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4.2

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU

Elmetacin 8 mg/ml kozni sprej, roztok

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml (0,8 g) roztoku obsahuje indometacinum 8 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA
Kozni sprej, roztok

Ciry, svétle zelenoZluty roztok, bez mechanickych negistot, typického zapachu
po isopropanolu.

KLINICKE UDAJE
Terapeutické indikace
Zevni podplirna symptomatické 1écba bolesti

- pi1 akutnich pohmozZdénich, podvrtnutich nebo namozeni svalti hornich nebo
dolnich koncetin nasledkem tupych poranéni, napft. pfi sportu

- pfi revmatickych zanétlivych onemocnénich mékkych tkani, napt. tendinitis a
tendovaginitis

Davkovani a zptusob podani
Dospeli véetné starsich pacienti

Davkovani

Elmetacin se pouziva 3-5krat denné. Podle velikosti 1é€en¢ho bolestivého mista
je teba pouzit 0,5-1,5 ml ptipravku Elemetacin, tj. 4-12 stlaceni rozpraSovace
(4-12 mg indometacinu). Celkova denni ddvka nema ptekrocit 7,5 ml ptipravku
Elemetacin, coZ odpovida 60 mg indometacinu.

Zpusob podani

Pouze k zevnimu podéni. Neni uréen k peroradlnimu podani.
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4.3

4.4

Elmetacin se rozprasuje na postizené ¢asti téla tak, aby byla bolestiva plocha
zcela pokryta.

Predtim, nez se oSetfené misto piekryje obvazem, je tieba vyckat nékolik minut,
aby Elmetacin aplikovany na pokozku zaschl. Nedoporucuje se pouzivat
neprodysné kryti.

Délka pouzivani

Délka pouzivani piipravku zavisi na konkrétnim poranéni nebo ji, pokud je
tteba, ur¢i 1€kar. Pokud se do 3 dnt klinicky obraz nezlepsi nebo se stav zhorsi,
pacient se musi poradit s lékafem.

Obvykle je dostacujici 1 az 2 tydenni 1écba. Terapeuticky piinos piipravku
Elemetacin kozni sprej pouzivaného déle nez po doporuc¢enou dobu nebyl
prokézan.

Deéti a dospivajici

Elmetacin neni urcen pro déti a dospivajici (viz bod 4.4)

Kontraindikace

e Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto
ptipravku uvedenou v bod€ 6.1 nebo na jind nesteroidni antirevmatika.

e Elmetacin se nesmi aplikovat na oteviené rany, na kiizi postizenou zanétem,
infekci ¢i ekzémem, na sliznice a do o¢i.

e Posledni trimestr t¢hotenstvi (viz bod 4.6).

Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

U pacientll se Zalude¢nimi nebo duodendlnimi viedy je mozZné Elmetacin
pouzivat pouze po peclivém zvéazeni ptinosu a rizika 1éCby.

Pti pouZzivani pfipravku Elemetacin koZni sprej pacienty s:
e astmatem,
e sennou rymou,
e nosnimi polypy,

e chronickou obstrukéni plicni nemoci nebo chronickou infekeci dychacich
cest (hlavné v kombinaci s ptiznaky podobnymi senné ryme)

v

existuje v porovnani s jinymi pacienty vyS$i riziko vzniku astmatického
zachvatu (intolerance analgetik / analgetiky vyvolané astma), lokalniho otoku
ktze a sliznic (Quinckeho edém) a koptivky.

U téchto pacientli je mozno Elmetacin pouzivat jen pod piimym dohledem
lékatfe a za urcitych preventivnich opatfeni. TotéZz plati 1 pro pacienty s
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4.5

4.6

4.7

hypersenzitivitou na jind léCiva, projevujici se napf. koznimi reakcemi,
svédénim nebo koptivkou.

Elmetacin se nedoporuCuje pouzivat u déti a dospivajicich, jelikoz nejsou k
dispozici dostatecné zkusenosti s jeho pouzitim u téchto vékovych skupin.

