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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Indometacin 50 Berlin-Chemie
50 mg Capiky

Indometacin 100 Berlin-Chemie
100 mg Capiky
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Indometacin 50 Berlin-Chemie:
Jeden ¢apik obsahuje 50 mg indometacinu.

Indometacin 100 Berlin-Chemie;:
Jeden ¢apik obsahuje 100 mg indometacinu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Capik.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Symptomaticka lie¢ba bolesti a zapalu u nasledovnych indikacii:

e akutna artritida (vratane atakov dny)

o chronicka artritida, zvlast reumatoidného poévodu (chronicka polyartritida)

e ankylozujuca spondylitida (morbus Bechterev) a iné zapalové reumatické ochorenia chrbtice
e bolestivé stavy u artrozy a spondyloartrozy

o zapalové reumatické ochorenia méakkého tkaniva

e bolestivé opuchy alebo zapaly po turazoch

o Dolestiva menStruacia (primarna dysmenorea)

e bolest spojena s nadorovym ochorenim.

Indometacin 50/100 Berlin-Chemie je indikovany dospelym.
4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Indometacin 50 Berlin-Chemie
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Dospeli

Davkovanie indometacinu zavisi od zavaznosti ochorenia. Odporuceny rozsah davok je 50 — 150 mg
indometacinu denne rozdeleny v 1 — 3 davkach.

Dospelym sa preto odporuca aplikovat’ 1 ¢apik Indometacin 50 Berlin-Chemie 1 — 3 krat denne
(zodpoveda 50 — 150 mg indometacinu).

V mimoriadnych pripadoch sa davka indometacinu moze na kratky cas zvysit’ az na 200 mg denne,
avsak tato davka sa nesmie prekrocit’.

Indometacin 100 Berlin-Chemie

Dospeli

Davkovanie indometacinu zavisi od zavaznosti ochorenia. Odporuceny rozsah davok je 50 — 150 mg
indometacinu denne.

Dospelym sa preto odportca aplikovat’ 1 ¢apik Indometacin 100 Berlin-Chemie 1-krat denne
(zodpoveda 100 mg indometacinu).

V mimoriadnych pripadoch sa davka indometacinu mdze na kratky ¢as zvysit’ az na 200 mg denne
(1 capik 2-krat denne), avsak tato davka sa nesmie prekrocit’.

Starsi ludia
Vzhl'adom na mozny vyskyt neziaducich u¢inkov (pozri Cast’ 4.4 a 4.8), starsi 'udia musia byt’
starostlivo sledovani.

Pediatricka populdacia

Pouzitie indometacinu, lie¢iva Indometacinu 50/100 Berlin-Chemie, sa u pediatrickej populacie
neodporuca, pretoze nie su k dispozicii zZiadne adekvatne udaje o bezpecnosti a ucinnosti pre liecbu
reumatickych ochoreni s indometacinom v tejto vekovej skupine.

Spdsob podavania

1 zabaleny ¢apik sa oddeli zo stripu (v mieste perforacie sa odtrhne alebo odstrihne). Palcom
a ukazovakom obidvoch ruk sa potiahne za vol'né konce folie nad Spicou ¢apiku, az kym sa ¢apik
neuvol'ni tak, aby sa dal vybrat’ z obalu (pozri obrazok).

Capik sa opatrne zavedie hlboko do kone&nika, pokial’ mozno po vyprazdneni stolice.
Dizku lie¢by stanovi lekar.

Pri reumatickych ochoreniach méze byt’ potrebné dlhodobé uzivanie Indometacinu 50/100 Berlin-
Chemie.

