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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Indometacin Berlin-Chemie 50 mg ¢ipky
indometacin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat, protoZe
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

AN S

—

Co je pripravek Indometacin Berlin-Chemie a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Indometacin Berlin-Chemie pouZivat
Jak se ptipravek Indometacin Berlin-Chemie pouziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Indometacin Berlin-Chemie uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Indometacin Berlin-Chemie a k ¢emu se pouZiva

Indometacin Berlin-Chemie je 1éCivy piipravek pilsobici proti zanétu a bolesti (nesteroidni protizanétlivy /
protirevmaticky 1éCivy piipravek, NSA).

Pouziti
Lécba priznaka zanétu a bolesti pfi:

akutnim zanétu kloubd (akutni artritid¢), véetné zachvatli dny

chronickém zanétu kloubii (chronické artritidé), a to zejména pfi revmatoidni artritidé (chronické
polyartritide)

Bechtérevové chorobé (ankylozujici spondylitid€) a jinych zanétlivych revmatickych onemocnénich
patere

nahlém zhorSeni obtizi pfi degenerativnich onemocnénich kloubil a patete (artrze a spondylartroze)
zanétlivych revmatickych onemocnénich mékkych tkani

bolestivych otocich nebo zanétech po trazech

Indometacin Berlin-Chemie je urcen pro dosp¢lé.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Indometacin Berlin-Chemie pouZzivat

Nepouzivejte Indometacin Berlin-Chemie:

- jestlize jste alergicky(4) na indometacin nebo na kteroukoli dals$i sloZku tohoto pfipravku (uvedenou

v bodé 6);

- jestlize jste v minulosti reagoval(a) na uzivani acetylsalicylové kyseliny nebo jinych nesteroidnich

protizanétlivych 1€kt astmatickym zachvatem, ztizenym dychanim, zdufenim sliznice nosu nebo
koznimi reakcemi
pii poruchach krvetvorby nebo srazlivosti krve nejasného ptvodu



- pii aktivnim nebo v minulosti opakované prodélaném Zzalude¢nim/dvanactnikovém viedu (peptickém
viedu) nebo krvaceni (dvé nebo vice epizod prokazané tvorby viedt nebo krvaceni)

- po prodélaném krvaceni do zazivaciho traktu nebo perforaci ve vztahu k pfedchozi 1€¢b¢ nesteroidnimi
protizanétlivymi léCivymi ptipravky

- pfti krvaceni v mozku (cerebrovaskularni krvaceni) nebo jiném aktivnim krvaceni

- pfi zavazném srdecnim selhani

- v poslednich tfech mésicich t€¢hotenstvi

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim pfipravku Indometacin Berlin-Chemie se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
Nasledujici text popisuje, kdy lze pfipravek Indometacin Berlin-Chemie pouzivat se zvlastni opatrnosti a
pouze za urcitych podminek (tedy v delSim intervalu nebo se snizenym davkovanim a pod zvySenym
dohledem Iékafte). Prosim, informujte se o tom u svého lékate. Nasledujici omezeni jsou platnd i v pfipadé,

Ze se Vas tyto obtize tykaly kdykoli v minulosti.

Bezpecnost zazivaciho traktu

Je nutné se vyhnout sou¢asnému pouzivani pripravku Indometacin Berlin-Chemie s jinymi nesteroidnimi
protizanétlivymi léCivymi ptipravky, véetné tzv. COX-2 inhibitord (selektivni inhibitory cyklooxygenazy-2).

Nezadouci u€inky mohou byt minimalizovany uzivanim nejniz$i u€¢inné davky piipravku po co nejkratsi
dobu nutnou k potlaceni piriznaki.

Starsi pacienti:
U starSich pacientd se Castéji vyskytuji nezadouci reakce na NSA, zejména krvaceni a perforace v zazivacim
traktu, které mohou byt smrtelné. Proto je u starSich pacientii nutné zvlasté peclivé sledovani 1ékarem.

Krvaceni do zazivaciho traktu, viedy a prodéravéni:

Krvaceni do zazivaciho traktu, viedy a prodéravéni, které mohou byt smrtelné, se mohou vyskytnout u vsech
NSA kdykoli béhem 1écby a to jak s varovnymi ptiznaky tak i bez jakychkoliv pfiznakl i bez ptedchozich
zavaznych ptihod postihujicich zazivaci trakt.

