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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

1. NAZOV LIEKU
Elmetacin
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml (0,8 g) roztoku obsahuje indometacinum 8 mg.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Dermalna roztokova aerodisperzia.

4. KLINICKE UDAJE
41. Terapeutické indikacie
Na vonkajsiu podpornud symptomaticku liecbu bolesti

- v pripade akutnych pomliazdeni, vyvrtnuti alebo natiahnuti hornych a dolnych kon&atin nasledkom

tupych poraneni, napr. Sportovych poraneni

- v pripade reumatickych zapalovych ochoreni makkych tkaniv, napr. tendinitida a tendovaginitida.
Ak priznaky pretrvavaju dihSie ako 3 dni, treba sa poradit' s lekarom.
4.2, Davkovanie a spésob podavania
Elmetacin sa aplikuje 3 az 5-krat denne. Podla velkosti bolestivej plochy je na oSetrenie potrebné 0,5 —
1,5 ml roztoku Elmetacinu, t.j. tlaidlo rozpraSovaca treba stladit 4 — 13-kréat, €o zodpoveda 4 — 12 mg
indometacinu.

Elmetacin sa rozprasuje na postihnuté asti tela, aby uplne pokryl plochu.

Celkova denna davka nema prekrocit’ 7,5 ml roztoku Elmetacinu, ¢o zodpoveda 60 mg indometacinu.
Pouzitie aerodisperzie pod kompresivnymi bandazami sa neodporuca.

Spravidla je postacujuca 1az 2 tyzdriova lieCba. Terapeuticky prinos lieCby presahujuci toto obdobie nie je
stanoveny. V pripade Sportovych a nahodnych poraneni sa ma dlzka lieCby obmedzit na 7 dni.

Liek je u€eny iba pre dospelych pacientov.
4.3. Kontraindikacie

Elmetacin sa nesmie pouzivat’



- v pripade znamej precitlivenosti na lie€ivo indometacin, na alebo na niektori z pomocnych latok
lieku alebo na iné analgetika alebo antireumatika (nesteroidové antiflogistika);

- na otvorené rany, zapalenu alebo infikovanu kozu, ekzémy, sliznice alebo do o¢i;

- v poslednom trimestri gravidity.

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

U pacientov s Zaludo&nymi alebo dvanastnikovymi vredmi mozno Elmetacin pouZit' len po starostlivom
posudeni pomeru uZzitku K riziku lie€by.

Ak Elmetacin pouziju pacienti, ktori maju astmu, sennu nadchu, nosové polypy, chronické obstrukéné
ochorenia dychacich ustrojov alebo chronické infekcie dychacich ciest (najma v kombinacii s priznakmi
podobnymi sennej nadche), alebo pacienti s precitlivenostou na analgetika alebo antireumatika zo
skupiny nesteroidnych antiflogistik, oproti inym pacientom jestvuje vy$Sie riziko astmatického zachvatu
(intolerancia analgetik/analgetikami vyvolana astma), lokalneho opuchu koze a sliznic (Quinckeho edém)
alebo Zihlavky. U tychto pacientov mozZno Elmetacin pouZit' len pod priamym dohfadom lekara a za
Specidlnych opatreni. To isté plati pre pacientov precitlivenych (alergickych) na iné lieciva, t.j. ktori reaguju
napr. koZznymi reakciami, svrbenim alebo Zihlavkou.

Elmetacin sa nesmie pouzivat u deti a mladistvych, kedZe nie su k dispozicii dostato¢né skusenosti

s pouZzitim v tychto vekovych skupinach.

Deti by sa mali sledovat, aby sa zabezpecilo, Ze sa nebudu moct’ dotykat akychkolvek &asti tela, ktoré
boli oSetrené tymto liekom.

Len na vonkajSie pouzitie! Nepouzivat vnutorne!

Roztok obsahuje alkohol: lahko horfavy.

4.5. Liekové a iné interakcie

V suvislosti s odporu€anym davkovanim a podavanim Elmetacinu neboli pozorované Ziadne interakcie.

4.6. Gravidita a laktacia

Bezpecénost pouzitia u tehotnych Zien sa nezistovala.

V prvom a druhom trimestri gravidity sa Elmetacin ma pouzivat len po starostlivom posudeni pomeru

prinosu K riziku liecby.

V poslednom trimestri gravidity sa nema Elmetacin pouzivat. Nasledok spésobu pésobenia méze byt utim

pbérodnych stahov, pred€asny uzaver ductus Botalli, zvySena nachylnost na krvacanie matky aj dietata

a zvySena tvorbu edémov u matky.

Indometacin v malych mnoZstvach prechadza do materského mlieka. Pocas laktacie sa pokial mozno

treba vyhnut aplikacii na vaésie plochy a pouZitiu po€as dlhdieho asového obdobia na vacésie plochy

alebo dIhSi &as. Aby sa zabranilo priamemu kontaktu dietata s Elmetacinom, po€as tohto obdobia sa

aerodisperzia nema aplikovat’ na prsniky.

