PAKENDI INFOLEHT ON KOOSTATUD TOIMEAINEPOHISELT
Pakendi infoleht: teave kasutajale

Indometatsiin, 25 mg, kapsel

Ravimil ei ole Eesti Vabariigis muugiluba ning seda voib kasutada tiksnes
arsti soovitusel.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage nGu oma arsti vOi apteekriga.

- Ravim on valja kirjutatud tksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnédhud on sarnased.

- Kui teil tekib ksk6ik milline kGrvaltoime, pidage nbu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on indometatsiin ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne indometatsiini votmist

Kuidas indometatsiini votta

Vo6imalikud kdrvaltoimed

Kuidas indometatsiini sdilitada

Muu teave

SOk~ wnE

1. Mis ravim on indometatsiin ja milleks seda kasutatakse
Toimeaine indometatsiin kuulub mittesteroidsete p&letikuvastaste ainete hulka.

Indometatsiini kasutatakse nefrogeense magediabeedi korral.
Indometatsiin parsib prostaglandiinide siinteesi ja seeldbi ka verevoolu neerudes. Indometatsiini toimel
vaheneb neerude glomerulaarne filtratsioon ja uriini hulk.

2. Mida on vaja teada enne indometatsiini vétmist
Indometatsiini ei tohi kasutada:

- kui te olete indometatsiini vGi selle ravimi mis tahes koostisosade suhtes allergiline,

- kui teil on ebaselged muutused verepildis voi hiiibimish&ired,

- kui teil on varasemalt esinenud mittesteroidsete pdletikuliste ravimite (nt ibuprofeen)
kasutamise jargselt seedetrakti verejooks voi perforatsioon,

- kui teil on &ge vOi anamneesis korduv seedetrakti haavand/verejooks,

- kui te olete rase vdi toidate last rinnaga,

- kui teil on raske stidamepuudulikkus.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne indometatsiini vétmist pidage néu oma arsti vdi apteekriga:

- kui teil on epilepsia,

- kui teil on Parkinsoni tobi,

- kui teil on psuhhiaatriline haigus,

- kui teil on mao ja soolevaevused v8i kahtlus mao- vGi soolehaavandile vGi soolepdletik (nt
haavandiline koliit, Crohni t6bi) anamneesis,

- kui teil on kdrgenenud vererdhk ja/voi sudamepuudulikkus,

- kui teil on neerukahjustus,

- raske maksafunktsiooni hdire,




- vahetult pérast suuri Kirurgilisi protseduure,
- eakatel patsientidel.

Muud ravimid ja indometatsiin

Teatage oma arstile vGi apteekrile, kui te votate, olete hiljuti vétnud v6i kavatsete vGtta mis tahes muid
ravimeid.

Eriline ettevaatus on vajalik, kui indometatsiini kasutatakse samaaegselt jargmiste ravimitega:

*Atsetiiiilsalitsiililhape ja teised mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, kuna kasutamisel koos
indometatsiiniga (mis on ka mittesteroidne p6letikuvastane ravim) vdib nende toime v8imenduda.
*Verd vedeldavad ravimid, sest kuna ka indometatsiinil on verd vedeldav toime, siis vGimendub see
toime nende ravimite kooskasutamisel tekib verejooksude risk.

*Probenetsiid, sest samaaegsel kasutamisel aeglustub indometatsiini eliminatsioon organismist.
*Metotreksaat (kasutatakse vahi raviks), sest indometatsiiniga samaaegsel kasutamisel suureneb
metotreksaadi kontsentratsioon veres ja ka selle toime.

Tsiiklosporiin (kasutatakse aratbuke reaktsiooni valtimiseks organi siirdamise jargselt), sest suureneb
toksiline toime neerudele.

+Liitium (kasutatakse psiihhiaatriliste haiguste korral), sest liitiumi tase v8ib organismis suureneda.
*Diureetikumid (kasutatakse organismist vee vélja ajamiseks), sest indometatsiin nérgendab nende
toimet. Indometatsiini ja kaaliumisaastvate diureetikumide samaaegne manustamine vdib soodustada
hiiperkaleemia teket, seetdttu on vajalik kaaliumi vaartuste kontrollimine.

+Sudame glukosiidid, nagu digoksiin (kasutatakse siidamepuudulikkuse korral), sest nende ravimite
toime organismis vdib indometatsiini toimel suureneda.

+Antihiipertensiivsed ravimid, sest nende toime vdib indometatdiini toimel ndrgeneda.
*Kortikosteroidid (kasutatakse pdletiku alandamiseks), sest suureneb risk mao- ja seedetrakti
haavandite tekkeks.

*Mdningate antibiootikumide eliminatsioon organismist v6ib indometatsiini toimel aeglustuda.

