Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Uwaga! Zachowaj ulotke, informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym!

Metindol Retard (Metindol)
75 mg, tabletki o przedluZzonym uwalnianiu
Indometacinum

Metindol Retard i Metindol sa r6znymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Metindol Retard i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metindol Retard
Jak stosowac lek Metindol Retard

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Metindol Retard

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Metindol Retard i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Metindol Retard jest lekiem nalezacym do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

Dziata bardzo przeciwzapalnie oraz przeciwbdlowo i przeciwgoraczkowo. Lek Metindol Retard

stosowany jest:

- w leczeniu ostrego reumatoidalnego zapalenia stawow;

- w leczeniu zesztywniajacego zapalenia kregostupa, choroby zwyrodnieniowej stawow,
zapalenia stawu biodrowego;

- w leczeniu ostrych stanow zapalnych migséni szkieletowych;

- w zwalczaniu bolu krzyzowo-ledzwiowego odcinka kregostupa;

- w stanach zapalnych tkanek okotostawowych (zapalenie kaletki maziowej, zapalenie $ciggna,
zapalenie btony maziowej, zapalenie pochewki §ciggna, zapalenie torebki stawowej);

- w stanach zapalnych, bolach i obrzekach zwigzanych z zabiegami ortopedycznymi;

- w bolesnym miesigczkowaniu samoistnym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metindol Retard

Kiedy nie stosowa¢ leku Metindol Retard

- jesli pacjent ma uczulenie na indometacyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6) albo na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne;

- jesli w przesztosci po stosowaniu niesteroidowych lekow przeciwzapalnych lub kwasu
acetylosalicylowego wystapity napady astmy, pokrzywki lub zapalenia btony §luzowej nosa;

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ serca, nerek lub watroby;

- jesli u pacjenta wystepuje czynna choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy oraz gdy
wystepowato u niego w przesztosci lub wystepuje aktualnie uszkodzenie przewodu
pokarmowego;

- jesli u pacjenta wystepuje obrzgk naczynioruchowy lub polipy nosa;

1



- gdy pacjentka jest w trzecim trymestrze cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Metindol Retard nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢:

- jesli wystepuje zaburzenie czynnosci watroby, nerek lub serca, nadci$nienie, niewydolnos¢
serca lub stany predysponujace do zatrzymywania ptynow w organizmie (np. zesp6t Conna),
cukrzyca, utrata ptynéw pozakomorkowych (np. rozlegle oparzenia, krwawienia) albo sepsa
oraz gdy pacjent stosuje dodatkowo leki dziatajace toksycznie na nerki, np. fenacetyne
(konieczne moze by¢ m.in. okresowe kontrolowanie czynnosci nerek);

- gdy ryzyko wystapienia krwawienia jest z jakiego$ powodu zwigkszone, np. w wyniku
przeprowadzenia zabiegu operacyjnego, choroby krwi itd. (lek Metindol Retard znacznie
zwigksza to ryzyko);

- jesli wystepuje aktualnie lub wystepowata w przesztosci astma oskrzelowa (ryzyko
wystapienia skurczu oskrzeli jest wowczas zwigkszone);

- gdy pacjent jest w podeszltym wieku (ryzyko wystapienia objawow niepozadanych jest
wowczas zwigkszone);

- jesli wystapia lub nasila si¢ objawy zaburzenia czynno$ci przewodu pokarmowego (konieczne
jest wowczas zgtoszenie si¢ do lekarza);

- gdy pacjent poza lekiem Metindol Retard, stosuje rowniez inne leki mogace wptywac
niekorzystnie na przewod pokarmowy lub zwigkszajace ryzyko wystgpowania krwawien, takie
jak kortykosteroidy (np. kortyzol), leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryng) czy leki
przeciwptytkowe (np. kwas acetylosalicylowy);

- jesli wystepuja zaburzenia krwawienia, schorzenia psychiatryczne, padaczka lub choroba
Parkinsona (lek moze je nasilac);

- gdy wystapi krwawienie z przewodu pokarmowego (nalezy natychmiast przerwaé stosowanie
leku i skontaktowac si¢ z lekarzem);

- jesli wystepuje uktadowy toczen rumieniowaty lub mieszana choroba tkanki tacznej (ryzyko
wystapienia aseptycznego zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych moze by¢ zwiekszone);

- jesli wystapi choroba zakazna (indometacyna moze maskowac objawy takiej choroby, w
zwigzku z czym wazne jest, by w jej trakcie szczegdlnie uwaznie stosowac si¢ do zalecen
lekarza);

- gdy w trakcie leczenia wykonywane jest szczepienie przy uzyciu szczepionki zawierajacej
zywe mikroorganizmy.

