SASKANOTS ZVA 02-03-2023

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Metindol 75 mg ilgstosas darbibas tabletes
indometacinum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.
- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.
- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.
- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat
tad, ja Siem cilvékiem ir l1dzigi simptomi.
- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas
attiecas ari uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit
4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Metindol 75 mg ilgstosas darbibas tabletes un kadam nolikam tas lieto
2. Kas Jums jazina pirms Metindol 75 mg ilgsto$as darbibas tablesu lietosanas
3. Ka lietot Metindol 75 mg ilgstosas darbibas tabletes

4. lespg&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Metindol 75 mg ilgsto$as darbibas tabletes

6. lepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Metindol 75 mg ilgsto$as darbibas tabletes un kadam noliikam tas lieto

Metindol 75 mg ilgstosas darbibas tabletes pieder nesteroido pretiekaisuma lidzeklu (NPL)
grupai. Tam piemtt izteikta pretiekaisuma iedarbiba, nedaudz vajaka pretsapju un vaja
pretdrudza iedarbiba. Tas kontrol€ reimatiskas slimibas simptomus, ka iekaisums, sapes,
tuska un locitavu stivums, samazina slimibas skarto locitavu skaitu un rita stivumu, palielina
locitavu kustigumu un distanci, ko pacients var noiet bez sapem.

Metindol 75 mg ilgstosas darbibas tabletes lieto $adu slimibu arstésanai:
- akdts un hronisks reimatoidais artrits,

- ankilozgjoss spondilits,

- degenerativas locitavu slimibas,

- koksits,

- akats skeleta muskulu iekaisums,

- sapes krustos,

- periartikularo audu iekaisums (bursits, tendinits, sinovits, tendosinovits un kapsulits),
- iekaisigi stavokli, sapes un tuska, kas saistiti ar ortopediskam procediiram,

- primara dismenoreja.

2. Kas Jums jazina pirms Metindol 75 mg ilgsto$as darbibas tabletes lietosanas

Nelietojiet Metindol $ados gadijumos
- ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret indometacinu vai kadu citu (6. punkta
minéto) So zalu sastavdalu, acetilsalicilskabi vai kadu citu nesteroido pretickaisuma
lidzekli (astmas lekme, natrene vai iesnas pec nesteroido pretiekaisuma Iidzeklu
lietoSanas pagatng);
- jaJums ir akata vai recidivéjosa kunga vai divpadsmitpirkstu zarnas ¢ila;
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- jaJums anamn&z€ ir kunga un zarnu trakta asinoSana vai perforacija, kas saistita ar
nesteroido pretiekaisuma lidzeklu terapiju. Aktiva peptiska ¢tila/hemoragija vai
mingtie trauc&jumi anamnéze (divas vai vairakas pieraditas culas vai asinoSanas
epizodes);

- angioneirotiska tiiska;

- vienlaiciga citu nesteroido pretickaisuma Iidzeklu, tostarp ar1 ciklooksigenazes 2
selektivo inhibitoru, lietoSana (palielina nevélamo blakusparadibu attistibas risku);

- Smaga aknu, nieru vai sirds mazspégja,

- deguna polipi;

- Qritniecibas treSais trimestris.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

- jaJums ir alergija un bronhiala astma (Sai gadijuma novero paaugstinatu
bronhospazma risku),

- jaJums ir aknu disfunkcija (nedaudz paaugstinas dzeltes attistibas risks) un nieru
funkcijas traucgjumi (daziem pacientiem zalu koncentracija plazma var sasniegt
parmerigi augstu Iimeni),

- jaJums ir infekcijas slimibas (zales var maské&t infekcijas simptomus),

- jaJums ir sirds slimibas, hipertensija vai citas slimibas, kas var izraisit organisma
Skidruma aizturi (zales var pastiprinat skidruma aizturi organisma, paaugstinot
asinsspiedienu un pasliktinot sirds slimibu),

- jaJums ir asinsreces trauc€jumi (zalu lietoSanas laika §ie traucgjumi var
pastiprinaties),

- jaJus esat gados vecaks cilveks (gados vecakiem cilvékiem paaugstinas nevélamo
blakusparadibu risks),

- jaJums agrak diagnosticéta kunga un zarnu trakta slimiba (Ctlains kolits, Krona
slimiba), jo iesp&jams slimibas paasinajums,

- jaJums ir psihiskie traucgjumi, epilepsija, parkinsonisma slimiba.