Riziko krvaceni do zazivaciho traktu, viedi nebo prodéraveéni je vysSi se zvySujicimi se davkami
nesteroidnich protizanétlivych 1€k, u pacientli, u kterych se v minulosti vyskytl Zalude¢ni nebo
dvanactnikovy vied, pfedevsim pokud byla viedova choroba komplikovana krvacenim nebo perforaci (viz
bod 2 ,,Nepouzivejte Indometacin Berlin-Chemie*), a u starsich lidi. Proto je dulezité uzivat vzdy nejnizsi
ucinnou davku.

U téchto pacientl, a také u pacientll, ktefi jsou soucasné 1é¢eni nizkymi davkami kyseliny acetylsalicylové
nebo jinymi lé¢ivymi ptipravky, které mohou zvysovat riziko pro zazivaci trakt, zvazi 1ékat kombinaci 1écby
s 1éCivymi pfipravky chranicimi zaludek (napf. misoprostol nebo inhibitory protonové pumpy).

Jestlize jste v minulosti trpél(a) pii 1é¢bé nezadoucimi U¢inky postihujicimi zazivaci trakt, obzvlasté jste-li
star$i pacient(ka), musite ohlésit 1ékati jakékoli neobvyklé ptiznaky v oblasti bficha (zejména krvaceni do
zazivaciho traktu, které se projevuje jako zvraceni krve nebo cerna stolice), a to pfedev§im na zacatku 1écby.
Opatrnost se doporucuje, pokud soucasné uzivate 1é¢ivé pripravky, které by mohly zvysit riziko viedl nebo
krvaceni, jako usty podavané kortikosteroidy, 1é¢ivé pripravky tlumici srazeni krve (napf. warfarin),
selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu, které se pouzivaji mimo jiné k 1écbé deprese, nebo
1écivé pripravky snizujici srazlivost krve, napt. kyselina acetylsalicylova (viz bod 2 ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky
a pripravek Indometacin Berlin-Chemie®).

Pokud se pfi uzivéni pfipravku Indometacin Berlin-Chemie objevi krvaceni do zazivaciho traktu nebo
neobvyklé bfisni piiznaky, 1é¢bu ukoncete a kontaktujte 1ékate.



Pokud trpite chronickym onemocnénim zazivaciho traktu (ulcerdzni kolitida, Crohnova choroba), informujte o
tom svého lékare. Tato onemocnéni se mohou pii uzivani NSA zhorsit.

Ucinky na srdce a cévy

Pouzivani 1éCivych ptipravki jako je Indometacin 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 srde¢ni obtize, prodélal(a) jste cévni mozkovou pithodu nebo se domnivate, Ze byste mohl(a) byt
témito potizemi ohrozen(a) (napt. mate vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol nebo kouftite), mél(a)
byste se o 1écbe poradit s 1ékafem nebo 1ékarnikem.

Kozni reakce

Velmi vzacné byly ve vztahu k 1écbé nesteroidnimi protizanétlivymi 1é¢ivymi ptipravky hlédseny zdvazné
kozni reakce provazené zCervenanim a vznikem puchyid, nékteré znich byly smrtelné (exfoliativni
dermatitida, Stevenstiv-Johnsonliv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza/Lyelldv syndrom) (viz bod 4).
Zda se, ze témito reakcemi jsou pacienti nejvice ohrozeni na pocatku 1écby: zacatek reakce se ve vétsing
ptipadl objevuje béhem prvniho mésice 1écby.

Pii prvnich znamkach vyskytu kozni vyrazky, poskozeni sliznic nebo jakychkoli jinych piiznakt
ptecitlivélosti ukoncete 1écbu pripravkem Indometacin Berlin-Chemie a porad’te se ihned s lékatem.

Dalsi informace

Vas lékaf rozhodne, zda prospéch z uzivani piipravku Indometacin Berlin-Chemie ptevazi rizika 1écby:

- pokud mate urcité dédi¢né poruchy krvetvorby (napf. akutni intermitentni porfyrii)

- pokud mate urcité autoimunitni choroby (systemovy lupus erythematodes a smiSené onemocnéni
pojivové tkang).

