Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Metindol, 50 mg/g, mas¢
Indometacinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

o Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

o 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 Metindol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metindol
Jak stosowa¢ Metindol

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Metindol

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ook wnE

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

Metindol w postaci masci jest przeznaczony do stosowania miejscowego, wytacznie na skore.
Lek zawiera substancje czynng indometacyng, ktora ma dziatanie przeciwzapalne i przeciwbolowe.

Wskazania do stosowania

miejscowe leczenie bolu w przebiegu zaostrzen chorob reumatycznych, takich jak:
reumatoidalne zapalenie stawow,

mtodziencze przewlekte zapalenie stawow,

zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa,

ostre stany zapalne tkanek okotostawowych,

dna moczanowa,

choroba zwyrodnieniowa stawdw.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metindol

Kiedy nie stosowa¢ leku Metindol

. jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na indometacyne lub ktdrykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

. na btony $§luzowe i uszkodzong skore.

Ponadto, indometacyny o dzialaniu og6lnym nie nalezy stosowa¢, jesli:

o pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy (aspiryng) lub inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne — NLPZ (patrz w punkcie: ,,Metindol a inne leki”),

. pacjent ma lub mial w przeszto$ci chorobe wrzodowg zotadka i (lub) dwunastnicy,

o pacjent ma polipy blony sluzowej nosa zwigzane z obrzekiem naczynioruchowym (choroba



skory 1 blon §luzowych, charakteryzujaca si¢ wystepowaniem obrzekow),
o pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig.

Nie wiadomo, czy stosowanie indometacyny w postaci 0golnej u dzieci i mtodziezy jest bezpieczne.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Podanie miejscowe

Podczas naktadania masci nalezy chroni¢ oczy przed kontaktem z lekiem. Jesli lek przedostanie si¢ do
oczu, nalezy przeplukac je woda i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Podanie ogdlne lub niewtasciwe zastosowanie miejscowe

Stosowanie leku miejscowe na duze powierzchnie ciata lub podawanie dtuzsze, niz zalecane moze
powodowac¢ wchtonigcie indometacyny do krazenia ogdlnego w iloSci wystarczajacej do wystgpienia
cigzkich dziatan niepozgdanych.

W razie niewtasciwego zastosowania leku w postaci masci nalezy zwrécic sie do lekarza lub
farmaceuty, jesli pacjent ma:
bole gtowy — jesli nie mijaja pomimo zmniejszenia dawki leku, nalezy odstawié lek,
niewydolno$¢ watroby i (lub) nerek,
zaburzenia zotadka i jelit,
zaburzenia psychiczne,
padaczke,
chorobe Parkinsona,
zaburzenia krzepliwosci krwi,
choroby uktadu krazenia lub jest w grupie ryzyka wystapienia takich chorob (np. ma
nadci$nienie, zbyt duze stgzenie cholesterolu lub ttuszczow (lipidow) we krwi, cukrzyce lub pali
tyton),
astmg oskrzelowa,
. zakazenia,
zaburzenia oka.

Lekarz bedzie obserwowat pacjenta w celu wezesnego wykrycia zaburzen krwi, czynnosci watroby
lub przewodu pokarmowego.

Nie nalezy stosowa¢ leku Metindol z innym niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (patrz punkt:
»Metindol a inne leki)

Dzieci
Nie stosowa¢ leku Metindol u dzieci o masie ciata ponizej 25 kg.
Metindol a inne leki

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

Podanie miejscowe

Nie zaobserwowano, aby zastosowanie leku Metindol w zalecanych dawkach i przez wtasciwy okres
miato wptyw na dziatanie innych lekOw i by inne leki wptywaty na dziatanie leku Metindol. Jednakze,
Metindol stosowany dlugotrwale miejscowo na duze powierzchnie ciata moze rowniez wptywac na
dziatanie innych lekow.



