I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Indometacin Actavis 10 % gelis

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename grame gelio yra 100 mg indometacino.

Pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje

3. VAISTO FORMA

Gelis

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

e Uminé arba létiné sanariy liga: reumatinis poliartritas, ankilozinis spondilitas, psoriazés sukeltas
sanariy uzdegimas.

e  MinkStyjy audiniy reumatas (tepalinio maiselio, sausgysliy ir ju makséiy uzdegimas, fibrozitas,
periartritas).

e Patméjusi artroze, tarpslankstelinio disko pokyc¢iy sukeltas negalavimas, neuritas, pleksitas,
radikulitas.

e SumuSimas, iSnirimas, patempimas, operacijos sukeltas audiniy patinimas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Indometacin Actavis 10 % gelio galima vartoti tik ant odos.

Suauge Zmonés

2 — 3 kartus per diena i$ tiibelés reikia iSspausti 4 — 5 centimetry gelio juostelg ir ja Svelniai jtrinti
skaudamus sanarius ar pazeista oda.

Per dieng galima vartoti ne ilgesng kaip 15 cm gelio juostelg. Preparatu galima gydytis ne ilgiau kaip
10 dieny.

Vyresni negu 14 mety vaikai
Vienkartin¢ ir dienos dozé yra mazdaug pus¢ suaugusio zmogaus dozés: i§ karto reikia tepti 2 — 2,5
cm, per dieng — ne ilgesng kaip 7,5 cm gelio juostelg.

4.3 Kontraindikacijos

Indometacin Actavis gelio vartoti draudziama, jei yra padidéjes jautrumas sudedamosioms preparato
dalims, acetilsalicilo rugs§¢iai ar kitokiems nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo, sergama fimine
skrandzio ar dvylikapir§tés zarnos opa, leukocitopenija, trombocitopenija arba jei sutrikes kraujo
kreséjimas.

Indometacin Actavis geliu negalima tepti atviry Zaizdy, akiy, burnos bei kity viety gleivinés.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

e Kadangi nepakanka patirties, jaunesniems negu 14 mety pacientams Indometacin Actavis gelio

vartoti nerekomenduojama.
e Vaisto negalima vartoti néS¢ioms moterims ir Zindyvéms.



e Indometacin Actavis gelio nerekomenduojama vartoti Zmonéms, kuriems yra arba buvo padidéjes
jautrumas maisto produktams, vaistams arba kurie serga bronchine astma, alergine sloga ar kitokia
neaiskios priezasties sukelta alergine liga.

e Ligoniams, sergantiems sunkia inksty ir (arba) kepeny liga, Indometacin Actavis gelio vartoti
ilgai, ypac jei juo tepamas didelis odos plotas, nerekomenduojama.

e Indometacin Actavis gelio galima tepti tik ant nepaZeistos odos.

e Jei vaisto vartojama ilgiau negu 10 dieny, biitina tikrinti leukocity ir trombocity kieki.

e D¢l galimos Indometacin Actavis saveikos su antibiotikais, antikoaguliantais, vaistais nuo diabeto
bei kai kuriais kitokiais preparatais biitina nuolat stebéti paciento biikle bei laboratoriniy tyrimy
rodmenu poky¢ius.

e Indometacin Actavis gelio sudétyje yra natrio benzoato ir propilenglikolio, kurie gali dirginti oda.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Vaisto vartojant kartu su kitokiais lokalaus poveikio medikamentais, nepageidaujamos saveikos
nepastebéta.

Indometacin Actavis gelio nerekomenduojama vartoti kartu su gliukokortikoidais, kadangi gali stipréti
ulcerogeninis pastaryjy medikamenty poveikis.

4.6 Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Ar Indometacin Actavis gelio vartoti néStumo ir zindymo laikotarpiu saugu, tiksliai nezinoma, kadangi
nepakanka patirties, todél nés¢ioms moterims ir Zindyvéms jo vartoti ilgiau draudziama.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Indometacin Actavis gelis gebé&jimui vairuoti ir prizidiréti veikiancius jrenginius jtakos nedaro, todél

v —

4.8 Nepageidaujamas poveikis
Vaistas toleruojamas gerai.

Ilgiau vartojamas preparatas gali sukelti lokaly nepageidaujama poveiki: niezulj, i§bérima, paraudima,
gydomo odos ploto perstéjima.

4.9 Perdozavimas

Lokaliai vartojamo Indometacin Actavis gelio perdozavimo atvejy nepastebéta. Jei medikamento
vartojama ilgau negu 10 dieny, reikia stebéti, ar neatsirado sisteminis poveikis: toksinis poveikis
kepenims, stiprus galvos skausmas, kraujosruvu. Biitina daznai tikrinti kraujo sudéti, ypac leukocity ir
trombocity kiekj.