Vas lékat Vas bude sledovat zvlaste peclive:

- pokud jste po vétsim chirurgickém zakroku

- pfti poruse funkce ledvin nebo jater

- pri alergii (napf. kozni reakce na jiné 1éCivé ptipravky, astma, senna ryma), dlouhodobym zdufenim
nosni sliznice nebo dlouhodobym onemocnénim dychacich cest spojenym se ztizenim dychacich cest.

Velmi vzacné se vyskytuji zavazné akutni reakce z precitlivélosti (napf. anafylakticky $ok). Pfi prvnich
znamkach takové reakce z precitlivélosti (které 1ze popsat jako sipani, dusnost (respiracni tiseil), zrychleny
tep, pokles krevniho tlaku (hypotenze)) po pouziti pfipravku Indometacin Berlin-Chemie musite ukoncit
1é¢bu a ihned vyhledat I1ékare.

Indometacin, 1éCiva latka pripravku Indometacin Berlin-Chemie, mtze docasné potlacit funkci krevnich
desticek (shlukovani krevnich desti¢ek). Pokud trpite poruchou srazlivosti krve, upozornéte na to svého
1ékate.

Pti dlouhodobém podavani ptipravku Indometacin Berlin-Chemie bude Vas 1ékat kontrolovat funkce jater
a ledvin a krevni obraz.

Je-li pripravek Indometacin Berlin-Chemie pouzivan pied chirurgickym vykonem, porad’te se nebo
informujte o této skutecnosti 1¢kare nebo zubare.

Pokud uzivate 1é¢ivé ptipravky proti bolesti dlouhodobé, mohou se objevit bolesti hlavy. Pozadejte svého
l1ékate o radu, pokud pfi pouzivani pripravku Indometacin Berlin-Chemie trpite casto bolestmi hlavy.

Pravidelné uzivani 1€kl proti bolesti, zejména pokud se kombinuje n€kolik 1éCivych latek pusobicich proti
bolesti, mize vést k trvalému poskozeni ledvin s rizikem selhdni ledvin (analgeticka nefropatie).



Déti a dospivajici

Podavani indometacinu, 1écivé latky pfipravku Indometacin Berlin-Chemie, détem a dospivajicim se
nedoporucuje, protoze nejsou k dispozici dostatecné udaje o bezpecnosti a ti€innosti indometacinu pii 1écbé
revmatickych onemocnéni u této vékové skupiny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Indometacin Berlin-Chemie
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo
které mozna budete uZivat.

Soucasné pouzivani pfipravku Indometacin Berlin-Chemie a digoxinu (Iék k posileni srde¢niho vydeje),
fenytoinu (I€k k lé€bé kieci) nebo lithia (I1€k k 1é€bé psychiatrickych onemocnéni) miize zvySovat hladiny
téchto 1€k v krvi. Nutné jsou kontroly hladiny lithia v séru 1ékatem.

Indometacin Berlin-Chemie mtize oslabit ¢inek mocopudnych 1€kt a 1€kt snizujicich krevni tlak (diuretik a
antihypertenziv).

Indometacin Berlin-Chemie mtize oslabit t¢inek ACE inhibitorti (IéCivych latek k 1é€bé srdecniho selhani a
vysokého krevniho tlaku). Pfi sou¢asném uzivani mize byt zvyseno také riziko vyskytu poruch funkci ledvin.

Soucasné podavani piipravku Indometacin Berlin-Chemie a draslik Setficich diuretik (uréity druh
mocopudnych 1ékt1) mize vést ke zvySeni hladiny drasliku v krvi.

Soucasné pouzivani ptipravku Indometacin Berlin-Chemie s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi 1éCivymi
ptipravky a lécivymi ptipravky proti bolesti nebo s glukokortikoidy zvysuje riziko tvorby viedl nebo krvaceni
do zazivaciho traktu.

Lécivé pripravky potlacujici shlukovani krevnich destiek jako kyselina acetylsalicylova a také néktera
antidepresiva (selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu/SSRI) mohou zvySovat riziko krvaceni

do zazivaciho traktu.

Podavani ptipravku Indometacin Berlin-Chemie béhem 24 hodin pied nebo po podani methotrexatu mize vést
ke zvyseni koncentrace methotrexatu v krvi a také zvySeni jeho nezadoucich G¢inki.

Nesteroidni protizanétlivé 1éCivé piipravky mohou zvySovat ucinek 1€kt tlumicich krevni srazlivost, napft.
warfarinu.

