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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Elmetacin
dermalna roztokova aerodisperzia

indometacin

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat® tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento lick presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas

lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit” horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Elmetacin a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete EImetacin
Ako pouzivat’ EImetacin

Mozné vedlajSie ucinky

Ako uchovavat’ Elmetacin

Obsah balenia a d’alie informacie

ogakrowhE

1. Co je Elmetacin a na &o sa pouZiva

Elmetacin sa dodava v plastovych fl'asiach s obsahom 50 a 100 ml roztoku.
Elmetacin sa pouziva na vonkaj$iu podpornti symptomaticku lie¢bu bolesti
-V pripade akutnych pomliazdeni, vyvrtnuti a natiahnuti hornych a dolnych koncatin nasledkom
tupych poraneni, napr. Sportovych poraneni
-V pripade reumatickych zapalovych ochoreni miakkych tkaniv, napr. tendinitida (zapal $l'achy)
a tendovaginitida (zapal Slachovej posvy).
Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Elmetacin

Nepouzivajte Elmetacin:

- ak ste precitliveny na indometacin alebo na iné analgetika (lieky utiSujice bolest’)
alebo antireumatika (lieky proti reumatizmu) (nesteroidové protizapalové lieky) alebo ktorukol'vek
z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6);

- ak mate otvorené rany, zapalenu alebo infikovanu kozu, ekzémy, sliznice alebo do o¢i;

- akste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.

Upozornenia a opatrenia

Bud'te zvlast’ opatrny pri pouzivani Elmetacinu:

- ked mate zaludocné alebo dvanastnikové vredy,

- ked mate astmu, sennti nadchu, nosové polypy, chronické obstrukéné ochorenia dychacich
ustrojov alebo chronické infekcie dychacej stistavy (najmé v kombinacii s priznakmi podobnymi
sennej nadche), pretoze je u vas zvysené riziko vzniku astmatického zachvatu, lokalneho opuchu
koze a sliznic alebo zihl'avky.



Elmetacin sa nesmie pouzivat’ u deti a dospievajucich, ked’ze nie su k dispozicii dostato¢né sklisenosti
S pouzitim v tychto vekovych skupinach.

Deti by sa mali sledovat, aby sa zabezpecilo, ze sa nebudi moct’ dotykat’ akychkol'vek Casti tela, ktoré
boli oSetrené tymto liekom.

Len na vonkajsie pouzitie! NepouZzivajte vnlitorne!
Roztok obsahuje alkohol: I'ahko horlavy.

Iné lieky a Elmetacin

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V suvislosti s odporu¢anym davkovanim a podavanim Elmetacinu neboli zname ziadne interakcie.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

V prvom a druhom trimestri tehotenstva sa Elmetacin ma pouzivat’ len po starostlivom postdeni
pomeru prospechu K riziku liecby.

V poslednom trimestri tehotenstva sa Elmetacin nesmie pouzivat'.

Dojcenie
Aby sa zabranilo priamemu kontaktu dietata s Elmetacinom, po¢as tohto obdobia sa aerodisperzia
nema aplikovat’ na prsniky.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je znamy vplyv na vedenie vozidiel a obsluhu strojov.

Elmetacin obsahuje izopropylalkohol

Z ddvodu obsahu izopropylalkoholu sa mézu vyskytniit’ priznaky akatnej otravy alkoholom, a to
najmd u deti, po nahodnom peroralnom poziti vel’kého mnozstva Elmetacinu.

V takychto pripadoch vyhladajte okamzite lekarsku pomoc.

3. Ako pouzivat’ Elmetacin

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'a
alebo ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to U svojho lekara
alebo lekarnika.

Odportcana davka:

Elmetacin sa aplikuje 3 az 5-krat denne. Podl'a vel'kosti bolestivej plochy je na oSetrenie potrebnych
0,5 — 1,5 ml roztoku Elmetacinu, t.. tlacidlo rozprasovaca treba stlacit’ 4 — 13-krat.

Elmetacin sa rozpraSuje na postihnuté ¢asti tela, aby Gplne pokryl plochu.

Celkova dennd davka nema prekroc€it’ 7,5 ml roztoku Elmetacinu, ¢o zodpoveda 60 mg indometacinu.
Pouzitie aerodisperzie pod kompresivnymi bandazami sa neodporuca.

Spravidla je postacujiica 1- az 2-tyzdnova liecba. Terapeuticky prospech liecby presahujuci toto
obdobie nie je stanoveny. V pripade Sportovych a ndhodnych poraneni sa ma dlzka lieCby obmedzit’ na
7 dni.

Liek je urceny iba pre dospelych pacientov.



Ak mate dojem, ze G¢inok Elmetacinu je privel'mi silny alebo privel'mi slaby, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

AK pouzijete viac Elmetacinu, ako mate

Pri prekroceni davky odportcanej na lokalnu aplikaciu roztok odstrante z koze a umyte ju vodou.
V pripade zna¢ného predavkovania alebo po ndhodnom peroralnom uziti Elmetacinu okamzite
vyhladajte lekarsku pomoc.

Ak ste zabudnete pouzit’ Elmetacin
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. MozZné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze mat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

-V stadiach sa pozorovali lokalne kozné reakcie, napr. s¢ervenenie, svrbenie, palenie alebo
vyrazka, vratane pluzgierov a modrin. Tieto reakcie vSak zvy¢ajne vymiznu po vysadeni lieku.

- Reakcie precitlivenosti alebo lokalne alergické reakcie (kontaktna dermatitida) su menej Casté.

- Vdychnutie roztoku méze v zriedkavych pripadoch sposobit’ podrazdenie dychacej stistavy.

- U pacientov s predispoziciou sa mdze vel'mi zriedkavo vyskytnit’ bronchospazmus (ki¢ svalstva
priedusiek).

- Pri povrchovej aplikacii lieku sa vo vel'mi zriedkavych pripadoch opisalo zhorSenie psoriazy.

- Ak sa Elmetacin aplikuje na rozsiahle plochy a pouziva po¢as dlhSieho ¢asového obdobia, menej
Casto sa vyskytuju vedl'aj$ie ucinky postihujuce Specifické organovy systém alebo cely
organizmus, ako mozno pozorovat’ po systémovom podani lieckov s obsahom indometacinu.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. VedlajSie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v prilohe V. Hlasenim vedlajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ ElImetacin

Uchovavajte pri teplote do 25°C.
Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katul’ke.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek dlhsie ako 1 rok po prvom otvoreni fl'ase.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete viditeI'né znaky poskodenia lieku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Elmetacin obsahuje


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

Lieéivo je indometacin. 1 ml (0,8 g) roztoku obsahuje 8 mg indometacinu.
Dalsie zlozky su izopropylalkohol a izopropylmyristat.

AKo vyzera Elmetacin a obsah balenia
Elmetacin je dermalna roztokova aerodisperzia (sprej).
Velkost balenia: 50 a 100 ml roztoku.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Drzitel rozhodnutia o registracii:
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18

61118 Bad Vilbel

Nemecko

Vyrobca
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko
Moabilat Produktions GmbH, Luitpoldstrasse 1, 85276 Pfaffenhofen, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2017.