Indometacyna moze:

- utrudnia¢ zaj$cie w cigze (jezeli pacjentka planuje zaj$cie w cigze lub ma problemy z zaj$ciem
w cigze, powinna o tym poinformowac lekarza);

- zmienia¢ wyniki niektoérych badan laboratoryjnych (zwieksza¢ aktywno$¢ enzymow
watrobowych oraz zmienia¢ wynik tak zwanej proby deksametazonowej).

U pacjentow przyjmujacych lek Metindol Retard istnieje ryzyko wystapienia zmian w obrebie oczu
(ztogdbw w obrebie rogowki, zmian w obrebie siatkowki), dlatego w trakcie leczenia konieczne jest
wykonywanie okresowych badan okulistycznych (szczegdlnie u pacjentdow z reumatoidalnym
zapaleniem stawow), a w przypadku wystgpienia zmian, konieczne moze by¢ odstawienie leku.
Przyjmowanie takich lekow, jak lek Metindol Retard moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka ataku serca (zawal serca) lub udaru. Ryzyko to zwigksza dlugotrwate przyjmowanie duzych
dawek leku.

Nie nalezy stosowa¢ wigkszych dawek i dtuzszego czasu leczenia niz zalecane.

W przypadku ktopotdéw z sercem, przebytego udaru, lub podejrzewania, ze wystepuje ryzyko tych
zaburzen (np. podwyzszone cisnienie krwi, cukrzyca, zwigkszone stezenie cholesterolu, palenie
tytoniu) nalezy omowi¢ sposob leczenia z lekarzem lub farmaceuta.

Aby zmniejszy¢ ryzyko dzialan niepozadanych, lek Metindol Retard nalezy stosowa¢ w najmniejszej
dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia objawow.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania dwoch lub wiecej niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.



Lek Metindol Retard a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Indometacyna moze zmienia¢ dziatanie niektorych lekéw i odwrotnie, niektore leki mogg zmieniac

dziatanie indometacyny. Do lekow takich naleza:

- niesteroidowe leki przeciwzapalne, kwas acetylosalicylowy i inne pochodne kwasu
acetylosalicylowego (leki te stosowane sa m.in. w przeziebieniach i czgsto dostepne bez
recepty);

- leki przeciwbakteryjne — leki z grupy 4-chinolonéw, m.in. norfloksacyna, cyprofloksacyna;

- leki przeciwwirusowe — zalcytabina, zydowudyna, rytonawir;

- leki cytotoksyczne — cyklofosfamid, metotreksat;

- leki przeciwdepresyjne - tak zwane selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
(np. fluoksetyna, paroksetyna);

- leki przeciwcukrzycowe — m.in. glimepiryd, metformina;

- przeciwzakrzepowe — m.in. warfaryna, acenokumarol;

- leki przeciwnadcisnieniowe - m.in. metoprolol, prazosyna, enalapryl, losartan, hydralazyna,
nifedypina;

- leki moczopedne — m.in. furosemid, klopamid;

- glikozydy nasercowe — m.in. digoksyna;

- kortykosteroidy — m.in. hydrokortyzon;

- benzodiazepiny — m.in. diazepam;

- leki rozszerzajace naczynia — np. pentoksyfilina;

- fenytoina;

- haloperydol;

- klopidogrel;

- probenecyd;

- cyklosporyna;

- sole litu;

- triamteren;

- diflunisal;

- takrolimus;

- kwas tiludronowy;

- desmopresyna;

- mifepryston;

- muromonab-CD?3;

- baklofen.

Pacjenci stosujacy lek Metindol Retard powinni pamigtac, by przed zastosowaniem jakiegokolwiek
leku dostepnego bez recepty (przede wszystkim leku na przezigbienie) zasiegna¢ porady lekarza.

