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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRiPRAVKU

Indometacin Berlin-Chemie 50 mg Cipky
Indometacin Berlin-Chemie 100 mg ¢ipky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

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

Indometacin Berlin-Chemie 100 mg ¢ipky:
Jeden cipek obsahuje 100 mg indometacinu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Cipek
Popis pripravku: Nazloutlé ¢ipky torpédovitého tvaru na jedné strané zaSpicatélé.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Symptomaticka 1écba bolesti a zanétu pfi:

- akutni artritidé (v€etné zachvati dny)

- chronické artritid€, a to zejména pii revmatoidni artritide

- ankylozujici spondylitidé¢ (Bechtérevova nemoc) a jinych spondylartritidach
- artroze a spondylartroze

- revmatismu mé&kkych tkédni (mimokloubni revmatismus)

- bolestivych otocich nebo zanétech po trazech

Indometacin Berlin-Chemie je indikovan dospélym pacientim.
4.2 Davkovani a zpisob podani
Déavkovani

Indometacin Berlin-Chemie 50 mg ¢ipky:

Dospeéli:

Déavkovani indometacinu zavisi na zdvaznosti onemocnéni. Doporucené davkovani je 50 az 150 mg
indometacinu denné v 1 az 3 jednotlivych davkach.

Dospéli pouzivaji 1 ¢ipek pripravku Indometacin Berlin-Chemie 50 mg 1-3krat denné (coz odpovida
50 az 150 mg indometacinu).

Ve vyjimecnych ptipadech mize byt maximalni denni davka kratce zvySena na 200 mg indometacinu
denné. Tato davka vSak nesmi byt piekrocena.

Indometacin Berlin-Chemie 100 mg Cipky:
Dospeéli:
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Davkovani indometacinu zavisi na zadvaznosti onemocnéni. Doporuc¢ené davkovani je 50 az 150 mg
indometacinu denné.

Dospéli pouzivaji 1 ¢ipek ptipravku Indometacin Berlin-Chemie 100 mg jednou denné (coz odpovida
100 mg indometacinu). Pokud ma byt dodrzena maximalni denni davka 150 mg indometacinu, je
mozné zkombinovat 1 ¢ipek ptipravku Indometacin Berlin-Chemie 100 mg s 1 ¢ipkem Indometacin
Berlin-Chemie 50 mg.

Ve vyjimecnych pifipadech mize byt maximalni denni davka kratce zvySena na 200 mg indometacinu
denné (1 ¢ipek dvakrat denn¢). Tato ddvka vSak nesmi byt prekrocena.

Starsi pacienti:

Starsi pacienti by méli byt 1é¢eni se zvySenou opatrnosti, nebot’ ve vy$$im véku se objevuje zvysSena
moznost vyskytu nezadoucich ucink.

Vzhledem k moznym nezadoucim G¢inktim (viz body 4.4 a 4.8) je nutné vénovat pozornost spravnému
davkovani a star$i pacienti musi byt sledovani obzvlasté peclive. Vzdy je nutné peclivé zvazit pomer
prospéchu a rizika 1écby.

Pediatricka populace:

Podavani indometacinu, 1é¢ivé latky piipravku Indometacin Berlin-Chemie, détem a dospivajicim se
nedoporucuje, protoZze nejsou dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti indometacinu pii 1ébé
revmatickych onemocnéni u této vékové skupiny.

Zpusob podani:

Pii vyjimani Cipku se strip opakované prehne v misté perforace a jeden Cipek se odtrhne nebo
odstfihne nizkami. Uvolnéné stény folie nad $pickou Cipku se poté uchopi mezi palec a ukazovacek
kazdé ruky a opatrné€ se odtahuji od sebe (dokud neni mozné ¢ipek vyjmout z obalu) ( viz obrazek).

Ptipravek Indometacin Berlin-Chemie by mél byt zavadén hluboko do konec¢niku, nejlépe po stolici.
O délce uzivani rozhodne osettujici 1ékar.
U revmatickych onemocnéni mtize byt nutné uzivat Indometacin Berlin-Chemie dlouhodobé.

Vyskyt nezddoucich u¢inki mize byt snizen podadvanim nejnizsi u¢inné davky po nejkratsi dobu
nutnou ke zlepseni priznakd (viz bod 4.4).