Podanie ogdlne lub niewtasciwe zastosowanie miejscowe

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nizej wymienionych lekéw, przed rozpoczeciem

stosowania indometacyny powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem:

o inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), jak np. ibuprofen, diklofenak, poniewaz moga
zwigkszaé ryzyko niekorzystnego dziatania na przewod pokarmowy,

o kwas acetylosalicylowy (aspiryna) (stosowany w tagodzeniu bolu i obnizaniu goraczki),
poniewaz moze zmniejsza¢ stezenie indometacyny we krwi,

o glikokortykosteroidy (leki przeciwzapalne) ze wzglgdu na zwigkszone ryzyko krwawien z
przewodu pokarmowego,

o diflunisal (pochodna kwasu salicylowego, stosowana w tagodzeniu bolu, obnizeniu gorgczki
i leczeniu stanow zapalnych), poniewaz zwieksza stezenie indometacyny we Krwi,

. probenecyd (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej), poniewaz zwieksza stezenie
indometacyny we krwi,

. leki stosowane w leczeniu wysokiego cis$nienia tetniczego krwi (np. hydralazyna, leki

moczopedne, takie jak furosemid, leki blokujace receptory alfa-adrenergiczne, takie jak
prazosyna, leki blokujace receptory beta-adrenergiczne, takie jak atenolol, oksprenolol,
propranolol, inhibitory ACE, takie jak kaptopryl, enalapryl, inhibitory receptora AT, dla
angiotensyny, takie jak losartan), poniewaz indometacyna moze ostabi¢ ich dziatanie,

o leki zawierajace lit (stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych), poniewaz indometacyna
moze zwigkszac stezenie litu we krwi i dlatego lekarz zleci kontrole stgzenia litu we krwi,

o metotreksat (lek stosowany w leczeniu niektérych nowotworow) ze wzgledu na jego mozliwe
dziatanie toksyczne,

o mifepryston (lek stosowany w ginekologii) — indometacyna moze by¢ stosowana nie wczesniej
niz po 8 - 12 dniach od zakonczenia przyjmowania mifeprystonu,

o cyklosporyna (lek stosowany u pacjentdw po przeszczepieniu narzgdow) — indometacyna moze
zwigkszac toksycznos¢ cyklosporyny,

. triamteren (lek moczopegdny) ze wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia ostrej odwracalnej

niewydolnos$ci nerek,
o fenylopropanoloamina (lek stosowany w niektorych krajach w ztozonych lekach przeciw

przeziebieniu),

o leki przeciwzakrzepowe (stosowane w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi, np. heparyna,
warfaryna),

o glikozydy nasercowe (stosowane w leczeniu niewydolno$ci serca),

o chinolony (leki stosowane w zakazeniach).

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

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

Leku Metindol nie nalezy stosowac w cigzy i w okresie karmienia piersia, chyba ze lekarz uzna to za
konieczne.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W razie dlugotrwalego stosowania indometacyny w postaci masci na duze powierzchnie ciata, mogg
wystapi¢ ogolnoustrojowe dziatania niepozadane. Pacjenci mogg odczuwac zawroty gtowy, sennos$¢,
zaburzenia widzenia lub bole gtowy i nie powinni wtedy prowadzi¢ pojazdow ani wykonywac
czynnos$ci wymagajacych skupienia uwagi.

3. Jak stosowaé¢ Metindol

Do stosowania miejscowego.



Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecane dawkowanie

Dorosli:
pasek masci o dlugosci okolo 5 cm nalezy wciera¢ w bolace miejsce 3 razy na dobg.

Dzieci o masie ciata powyzej 25 Kkg:
pasek masci o dtugosci okoto 2,5 cm nalezy wciera¢ w bolace miegjsce 2 razy na dobe.

Po zastosowaniu leku nalezy doktadnie umy¢ rece.

Zastosowanie wie¢kszej niz zalecana dawki leku Metindol

Objawy zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Metindol nie sg znane.

