CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZNEGO

ELMETACIN, 10 mg/1 g, 1 % roztwor, aerozol do stosowania zewngtrznego

2. SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY
1 g roztworu zawiera 10 mg indometacyny (Indometacinum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor, aerozol do stosowania zewngtrznego.
Przezroczysty, zo6tto-zielony roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. 'Wskazania do stosowania

Do objawowego, miejscowego stosowania w leczeniu bolu spowodowanego:

. stanami zapalnymi powstalymi w wyniku ostrych kontuzji, urazéow (skrgcenia, zwichnigcia,
stluczenia),
. stanem zapalnym tkanek migkkich np. zapalenie $ciggien i pochewek Sciegnistych, torebek

stawowych, zesztywnienie stawu barkowego,
. zaostrzeniami choroby zwyrodnieniowej stawow.

Jesli objawy trwaja dluzej niz 3 dni, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Produkt leczniczy ELMETACIN naktada si¢ 3 do 5 razy na dobg. W zaleznosci od wielkosci
bolesnego obszaru, nalezy natozy¢ 0,5 ml do 1,5 ml aerozolu ELMETACIN, np. nalezy nacisng¢ na
pompke 5 do 15 razy, co odpowiada 4 mg do 12 mg indometacyny. Catkowita dawka dobowa nie
powinna przekracza¢ 7,5 ml roztworu ELMETACIN, co odpowiada 60 mg indometacyny.

Sposéb podawania
Wylacznie do stosowania zewnetrznego! Nie stosowac doustnie!

ELMETACIN powinien by¢ rozpylony tak, aby miejsce zmienione chorobowo byto pokryte
catkowicie. Miarka znajdujaca si¢ na naklejce pojemnika umozliwia odczytanie ilosci uzytego leku.
Przed pierwszym uzyciem, a takze po dtuzszym okresie nie uzywania nalezy kilkakrotnie nacisng¢
aplikator. Dopiero po takim przygotowaniu pojemnik jest gotowy do uzycia. Przed natozeniem
opatrunku nalezy poczekac kilka minut, az skora wyschnie. Nie zaleca si¢ stosowania aerozolu pod
opatrunkami okluzyjnymi.

Czas trwania leczenia
O okresie leczenia decyduje lekarz. Najczesciej, wystarczajace jest leczenie trwajace okoto 1 do




2 tygodni.
Nie ustalono korzysci wynikajacych z dtuzszego czasu leczenia.

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1 lub na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne.
. Nie nalezy stosowa¢ na otwarte rany, skor¢ zmieniong zapalnie lub zakazona, wyprysk, blony

sluzowe, gatki oczne.
. Ostatni trymestr ciazy (patrz punkt 4.6).

Dzieci i mtodziez
Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego ELMETACIN u dzieci i mlodziezy, poniewaz brak jest
wystarczajacych badan dotyczacych stosowania produktu leczniczego w tej grupie wiekowe;.

U pacjentéw z chorobg wrzodowa zotadka lub jelit, produkt leczniczy ELMETACIN moze by¢
stosowany jedynie w przypadku istotnych wskazan powodujacych konieczno$¢ takiej terapii, i tylko
po wnikliwym rozwazeniu przez lekarza korzysci i zagrozen.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentéw z astma, katarem siennym, polipami nosa, przewlekla obturacyjng chorobg ptuc (POChP)
lub przewlektymi zakazeniami uktadu oddechowego (zwtaszcza w potaczeniu z objawami podobnymi
do kataru siennego) lub u pacjentow z nadwrazliwoscig na leki z grupy NLPZ, zastosowanie produktu
leczniczego ELMETACIN powoduje zwigkszone ryzyko wystgpienia napadu astmy, miejsowego
obrzeku lub obrzeku Quinckego, pokrzywki, niz u innych pacjentow. U tych pacjentow,
ELMETACIN mozna stosowac¢ tylko pod kontrolg lekarza oraz z zachowaniem szczegdlnych srodkow
ostroznosci. Szczegolne srodki ostroznosci nalezy zachowac u pacjentdow z nadwrazliwoscia na inne
substancje np. reagujacych wystgpieniem reakcji skornej, $wiadu Iub pokrzywki.

Nalezy chroni¢ oczy przed dostepem produktu leczniczego.

Nalezy zwraca¢ uwagg, aby dzieci nie dotykaty zadnego obszaru ciata, na ktory zostat natozony ten
produkt leczniczy.