Neziaduce G¢inky sa mozu minimalizovat’ pouzitim najmensej i¢innej davky pocas najkratsieho
obdobia, ktoré je potrebné na kontrolu symptomov (pozri Cast’ 4.4).
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4.3 Kontraindikacie
Indometacin 50/100 Berlin-Chemie sa nesmie pouzivat’ v nasledovnych stavoch:

e  precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.;

e reakcia bronchospazmu, astmy, rinitidy alebo urtikarie po uziti kyseliny acetylsalicylovej alebo
inych nesteroidovych antiflogistik v minulosti;

e  poruchy hematopoézy alebo koagulacie neznameho povodu;

e aktivny alebo v anamnéze uvedeny rekurentny pepticky vred/hemoragia (dve alebo viac
samostatnych epizod potvrdenej ulceracie alebo krvacania);

e  gastrointestinalne krvacanie alebo perforacia v minulosti v stvislosti S predchadzajticou terapiou
NSAID;

e  cerebrovaskularne alebo iné aktivne krvacanie,

e  zavazné srdcové zlyhavanie;

e treti trimester gravidity (pozri Cast’ 4.6)

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Gastrointestinalna bezpec¢nost’

Indometacin 50/100 Berlin-Chemie sa nema pouzivat’ stibezne s inymi nesteroidovymi
protizapalovymi liekmi (NSAID) vratane selektivnych inhibitorov cyklooxygenazy-2.

Neziaduce G¢inky sa mézu minimalizovat’ pouZzitim ¢o najmensej Ui€innej davky pocas najkratSieho
obdobia, ktoré je potrebné na kontrolu symptomov (pozri cast’ 4.2 a d’alej gastrointestinalne
a kardiovaskularne rizika nizsie).

Starsi ludia
Starsi 'udia maju zvySeny vyskyt neziaducich uc¢inkov spésobenych uzivanim NSAID, najmé
gastrointestinalneho krvacania a perforacie, ktoré moézu byt fatalne (pozri Cast’ 4.2 a 4.8).

Gastrointestinalne krvacanie, ulceracia a perforacia

Gastrointestinalne (Gl) krvacanie, ulceracia alebo perforacia, ktoré mozu byt smrtel'né, boli hlasené
pri vSetkych NSAID kedykol'vek pocas liecby s alebo bez varovnych priznakov alebo predchadzajucej
anamnézy zavaznych gastrointestinalnych prihod.

Riziko gastrointestinalneho krvacania, ulceracie a perforacie sa zvysuje so zvysujicou sa davkou
NSAID, u pacientov s vredom v anamnéze, obzvlast’ ak bol skomplikovany krvacanim alebo
perforaciou (pozri ¢ast’ 4.3), a u starSich I'udi. U takychto pacientov treba zacat’ liecbu najnizsou
moznou davkou. U tychto pacientov a tieZ u pacientov vyZadujucich subeznu liecbu nizkymi davkami
kyseliny acetylsalicylovej (ASA) alebo inych latok zvySujtcich gastrointestinalne riziko sa ma zvazit
stibezné podavanie protektivnej liecby (napr. mizoprostol alebo inhibitory protonovej pumpy) (pozri
Cast’ 4.5).

Pacienti s gastrointestinalnou toxicitou v anamnéze, najma star$i, maja byt upozorneni, aby
hlasili akékol'vek nezvyc€ajné abdominalne priznaky (najmé GI krvacanie), predovsetkym na zaciatku
liecby.

ZvySena opatrnost’ je potrebna u pacientov lie¢enych subezne lieckmi, ktoré mézu zvysovat’ riziko
ulceracie alebo krvacania, ako su peroralne kortikosteroidy, antikoagulancia, ako je warfarin,
selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu alebo antiagregacné lieky, ako je kyselina
acetylsalicylova (pozri ¢ast’ 4.5).

Ak sa u pacienta lieceného indometacinom objavi GI krvacanie alebo ulceracia, liecba sa ma ukoncit’.
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U pacientov s gastrointestinalnym ochorenim (ulcerézna kolitida, Crohnova choroba) v anamnéze sa
NSAID maju podavat’ s opatrnost'ou, pretoZze mdze dojst’ k exacerbacii tychto ochoreni (pozri ¢ast’
4.8).

Uginky na kardiovaskularny a cerebrovaskularny systém

Opatrnost’ je potrebna u pacientov s anamnézou hypertenzie a/alebo srdcového zlyhavania, pretoze
v suvislosti s terapiou NSAID boli hlasené retencia tekutin a edém.

Udaje z klinickych a epidemiologickych §tadii naznaduju, e uZivanie niektorych NSAID (obzvlast pri
vysokych davkach a dlhodobej lie¢be), moze byt spojené s malym zvySenim rizika arterialnych
trombotickych prihod (napr. infarkt myokardu alebo cievna mozgova prihoda). Nie je dostatok udajov,
aby sa takéto riziko vylucilo pri pouZzivani indometacinu.

