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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

METINDOL, 50 mg/g, masé

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 gram masci zawiera 50 mg indometacyny (Indometacinum).
Substancje pomocnicze — patrz punkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

masé

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy METINDOL w postaci masci przeznaczony jest do leczenia miejscowego
bolu w przebiegu zaostrzen chordb reumatycznych takich jak: reumatoidalne zapalenie stawow,
mtodziencze przewlekle zapalenie stawdw, zesztywniajace zapalenie stawéw krggostupa, dna,
choroba zwyrodnieniowa stawdw oraz w ostrych stanach zapalnych tkanek okotostawowych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dzieci o masie ciala powyzej 25 kg:
wycisnaé z tuby pasek masci METINDOL o dlugosci okoto 2,5 cm.
Weiera¢ w miejsce bolace 2 razy na dobe.
Dorosli:
wycisngé z tuby pasek masci METINDOL o dlugosci okoto 5 cm.
Wecieraé¢ w miejsce bolace 3 razy na dobg.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na indometacyne lub substancje pomocnicze. Nie stosowaé na biony §luzowe lub
uszkodzong skore.

Indometacyny podawanej ogdlnie nie nalezy stosowac u dzieci, kobiet w ciazy i karmiacych piersia, u
pacjentdw z choroba wrzodowa zotadka i (fub) dwunastnicy, nadwrazliwych na kwas
acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne,

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy nalezy podawac z ostroznoécia pacjentom z niewydolnoscia watroby i (lub)
nerek. Rzadko, u pacjentéw leczonych indometacyna obserwowano zapalenie watroby i zoitaczke.
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Stosowana w polaczeniu z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, indometacyna moze
maskowac objawy stanu zapalnego.

Indometacyna musi by¢ stosowana z ostroznoscia u pacjentéw z zaburzeniami psychicznymi,
padaczka i choroba Parkinsona, poniewaz moze powodowac zaostrzenie si¢ objawow chorobowych.

Indometacyng nalezy stosowaé z ostroznoscig u pacjentow z zaburzeniami krzepnigcia krwi,
poniewaz moze ona hamowac agregacje plytek krwi. Dzialanie to zazwyczaj przemija po
24 godzinach od zakonczenia leczenia indometacyna.

U pacjentéw z niewydolnoscia nerek, serca lub watroby zalecana jest ostroznosé¢ w stosowaniu
indometacyny, poniewaz moze ona powodowaé niewydolnos¢ nerek. Nalezy wowczas stosowac jak
najmniejsze, skuteczne dawki indometacyny i monitorowac prace nerek.

Indometacyng nalezy stosowaé z ostroznoscia u pacjentdw z astma i astma w wywiadzie
Nie nalezy stosowaé indometacyny jednoczesnie z innymi produktami leczniczymi z grupy NLPZ.

Nalezy chroni¢ oczy przed kontaktem z produktem leczniczym.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Obserwowano nastepujace interakcje indometacyny podawanej ogélnie:
- Kwas acetylosalicylowy moze zmniejszac stezenie indometacyny we krwi.
- Podanie z indometacyna diflunisalu lub probenecydu powoduje zwigkszenie st¢zenia
indometacyny w 0soczu.
- Jednoczesne stosowanie indometacyny z lekami zmniejszajacymi cisnienie krwi (np.

hydralazyna, furosemid, diuretyki tiazydowe, leki blokujace receptory beta-adrenergiczne, np.

atenolol, oksprenolol, propranolol) moze spowodowaé zmniejszenie ich dzialania
przeciwnadci$nieniowego.

- Indometacyna podawana jednoczesnie z produktami leczniczymi zawierajacymi lit moze
zwigkszad jego stezenie w osoczu. Zaleca si¢ monitorowanie st¢zenia litu w surowicy.

