CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Metindol, 50 mg/g, masé

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 gram masci zawiera 50 mg indometacyny (Indometacinum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

mas¢

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 \Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Metindol w postaci masci przeznaczony jest do leczenia miejscowego bolu w
przebiegu zaostrzen chordb reumatycznych takich jak:

reumatoidalne zapalenie stawow,
mtodziencze przewlekte zapalenie stawow,
zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa,
ostre stany zapalne tkanek okotostawowych,
dna moczanowa,

choroba zwyrodnieniowa stawow.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Podanie miejscowe.

Dorosli:
Wycisng¢ z tuby pasek masci Metindol o dtugosci okoto 5 cm. Wciera¢ w bolace miejsce 3 razy na
dobe.

Dzieci o masie ciala powyzej 25 kg:
Wycisna¢ z tuby pasek masci Metindol o dtugosci okoto 2,5 cm. Wcieraé w bolagce miejsce 2 razy na
dobe.

Drzieci o masie ciata ponizej 25 kg:
Brak danych.

Pacjenci w podesztym wieku
Brak danych

Zaburzenia czynnosci nerek
Patrz punkt 4.4.

Zaburzenia czynnosci wqtroby
Patrz punkt 4.4.



4.3 Przeciwwskazania

Podanie miejscowe

W przypadku nadwrazliwosci na indometacyne lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Nie stosowac na btony §luzowe lub uszkodzong skore.

Podanie ogolne

Ponadto, postaci farmaceutyczne indometacyny o dziataniu ogélnym sg przeciwwskazane:

o W przypadku nadwrazliwosci na indometacyne lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1,

o u pacjentow, u ktorych po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego lub innych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) wystapity: ostry napad astmy oskrzelowej,
pokrzywka lub zapalenie btony sluzowej nosa,

. U pacjentéw z aktywna choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy lub choroba wrzodowa
zotadka i (lub) dwunastnicy (w tym nawracajaca) w wywiadzie,

o u pacjentow z polipami btony sluzowej nosa zwigzanymi z obrzekiem naczynioruchowym,

o W czasie ciazy i karmienia piersia.

Bezpieczenstwo stosowania indometacyny o dziataniu ogélnym u dzieci nie zostato ustalone.
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Kontakt z oczami

Nalezy chroni¢ oczy przed kontaktem z produktem leczniczym, poniewaz moze on wykazywac
dziatanie draznigce. W razie przypadkowego kontaktu produktu z oczami, nalezy doktadnie przemy¢
je biezaca woda.

Ciezkie ogolnoustrojowe dzialania niepozadane

Stosowanie indometacyny w postaci ogélnej, stosowanie miejscowe na duze powierzchnie ciata lub
podawanie dtuzsze, niz zalecone przez lekarza, moze powodowa¢ wchtonigcie indometacyny do
krazenia ogdlnego w ilo$ci wystarczajacej do wystapienia cigzkich dziatan niepozadanych mogacych
obejmowac:

Bole glowy

Bole glowy, niekiedy z towarzyszgcymi zawrotami glowy i uczuciem pustki w gtowie moga wystapic¢
zazwyczaj na wczesnym etapie leczenia.

Jesli bole glowy nie ustapig pomimo zmniejszenia dawki indometacyny, produkt nalezy odstawic.

Niewydolnos¢ wqtroby
Indometacyne nalezy stosowaé z ostroznoscig U pacjentow z niewydolnoscig watroby. Rzadko, u
pacjentow leczonych indometacyna obserwowano zapalenie watroby i zottaczke.

Niewydolnos¢ nerek

Indometacyng nalezy stosowac z ostroznos$cia U pacjentéw z niewydolnoscia nerek.

Tak jak w przypadku innych NLPZ, u pacjentéw dtugotrwale leczonych indometacyna, obserwowano
przypadki ostrego srodmigzszowego zapalenia nerek z towarzyszacymi: krwiomoczem, biatkomoczem
i niekiedy zespotem nerczycowym.