Pominiecie zastosowania leku Metindol

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podanie miejscowe

Metindol w postaci masci moze powodowa¢ dziatania niepozadane, ktore zazwyczaj sg tagodne i
przemijajace. Podczas stosowania leku mogg wystgpi¢ reakcje nadwrazliwosci i skorne reakcje
alergiczne (rumien, $wiad i podraznienie skory).

Podanie ogdlne lub niewlasciwe zastosowanie miejscowe

Stosowanie miejscowe indometacyny na duze powierzchnie ciata lub podawanie dtuzsze, niz zalecane
moze powodowac jej wchtonigcie do krazenia ogdlnego w ilosci wystarczajacej do wystgpienia

dziatan niepozadanych.

Ponizsze dziatania niepozgdane odnotowano po zastosowaniu ogdlnie dziatajacych lekdw
zawierajacych indometacyne. Czgstos¢ ich wystepowania nie jest znana.

o leukopenia (zmniejszenie liczby biatych krwinek),

. niedokrwisto$¢ aplastyczna, niedokrwisto$¢ hemolityczna,

o agranulocytoza (zmniejszenie liczby biatych krwinek powodujgce wigksza podatno$¢ na
zakazenia),

. zahamowanie czynnosci szpiku kostnego,

zespoél rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego (stan chorobowy objawiajacy si¢ skazg
krwotoczng i uszkodzeniem narzadow powodowanym przez zakrzepy krwi),

. trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi, ktore zwigksza ryzyko krwawienia lub
powstawania siniakow),

. cigzka reakcja nadwrazliwosci,

. zaburzenia psychiczne, takie jak omamy, depersonalizacja, apatia, dezorientacja, gk, utrata

faknienia, depresja,



bol glowy,

zawroty glowy,

uczucie pustki w glowie,

omdlenia,

sennosc,

drgawki,

$piaczka,

neuropatia obwodowa (stan chorobowy dotyczacy nerwoéw obwodowych objawiajgcy sie
bélem, dretwieniem, mrowieniem i wrazeniem ostabienia konczyn),

mimowolne ruchy migéni,

bezsenno$¢,

parestezje (zaburzenia czucia),

zaburzenia mowy,

zaostrzenie padaczki i choroby Parkinsona,

niewyrazne widzenie,

podwaojne widzenie,

b6l oczodotu 1 okotooczodotowy,

ztogi w rogowece,

zaburzenia siatkowki, w tym plamki zéttej (u dlugotrwale leczonych pacjentow z
reumatoidalnym zapaleniem stawow, jednak podobne zmiany moga roéwniez wystapic¢ u
pacjentow z reumatoidalnym zapaleniem stawow nie leczonych indometacyna),

szumy uszne,

zaburzenia stuchu,

utrata stuchu,

szybkie bicie serca,

nieregularne bicie serca,

bol w klatce piersioweyj,

kotatanie serca,

zastoinowa niewydolno$¢ serca (stan chorobowy, w ktdrym w wyniku uszkodzenia serca nie ma
odpowiedniego przeptywu Krwi w organizmie),

zwigkszenie cis$nienia krwi,

zmniejszenie cisnienia Krwi,

zapalenie naczyn krwionosnych,

nagle zmniejszenie ci$nienia krwi przypominajace wstrzas,

krwawienia z nosa,

ostra niewydolno$¢ oddechowa, w tym nagta dusznos¢, astma i obrzek ptuc,

skurcz oskrzeli moze wystapi¢ u pacjentow z astmg oskrzelowg i alergia (takze w przeszto$ci),
nudnosci,

wymioty,

dyskomfort w nadbrzuszu,

bél brzucha,

zaparcie lub biegunka,

owrzodzenia przelyku, zotadka, dwunastnicy, jelita cienkiego lub grubego, w tym perforacja
(przedziurawienie) i krwawienia w niektorych przypadkach zakonczone $miercig,
krwawienia z przewodu pokarmowego bez wystepujacego owrzodzenia,

