Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Indo Top-ratiopharm® Spray

8 mg/ml Spray zur Anwendung auf der Haut, Ldsung
Wirkstoff: Indometacin

Lesen Sie die g Packu beilage sorgfaltig durch, denn sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Indo

Top-ratiopharm® Spray jedoch vorschriftsgemaR angewendet werden.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

— Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach 3Tagen keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen
Arzt aufsuchen.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Indo Top-ratiopharm® Spray und wofir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Indo Top-ratiopharm® Spray beachten?
3. Wie ist Indo Top-ratiopharm® Spray anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Indo Top-ratiopharm® Spray aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

-

WAS IST Indo Top-ratiopharm® Spray UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Indo Top-ratiopharm® Spray ist ein schmerz- und entziindungshemmendes Arzneimittel zur &uRerlichen Anwendung (Nicht-
steroidales Antiphlogistikum/Analgetikum).

IndoTop-ratiopharm® Spray wird angewendet zur duRerlichen unterstiitzenden symptomatischen Behandlung von Schmerzen

bei

— akuten Zerrungen, Verstauchungen oder Prellungen im Bereich der Extremitaten infolge stumpfer Traumen, z. B. Sport-
verletzungen

- entzlindlichen weichteilrheumatischen Erkrankungen wie Sehnenentziindung, Sehnenscheidenentziindung

Bei Beschwerden, die ldnger als 3Tage anhalten, sollte ein Arzt aufgesucht werden.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON Indo Top-ratiopharm® Spray BEACHTEN?

Indo Top-ratiopharm® Spray darf nicht angewendet werden

- wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen Indometacin oder einen der sonstigen Bestandteile von Indo Top-ratiopharm®
Spray oder andere Schmerz- und Rheumamittel (nicht-steroidale Antiphlogistika) sind

- auf offenen Verletzungen, Entziindungen oder Infektionen der Haut, auf Ekzemen, auf Schleimhauten, am Auge

- bei Kindern und Jugendlichen (da fiir diese Altersgruppe keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen)

— im letzten Drittel der Schwangerschaft und in der Stillzeit (Uber langere Zeit und grofRflachig)

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Indo Top-ratiopharm® Spray ist erforderlich

Patienten, die an Heuschnupfen, Nasenpolypen oder chronisch obstruktiven Atemwegserkrankungen leiden, sowie Patienten

mit Uberempfindlichkeit gegen andere nicht-steroidale Antiphlogistika/Analgetika diirfen Indo Top-ratiopharm® Spray nur

unter bestimmten VorsichtsmaRBnahmen (Notfallbereitschaft) und direkter arztlicher Kontrolle anwenden, da fiur sie ein

erhohtes Risiko fiir das Auftreten allergischer Reaktionen besteht. Diese kdnnen sich duRern als Asthmaanfalle (sog. Anal-

getika-Intoleranz/Analgetika-Asthma), ortliche Haut- und Schleimhautschwellung (sog. Quincke-Odem) oder Nesselsucht

(Urtikaria).

Das Gleiche gilt auch fiir Patienten, die auf andere Stoffe allergisch reagieren, z. B. mit Hautreaktionen, Juckreiz oder Nessel-

fieber.

Es sollte darauf geachtet werden, dass Kinder nicht mit den Hautpartien in Kontakt kommen, die mit dem Arzneimittel behan-
delt wurden.

Bei Anwendung von Indo Top-ratiopharm® Spray mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem einge-
nommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei bestimmungsgemé&Rer Anwendung von Indo Top-ratiopharm® Spray sind bisher keine Wechselwirkungen bekannt
geworden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Indo Top-ratiopharm® Spray sollte nur unter strenger Abwagung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses im 1. und 2. Drittel der
Schwangerschaft angewendet werden.

Im letzten Drittel der Schwangerschaft und Stillzeit darf Indo Top-ratiopharm® Spray nicht iiber einen ldngeren Zeitraum und
auf groBen Hautflachen angewendet werden.

Um einen direkten Kontakt des Sauglings mit Indo Top-ratiopharm® Spray zu vermeiden, sollte Indo Top-ratiopharm® Spray in
der Stillzeit nicht an der Brust angewendet werden.