Obserwowano przypadki zwiekszenia stezenia potasu w osoczu (w tym hiperkaliemii), rowniez u
niektorych pacjentow bez zaburzen czynnosci nerek.



Ponadto, w szczegdlno$ci u pacjentdw ze znacznymi zaburzeniami czynnos$ci nerek, nalezy stosowaé
najmniejszg skuteczng dawke indometacyny i uwaznie monitorowac czynno$¢ nerek.

Zaburzenia zolgdka i jelit

NLPZ nalezy stosowac z ostroznoscig u pacjentéw z chorobami zotadka i jelit. Moga wystapié
krwawienia z przewodu pokarmowego z lub bez towarzyszacego owrzodzenia. W takiej sytuacji
indometacyng nalezy odstawic.

Zaburzenia psychiczne
Indometacyne nalezy stosowac z ostroznoscia u pacjentdow z zaburzeniami psychicznymi, padaczkg i
choroba Parkinsona, poniewaz moze powodowa¢ zaostrzenie objawow chorobowych.

Zaburzenia krzepnigcia

Indometacyng nalezy stosowac z ostrozno$cig u pacjentdOw z zaburzeniami krzepnigcia krwi, poniewaz
moze ona hamowac agregacje ptytek krwi. Dziatanie to zazwyczaj przemija po 24 godzinach od
zakonczenia leczenia indometacyna.

Wplyw na uktad krqzenia i naczynia mozgowe
Wszystkie nieselektywne NLPZ powinny by¢ stosowane w najmniejszej skutecznej dawce przez
najkrotszy okres konieczny do tagodzenia objawdw, zgodnie z istniejacym schematem leczenia.

Pacjentow z nadci$nieniem t¢tniczym w wywiadzie albo tagodng lub umiarkowang zastoinowa
niewydolnos$ciag serca nalezy uwaznie obserwowac i wydawac¢ wlasciwe zalecenia, poniewaz podczas
leczenia NLPZ obserwowano zatrzymanie ptynow i obrzeki.

Nalezy zachowa¢ szczegodlng ostroznos¢ stosujac indometacyne u pacjentow z niekontrolowanym
nadci$nieniem tetniczym, zastoinowg niewydolnoscia serca, chorobg niedokrwienng serca, choroba
tetnic obwodowych i (lub) chorobg naczyn mozgu. Podobng ostrozno$¢ nalezy zachowaé przed
rozpoczeciem dtugotrwatego leczenia pacjentow z czynnikami ryzyka chorob uktadu krazenia (np.
nadcis$nienie, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).

Astma oskrzelowa
Indometacyne nalezy stosowac z ostroznos$cig u pacjentdéw z astmg i astma w wywiadzie.

Zatrzymanie ptynow

U niektorych pacjentéw przyjmujacych indometacyng¢ obserwowano zatrzymanie ptynéw i obrzeki
obwodowe. Z tego wzgledu nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac indometacyne u pacjentow z
zaburzeniami czynnosci serca, nadci$nieniem tetniczym i innymi czynnikami predysponujacymi do
zatrzymania ptynow.

Zakazenia
Indometacyna moze maskowac objawy zakazenia. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujac
indometacyng u pacjentow z bedacym pod kontrolg zakazeniem.

Zaburzenia oka

U pacjentow z reumatoidalnym zapaleniem stawow wystapienie zaburzen oka moze by¢ zwigzane z
choroba podstawowg lub zastosowanym leczeniem. Z tego wzgledu, w przewlektych chorobach
reumatycznych zaleca si¢ okresowe badania okulistyczne. W razie zaobserwowania zmian w oku,
leczenie nalezy przerwac.

Inne
Pacjentow nalezy poddawac obserwacji w celu wczesnego wykrycia zaburzen krwi (anemia),
czynno$ci watroby lub przewodu pokarmowego.