Détem je tfeba zabranit v dotykani se téch ¢asti pokozky, které byly oSetfeny
timto pfipravkem .

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

V doporucenych déavkach a pfi spravném pouzivani nebyly dosud zadné
interakce s pfipravkem Elmetacin pozorovany. Pfesto musi byt oSetiujici 1ékar
informovan o jakékoli souc¢asné nebo nedédvné piedchozi 16Cbé.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

O pouzivani ptipravku Elmetacin t¢hotnymi zenami neni k dispozici dostatek
udajii. Studie na zvifatech prokazaly pii systémovém podavani reprodukéni
toxicitu (viz bod 5.3.). Mozné riziko pro ¢lovéka neni znamo.

V prvnim a druhém trimestru se proto Elmetacin smi pouzivat pouze po
peclivém posouzeni piinosu a rizika 1écby. Pokud je jeho pouziti nezbytné, musi
byt oSetfovany pouze malé plochy po co nejkratsi nezbytnou dobu.

Elmetacin se nesmi pouzivat v poslednim trimestru téhotenstvi. Svym
mechanizmem u¢inku muize ptipravek zplsobit tokolyzu, prodlouzeni
téhotenstvi a porodu, kardiopulmondlni toxicitu (pfedCasny uzavér ductus
arteriosus, plicni hypertenze) a rendlni toxicitu (oligourie, oligohydramnion) u
novorozence, zvysenou nachylnost ke krvaceni matky i ditéte a zvySenou tvorbu
edému u matky.

Kojeni

Indometacin v malém mnoZzstvi pfechdzi do matetského mléka. Pokud je to
mozné, je tfeba se behem kojeni vyhnout dlouhodobé aplikaci na velké kozni
plochy. Aby se zabranilo pfimému kontaktu ditéte s pifipravkem, nesmi se
v obdobi kojeni Elmetacin aplikovat na prsa.

Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pti jednorazovém nebo kratkodobém pouZzivani nema Elmetacin Zadny nebo ma
zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje
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4.8

4.9

NeZadouci ucinky

V kazdé skupin€¢ cetnosti jsou nezadouci ucCinky uvedeny dle klesajici
zavaznosti.

Frekvence vyskytu nezadoucich ucinkt je v tomto bod¢ definovana takto:

Velmi Casté (>1/10);

Casté (>1/100 az <1/10);

Méné casté (>1/1000 az <1/100);

Vzacné (>1/10000 az <1/1000);

Velmi vzacné (<1/10000)

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaju urcit)

Poruchy imunitniho systému
Méné¢ Casté: hypersenzitivni reakce

Respiracéni, hrudni a mediastindlni poruchy

Vzacné: podrazdéni dychaciho systému po inhalaci roztoku

Velmi vzacné: konstrikce dychacich cest u predisponovanych pacienti
(bronchospazmus, viz bod 4.3.)

Poruchy kiize a podkozni tkané

Casté: kozni reakce jako zGervenani, svédéni, tipani, vyrazka s pupinky &
viidky nebo bez nich

Méné Casté: lokalni alergické reakce (kontaktni dermatitida)

Velmi vzacné: zhorSeni psoriazy po koznim podani indometacinu

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace Pii dlouhodobém podavani piipravku
Elmetacin na rozsahlé kozni plochy se mohou méné¢ Casto vyskytnout nezadouci
ucinky postihujici specificky orgénovy systém nebo cely organizmus. V
nekterych ptipadech se tyto nezadouci Gcinky vyskytuji také po systémovém
podani 1é¢iv s obsahem indometacinu.

HlaSeni podezieni na neZadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezddouci uCinky po registraci 1é¢ivého piipravku je
dalezité. Umoziuje to pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého
ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezfeni na neZadouci
ucinky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezddoucich ucinka:

Statni ustav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Predavkovani

Priznaky
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5.2

5.3

Pti ptekroceni doporucené davky pii koznim podani lze roztok odstranit a smyt
vodou. V piipadé velkého predavkovani nebo po nahodném perordlnim podéni
je indikovana symptomaticka 1écba.