W pierwszym i drugim trymestrze cigzy, w okresie karmienia piersig oraz u dzieci ponizej 14 roku
zycia produkt leczniczcy ELMETACIN moze by¢ stosowany jedynie w przypadku istotnych wskazan
powodujacych konieczno$¢ takiej terapii, i tylko po wnikliwym rozwazeniu przez lekarza korzysci

1 zagrozen.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Po stosowaniu miejscowym produktu leczniczego ELMETACIN w zalecanej dawce i zgodnie
z zaleceniami, nie sg znane interakcje. Pacjent powinien poinformowac lekarza o wszystkich
przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego u kobiet w cigzy.

Badania przeprowadzone u zwierzat wykazaty toksyczny wptyw na reprodukcje, jesli indometacyna
byta stosowana ogodlnie (patrz punkt 5.3).

W pierwszym i drugim trymestrze cigzy, produkt leczniczy ELMETACIN powinien by¢ stosowany



tylko po uwaznej ocenie korzysci i ryzyka. Jesli zastosowanie produktu leczniczego ELMETACIN
jest bezwzglednie konieczne, roztwor nalezy stosowaé na mozliwie najmniejszg powierzchnig ciata
1 przez najkrotszy mozliwy okres.

W ostatnim trymestrze cigzy stosowanie produktu leczniczego ELMETACIN jest przeciwwskazane.

Karmienie piersia
Indometacyna przenika do mleka kobiet karmiacych piersia w niewielkich ilosciach. Jesli to mozliwe,

podczas laktacji nalezy unika¢ naktadania produktu leczniczego na duza powierzchnie lub stosowania
dtugotrwatego. W tym okresie, w celu zapobiegania bezposredniego kontaktu niemowlecia
z produktem leczniczym ELMETACIN, nie nalezy naktada¢ aerozolu na piersi.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wplywu produktu leczniczego ELMETACIN na zdolno$¢ prowadzenia
pojazddw i obslugiwania maszyn podczas krotkotrwatego stosowania.

4.8 Dzialania niepozadane
Po zastosowaniu produktu leczniczego zgloszono nastgpujgce dziatania niepozadane.

Czestos$¢ wystepowania okreslono jako:
Czesto >1 % do <10 %

Niezbyt czgsto > 0,1 % do <1 %
Rzadko > 0,01% do <0,1 %

Bardzo rzadko <0,1 %

& Czesto: miejscowe reakcje skorne np. zaczerwienienie, Swiad, pieczenie, wysypka, lub bable.

& Rzadko: reakcje nadwrazliwos$ci lub miejscowe reakcje alergiczne (kontaktowe zapalenie
skory), zaburzenia zotadka i jelit, bole i zawroty glowy.

L) Bardzo rzadko: skurcz oskrzeli u predysponowanych pacjentow. Pogorszenie zmian

huszczycowych po miejscowym zastosowaniu produktu leczniczego ELMETACIN. Wziewne
zastosowanie produktu leczniczego moze powodowac podraznienie uktadu oddechowego.

» Niezbyt czgsto: jesli produkt leczniczy ELMETACIN jest stosowany na duzg powierzchni¢
skory i dlugotrwale, moga wystapi¢ dziatania niepozadane specyficzne dla narzadow lub catego
organizmu, podobne do tych, jakie wystepuja po ogdlnym zastosowaniu produktéw leczniczych
zawierajacych indometacyng.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: +48 2249 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rdéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Jesli zostata przekroczona dawka zalecana do podawania miejscowego, nalezy usunaé roztwor ze



skory i zmy¢ skore woda.
W przypadku znacznego przedawkowania lub przypadkowego zazycia doustnego produktu
leczniczego ELMETACIN, pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

W przypadku ogolnoustrojowego wchtonigeia znacznych ilo$ci indometacyny, wigkszych niz
maksymalna dawka dobowa, wynoszaca 200 mg, moga wystapi¢ objawy jak po stosowaniu ogdlnym:
zaburzenia dotyczace przewodu pokarmowego - nudnosci, wymioty, zaparcia lub biegunka,
dyskomfort w jamie brzusznej, owrzodzenia i krwawienia z przewodu pokarmowego, nawrot choroby
wrzodowej zoladka; zaburzenia taknienia; sporadycznie moga wystapi¢: zaburzenia snu - sennosc,
bezsennos$¢, splatanie, reakcje depresyjne, drzenia, drgawki, omdlenie, zapas¢, zaburzenia psychiczne,
nadcis$nienie krwi, obrzeki, zwigkszenie masy ciata, krwiomocz. U 0s6b nadwrazliwych - leukopenia,
maloptytkowos¢ z plamica, niedokrwisto$¢ aplastyczna i hemolityczna, krwawienia z nosa i pochwy,
agranulocytoza, hiperglikemia, hiperkaliemia, zaburzenia widzenia, zaburzenia stuchu; bardzo rzadko
- niewydolnos$¢ nerek, cukromocz, zapalenie migzszu watroby, zoéttaczka, ghuchota.