Nie nalezy stosowa¢ indometacyny jednocze$nie z innymi produktami leczniczymi z grupy NLPZ.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Podanie miejscowe

Po zastosowaniu zalecanych dawek indometacyny w postaci masci nie obserwowano interakcji.
Jednakze, w razie dlugotrwalego stosowaniu indometacyny w postaci masci na duze powierzchnie
ciata, moze doj$¢ do interakcji z innymi lekami i wystapienia ogolnoustrojowych dziatan
niepozadanych.

Podanie ogélne

Obserwowano nastgpujace interakcje indometacyny podawanej ogoélnie:

NLPZ

Nie zaleca si¢ skojarzonego stosowania indometacyny z innymi NLPZ z uwagi na zwigkszenie
prawdopodobienstwa toksycznego dziatania na przewod pokarmowy przy jednoczesnym braku
wptywu na skutecznos¢ leczenia lub niewielkim jej zwigkszeniu.

Kwas acetylosalicylowy
Kwas acetylosalicylowy moze zmniejszac¢ st¢zenie indometacyny we krwi.

Glikokortykosteroidy
Stwierdzono zwigkszenie ryzyka krwawien i owrzodzen przewodu pokarmowego podczas
jednoczesnego stosowania NLPZ z glikokortykosteroidami.

Diflunisal
Jednoczesne stosowanie indometacyny i diflunisalu moze zwigkszac¢ stgzenie indometacyny w
surowicy.

Probenecyd
Jednoczesne stosowanie indometacyny i probenecydu moze zwigkszac stezenie indometacyny w
surowicy.

Leki zmniejszajqce cisnienie krwi

Jednoczesne stosowanie indometacyny z lekami zmniejszajagcymi ci$nienie krwi (np. leki blokujace
receptory alfa-adrenergiczne, inhibitory ACE, leki blokujace receptory beta-adrenergiczne, leki
moczopedne, hydralazyna lub antagoni$ci receptora AT, angiotensyny, np. losartan) moze
spowodowaé zmniejszenie ich dziatania przeciwnadci$nieniowego.

Lit
Indometacyna podawana jednoczesnie z produktami leczniczymi zawierajacymi lit moze zwigkszac
jego stezenie w surowicy. Zaleca si¢ monitorowanie stezenia litu w surowicy.

Metotreksat

Zaleca si¢ ostroznos¢ podczas stosowania NLPZ w czasie leczenia metotreksatem, poniewaz poprzez
zmniejszenie sekrecji kanalikowej zwigksza si¢ jego stezenie we krwi, co moze spowodowaé
zwigkszenie toksycznosci.

Mifepryston
Indometacyna nie powinna by¢ stosowana wczesniej niz 8 do 12 dni od zakonczenia podawania
mifeprystonu.

Cyklosporyna
NLPZ nalezy stosowac z ostroznoscia u pacjentow przyjmujacych cyklosporyne, poniewaz
jednoczesne leczenie skojarzone moze zwigkszy¢ toksycznos$¢ cyklosporyny.

Leki moczopedne
U niektorych pacjentéw zastosowanie indometacyny moze zmniejszy¢ dziatania moczopedne i



przeciwnadci$nieniowe diuretykoéw petlowych, tiazydowych i oszczedzajacych potas. Z tego wzgledu,
w razie skojarzonego zastosowania indometacyny z lekami moczopgdnymi, nalezy uwaznie
obserwowac pacjenta w celu okreslenia, czy uzyskano spodziewane dziatanie diuretykow.

Nie nalezy stosowa¢ indometacyny w skojarzeniu z triamterenem, poniewaz moze to prowadzi¢ do
wystapienia ostrej odwracalnej niewydolnos$ci nerek.

Fenylopropanoloamina

Po doustnym zastosowaniu fenylopropanoloaminy oraz rzadko po podaniu jej w skojarzeniu z
indometacyng obserwowano przypadki przetomu nadci$nieniowego. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w
razie jednoczesnego zastosowania fenylopropanoloaminy i indometacyny.

