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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Indometacinovy gél 1 %

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
100 g gélu obsahuje 1 g indometacinu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Gél.

Mlie¢ne sfarbeny gél, zakaleny, 'ahko roztieratelny, zmyvatelny vodou.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Zapalové bolesti svalov a kibov. Tlmi reumatické bolesti, bolesti po vykibeni, zmieriuje opuchy.
Indometacinovy gél sa pouziva pri lie¢be degenerativnych ochoreni klbov (s vynimkou
degenerativnych ochoreni panvového klbu), pri zapaloch Sliach, Slachovych puzdier a okolitych
tkaniv, bolestivych stuhnutiach ramenného klbu, opuchoch a bolestiach po natrhnuti 8liach, vyvrtnuti
klbov ruky alebo nohy a po pomliazdeni tkaniv. V tychto indikaciach sa liek pouziva iba u dospelych
a dospievajtcich od 14 rokov.

U deti do 14 rokov sa liek moZe pouzivat iba pri liecbe juvenilnej reumatoidnej artritidy.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

G¢l sa obvykle nanasa 2 az 4-krat denne.

DiZka lie¢by sa uréi podla druhu, zavaznosti a priebehu ochorenia, po tirazoch véésinou nepresahuje
10 dni, pri chronickych ochoreniach méze byt lie¢ba dlhodoba. U dospelych a dospievajicich od

14 rokov moze byt v pripade potreby liecba doplnena systémovym podévanim indometacinu alebo

inych nesteroidovych protizapalovych liekov.

Sposob podavania
Na vonkajsie pouZitie.

V primeranom mnozstve Sa tenka vrstva gélu nanesie na pokozku nad postihnutymi miestami, votrie
sa do koZe a necha sa zaschnut’. Po zaschnuti gélu najéastejsie po urazoch je mozné prilozit’ elastické
ovinadlo. Neodporuca sa pouzitie nepriedusného obvazu. Gél sa rychlo vstrebava a nezanechava na
pokozke mastny film. Po naneseni a vtreni gélu je potrebné si umyt ruky.
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4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost na lie¢ivo, iné nesteroidové protizapalové lieky alebo na ktortkol'vek
z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1,

- gravidita a doj¢enie,

- nesmie sa nanasat’ na poranenu kozu, otvorené rany a sliznice. Gél nesmie prist’ do kontaktu
S oami.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pravdepodobnost’ vzniku systémovych neziaducich ucinkov je pri topickej lie¢be v porovnani
S peroralnym podavanim mala.
Pri stibeznom podavani antikoagulancii sa odporuca obzvlast dokladna kontrola krvnej zrazanlivosti.

Pediatrickd populacia
U deti do 14 rokov sa liek nesmie pouzivat’ na inu indikaciu ako pri liecbe juvenilnej reumatoidnej
artritidy (pozri Cast’ 4.1).

45 Liekové a iné interakcie

Pri pouziti lieku prestupuje do systémového obehu iba malé mnozstvo indometacinu.
Pri sibeznom podavani s antikoagulanciami je potrebna kontrola krvnej zrazanlivosti.
Interakcie s inymi latkami neboli hlasené.

4.6  Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Pocas gravidity je pouzivanie lieku kontraindikované.

Dojcenie
Pocas laktécie je pouzivanie lieku kontraindikované.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Liek nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce G¢inky uvadzané nizsie su zoradené do tried organovych systémov podl'a frekvencie ich
vyskytu. NajcastejSie st uvedené ako prvé, priCom frekvencia vyskytu je uréena nasledovne: vel'mi
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), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

Poruchy koZe a podkoiného tkaniva

Zriedkavé:  zaCervenanie miesta aplikacie, lokalny pocit suchosti koze a palenie, pocit tepla,
svrbenie, zaGervenanie, ekzém, zhorenie psoriazy (Vv tychto pripadoch ma byt
pouzivanie gélu prerusen¢)

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Zriedkavé:  pri dlhodobej aplikacii na vacsie plochy nemozno vylacit’ ani systémové G¢inky

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje 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.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2024/03111-Z1B

4,9 Predavkovanie

Pri lokdlnom pouZzivani nie je mozné.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Lie&iva proti bolesti kibov a svalov na lokélne pouZitie, nesteroidové
antiflogistika na lokalne pouzitie, ATC kod: MO2AA23.

Indometacin, derivat kyseliny aryloctovej, je u€inny inhibitor cyklooxygenazy, kl'icového enzymu
biosyntézy prostanoidov. U l'udi indometacin mierni bolesti, opuchy a horacku vyvolané zapalom.
Indometacin d’alej inhibuje agregaciu trombocytov indukovania ADP.

Antiflogisticky G¢inok indometacinu po lokalnom podani bol preukazany na zvieracich modeloch.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

rpcia

Pri lokalnom pouziti na zvieratach sa indometacin vstrebava rézne v zavislosti od zvolenej koznej
oblasti a velkosti plochy.

Distribticia

Maximalne koncentracie v plazme sa v porovnani s peroralnym podanim dosahujt neskor. Vo
vSeobecnosti je mozné povedat’, Ze v porovnani s perordlne resp. rektdlne podanymi lieCebnymi
davkami sa pri perkutannom podani dosahuje niz$ia hladina v plazme.

Po perkutannom podani u 'udi je indometacin preukazatelny v synovialnej blane i v kibovom maze
avo svale.

Biotransformécia a eliminécia
Aj po perkutannom podani sa indometacin vylucuje ako nezmenena u¢inna latka, aj ako metabolity O-
demetyl-indometacin a N-dechlérobenzoyl-indometacin.

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Akutna toxicita
Stadie akutnej toxicity na zvieratach nepreukazali ziadnu zvlastnu citlivost’.

Chronicka toxicita
Subchronicka a chronicka toxicita indometacinu sa prejavili u réznych zvierat ako 1ézie a vredy GIT,
ako zvyseny sklon ku krvacaniu a ku vzniku portch pecene a obliciek.

Mutagenita a karcinogenita
Stadie in vitro a in vivo nepreukazali ziaden mutagénny G¢inok. Dlhodobé §tadie u potkanov a mysi
nepreukazali ziaden karcinogénny potencial indometacinu.

Reprodukena toxicita

Embryotoxicky potencial indometacinu bol Studovany u potkanov, mysi a kralikov.

Odumretie plodov a retardécia rastu sa vyskytli pri ddvkach toxickych pre matku. Teratogénne t¢inky
neboli pozorované. Dizka gravidity a trvanie porodu boli prediZené. ZniZenie fertility nebolo
pozorované.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

karbomér 940

etanol 96 %

propylénglykol

racemicky géafor

hydroxid sodny

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C v dobre uzatvorenom obale.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Laminatova tuba s polyetylénovym uzaverom so zavitom, papierova Skatul’a.
Velkost balenia: 50 g, 100 g.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VULM s.r.0.

Tuhovska 18

831 06 Bratislava

Slovenska republika

tel.: +421 2 32 181 111

e-mail: info@vulm.sk

8. REGISTRACNE CISLO

29/0450/95-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 31. augusta 1995
Datum posledného predlZenia registracie: 06. februara 2007
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