PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Elmetacin

koZni sprej, roztok
(Indometacinum)

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoze obsahuje pro vas dulezité udaje.
Tento ptipravek je dostupny bez lékaiského piedpisu. Piesto vSak Elmetacin musite pouzivat
peclivé podle ndvodu, aby Vam co nejvice prospél.
- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Pozédejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
- Pokud se vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 3 dnti, musite se poradit s I¢katem.
- Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinkl vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezddoucich uc€inkl, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, prosim, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Elmetacin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Elmetacin uZivat
Jak se Elmetacin pouziva

Mozné nezédouci ucinky

Jak Elmetacin uchovavat

Dalsi informace

oakrwdE

1. Co je Elmetacin a k ¢emu se pouZiva

Elmetacin patii do skupiny 1€kt nazyvanych nesteroidni antirevmatika.

Roztok Elmetacinu obsahuje protizanétlivou latku indometacin. Po mistnim podani je 1é€iva
latka vstfebavana kuzi a pronikd do postizené oblasti, kde tlumi zanét, snizuje bolest a
zmensuje otok. Klinické zndmky zanétu jsou timto zplsobem léceny mistné pfi nepatrném
zatizeni celého organismu.

Elmetacin se pouzivé k zevni podpiirné 1€cbé bolesti

- pii akutnich pohmozdénich, podvrtnutich nebo natdhnutich svald hornich a dolnich koncetin
nasledkem tupych poranéni, napf. pfi sportu

- pii revmatickych zanétlivych onemocnénich mékkych tkani, napt. zanét Slachy a zanét
Slachové pochvy

Pti revmatickych onemocnénich mékkych tkani se ptipravek pouziva pouze po poradé
S lékafem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zanete Elmetacin uzivat

Neuzivejte Elmetacin

- pokud jste precitlivéli (alergicti) na indometacin nebo na nékterou dalsi slozku ptipravku
Elmetacin

- pokud jste nékdy méli astmaticky zachvat, koptivku, kozni vyrazku nebo alergickou rymu
v souvislosti s uzivanim jinych nesteroidnich antirevmatik (nesteroidni 1éky tlumici zanét a
bolest) vCetné kyseliny acetylsalicylové (napt. Aspirin)

- na oteviené rany, na zanéty ¢i infekce kiize, ani na ekzémy, sliznice a do oci
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- V poslednim trimestru t¢hotenstvi.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku Elmetacin je zapotiebi:

- pokud trpite zaludecnimi nebo dvanacternikovymi viedy

- pokud trpite astmatem, sennou rymou, nosnimi polypy, chronickym snizenim priichodnosti
dychacich cest a chronickou infekci dychacich cest (hlavné v kombinaci s pfiznaky
podobnymi senné ryme), protoze u Vas existuje vyssi riziko astmatického zachvatu, lokalniho
otoku ktize a sliznic a koptivky

- jestlize jste precitlivéli (alergicti) na jina léciva, po kterych se u vas objevila kopiivka,
svédéni nebo jiné kozni reakce.

Pokud se vas tyka nékterd z vySe uvedenych podminek, porad'te se vzdy o uzivani pfipravku
s lékafem.

Elmetacin se nesmi pouzivat u déti a mladistvych, jelikoZ nejsou k dispozici dostatecné
zkuSenosti s pouzitim u téchto v€kovych skupin.
Pouzivate-1li Elmetacin, je tfeba zabranit détem, aby se dotykaly oSetfenych ¢asti Vaseho téla.

Roztok obsahuje alkohol, je lehce hotlavy.

Vzijemné piisobeni s dal§imi 1é¢ivymi piipravky:

V doporucenych davkach a pii spravném pouzivani nebylo zadné vzajemné ptisobeni s jinymi
1éky pozorovéano. Piesto musite Vaseho oSettfujiciho 1€kate nebo 1ékarnika informovat o vSech
lécich, které soucasné s Elmetacinem uzivate nebo kter¢ jste uzival(a) v nedavné dob¢, ato i 0
lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu. Lékare upozornéte, Ze pouZivate tento
piipravek, 1 jestlize Vam ptedepisuje novy lek.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Tehotenstvi

V prvnich 6 mésicich t€hotenstvi se roztok Elmetacinu smi pouZzivat pouze po poradé
S lékatem, ktery peclivé posoudi pfinos a rizika 1éCby.

Elmetacin se nesmi pouzivat v poslednich 3 mésicich te¢hotenstvi, protoze existuje zvySené
riziko komplikaci pro matku 1 dité.

Kojeni

Indometacin v malém mnozstvi pfechdzi do matefského mléka. Pokud kojite, nesmite
Elmetacin pouZzivat na vétsi plochy téla po delsi ¢asové obdobi. Abyste zabranila piimému
kontaktu ditéte s ptipravkem, nepouzivejte Elmetacin na prsa.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji:
Neni pravdépodobné, Ze by piipravek Elmetacin ovlivnil schopnost fidit a obsluhovat stroje.

