PAKENDI INFOLEHT ON KOOSTATUD TOIMEAINEPOHISELT
Pakendi infoleht: teave kasutajale
Indometatsiin; 25 mg, 50 mg; tahke suukaudne ravimvorm

Ravimit turustatakse Ravimiameti eriloa alusel ning seda voib kasutada
Uksnes 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 haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib Uksk6ik milline kdrvaltoime, pidage nGu oma arsti vdi apteekriga. K&rvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 10ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on indometatsiin ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne ravimi indometatsiin kasutamist
Kuidas indometatsiini kasutada

Vo6imalikud kdrvaltoimed

Kuidas indometatsiini sdilitada

Muu teave
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1. Mis ravim on indometatsiin ja milleks seda kasutatakse

Indometatsiin on valuvaigistav ja p0letikuvastane ravim (mittesteroidne pdletikuvastane aine -
MSPVA).

Naidustused
Valu. Reumaatilised haigused.

2. Mida on vaja teada enne indometatsiini kasutamist

Indometatsiini ei tohi kasutada

- kui olete indometatsiini vGi selle ravimi mis tahes koostisosa(de) (loetletud I8igus 6) suhtes
allergiline;

- kui teil on ebaselged verepildi- ja hitibimishdired (leukopeenia ja/vdi granulotsiitopeenia);

- kui teil on varem MSPVA-te kasutamisel ilmnenud seedetrakti verejooks v6i perforatsioon
(mulgustumine);

- kui teil esineb dge vdi korduv seedetrakti haavand/verejooks (kaks v8i enam kindlat haavandumise
vOi verejooksu juhtu);

- raseduse kolmandal trimestril v6i kui toidate last rinnaga (vt 16ik “Rasedus ja imetamine”).

Indometatsiini ei tohi kasutada alla 14-aastastel lastel.
Enne indometatsiini kasutamist pidage nGu oma arsti voi apteekriga.
Jargnevalt kirjeldatakse, millal te tohite indometatsiini vaid teatud kindlatel tingimustel ja erilise

ettevaatlikkusega kasutada. See kehtib ka juhul, kui jargnevad juhud on teil varem esinenud.

Indometatsiini voib kasutada vaid erilise ettevaatlikkusega (st suurte ajaliste vahedega v6i véahendatud
annustena) ja arstliku kontrolli all jargnevatel juhtudel:



- mao-seedetrakti kaebuste vOi viidete puhul mao- vdi soolehaavanditele v6i soolepdletikele
(haavandiline koliit, Crohni tdbi);

- kdrgenenud vererdhu ja/voi sidame t66 ndrkuse puhul,

- eelnevalt kahjustatud neerude puhul;

- raskete maksafunktsiooni héirete puhul;

- vahetult pérast suuri Kirurgilisi vahelesegamisi;

- eakatel patsientidel.

Indometatsiini vBib vaid pérast hoolikat arstlikku kasu-kahju suhte hindamist kasutada jargmistel
juhtudel:

- raseduse 1. ja 2. kolmandikul;

- imetamise perioodil;

- indutseeritava porfidria puhul (teatud tiilipi ainevahetushaigus).

Nii patsiendid, kes kannatavad heinanohu, nina limaskesta tursete (nn ninapolidbid), krooniliste
hingamisteid ahendavate (obstruktiivsete) hingamisteede haiguste (nt astma) vOi krooniliste
hingamisteede infektsioonide all, kui ka patsiendid, kellel on Glitundlikkus teiste MSPVA grupi valu-
ja reumavastaste ravimite suhtes, vdivad indometatsiini kasutada vaid kindlate ettevaatusabindude
puhul ja otsese arstliku kontrolli all.

Mainitud  patsientide  jaoks  tdhendab  indometatsiini  vOtmine  suurenenud  riski
tlitundlikkusreaktsioonide tekkeks (allergilised reaktsioonid). Need v@ivad esineda astmahoogudena,
kohalike naha- ja limaskesta tursetena vOi ndgestdvena. Sama kehtib ka patsientide jaoks, kes
reageerivad 0litundlikult (allergiliselt) teistele ainetele, nt nahareaktsioonidega, stgeluse vdi
ndgestdvega.