4.3 Kontraindikace
Indometacin Berlin-Chemie nesmi byt uzivan:

- pfi hypersenzitivité na 1é¢ivou latku nebo kteroukoli pomocnou latku uvedenenou v bod¢ 6.1;

- jestlize se v minulosti po uziti acetylsalicylové kyseliny ¢i jinych nesteroidnich antirevmatik
objevil bronchospasmus, astma, rhinitida nebo kopfivka;

- pfi poruchéch krvetvorby a krevni srazlivosti nejasné etiologie;

- pfi aktivnim nebo anamnesticky rekurentnim peptickém viedu nebo krvaceni (dva nebo vice
jasnych pripadl prokazané ulcerace nebo krvaceni);

- pfi gastrointestinalnim krvacenim nebo perforaci ve vztahu k pfedchozi 1écbé nesteroidnimi
antirevmatiky v anamnéze;
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- pii cerebrovaskularnim nebo jiném aktivnim krvéaceni;
- pii zavazném srde¢nim selhani;
- v poslednim trimestru té¢hotenstvi (viz bod 4.6).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Gastrointestinalni bezpecnost

Soucasnému uzivani ptipravku Indometacin Berlin-Chemie s jinymi nesteroidnimi antirevmatiky
(NSA) vcetné selektivnich inhibitori cyklooxygenazy 2 je tfeba se vyhybat.

Nezadouci ucinky lze minimalizovat uzivanim nejnizsi u¢inné davky po co nejkratsi dobu nutnou
k uprave priznaki (viz bod 4.2 a ,,gastrointestinalni a kardiovaskularni rizika“ nize).

Star$i pacienti:
U starSich pacientt je zvySeny vyskyt nezddoucich ucinki NSA, zejména gastrointestinalniho krvaceni
a perforaci, které mohou byt fatalni (viz body 4.2 a 4.8).

Gastrointestinalni krvaceni, viedy a perforace:

Gastrointestinalni krvaceni, ulcerace a perforace, které mohou byt fatalni, byly hlaSeny u vSech
nesteroidnich antirevmatik kdykoli béhem lécby, s varujicimi piiznaky ale i bez nich, i bez ptedchozi
anamnézy zavaznych gastrointestinalnich piihod.

Riziko gastrointestinalniho krvaceni, ulceraci a perforaci stoupd se zvysSujici se davkou NSA, u
pacientli s anamnézou peptického viedu, zejména pokud byl komplikovan krvacenim nebo perforaci
(viz bod 4.3) a u starSich osob. Tito pacienti by meli zahajovat 1é¢bu nejnizsi moznou davkou.

U vySe uvedenych pacientll a také u pacientd, ktefi uzivaji soucasné¢ nizké davky acetylsalicylové
kyseliny nebo jiné léky, které mohou zvysovat gastrointestinalni riziko (viz nize a bod 4.5), je vhodné
zvazit soucasné podavani protektivnich latek (napt. misoprostolu nebo inhibitorti protonové pumpy).

Pacienti s anamnézou gastrointestinalni toxicity, obzvlasté starsi pacienti, musi byt pouceni, aby vcas
hlasili vSechny neobvyklé gastrointestindlni pfiznaky (zejména gastrointestinalni krvaceni), a to
predevs§im na pocatku 1écby.

Opatrnost je doporucovana u pacientti uzivajicich soucasné léky, které by mohly zvySovat riziko
ulceraci nebo krvaceni, napt. peroralné podavané kortikosteroidy, antikoagulancia jako warfarin,
selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu nebo antiagregancia jako kyselina
acetylsalicylova (viz bod 4.5).

Pokud se béhem lécby pifipravkem Indometacin Berlin-Chemie objevi u pacienta gastrointestinalni
viedy nebo krvaceni, 1é¢ba musi byt ukoncena.

Nesteroidni antirevmatika by méla byt podavana s opatrnosti pacientim s anamnézou
gastrointestinalnich onemocnéni (ulcer6zni kolitida, Crohnova choroba), protoze by se prubé¢h téchto
onemocnéni mohl zhorsit (viz bod 4.8).

Kardiovaskularni a cerebrovaskularni G¢inky
Je tieba poucit a monitorovat pacienty s anamnézou hypertenze a/nebo mirného az sttedn¢ tézkého
srdecniho selhani, protoze v souvislosti s 1écbou NSA byly hlaseny pfipady retence tekutin a edému.

