sp. zn. sukls104843/2020
Pribalova informace: informace pro uzivatele

Elmetacin 8 mg/ml koZni sprej, roztok
Indometacinum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento pripravek

pouZzivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynii

sveho lékate nebo 1¢karnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého l1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinka, sdélte to svému Iékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinka, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Pokud se do 3 dnli nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékaiem

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Elmetacin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete ptipravek Elmetacin pouZivat
Jak se ptipravek Elmetacin pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Elmetacin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk

1. Co je pripravek Elmetacin a k ¢emu se pouziva

Lécivou latkou ptipravku Elmetacin je indometacin, ktery mirni zanét a ulevuje od bolesti.
Indometacin patii mezi nesteroidni protizanétlivé 1é€ivé latky.

Ptipravek Elmetacin se pouziva k zevni podpiirné 1é¢bé bolesti

e pii akutnich pohmozdénich, podvrtnutich nebo namozeni svalii hornich nebo dolnich
koncetin nasledkem tupych poranéni, napt. pii sportu. U téchto stavl lze ptipravek
pouzivat bez porady s Iékatem.

e pii revmatickych zanétlivych onemocnénich mékkych tkani, napt. zdnét Slachy a zanét
Slachové pochvy. U téchto onemocnéni se ptipravek pouziva pouze po poradé s 1ékarem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zacnete pripravek Elmetacin pouZivat

Nepouzivejte ptipravek Elmetacin

e pokud jste alergicky(4) na indometacin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6)

e pokud jste n€kdy méli astmaticky zéachvat, kozni vyrdzku nebo alergickou rymu
v souvislosti s uzivanim jinych nesteroidnich antirevmatik (nesteroidni léky tlumici zanét
a bolest) véetn¢ kyseliny acetylsalicylové na oteviené rany, na kizi postizenou zanétem,
infekei ¢1 ekzémem, na sliznice nebo do o¢i

e v poslednich ttech mésicich t€hotenstvi.
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Upozornéni a opatieni
Pred pouzitim pripravku Elmetacin se poradte se svym lékarem nebo lékarnikem.

Pacienti s zalude¢nimi ¢i dvanactnikovymi viedy by méli tento sprej pouzivat pouze na
doporuceni 1¢ékare.

Pti pouzivani piipravku Elmetacin je zvySené riziko vzniku astmatickych zachvati (tzv.

intolerance k analgetikiim/analgetické astma), ohranicenych otokt ktize a sliznic (angioedém)

a kozni vyrazky (koptivky) u pacienti s:

e astmatem

e sennou rymou

e nosnimi polypy

e chronickou obstrukéni plicni nemoci nebo chronickou infekci dychacich cest (zejména
pokud jsou provazeny ptiznaky podobnymi senné rymg)

Tito pacienti mohou ptipravek Elmetacin pouzivat pouze pod ptimym dohledem lékate, ktery
jim doporuci urcita opatieni. Totéz se tyka pacientl, u kterych se nékdy v minulosti objevily
alergické reakce na jiné ptipravky, napt. kozni reakce, svédéni, koptivka.

Déti a dospivajici
Ptipravek Elmetacin se nesmi pouzivat u déti a dospivajicich, jelikoz nejsou k dispozici
dostatecné zkusenosti s jeho pouzitim u téchto vékovych skupin.

Pouzivate-li ptipravek Elmetacin, je tfeba zabranit détem, aby se dotykaly osetfenych ¢asti
Vaseho téla.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Elmetacin
Informujte svého 1€kate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné
dob¢ uzival(a) nebo které mozné budete uzivat.

V doporucenych davkéch a pti spravném pouzivani nebylo dosud Zadné vzajemné plisobeni
sjinymi léky pozorovdno. Ptesto musite VaSeho oSetfujiciho 1ékafe nebo lékarnika
informovat o vSech lécich, které uzivate nebo které jste uzival(a) v nedavné dobg.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZzete byt t¢hotna, nebo planujete oté¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1€karnikem diive, nez zaénete tento piipravek pouzivat.
Téhotenstvi

V prvnich 6 mésicich t€hotenstvi se ptipravek Elmetacin smi pouzivat pouze po porade s
osetfujicim lékarem.

Ptipravek Elmetacin se nesmi pouzivat v poslednich 3 mésicich téhotenstvi, protoze existuje
zvySené riziko komplikaci pro matku 1 dité.

Kojeni
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Indometacin, 1€¢iva latka ptipravku Elmetacin, piechazi v malém mnozstvi do matetského
mléka. Pokud kojite, nepouzivejte ptipravek Elmetacin dlouhodobé a /nebo na velké plochy
téla. Abyste zabrénila pfimému kontaktu ditéte s pripravkem, nepouzivejte pripravek
Elmetacin v obdobi kojeni na oblast prs.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji
Pti jednorazovém nebo kratkodobém pouzivani nema piipravek Elmetacin zadny vliv na
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Elmetacin pouZiva

Vzdy pouzivejte ptipravek Elmetacin piesné podle pokynil této piibalové informace nebo
svého Iékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Pokud 1ékat nedoporuci jinak, doporucuje se toto davkovani:

Lécivy pripravek je uren pouze pro dospélé pacienty.

Podle velikosti 1écené bolestivé plochy je tfeba k oSetfeni pouZit jednotlivou davku 0,5 - 1,5
ml piipravku Elmetacin, tj. 4 - 12 stlaceni rozpraSovace (4 mg az 12 mg indometacinu). Tuto
davku ptipravku aplikujte 3-5 krat denné.

