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Opis produktu

Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Elmetacin, 10 mg/g, 1% roztwoér, aerozol do stosowania zewnetrznego

Indometacinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maoc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac
sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki:
1. Co tojest lek ELMETACIN i w jakim celu sie go stosuje
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ELMETACIN
3. Jak stosowac lek ELMETACIN

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac lek ELMETACIN

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Lek ELMETACIN zawiera indometacyne, ktéra ma wtasciwosci przeciwzapalne | przeciwbodlowe i
nalezy do grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych i przeciwbdélowych.

Wskazania do stosowania

Do objawowego, miejscowego stosowania w leczeniu bolu spowodowanego:

- stanami zapalnymi powstatymi w wyniku ostrych kontuzji, urazéw (skrecenia, zwichniecia,
sttuczenia),

- stanem zapalnym tkanek miekkich np. zapalenie Sciegien i pochewek Sciegnistych, torebek
stawowych, zesztywnienie stawu barkowego,

- zaostrzeniami choroby zwyrodnieniowej stawow.

Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy zwrécic sie do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ELMETACIN

Kiedy nie stosowac leku ELMETACIN

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

- jesli u pacjenta wystepuje astma, podraznienie skory, lub wystepowaty objawy alergiczne po
zastosowaniu innych lekéw przeciwbdélowych lub przeciwreumatycznych (niesteroidowe leki
przeciwzapalne), jak np. kwas acetylosalicylowy (np. Aspiryna),

- nie nalezy stosowac leku ELMETACIN na otwarte rany, skore zmieniong zapalnie lub
zakazong, wypryski (egzema), btony sluzowe lub do oczu. Jako srodek ostroznosci, nie nalezy
stosowac leku ELMETACIN u pacjentow z chorobg wrzodowg zotgdka lub jelit, chyba ze
lekarz zalecit inacze),

- nie nalezy stosowac leku ELMETACIN podczas ostatniego, trzeciego trymestru cigzy.

Dzieci | mtodziez: nie nalezy stosowac leku ELMETACIN u dzieci | mtodziezy, poniewaz brak jest
wystarczajgcych danych dotyczgcych stosowania leku w tej grupie wiekowej. Nalezy zwracac uwage,
aby dzieci nie dotykaty zadnego obszaru ciata, na ktory zostat natozony aerozol, zawierajgcy ten lek.
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

- Przed rozpoczeciem stosowania leku ELMETACIN nalezy omaéwic to z lekarzem lub

farmaceutg, jesli u pacjenta stwierdzono astme, katar sienny, polipy nosa, przewlektg

obturacyjng chorobe ptuc (POChP) lub przewlekte zakazenia uktadu oddechowego (zwtaszcza

W potgczeniu z objawami podobnymi do kataru siennego),

- U pacjentéw z nadwrazliwoscig na leki przeciwbodlowe lub przeciwreumatyczne. Zastosowanie
leku ELMETACIN zwieksza ryzyko wystgpienia napadu astmy (nietolerancja lekéw
przeciwbolowych, astma indukowana lekami przeciwboélowymi), miejscowego obrzeku skory

lub bton s$luzowych (obrzek Quinckego) lub pokrzywki, jesli u pacjenta stwierdzono

nadwrazliwosé (uczulenie) na inne leki, np. wywotujgce wystgpienie reakcji skornej, Swigdu lub
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pokrzywki.

Nalezy chroni¢ oczy przed dostepem leku.

W pierwszym i drugim trymestrze cigzy | w okresie karmienia piersig produkt leczniczy ELMETACIN
moze by¢ stosowany jedynie w przypadku istotnych wskazan powodujgcych koniecznos¢ takiej terapii
na zlecenie lekarza.

ELMETACIN a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Po stosowaniu miejscowym zgodnie z zaleceniami nie stwierdzono interakcji z innymi lekami.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosc¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

W pierwszym i drugim trymestrze cigzy lek ELMETACIN mozna stosowac tylko po konsultacji

z lekarzem.

W trzecim, ostatnim trymestrze cigzy, nie nalezy stosowac leku ELMETACIN.

Indometacyna, aktywny sktadnik leku ELMETACIN, przenika do mleka kobiet karmigcych piersia

w matych ilosciach.