Lécivé pripravky obsahujici probenecid (1é¢iva latka k 1écbé dny) mohou zpozdit vylu€ovani indometacinu.
Pak mtize dojit k hromadéni indometacinu v téle a zvySeni jeho nezadoucich tcinki.

Pfi kombinaci s peniciliny je zpozdéno jejich vylucovani.
Furosemid (mocopudna 1éciva latka) urychluje vylu¢ovani indometacinu.

Indometacin Berlin-Chemie by nemél byt pouzivan soucasné s triamterenem (mocopudnd léciva latka a
k 1écbe vysokého krevniho tlaku), protoze jinak existuje riziko akutniho selhani ledvin.

Indometacin Berlin-Chemie by nemél byt soucasné pouzivan také s diflunisalem (1é¢iva latka k 1&¢bé bolesti
pti zanétech kloubidl a degenerativnich onemocnénich kloubtll), protoze jinak lze ocekavat vyrazné zvyseni
hladiny indometacinu v krvi (popsano bylo smrtelné krvaceni do zaZivaciho traktu).

Nesteroidni protizanétlivé 1écivé piipravky (jako indometacin) mohou zvySovat toxicitu cyklosporinu vici
ledvinam.



Ojedinéle bylo po podani indometacinu hlaSeno ovlivnéni hladiny cukru v krvi, které vyzadovalo Gpravu
davkovani antidiabetik (lé¢ivych pfipravki snizujicich hladinu cukru v krvi). Proto se z bezpeénostnich
davodu ptfi sou¢asném pouzivani doporucuje kontrolovani hladiny cukru v krvi.

Piipravek Indometacin Berlin-Chemie s jidlem, pitim a alkoholem
V prubéhu 1écby pripravkem Indometacin Berlin-Chemie se vyhnéte konzumaci alkoholu.
Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t¢hotna, nebo planujete ot€¢hotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

T&hotenstvi

Pokud v priibéhu 1é¢by piipravkem Indometacin Berlin-Chemie zjistite, Ze jste téhotna, oznamte to svému
1ékafti.

Nepouzivejte pripravek Indometacin Berlin-Chemie, pokud jste v poslednich 3 meésicich téhotenstvi,
protoze by vasemu nenarozenému ditéti mohl ublizit nebo zplisobit problémy pii porodu. Pfipravek mize
vaSemu nenarozenému ditéti zptisobit problémy s ledvinami a se srdcem. Mtze ovlivnit sklon ke krvaceni
jak u vas, tak u vaseho ditéte, a miize zplsobit, Ze porod probehne pozdéji nebo bude delsi, nez se
ocekavalo. Nepouzivejte piipravek Indometacin Berlin-Chemie béhem prvnich 6 mésicti t¢hotenstvi, pokud
to neni nezbytné nutné a nedoporuc¢i vam to 1ékat. Pokud 1é¢bu potiebujete béhem tohoto obdobi nebo v
tydne tehotenstvi pfipravek Indometacin Berlin-Chemie po dobu delsi nez n¢kolik dni, miiZze to zplsobit
nenarozenému ditéti problémy s ledvinami, coz muze vést ke snizeni hladiny plodové vody, ktera dité
obklopuje (oligohydramnion), nebo ke zizeni tepny (ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud potiebujete
lécbu delsi nez neékolik dni, 1€kat vam muze doporucit dalsi kontroly.

Kojeni

Léciva latka indometacin a produkty vzniklé jeho rozloZzenim prochdzeji v malych mnozstvich do matefského
mléka. Protoze dodnes nejsou znamy zadné skodlivé disledky pro novorozence, pii kratkodobé 1é¢bé neni
obvykle nutné prerusit kojeni. Pokud jste 1éCena dlouhodobé vysokymi davkami indometacinu, porad'te se
s Iékafem, zda mate pred¢asné ukoncit kojeni.