4.7. Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nie sU zname

4.8. Neziaduce ucinky

-V klinickych Studiach s tymto liekom sa u 2,5% pacientov pozorovali lokalne koZné reakcie, napr.
sCervenenie, svrbenie, palenie alebo vyrazka, vratane pluzgierov a modrin. Tieto reakcie vSak

zvyc€ajne vymiznu po vysadeni lieku.
- Reakcie precitlivenosti alebo lokalne alergické reakcie (kontaktna dermatitida) su menej Casté.



- Vdychnutie roztoku méze v zriedkavych pripadoch spdsobit’ podrazdenie dychacej sustavy.

- U predisponovanych pacientov sa mdze vefmi zriedkavo vyskytnut bronchospazmus (pozri tiez ast’
4.3. Kontraindikacie).

- Pri povrchovej aplikacii indometacinu sa vo velmi zriedkavych pripadoch popisalo zhorSenie psoriazy.

- Ak sa Elmetacin aplikuje na rozsiahle plochy a pouziva sa pocas dlhSieho ¢asového obdobia, menej
Casto sa vyskytuju neziaduce ucinky postihujice Specificky organovy systém alebo cely organizmus,
ako mozno pozorovat po systémovom podani liekov s obsahom indometacinu.

4.9. Predavkovanie

Pri prekroCeni davky odporucanej na lokalnu aplikaciu roztok odstrarte z koze a umyte ju vodou.
V pripade zna¢ného predavkovania alebo po nahodnom peroralnom uziti ElImetacinu je indikovana
symptomaticka liecba.

Nejestvuje Specifické antidotum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Nesteroidové antiflogistika na lokalnu aplikaciu.
ATC kod: MO2A A23.

Indometacin je nesteroidoveé antiflogistikum/analgetikum, ktoré dokazatelne ucinkuje cez inhibiciu syntézy
prostaglandinu vo zvy&ajnych experimentalnych modeloch zapalu na zvieratach.

U fudi indometacin zniZuje bolest’ sposobenu zapalom, opuchom a horu¢kou. Ma aj reverzibilny inhibicny
ucinok na ADP a kolagénom indukovanu agregaciu trombocytov.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Po perordlnom podani sa indometacin &iastoéne absorbuje v Zaludku a potom uplne v tenkom Creve. Po
metabolizacii v pe€eni (hydroxylacia, karboxylacia) sa farmakologicky neucinné metabolity Uplne eliminuju
prevazne oblickami (60%), ale v zICi. Priemerny eliminacny polcas su 2 hodiny s vazbou na plazmatické
proteiny 90 az 93%.

Po miestnej aplikacii sa indometacin moze ulozit v kozi a z nej sa pomaly uvolfiovat do centralneho
kompartmentu. Stuper perkutannej absorpcie (biologicka dostupnost) indometacinu, ktora sa stanovila

v porovnavacich studiach (peroralne/miestne pod okliziou), je asi 20%.

Pozorovana terapeuticka uginnost’ sa vysvetluje prevazne ako vysledok dostupnosti terapeuticky ucinnych
tkanivovych koncentracii lieku pod miestom aplikacie. Penetracia do miesta uc€inku sa moéze odliSovat
podla zavaznosti a druhu ochorenia a tiez podla miesta aplikacie a miesta ucinku.

5.3. Predklinické udaje o bezpecnosti

a) Akutna toxicita
Vyskumy akutnej toxicity v Stadiach na zvieratach nedokazali ziadnu Specificku citlivost.

b) Chronicka toxicita

Subchronicka a chronicka toxicita indometacinu sa v pokusoch na zvieratach pozorovala po systémovom
podani vo forme lézii a vredov gastrointestinalneho traktu.

Ulcerogénny efekt miestne aplikovaného 1% roztoku indometacinu sa pozoroval u potkanov po davkach
2,5 mg /kg telesnej hmotnosti.

Tuto reakciu si mozno vysvetlit ako systémovy ucinok vyplyvajuci z mimoriadne vysokej penetrécie lieCiva
cez kozu potkanov.

¢) Mutagénny a karcinogénny potencial }
Studie mutagenity in vitro a in vivo neukazali ziadne priznaky mutagénnych ucinkov indometacinu. Studie



karcinogénneho potencialu indometacinu u potkanov a mysi neukazali karcinogénne ucinky.
d) Reprodukéna toxicita

Experimentalne Studie s dvoma zvieracimi druhmi ukazali, ze indometacin prechadza placentarnou
bariérou; nevyskytol sa vSak nijaky priznak teratogénneho uginku.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1. Zoznam pomocnych latok

Alcohol isopropylicus, isopropylis myristas, oleum odorum.

6.2. Inkompatibility

Nie su.

6.3.  Cas pouzitelnosti

36 mesiacov.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavaijte pri teplote do 25°C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Bielo sfarbené plastové flaSe, ktoré su uzavreté plastovym mechanickym rozpraSova¢om a plastovym
uzaverom so zavitom. FlaSe su balené v karténovych Skatuliach.

Velkost balenia: 50 a 100 ml roztoku.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Rozpradovac¢ drzte vo zvislej polohe. Pred prvou aplikaciou niekolkokrat stlacte mechanicky rozprasovac;
az potom je aerodisperzia pripravena na pouzitie.
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