Brak specyficznego antidotum.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasdciwosci farmakodynamiczne

Kod ATC: M02 AA23
Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane miejscowo w bolach migsni i stawow, niesteroidowe leki
przeciwzapalne do stosowania miejscowego.

Indometacyna jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym i przeciwbolowym, dziatajacym
w eksperymentalnych modelach zapalenia u zwierzat w wyniku zahamowania syntezy prostaglandyn.

U ludzi, indometacyna zmniejsza bol spowodowany zapaleniem, obrzgkiem i goragczke. Produkt
wykazuje rowniez odwracalne dziatanie hamujace agregacje ptytek krwi, zalezng od ADP i kolagenu.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym indometacyna cz¢§ciowo wchtania si¢ w zotadku, a nastgpnie catkowicie

w jelicie cienkim. Indometacyna ulega metabolizmowi watrobowemu (hydroksylacja, karboksylacja).
Nieczynne farmakologicznie metabolity sg catkowicie eliminowane, gtownie przez nerki (60%)
irowniez z z6tcig. Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi 2 godziny, a wigzanie z biatkami
osocza wynosi od 90 do 93%.

Po podaniu miejscowym, indometacyna moze by¢ gromadzona w postaci depot w skorze, skad jest
powoli uwalniania do przedziatu centralnego. Szybko$¢ wchtaniania przez skore (biodostgpnosé)
indometacyny, okreslona w badaniach poréwnawczych (posta¢ doustna w poréwnaniu do postaci
podawanej miejscowo), wynosi pod opatrunkiem okluzyjnym okoto 20%.

Obserwowana skutecznos$¢ terapeutyczna jest thumaczona przede wszystkim jako wynik dostepnego
stezenia terapeutycznego w odpowiednich tkankach, znajdujacych si¢ pod miejscem aplikacji
preparatu. Penetracja do miejsca dziatania moze si¢ r6zni¢ w zaleznosci od stopnia nasilenia i rodzaju
choroby, ale rowniez od miejsca podania produktu oraz miejsca dziatania.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Toksyczno$¢ indometacyny obserwowana podczas badan do§wiadczalnych u zwierzat po podaniu

ogo6lnym byta obserwowana gldwnie w postaci uszkodzen i owrzodzen przewodu pokarmowego,
ze zwigkszong sktonnoscia do krwawien oraz uszkodzenia watroby i nerek.



W badaniach u zwierzat, po miejscowym podaniu indometacyny obserwowano podobny jako§ciowo
zakres ogo6lnoustrojowych dziatan niepozadanych.

Badania mutagennosci in vitro oraz in vivo nie wykazaty jakichkolwiek objawow mutagennego
dziatania indometacyny. Dlugotrwale badania u szczurdéw i u myszy nie wskazaty, aby indometacyna
podawana ogoélnie miata dziatanie rakotworcze.

Potencjat embriotoksyczny indometacyny po podaniu ogélnym byt badany u trzech gatunkow
zwierzat (szczur, mysz i krolik). Jesli u matek stezenie byto toksyczne, wystepowaty zgony ptodow

i zahamowanie wzrostu. Nie obserwowano wad rozwojowych. Indometacyna podawana ogoélnie nie
powodowata przedtuzenia czasu trwania cigzy lub porodu. Nie stwierdzono szkodliwego dziatania na
ptodnosé.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol izopropylowy, izopropylu mirystynian.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

3 lata.
Termin waznosci po pierwszym uzyciu: 12 miesigcy.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25° C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Plastikowa butelka HDPE barwiona 0,2% dwutlenkiem tytanu, pompka wykonana z PP i PE;

ochronny kapturek na zawor z PP. Opakowanie zewnetrzne — tekturowe pudetko.

Opakowania: 50, 100 ml.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Roztwor zawiera alkohol izopropylowy: substancje tatwopalna.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 7492



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21.01. 1998
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29.07.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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