indometacin 100 Berlin-
Chemie ukoncit a kontaktovat neprodlen¢ Vaseho 1ékare.

Poruchy ktize a podkozi
Méné¢ Casté: ztrata vlasi
Velmi vzacné: citlivost na svétlo, mistni krvaceni do kiize (purpura) a zavazné kozni reakce, napf.
kozni vyrazka se zarudnutim a tvorbou puchyit (napi. Stevens-Johnsonoviiv syndrom a toxicka
epidermalni nekrolyza).

Poruchy metabolismu a vyzivy
Velmi vzacné: hyperglykémie (zvyseni hladiny cukru v krvi), glykosurie (vylu€ovani cukru moci)

Infekce
Velmi vzacné: Popsano bylo zhorSeni infekénich zanétd (napt. rozvoj nekrotizujici fascitidy) béhem

~~~~~

100 Berlin-Chemie také patfi.

Jestlize se znamky infekce (napf. zCervendni, otok, piehtati, bolest, horecka) objevi nebo se v pribéhu
uzivani piipravku Indometacin 100 Berlin-Chemie zhorsi, musite neprodlené kontaktovat lékate.

Cévni poruchy
Velmi vzacné: vysoky krevni tlak

Poruchy imunitniho systému

Casté: reakce z piecitlivélosti s kozni vyrazkou a svédénim kiize

Méng¢ Casté: koptivka, reakce z precitlivélosti se zachvaty astmatu (eventualné s poklesem krevniho
tlaku)

Pacienti musi byt pouceni, aby v téchto ptipadech neprodlené informovali 1ékafe a Indometacin 100
Berlin-Chemie jiz neuzivali.

Velmi vzacné: zavazné celkové reakce z precitlivélosti. Mohou se projevovat jako otok obliceje, otok
jazyka, vnitini otok hrtanu se stazenim dychacich cest, dusnost, zrychleny puls , pokles krevniho tlaku
az po zivot ohrozujici Sok.

Jestlize se objevi néktery z uvedenych ptiznakt, k cemuz miize dojit i pfi prvnim uziti, je nutna
okamzitd pomoc lékafte.

Velmi vzacné: alergicky zanét cév (vaskulitida) a zanét plicni tkdné (pneumonitida).

Poruchy jater
Casté: zvySeni hodnot jaternich enzymi v krvi (transaminaz v séru)

Méng Casté: poskozeni jater (zanét jater s nebo bez Zloutenky, velmi vzacné se zavaznym prubéhem a
dokonce bez predchozich priznaki)
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Proto by pravidelné¢ mély byt kontrolovany funkce jater.

Poruchy reprodukéniho systému a prsu
Velmi vzacné: vaginalni krvaceni

Psychiatrické poruchy
Méné¢ Casté: zmatenost, stavy uzkosti, psychiatrické poruchy, nespavost

vvvvvv

psychiatrickych onemocnéni.

V zavislosti na zavaznosti ptiznaki miize byt nutné sniZzeni davky nebo ukonceni 1écby. Porad’te se se
svym lékarem.
Dodrzujte pokyny uvedené vyse u nékterych nezadoucich u€inkt!

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinki vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékaii
nebo lékarnikovi.

5. Jak pripravek Indometacin 100 Berlin-Chemie uchovavat

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek Indometacin 100 Berlin-Chemie nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na
krabi¢ce a stripu za ,,Pouzitelné do*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mésice.

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat piipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni poméhaji chrénit
zivotni prostredi.

Podminky uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

6. Dalsi informace

Co Indometacin 100 Berlin-Chemie obsahuje:

Lécivou latkou je indometacinum.

1 ¢ipek obsahuje 100 mg indometacinum.

Pomocnymi latkami jsou ztuzeny tuk a kukufi¢ny Skrob.

Jak Indometacin 100 Berlin-Chemie vypada a co obsahuje toto baleni:

Témér bilé az slabé nazloutlé Cipky torpédovitého tvaru na jedné strané zaspicatélé, zatavené v bilém
PVC/PE stripu.

Velikost baleni: 10 ¢ipki

Drzitel rozhodnuti o registraci/Vyrobce:
Berlin-Chemie AG (Menarini Group), 12489 Berlin, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena :
18.11.2009
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