Enne tkskaik millise ravimi votmist kiisige oma arstilt voi apteekrilt, kas seda tohib votta koos
indometatsiiniga. Ravimite samaaegne kasutamine vdib mdjutada nende ravimite toimeid vai
pbhjustada kdrvaltoimeid.

Indometatsiini votmine koos toidu, joogi ja alkoholiga

Alkohol
Arge jooge alkoholi selle ravimi kasutamise ajal, sest alkohol v&ib vGimendada selle ravimi
kdrvaltoimeid.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga.

Infometatsiini kasutamise ohutus raseduse kahel esimesel trimestril ei ole kindlaks tehtud. Seet6ttu
tohib indometatsiini raseduse kahel esimesel trimestril kasutada tiksnes juhul kui ravist saadav kasu
uletab vBimaliku kahju.

Indometatsiini kasutamine raseduse viimasel kolmandikul ei ole lubatud.

Indometatsiin ja selle laguproduktid imenduvad véheses koguses rinnapiima. Kuna kahjulike toimeid
imikule ravimi ldhiajalisel kasutamisel ei ole tuvastatud, siis ei ole lihiajalise kasutamise puhul
imetamise katkestamine reeglina ndutav. Kui aga on vajalik pikemaaegne indometatsiini kasutamine,
tuleb imetaminee katkestada.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine



Indometatsiin v8ib muuta teid uniseks, péhjustada pearinglust v8i ahmast ndgemist ja vdib aeglustada
teie reaktsioonikiirust, seet6ttu voib see ravim kahjustada teie autojuhtimise ja masinatega téotamise
vOimet. Arge juhtige autot ega toGtage masinatega, kui teil on tekkinud moni taoline sumptom.

3. Kuidas indometatsiini votta

Votke seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
nbu oma arsti vBi apteekriga.

Tavaline annus on 0,5-1,0 mg/kg kolm korda péevas.
Kui te vOtate indometatsiini ronkem kui ette nahtud

Poorduge otsekohe oma arsti poole v6i ldhima haigla erakorralise meditsiini osakonda, kui teie vdi
keegi teine on votnud liiga suure annuse seda ravimit. Arsti juurde vGi haiglasse minnes votke kaasa
selle ravimi pakend.

Uleannustamise siimptomitena v@ivad esineda kesknarvisiisteemi haired, nagu peavalud, pearinglus,
uimasus, teadvuse kaotus ja krambid, vdi seedetrakti nahud, nagu kéhuvalu, iiveldus ja oksendamine.
Pikemaajalisel Gileannustamisel vdivad tekkida seedetrakti verejooksud ning maksa- ja neerude
funktsioonihdired.

Kui te unustate indometatsiini votta

Votke unustatud annus niipea kui vimalik. Kui on juba peaaegu aeg votta jargmine annus, siis jatke
unustatud annus vahele. Arge vdtke kahekordset annust, kui annus jéi eelmisel korral votmata.

Kui te IGpetate indometatsiini vétmise
Arge lopetage selle ravimi votmist ilma eelnevalt arstiga konsulteerimata.

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

4. Voimalikud koérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kui teil tekib méni jargmistest simptomistest, I8petage ravimi kasutamine kohe ja pd6rduge arsti
poole:
- Veri vdljaheites,
- must térva meenutav véljaheide voi
- veriokse vdi mustade kohviuba meenutavate tiikkide esinemine oksemassides (seesetrakti
verejooksu simtpomid).
- Tugev tlakdhu valu, iiveldus, oksendamine (kbhundarmepdletiku simptomid):

Indometatsiin v@ib pdhjustada jargmisi korvaltoimeid:

Kdrvaltoimed on jagatud organsusteemi klasside esinemissageduse jargi.
Esinemissagedused on maaratud jargmiselt:

vdga sage (>1/10)

sage (>1/100, <1/10)

aeg-ajalt (>1/1000, <1/100)

harv (>1/10000, <1/1000)

véga harv (<1/10000), sealhulgas tksikjuhud



Seedetrakti hdired

Kdige saagedamini esineb indometatsiini kasutamisel seedetrakti kérvaltoimeid. Tekkida vdivad
peptilised haavandid, mulgustumine vdi seedetrakti verejooks, mis ménikord vdivad 16ppeda surmaga,
eriti vanemas eas patsientidel.

Sage: iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus ja vdikesed mao-seedetrakti verejooksud, mis
erandjuhtumitel vBivad pBhjustada aneemiat.

Aeg-ajalt: duspepsia, kbhupuhitus, kdhukrambid, isutus, seedetrakti haavandid (raskematel juhtudel
vBib kaasuda verejooks ja mulgustumine), ksikutel juhtudel veriokse, veri véljaheites voi verine
kdhulahtisus.