- Zaleca sig¢ ostroznos$¢ podczas stosowania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych w czasie
leczenia metotreksatem, poniewaz poprzez zmniejszenie sekrecji kanalikowej zwigksza sig
jego stezenie we krwi, co moze spowodowacé zwiekszenie toksycznosci.

Stwierdzono zwigkszone ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego podczas jednoczesnego
stosowania NLPZ z kortykosteroidami.

Indometacyna nie powinna by¢ stosowana wczesniej niz 8 do 12 dni od zakoriczenia terapii
mifeprystonem.

Nalezy zachowacé ostrozno$¢ u pacjentoéw leczonych réwnoczesnie lekami przeciwzakrzepowymi,
glikozydami nasercowymi, chinolonami i innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne nalezy stosowaé ostroznie u pacjentéw zazywajacych
cyklosporyne.

Indometacyna stosowana miejscowo na duZe powierzchnie ciata moze rowniez powodowaé
oddzialywania z innymi lekami.
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4.6 Cigza lub laktacja
Stosowanie podczas ciqzy

Indometacyna jest przeciwwskazana do stosowania u kobiet w ciazy.
Nalezy uprzedzié pacjenta, ze produkt leczniczy Metindol w postaci masci mozna stosowaé jedynie
po konsultacji z lekarzem.

Stosowanie w okresie laktacyi

Indometacyna jest przeciwwskazana do stosowania u kobiet w okresie karmienia piersia.
Nalezy uprzedzi¢ pacjenta, ze produkt leczniczy Metindol w postaci masci mozna stosowac jedynie
po konsultacji z lekarzem.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzgdzen mechanicznych w ruchu

Brak danych dotyczacych wptywu Metindolu stosowanego miejscowo na zdolnosé
prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzef mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Indometacyna w postaci masci rzadko wywoluje dziatania niepozadane.
Podczas stosowania indometacyny w postaci masci moga wystapi¢ skome reakcje alergiczne.

Przedstawione ponizej dzialania niepozadane obejmuja, te ktdre odnotowano w przypadku
produktéw leczniczych stosowanych ogélnie zawierajacych indometacyne,.

Czesto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych szacowano nastgpujaco:

czesto (>1/100 <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 < 1/100); rzadko (=1/10 000 < 1/1 000);
bardzo rzadko (<1/10 000), w tym pojedyncze przypadki.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto: b6l glowy, ktéremu moga towarzyszy¢ wymioty, szumy uszne, ataksja, drzenie, zawroty
glowy, bezsenno$é. Jesli bol glowy nie mija, pomimo zmniejszenia dawek indometacyny, lek nalezy
odstawic.

Rzadko: senno$¢, depresja, zmeczenie.

Bardzo rzadko: zawroty glowy, ospalosé, dezorientacja, zaburzenia psychiczne, omamy, bezsenno$¢,
I¢k, parastezje, drgawki, objawy neuropatii obwodowe;j.

Objawy te zazwyczaj przemijaja wraz ze zmniejszeniem dawki indometacyny.

Zaburzenia Zoladka i jelit

Czgsto: nudnosci, wymioty, niestrawno$é, bél w nadbrzuszu.

Rzadko: biegunki, bl brzucha, zaparcia.

Przyjmowanie indometacyny z mlekiem zmniejsza wystgpowanie dziatan niepozadanych.

Bardzo rzadko: choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy oraz krwotoki z przetyku, zoladka,
jelit, anoreksja. Moga pojawié si¢ réwniez krwawienia z przewodu pokarmowego mimo braku
owrzodzen. W takim przypadku nalezy przerwaé¢ podawanie indometacyny.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
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Bardzo rzadko: trombocytopenia, anemia (w tym anemia hemolityczna i aplastyczna),
agranulocytoza, leukopenia.

Zaburzenia oka

Bardzo rzadko: zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie, bole gatki ocznej, $wiatlowstret,
niedowidzenie toksyczne, Slepota zmierzchowa, rozszerzenie Zrenic obserwowano u pacjentow z
chorobami reumatycznymi leczonych dlugotrwale indometacyna. Dlatego u tych pacjentéw zalecane
sa konsultacje okulistyczne.