Inne leki
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentéw leczonych NLPZ jednocze$nie z lekami
przeciwzakrzepowymi, glikozydami nasercowymi, chinolonami.

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Indometacyna w postaciach dziatajacych ogdlnoustrojowo jest przeciwwskazana u kobiet w cigzy.
Dane dotyczace stosowania indometacyny w postaci masci U kobiet w cigzy sa ograniczone.
Produkt leczniczy Metindol w postaci masci mozna stosowac jedynie po konsultacji z lekarzem.

Karmienie piersig

Indometacyna w postaciach dziatajacych ogolnoustrojowo jest przeciwwskazana u kobiet karmigcych
piersig.

Dane dotyczace stosowania indometacyny w postaci masci u kobiet karmigcych piersia sg
ograniczone.

Produkt leczniczy Metindol w postaci masci mozna stosowac jedynie po konsultacji z lekarzem.

Plodnosé
Brak danych.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu indometacyny stosowanej miejscowo na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i1 obstugiwania maszyn.

Jednakze, w razie dlugotrwalego stosowaniu indometacyny w postaci masci na duze powierzchnie
ciata, moga wystapi¢ ogdlnoustrojowe dzialania niepozadane. Pacjenci moga odczuwaé zawroty
glowy, sennos¢, zaburzenia widzenia lub bdle glowy i nie powinni wtedy prowadzi¢ pojazdow ani
wykonywaé czynno$ci wymagajacych skupienia uwagi.

4.8 Dzialania niepozadane
Dziatania niepozadane wymienione ponizej s uporzadkowane zgodnie z terminologia MedDRA
wedtug grup uktadowo-narzadowych oraz czestosci wystepowania. Do okreslenia czestoSci

wystepowania dziatan niepozadanych zastosowano nastepujacag klasyfikacje:

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Podanie miejscowe

Indometacyna w postaci masci moze wywota¢ dziatania niepozgdane, ktére opisywano jako tagodne i
przemijajace.

Zaburzenia uktadu immunologicznego



Czesto$¢ nieznana: reakcje nadwrazliwosci
Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czestos¢ nieznana: rumien, $wiad, podraznienie skory

Podanie ogolne

W razie niewlasciwego uzycia (np. dtugotrwatego stosowania na duze powierzchnie ciata) i
wchlonigcia do krwioobiegu znacznych ilo$ci indometacyny moga wystapic¢ dziatania niepozadane.
Postaci indometacyny o dziataniu ogdlnoustrojowym moga powodowaé nastepujace dziatania
niepozadane:

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Czesto$¢ nieznana: Moga wystapi¢ zaburzenia sktadu krwi, w tym leukopenia, niedokrwisto$¢
aplastyczna, niedokrwisto§¢ hemolityczna, agranulocytoza, zahamowanie czynnosci
szpiku kostnego, zespot rozsianego wykrzepiania wewngtrznaczyniowego i W
szczego6lnosci trombocytopenia.
7 uwagi na to, ze u niektorych pacjentow moze wystapic¢ niedokrwistos¢ w
nastgpstwie jawnego lub utajonego krwawienia z przewodu pokarmowego, zaleca si¢
wykonanie odpowiednich badan krwi.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czesto$¢ nieznana: ciezka reakcja anafilaktyczna.
Zaburzenia psychiczne

Czesto$¢ nieznana: zaburzenia psychiczne takie jak omamy, depersonalizacja, apatia, splatanie,
lek,
jadtowstret, depresja.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czgsto$¢ nieznana: bole glowy, zawroty glowy, uczucie pustki w glowie, zawroty glowy
pochodzenia biednikowego.
Ponadto obserwowano omdlenia, sennos¢, drgawki, $piaczke, neuropatie obwodowsa,
mimowolne ruchy mig$ni, bezsennos¢.
Objawy obejmujgce parestezje, zaburzenia mowy, zaostrzenie padaczki i choroby
Parkinsona sg zazwyczaj przejSciowe i ustepujg czesto na dalszym etapie leczenia lub
po zmniejszeniu dawki. Jednakze cigzkie przypadki wymagaja niekiedy przerwania
leczenia.