Klinické studie a epidemiologické udaje poukazuji na to, ze uzivani nékterych NSA (zejména ve
vysokych dévkach a dlouhodob¢) miZe souviset s mirnym zvySenim rizika arterialnich trombotickych
ptihod (napft. infarktu myokardu nebo cévni mozkové piihody). Neexistuji dostatecné udaje, které by
mohly vyloucit toto riziko u indometacinu.

Podavani indometacinu je tieba pecliveé zvazit u pacientl s nekontrolovanou hypertenzi, kongestivnim
srdecnim selhanim, prokdzanou ICHS, onemocnénim perifernich tepen a/nebo cerebrovaskularnim
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onemocnénim. Obdobné je tfeba zahajeni dlouhodobé 1é¢by u pacientt s rizikovymi faktory pro
kardiovaskularni choroby (napt. hypertenze, hyperlipidemie, diabetes mellitus, koufeni).

Kozni reakce

Velmi vzacné byly ve vztahu k 1é€bé nesteroidnimi antirevmatiky hlaSeny zavazné kozni reakce,
znichz nekteré byly fatdlni, vcetné exfoliativni dermatitidy, Stevensova-Johnsonova syndromu a
toxické epidermalni nekrolyzy (Lyelliv syndrom) (viz bod 4.8). Zda se, ze témito reakcemi jsou
pacienti nejvice ohroZeni na pocatku 1écby: zacatek reakce se ve vétSiné pripadd objevuje béhem
prvniho mésice 1écby.

Indometacin Berlin-Chemie musi byt vysazen pii prvnich znamkach vyskytu kozni vyrazky,
slizni¢nich 1ézi nebo jakychkoli jinych ptiznaki hypersenzitivity.

Dalsi informace:

Indometacin Berlin-Chemie by mél byt uzivan jen po peclivém zhodnoceni poméru piinosu/rizika
lécby:

- pfi vrozené poruse metabolismu porfyrinu (napft. akutni intermitentni porfyrii)

- pti systémovém lupus erythematodes a smiSeném onemocnéni pojivové tkané

Peclivé sledovani pacienta lékafem je tfeba zejména:

- pfti poruse funkce ledvin.

- pri tézké poruse funkce jater.

- bezprosttedné po velkém chirurgickém zakroku.

- u pacientl, ktefi maji sennou rymu, nosni polypy nebo chronickou obstrukéni
bronchopulmonalni plicni nemoc, protoze u téchto pacientl je zvySeno riziko vyskytu
alergickych reakci. Tyto reakce se mohou projevovat jako zachvaty astmatu (tzv. analgetické
astma), Quinckeho edém nebo kopftivka.

- u pacientl s astma bronchiale, protoze nesteroidni antirevmatika mohou pfivodit astmaticky
zachvat

- u pacientl, kteti reaguji alergicky na jiné latky, protoze u té€chto pacientl je pii uzivani
ptipravku Indometacin Berlin-Chemie zvyseno riziko vyskytu hypersenzitivnich reakei.

Zavazné akutni hypersenzitivni reakce (napf. anafylakticky Sok) jsou pozorovany velmi vzacné. Pti
prvnich znamkach hypersenzitivni reakce po uziti pfipravku Indometacin Berlin-Chemie musi byt
1écba ukoncena. V souladu s pfiznaky musi specialista zah4jit potfebna 1ékatska opatieni.

Indometacin miZe pfechodné inhibovat agregaci trombocytil. Pacienti s poruchami krevni srazlivosti
by proto méli byt peclivé sledovani.

Pti dlouhodobé&jsim podévani piipravku Indometacin Berlin-Chemie je tfeba pravidelné kontrolovat
jaterni testy, funkce ledvin a také krevni obraz.

Pfi dlouhodobéjsim uzivani 1€kt proti bolesti se miize objevit bolest hlavy z naduzivani analgetik,
ktera nesmi byt léCena vyssimi davkami analgetik nebo dal$imi analgetiky.

Navykové uzivani 1€kt proti bolesti, zejména kombinace nékolika analgeticky pusobicich 1éc¢ivych
latek, maze vést k trvalému poskozeni ledvin s rizikem selhani ledvin (analgeticka nefropatie).

