Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla @ytkownika

Elmetacin, 10 mg/g, 1% roztwor, aerozol do stosowda zewretrznego
Indometacinum

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagdab wedtug

zalecé lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- Jeli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacjdeayazwrécic sie do farmaceuty.

- J&ili u pacjenta wysipig jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie nitiwe objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, najgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 3 dni nagpita poprawa lub pacjent czujes gjorzej, nalgy skontaktowa si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek ELMETACIN i w jakim celugipo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku ELMETACIN
Jak stosowalek ELMETACIN

Mozliwe dziatania niepggdane

Jak przechowywidek ELMETACIN

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ouokwnE

1. Co to jest lek ELMETACIN i w jakim celu sie go stosuje

Lek ELMETACIN zawiera indometacygnktéra ma wtéciwosci przeciwzapalne i przeciwbodlowe i
nalezy do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnyghzeciwbdlowych.

Wskazania do stosowania
Do objawowego, miejscowego stosowania w leczeniu spowodowanego:

. stanami zapalnymi powstatymi w wyniku ostrych kajituurazow (skgcenia, zwichngcia,
stluczenia),

. stanem zapalnym tkanek gkkich np. zapaleniéci¢gien i pochewekciggnistych, torebek
stawowych, zesztywnienie stawu barkowego,

. zaostrzeniami choroby zwyrodnieniowej stawdw.

Jesli po uptywie 3 dni nie nagpita poprawa lub pacjent czuje; gjorzej, naley zwrdck si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ELMETACIN

Kiedy nie stosowd leku ELMETACIN

- jesli pacjent ma uczulenie na substgnezynry lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wysipuje astma, podzaienie skory, lub wygpowaly objawy alergiczne po
zastosowaniu innych lekéw przeciwbolowych lub pieeeumatycznych (niesteroidowe leki
przeciwzapalne), jak np. kwas acetylosalicylowy. @gpiryna),

- nie naley stosowa leku ELMETACIN na otwarte rany, sk$zmieniory zapalnie lub
zakaong, wypryski (egzema), bton§fuzowe lub do oczu. Jakmodek ostranosci, nie naley
stosowé leku ELMETACIN u pacjentéw z chorglwrzodows zotadka lub jelit, chybae
lekarz zalecit inaczej,



- nie naley stosowa leku ELMETACIN podczas ostatniego, trzeciego trgine chzy.

Dzieci i mtodzie:: nie naley stosowa leku ELMETACIN u dzieci i mtodzigy, poniewa brak jest
wystarczajcych danych dotyazych stosowania leku w tej grupie wiekowej. Mglewracg uwag,
aby dzieci nie dotykalyadnego obszaru ciata, na ktéry zostatialy aerozol, zawieragy ten lek.

Ostrzezenia isrodki ostroznosci

- Przed rozpocgiem stosowania leku ELMETACIN nafe omowi to z lekarzem lub
farmaceu, jesli u pacjenta stwierdzono asgpkatar sienny, polipy nosa, przewlgkt
obturacyjmi chorole ptuc (POChP) lub przewlekie zaiamia uktadu oddechowego (zwlaszcza
w polgczeniu z objawami podobnymi do kataru siennego),

- u pacjentéw z nadwehiwoscia na leki przeciwbdlowe lub przeciwreumatyczne. dgastvanie
leku ELMETACIN zwigksza ryzyko wysipienia napadu astmy (nietolerancja lekéw
przeciwbdlowych, astma indukowana lekami przeciwidimi), miejscowego obeku skory
lub btonsluzowych (obrzk Quinckego) lub pokrzywki, fd u pacjenta stwierdzono
nadwraliwo$¢ (uczulenie) na inne leki, np. wywodlgie wysgpienie reakcji skornegwiadu lub
pokrzywki.

Nalezy chroni oczy przed dogpem leku.