Zalu nevelamo blakusiedarbibu var mazinat, lietojot mazako efektivo devu, kas nepiecieSama
simptomu kontrolei, iesp&jami Tsaku laiku.

Zales var izraisit kunga un zaru trakta bojajumus un asino$anu. Ja sakas kunga un zaru trakta
asinoSana, indometacina lietoSana nekavegjoties japartrauc. Daziem c¢ulaina kolita vai Krona
slimibas pacientiem, kas lieto indometactnu, var pastiprinaties sapes védera. Nevelamas
kunga un zarnu trakta blakusparadibas var mazinat, lietojot zales kopa ar &dienu, pienu vai
lidzekliem, kas neitralizé kunga skabo saturu.

Pacientiem, kas lieto indometacinu, var noverot paaugstinatas jutibas reakcijas, ka nieze,
natrene, mezglaina erit€ma, angiits, adas izsitumi un matu izkrisana. Retos gadijumos
noverots akiits respiratorisks distress (elpas tritkums, astma).

Indometacins aizkavé trombocTtu agregaciju, tapéc ta liectoSanas laika japatur prata
paaugstinats asinosanas risks (ipasi pacientiem ar pastiprinatu asinoSanas tendenci citu
iemeslu del). Terapijas laika jakontrol€ asinsaina, aknu un nieru funkcija. Pacientiem ar aknu
funkcijas traucéjumiem (noveroti reti dzeltes gadijumi), nieru funkcijas trauc&jumiem
(paaugstinas indometacina uzkrasanas risks organisma) un gados veciem cilvékiem
(paaugstinats neveélamo blakusparadibu risks) zales jalieto uzmanigi. Zales var ietekmét dazu
laboratorijas testu rezultatus — kalija Itmeni asinis un aknu funkcijas raditajus. Ja aknu
funkcijas raditaji neuzlabojas vai pasliktinas, paradas sistémiskas iedarbibas simptomi (ka
eozinofilija un izsitumi) vai vienlaikus paradas simptomi, kas liecina par aknu funkcijas
traucgjumiem, jagriezas pie arsta, jo, iesp&jams, biis japartrauc zalu lietosana.

Indometacins var izraistt viltus negativus deksametazona supresijas testa rezultatus un
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paaugstinat glikozes Iimeni urina.

Tadu zalu lietosana ka Metindol var biit saistita ar nedaudz paaugstinatu sirdslekmes
(miokarda infarkta) vai galvas smadzenu asinsrites trauc€jumu (insulta) risku. Ja zales tiek
lietotas liela deva un ilgstosi, min&to trauc&umu risks ir augstaks. Nelietojiet zales lielaka
deva un ilgak, neka ieteikts. Ja Jums ir sirdsdarbibas trauc&umi, esat parcietis insultu vai
uzskatat, ka Jums ir min€to traucgumu risks (pieméram, paaugstinats asinsspiediens, cukura
diabéts, augsts holesterina Itmenis vai esat smeketajs), noteikti konsultgjieties ar arstu vai
farmaceitu.

Zinojumi par kunga un zarnu trakta asinoSanu, ¢ilu vai perforaciju (ar ar letalu iznakumu) ir
sanemti saistiba ar visiem nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem. Zinojumi liecina, ka
mingtas nevélamas blakusparadibas var rasties neatkarigi no nesteroido pretickaisuma
lidzeklu lietosanas ilguma. Par nevélamu blakusparadibu rasanos var vestit bridinajuma
simptomi, bet tadi var arT nebtt, ka arT nevélamas blakusparadibas var rasties tiem, kuriem
anamn&z€ kunga-zarnu trakta traucgjumi nav bijusi. Kunga un zarnu trakta asinoSanas, ¢tlas
vai perforacijas risks ir lielaks, lietojot lielaku nesteroido pretiekaisuma Iidzeklu devu. Lielaks
mingto nevélamo blakusparadibu risks ir arT tiem pacientiem, kuriem anamngze bijusi ¢ila,
pasi ar komplikacijam - asinoSanu vai perforaciju, ka arT gados vecakiem pacientiem.