Podczas karmienia piersig, jesli to jest mozliwe, nalezy unika¢ naktadania leku na duze powierzchnie
skory lub stosowania dtugotrwatego. W celu unikniecia bezposredniego kontaktu dziecka z lekiem
ELMETACIN, aerozolu nie nalezy naktada¢ podczas karmienia na piersi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu leku na zdolnos¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek ELMETACIN
Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Lek ELMETACIN nakfada sie 3 do 5 razy na dobe. W zaleznosci od wielkosci bolesnego obszaruy,
nalezy

natozy¢ 0,5 ml do 1,5 ml aerozolu leku ELMETACIN np. nalezy nacisng¢ na pompke 5 do 15 razy

(4 mg do 12 mg indometacyny). Lek ELMETACIN powinien by¢ rozpylony na miejsce zmienione
chorobowo tak. aby catkowicie je przykry¢. Catkowita dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 7,5 ml
roztworu leku ELMETACIN (co odpowiada 60 mg indometacyny i 75 nacisnieciom aplikatora).

Lek jest przeznaczony wytgcznie do stosowania miejscowego, na skore. Nie stosowac doustnie!
Aerozol nalezy rozpyli¢ bezposrednio na miejsca zmienione chorobowo, nie ma koniecznosci
wcierania leku w skore. Miarka znajdujgca sie 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 skdra wyschnie. Nie zaleca sie
stosowania pod opatrunkiem okluzyjnym.

Lekarz zadecyduje, jak dtugo nalezy stosowac lek. Zwykle wystarczajgce jest leczenie trwajgce okoto
1 do 2 tygodni. Nie ustalono korzysci wynikajgcych z dtuzszego czasu leczenia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku ELMETACIN

Jesli zastosowano wiekszg dawke leku Elmetacin niz zalecano, nalezy usungc lek ze skoéry i zmyc¢
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skore woda.

Nadmierna ilos¢ natozonego aerozolu moze wptywac na krzepniecie krwi.

W przypadku znaczgcego przedawkowania lub przypadkowego doustnego zazycia leku ELMETACIN,
nalezy skontaktowac sie z lekarzem. W zaleznosci od rodzaju objawéw, lekarz zadecyduje jakie
leczenie nalezy zastosowac.

Pominiecie zastosowania leku ELMETACIN

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Do oceny dziatan niepozgdanych zastosowano nastepujgca klasyfikacje czestosci wystepowania:
Bardzo czesto: czesSciej niz u 1 na 10-ciu leczonych pacjentéw

Czesto: czesciej niz u 1 na 100-u leczonych pacjentow

Niezbyt czesto: czesciej niz u 1 na 1000 leczonych pacjentow

Rzadko: czesciegj niz u 1 na 10 000 leczonych pacjentéw

Bardzo rzadko: rzadziej niz u 1 na 10 000 leczonych pacjentow

§ Czesto: migjscowe reakcje skorne np. zaczerwienienie, $wigd, pieczenie, wysypka, lub bgble.

§ Rzadko: reakcje nadwrazliwosci lub miejscowe reakcje alergiczne (kontaktowe zapalenie skoéry),
zaburzenia zotgdka i jelit, bdle i zawroty gtowy.

§ Bardzo rzadko: skurcz oskrzeli u predysponowanych pacjentéw. Pogorszenie zmian
tuszczycowych po miejscowym zastosowaniu leku ELMETACIN. Wziewne zastosowanie

produktu leczniczego moze powodowac podraznienie uktadu oddechowego.

§ Niezbyt czesto: jesli lek ELMETACIN jest stosowany na duzg powierzchnie skory i dtugotrwale,
moga wystgpi¢ dziatania niepozgdane specyficzne dla narzgdéw lub catego organizmu, podobne
do tych, jakie wystepujg po ogdinym zastosowaniu produktow leczniczych zawierajgcych

indometacyne.

Jesli wystgpig dziatania niepozgdane, nalezy przerwac stosowanie leku ELMETACIN | skontaktowac
sie z lekarzem. Jesli sg to objawy lub reakcja nadwrazliwosci, nalezy przerwac leczenie i nigdy
ponownie nie stosowac leku ELMETACIN.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych | Produktow
Biobojczych, al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 4822 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywac lek ELMETACIN

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Roztwor zawiera alkohol izopropylowy, ktéry jest substancja tatwopalng!

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie po ,Termin
waznosci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Termin waznosci po pierwszym uzyciu — 12 miesiecy.

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek ELMETACIN

Substancjg czynng leku jest indometacyna. 1 g roztworu zawiera 10 mg indometacyny.
Pozostate sktadniki to: alkohol izopropylowy, izopropylu mirystynian.,

Jak wyglada lek ELMETACIN i co zawiera opakowanie

Plastikowa butelka z HDPE barwiona 0,2 % dwutlenkiem tytanu; pompka wykonana z PP | PE;
ochronny kapturek na zawor z PP. Opakowanie zewnetrzne — tekturowe pudetko.
Opakowania: 50, 100 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

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

Mobilat Produktions GmbH, Luitpoldstralle 1, 85276 Pfaffenhofen, Niemcy
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Niemcy
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