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Lietošanas instrukcija: informācija pacientam
INDOVASIN 30/20 mg/g gels
Indometacinum/Troxerutinum
Pirms šo zāļu lietošanas uzmanīgi izlasiet visu instrukciju, jo tā satur Jums svarīgu informāciju. Šīs zāles ir pieejamas bez receptes.
Šīs zāles vienmēr jālieto tieši tā, kā noteikts šajā instrukcijā, vai arī tā, kā to noteicis(kusi) Jūsu ārsts vai farmaceits.
· Saglabājiet šo instrukciju! Iespējams, ka vēlāk to vajadzēs pārlasīt.
· Ja Jums nepieciešama papildus informācija vai padoms, vaicājiet savam ārstam vai farmaceitam.
· Ja Jums ir jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar savu ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamām blakusparādībām, kas šajā instrukcijā nav minētas. Skatīt 4. punktu.
· Ja pēc 7 dienām nejūtaties labāk vai jūtaties sliktāk, Jums jākonsultējas ar savu ārstu.
Šajā instrukcijā varat uzzināt:
1. Kas ir Indovasin un kādam nolūkam to lieto
2. Kas Jums jāzina pirms Indovasin lietošanas
3. Kā lietot Indovasin
4. Iespējamās blakusparādības
5. Kā uzglabāt Indovasin
6. Iepakojuma saturs un cita informācija
1. Kas ir Indovasin un kādam nolūkam to lieto
Indovasin gels ir kombinēts līdzeklis, kas satur indometacīnu un trokserutīnu. Indometacīnam piemīt izteikta pretiekaisuma, pretsāpju un tūsku samazinoša iedarbība. Trokserutīns samazina kapilāru (asinsvadu) caurlaidību un uzlabo vēnu elastību.
Indovasin gels ir indicēts sekojošu stāvokļu simptomātiskai terapijai:
· hroniska vēnu mazspēja (tūska, sāpes un smagums kājās);
· virspusējs tromboflebīts, flebīts, postflebīta stāvoklis (vēnu slimības);
· visaptveroša hemoroīdu slimības ārstēšana;
· mīksto audu reimatisms (tendovaginīts, bursīts, fibrozīts, periartrīts);
· pēcoperācijas tūska, locekļu traumas (kontūzijas, izmežģījumi, sastiepumi);
· varikozs un prevarikozs sindroms (paplašinātas vēnas).
Ja pēc 7 dienām nejūtat uzlabojumu vai jūtaties sliktāk, Jums jākonsultējas ar savu ārstu.
2. Kas Jums jāzina pirms Indovasin lietošanas
Nelietojiet Indovasin šādos gadījumos
· ja Jums ir alerģija pret aktīvajām vielām (indometacīnu un trokserutīnu) vai kādu citu (6. punktā minēto) šo zāļu sastāvdaļu;
· ja Jums ir alerģija pret nesteroīdajiem pretiekaisuma līdzekļiem (NPL) (piemēram, diklofenaku vai ketorolaku);
· ja Jūs esat grūtniece vai barojat bērnu ar krūti.
Indovasin gelu nedrīkst lietot uz vaļējām brūcēm, gļotādas, mutes dobumā vai acīs.
Brīdinājumi un piesardzība lietošanā
Pirms Indovasin lietošanas konsultējieties ar savu ārstu vai farmaceitu:
· ja Jums ir paaugstināta jutība pret pārtiku un zālēm;
· ja Jums ir bronhiālā astma;
· ja Jums ir siena drudzis, alerģisks konjunktivīts (acu iekaisums), alerģisks rinīts (iesnas) un nosliece uz citām alerģiskām reakcijām.
Indovasin gelu jālieto tikai uz veselas (nebojātas) ādas. Jāizvairās no zāļu nokļūšanas acīs, vaļējās brūcēs un uz gļotādām.
Ja terapija ir ilgāka par 10 dienām, Jūsu ārsts novēros Jūsu asins ainu.
Ja Jums ir aktīva čūlas slimība (piemēram, kuņģa – zarnu trakta čūlas), smagas aknu un/vai nieru slimības, sirds mazspēja, kuņģa – zarnu trakta asiņošana, būtu jāizvairās no ilgstošas šo zāļu lietošanas uz plašiem ādas apvidiem. Lūdzu, konsultējaties ar savu ārstu par to, kā Jums jālieto Indovasin šajā gadījumā.