Pacientiem (ipasi vecaka gadagajuma), kuriem anamnézg diagnosticéti kunga un zarnu trakta
trauc&umi, jazino par ikvienu neparastu simptomu (ipasi kunga un zarnu trakta asinoSanu).
Bitiski ir min€tiem simptomiem pieverst pastiprinatu uzmanibu arstéSanas sakuma.
Piesardziba jaievero pacientiem, kas vienlaikus sanem lidzeklus, kas var paaugstinat ¢tlas vai
asinoSanas risku: pieméram, peroralos kortikosteroidus, antikoagulantus (pieméram,
varfarinu), selektivos serotonina atpakalsaistiSanas inhibitorus vai antitrombotiskos lidzeklus
(piem@ram, aspirinu).

Pacientiem, kuri ilgstosi lieto indometacinu, radzeng var veidoties nogulsngjumi un attistities
tiklenes bojajumi. Lidz ar to $adiem pacientiem javeic periodiskas oftalmologiskas parbaudes.
Pacientiem ar reimatoido artritu izmainas acis var biit saistitas ar pamatslimibu vai arT ar
indometacina lietosana, tad€] periodiski oftalmologiskie izmekl&jumi Sai pacientu grupai ir
Tpasi nozimigi. Ja oftalmologiskajos izmekl&jumos noteiktas izmainas acis saistitas ar
indometacina lietoSanu, zalu lietoSana japartrauc.

Pacientiem ar sist€misko sarkano vilkédi un jauktu saistaudu slimibu var biit palielinats
aseptiska meningTta attistibas risks.

Loti retos gadijumos sanemti zinojumi par smagam adas reakcijam (dazas ar letalu
iznakumu), ko saista ar nesteroido pretiekaisuma Iidzeklu lietosanu: tostarp eksfoliativo
dermatitu, Stivensa — DZonsona sindromu un toksisko epidermalo nekrolizi. Lielaks nevélamu
blakusparadibu risks ir terapijas sakuma: vairuma gadijumu arst€Sanas pirmaja meénesi.
Metindol lietoSana japartrauc, tiklidz rodas izsitumi, glotadas bojajumi vai jebkuras citas
paaugstinatas jutibas pazimes.

Citas zales un Metindol
Indometacins var izmainit dazu zalu iedarbibu, savukart dazas zales var izmainit
indometacina aktivitati.

Pie sadam zalém pieder acetilsalicilskabe un tas atvasinajumi (tas bieZzi lieto saauksteésanas

slimibu arstéSanai un tas pieejamas bez arsta receptes), diflunisals, antikoagulanti un zales,

kas Skidina trombus, zales, kas nomac asinsradi kaulu smadzengs, triamteréns, metotreksats,

probenecids, daZas no zalém, ko lieto hipertensijas terapijai (béta blokatori, tiazidu diurétiskie

lidzekli, furosemids), kortikosteroidi, litija sali. Lietot §1s zales vienlaikus ar indometacinu var
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bt bistami.

Jaizvairas no Metindol vienlaicigas lietoSanas ar citu nesteroido pretiekaisuma lidzekli, ar

ciklooksigenazes — 2 selektivo inhibitoru.

Antitrombotiski lidzekli un selektivie serotonina atpakalsaistiSanas inhibitori paaugstina

kunga un zarnu trakta asino$anas risku.

Antibakterialie 11dzekli — NPL var palielinat krampju attistibas risku pacientiem, kuri

vienlaicigi lieto 4-hinolonus. Pacientiem, kuri arstéti ar ciprofloksacinu, var attistities adas

reakcijas un neirotoksicitate.

Pretvirusu lidzekli — vienlaiciga zalcitabina un indometacina lietoSana var izmainit So zalu

farmakodinamiku. Vienlaiciga zidovudina un indometacina lietoSana paaugstina

hematologiskas toksicitates attistibas risku. Indometacina toksicitates attistibas risks palielinas

vienlaicigas lietosanas laika ar ritonaviru.

Citotoksiskie lidzekli — piesardziba jaievero vienlaicigi lietojot ciklofosfamidu ar

indometacinu, jo iespgjama akiita tidens intoksikacijas attistiSanas. Indometacins var

samazinat metotreksata tubularo sekréciju, paaugstinot ta toksicitati. Tap&c, lietojot vienlaikus

indometacinu un metotreksatu, jaievero piesardziba.