Indometatsiini kasutamise ajal peab véltima teiste MSPVA-te kasutamist.

Suidame ja veresoonkonna riskid

Ravimid nagu indometatsiin vdivad olla seotud siidamelihaseinfarkti v6i insuldi kdrgenenud riskiga.
Igasugune risk on tdenaolisem suurte annuste vdtmisel ja pikaajalisel kasutamisel. Arge iletage ravimi
soovitatavat annust vdi ravi kestvust.

Kui teil on probleeme siidamega, kui teil on olnud hiljuti insult v8i kui te arvate, et teil esineb risk
selliste seisundite tekkimiseks (nditeks kui teil on kdrge vererbhk, suhkurtdbi, kdrge
kolesteroolisisaldus veres vdi Kui te suitsetate), siis peate enne indometatsiini vdtmist arutama seda
oma raviarsti voi apteekriga.

Seedetrakti riskid

Vdimalik on surmaga |Gppeda vbiva seedetrakti verejooksu, haavandumise v@i perforatsiooni
(mulgustumise) teke. Kargeim risk nende kérvaltoimete tekkeks on patsientidel, kellel on varem neid
seisundeid esinenud ning eakatel. Nendel patsientidel peab ravi alustama v@imalusel véikseima
annusega.

Kui indometatsiini ravi ajal tekib seedetrakti verejooks v6i haavand, katkestage otsekohe ravi ja votke
tihendust oma arstiga. Teavitage arsti alati mistahes ebatavalisest seedetrakti simptomist, eriti kui see
ilmneb ravi alguses.

MSPVA-id peavad ettevaatusega ja arsti jarelevalve all kasutama eelnevalt seedetrakti haigusi
(haavandiline koliit e jamesoolepdletik, Crohni tdbi) pddenud patsiendid.

Ettevaatus on vajalik, kui te kasutate samaaegselt seedetrakti haavandi ja verejooksu riski
suurendavaid ravimeid nagu suukaudsed kortikosteroidid, vere hidbimist vahendavad ravimid
(antikoagulandid, nt varfariin), selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid (teatud
antidepressandid) v6i trombotsiltide agregatsiooni inhibiitorid nagu atsettitlsalitstitilhape.

Kui te vitate samaaegselt ravimeid verehtiibimise parssimiseks voi veresuhkru langetamiseks, peab
ettevaatuse mottes kontrollima hidbimisseisundit v8i veresuhkru vaartusi.

Indometatsiin vdib modduvalt pérssida vereliistakute agregatsiooni. Verehliibimishéiretega patsienti
peab seetdttu hoolikalt jalgima.



Samaaegne indometatsiini ja liitiumpreparaatide (ravim vaimuhaiguste raviks) voi spetsiaalsete
diureetiliste ravimite (kaaliumit sddstvad diureetikumid) kasutamise puhul on vajalik liitiumi ja
kaaliumi kontsentratsiooni kontroll veres.

Nahareaktsioonid

MSPVA-te kasutamisel on véga harva tekkinud tdsised nahakahjustused, millest mdned véivad
I6ppeda surmaga (sh eksfoliatiivne dermatiit, Stevensi-Johnsoni stindroom, toksiline epidermaalne
nekroluds). Suurim risk nahareaktsioonide tekkeks on ravi alguses (eriti ravi esimesel kuul).
Katkestage indometatsiini manustamine otsekohe ja p6drduge arsti poole, kui ilmneb nahal6dve,
limaskesta kahjustus voi moni muu ulitundlikkuse simptom.

Pikaajalise indometatsiini kasutamise puhul on ndutav nii reeglipdrane maksavaartuste,
neerufunktsiooni kui ka verepildi kontroll.