Plodnost

Stejné jako vSechny lécivé ptipravky, které potlacuji tvorbu prostaglandint, mtize Indometacin Berlin-Chemie
zpusobit obtize s otéhotnénim. Pokud chcete otéhotnét nebo mate s ot€¢hotnénim problémy, méla byste
informovat svého 1ékare.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Protoze se pfi pouzivani vysokych davek ptipravku Indometacin Berlin-Chemie mohou objevit poruchy
centralniho nervového systému, napf. unava a zavrat, Vase reakce mohou byt zménény a schopnost ti¢astnit se
aktivné silni¢niho provozu a obsluhovat stroje mize byt v ojedinélych ptipadech naruSena. Toto upozornéni
plati ve zvySené mife pii kombinaci s alkoholem nebo jinymi ptipravky plsobicimi centralné (napt. 1éCivé
piipravky na spani nebo 1é¢ivé pripravky proti tizkosti). V takovych ptipadech nejste jiz schopen(schopna)
reagovat rychle a dostate¢né na nepfedvidatelné a nahlé situace. V takovém piipadé nefid’te motorova vozidla!
Neobsluhujte stroje! Nepracujte bez pevné opory!

3. Jak se pripravek Indometacin Berlin-Chemie pouziva

Vzdy pouzivejte tento pripravek piesné podle pokynt svého Iékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Davkovani



Prosim, dodrzujte pokyny k pouzivani, jinak nebude piipravek Indometacin Berlin-Chemie moci spravné
pusobit.
Doporucena davka ptipravku je:

Dospéli:
Davkovani indometacinu zavisi na zavaznosti onemocnéni. Doporu¢ena denni davka je 50 az 150 mg
indometacinu.

Dospéli pouzivaji 1 ¢ipek ptipravku Indometacin Berlin-Chemie 50 mg Cipky 1-3krat denné (coz odpovida 50
az 150 mg indometacinu).

Ve vyjimecnych ptipadech miize byt maximalni denni davka kratce zvySena na 200 mg indometacinu denné,
avsak tato davka jiz nesmi byt prekrocCena.

Zpusob pouziti

Abyste mohl(a) vyjmout ¢ipek, prehnéte opakované strip (prouzek s ¢ipky) v misté perforace a odtrhnéte jeden
¢ipek nebo jej odstiihnéte niizkami. 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).

vvvvvv

Délka 1écby
Pfi revmatickych onemocnénich miZze byt nutnd dlouhodoba 1écba ptipravkem Indometacin Berlin-Chemie. O
délce lécby rozhodne Vas osetiujici 1€kar.

JestliZze mate pocit, ze G¢inek pripravku Indometacin Berlin-Chemie je piilis silny nebo pfilis slaby, porad'te se
se svym lékarem.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Indometacin Berlin-Chemie, neZ jste mél(a)

Ptipravek Indometacin Berlin-Chemie pouZzivejte podle pokynt Iékate nebo podle davkovaciho schématu
uvedeného v této piibalové informaci. Mate-li pocit, ze nedochazi k dostate¢né ulevé od bolesti, pak si sami
nezvysujte davkovani, ale porad’te se se svym lékafem.

Poruchy centralniho nervového systému, napt. bolesti hlavy, zavrat’, malatnost, bezvédomi a kfee se mohou
objevit jako pfiznaky predavkovani. Kromé téchto se muze vyskytnout i bolest Zaludku, nevolnost a zvraceni.
Mozny je také vyskyt krvaceni do zazivaciho traktu a poruch funkce jater a ledvin.

Specificky protilék neni k dispozici.
Pfi podezfeni na predavkovani pfipravkem Indometacin Berlin-Chemie kontaktujte, prosim, 1ékafe. Podle
zavaznosti predavkovani pak 1ékat mize rozhodnout o ptipadnych opatienich.



JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Indometacin Berlin-Chemie
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

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

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éCivé pripravky mulize mit i tento pripravek nezadouci Gc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pokud zpozorujete néktery z nasledujicich nezddoucich ucinkti, porad'te se, prosim,
s 1ékatem, ktery rozhodne, jak déle postupovat.

U nasledujicich nezadoucich ucinki je nutné vzit v uvahu, Ze jejich vyskyt je prevazné zavisly na davce a lisi
se u jednotlivych pacientd.

Nejcastéji pozorované nezadouci G¢inky 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 ,,Upozornéni a opatfeni*). Po podani indometacinu byly hlaSeny také nevolnost, zvraceni,
prajem, zvySeny odchod stievnich plyntl, zacpa, travici obtiZe, bolest bficha, dehtovita stolice, zvraceni krve,
ulcerdzni stomatitida, zhorsSeni kolitidy a Crohnovy choroby (viz. bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®). Méné Casto
byl pozorovan zanét zaludec¢ni sliznice. Riziko vyskytu krvaceni do zazivaciho traktu je zavislé zejména na
davce a délce 1éCby.

