CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
INDOCOLLYRE 0,1%, 1 mg/ml, krople do oczu, roztwoér
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 ml kropli zawiera 1 mg indometacyny (Indometacinum)
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwor
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Lek przeznaczony do stosowania w czasie zabiegéw chirurgicznych i pooperacyjnie w celu:

* przeciwdziatania zwezeniu zrenicy, a takze jako §rodek przeciwzapalny po zabiegach usunigcia zaémy i
po operacjach na przednim odcinku oka,

* w leczeniu bolu po keratektomii fotorefrakcyjnej w pierwszych dniach po operacji.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

W celu zapobiegania zwezeniu Zrenicy koniecznego w czasie zabiegu chirurgicznego: 4 krople w dniu
poprzedzajacym zabieg, 4 krople podczas 3 godzin przed zabiegiem.

Zapobieganie zapaleniom spowodowanym operacja zaCmy 1 zabiegami chirurgicznymi na przednim odcinku
oka: 1 kropla 4 do 6 razy na dobg, az do catkowitego ustgpienia objawdw zapalenia. Podawanie leku nalezy
rozpocza¢ 24 godz. przed zabiegiem chirurgicznym.

Leczenie bolu oczu jako nastepstwa keratektomii fotorefrakcyjnej w pierwszych dniach po operacji: 1 kropla
4 razy na dobe w pierwszych dniach po operacji.

Nie nalezy dotykac¢ koncéwka zakraplacza do oka ani jakiejkolwiek innej powierzchni poniewaz moze to
spowodowa¢ zanieczyszczenie zawartosci butelki.

4.3 Przeciwwskazania

* Nie stosowac od szostego miesigca cigzy.

» Stwierdzona nadwrazliwo$¢ na niesteroidowe leki przeciwzapalne np. kwas acetylosalicylowy.
Stwierdzone w wywiadzie lekarskim wystapienie napadu astmy wywotane przyjeciem aspiryny lub
innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

* (Czynna choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy.

* Ciezka niewydolno$¢ watroby i nerek.

* Nie stosowac jednoczesnie z:

- doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi

- innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (w tym z salicylanami w dawce wickszej niz

3 g na dobg)

- diflunisalem

- heparyna

- litem

- metotreksatem w duzych dawkach



- tiklopidyna
Dodatkowe informacje patrz punkt 4.5.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie prowadzono badan dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania u dzieci.

W przypadku nadwrazliwosci na lek nalezy przerwac leczenie indometacyna.

W przypadku ryzyka wystapienia zakazenia bakteryjnego nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie
przeciwbakteryjne.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne mogg op6znia¢ gojenie rogowki

Niesteroidowe leki przeciwzapalne moga zwigkszac ryzyko wystapienia krwawienia z tkanek oka podczas
zabiegu chirurgicznego u pacjentéw szczegolnie do tego predestynowanych, jak rowniez u leczonych
srodkami przeciwzakrzepowymi.

Nie zaleca si¢ uzywania soczewek kontaktowych w czasie leczenia preparatem.

W przypadku leczenia innymi lekami nalezy zachowa¢ pigtnastominutowy odst¢p migdzy podaniem
poszczegdlnych lekow.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