Nevēlamo blakusparādību risku var mazināt, lietojot šīs zāles mazākajās efektīvās devās pēc iespējas īsāku laiku.
Bērni un pusaudži
Šīs zāles nevajadzētu lietot bērniem un pusaudžiem, kuri jaunāki par 14 gadiem, jo trūkst pietiekamas klīniskās pieredzes.
Citas zāles un Indovasin
Pastāstiet savam ārstam vai farmaceitam par visām zālēm, kuras lietojat, esat lietojis pēdējā laikā vai varētu lietot.
Indovasin gelu nedrīkst lietot vienlaicīgi ar citiem nesteroīdajiem pretiekaisuma līdzekļiem (piemēram, diklofenaku vai ketorolaku).
Nav ieteicama vienlaicīga kortikosteroīdu (samazina iekaisumu un ietekmē imūno sistēmu) lietošana, jo pastāv lielāks kuņģa – zarnu trakta čūlu veidošanās risks.
Grūtniecība, barošana ar krūti un fertilitāte
Ja Jums iestājusies grūtniecība vai barojat bērnu ar krūti, ja domājat, ka Jums varētu būt iestājusies grūtniecība, vai arī Jūs plānojat grūtniecību, pirms šo zāļu lietošanas konsultējieties ar savu ārstu vai farmaceitu.
Grūtniecības laikā nevajadzētu lietot Indovasin.
Šo zāļu lietošanas laikā jāpārtrauc bērna barošana ar krūti.
Transportlīdzekļu vadīšana un mehānismu apkalpošana
Indovasin neietekmē spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus.
Indovasin satur nātrija benzoātu (E211), dimetilsulfoksīdu un butilētu hidroksitoluolu (E321)
Nātrija benzoāts (E211) ir vājš ādas, acu un gļotādu kairinātājs.
Šo zāļu sastāvā palīgvielā Fresco BM & GD R.08.0932.1 ietilpstošā sastāvdaļa butilēts hidroksitoluols (E321) var izraisīt lokālas ādas reakcijas (piemēram, kontaktdermatītu) vai acu un gļotādu kairinājumu.
Šo zāļu sastāvā ietilpstošais dimetilsulfoksīds var būt ādas kairinātājs.
3. Kā lietot Indovasin
Vienmēr lietojiet šīs zāles saskaņā ar šo instrukciju vai saskaņā ar sava ārsta vai farmaceita norādījumiem. Neskaidrību gadījumā vaicājiet savam ārstam vai farmaceitam.

Šīs zāles ir paredzētas ārīgai lietošanai uz ādas.
Ieteicamās devas ir sekojošas
Pieaugušie un pusaudži, kuri vecāki par 14 gadiem
Indovasin gelu uzklāj uz bojātajiem ādas rajoniem 3 – 4 reizes dienā, uzziežot plānu gela kārtiņu un maigi to iemasējot. Vienā reizē ir pietiekams 4 – 5 cm gela daudzums. Kopējais gela daudzums dienā nedrīkst pārsniegt 20 cm. Terapijas ilgums nedrīkst pārsniegt 10 dienas.
Gados vecāki pacienti
Gados vecākiem pacientiem devas ir tādas pašas kā pieaugušajiem un pusaudžiem, kuri vecāki par14 gadiem.
Ja Jums liekas, ka Indovasin iedarbība ir par stipru vai vāju, lūdzu, konsultējieties ar savu ārstu vai farmaceitu.
Lietošana bērniem un pusaudžiem
Šīs zāles nevajadzētu lietot bērniem un pusaudžiem, kuri jaunāki par 14 gadiem, jo trūkst pietiekamas klīniskās pieredzes.
Ja esat lietojis Indovasin vairāk nekā noteikts
Nav informācijas par pārdozēšanas gadījumiem, lietojot Indovasin gelu ārīgi.
Tomēr, ja Jūs vai kāds cits ir lietojis vairāk Indovasin gela kā noteikts, vai arī nejauši ir norīts liels daudzums gela, nekavējoties sazinieties ar savu ārstu vai tuvākās slimnīcas neatliekamās palīdzības nodaļu.