W pierwszym i drugim trymestrzeazy i w okresie karmienia pietsprodukt leczniczy ELMETACIN
moze byt stosowany jedynie w przypadku istotnych wskegawodujcych konieczn takiej terapii
na zlecenie lekarza.

ELMETACIN a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stesnych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje stoséwa

Po stosowaniu miejscowym zgodnie z zaleceniamstwigerdzono interakcji z innymi lekami.

Ciaza, karmienie piersi i wptyw na ptodnosé
Jeili pacjentka jest w gizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciagzy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

W pierwszym i drugim trymestrzeaey lek ELMETACIN mazna stosowatylko po konsultacji
z lekarzem.

W trzecim, ostatnim trymestrzeaey, nie naley stosowd leku ELMETACIN.

Indometacyna, aktywny skfadnik leku ELMETACIN, pniea do mleka kobiet karmgych piersi

w matych ilcciach.

Podczas karmienia piegsiesli to jest maliwe, nalezy unikat naktadania leku na da powierzchnie
skory lub stosowania dtugotrwalego. W celu unikia bezpéredniego kontaktu dziecka z lekiem
ELMETACIN, aerozolu nie nalegy naktad@ podczas karmienia na piersi.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn
Brak danych dotyegych wptywu leku na zdolr$é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
3. Jak stosowé lek ELMETACIN

Ten lek naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagdnb wedtug
zalecé lekarza lub farmaceutyV razie watpliwdci nalery zwréci sie do lekarza lub farmaceuty.



Zalecana dawka

Lek ELMETACIN naktada si 3 do 5 razy na debW zalexnosci od wielkaci bolesnego obszaru, naje
natazy¢ 0,5 ml do 1,5 ml aerozolu leku ELMETACIN np. nalenacisnaé¢ na pompk 5 dol5 razy

(4 mg do 12 mg indometacyny). Lek ELMETACIN powiniky rozpylony na miejsce zmienione
chorobowo tak. aby catkowicie je przykryCatkowita dawka dobowa nie powinna przekrécz® mi
roztworu leku ELMETACIN (co odpowiada 60 mg indom&tny i 75 naéhieciom aplikatora).

Lek jest przeznaczony wydznie do stosowania miejscowego, na gkblie stosowa doustnie!
Aerozol naley rozpylic bezpdrednio na miejsca zmienione chorobowo, nie ma kaameci
wcierania leku w sk@r Miarka znajdujca sé na naklejce pojemnika urddwnia odczytanie ilgci
uzytego leku. Przed pierwszyniyciem, a take po diiszym okresie nieaywania naley
kilkakrotnie nacisa¢ aplikator. Dopiero po takim przygotowaniu pojemjakt gotowy do zycia.
Przed nateeniem opatrunku natg poczeka kilka minut, a& skéra wyschnie. Nie zaleca si
stosowania pod opatrunkiem okluzyjnym.

Lekarz zadecyduje, jak diugo najestosowa lek. Zwykle wystarczage jest leczenie trwage okoto
1 do 2 tygodni. Nie ustalono korgy wynikajacych z digszego czasu leczenia.

Zastosowanie w¢kszej niz zalecana dawki leku ELMETACIN
Jeili zastosowano wksz dawlke leku Elmetacin i zalecano, naly usunyé lek ze skory i zmg
skér wodg.

Nadmierna ilé¢ natazonego aerozolu e wplywa na krzeprgcie krwi.

W przypadku znaezego przedawkowania lub przypadkowego doustnegycieleku ELMETACIN,
nalezy skontaktowa sie z lekarzem. W zafmosci od rodzaju objawdw, lekarz zadecyduije jakie
leczenie nalgy zastosowéa

Pominiecie zastosowania leku ELMETACIN
Nie nalery stosowa dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pongieij dawki.

W razie jakichkolwiek dalszychatpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku pglewrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Motzliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wygpia.