Lek Metindol Retard z jedzeniem i piciem

Lek Metindol Retard nalezy zawsze przyjmowac razem z positkiem lub mlekiem. Nie nalezy go
przyjmowac z ptynami o wysokim pH (silnie zasadowymi) ani §rodkami zoboje¢tniajacymi (chyba, ze
jest to konieczne aby zlagodzi¢ dziatania niepozadane).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy przyjmowac¢ leku Metindol Retard, jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach cigzy,
poniewaz moze on zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyna komplikacji podczas
porodu. Moze on powodowa¢ zaburzenia zwigzane z nerkami i sercem u nienarodzonego dziecka.
Moze on zwigkszaé sktonnoé¢ do krwawien pacjentki i jej dziecka oraz powodowaé opoznienie lub
wydhluzenie okresu porodu. W ciggu pierwszych 6 miesigcy cigzy nie nalezy stosowac leku, chyba ze
jest to bezwzglednie konieczne i zalecone przez lekarza. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie
lub podczas prob zajscia w ciaze, nalezy zastosowac jak najmniejszg dawke przez mozliwie najkrotszy
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czas. Od 20. tygodnia cigzy lek Metindol Retard moze powodowaé zaburzenia czynno$ci nerek u
nienarodzonego dziecka, jesli jest przyjmowany dtuzej niz kilka dni. Moze to prowadzi¢ do
zmnigjszenia ilosci plynu owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie) lub zwezenia naczynia
krwionosnego (przewodu tetniczego) w sercu dziecka. Jesli konieczne jest leczenie przez okres
dtuzszy niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowa obserwacje.

Leku Metindol Retard nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersia, poniewaz przenika do mleka
kobiecego i moze by¢ szkodliwy dla niemowlat.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie prowadzi¢ pojazdow mechanicznych, nie obstugiwa¢ urzadzen mechanicznych bedacych w ruchu
ani nie wykonywac czynno$ci powodujacych konieczno$¢ pelnej sprawnosci psychofizycznej,
poniewaz lek Metindol Retard moze powodowaé zawroty glowy, senno$¢, zmeczenie i zaburzenia
widzenia.

3. Jak stosowac lek Metindol Retard

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Doroéli:

Choroby uktadu kostno-mie$niowo-stawowego: 1 tabletka o przedtuzonym uwalnianiu jeden lub dwa
razy na dobe, w zalezno$ci od skutecznosci i tolerancji leczenia.

Bolesne miesigczkowanie: 1 tabletka o przedluzonym uwalnianiu jeden raz na dobe od momentu
wystgpienia bolesnych skurczéw lub krwawienia, przez okres, jaki zwykle trwaja.

Dzieci: Lek Metindol Retard nie jest zalecany do stosowania u dzieci ze wzgledu na brak danych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania.

Pacjenci w podesztym wieku: u pacjentow z tej grupy wiekowej stosujacych indometacyne czgstosé
wystepowania objawow niepozadanych jest wigksza, nalezy wigc zachowac szczeg6lng ostroznosc i
stosowac najmniejsza dawke skuteczng przez mozliwie najkrotszy czas. Wszelkie objawy niepozadane
(patrz punkt 4) nalezy zgtasza¢ lekarzowi.

Uwaga: w celu ograniczenia ryzyka wystgpienia podraznienia przewodu pokarmowego, lek Metindol
Retard powinien by¢ zawsze przyjmowany razem z positkiem lub mlekiem. Leczenie nalezy
rozpoczyna¢ od matych dawek, ktore w razie potrzeby nalezy zwigkszac.

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawOw zmniejsza ryzyko dzialan niepozadanych.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Metindol Retard

W przypadku przyjecia nadmiernych ilosci leku moga wystapi¢ nudno$ci, wymioty, bol brzucha,
krwawienie z przewodu pokarmowego, rzadziej biegunka, bol i zawroty glowy, zaburzenia orientacji,
pobudzenie, $§pigczka, senno$é, szumy uszne, omdlenia oraz, w wyjatkowych przypadkach, drgawki.
Postepowanie w przypadkach przedawkowania polega na zabezpieczeniu podstawowych funkcji
zyciowych i leczeniu objawowym. Jesli od momentu przedawkowania uptyneta mniej niz godzina,
nalezy rozwazy¢ podanie wegla leczniczego. U dorostych, jako postepowanie alternatywne, nalezy
rozwazy¢ wykonanie ptukania zotadka.

W razie potrzeby lekarz powinien podja¢ dziatania majace na celu zapewnienie wlasciwej diurezy
(oddawania odpowiedniej ilo$ci moczu przez pacjenta) oraz monitorowa¢ czynnos¢ nerek i watroby.
Powinien obserwowac pacjenta przez co najmniej 4 godziny od przyjecia potencjalnie toksycznej
ilosci indometacyny. W przypadku czesto wystepujacych i (lub) przedtuzajacych si¢ drgawek nalezy
poda¢ diazepam.



W przypadku zazycia wiekszej niz zalecana dawki leku Metindol Retard nalezy bezzwlocznie
skontaktowac sie z lekarzem.