Pacienti s nekontrolovanou hypertenziou, kongestivnym zlyhavanim srdca, potvrdenou ischemickou
chorobou srdca, ochorenim periférnych artérii a/alebo cerebrovaskularnym ochorenim majt byt
lie¢eni indometacinom iba po starostlivom zvazeni. Podobné dosledné zvazenie je nevyhnutné pred
zacatim dlhodobej liecby u pacientov s rizikovymi faktormi pre kardiovaskularne ochorenia (napr.
hypertenzia, hyperlipidémia, diabetes mellitus, fajcenie).

Kozné reakcie

V stvislosti s terapiou NSAID boli ve'mi zriedkavo hlasené zavazné kozné reakcie, niektoré z nich
fatalne, vratane exfoliativnej dermatitidy, Stevensovho-Johnsonovho syndromu a toxickej
epidermalnej nekrolyzy (Lyellov sydrom) (pozri ¢ast’ 4.8). Zda sa, Ze najvysSie riziko tychto reakcii

u pacientov je na zaciatku lieCby; vo vécSine pripadov sa reakcie objavili pocas prvého mesiaca liecby.
Indometacin 50/100 Berlin-Chemie sa ma vysadit’ pri prvom vyskyte koznych vyrazok, slizni¢nych
1¢ézii alebo akychkol'vek inych priznakoch hypersenzitivity.

Iné upozornenia

Indometacin 50/100 Berlin-Chemie sa ma pouzit’ v nasledovnych stavoch len po starostlivom zvazeni
pomeru prinosov a rizik :

e  pri vrodenej poruche metabolizmu porfyrinu (t. j. aktitnej intermitentnej porfyrii);

e  pri systémovom lupus erythematosus (SLE) a zmieSanych ochoreniach spojivovych tkaniv.

Vel'mi désledné monitorovanie pacienta lekarom je potrebné v nasledujtcich pripadoch:

e  porucha funkcie obli¢iek;

e  tazka porucha funkcie pecene;

e  Dbezprostredne po via¢Som chirurgickom zakroku,

e U pacientov, ktori trpia sennou nadchou, nosovymi polypmi alebo chronickou obstrukénou
respiracnou chorobou, nakol’ko je u nich vyssie riziko vzniku alergickej reakcie, ako je napr.
astmaticky zachvat (tzv. analgeticka astma), angioedém alebo urtikaria;

e U pacientov, ktori s alergicki na in€ lieciva, nakol’ko u nich je zvySené riziko vzniku
hypersenzitivnych reakcii aj pri lieébe Indometacinom 50/100 Berlin-Chemie.

Zavazné akatne hypersenzitivne reakcie (napr. anafylakticky $ok) st pozorované vel'mi zriedkavo. Ak
sa objavia prvé priznaky hypersenzitivnej reakcie po podani Indometacinu 50/100 Berlin-Chemie,
lie¢ba sa musi ukoncit’. Liecbu tohto stavu na zaklade pritomnych symptémov musi za¢at’ lekar

s vhodnou $pecializaciou.

Indometacin 50/100 Berlin-Chemie moéze docasne inhibovat’ agregaciu trombocytov. Pacienti
s poruchou zrazanlivosti krvi maja byt starostlivo sledovani.
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Pri dlhodobom podavani indometacinu sa vyZzaduje pravidelna kontrola funkcie peéene, obli¢iek
a krvného obrazu.

Pri dlhodobom uzivani liekov proti bolesti sa mo6zu objavit’ bolesti hlavy, ktoré sa nesmu lie¢it
zvySenymi davkami tychto liekov.

Vo vSeobecnosti méze ndvykové uzivanie liekov proti bolesti, najmi v kombinécii s lieCivami proti
zévaznej bolesti, viest’ ku permanentnému poskodeniu obli¢iek s rizikom ich zlyhania (analgeticka
nefropatia).

Konzumacia alkoholu stibezne s uzivanim NSAID méze zvysit’ vyskyt neziaducich uc¢inkov
suvisiacich s lie€ivom, najmaé tych, ktoré sa tykaju gastrointestinalneho traktu alebo centralneho
nervového systému.