Zaburzenia oka

Czesto$¢ nieznana: niewyrazne widzenie, podwojne widzenie, bol oczodotu i okotooczodotowy.
Ztogi w rogdwce, zaburzenia siatkowki, w tym plamki zoltej zgtaszano u dtugotrwale
leczonych pacjentéow z reumatoidalnym zapaleniem stawow, jednak podobne zmiany
moga réwniez wystapic u pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawow nie
leczonych indometacyna.

Zaburzenia ucha i blednika

Czestos¢ nieznana: szumy uszne, zaburzenia stuchu, utrata stuchu.

Zaburzenia serca



Czesto$¢ nieznana: tachykardia, bol w klatce piersiowej, arytmia, kotatanie serca, zastoinowa
niewydolno$¢ serca.

Zaburzenia naczyniowe

Czgsto$¢ nieznana: zwickszenie ci$nienia krwi, niedoci$nienie, zapalenie naczyn, nagle
zmniejszenie ci$nienia krwi przypominajace wstrzas.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Czestos¢ nieznana: krwawienia z nosa, ostra niewydolnos¢ oddechowa, w tym nagta dusznos¢,
astma 1 obrzgk ptuc.
Skurcz oskrzeli moze by¢ wywotany u pacjentéw z astma oskrzelowa lub alergia,
takze W wywiadzie.

Zaburzenia zotgdka i jelit

Czesto$¢ nieznana: nudnoséci, wymioty, dyskomfort w nadbrzuszu, bol brzucha, zaparcia i
biegunki. Obserwowano owrzodzenia (pojedyncze lub rozsiane) przetyku, zotadka,
dwunastnicy, jelita cienkiego lub grubego, w tym perforacje i krwawienia w
niektorych przypadkach zakonczone $miercia. Inne objawy obejmujg krwawienia z
przewodu pokarmowego bez jawnego owrzodzenia, nasilenie bolow brzucha u
pacjentdw z rozpoznanym wczesniej wrzodziejagcym zapaleniem jelita grubego.
Ponadto obserwowano zapalenie jamy ustnej, zapalenie btony §luzowej zotadka,
wzdgcia, krwawienie z esicy (utajone lub z uchytkow) oraz perforacje uprzednio
wystepujacych uszkodzen esicy (uchyltki, rak), wrzodziejace zapalenie jamy ustnej,
tworzenie si¢ przeponopodobnych zwezen w jelitach i owrzodzenie jelit, po ktorych
nastgpowata niedroznos¢ jelit.

Zaburzenia watroby i drog zotciowych

Czgsto$¢ nieznana: zapalenie watroby, zoltaczka (zglaszano przypadki zgonow)

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czgsto$¢ nieznana: $wiad, pokrzywka, obrzgk naczynioruchowy, rumien guzowaty, wysypka
skorna i nadwrazliwos$¢ na $wiatto, wybroczyny lub wylewy podskdrne, plamica,
ztuszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy,
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, wypadanie wlosow.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej

Czesto$¢ nieznana: ostabienie sity mig$niowe;j

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Czesto$¢ nieznana: krwiomocz.
Obserwowano rowniez biatkomocz, cukromocz, zespot nerczycowy, sSrodmiagzszowe
zapalenie nerek i niewydolnos$¢ nerek.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi

Czgsto$¢ nieznana: krwawienia z drég rodnych, zaburzenia piersi, w tym powigkszenie i
wrazliwo$¢ na dotyk, ginekomastia.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania



Czestos¢ nieznana: zaczerwienienie skory, nadmierna potliwos$¢, zmeczenie, zte samopoczucie,
obrzeki.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czgsto$¢ nieznana: hiperkaliemia, hiperglikemia.
Badania diagnostyczne