Jei preparato praryjama, gali atsirasti burnos deginimas, pykinimas, vémimas ir kitokiy simptomu.

simptominémis priemonémis.

Jeigu preparato patenka i atvira zaizda, akis ar ant gleivinés, atsiranda lokalaus dirginimo simptomuy:
aSarojimas, skausmas, deginimas.

Pagalba. Pazeista vieta reikia plauti dideliu kiekiu distiliuoto vandens arba fiziologinio tirpalo tol, kol
simptomai iSnyksta.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés



Farmakoterapiné grupé — vietinio veikimo sanariy ir raumeny skausmus mazinantys vaistai.
ATC kodas — M02AA 23

Indometacinas yra nesteroidinis medikamentas. Jis malSina skausma ir mazina uzdegima bei
temperatira. IS iSorés pavartotas Indometacino gelis greitai malSina skausma, mazina audiniy patinima

bei pazeisty audiniy ir sanariy gijimo laika.

Minétas poveikis pasireiskia todél, kad medikamentas slopina prostaglandiny sinteze, kadangi laikinai
blokuoja ciklooksigenazés aktyvuma.

Indometacinas uzdegima slopina stipriau negu salicilatai ir fenilbutazonas.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Kadangi gelio pagrindas yra hidrofilinis, veiklioji medziaga visiskai iStirpsta ir labai greitai
atsipalaiduoja. Indometacinas labai gerai prasiskverbia per oda ir veikdamas organizma kelias biidais
sukelia gydomaji poveiki. Jo koncentracija vartojimo vietoje esanciuose audiniuose biina didelé.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Tyrimy duomenimis, oda Indometacing toleruoja gerai, medikamentas sensibilizacijos nesukelia.
Duomenu, kad Indometacinas sukelty mutagenini ar kancerogenini poveiki, néra.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Makrogolis 400

Karbomerai

Propilenglikolis

Natrio benzoatas

Etanolis

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas
3 metai.
6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Viding pakuotg laikyti sandaria.

6.5 Pakuoté ir jos turinys

IS vidaus lakuota aliuminio tiibelé, kurioje yra 40 gramy gelio. Lankstomoji kartono (viena jo pusé
nudazyta) dézuté, kurioje yra tubelé ir informacinis lapelis.

6.6 Vartojimo ir darbo su vaistiniu preparatu instrukcija

Specialiy reikalavimy néra.



7. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS

Actavis Nordic A/S

Hammervej 7, 2970 Horsholm,

Danija

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

LT R 02/7864/8

9. PIRMOJO REGISTRAVIMO ARBA PERREGISTRAVIMO DATA
2002 10 02

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2005 05 09



II PRIEDAS
RINKODAROS SALYGOS

A.  GAMYBOS LICENCIJOS TURETOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU
ISLEIDIMA

B. RINKODAROS TEISES SALYGOS



A. GAMYBOS LICENCIJOS TURETOJAI, ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintoju, atsakingy uz seriju i§leidima, pavadinimasai ir adresasai

SIA Briz,

Rasas 5, LV-1057 Riga,

Latvija.

Balkanpharma-Troyan AD

1, Krajrechna Str., 5600, Troyan

Bulgaria

B. REGISTRACIJOS SALYGOS

Tiekimo ir vartojimo salygos ar apribojimai, taikomi registravimo liudijimo turétojui
Nereceptinis vaistinis preparatas.

Kitos salygos

Neéra.

2007-05-04



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Indometacin Actavis 10 % gelis
Indometacinas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

1 g gelio yra 100 mg indometacino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: makrogolis 400, karbomerai, propilenglikolis, natrio benzoatas, etanolis.

4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE
40 g gelio
5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti ant odos. Prie§ vartojima perskaityti informacini lapeli.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm} [metai, ménuo]

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperattiroje.
Viding pakuotg laikyti sandaria.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT
VAISTINIO PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS
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Actavis Nordic A/S, Hammervej 7, 2970 Horsholm, Danija

12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS
LT R 02/7864/8
13. GAMINTOJO SUTEIKTAS SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

14. ISIGIJIMO TVARKA

Nereceptinis vaistinis preparatas.

15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Dozavimas ir vartojimo metodas: 2 — 3 kartus per diena i$ tiibelés reikia iSspausti 4 — 5 centimetry

(vyresniems negu 14 mety vaikams — 2 — 2,5 cm) gelio juostelg ir ja $velniai jtrinti skaudamus sanarius

ar pazeista oda.
Slopina sanariy bei raumeny uzdegima, malSina skausma.