V souvislosti s 1écbou NSA byly hlaseny otoky, vysoky krevni tlak a srde¢ni selhani.

Lécivé pripravky jako Indometacin Berlin-Chemie mohou mirné zvySovat riziko infarktu myokardu nebo
cévni mozkové ptihody.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi)
- Poruchy zazivaciho traktu jako nevolnost, zvraceni a prijem; mirné ztraty krve v zazivacim traktu, které
mohou ve vyjimecnych piipadech zptisobit anemii;
- Poruchy centralniho nervového systému jako bolest hlavy a malatnost.

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 lidi)
- Zvonéni v usich;
Poruchy traveni, zvySeny odchod stfevnich plynd, Zzaludecni ktfece, nechutenstvi, zalude¢ni nebo
dvanactnikové viedy (eventualné s krvacenim a perforaci);
Zvyseni hodnot jaternich enzymi v krvi (transaminaz v séru);
- Zavrat, ospalost, snadna tinavnost, vyCerpanost, deprese;
- Reakce z precitlivélosti s kozni vyrazkou a svédénim kuize.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)

- Zvraceni krve, krev ve stolici nebo krvavy prijem.

Pokud se objevi silna bolest v nadbiisku nebo Cerné zbarveni stolice nebo krev ve stolici, pak musite
1é¢bu piipravkem Indometacin Berlin-Chemie ukoncit a neprodlen¢ informovat lékare;

- Hluchota;

- Dvojité vidéni, poskozeni sitnice (pigmentova degenerace sitnice) a zakaleni rohovky pfi dlouhodobé
1é¢bé indometacinem. Pfiznakem muze byt rozmazané vidéni, které vyzaduje fadné vysetfeni ocnim
lékatem (oftalmologem). Protoze se tyto zmény mohou objevit bez zietelnych priznaki
(asymptomaticky), pii dlouhodobé 1é¢be¢ se doporucuji pravidelna vysetieni u oftalmologa.

Pokud se takové zmény objevi, doporucuje se ukonceni 1écby. Tato poskozeni se vétsSinou zhoji bez
nasledk;



Poskozeni jater (zanét jater se Zloutenkou nebo bez ni, velmi vzacné s velmi zavaznym priibéhem a
dokonce bez predchozich ptiznakil). Proto by pravidelné mély byt kontrolovany parametry funkce
jater;

Nezanétlivé postizeni nervl (periferni neuropatie), svalova slabost, kiece, poruchy Citi a prechodna
ztrata védomi az bezvédomi.

Pti 1&¢bé ptipravkem Indometacin Berlin-Chemie je mozné zhorSeni epilepsie a Parkinsonovy choroby
(V zévislosti na zavaznosti pfiznaki mize byt nutné snizeni davky nebo ukonceni 1écby. Porad’te se
s lékatfem.);

Zmatenost, stavy uzkosti, psychiatrické poruchy, nespavost.

psychiatrickych onemocnéni;

V zavislosti na zavaznosti ptiznak miZze byt nutné snizeni davky nebo ukonceni 1écby. Porad’te se se
svym lékafem.

Otoky (napt. periferni otoky), zejména u pacientl s vysokym krevnim tlakem nebo poruchou funkce
ledvin;

Ztrata vlasu;

Koprivka, reakce z precitlivélosti se zachvaty astmatu (eventudlné s poklesem krevniho tlaku).

Pokud se uvedené reakce objevi nebo se zhorsi, pak prestante pripravek Indometacin Berlin-Chemie
uzivat a ihned vyhledejte 1ékare.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 lidi)

Poruchy krvetvorby (anemie, leukopenie, agranulocyt6za, trombocytopenie). Prvnimi ptiznaky mohou
byt horecka, bolest v krku, povrchova poranéni v tstech, piiznaky podobné chiipkovym, velka tnava,
krvaceni z nosu a kozni krvaceni. V takovych pripadech ma byt 1écba neprodlen¢ ukonéena a je tieba
navstivit 1ékafe. Samolécba jakymikoli léCivymi pfipravky proti bolesti nebo horeCce nesmi byt
zahajena. Pii dlouhodobé 1é€bé ma byt pravideln€ kontrolovan krevni obraz;

