Priloha ¢.1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2017/00373-ZP

Liek Indometacinovy gél 1 % nema samostatntl pisomntl informéaciu pre pouzivatela.
Text na etikete na vonkajSom obale obsahuje informacie v stilade so Zakonom o lieku €. 362/2011 Zb.
v zneni neskorsich predpisov.

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

TUBA LAMINATOVA

1. NAZOV LIEKU

Indometacinovy gél 1 %
indometacin

2. LIECIVO

100 g gélu obsahuje 1 g indometacinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: karbomér 940, etanol 96 %, propylénglykol, racemicky gafor, hydroxid sodny, Cistena
voda.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

50 g gélu
100 g gélu

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Len na vonkajsie pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

U deti do 14 rokov sa pouziva iba pri liecbe juvenilnej reumatoidnej artritidy.

8. DATUM EXSPIRACIE

Déatum exspiracie

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavajte v dobre uzatvorenych obaloch, pri teplote do 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

[ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:
VULM s.r.0., Tuhovska 18, 831 06 Bratislava, Slovenska republika

| 12. REGISTRACNE CiISLO

Reg. ¢.: 29/0450/95-S

[13. CISLO VYROBNEJ SARZE

w

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis.

[15. POKYNY NA POUZITIE

Gél sa pouziva pri zapalovych bolestiach svalov a kibov u dospelych a dospievajticich od 14 rokov.
Tlmi reumatické bolesti a bolesti po vyklbeni, zmieriiuje opuchy. Nezanechava neprijemny pocit

mastnoty a rychlo sa vstrebava. Gél v primeranom mnozstve rozotrite 2 az 4-krat denne v tenkej vrstve
na postihnuté miesto a nechajte zaschnit. Moézete prilozit’ elastické ovinadlo (neodporuca sa pouzitie

nepriedu$ného obvizu). Po naneseni a vtreni gélu je potrebné si umyt’ ruky.

Upozornenie: Gél nepouzivajte pocas tehotenstva a v obdobi doj¢enia, pri precitlivenosti na
indometacin a pomocné latky. Nepouzivajte na poranenu kozu, otvorené rany a sliznice, chrante oci.

Vedl'ajsie uCinky su zriedkavé, moze sa prejavit’ zacervenanie miesta aplikacie, lokalny pocit suchosti

koze a palenie, pocit tepla, svrbenie, zaCervenanie, ekzém alebo zhorSenie psoriazy.

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Indometacinovy gél 1 %

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Neaplikovatel'né.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

Neaplikovatelné.

19. INE

EAN kod
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