Menej Casto bola pozorovana pigmentova degeneracia sietnice a zakalenie rohovky pocas dlhodobe;j
liecby indometacinom (pozri Cast’ 4.8). Charakteristickym symptomom mdze byt rozmazané videnie,
ktoré vyzaduje Specialne oftalmologické vySetrenie. Nakolko tieto zmeny mézu byt aj
asymptomatické, pri dlhodobej lieCbe sa odportica pravidelné oftalmologické vysetrenie. Tieto zmeny
su zvécsa reverzibilné.

Udaje tykajuce sa zenskej fertility st uvedené v Gasti 4.6.
4.5 Liekové a iné interakcie
Indometacin (podobne ako iné NSAID) sa musi podavat’ s opatrnost'ou s nasledujucimi lieCivami:

Iné NSAID vratane salicylatov:

Stbezné podavanie NSAID mdze na zaklade synergického ucinku zvysit riziko gastrointestinalnych
vredov a krvacania. Preto sa sibeznému podavaniu indometacinu s inymi NSAID treba vyhybat’ (pozri
Cast’ 4.4).

Digoxin, fenytoin, litium:
Sucasné podavanie Indometacinu 50/100 Berlin-Chemie a liekov s obsahom digoxinu, fenytoinu alebo
litia moze viest’ k zvySeniu ich hladiny v krvnom sére. Je nevyhnutna kontrola sérovych hladin litia.

Diuretika, ACE inhibitory a antagonisty angiotenzinu I1:

NSAID mézu oslabit’ t¢innost’ diuretik a antihypertenziv. U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek
(t. j. dehydratovanych alebo starSich T'udi) sibezné uzivanie ACE inhibitorov alebo antagonistov
angiotenzinu II s lie¢ivami, ktoré inhibuju cyklooxygenazu, méze viest' k d’al§iemu zhorseniu funkcie
obli¢iek vratane mozného akutneho zlyhania obliciek, ktoré je zvyc¢ajne reverzibilné. Takato
kombindcia sa preto musi pouzivat’ s opatrnostou najmé u starSich I'udi. Pacienti musia byt poucent,
aby dodrziavali adekvatny prijem tekutin, a po zacati lieCby touto kombinaciou sa ma zvazit’
pravidelna kontrola funkcie obliciek.

Subezné podavanie Indometacinu 50/100 Berlin-Chemie a draslik Setriacich diuretik moze viest’ ku
hyperkaliémii.

Glukokortikoidy:
Zvysené riziko ulceracie a krvacania v gastrointestinalnom trakte (pozri Cast’ 4.4).

Antiagregancia (lieky proti zhlukovaniu krvnych dosticiek) a selektivne inhibitory spdtného
vychytavania sérotoninu (SSRIS):

Zvysené riziko gastrointestinalneho krvécania (pozri Cast’ 4.4).

Metotrexat:
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Podanie Indometacinu 50/100 Berlin-Chemie do 24 hodin pred alebo po podani metotrexatu moze
zvysit koncentraciu metotrexatu v krvi a tym aj jeho toxické uéinky.

Cyklosporin:
Nesteroidové protizapalové lie¢iva (ako indometacin) mézu zvySovat’ nefrotoxicitu cyklosporinu.

Antikoagulancia:
NSAID mé6zu zvySovat uc¢inok antikoagulancii, napr. warfarinu (pozri cast’ 4.4).

Sulfonylurey:

Boli hlasené izolované pripady zvySenia glykémie sposobené podavanim indometacinu, ktoré
vyZaduje upravu davky antidiabetik. Pri subeznom podavani sa preventivne odporuca kontrola
glykémie.

Probenecid:
V kombinacii s probenecidom sa spomal’uje eliminécia indometacinu.

Peniciliny:
V kombinacii s penicilinmi sa oneskoruje ich exkrécia.

Furosemid:
Furosemid zrychl'uje exkréciu indometacinu.

Triamterén:
Pre riziko akutneho zlyhania obli¢iek sa nesmie podavat’ sibezne triamterén s Indometacinom
50/100 Berlin-Chemie.