Vysoky krevni tlak;

Buseni srdce, bolest na hrudi, srde¢ni selhani;

Ptechodné poruchy sluchu;

Zavazné celkové reakce z precitlivélosti. Mohou se projevovat jako otok obliceje, otok jazyka, otok
uvniti hrtanu se z0Zzenim dychacich cest, dusnost, zrychleny tep, pokles krevniho tlaku az po Zzivot
ohrozujici Sok. Jestlize se objevi néktery z uvedenych piiznaki, k cemuz mize dojit i pfi prvnim uziti, je
nutna okamzita pomoc lékate;

Velmi vzacné bylo popsano zhorseni infek¢nich zanétd (napf. rozvoj nekrotizujicich zanétd podkozni
tkan¢) beéhem 1éCby nekterymi protizanétlivé plsobicimi 1é¢ivymi pfipravky (nesteroidnimi
protizanétlivymi lécivymi pfipravky, ke kterym Indometacin Berlin-Chemie také patii). Jestlize se
znamky infekce (napt. zCervenani, otok, piehtati, bolest, horecka) objevi nebo se v prubéhu pouzivani
ptipravku Indometacin Berlin-Chemie zhorsi, mél(a) byste neprodlen¢ kontaktovat 1¢kate;

Zanét sliznice Ust, zanét jazyka, jicnové léze (poskozeni jicnu), obtize v podbfisku (napt. krvaceni,
v nékterych ptipadech také viedovity zanét tlustého stieva), zhorSeni Crohnovy choroby nebo ulcerdézni
kolitidy (zanéty tlustého stteva doprovazené viedy), zacpa, zanét slinivky bfisni;

Hyperglykemie (zvySeni hladiny cukru v krvi), glykosurie (vylu¢ovani cukru mo¢i);

Poskozeni tkan¢ ledvin (intersticidlni nefritida, papilarni nekroza), které mtze byt provazeno akutni
poruchou funkce ledvin (nedostatecnosti ledvin), pritomnosti bilkovin v moci (proteinurii) a/nebo krve
v moc€i (hematurii). Rozvoj nefrotického syndromu (hromadéni vody/otoky v téle a vyrazné vylucovani
bilkovin mo¢i). SniZzeni vylu¢ovani moci, hromadéni vody v téle (otoky) a také pocit, kdy se ¢lovek
neciti dobfe, mohou byt znamkami onemocnéni ledvin az selhani ledvin. Pokud se uvedené ptiznaky
objevi nebo zhorsi, pak musite 1écbu piipravkem Indometacin Berlin-Chemie ukoncit a kontaktovat
neprodlené Vaseho lékare;

Posevni krvaceni;

Citlivost na svétlo, mistni krvaceni do kiize (purpura) a zadvazné kozni reakce jako kozni vyrazka se
zarudnutim a tvorbou puchyid (napf. Stevensuv-Johnsonoviv syndrom, toxicka epidermalni
nekrolyza/Lyelltv syndrom);

Alergicky zanét cév (vaskulitida) a zanét plicni tkan€ (pneumonitida).



Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)
- Po aplikaci ¢ipkil se mohou objevit mistni ptiznaky podrdzdéni, vytok krvavého hlenu nebo bolestivé
vyprazdnovani stolice.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci uéinky miizete hlasit také pfimo na adresu: Statni tstav pro kontrolu 16¢iv, Srobarova 48, 100 41
Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Indometacin Berlin-Chemie uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a stripu za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Podminky uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého 1€karnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Indometacin Berlin-Chemie obsahuje

Lécivou latkou je indometacin. Jeden ¢ipek obsahuje 50 mg indometacinu.

Pomocnymi latkami jsou ztuzeny tuk a kukuti¢ny skrob.

Jak pripravek Indometacin Berlin-Chemie vypada a co obsahuje toto baleni

Nazloutlé Cipky torpédovitého tvaru na jedné strané zaspicatélé, zatavené v bilém PVC/PE stripu potaZzeném
polyethylenem.

Velikost baleni: 10 ¢ipka

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Berlin-Chemie AG, Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Némecko

Vyrobce:
Berlin-Chemie AG, Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
31.5.2024
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