W celu uniknig¢cia wyplukania leku nalezy zachowac pigtnastominutowy odstep mi¢dzy podawaniem innych
lekow okulistycznych a kroplami Indocollyre 0,1%.
Jesli jest to konieczne indometacyna moze by¢ podawana jednoczesnie z lekami okulistycznymi
zawierajacymi kortykosteroidy.
Mimo, ze ilos¢ indometacyny przenikajaca do krazenia ogolnego jest niewielka to w przypadku podania leku
do oka moga wystapic¢ interakcje z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi podawanymi ogdlnie.
Nie zaleca si¢ stosowania preparatu Indocollyre 0,1 % krople do oczu z nastepujacymi produktami
leczniczymi:
1) Doustne leki przeciwzakrzepowe: zwickszenie ryzyka wystgpienia krwawien na skutek hamowania
czynnosci plytek oraz niekorzystny wpltyw na Sluzéwke zotagdka i dwunastnicy powodowany przez
niesteroidowe leki przeciwzapalne. W przypadku, kiedy nie mozna unikna¢ podania doustnych lekow
przeciwzakrzepowych nalezy prowadzi¢ kontrolg kliniczng i laboratoryjna parametrow krzepnigcia krwi,
2) Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (takze salicylany poczawszy od dawki 3g/dobe u dorostych):
zwickszenie ryzyka wystapienia owrzodzen i krwawien z przewodu pokarmowego,
3) Diflunisal: przypadek zakonczonego zgonem krwotoku z przewodu pokarmowego ze zwigkszeniem
stezenia indometacyny w osoczu,
4) Heparyna: zwigkszenie ryzyka krwawien (hamowanie czynnosci ptytek oraz wplyw na §luzowke
zotadka i dwunastnicy powodowany przez niesteroidowe leki przeciwzapalne),
5) Lit (opisane dla diklofenaku, ketoprofenu, indometacyny, fenylobutazonu, piroksykamu): lit moze
osiggnac¢ stezenie toksyczne (zmniejszenie nerkowego wydzielania litu). Jezeli nie mozna unikna¢ podania
litu nalezy kontrolowac jego stezenie i dostosowaé odpowiednio dawke,
6) Metotreksat podawany w dawce 15 mg na tydzien i wigkszej: zwigkszenie toksycznosci
hematologicznej metotreksatu (zmniejszenie klirensu nerkowego metotreksatu przez niesteroidowe leki
przeciwzapalne),
7) Tiklopidyna: zwigkszenie ryzyka krwawien (nasilenie dziatania przeciwagregacyjnego ).

Zaleca si¢ szczegolng ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania z nastgpujacymi produktami
leczniczymi:
1) Srodki moczopedne, inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE): ostra niewydolno$¢ nerek u
pacjentow odwodnionych (zmniejszenie filtracji kigbuszkowej przez zahamowanie aktywnosci
prostaglandyn rozszerzajacych naczynia.



Ponadto zmniejszenie dziatania obnizajgcego ci$nienie. Pacjenta nalezy nawadnia¢, na poczatku leczenia
obserwowac czynno$¢ nerek,

2) Metotreksat stosowany w dawce mniejszej niz 15 mg na tydzien: nastepuje zwickszenie toksycznosci
hematologicznej metotreksatu (zmniejszenie klirensu nerkowego metotreksatu przez niesteroidowe leki
przeciwzapalne). Zalecane cotygodniowe badanie obrazu krwi w pierwszych tygodniach jednoczesnego
stosowania oraz czestsze badania kontrolne w przypadku nawet niewielkiego pogorszenia czynnos$ci
nerek, jak rowniez u pacjentow w podeszitym wieku,

3) Pentoksyfilina: zwigkszenie ryzyka krwawienia. Zalecana kontrola kliniczna i czg¢stsza kontrola czasu
krwawienia,

4) Leki zobojetniajace sok zotadkowy (sole, tlenki, wodorotlenki magnezu, aluminium i wapn):
zmniejszenie absorpcji indometacyny podawanej doustnie. Srodki zobojetniajace sok zotadkowy nalezy
przyjmowac co najmniej 2 godziny po podaniu indometacyny,

5) Zydowudyna: ryzyko zwigkszonego dziatania uszkadzajacego czerwone krwinki (wptyw na
retikulocyty), z cigzka niedokrwisto$cig wystepujaca w 8 dni po wprowadzeniu niesteroidowego leku
przeciwzapalnego. Zaleca si¢ badanie obrazu krwi i liczby retikulocytow w 8 do 15 dni po rozpoczeciu
leczenia niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi.