Antidepresanti (selektivie serotonina atpakalsaistiSanas inhibitori) — paaugstinats asinoSanu

risks vienlaicigas lietoSanas laika ar indometacinu.

Pretdiabéta lidzekli — NPL var pastiprinat sulfonilurinvielas atvasinajumu iedarbibu.

Atseviskos gadijumos vienlaiciga indometacina lietoSana kopa ar metforminu var izraisit

metabolo acidozi.

Pretepilepsijas lidzekli — iespgjams NPL var pastiprinat fenitoina iedarbibu.

Antipsihotiskie [idzekli — vienlaiciga indometacina un haloperidola lietoSana var palielinat

miegainibu.

Antikoagulanti — NPL var pastiprinat antikoagulantu, pieméram, varfarina iedarbibu.

Antitrombocitu lidzekli — ar klopidogrelu arstétiem pacientiem paaugstinats asino$anu risks.

Indometacins var kavét trombocitu agregaciju (iedarbiba paziid 24 stundu laika p&c lietoSanas

partraukSanas) un pagarinat asinoSanas laiku (8T iedarbiba var biit vairak izteikta pacientiem ar

jau eso$iem asinsreces traucgjumiem).

Probenecids - samazina indometacina ekskréciju, I1dz ar to paaugstinot ta koncentraciju

plazma. Pacientiem, kuri lieto probenecidu, indometacina devu japalielina pakapeniski un

ieverojot piesardzibu.

Antihipertensivie [idzekli — indometacins (dal&ji inhibgjot prostaglandinu sintézi) var

ieverojami samazinat beta blokatoru antihipertensivo iedarbibu. Pacientiem, kuri sanem AKE

inhibitorus var attistities hiperkali€mija. Jaievero piesardziba, ja indometacins tick noziméets

pacientiem, kuri vienlaicigi lieto alfa- adrenergiskos blokatorus, béta- adrenoreceptoru

blokatorus, AKE inhibitorus, angiotensina 2-receptoru antagonistus, hidralazinu vai

nifedipinu. Péc indometacina pievienoSanas hipertensijas pacienta arstéSanas shémai, atkartoti

jaizverte antihipertensivo lidzek]u efektivitate.

Diurétiskie lidzekli — NPL var samazinat visu veidu diurétisko lidzeklu iedarbibu.

Indometacins var samazinat tiazida diurétisko un antihipertensivo iedarbibu un bloket

furosemida iedarbibu, izraisot renina aktivitates palielinasanos plazma. Diurétiskie Iidzekli

palielina nefrotoksicitates attistibas risku NPL lietoSanas laika.

Sirds glikozidi — NPL var palielinat sirds glikozidu koncentraciju asins seruma, samazinat

glomerularas filtracijas atrumu un veicinat sirds mazspéju.

Ciklosporins — NPL var palielinat ciklosporina izraisito toksicitati (iespgjams samazinot

renala prostaciklina sintézi). Pacientiem, kuri jau lieto ciklosporinu, NPL bitu jalieto

piesardzigi, kontrol&jot nieru darbibu.

Kortikosteroidi - palielina kunga un zarnu trakta ¢tlas vai asinosanas risku. Vienlaiciga

lietosana kopa ar indometacinu, lauj samazinat to devas. Devu samazinaSana javeic

piesardzigi, arsta uzraudziba.

Litija sali — indometacins ka prostaglandinu sint€zes inhibitors var paaugstinat litija [imeni

plazma un samazinat litija renalo klirensu pacientiem ar lidzsvara litija koncentraciju plazma.
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Ja nepiecieSama vienlaiciga So abu Iidzek]u lietoSana, litija koncentracija plazma biitu
jakontrol€ biezak.

Triamteréns — vienlaiciga lietoSana kopa ar indometacinu var izraisit atgriezeniskas nieru
mazspgjas attistibu, 11dz ar to jaizvairas no vienlaicigas So lidzeklu lietoSanas.

Diflunisals - lietojot vienlaikus ar indometacinu, var bitiski paaugstinaties (apméram par
tresdalu) zalu limenis plazma, izraisot kunga un zarnu trakta asinosanu (dazreiz letalu), tapec
jaizvairas no So zalu lietoSanas vienlaikus.