Diflunisal:
Indometacin 50/100 Berlin-Chemie sa nesmie uzivat’ subezne s diflunisalom, pretoze sa ocakava
vyrazné zvySenie hladin indometacinu v plazme (boli opisané letalne gastrointestinalne hemoragie).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Inhibicia syntézy prostaglandinov méze nepriaznivo ovplyviiovat’ graviditu a/alebo vyvoj embrya
alebo plodu. Udaje z epidemiologickych §tadii poukazuju na zvysené riziko potratu a malformacii
srdca a gastroschizy po uZivani inhibitorov syntézy prostaglandinov v zaciatkoch gravidity. Riziko sa
zvysuje s davkou a diZkou terapie.

U zvierat podavanie inhibitorov syntézy prostaglandinov ukéazalo zvysenie pre- a postimplantaénych
strat a embryo-fetalnu letalitu. Navyse u zvierat, ktoré dostavali pocas organogenézy inhibitory
syntézy prostaglandinov, bola popisana zvysena incidencia roznych malformacii, vratane
kardiovaskularnych.

Od 20. tyzdia tehotenstva moze uzivanie indometacinu spdsobit’ oligohydramnion v désledku poruchy
funkcie obliciek plodu. Tato situacia sa moze objavit’ kratko po zadati lie€by a po jej ukonceni je
zvycajne reverzibilna. Okrem toho po lie¢be v druhom trimestri boli hlasené pripady zizenia ductus
arteriosus, z ktorych vicsina ustipila po ukonceni liecby. Pocas prvého a druhého trimestra
tehotenstva sa preto indometacin neméa podavat’, pokial’ to nie je jednoznaéne nevyhnutné. Ak
indometacin uziva Zena, ktora sa pokusa otehotniet’, alebo poc¢as prvého a druhého trimestra
niekol’kych dni od 20. gestacného tyzdia sa ma zvazit’ predporodné monitorovanie zamerané na
oligohydramnion a zazenie ductus arteriosus. Ak sa zisti oligohydramnion alebo zizenie ductus
arteriosus, lie¢ba indometacinom sa ma ukoncit’.
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Pocas tretieho trimestra tehotenstva moézu vsetky inhibitory syntézy prostaglandinov spdsobit’
e uplodu:
— kardiopulmonalnu toxicitu (predéasné zizenie/uzavretie ductus arteriosus a pulmonalnu
hypertenziu);
— renalnu dysfunkciu (pozri vyssie);

e U matky a novorodenca na konci gravidity:
— mozné prediZenie ¢asu krvacania, antiagregaény u¢inok, ktory sa moze vyskytnat’ aj pri velmi
nizkych davkach;
— inhibiciu kontrakcii maternice, ktora moZe oddialit’ alebo prediZit’ porod.

Dodato¢ne bolo hlasené poskodenie plodu nekrotizujiicou enterokolitidou.

Preto je indometacin Kontraindikovany pocas tretieho trimestra tehotenstva (pozri Casti 4.3. a 5.3).

Dojcenie

Indometacin a jeho metabolity prechadzaji v malych mnozstvach do materského mlieka. Doposial’ nie
je znamy negativny vplyv indometacinu na dojcata, preto kratkodoba aplikacia v obdobi laktécie nie je
dovodom pre nevyhnutné prerusenie dojcenia. Pokial’ by bolo nutné aplikovat’ indometacin dlhodobo
vo vysokych davkach na lie¢bu reumatickych ochoreni, sa ma zvazit’ pred¢asné ukonéenie dojéenia.

Fertilita

UZivanie indometacinu méze poskodit’ fertilitu Zien, a preto sa neodporaca zenam, ktoré chcu
otehotniet’. U Zien, ktoré maju t'azkosti s otehotnenim alebo ktoré podstupuju vysetrenie fertility, sa
ma zvazit’ vysadenie Indometacinu 50/100 Berlin-Chemie.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pocas terapie vysokymi davkami indometacinu sa mozu prejavit’ neziaduce ucinky na centralny
nervovy systém, ako je tinava a zavraty. Indometacin moze v ojedinelych pripadoch narusit’ schopnost’
reagovat’ a aktivne sa z(¢astiiovat’ cestnej premavky a obsluhovat’ stroje. Vo va¢sej miere toto plati pri
kombinacii s alkoholom.