Inne potaczenia:
Jednoczesne stosowanie z lekami blokujacymi receptory B-adrenergiczne moze powodowac zmniejszenie ich

dzi
nie

atania obnizajacego ci$nienie krwi (hamowanie produkcji prostaglandyn rozszerzajacych naczynia przez
steroidowe leki przeciwzapalne).

Jednoczesne stosowanie z cyklosporyna. Wystgpuje zwigkszone ryzyko toksycznego wptywu na nerki przede
wszystkim u 0s6b w podesztym wieku.

Jednoczesne stosowanie z dezmopresyna: nastgpuje zwigkszenie dziatania przeciwdiuretycznego.
Wewnatrzmaciczne $rodki antykoncepcyjne: ryzyko zmniejszenia skutecznosci antykoncepcyjne;.

Z trombolitykami: zwiekszone ryzyko krwawienia.

4.6

Ciaza lub laktacja

Brak doniesien dotyczacych dziatania deformujacego ptdd u cztowieka. Aby jednak wykluczy¢ mozliwos¢

Wy

stapienia takiego ryzyka nalezy przeprowadzi¢ dodatkowe badania epidemiologiczne.

W czasie trzeciego trymestru ciazy wszystkie niesteroidowe leki przeciwzapalne moga spowodowac u ptodu

wy

stapienie nadci$nienia ptucnego z przedwczesnym zamknigciem przewodu tetniczego Botalla, wystapienie

zaburzen czynnosci nerek, ktore mogg prowadzi¢ do niewydolnosci nerek i matowodzia, a u matki i dziecka

mo

ze wystapi¢ wydluzenie czasu krwawienia. Przepisywanie indometacyny moze mie¢ miejsce jedynie

wtedy, gdy jest to konieczne podczas pierwszych 5-ciu miesiecy cigzy.
Stosowanie indometacyny od 6-go miesigca cigzy jest przeciwwskazane. Niesteroidowe leki przeciwzapalne
przenikaja do mleka matki. Nalezy unika¢ stosowania leku u kobiet karmigcych piersia.

4.7
me

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
chanicznych w ruchu

Istnieje niebezpieczenstwo wystgpienia zaburzen widzenia po podaniu leku.

4.8

Dzialania niepozadane

W rzadkich przypadkach niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) moga indukowaé zmiany w rogéowce,

tak

ie jak zapalenie rogéwki, wrzod rogowki, ktory moze prowadzi¢ do perforacji rogdwki, szczegolnie jesli

produkt jest stosowany u pacjentéw z uszkodzong rogowka.

Rzadko moze wystapi¢ przemijajace pieczenie, ktucie, zaburzenia widzenia po podaniu, reakcje
nadwrazliwos$ci ze §wigdem i zaczerwienieniem, nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, nabtonkowe uszkodzenie
rogdwki (np. otarcie rogowki, punkcikowate zapalenie rogéwki), podwyzszone cisnienie wewnatrzgatkowe,



dyskomfort odczuwany w oku, obrzek powiek, obrzgk rogowki.

4.9 Przedawkowanie

Brak danych.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Kod ATC: SO01B C01

Indometacyna jest inhibitorem syntetazy prostaglandyny. Nalezy do grupy pochodnych indolu.
5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
tior.ne'rsal

arginina

hydroksypropylo-beta-cyklodekstryna

kwas solny 1 M
woda oczyszczona

azot

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie podano.

6.3 Okres waznoSci

18 miesiecy.
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Po pierwszym otwarciu butelki lek zachowuje trwalos¢ przez 15 dni.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z LDPE zawierajaca 5 ml z zakraplaczem z PE zamknigta zakretkg PP.



6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania i usuwania jego pozostalosci
Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Laboratoire Chauvin
416, rue Samuel Morse
Pare du Millénaire 11
34000 Montpellier

Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9881

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /

DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
15.05.2003/20.05.2008/02.12.200822.12.2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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