Takrolims — lietojot vienlaicigi kopa ar indometacinu, paaugstinas nefrotoksicitates attistibas
risks.

Tiludronskabe — indometacins var palielinat bifosfonatu biopieejamibu.

Benzodiazepini — diazepamu lietojot vienlaicigi ar indometacinu palielinas reibonu attistibas
risks.

Desmopresins — indometacins palielina desmopresina iedarbibu, vienlaicigas lietoSanas laika.
Mifepristons — 8-12 dienas p&c mifepristona lietoSanas jaizvairas lietot NPL.

Muskulu relaksanti — indometacins var samazinat baklofena izdaliSanos tadgjadi palielinot ta
toksicitates attistibas risku.

Muromonabs-CD3 — vienlaicigas lietoSanas laika ar indometacinu, palielinats psihozes un
encefalopatijas attistibas risks.

Vazodilatatori — palielinats asinoSanu attistibas risks, vienlaicigas lietosanas gadijuma kopa ar
NPL.

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat ped&ja laika, esat lietojis vai
varétu lietot.

Metindol kopa ar uzturu un dzérienu
Lai samazinatu kunga un zarnu trakta kairinajuma risku, zales vienmér jalieto kopa ar &dienu
vai pienu.

Griitnieciba, barosana ar kriiti un fertilitate
Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Pirmo divu gritniecibas trimestru laika zales drikst lietot tikai tajos gadijumos, ja p&c arsta
domam, gaidamais labums matei attaisno iesp&jamo risku auglim. P&€dgja gritniecibas
trimestri §1s zales lietot nedrikst.

Barosana ar kriiti: zales nedrikst lietot zidiSanas laika.

Sis zales var apgriitinat griitniecibas iesta$anos. Jums vajadzétu informét arstu, ja Jiis planojat
gritniecibu vai ja Jums ir problémas ar griitniecibas iestasanos.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana

ArstéSanas laika ar indometacinu, pacientiem var rasties reibonis, miegainiba, nogurums un
redzes trauc€jumi, I1dz ar to jaizvairas vadit transportlidzeklus un apkalpot iekartas.

3. Ka lietot Metindol 75 mg ilgsto$as darbibas tabletes

Vienmeér lietojiet §Ts zales tieSi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam
vai farmaceitam.

Picaugusie
Muskulu, kaulu un locitavu sistémas slimibas: pa 1 ilgstosas darbibas tabletei vienreiz vai
divreiz diena, lietoSanas biezums atkarigs no efektivitates un panesibas.

Dismenoreja: pa 1 ilgstosas darbibas tabletei vienreiz diena, sak lietot, kad paradas spazmas
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vai asinoSana, turpina tik ilgi, kamér saglabajas simptomi.

Lietosana bérniem un pusaudziem: zalu droSums lietoSanai bérniem nav noteikts.

Gados vecaki pacienti: Ta ka $aja indometacina lietotaju vecuma grupa nevélamas
blakusparadibas novéro biezak, jaievero 1pasa piesardziba un jaizvélas mazaka efektiva deva.

Pacienti ar nieru darbibas traucgjumiem: Lai izvairitos no zalu uzkrasanas organisma,
ieteicams mazinat indometacina devu.

Pacienti ar aknu darbibas trauc&jumiem: devas pielago$ana nav nepiecieSama.

Ja Jums liekas ka Metindol iedarbiba ir par stipru vai par vaju, konsultgjieties ar arstu vai
farmaceitu.

Ja esat lietojis Metindol vairak neka noteikts

Pé&c parak lielas zalu devas lietoSanas var novérot sliktu diisu, vemsanu, sapes védera, kunga-
zarnu trakta asinoSanu, retak caureju, reiboni, galvassapes, dezorientaciju, uzbudinajumu,
komu, miegainibu, troksni ausis, giboni un reizém krampjus.

Pardozgsanas gadijuma noteikti jagriezas pie arsta, kur§ nozimes atbilstosu arsteésanu, kas
ietver kunga skaloSanu, aktivétas ogles ordinéSanu, ja nepiecieSams.