3. Jak se Elmetacin uziva

Vzdy pouzivejte Elmetacin pfesné podle pokynil této piibalové informace nebo svého 1ékare.
Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym I¢katem nebo 1ékarnikem

Lécivy piipravek je ureny pouze pro dospélé pacienty.
Elmetacin se aplikuje 3-5 krat denné.

2/4



Podle velikosti bolestivé plochy je tfeba k oSetieni 0,5 - 1,5 ml roztoku Elmetacin, tj. 4 - 13
stlaceni rozpraSovace.

Celkova denni davka nemd piekrocit 7,5 ml roztoku Elmetacinu, coz odpovidd 60 mg
indometacinu.

Zpusob pouziti

Ptipravek je urcen pouze ke koznimu podani. Nepouzivejte vnitiné-nepolykejte jej!
Nastiikejte roztok pfimo na postizené misto, neni tfeba jej roztirat ani se jej dotykat.
Elmetacin se rozprasuje na postizené casti téla tak, aby upln¢ pokryl bolestivou plochu.

Dftive nez se obléknete, pockejte nékolik minut, az klize uschne.

Osetiené misto neobvazujte, nepouzivejte kompresni bandaze.

Pouziti mechanického rozprasovace:
Rozprasova¢ drzte ve svislé poloze. Pied prvni aplikaci nékolikrat stlacte mechanicky
rozprasovac a az potom je ptipravek ptfipraveny k pouziti.

Délka 1écby

Obvykle je dostacujici 1 az 2 tydenni 1écba. V piipadé sportovnich a ndhodnych poranéni by
méla byt délka 1écby omezena na 7 dni. Bez porady s lékafem nepouzivejte piipravek
V zadném ptipadé déle nez 1-2 tydny.

Pokud mate pocit, Ze ucinek pfipravku je piili§ silny nebo slaby, poradte se se svym lékafem
nebo s 1ékarnikem

Jestlize jste pouzil(a) vice pfipravku Elmetacin nez jste mél(a)

Pii ptekroc¢eni doporu¢ené davky pro mistni pouziti roztok odstrante z kiize a umyjte vodou.
V ptipadé velkého predavkovani nebo po ndhodném poziti okamzité vyhledejte 1ékarskou
pomoc.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit pravidelnou davku ptipravku Elmetacin
Nepouzivejte dvojnasobné mnozstvi abyste nahradili zapomenutou davku.

Mate-li jakékoli dal$i otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate
nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i Elmetacin nezddouci ucinky, které¢ se vSak nemusi
projevit u kazdého.

V klinickych studiich s timto lékem se vyskytly mistni kozni reakce, napt. z€ervenani,
svédéni, paleni nebo vyrazka, v€etné puchyikl a modfin. Tyto reakce vSak obvykle vymizi po
vysazeni léku.

Reakce z ptecitlivélosti nebo lokalni alergické reakce (kontaktni dermatitida) jsou méné Casté.
Vdechnuti roztoku mtze ztidka podrazdit dychaci soustavu.

U nachylnych pacientll se muze ziidka vyskytnout bronchospazmus (kie¢ svalstva pridusek.).
Velmi ziidka bylo po zevni aplikaci indometacinu na kiizi pozorovano zhorSeni existujici
lupénky.

Pti aplikaci Elmetacinu na rozsahlé plochy a béhem delSiho obdobi se nezadouci ucinky
postihujici urCity organ nebo cely organizmus (napft. zalude¢ni a stfevni potize, bolest hlavy a
zavraté) vyskytuji méné casto nez pii celkovém podani 1€kti s indometacinem.
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Pokud se u Vas objevi alergicka reakce, 1¢cbu okamzité preruste a informujte Iékare.

Pokud se u Vas objevi nektery z dalSich vySe vyjmenovanych nezddoucich uinkti v zdvazné
mife, nebo pokud zpozorujete jiny nezadouci ucinek, v této informaci neuvedeny, informujte
o tom svého lékate nebo I¢karnika.

5. Uchovavani pripravku Elmetacin

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte pfti teploté do 25°C.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje K poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni
pomadhaji chranit zivotni prostiedi.

6. Dalsi informace
Co pripravek Elmetacin obsahuje

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

Pomocné latky:
Izopropyl-myristat, isopropylalkohol, parfém

Jak Flmetacin vypad4 a co obsahuje toto baleni
Elmetacin je Ciry, svétle zelenoZzluty roztok, bez mechanickych necistot, typického zapachu
po isopropanolu a kafru.

Elmetacin se dodava v lahvicce z plastické hmoty se Sroubovacim uzdvérem a mechanickym
davkovacem a v krabicce. Lahvicka obsahuje 50 nebo 100 ml koZniho spreje, roztoku.

Drzitel rozhodnuti o reqgistraci :
Stada Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

D-61118 Bad Vilbel

Némecko

Vyrobce:
STADA Arzneimittel AG, Bad Vilbel, Némecko

Mobilat Produktions GmbH, Pfaffenhofen Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy schvilena
5.2.2010
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