krwawienie z esicy (czg$¢ jelita grubego) oraz perforacja (przedziurawienie) uprzednio
wystepujacych uszkodzen esicy,

nasilenie bolow brzucha u pacjentdow z rozpoznanym wczesniej wrzodziejacym zapaleniem
jelita grubego,

zapalenie jamy ustnej,

zapalenie btony §luzowej zotadka,

wzdgcia,

wrzodziejace zapalenie jamy ustnej,

zwezenia W jelitach,
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owrzodzenie jelit, po ktorych nastepowala niedroznosé jelit,

zapalenie watroby,

zOtaczka (zglaszano przypadki zakonczone $miercig),

$wiad,

pokrzywka,

obrzek naczynioruchowy,

rumien guzowaty (czerwone, bolesne guzki na podudziach), wysypka skorna i nadwrazliwosé
na $wiatto,

wybroczyny (czerwone lub fioletowe plamki na ciele spowodowane przez niewielkie
krwawienia z uszkodzonych matych naczyn krwionosnych) lub wylewy podskorne,

plamica,

zhuszczajace zapalenie skdry (objawiajace si¢ $wigdem, rumieniem rozprzestrzeniajacym si¢ na
wszystkie czesci ciata oraz zluszczaniem si¢ naskorka),

zespot Stevensa-Johnsona (rozlegta wysypka z pgcherzami i ztuszczaniem naskorka,
wystepujaca szczegolnie w okolicach ust, nosa, oczu i genitaliéw),

toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (ztuszczanie si¢ duzych powierzchni naskorka i
jego martwica),

rumien wielopostaciowy (sinoczerwone plamy na skorze i (lub) btonach §luzowych, niekiedy z
pecherzami, gorgczka i bolem stawow),

wypadanie wlosow,

ostabienie sity mig¢$niowe;,

krwiomocz (obecnos¢ krwi w moczu), biatkomocz (obecno$¢ biatka w moczu), cukromocz
(obecno$¢ cukru w moczu),

zespol nerczycowy (stan chorobowy wywotany nadmierng utratg biatka z moczem),
$rodmigzszowe zapalenie nerek,

niewydolno$¢ nerek,

krwawienia z drég rodnych,

zaburzenia piersi, w tym powigkszenie i wrazliwo$¢ na dotyk,

ginekomastia (powigkszenie gruczotdw piersiowych u me¢zczyzn),

zaczerwienienie skory,

nadmierna potliwos$¢,

zmeczenie, zte samopoczucie,

obrzeki,

hiperkaliemia (zbyt duze stezenie potasu we krwi),

hiperglikemia (zbyt duze stezenie cukru we krwi),

zwickszenie st¢zenia mocznika we krwi,

zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych (ASpAT i AIAT). W razie wystapienia
klinicznych objawow choroby watroby lub innych objawdw ogodlnych (wysypka, eozynofilia),
indometacyng nalezy odstawic,

przypadki fatszywie ujemnych wynikéw testu hamowania deksametazonem (ang.
Dexamethasone Supression Test, DST).

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, Ze przyjmowanie 0golne niektorych NLPZ
(szczegodlnie dlugotrwale w duzych dawkach) jest zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
zakrzepicy tetnic (np. zawat serca lub udar).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49
21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl.
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Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Metindol

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

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Metindol

o Substancja czynna leku jest indometacyna.
1 gram masci zawiera 50 mg indometacyny.
o Pozostate substancje pomocnicze to: polietylen niskoczasteczkowy AC 617 A, parafina ciekla.

Jak wyglada Metindol i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ masci barwy biatej do kremowe;j o jednorodnej konsystencji.
Opakowanie leku to wewngtrznie lakierowana tuba aluminiowa z membrang i zakretkg z polietylenu
lub polipropylenu, zawierajgca 30 g masci, umieszczona w pudetku tekturowym wraz z ulotka.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals Spotka Akcyjna
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Telefon: (61) 8601-200

Fax: (61) 8675-717

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