Ja esat aizmirsis lietot Metindol
Ja deva ir izlaista, ta jaienem, cik atri vien iesp&jams. Tomér, ja nakamas lietoSanas laiks ir
loti tuvu, aizmirsta deva jaizlaiz. Nedrikst lietot dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

4. lespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §is zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Nevélamo blakusparadibu biezums nav zinams (nevar tikt noteikts péc pieejamiem datiem):

Kunga un zarnu trakta traucejumi: slikta dusa, anoreksija, vemsana, gastrits, sapes pakrite,
veédera sapes, aizciet€jums, caureja, meteorisms, stomatits, ¢tlas jebkura kunga- zarnu trakta
(kas var pat izraisit stenozi vai kunga- zarnu trakta nosprostojumu), asinosana no S veida
zarnas (pat bez konstatétas ¢tlas vai divertikula) vai jau esoSo S veida zarnas bojajumu
perforacija (ka, pieméram, divertikuls vai vezis), izteiktas védera sapes vai slimibas
paasinasanas pacientiem ar Ciilaino kolitu vai Krona slimibu (vai §1s slimibas attistiba) un
lokalu ileftu, kunga un/ vai divpadsmitpirkstu zarnas ¢iilas, kunga- zarnu trakta perforacija vai
asinoSana (dazkart letala), jo Tpasi gados vecakiem cilvekiem. Ja tiek konstatéta asinoSana
kunga- zarnu trakta, Metindol lietoSana japartrauc. Kunga- zarnu trakta traucgumus var
noverst lietojot indometacinu kopa ar partiku, pienu vai antacidiem Iidzekliem.
Aknu un/ vai Zults izvades sistemas traucéjumi: holestaze, dzelte un hepatits (dazkart ar
letalu iznakumu).
Nervu sistemas traucejumi: galvassapes, reibonis, apreibums (galvassapes var noverst,
uzsakot arstéSanu ar mazako devu un tad pakapeniski to palielinot) - Sie sSimptomi parasti
izzad turpinot terapiju vai samazinot devu, bet, ja galvassapes saglabajas, neraugoties uz
devas samazinasanu, tad zalu lieto$ana biitu japartrauc; aseptisks meningits (ipasi pacientiem
ar autoimiinu slimibu, piem&ram, sistémisko sarkano vilkédi vai jauktu saistaudu slimibu) ar
tadiem simptomiem ka stivs kakls, galvassapes, slikta daisa, vemsana, drudzis vai
dezorientacija (skatit 4.4. apak$punktu); reibonis, dizartrija, gibonis, koma, smadzenu tuska,
nervozitate, apjukums, miegainiba, krampji, parestézija, periféra neiropatija, neapzinatas
kustibas, epilepsijas paasinasanas, parkinsonisms (Sie efekti visbiezak izzud arstéSanas laika,
tacu dazkart ir nepiecieSams partraukt arstésanu).
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Psihiskie traucejumi: apjukums, bezmiegs, depersonalizacija, halucinacijas, depresija,
trauksme, uzbudinajums, citi psihiski trauc€jumi (§1s blakusparadibas visbiezak ir parejosas
un izzud arstésanas laika, tom&r dazreiz ir nepiecieSams partraukt arst€sanu).

Vispareji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vietd: nogurums, vajums, sapes kritis,
parmeériga svisana, tuskas.

Sirds funkcijas traucejumi: tahikardija, aritmija, sirdsklauves, sirds mazspgja.

Asinsvadu sistémas traucéjumi: hipertensija, hipotensija, pietvikums, angits.

Nieru un urinizvades sistemas traucéjumi: hematiirija, proteiniirija, intersticials nefrits,
nefrotiskais sindroms un nieru mazspgja, nieru darbibas pasliktinasanas pacientiem ar nieru,
sirds un / vai aknu darbibas traucg€jumiem.

Adas un zemadas audu bojajumi: nieze, natrene, angioneirotiska tiiska, fotosensitivitate,
mezglaina erit€éma, izsitumi, eksfoliativs dermatits, Stivensa-DZonsona sindroms, erythema
multiforme, toksiska epidermas nekrolize, matu izkriSana, psoriazes paasinajums.

Ausu un labirinta bojajumi: troksnis austs, dzirdes traucgjumi, kurlums.