2007-06-27
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

TUBELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Indometacin Actavis 10 % gelis
Indometacinas

Vartoti ant odos.

2. VARTOJIMO METODAS

Prie§ vartojima perskaityti informacinij lapel;.

3. TINKAMUMO LAIKAS

{MMMM/mm} [metai, ménuo]

4. SERIJOS NUMERIS

{numeris}

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)
40 g

6. KITA

1 g gelio yra 100 mg indometacino.

Actavis Nordic A/S

2007-06-27



B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS

AtidZiai perskaitykite visg informacinj lapelj, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Sio vaisto galima jsigyti be recepto, ta¢iau jo reikéty vartoti tiksliai taip, kaip nurodyta, kad poveikis
biity geriausias.

- Neismeskite lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu norite suzinoti daugiau arba pasitarti, kreipkités i vaistininka.

- Jeigu simptomai pasunkéja arba per 5 dienas nepalengvéjo, biitina kreiptis i gydytoja.

Lapelio turinys
Kas yra Indometacin Actavis 10 % gelis ir nuo ko jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Indometacin Actavis 10 % gelio
Kaip vartoti Indometacin Actavis 10 % gelio
Galimas Salutinis poveikis
Indometacin Actavis 10 % gelio laikymo salygos
Kita informacija

AN

Indometacin Actavis 10 % gelis
Indometacinas

- Veiklioji medziaga yra indometacinas. 1 grame gelio yra 100 mg indometacino.
- Pagalbinés medziagos yra makrogolis 400, karbomerai, propilenglikolis, natrio
benzoatas, etanolis.

Registravimo liudijimo turétojas
Actavis Nordic A/S

Hammervej 7, 2970 Horsholm,
Danija

Gamintojas
SIA Briz, Rasas 5, LV-1057 Riga, Latvija

Arba

Balkanpharma-Troyan AD, 1, Krajrechna Str., 5600, Troyan, Bulgaria

1. KAS YRA INDOMETACIN ACTAVIS 10 % GELIS IR NUO KO JIS
VARTOJAMAS

Indometacin Actavis 10 % gelis slopina pazeisty sanariy ir audiniy uzdegima, greitai numalSina
skausma bei sumazina patinima. Vaistas gerai rezorbuojamas per oda bei lengvai prasiskverbia |
sanariy bei po oda esancius audinius.

Indometacin Actavis 10 % gelis didina paZeistu sanariy judruma. Juo gydoma:

e Uminé arba létiné sanariy liga: reumatinis poliartritas, ankilozinis spondilitas, psoriazés sukeltas
sanariy uzdegimas.

e  Minkstyjy audiniy reumatas (tepalinio maiselio, sausgysliy ir ju maks¢iy uzdegimas, fibrozitas,
periartritas).

e Palméjusi artrozé, tarpslankstelinio disko poky¢iy sukeltas negalavimas, neuritas, pleksitas,
radikulitas.

e SumusSimas, i$nirimas, patempimas, operacijos sukeltas audiniy patinimas.
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2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT INDOMETACIN ACTAVIS 10 %
GELIO

Indometacin Actavis 10 % gelio draudziama vartoti, jei:

e padidéjes jautrumas sudedamosioms preparato dalims;

e padidéjes jautrumas acetilsalicilo ruig§ciai ar kitokiems nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo;
e yra iimi skrandzio ar dvylikapir§tés Zarnos opa, leukocitopenija, trombocitopenija, kraujo
kreséjimo sutrikimas;

Indometacin Actavis 10 % geliu negalima tepti atviry zaizdy, akiy, burnos bei kity viety gleivinés.

Specialtis jspéjimai ir atsargumo priemonés vartojant vaisto

e Indometacin Actavis 10 % gelio galima tepti tik ant nepazeistos odos.

e Ligoniams, sergantiems sunkia inksty ir (arba) kepeny liga, Indometacin Actavis gelio vartoti
ilgai, ypac jei juo tepamas didelis odos plotas, nerekomenduojama.

e Indometacin Actaviso gelio nerekomenduojama vartoti zmonéms, kuriems yra arba buvo
padidéjes jautrumas maisto produktams, vaistams arba kurie serga bronchine astma, alergine sloga ar
kitokia neaiSkios priezasties sukelta alergine liga.

Minéti pacientai vaisto gali vartoti tik biitiniausiu atveju.

e Kadangi nepakanka patirties, jaunesniems negu 14 mety pacientams Indometacin Actavis 10 %
gelio vartoti nerekomenduojama.

Néstumas

Pries vartojant bet kokj vaistq, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Ar Indometacin Actavis 10 % gelio vartoti néS¢ioms moterims saugu, tiksliai nezinoma, kadangi
nepakanka patirties, todél néStumo laikotarpiu jo vartoti ilgiau draudziama.