Valuvaigistite pikaajalisel kasutamisel (ule 3 kuu) lle paeva voi tihedamini vaib tekkida vdi halveneda
peavalu. Valuvaigistite liigtarvitamisest tingitud peavalu ei tohi ravida annuse suurendamisega. Antud
juhtudel peab arstiga konsulteerimise kaigus valuvaigisti kasutamise I8petama. Uldiselt vdib
valuvaigistite harjumusparane kasutamine, eriti kombinatsioonis teiste valuvaigistavate ainetega, viia
pusivale neerukahjustusele koos ohuga neerupuudulikkuse tekkeks.

Lapsed ja noorukid
PBhjendatud soovituse jaoks indometatsiini annustamiseks lastel ja noorukitel puuduvad piisavad
teaduslikult tbesed materjalid. Indometatsiini ei tohi kasutada alla 14-aastastel lastel.

Eakad
Eakate patsientide puhul on ndutav eriti hoolikas arstlik kontroll.

Muud ravimid ja indometatsiin
Teatage oma arstile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete kasutada mis tahes muid
ravimeid.

Eeskatt vBib indometatsiini kasutamine md&jutada jargmiste ravimite toimeid:

- liitium, digoksiin, metotreksaat, tsiiklosporiin;

- fenutoiin (krambivastane ravim);

- trombotsiitide agregatsiooni inhibiitorid ja selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid
(SSRI-d - teatud depressiooniravimid): suureneb risk seedetrakti verejooksu tekkeks;

- suhkurtove raviks kasutatavad ravimid, v.a insuliin;

- uriinihulka suurendavad ravimid (diureetikumid) ja teised vererbhku langetavad ravimid (nt
angiotensiin 1l retseptori antagonistid);

- verehilivete teket takistavad ravimid e antikoagulandid, nditeks varfariin. MSPVA-d vbivad
tugevdada nende toimet;

- teised MSPVA-d, néiteks atsetttlsalitstiiilhape (aspiriin) voi ibuprofeen;

- moned infektsioonide raviks kasutatavad preparaadid (kinolooni tulpi antibakteriaalsed
preparaadid);

- kortikosteroidid: suureneb risk seedetrakti verejooksu v6i haavandi tekkeks;

- korge vererdhu ravimid.

Indometatsiin koos alkoholiga
Indometatsiini kasutamise ajal peab alkoholi tarvitamist v8imalusel véltima.

Rasedus ja imetamine

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

Raseduse esimesel kuuel kuul v8ib indometatsiini kasutada vaid arsti ndusolekul. Raseduse viimasel
kolmandikul on indometatsiin vastunaidustatud (eluohtlikud neerude v&i soolekahjustused).

Toimeaine indometatsiin ja tema laguproduktid imenduvad véheses koguses rinnapiima. Kuna
kahjulikud tagajarjed imikule on senini teadmata, ei ole luhiaegse kasutamise puhul imetamise
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katkestamine reeglina ndutav. Kui on madratud pikem kasutamine suuremate annustega, peab siiski
aegsasti imetamise katkestama.

Autojuhtimine ja masinatega t6gtamine

Kuna indometatsiini kasutamisel v@ivad esineda kesknarvististeemi kdrvaltoimed, nagu vasimus ja
pearinglus, vdib Uksikjuhtudel olla vdhenenud vdime autot juhtida ja/v8i masinatega té6tada. Hoiduge
masinate v6i mehhanismide kasitsemisest. See kehtib suuremal osal koostoimel alkoholiga voi teiste
tsentraalselt toimivate ravimitega (nt uinutid voi rahustid).

Indometatsiini sisaldavad ravimid vdivad sisaldada laktoosi
Vaata pakendilt, kas antud preparaat sisaldab laktoosi.

3. Kuidas indometatsiini kasutada

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

Taiskasvanud: indometatsiini annustatakse s@ltuvalt haiguse raskusest. Soovitatav annus on 50..150
mg indometatsiini 60péevas, jagatuna 1...3 lksikannuseks.

Oopéevast suurimat annust vaib erilistel juhtudel lihiaegselt suurendada kuni 200 mg indometatsiini
00péevas. Seda annust ei tohi siiski tletada.

Kasutamine lastel
Indometatsiin ei ole sobiv lastele alla 14 eluaasta.