Pominie¢cie zastosowania leku Metindol Retard

W przypadku pomini¢cia kolejnej dawki leku w wyznaczonym czasie pacjent powinien przyjac ja jak
najszybciej. Jesli jednak zbliza si¢ czas przyjgcia nastepnej dawki, nalezy pomina¢ opuszczong dawke.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Metindol Retard
Przerwanie stosowania leku Metindol Retard moze doprowadzi¢ do nasilenia objawow schorzenia, z
powodu ktorego byt przyjmowany.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Zaburzenia zotadka i jelit: nudnosci, brak taknienia, wymioty, zapalenie blony $luzowej zotadka, bole
w nadbrzuszu, bole brzucha, zaparcie, biegunka, silne wzdecia, zapalenie blony §luzowej jamy ustnej,
owrzodzenia mogace wystgpi¢ w kazdym odcinku przewodu pokarmowego (mogace powodowac
nawet zwezenie lub niedroznos¢ przewodu pokarmowego), krwawienie z esicy (nawet bez wyraznego
owrzodzenia lub uchytka) lub przedziurawienie istniejacej nieprawidlowosci esicy (takiej jak rak czy
uchytek), nasilenie bolu brzucha lub zaostrzenie choroby u pacjentow z wrzodziejacym zapaleniem
jelita grubego lub chorobg Lesniowskiego-Crohna (lub wystapienie tej patologii) i lokalnym
zapaleniem jelita, owrzodzenia Zzotgdka i (lub) dwunastnicy oraz krwawienie z przewodu
pokarmowego i przedziurawienie przewodu pokarmowego (niekiedy prowadzace do smierci),
szczegolnie u starszych pacjentow; w przypadku wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego
lek Metindol Retard nalezy odstawic.

Zaburzenia watroby i drog zélciowych: zastoj zolci, zottaczka i zapalenie watroby (niekiedy
prowadzace do $mierci).

Zaburzenia uktadu nerwowego: bol glowy, zawroty glowy, uczucie pustki w gtowie (bolowi glowy
mozna zapobiegac rozpoczynajac leczenie od matej dawki indometacyny i zwigkszajac ja powoli) —
objawy te zwykle przemijaja w trakcie dalszego leczenia lub po zmniejszeniu dawek indometacyny,
jesli jednak pomimo zmniejszenia dawek bol gtowy utrzymuje sie, lek nalezy odstawié; aseptyczne
zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych (szczegdlnie u pacjentéw ze schorzeniami
autoimmunologicznymi, takimi jak toczen rumieniowaty czy mieszana choroba tkanki tacznej) z
takimi objawami, jak sztywnos$¢ karku, bole glowy, nudnosci, wymioty, goragczka czy zaburzenia
orientacji; zawroty gtowy, zaburzenia mowy, omdlenia, $pigczka, obrzgk mdzgu, nerwowos$¢, stan
splatania, senno$¢, drgawki, parestezje (uczucie mrowienia, dretwienia), neuropatia obwodowa
(uszkodzenie nerwow), ruchy mimowolne, nasilenie napadéw padaczki, parkinsonizm (objawy te
najczesciej sg przemijajace 1 przemijaja w trakcie leczenia, niekiedy powoduja jednak koniecznosc¢
przerwania leczenia).

Zaburzenia psychiczne: dezorientacja, bezsenno$¢, depersonalizacja, omamy, depresja, uczucie
niepokoju, pobudzenie, inne zaburzenia psychiczne (objawy te najczesciej sg przemijajace i przemijaja
w trakcie leczenia, niekiedy powoduja jednak konieczno$¢ przerwania leczenia).

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: uczucie zmgczenia, zte samopoczucie, bole w klatce
piersiowej, nadmierne pocenie si¢, obrzeki.

Zaburzenia serca: szybkie bicie serca, zaburzenia rytmu serca, kotatanie serca, niewydolno$¢ serca.
Zaburzenia naczyniowe: nadci$nienie t¢tnicze, niedocisnienie tetnicze, uderzenia goraca, zapalenie
naczyn.

Zaburzenia nerek i drég moczowych: krwiomocz, biatkomocz, srodmiazszowe zapalenie nerek, zespot
nerczycowy i niewydolno$¢ nerek, pogorszenie czynnosci nerek u pacjentéw z zaburzong czynnos$cia
nerek i (lub) watroby.