4.8 Neziaduce tucinky

Pri klasifikacii neziaducich uc¢inkov bola pouzitd nasledovna stupnica Castosti vyskytu:

VePmi Casté: (> 1/10)

Casté: (= 1/100 az < 1/10)

Menej Casté: (= 1/1 000 az < 1/100)

Zriedkavé: (= 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi zriedkavé: (< 1/10 000)

Nezname: (frekvencia sa neda odhadntt’ z dostupnych tudajov)

Pri hodnoteni neziaducich uc¢inkov je potrebné vziat’ do uvahy, Ze ich vyskyt ma vztah k velkosti
davky a neziaduce U¢inky sa individualne liSia.

Najcastejsie neziaduce ucinky sa tykaju gastrointestinalneho traktu. Najmé u starSich I'udi mézu
vzniknut’ peptické vredy, perforacia alebo gastrointestinalne krvacanie, niekedy smrtel'né (pozri Cast’
4.4).

Pocas lie¢by indometacinom bola pozorovana nauzea, vomitus, diarea, flatulencia, obstipacia,
dyspepsia, abdominalna bolest’, meléna, hemateméza, ulcerativna stomatitida, exacerbacia kolitidy

a Crohnovej choroby (pozri ¢ast’ 4.4). Menej ¢asto bola pozorovana gastritida.
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Najmad riziko gastrointestinalneho krvacania je zavislé od davky a trvania liecby.

V stvislosti s terapiou NSAID boli hlasené edém, hypertenzia a zlyhanie srdca.

Vysledky klinickych a epidemiologickych $tadii svedc¢ia o tom, ze uzivanie niektorych NSAID (najmé
dlhodobo a vo vysokych davkach) moze byt’ spojené s malym zvySenim rizika arterialnej trombotickej
prihody (napr. infarkt myokardu alebo mozgova prihoda) (pozri Cast’ 4.4).

Poruchy krvi a lymfatického systému

Vel'mi zriedkavé: poruchy krvotvorby (anémia, leukopénia, agranulocytoza, trombocytopénia). Prvé
symptomy moézu byt horucka, bolest’ v hrdle, povrchové rany v ustach, priznaky
podobné chripke, tazk4 inava, krvacanie z nosa a do koze. Pri dlhodobej liecbe
musi byt’ krvny obraz pravidelne kontrolovany.

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Vel'mi zriedkavé: palpitacie, bolest’ na hrudi, zlyhanie srdca.

Poruchy ucha a labyrintu

Casté: tinitus.

Menej Casté: hluchota.

Vel'mi zriedkavé: docasné poruchy sluchu.

Poruchy oka

Menej Casté: dvojité videnie, pigmentova degeneracia sietnice, zakalenie rohovky sa mozu

objavit’ pri dlhodobej terapii. Charakteristickym symptéomom tychto zmien moze
byt rozmazané videnie (pozri Cast’ 4.4).

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Vel'mi Casté: gastrointestinalne problémy ako nevol'nost, vracanie, hnacka, malé straty krvi
Vv gastrointestinadlnom trakte, ktoré mézu vo vynimocénych pripadoch sposobit’
anémiu.

Casté: dyspepsia, flatulencia, ki¢e v zalidku, nechutenstvo, gastrointestinalne vredy
(potencidlne s krvacanim a perforaciou).

Menej Casté: hemateméza, meléna, krvava hnacka.

Vel'mi zriedkavé: aftézna stomatitida, glositida, 1ézie v pazeraku, problémy v dolnej Casti brusne;j
dutiny (t. j. krvacanie, v niektorych pripadoch ulceracia, kolitida), exacerbacia
ulcerativnej kolitidy alebo Crohnovej choroby, obstipacia, pankreatitida.

Pacient musi byt pouceny, aby pri objaveni silnej bolesti v hornej ¢asti brucha alebo meléne alebo
vracani krvi okamzite prerusil lieCbu a navstivil lekara.

Po rektalnej aplikacii sa moézu objavit’ lokalne priznaky ako iritacia konecnika, vyprazdnovanie
krvavého hlienu alebo bolestiva defekacia.

Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest

Casté: zvysenie hladin peceiovych enzymov v krvi (sérové transaminazy).
Menej Casté: poskodenie pe¢ene najmé pri dlhodobej terapii, akutna hepatitida s ikterom alebo

bez neho (vel'mi zriedkavo s fulminantnym priebehom dokonca aj bez
prodromalnych symptomov), zlyhanie pecene.
Funkcia pecene sa ma preto kontrolovat’ pravidelne.

Poruchy imunitného systému

Casté: hypersenzitivne reakcie s vyrazkou na kozi a palenim koze.
Menej Casté: urtikaria, hypersenzitivne reakcie s astmatickym zachvatom (s moznym poklesom
tlaku krvi).
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Pacienti musia byt’ pouceni, aby v takomto pripade prerusili terapiu a ihned’ informovali lekara.

Vel'mi zriedkavé: zavazné generalizované hypersenzitivne reakcie, prezentované edémom tvare,
opuchom jazyka, opuchom hrtanu so zizenim dychacich ciest, stazenym
dychanim, zrychlenim srdcovej ¢innosti, poklesom tlaku krvi az ku Zivot
ohrozujucemu Soku.

Pri vyskyte niektorého z tychto priznakov, ktory mdze nastat’ po prvom uziti lieku, je nevyhnutna
okamzita pomoc lekéra.

Vel'mi zriedkavé: alergicka vaskulitida a pneumonia.

Infekcie a nakazy

Vel'mi zriedkavé: bola opisana exacerbacia zapalov spojenych s infekciou (napr. vyvoj
nekrotizujucej fasciitidy) v koincidencii so systémovym uzivanim NSAID.
Pravdepodobne to stvisi s mechanizmom u¢inku NSAID.

Ak sa prejavia priznaky vyskytu infekcie alebo sa zhorSia v priebehu uzivania indometacinu, pacient
musi okamzite navstivit’ lekdra, ktory posudi vhodnost” antiinfekcnej/antibiotickej terapie.

Poruchy metabolizmu a vyzivy
Vel'mi zriedkavé: hyperglykémia, glykozuria.

Poruchy nervového systému

Vel'mi Casté: poruchy centradlneho nervového systému, ako st bolesti hlavy a malatnost’.

Casté: zavraty, spavost’, lahk4 unavitel'nost, vyCerpanost’, depresia.

Menej Casté: periférna neuropatia, svalova slabost’, kice, parestézie, do¢asné straty vedomia az
kéma.

Pri liecbe Indometacinom 50/100 Berlin-Chemie je mozné zhorSenie symptomov epilepsie
a Parkinsonovej choroby.

V zavislosti od zavaznosti symptomov je nevyhnutné znizenie davok lieku alebo ukoncenie terapie.

Psychické poruchy
Menej Casté: zmaétenost’, anxieta, psychické poruchy, insomnia.

Pri liecbe indometacinom je pravdepodobny zvySeny vyskyt symptdmov preexistujucich
psychiatrickych ochoreni. V zavislosti od zavaznosti symptomov mdze byt’ nevyhnutné znizenie
davky lieku alebo prerusenie liecby.

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest

Menej Casté: edémy (t. j. periférne edémy), najma u pacientov s hypertenziou alebo
insuficienciou obliciek.

Vel'mi zriedkavé: poskodenie tkaniva obliciek (intersticialna nefritida, papilarna nekréza), ktoré
moze sprevadzat’ akatna insuficiencia obli¢iek, proteinuria a/alebo hematuria,
nefroticky syndrom.

Funkcia obliciek sa mé preto kontrolovat’ pravidelne.

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov
Velmi zriedkavé: vaginalne krvacanie.

Poruchy koze a podkoZného tkaniva
Menej Casté: alopécia.
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Vel'mi zriedkavé: fotosenzitivita, purpura (tiez alergicka purpura) a buldzne reakcie vratane
Stevensovho-Johnsonovho syndromu a toxickej epidermalnej nekrolyzy.