Czestos¢ nieznana: zwigkszenie stgzenia mocznika we krwi.
W kontrolowanych badaniach klinicznych u pacjentow otrzymujacych NLPZ
obserwowano przypadki granicznych wartosci wynikow jednego lub wigcej badan
czynno$ci watroby, a istotne zwigkszenie aktywnosci AspAT i AIAT wystgpito u
mniej niz 1% pacjentoéw. Jesli nieprawidlowe wyniki badan czynno$ci watroby
utrzymuja si¢ lub ulegajg pogorszeniu, wystepuja kliniczne objawy wskazujace na
chorobe watroby lub wystapig objawy ogoélne, takie jak wysypka lub eozynofilia,
indometacyne nalezy odstawic.
U pacjentéw leczonych indometacyng obserwowano przypadki fatszywie ujemnych
wynikow testu hamowania deksametazonem (ang. Dexamethasone Supression Test,
DST). Z tego wzgledu do wynikéw testu przeprowadzonego u tych pacjentow nalezy
podchodzi¢ z ostroznos$cia.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie ogoélne niektorych NLPZ
(szczegolnie dlugotrwale w duzych dawkach) jest zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka

zatorow tetnic (np. zawat serca lub udar) (patrz punkt 4.4).

Zgolaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: +
48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

49 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania masci zawierajacej indometacyne nie sg znane.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania miejscowego
Kod ATC: M02A A23

Indometacyna wykazuje dziatanie przeciwzapalne. Mechanizm dziatania polega na hamowaniu
aktywnosci cyklooksygenaz COX-1 i (lub) COX-2, co powoduje zahamowanie syntezy i (lub)
uwalniania prostaglandyn.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono badan dotyczacych farmakokinetyki leku po miejscowym zastosowaniu.
Wchianianie indometacyny z masci przez skore wykazuje duze rdznice osobnicze (od 0,1% do 7%) i
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zalezy od miejsca (skora migkka, skora twarda na dtoniach Iub tokciach) oraz sposobu zastosowania
(wcieranie, wcieranie plus opatrunek okluzyjny). W celu lepszego wchianiania stosuje si¢ jonoforeze.
Po podaniu doustnym maksymalne st¢zenie indometacyny we krwi wystepuje po okoto dwoch
godzinach. Wchtanianie indometacyny moze by¢ spowolnione przez jednoczesne podanie
indometacyny z pokarmem lub z lekami zoboj¢tniajagcymi zawierajacymi glin lub magnez.
Indometacyna wiaze si¢ z biatkami 0socza w 99%. Przenika przez tozysko. Osigga male stezenia w
mleku.
Okres poltrwania postaci podanej doustnie wynosi od 2,6 godzin do 11,2 godzin; u dzieci miesci si¢ w
granicach od 15 do 30 godzin. Indometacyna jest metabolizowana w watrobie do glukuronidow,
przechodzi rowniez N-deacetylacje. Indometacyna i jej pochodne przechodzg przez krazenie jelitowo-
watrobowe. Wydalanie indometacyny i jej metabolitow odbywa si¢ gldéwnie w moczu.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Z badan toksyczno$ci przeprowadzonych u szczurdw i myszy wynika, iz

indometacyna po podaniu doustnym nie wywotuje naciekdéw i nie dziata rakotworczo.
Podawana doustnie w dawkach 0,5 mg/kg/dobe nie wptywa na ptodno$¢ myszy i szczurow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Polietylen niskoczasteczkowy AC 617 A
Parafina ciekta

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie wystepuja.

6.3  Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Wewnetrznie lakierowana tuba aluminiowa z nadrukiem, z membrang i zakretka z polietylenu lub
polipropylenu o pojemnosci 30 g umieszczona w pudetku tekturowym z ulotka.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals Spotka Akcyjna

ul. Grunwaldzka 189
60-322 Poznan



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/1430

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13.06.1980 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 10.07.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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