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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

INDOSIN 20 mg/qg gel
indometacin

Cititi cu atentie si Tn Tntregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor  persoane.
Le poate face rau chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra. - Daca
manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ
orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.Vezi pct. 4

- Daca dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este INDOSIN gel si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Thainte sa utilizati INDOSIN gel
Cum sa utilizati INDOSIN gel

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza INDOSIN gel

Continutul ambalajului si alte informatii.
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1. Ce este INDOSIN gel si pentru ce se utilizeaza

Acest medicament este utilizat pentru: inflamatii, dureri de origine circulatorie, precum si Tn leziuni dupa
traumatisme Tnchise (contuzii, entorse, luxatii, blocaj muscular la sportivi, bursite, tendinite, sinovite si
tenosinovite, sechele dupa fracturi). Daca dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie
sd va adresati unui medic.

2 Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati INDOSIN gel

Nu utilizati INDOSIN:

- daca sunteti alergic la indometacin sau la la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6).

- daca prezentati leziuni cutanate cum sunt: eczeme, leziuni infectate, arsuri, plagi

- nu aplicati produsul INDOSIN gel pe mucoase, mai ales la nivel ocular.

Aveti grija deosebita cand utilizati INDOSIN gel :

- daca dumneavoastra sesizati aparitia unei eruptii cutanate dupa aplicarea produsului, intrerupeti imediat
tratamentul.

- cand se utilizeaza produsul timp Tndelungat, se recomanda purtarea de manusi de catre persoanele care
aplica gelul.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati INDOSIN gel adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Copii si adolescenti
Nu se utilizeaza pentru copii sub 14 ani.

INDOSIN gel impreunai cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati sau daca ati utilizat recent sau s-ar putea
sa utilizati orice alte medicamente. Datorita absorbtiei sistemice mici a INDOSIN gel, in cazul utilizarii
conform recomandarilor, este putin probabil sa apara interactiuni medicamentoase.

1




INDOSIN impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Utilizarea produsului cu diverse alimente sau bauturi nu este contraindicata.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a utiliza acest
medicament.

INDOSIN gel nu se utilizeaza in timpul sarcinii.

Tn cazul altor cai de administrare, antiinflamatoriile nesteroidiene se excreta in laptele matern.
Prin extrapolare si ca masura de precautie se recomanda evitarea utilizarii INDOSIN gel la femeile care
alapteaza.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
INDOSIN gel nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati INDOSIN gel

Utilizati Tntotdeauna acest medicament asa cum v-a spus medicul dumneavoastra, sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este de 2-3 aplicatii/zi la nivelul zonei afectate.

Medicamentul se administreaza numai la adulti.

Pentru a se realiza absorbtia gelului se efectueaza un masaj usor si prelungit la nivelul zonei dureroase
si/sau inflamate.

Dupa fiecare administrare, mainile se spala atent.

Daca utilizati mai mult INDOSIN decat trebuie
Daca utilizati mai mult decat trebuie din medicament, suprafata pe care a fost aplicat gelul trebuie spalata
Cu 0 cantitate mare de apa.

Daci uitati sa utilizati INDOSIN
Nu utilizati 0 doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati INDOSIN
Daca aveti orice Tntrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

1. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, INDOSIN gel poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa folosind urmétoarea conventie: foarte frecvente
(care afecteaza mai mult de 1 pacient din 10); frecvente (care afecteaza mai putin de 1 din 10 pacienti) ; mai
putin frecvente (care afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti); rare (care afecteaza mai putin de 1 din 1000
pacienti) ; foarte rare (care afecteaza mai putin de 1 din 10000 pacienti) ; cu frecventa necunoscuta (care nu
poate fi estimata din datele disponibile).

Reactii adverse rare:

- tulburari ale SNC

- tulburari gastro-intestinale

- afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

- tulburéri renale si ale cailor urinare

- tulburari generale si la nivelul locului de administrare.

Reactii adverse foarte rare: tulburiri respiratorii ( crize de astm bronsic, indeosebi la pacientii cu
hipersensibilitate la AINS ).

Daca una din reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa nementionata in acest
prospect, va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra sau farmacistului.



Raportarea reactiilor adverse

Dacia manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand
reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza INDOSIN gel

A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.

A nu se lasa la vederea si Tndemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

A se utiliza Tn cel mult 6 luni de la prima deschidere a tubului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine INDOSIN gel
- substanta activa este Indometacin

-celelalte componente sunt: levomentol, camfor racemic, p-hidroxibenzoat de metil, glicerol,
propilenglicol, dietanolamina, hidroxietilceluloza, parfum Flower&Fruit, apa purificata, etanol 96%.

Cum arata INDOSIN gel si continutul ambalajului

Cutie cu un tub din Al, acoperit la interior cu lac de protectie, inchis cu capac cu filet din PE prevazut cu
dispozitiv de perforare, continand 40 g gel

Cutie cu un tub din Al, acoperit la interior cu lac de protectie, inchis cu capac cu filet din PE prevazut cu
dispozitiv de perforare, continand 25 g gel

Detinitorul Autorizatiei de punere de piata si fabricantul
S.C. SINTOFARM S.A.

Str. Ziduri Tntre Vii nr. 22, sector 2

Bucuresti, Roméania

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

Romania

S.C. Sintofarm S.A.

Str. Ziduri Tntre Vii nr. 22, sector 2, cod 023324
Bucuresti,

Tel.: 021-2521715;

Fax: 021-2522441;

E-mail: office@sintofarm.ro

Data ultimei verificari a prospectului
Mai, 2022
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