Poruchy ciev
Velmi zriedkavé: hypertenzia.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Symptomy predavkovania

Ako symptomy predavkovania sa mézu vyskytnut’ poruchy centralneho nervového systému ako st
bolesti hlavy, zavraty, malatnost, strata vedomia a ki¢e. Dalej sa mozu objavit abdominalne bolesti,
nauzea a vracanie.

Mozné je aj gastrointestindlne krvacanie ako aj funk¢né poruchy pecene a obliciek.

Liecba predavkovania
Indometacin nema $pecifické antidotum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina — nesteroidové antiflogistika a antireumatika, derivaty kyseliny octovej
a pribuzné lie¢iva, ATC kéd: MO1ABO1

Mechanizmus ucinku

Na experimentalnych zvieracich modeloch sa dokézalo, Ze indometacin je nesteroidové protizapalové
lie¢ivo/antireumatikum, ktorého mechanizmom G¢inku je inhibicia syntézy prostaglandinov.

U T'udi indometacin zmiernuje zapalovii bolest, opuch a horticku. Okrem toho indometacin inhibuje
agregaciu krvnych dosti¢iek indukovanu ADP.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po peroralnej a rektalnej aplikacii sa indometacin vstrebava rychlo a Giplne. Maximalna hladina

v plazme, ktora koreluje s analgetickym tG¢inkom, sa dosiahne po 30 az 120 minutach..
Plazmaticka koncentracia indometacinu v rovnovaznom stave je pri odporu¢enom davkovani
Vv priemere 1,4 krat vysSia ako po prvej davke.

Distribucia
Distribucia do synovialnej tekutiny je v porovnani s krivkou nastupu plazmatickych hladin pomalsia.
90 az 93 % vizba indometacinu na bielkoviny plazmy je v porovnani s vac¢§inou inych NSAID nizsia.

Biotransformacia
Biotransformaciou vznikaju bud’ estery glukuronidu, ktoré st enterohepatalne recyklovatel'né na
indometacin, alebo na O-demetylované alebo N-deacylované metabolity S niz§ou G¢innostou.

Eliminacia
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Metabolity sa vylucuju oblickami a aj stolicou. Priblizne 60 % peroralne podanej davky sa nachadza
v nezmenenej forme alebo vo forme metabolitov (26 % ako indometacin a jeho glukuronidy) v moci,
33 % v stolici (1,5 % ako indometacin).

Priemerny polcas eliminacie z plazmy je 2 hodiny, av§ak ma vyrazne dlhSiu terminalnu fazu 4 —
11 hodin.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti
Priznakmi subchronickej a chronickej toxicity indometacinu v experimentoch na zvieratach bola
tvorba 1ézii a vredov v gastrointestinalnom trakte, zvySeny sklon ku krvacaniu, ako aj hepatalne a

renalne 1ézie.

V stadiach mutagenity sa testami in vitro ani in vivo nedokazal mutagénny potencial indometacinu.
Dlhodobymi $tiidiami na potkanoch a mysSiach sa nezistil ani tumorogénny efekt.

Embryotoxicky potencial indometacinu sa sledoval na troch druhoch zvierat — potkanoch, mysiach a
kréalikoch. Len pri davkach, ktoré boli toxické pre matku, sa zaznamenala smrt’ plodu a spomalenie
rastu, malformadcie sa nezistili. Indometacin predlzoval gestacné obdobie a porod. Fertilitu negativne
neovplyvioval.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Indometacin 50 Berlin-Chemie:

tuhy tuk

kukuri¢ny Skrob

Indometacin 100 Berlin-Chemie:

tuhy tuk

kukuri¢ny Skrob

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitePnosti

3 roky

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Capiky Zltkastej farby torpédovitého tvaru s vyhibenou bazou, balené v bielych PVC stripoch
potiahnutych PE filmom.

Velkost balenia:
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Indometacin 50 Berlin-Chemie: 10 ¢apikov

Indometacin 100 Berlin-Chemie: 10 a 30 ¢apikov

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Nemecko

8. REGISTRACNE CiSLA

Indometacin 50 Berlin-Chemie: 29/0160/92-CS

Indometacin 100 Berlin-Chemie: 29/0370/15-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDIL.ZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 19. februara 1992

Datum posledného predlzenia: 8. marca 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

07/2024
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