Ilgstošas lietošanas gadījumā (ilgāk kā 10 dienas) iespējamas dažas sistēmiskas reakcijas – hepatotoksicitāte (aknu toksicitāte), asiņošana, galvassāpes.
Nejaušas zāļu norīšanas gadījumā iespējama mutes dobuma dedzināšanas sajūta, pastiprināta siekalu izdalīšanās, slikta dūša un vemšana.
Nokļūstot acīs, uz gļotādas vai vaļējas brūces, novēro lokālu kairinājumu - asarošanu, apsārtumu, dedzināšanas sajūtu un sāpes. Šajā gadījumā skartās vietas jāskalo ar lielu daudzumu destilēta ūdens vai fizioloģiska šķīduma, līdz sūdzības mazinās vai izzūd.
Ja esat aizmirsis lietot Indovasin
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.
Ja pārtraucat lietot Indovasin
Ja Jums ir kādi jautājumi par šo zāļu lietošanu, jautājiet savam ārstam vai farmaceitam.
4. Iespējamās blakusparādības
Tāpat kā visas zāles, šīs zāles var izraisīt blakusparādības, kaut arī ne visiem tās izpaužas.
Šo zāļu panesamība parasti ir laba, tomēr iespējamas sekojošas blakusparādības (sastopamības biežums nav zināms (nevar noteikt pēc pieejamiem datiem)):
· kontaktdermatīts (ādas iekaisums), nieze, eritēma (ādas apsārtums), izsitumi uz ādas, ekzēma (epidermas iekaisums), dermatīts, nātrene, dedzināšanas vai karstuma sajūta lietošanas vietā;
· slikta dūša, gremošanas traucējumi, sāpes vēderā, paaugstināts aknu enzīmu līmenis;
· paaugstinātas jutības (alerģijas) simptomi (akūta anafilakse, bronhiālā astma, angioneirotiskā tūska).
Ziņošana par blakusparādībām

Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar savu ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamajām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Jūs varat ziņot par blakusparādībām arī tieši, Jersikas ielā 15, Rīgā, LV 1003. Tālr.: +371 67078400; Fakss: +371 67078428.
Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv
Ziņojot par blakusparādībām, Jūs varat palīdzēt nodrošināt daudz plašāku informāciju par šo zāļu drošumu.

5. Kā uzglabāt Indovasin
Uzglabāt šīs zāles bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
Uzglabāt temperatūrā līdz 250C.
Sargāt no gaismas.
Izlietot 6 mēnešu laikā pēc pirmās atvēršanas.
Nelietot šīs zāles pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz kartona kastītes un tūbiņas pēc „Derīgs līdz:/Exp:”. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.
Neizmetiet zāles kanalizācijā vai sadzīves atkritumos. Vaicājiet farmaceitam, kā izmest zāles, kuras vairs nelietojat. Šie pasākumi palīdzēs aizsargāt apkārtējo vidi.
6. Iepakojuma saturs un cita informācija
Ko Indovasin satur
· Aktīvās vielas ir indometacīns un trokserutīns. 1 g gela satur 30 mg indometacīna un 20 mg trokserutīna.
· Citas sastāvdaļas ir karbomērs, dinātrija edetāts, nātrija benzoāts (E211), makrogols 400, izopropilspirts, dimetilsulfoksīds, Fresco BM & GD R.08.0932.1 (kas satur butilētu hidroksitoluolu (E321)) un attīrīts ūdens.
Indovasin ārējais izskats un iepakojums
Dzeltens līdz dzeltenīgi brūns, viegli lāsmojošs gels.
45 g gela alumīnija tūbiņās, kuras iepakotas kartona kastītēs kopā ar lietošanas instrukciju.
Reģistrācijas apliecības īpašnieks
Actavis Nordic A/S, Ørnegårdsvej 16, DK-2820 Gentofte, Dānija
Ražotājs
Balkanpharma – Troyan AD, 1 Krayrechna street, 5600 Troyan, Bulgārija
Lai iegūtu papildus informāciju par šīm zālēm, lūdzam sazināties ar reģistrācijas apliecības īpašnieka vietējo pārstāvniecību:
Actavis Baltics pārstāvniecība Latvijā

Tel: +371 67067873
Šī lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta: 2014.gada februārī.