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej
Bardzo rzadko: $wiad, pokrzywka, wysypka plamkowa, rumieni guzowaty, zluszczajace zapalenie

skory, lysienie, rumieit wielopostaciowy.

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: obrzeki, nadcisnienie tgtnicze.

Zaburzenia oddechowe , klatki piersiowej i Srodpiersia
Rzadko: zaburzenia oddychania, bezdech, astma, skurcz oskrzeli u pacjentéw z astma lub chorobami

alergicznymi w wywiadzie.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Bardzo rzadko: zapalenie nerek, zesp6l nerczycowy, niewydolnos¢ nerek.

4.9 Przedawkowanie

Nie znane sg objawy przedawkowania masci zawierajgcej indometacyne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania miejscowego

Kod ATC: M02A A23

Indometacyna wykazuje dzialanie przeciwzapalne. Mechanizm dzialania polega na
hamowaniu aktywnoéci cyklooksygenaz COX-1 i (lub) COX-2, co powoduje zahamowanie syntezy i
(lub) uwalnianie prostaglandyn.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono badan dotyczacych farmakokinetyki leku po miejscowym zastosowaniu.
Wechlanianie indometacyny z masci przez skorg wykazuje duze réznice osobnicze (od 0,1% do 7%) i
zalezy od miejsca (skéra migkka, skéra twarda na dloniach lub tokciach) oraz sposobu zastosowania
(wcieranie, wcieranie plus opatrunek okluzyjny). W celu lepszego wchtaniania stosuje sig jonoforezg.
Po podaniu doustnym maksymalne stezenie indometacyny we krwi wystgpuje po okoto dwéch
godzinach. Wchianianie indometacyny moze by¢ spowolnione przez jednoczesne podanie
indometacyny z pokarmem lub ze $rodkami zobojetniajacymi zawierajacymi glin lub magnez.
Indometacyna wigze si¢ z bialkami osocza w 99%. Przenika przez tozysko. Osiaga male st¢zenia w
mleku.

Okres poltrwania postaci podanej doustnie wynosi od 2,6 godzin do 11,2 godzin; u dzieci miesci sig¢ w
granicach od 15 do 30 godzin. Indometacyna jest metabolizowana w watrobie do glukuronidow,
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przechodzi réwniez N-deacetylacj¢. Indometacyna i jej pochodne przechodza przez krazenie jelitowo-
watrobowe. Wydalanie indometacyny i jej metabolitéw odbywa si¢ gléwnie w moczu.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Z badan toksyczno$ci przeprowadzonych u szczuréw 1 myszy wynika, iz
indometacyna po podaniu doustnym nie wywotuje naciekéw i nie dziata rakotwoérczo.
Podawana doustnie w dawkach 0,5 mg/kg/dobe nie wptywa na plodno$¢ myszy i szczuréw.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Polietylen niskoczasteczkowy AC 617 A
Parafina ciekla

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie wystepuja.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Wewnetrznie lakierowana tuba aluminiowa z nadrukiem, z membrana i zakretka z polietylenu lub
polipropylenu o pojemnos$ci 30 g umieszczona w pudetku tekturowym z ulotka.

6.6 Instrukeja dotyczgca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i
usuwania jego pozostatosci

Nie ma specjalnych zalecefi oprécz podanych w punkcie 4.2.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals Spétka Akcyjna

ul. Grunwaldzka 189
60-322 Poznan

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/1430
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9. DATA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU ORAZ
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

13.06.1980
02.01.1990
17.05.1999
07.07.2004
14.06.2005

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

gg;QISI;ERSIWO ZDRGvw,
BNt POltyKi Lokowg ks,
00-952 Warszam}a L

ul. Miodeys 15
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