Zaburzenia skory i tkanki podskornej: §wiad, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, nadwrazliwos$¢ na
swiatto, rumien guzowaty, wysypka, ztuszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona (zmiany
rumieniowo-pecherzowo-nadzerkowe lokalizujace si¢ gtownie w obrebie bton §luzowych), rumien
wielopostaciowy, toksyczna nekroliza naskorka (rodzaj cigzkiego uszkodzenia skory), utrata wtosow,
nasilenie tuszczycy.

Zaburzenia ucha i blednika: szumy uszne, zaburzenia stuchu, ghuchota.

Zaburzenia oka: nieostre widzenie, zapalenie nerwu wzrokowego, podwodjne widzenie, bol oczodotu i
okolicy oczodotu. U niektérych pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawow dtugotrwale
przyjmujacych indometacyne obserwowano obecno$¢ ztogdw w obrgbie rogdwki oraz zmiany w
obrgbie siatkowki i plamki (jednak podobne objawy odnotowano réwniez u pacjentow nie
przyjmujacych tego leku).

Zaburzenia uktadu immunologicznego: niespecyficzne reakcje alergiczne i anafilaksja, zwigkszona
reaktywnos¢ uktadu oddechowego, w tym astma, nasilenie astmy, skurcz oskrzeli i duszno$¢, reakcje
skérne, w tym roéznego rodzaju wysypki, swiad, pokrzywka, plamica, obrzek naczynioruchowy,
dermatozy z tworzeniem pecherzy i ztuszczaniem si¢ naskorka (w tym rumien wielopostaciowy i
nekroliza naskorka).

Badania diagnostyczne: zwigkszenie stezenia mocznika we krwi, cukromocz, zwigkszenie stezenia
enzymow watrobowych.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: zwigkszone stezenie glukozy we krwi, zwiekszone stezenie
potasu we krwi.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia: eozynofilia ptucna, krwawienie z
nosa, skurcz oskrzeli u pacjentow z astma lub innymi chorobami alergicznymi w wywiadzie.
Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego: zmniejszenie ilosci ptytek krwi, biatych krwinek, granulocytow
obojetnochtonnych, niedokrwisto$¢ aplastyczna i hemolityczna, brak granulocytow, zahamowanie
czynnosci szpiku kostnego, zespot rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego i zwigzane z nim
wybroczyny, siniaki, plamica. U niektorych pacjentow moze wystapic¢ niedokrwisto$¢ spowodowana
krwawieniem z przewodu pokarmowego (jawnym lub nie).

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: krwawienie z drog rodnych, zmiany w obrebie piersi
(powigkszenie piersi, zwickszona tkliwos¢ piersi, ginekomastia - powigkszenie piersi u m¢zczyzn).
Zaburzenia migSniowo-szkieletowe i tkanki facznej: ostabienie mig$ni, przyspieszenie procesoOw
degeneracyjnych chrzastki.

Wystapieniu objawow dotyczacych przewodu pokarmowego mozna czesto zapobiec przyjmujac lek
jednoczesnie z positkiem lub mlekiem.

W zwiazku z leczeniem NLPZ (niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi) zgtaszano wystepowanie
nadci$nienia tetniczego i niewydolnosci serca.

Przyjmowanie takich lekéw, jak lek Metindol Retard moze by¢ zwiazane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka ataku serca (zawatu serca) lub udaru.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub importerowi
rownolegltemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Metindol Retard

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Metindol Retard

- Substancja czynng leku jest indometacyna. Jedna tabletka zawiera 75 mg indometacyny.

- Pozostate sktadniki to: skrobia ziemniaczana, celuloza mikrokrystaliczna, amoniowego
metakrylanu kopolimer (Eudragit RSPO), talk, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Metindol Retard i co zawiera opakowanie

Tabletki okragte, obustronnie plaskie ze $cietym obrzezem, barwy biatokremowe;.

Lek Metindol Retard jest dostepny w opakowaniu zawierajagcym 25 lub 50 tabletek (1 lub 2 blistry
zawierajace 25 tabletek, w tekturowym pudetku).

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny na Litwie, w kraju eksportu:
Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlandia

Wytwoérca:

ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemystowa 2
35-105 Rzeszow

Polska

Importer rownolegly:
Medezin Sp. z o.0.

ul. Zbaszynska 3
91-342 Lodz

Przepakowano w:
Medezin Sp. z o.0.
ul. Zbgszynska 3
91-342 Lodz

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na Litwie, w kraju eksportu: LT/1/94/0782/002
LT/1/94/0782/001

Numer pozwolenia na import réwnolegly: 275/26
Data zatwierdzenia ulotki: 22.07.2026

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]



