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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

INDOBENE
gel
(Indometacinum)

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dileZité udaje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek pfesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokyni svého

1ékate, 1¢karnika nebo zdravotni sestry.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lIékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4

- Pokud se do 3 dnil nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Indobene a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete Indobene pouzivat
Jak se Indobene pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Indobene uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk W=

1.  CO JE Indobene A K CEMU SE POUZiVA

ptipravku, mirni bolesti, otoky a zvySeni teploty vyvolané zanétem.

Bez porady s 1ékafem mohou piipravek pouzivat dospéli a dospivajici od 14 let k 1é¢bé otokt a bolesti
po natrZeni §lach, vymknuti kloubti ruky nebo nohy a po zhmozdéni tkani.

Na doporuceni 1ékafe mohou piipravek pouzivat dospéli a dospivajici od 14 let pii 1écbé
degenerativnich (z opotiebeni) onemocnéni kloubti (s vyjimkou degenerativnich onemocnéni
kycelniho kloubu a malych paternich kloubt), zanétt §lach, Slachovych pouzder a okolnich tkani a
bolestivého ztuhnuti ramenniho kloubu.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE Indobene POUZIVAT

Nepouzivejte Indobene

- jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na indometacin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bodé¢ 6);

Pripravek nesmi byt nanasen na poranénou kizi a na oteviené rany.

Zvlastni opatrnosti pii pouZiti pripravku Indobene je zapotiebi:
Pfi nanaseni gelu je tieba se vyhnout kontaktu s o¢ima a sliznicemi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Indobene
Prosim, informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobe¢, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.
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Pfi pouziti gelu Indobene piestupuji do krevniho ob&hu pouze mald mnozstvi indometacinu.
Vzajemné ovlivnéni s jinymi latkami neni zndmo. Pfesto bez porady s lékafem nepouzivejte soucasné
s ptipravkem gel Indobene zadné jiné 1éky, a to pfedev§im ne ptipravky nanasené na stejna mista jako
Indobene.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Vzhledem k nedostate¢nym informaci o uc¢incich pfipravku u téhotnych a kojicich zen, je 1épe se
pouziti ptipravku béhem tohoto obdobi vyhnout.

‘ Komentar [PA1]: Viz pripominka
k SPC bod 4.3

3.  JAK SE Indobene POUZIVA

Vzdy pouzivejte ptipravek piesné podle pokynt svého lékatfe. Pokud si nejste jisty/a, porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Obvykle se 2-4x denné€ nanese tenka vrstvu gelu (1-5 g, tj. mnozstvi ve velikosti liskového az
vlasského ofechu) na pokozku nad postizenymi misty a vetie se do klize a necha se zaschnout. Po
zaschnuti gelu lze, nejcastéji po Girazech, piilozit elastické obinadlo. Nedoporucuje se pouziti
neprodysného obvazu. Po naneseni a vetieni gelu je tfeba si omyt ruce.

P1i 1écbe otokl a bolesti po natrzeni §lach, vymknuti kloubti ruky nebo nohy a po zhmozdéni tkani
nema délka pouzivani ptipravku pfesdhnout 10 dni.

Pfi pouzivani pfipravku na doporuceni 1ékare uréi délku 1é¢by 1ékat podle druhu, zavaznosti a pribéhu
onemocnéni. Pfi vleklych onemocnénich miize byt pouzivani pfipravku dlouhodobé a na doporuceni
1ékate mize byt 1é¢ba doplnéna celkovym uzivanim indometacinu nebo jinych nesteroidnich

~~~~~~~~~~

-----

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Indobene, nez jste mél(a), porad’te se se svym Iékafem.
JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Indobene, pouzijte jej ihned, jakmile si vzpomenete.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mtize mit i Indobene nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Neni znamo (Cetnost vyskytu nelze stanovit z dostupnych udaja):

Paleni kiize, kozni vyrazka, svédéni.

Velmi vzacné bylo pozorovano zhorseni lupénky.

Velmi vzacné se vyskytla mistni suchost, pocit tepla, zarudnuti nebo ekzém. V téchto piipadech by
mélo byt pouzivani gelu preruseno.

HIlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému 1ékafi nebo lékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci u€inky muzete hlasit také pfimo na adresu: Statni
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Gistav pro kontrolu 16¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek. Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto pripravku.

5.  JAK Indobene UCHOVAVAT

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, chraite pfed chladem a mrazem.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Ptipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSi INFORMACE

Co Indobene obsahuje

- Leécivou latkou je indometacinum 1 g (1 %) ve 100 g gelu.

- Pomocnymi latkami jsou isopropylalkohol, diisopropyl-adipat, smrkova silice, karbomer 980,
trometamol, ¢isténa voda.

Jak Indobene vypada a co obsahuje toto baleni

Indobene je svétle Zluty, ¢iry, homogenni gel se zapachem po isopropylalkoholu.

Velikosti baleni: 50 nebo 100 g. Na trhu nemusi byt obé velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
ratiopharm GmbH, Ulm, Némecko

Vyrobce
Merckle GmbH, Blaubeuren, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 5.2.2014.
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