Do oceny dziala niepazgdanych zastosowano ngatijacg klasyfikacg czestasci wystpowania:
Bardzo czsto: czsciej niz u 1 na 10-ciu leczonych pacjentow

Czsto: czsciej niz u 1 na 100-u leczonych pacjentéw

Niezbyt czsto: czsciej niz u 1 na 1000 leczonych pacjentow

Rzadko: czsciej niz u 1 na 10 000 leczonych pacjentow

Bardzo rzadko: rzadziejnu 1 na 10 000 leczonych pacjentow

. Czesto: miejscowe reakcje skérne np. zaczerwieniénigd, pieczenie, wysypka, lukyble.

. Rzadko: reakcje nadwaiawosci lub miejscowe reakcje alergiczne (kontaktoweatapie skory),
zaburzeniaotadka i jelit, bole i zawroty gtowy.

. Bardzo rzadko: skurcz oskrzeli u predysponowanydjgmtow. Pogorszenie zmian

luszczycowych po miejscowym zastosowaniu leku ELMEIN. Wziewne zastosowanie
produktu leczniczego e powodowé podranienie uktadu oddechowego.

= Niezbyt czsto: j&li lek ELMETACIN jest stosowany na dg powierzchng skory i diugotrwale,
mog wyshpi¢ dziatania niepzdane specyficzne dla naddw lub catego organizmu, podobne
do tych, jakie wysipuja po ogélinym zastosowaniu produktéw leczniczych eaayicych



indometacyn.

Jesli wystgpig dziatania niepmdane, nalgy przerwa stosowanie leku ELMETACIN i skontaktowa
si¢ z lekarzem. Jdi sa to objawy lub reakcja nadwitawosci, nalezy przerwa leczenie i nigdy
ponownie nie stosowdeku ELMETACIN.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepzgdane, w tym wszelkie objawy niejaglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dzialania niepgadane mana zglaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktoéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych {aktugladres, nr telefonu i faksu ww.

Departamentu} e-mail: adr@urpl.gov.pl.

Dzicki zgtaszaniu dziataniepaziadanych mana lpdzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywé lek ELMETACIN

Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedggmnym dla dzieci.
Przechowywéaw temperaturze paigj 25°C.
Roztwér zawiera alkohol izopropylowy, ktory jesbstancy tatwopalr!

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu waosci zamieszczonego na etykiecie po ,, Termin
waznosci”. Termin wanosci oznacza ostatni dzigpodanego miesca.
Termin wanosci po pierwszym gyciu — 12 miesicy.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlery zapytad
farmaceut, jak usun¢ leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie posipowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek ELMETACIN
Substangj czynry leku jest indometacyna. 1 g roztworu zawiera 10mdgmetacyny.
Pozostate sktadniki to: alkohol izopropylowy, izopylu mirystynian.

Jak wyglada lek ELMETACIN i co zawiera opakowanie

Plastikowa butelka z HDPE barwiona 0,2 % dwutlemkigtanu; pompka wykonana z PP i PE;
ochronny kapturek na zawér z PP. Opakowanie zgwame — tekturowe pudetko.

Opakowania: 50, 100 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwaérca

Podmiot odpowiedzialny:
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Babel, Niemcy

Wytworca:

DAIICHI SANKYO EUROPE GmbH, Luitpoldstral3e 1, 85276 Pfaffenhofen/Niemcy
Mobilat Produktions GmbH, Luitpoldstrale 1, 8527&ffenhofen, Niemcy

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Balel, Niemcy



Dodatkowe informacje przeznaczone dla pacjenta:

Pojemnik z aerozolem pracuje catkowicie mechanegnie jest szkodliwy dl&odowiska).
Przed pierwszym rozpyleniem, luljeod ostatniego gycia uptyrat diugi okres czasu, natg kilka
razy nacisg¢ na aplikator, wtedy pojemnik z aerozoleptbie gotowy do gycia.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 20.03.2014