Leécha

Specifické antidotum neexistuje.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Nesteroidni antiflogistikum pro lokalni aplikaci
ATC : M02AA23

Indometacin je nesteroidni antiflogistikum / analgetikum, které ucinkuje
prostfednictvim inhibice syntézy prostaglandinli, jak bylo dokazédno na
standardnich experimentéalnich modelech zanétu na zvitatech.

U lidi indometacin sniZuje bolest zpiisobenou zanétem, otok a horecku. Ma 1
reverzibilni inhibi¢ni uc¢inek na ADP a kolagenem indukovanou agregaci
trombocyta.

Farmakokinetické vlastnosti

Po perordlnim podani se indometacin Castecné absorbuje v zaludku. Poté je
kompletn¢ absorbovan v tenkém stieve.

Po metabolizaci v jatrech (hydroxylace, karboxylace) se farmakologicky
neu¢inné metabolity uplné eliminuji ptfevazné ledvinami (60 %), ale i Zluci.
Primérny eliminac¢ni polocas jsou 2 hodiny, vazba na plazmatické proteiny
pfiblizné€ 90 az 93 %.

Po koznim podani se indometacin miize ulozit v kiZi a z ni se pomalu uvoliiovat
do centralniho kompartmentu. Stupent perkutdnni absorpce (biologické
dostupnosti) indometacinu, kterd se stanovila v porovndvacich studiich
(peroralné / mistn€ pod okluzi), je asi 20 %.

Pozorovana terapeutickd ucinnost se vysvétluje pfevazné jako vysledek
dostupnosti terapeuticky uinnych tkanovych koncentraci 1é¢iva pod mistem
aplikace. Penetrace do cilového mista G€inku se miZze liSit podle zavaznosti a
druhu onemocnéni a také podle mista aplikace a mista G¢inku.

Predklinické iidaje vztahujici se k bezpecnosti

Ve studiich na zvifatech se chronickd toxicita po systémovém podani
projevovala ve formé 1ézi nebo ulceraci gastrointestindlniho traktu, zvysSené
tendence ke krvaceni a jaternich/rendlnich 1ézi. Kvalitativné srovnatelné
spektrum nezadoucich ucinkl- vcetné gastrointestindlnich 1€ézi a zejména
ulceraci- bylo téZ prokazano ve studiich na zvitatech po koznim podani lé¢iva.

5/7



6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

In vitro a in vivo studie mutagenity neprokazaly zadné¢ mutagenni Uc¢inky
indometacinu.  V dlouhodobych  studiich  kancerogenniho  potencialu
indometacinu pii systémovém podani nebyly ani u potkani ani u mysi
prokédzany kancerogenni ucinky.

Embryotoxicky potencial indometacinu pii systémovém podéani byl zkouman u
tii zvifecich druhti (potkan, mys a kralik). Pii podavani davek toxickych pro
matku byla pozorovdna umrti plodu a zpomaleni ristu plodu. Malformace
pozorovany nebyly. Systémové podavani indometacinu meélo za nésledek
prodlouzeni gestace a trvani porodu. Nebyly stanoveny zadné nezadouci Gc¢inky
na fertilitu.

FARMACEUTICKE UDAJE
Seznam pomocnych latek

Isopropyl-myristat, isopropylalkohol

Inkompatibility

Neuplatiuje se.

Doba pouzitelnosti

3 roky

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahvicky: 12 mésict

Ptipravek po 12 mésicich od prvniho otevieni zlikvidujte, i kdyz nebyl
spotfebovan tplné.

Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Druh obalu a obsah baleni

Bilda HDPE lahvicka s PP bezbarvym ochrannym krytem a mechanickym
rozprasovacem z PP, PE a nerez oceli, krabicka.

Velikost baleni: 50 ml, 100 ml kozniho spreje, roztoku

Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Roztok je vzhledem k obsahu alkoholu hotlavy.

Zadné zvlastni pozadavky pro likvidaci.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
STADA Arzneimittel AG
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