Zindymo laikotarpis
Pries vartojant bet kokj vaistq, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.
Jei zindyvé gydoma Indometacin Actavis, zindyma reikia nutraukti.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Indometacin Actavis 10 % gelis geb¢jimui vairuoti ir prizitiréti veikiancius jrenginius itakos nedaro,

ove—

Informacija apie pagalbines medZiagas

Indometacin Actavis 10 % gelio sudétyje yra natrio benzoato bei propilenglikolio, kurie gali dirginti

oda.

Kity vaisty vartojimas

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant jsigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Vaisto saveikos su kitokiais lokalaus poveikio medikamentais nepastebéta.

Indometacin Actavis 10 % gelio nerekomenduojama vartoti kartu su gliukokortikoidais, kadangi gali
dazniau atsirasti nepageidaujamas poveikis.

3. KAIP VARTOTI INDOMETACIN ACTAVIS 10 % GELIO

Indometacin Actavis 10 % gelio visada vartokite tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate,
kreipkités | gydytojq arba vaistininkq.
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Suauge Zmonés
Indometacin Actavis 10 % gelio galima vartoti tik ant odos.

2 — 3 kartus per diena i§ tlibelés reikia i§spausti 4 — 5 centimetry gelio juostelg ir ja Svelniai jtrinti
skaudamus sanarius ar pazeista oda. Per dieng galima vartoti ne ilgesng kaip 15 cm gelio juostelg.
Preparatu galima gydytis ne ilgiau kaip 10 dieny.

Vyresni negu 14 mety vaikai

Vienkartine ir dienos dozé yra mazdaug pus¢ suaugusio zmogaus dozés: i§ karto reikia tepti 2 — 2,5
cm, per dieng — ne ilgesne kaip 7,5 cm gelio juostele. Preparatu galima gydytis ne ilgiau kaip 10 dienuy.
Galimas kompleksinis gydymas Indometacin Actavis 10 % geliu ir tabletémis.

Jeigu pacientas mano, kad Indometacin Actavis 10 % gelis veikia per stipriai arba per silpnai, reikia
kreiptis | gydytojq arba vaistininkq.

Pavartojus per didel¢ Indometacin Actavis 10 % gelio doze
Jei medikamento vartojama ilgau negu 10 dieny, biitina konsultuotis su gydytoju. Jis prireikus paskirs

laboratorinius tyrimus, kurie padés nustatyti, ar vaistas nesikaupia organizme.

Jei prasideda stiprus galvos, skrandzio skausmas, svaigulys ar atsiranda kitokiy ligai nebiidingy
simptomu, reikia kreiptis | gydytoja.

Jei preparato praryjama, gali atsirasti burnos deginimas, pykinimas, vémimas ir kitokiy simptomu.
Pagalba. Reikia iSplauti burnos ertme bei skrandj ir, jei biitina, prizitirint gydytojui ligoni gydyti
simptominémis priemonémis.

Jeigu preparato patenka i atvira zaizda, akis ar ant gleivinés, atsiranda lokalaus dirginimo simptomu:
aSarojimas, skausmas, deginimas.

Pagalba. Pazeista vieta reikia plauti dideliu kiekiu distiliuoto vandens arba fiziologinio tirpalo tol, kol
simptomai iSnyksta.

Minétais atvejais biitina gydytojo konsultacija.

PamirSus pavartoti Indometacin Actavis 10 % gelio

Praleidus dozg, véliau vietoj jos dvigubos dozés vartoti negalima. Vaisto reikia vartoti toliau taip, kaip
Iprasta.

Poky¢iai, atsirandantys nutraukus Indometacin Actavis 10 % gelio vartojima

Nutraukus vaisto vartojima nepageidaujamy pasekmiy paprastai nebtina.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Indometacin Actavis 10 % gelis, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveikj.

Retai preparatas gali sukelti niezulj, i§bérima, paraudima, gydomo odos ploto perstéjima.

Jeigu atsiranda Siame lapelyje neminétas Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkus.

5. INDOMETACIN ACTAVIS 10 % GELIO LAIKYMO SALYGOS
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Viding pakuotg laikyti sandaria.

Ant pakuotés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, preparato vartoti negalima.
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6. KITA INFORMACIJA

Daugiau informacijos apie §i vaistinj preparata gali suteikti vietinis registravimo liudijimo turétojo
atstovas.

UAB Actavis Baltics

Vytauto 8/7-6

LT-08118 Vilnius-4

Tel. +370 5 260 9615

vilnius@actavis.It

Informacinis lapelis paskutinj kartg patvirtintas 2007-05-04
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