Celkova denni davka nema prekrocit 7,5 ml piipravku Elmetacin, coz odpovida 60 stlaceni
rozprasovace (60 mg indometacinu).

Zpisob pouziti
Ptipravek je ur€en pouze k zevnimu (koZnimu) podani. Nepouzivejte vnitin€ - nepolykejte jej!

Ptipravek nastiikejte pfimo na postizené misto tak, aby pokryl celou oSetfovanou oblast. Neni
tieba jej vtirat do pokozky.

OSetfené misto lze piekryt obvazem. Pted pfiloZenim obvazu pockejte né€kolik minut, az klize
uschne.

K pokryti oSetfeného mista nepouZzivejte silné/neprodysné vrstvy obvazového materialu.

Sprej ma mechanicky rozpraSovac, neobsahuje hnaci plyny (nema tedy negativni vliv na
zivotni prostiedi). Sprej 1ze pouzivat v jakékoli poloze, rozprasovacem nahoru ¢i doll (viz
obrazek nize).
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Pfed prvnim pouzitim spreje nebo pii pouziti po delsim obdobi, kdy sprej nebyl pouzivan,
rozpraSovac nejprve nékolikrat opakované stisknéte. Poté je sprej pfipraven k pouziti.

Délka lécby

Délka pouzivani pripravku Elmetacin zavisi na konkrétnim typu turazu nebo, v piipadé
potieby, ji ur¢i 1ékar. Obvykle je dostaCujici 1 az 2 tydenni 1écba. V piipad€ sportovnich a
nahodnych poranéni by méla byt délka 1écby omezena na 7 dni. Pokud se pfi 1é¢bé do 3 dna
Vase priznaky nezlepsi nebo se naopak zhorsi, porad’te se s Iékafem. Bez porady s Iékafem
nepouzivejte piipravek v zadném piipad¢ déle nez 2 tydny.

Nebylo prokazano, ze by pouzivani ptipravku Elmetacin po dobu delsi nez 2 tydny mélo dalsi
1é¢ebny pifinos.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Elmetacin neZ jste mél(a)
Pti piekroceni doporucené davky roztok odstrante z kiize, smyjte jej vodou. Pii pouziti
nadmérného mnozstvi pfipravku se mize roztok nasat do odévu.

V ptipadé velkého predavkovani nebo po ndhodném poziti okamzite¢ vyhledejte 1ékaiskou
pomoc. Podle charakteru ptiznakd a jejich zdvaznosti pak 1ékaf rozhodne o piipadnych
dalsich opatienich.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare
nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i pfipravek Elmetacin nezddouci uc€inky, které se vsak

nemusi vyskytnout u kazdého. Frekvence (Cetnost vyskytu) nezadoucich Uc¢inkli se hodnoti
nasledujicim zptsobem:

Velmi Casté Vyskytuje se u vice nez 1 uzivatele z 10
Casté Vyskytuje se u 1 az 10 uzivatell ze 100
Méné Casté Vyskytuje se u 1 az 10 uzivateli ze 1000
Vzacné Vyskytuje se u 1 az 10 uzivatel ze 10000
Velmi vzacné Vyskytuje se u méné nez 1 uzivatele z 10000
Neni znamo Cetnost nelze z dostupnych tidajii urdit

rrrrrrr

naplnéné hnisem) nebo bez nich

Méng Casté: reakce precitlivélosti (alergické reakce) vEetné mistni alergické reakce (kontaktni
dermatitida)

Vzacné: podrazdéni dychaciho systému po inhalaci roztoku

Velmi vzacné: zhorSeni psoriazy (lupénky) po pouziti indometacinu na kizi, stazeni/zazeni
pradusek (bronchospazmus) u nékterych pacientd (viz bod Upozornéni a opatieni).
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Pti dlouhodobém podavani piipravku Elmetacin na rozsahlé plochy se mohou objevit dalsi
mén¢ Casté nezadouci UCinky, napi. zaludecni a stfevni obtize, bolest hlavy a zavraté.
V nékterych piipadech se tyto nezéddouci uCinky vyskytuji také pii vnitinim podani 1€kt
obsahujicich indometacin (napt. ve formée tablet nebo Cipku).

HlaSeni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému lékafi nebo
I¢karnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezaddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci.

Nezadouci G€inky muzete hlasit také pfimo na niZze uvedeny kontakt:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkli miizete ptispéet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Elmetacin uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Roztok je vzhledem k obsahu alkoholu hotlavy.

Ptipravek po 12 mésicich od prvniho otevieni zlikvidujte, i kdyz nebyl spotfebovan uplné.
Nevyhazujte zddné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouZivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Elmetacin obsahuje

Lécivou latkou je indometacinum.

1 ml (0,8 g) roztoku obsahuje 8 mg indometacinu.

Dal$imi slozkami jsou isopropyl-myristat, izopropylalkohol.

Jak pripravek Elmetacin vypada a co obsahuje toto baleni

Elmetacin je ¢iry, svétle zelenoZluty roztok, bez mechanickych necistot, typického zapachu

po isopropanolu.

Ptipravek Elmetacin se dodava v baleni 50 nebo 100 ml kozniho spreje, roztoku.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
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Drzitel rozhodnuti o registraci
Stada Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

D-61118 Bad Vilbel

Némecko

Vyrobce:

STADA Arzneimittel AG,Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Némecko
Mobilat Produktions GmbH, Luitpoldstrasse 1, 82576 Pfaffenhofen, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
26.5.2020
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