Kasutamine eakatel

Eakatel esineb suurem risk tosiste tagajargedega kdrvaltoimete tekkeks. Kui ravi MSPVA-ga peetakse
vajalikuks, peab kasutama madalaimat efektiivset annust vdimalikult lihikese aja jooksul. Patsienti
tuleb regulaarselt jélgida seedetrakti verejooksu suhtes.

Kui teil on tunne, et indometatsiini toime on liiga tugev vdi liiga nérk, pidage nGu oma arsti voi
apteekriga.

Kuidas indometatsiini votta
Votke indometatsiini ndrimata rohke vedelikuga (nt 1 klaasitdis vett) ja mitte tihja kdhu peale. Kui teil
on tundlik magu, soovitatakse indometatsiini manustada s66gi ajal.

Kui kaua indometatsiini votta
Ravimi kasutamise kestuse ule otsustab arst.
Reumaatiliste haiguste puhul vdib indometatsiini kasutamine olla vajalik pikema aja jooksul.

Uleannustamine ja teised vead kasutamisel

Votke indometatsiini arsti juhendite kohaselt voi pakendi infolehel nimetatud annustamise Gpetuse
jargi. Kui teil on tunne, et valuvaigistamine ei ole piisav, &rge suurendage annust iseseisvalt, vaid
klsige ndu arstilt.

Kui te kasutate indometatsiini rohkem, kui ette nahtud

Uleannustamise siimptomitena voivad esineda kesknarvisiisteemi haired, nagu peavalud, pearinglus,
uimasus, teadvusekaotus ja krambid. Edasi voivad tekkida kdhuvalud, iiveldus ja oksendamine. Lisaks
on vdimalikud nii verejooksud mao-seedetraktist kui ka maksa ja neerude funktsiooni hdired.

Indometatsiini Uleannustamise kahtluse korral teavitage palun oma arsti, kes saab vastavalt murgistuse
raskusele vajadusel otsustada ndutavate abindude ule.

Kui te unustate indometatsiini kasutada



Arge manustage kahekordset annust, kui ravim jai eelmisel korral vtmata.

4.

Voimalikud kdrvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kbrvaltoimeid, kuigi kbigil neid ei teki.

Kdrvaltoimed on jaotatud jargmiste esinemissageduste jargi:
Véga sage (esineb rohkem kui thel patsiendil 10-st)

Sage (esineb 1 kuni 10 patsiendil 100-st)

Aeg-ajalt (esineb 1 kuni 10 patsiendil 1000-st)

Harv (esineb 1 kuni 10 patsiendil 10 000-st)

Véaga harv (esineb vahem kui 1 patsiendil 10 000-st)
Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Jargmised kdrvaltoimed v@ivad osutuda tosisteks:

Rasked tlitundlikkusreaktsioonid, mis vBivad ilmneda juba ravimi esimesel manustamisel.
Nendeks simptomiteks vdivad olla ndo, keele ja kri turse koos hingamisteede
kokkutdmbumisega, 6hupuudus, kiire stidamerttm, vererdhu langus, mdnikord koos eluohtliku
Sokiseisundiga.

Veri okses, veri véljaheites vdi valjaheite varvumine tumedaks.

Infektsioonindhtude (nt punetus, turse, Glekuumenemistunne, palavik, valu) esinemine esimest
korda v@i nende stivenemine.

Tdsised nahareaktsioonid, mida iseloomustavad punaste v&i lillade laikudega I66ve, villid voi
haavandid nahal v6i limaskestadel, millele jargneb naha koorumine (Stevensi-Johnsoni siindroom,
toksiline epidermaalne nekroldis).

Uriinierituse vahenemine, vee kogunemine kehas (tursed), dldine halb enesetunne, mis vdivad
viidata neeruprobleemidele.

Palavik, kurguvalu, pindmised haavandid suus, gripilaadsed kaebused, tugev roidumus,
ninaverejooksud ja hematoomid: Need siimptomid vdivad viidata vereloomehdiretele. Véltida
tuleb iseravimist valuvaigistite v8i palavikualandajatega.

Kui markate mdnda Ulalnimetatud kdrvaltoimetest, katkestage indometatsiini kasutamine ja votke
koheselt Uhendust arstiga.