Acu bojajumi: redzes miglosanas, redzes nerva iekaisums, redzes dubultos$anas, orbitalas un
periorbitala sapes. Daziem reimatoida artrita pacientiem p&c ilgstosas indometacina terapijas
konstatéti izgulsn&jumi radzené un tiklenes vai makulas bojajumi (tomér, lidzigas pazimes ir
noverotas ar1 pacientiem, kas nelietoja iepriek§ minétas zales - skatit 4.4. apaksSpunktu).
Imiinas sistemas traucéjumi: nespecifiskas alergiskas reakcijas un anafilakse, palielinata
elposanas trakta reaktivitate, ka piem&ram astma, astmas paasinasanas, bronhu spazmas un
elpas trikums, adas reakcijas, tostarp dazadu veidu izsitumi, nieze, natrene, purpura,
angioneirotiska tliska, eksfoliativas un bulozas dermatozes (ieskaitot erythema multiforme un
epidermala nekrolize).

Izmeklejumi: paaugstinats urinvielas [tmenis asinis, glikoziirija, aknu enzZimu limena
paaugstinasanas.

Vielmainas un uztures traucéjumi: hiperglikémija, hiperkaliémija.

Elposanas sistemas traucejumi, kriiSu kurvja un videnes slimibas: plausu eozinofilija,
asinos$ana no deguna, bronhu spazmas pacientiem, kuriem anamn&zg ir bronhiala astma vai
citas alergiskas slimibas.

Asins un limfatiskas sistemas traucéjumi: trombocitopénija, leikopénija, neitropénija,
aplastiska un hemolitiska anémija, agranulocitoze, kaulu smadzenu nomakums, diseminéta
intravazala koagulacija un ar to saistitas pet€hijas, ekhimozes un purpura. DaZziem pacientiem
var attistities sekundara anémija péc kunga-zarnu trakta asinosanas (atklatas vai sléptas).
Reproduktivas sistemas traucejumi un krits slimibas: asinosana no dzimumorganu sist€émas,
izmainas krutis (palielinasanas, jutigums, ginekomastija).

Skeleta-muskulu un saistaudu sistemas bojajumi: muskulu vajums un paatrinata skrimslu
degeneracija.

Ja paradas blakusparadibas, butu jaapsver devas samazinasana vai zalu lietoSanas
partrauk$ana un, nepiecieSamibas gadijuma, atbilstosas terapijas ievieSana.

Biezi, lai izvairitos no kunga-zarnu trakta traucéjumiem, zales lieto kopa ar partiku vai pienu
(skatit 4.2. apakSpunktu).

Ir zinots par hipertensiju un sirds mazsp&ju zinots saistiba ar NPL lietosanu.

Kliniskie pétijumi un epidemiologiskie dati liecina, ka dazu NPL lietosana (ipasi lielas devas
un ilgstosi) var bt saistita ar nedaudz palielinatu arterialas trombotisku

gadijumu attistibu (piem&ram, miokarda infarkta vai insulta) (skatit 4.4. apakspunktu).

ZinoSana par blakusparadibam
Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas
ar1 uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
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blakusparadibam arT tiesi Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla
vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot par blakusparadibam, Jas varat palidz&t nodrosinat daudz
plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Metindol 75 mg ilgstos$as darbibas tabletes

Uzglabat temperatiira lidz 25°C. Uzglabat originala iepakojuma.

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites. Deriguma termins
attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko Metindol 75 mg ilgstosas darbibas tabletes satur
- Aktiva viela ir 75 mg indometacina.
- Citas sastavdalas: kartupelu ciete, mikrokristaliska celuloze, Eudragit RSPO, talks,
magnija stearats

Metindol 75 mg ilgstosas darbibas tabletes ar€jais izskats un iepakojums
Apalas, abpusgji plakanas, krémbaltas tabletes ar slipam malam.

25 un 50 tabletes.

PVC/ Aluminija folijas blisteri, 25 tabletes blisterT, 1 vai 2 blisteri kartona kastg.

Registracijas apliecibas ipasnieks un razZotajs
Registracijas apliecibas ipasnieks

Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irija

RazZotajs

ICN Polfa Rzeszow S.A.

35-959 Rzeszbéw, ul. Przemyslowa 2
Polija

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita 03/2023


https://www.zva.gov.lv/