3. WIE IST Indo Top-ratiopharm® Spray ANZUWENDEN?

Wenden Sie IndoTop-ratiopharm® Spray immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie bei
lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die (ibliche Dosis

Indo Top-ratiopharm® Spray wird 3-5-mal taglich angewendet. Je nach GréRe der zu behandelnden schmerzhaften Stelle sind
0,5-1,5 ml Spray zur Anwendung auf der Haut erforderlich, entsprechend 4-11 SpriihstéBe (4-12 mg Indometacin).

Die maximale Tagesgesamtdosis betrédgt 75 ml Spray zur Anwendung auf der Haut, entsprechend 60 mg Indometacin.




Art der Anwendung

Das Spray zur Anwendung auf der Haut wird direkt auf die betroffenen Korperpartien aufgespriiht, ein Einreiben ist nicht
erforderlich.

Vor Anlegen eines Verbandes sollte Indo Top-ratiopharm® Spray einige Minuten auf der Haut eintrocknen. Von der Anwen-
dung eines luftdichten Verbandes (Okklusiv-Verband) wird abgeraten.

Hinweis:

Driicken Sie vor der ersten Anwendung oder nach langerem Nichtgebrauch mehrmals auf den Spriihkopf, erst danach ist die
Sprayflasche gebrauchsfertig.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach dem Anhalten der Beschwerden oder gegebenenfalls der Weisung des Arztes.
Sollte nach 3 Behandlungstagen keine Besserung auftreten oder sich das Beschwerdebild verschlechtern, wenden Sie sich
bitte an einen Arzt. In der Regel ist eine Anwendung liber 1-2 Wochen ausreichend. Der therapeutische Nutzen einer Anwen-
dung Uber diesen Zeitraum hinaus ist nicht belegt.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Indo Top-ratiopharm® Spray angewendet haben, als Sie sollten

Bei Uberschreitung der empfohlenen Dosierung bei der Anwendung auf der Haut sollte die Lésung wieder entfernt und mit
Wasser abgewaschen werden.

Bei Anwendung von wesentlich zu groBen Mengen oder versehentlicher Einnahme von Indo Top-ratiopharm® Spray ist der
Arzt zu benachrichtigen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Indo Top-ratiopharm® Spray Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig | mehr als 1 von 10 Behandelten

haufig weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
1itlich | weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
selten weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten

sehr selten | weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfélle

Haufig konnen lokale Hautreaktionen wie z. B. Hautrétungen, Jucken, Brennen, Hautausschlag, auch mit Pustel- oder Quaddel-
bildung, auftreten.

Gelegentlich kann es zu Uberempfindlichkeitsreaktionen bzw. lokalen allergischen Reaktionen (Kontaktdermatitis) kommen.
Sehr selten wurde eine Verschlimmerung einer vorbestehenden Schuppenflechte (Psoriasis) beobachtet.
In sehr seltenen Fallen kdnnen Atemwegsverengungen (Bronchospasmen) vorkommen.

Wenn IndoTop-ratiopharm® Spray groRflachig auf die Haut aufgetragen und iber einen langeren Zeitraum angewendet wird,
ist das Auftreten von Nebenwirkungen, die ein bestimmtes Organsystem oder auch den gesamten Organismus betreffen, wie
sie unter Umstanden nach Einnahme Indometacin-haltiger Arzneimittel auftreten kdnnen (z. B. sehr seltene schwerwiegende
Nebenwirkungen wie gastrointestinale Blutungen, Nierenfunktionsstérungen/Nierenversagen und generalisierte Uber-
empfindlichkeitsreaktionen), nicht auszuschlieBen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST Indo Top-ratiopharm® Spray AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Flasche angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht Gber 25 °C lagern.

Alkoholhaltige Lésung: Leicht brennbar! Nicht im Bereich von offenem Feuer oder anderen Hitzequellen benutzen oder auf-
bewahren.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese MalRnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Indo Top-ratiopharm® Spray enthalt

Der Wirkstoff ist Indometacin.

1 ml (0,8 g) Spray zur Anwendung auf der Haut, Lésung enthélt 8 mg Indometacin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Propan-2-ol, Isopropyltetradecanoat.

Wie Indo Top-ratiopharm® Spray aussieht und Inhalt der Packung

Indo Top-ratiopharm® Spray ist in Packungen mit 50 und 100 ml Spray zur Anwendung auf der Haut, Lésung erhéltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer Hersteller

ratiopharm GmbH Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3 Ludwig-Merckle-Str. 3
89079 Ulm 89143 Blaubeuren

www.ratiopharm.de
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