Samuti teatage oma arstile, kui

olemasolev epilepsia, Parkinsoni tdbi vdi psuhhiaatriline haigus stiveneb
teie ndgemine muutub (nt &hmane nadgemine)

Kdrvaltoimed organststeemide kaupa:

Vere ja limfisusteemi héired

Aeg-ajalt: muutused vereloomes, kehvveresus verejooksu tattu

Harv: kehvveresus punaste vereliblede vahenenud tootmise vGi nende kiirenenud lagunemise tottu

Metabolismi ja toitumishaired
Harv: kdrge veresuhkru tase, suhkru esinemine uriinis, suurenenud kaaliumisisaldus veres

Psuhhiaatrilised haired
Sage: depressioon
Harv: drevus, unetus, vaimsed haired, segasusseisund, iseenesest vddrandumise tunne

Nérvisusteemi haired

Sage: peavalu, peap6dritus, kurnatus

Aeg-ajalt: minestamine, unisus, kéte voi jalgade tundlikkushéaired

Harv: segane kdne, krambid, epilepsia ja Parkinsoni tdve slivenemine, ebatavalised aistingud nahal (nt
kihelus- v@i torkimistunne), kooma

Silma kahjustused



Harv: dhmane niagemine, kahelindgemine, sarvkesta- ja vorkkestahéired

Kdrva ja laburindi kahjustused
Sage: helin kdrvus

Aeg-ajalt: kuulmishéired
Harv: kurtus

Stdame haired
Aeg-ajalt: oma siidamelddkide tunnetamine, sidamepuudulikkus, ebakorrapérane siiddameriitm
Harv: kiirenenud stidameriitm, valu rinnus

Vaskulaarsed héired
Aeg-ajalt: haired vere hutbimisel, tursed
Harv: kdrge vOi madal vererdhk, punetus

Hingamisteede, rindkere ja mediastiinumi haired
Harv: astma

Seedetrakti haired

Sage: iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus, kdhuvalu, k6hukinnisus

Aeg-ajalt: kohupuhitus, haavandid mistahes seedetrakti osas (m&nel juhul verejooksu ja/voi
mulgustumisega), seedetrakti verejooks ilma haavandi moodustumiseta, jamesoole valjasopistused,
isutus

Harv: haavandilisest koliidist ja teistest pdletikulistest soolehaigustest tingitud kdhuvalu &genemine,
haavandiline suupdletik, mao limaskesta pdletik

Maksa ja sapiteede héired
Aeg-ajalt: nahakollasus
Harv: maksapdletik

Naha ja nahaaluskoe kahjustused:

Aeg-ajalt: siigelus, ndgestdbi, tadppverevalumid, nahaalused verevalumid, juuste valjalangemine,
s6lmeline punetus nahal, 166ve, higistamine

Harv: tosised nahareaktsioonid (naiteks koos punetuse ja/vdi naha koorumisega), dge turse nahal voi
limaskestadel

Véga harv: tdsised nahareaktsioonid koos villide, haavanditega v6i naha koorumisega, mis v@ivad
meenutada pdletushaavu

Lihaste, luustiku ja sidekoe kahjustused
Harv: Lihasndérkus, tahtmatud lihasliigutused

Neerude ja kuseteede héired

Aeg-ajalt: vedelikupeetus (tursed), vere esinemine uriinis, neerufunktsiooni héired, neerupuudulikkus
Harv: valgu esinemine veres, neerupdletik, neerude kahjustus, millega kaasneb neerufunktsiooni
langus

Reproduktiivsiisteemi ja rinnanddrmete héired
Harv: veritsus tupest

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vdite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas indometatsiini sailitada


http://www.ravimiamet.ee/

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud pakendil. K&lblikkusaeg viitab
selle kuu viimasele kuupéevale.

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

Séilitamise kohta vt infot pakendilt

6. Muu teave

Abiained vt pakendilt.

Muugiloa hoidja

Ravimit turustatakse Ravimiameti eriloa alusel.

Infoleht on viimati uuendatud septembris 2024.