Patsiendile tuleb Gelda, et kui tal tekivad seedetrakti verejooksu sumptomid, tuleb ravimi kasutamine
IGpetada ja koheselt arsti poole podrduda.

Uksikjuhtudel: haavandiline igemepdletik, keele pdletik, sddgitoru kahjustused, kaebused alakdhus (nt
soole pdletik, sh Crohni tdve ja haavandilise koliidi &genemine).

Nérvistusteemi hdired

Sage: peavalu ja uimasus.

Aeg-ajalt: pearinglus, unisus ja kerge vasimus, kurnatus ja depressioon.

Harv: segasusseisundid, hirmuseisundid, muud pstihilised héired, unetus, lihasndrkus, krambid,
tundlikkushaired, modduvad teadvuse kaotuse hood, kooma

Indometatsiini kasutamise ajal on vdimalik epilepsia, Parkinsoni tdve ja psuhhiaatriliste haiguste
slimptomite tugevnemine.

Soltuvalt ilmingute raskusest on vajalik annuse vahendamine vai ravi I8petamine.

Silma kahjustused

Pikaajalise ravi tagajarjel indometatsiiniga on harva taheldatud silma vorkkesta pigmenteerumist ja
sarvkesta ahmastumist. Ahmane nagemine v6ib nende muutuste kujunemise juures olla iseloomustav
simptom ja vajab seetfttu indometatsiini kasutajatel alati pGhjalikku uurimist. Aga kuna need
muutused vdivad kulgeda ka asimptomaatiliselt, on pikaajalise ravi puhul soovitatav patsiendi silmi
regulaarselt jalgida. Vastavate muutuste ilmnemisel on soovitatav ravimi kasutamine I6petada.
Enamasti need simptomid ravimi kasutamise Idpetamisel médduvad.

Harv: topeltndgemine.

Kdrva ja labirindi kahjustused
Aeg-ajalt: kohin kdrvus
Harv: kurtus

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Aeg-ajalt: Glitundlikkusreaktsioonid, nagu nahal66ve ja nahasugelus

Harv: ndgeslodve ja juuste valja langemine.

Vdga harv: villiline vaga raske nahaltdve (sh Stevens-Johnsoni stindroom ja toksiline epidermaalne
nekrolids).

Uksikjuhtudel: ekseem, naha punetus, naha muutumine paikesele tundlikumaks.

Neerude ja kuseteede hdired

Uksikjuhtudel: rasked neerukoe kahjustused, mis vdivad 16ppeda dgeda neerupuudulikkusega, sh
valgu voi vere ilmumisega uriini

Seetdttu peab ravi ajal indometatsiiniga regulaarselt kontrollima neerude funktsiooni.

Maksa ja sapiteede hdired

Aeg-ajalt: maksaenstiimide taseme suurenemist veres

Harv: maksakahjustus (nt hepatiit).

Seet0Ottu peab maksanaitajaid ravi ajal regulaarselt kontrollima.

Vere ja limfiststeemi haired
Uksikjuhtudel: muutused verepildis (erttrotstttide, leukoplastide, granulotsiiutide vdi trombotsudtide
arvu véhenemine veres).




Taoliste veremuutuste sumptomiteks vdivad olla nt palavik, kurguvalu, pindmised haavandid suus,
gripilaadsed kaebused, tugev roidumus, ninaverejooksud ja nahaverevalumid.
Pikaajalise ravi korral indometatsiiniga peab regulaarselt kontrollima verepilti.

Stidame hdired
Uksikjuhtudel: stidame pekselmine ja valu rinnus, vererdhu tous, stidamepuudulikkus.

Uldised haired ja manustamiskoha reaktsioonid

Vdimalikud on rasked ulitundlikkusreaktsioonid. Need vivad avalduda ndo-, keele ja kdri sisemise
tursena koos hingamisteede kitsenemisega, mis vGib pbhjustada rasket hingamistakistust, stidame
166gisageduse kiirenemist ja verer6hu langust. Selline seisund on eluohtlik. Kui tekib selline
tlitundlikkusreaktsioon tuleb koheselt pédrduda arsti poole vai kutsuda kiirabi.

Harv: tursed (nt jasemete tursed), eriti kdrge vererdhuga voi halvenenud neerufunktsiooniga
patsientidel.
Uksikjuhtudel on teatatud veresuhkru taseme tdusust, suhkru esinemisest uriinis.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib ksk6ik milline k6rvaltoime, pidage nbu oma arsti v8i apteekriga. Kdrvaltoime vGib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas indometatsiini sailitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud karbil ja pudelil. Kalblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele péaevale - Vaata pakendilt.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata ara
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Muu teave

Mutgiloa hoidja

Ravimil ei ole Eesti Vabariigis mulgiluba.

Infoleht on viimati uuendatud martsis 2017.
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