Pti soucasné konzumaci alkoholu mohou byt nezadouci G¢inky NSA souvisejici s 1é¢ivou latkou,
zejména pak nezadouci uCinky tykajici se gastrointestindlniho traktu nebo centralniho nervového
systému, zvyseny.

Pigmentova degenerace sitnice a zakaleni rohovky jsou pozorovany méné Casto pii dlouhodobé 1é¢bé
indometacinem (viz. bod 4.8). Charakteristickym pfiznakem miZze byt v téchto pfipadech rozmazané
vidéni. Nutné je fadné vysetfeni oftalmologem. ProtoZze tyto zmény mohou byt i asymptomatické,
pacientim uzivajicim 1ék dlouhodobé se doporucuji pravidelné kontroly u oftalmologa. V ptipadé
vyskytu uvedenych zmén se doporucuje vysazeni 1éCby. Tyto zmény jsou pak vétSinou reverzibilni.



Stejné jako ostatni NSA i indometacin mize vzhledem ke svym farmakodynamickym vlastnostem
maskovat pfiznaky infekce.

U pacienttl s duSevnimi onemocnénimi, epilepsii nebo Parkinsonovou nemoci by m¢l byt Indometacin
Berlin-Chemie podavan s opatrnosti, nebot’ tato onemocnéni se mohou v nékterych ptipadech zhorsit
(viz bod 4.8).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Indometacin (stejn¢ jako jina NSA) by mél byt uzivan s opatrnosti s nasledujicimi 1é¢ivymi latkami:
Jind NSA vcetné salicylati:

Soucasné podavani nekterych NSA mtlze vzhledem k synergickému piisobeni zvySovat riziko

gastrointestinalnich ulceraci a krvaceni. Soucasnému uzivani indometacinu s jinymi NSA je proto
nutné se vyhybat (viz bod 4.4).

Digoxin, fenytoin, lithium:
Soucasné uzivani pripravku Indometacin Berlin-Chemie s digoxinem, pfipravky obsahujicimi fenytoin
nebo lithium mize zvySovat hladiny téchto 1€kii v séru. Nutné jsou kontroly hladiny lithia v séru.

Diuretika, ACE inhibitory a antagonisté angiotenzinu II:

NSA mohou oslabovat tc¢inek diuretik a antihypertenziv. U pacientd s poruchou funkce ledvin (napf.
dehydrovanych pacienti nebo starSich pacientd) muze soucasné uzivani ACE inhibitort nebo
antagonistll angiotenzinu II s 1éky, které inhibuji cyklooxygenazu, vést k dalsimu zhorSeni funkce
ledvin, vcetné mozného akutniho selhani ledvin, které je obvykle reverzibilni. Takova kombinace
proto ma byt uzivana s opatrnosti, a to zejména u starSich lidi. Pacienti musi byt podporovani
v dostate¢ném piijmu tekutin a po zahajeni 1é¢by takovou kombinaci 1€kt musi byt zvazena pravidelna
kontrola funkce ledvin.

Soucasné uzivani piipravku Indometacin Berlin-Chemie a kalium Setficich diuretik mize vést
k hyperkalémii.

Glukokortikoidy:
Zvysené riziko gastrointestinalnich ulceraci nebo krvaceni (viz bod 4.4).

Antiagregancia a selektivni inhibitory zpé€tného vychytavani serotoninu (SSRI):
Zvysené riziko gastrointestinalniho krvaceni (viz bod 4.4).

Methotrexat:
Podavani pripravku Indometacin Berlin-Chemie béhem 24 hodin pfed nebo po podani methotrexatu
muze vést k zvySeni koncentrace methotrexatu v krvi a zvysSeni jeho toxicity.

Cyklosporin:
NSA (jako indometacin) mohou zvySovat nefrotoxicitu cyklosporinu.

Antikoagulancia:
NSA mohou zesilovat ucinek antikoagulancii, napt. warfarinu (viz bod 4.4).

Derivaty sulfonylurey:

Ojedinéle bylo po podani indometacinu hlaSeno ovlivnéni hladin glukézy v krvi, které vyzadovalo
upravu davkovani antidiabetik. Proto se pii soucasném uzivani doporucuje kontrolovani hladin
glukoézy v krvi.

Probenecid:
Pti kombinaci s probenecidem je vylu¢ovani indometacinu zpomaleno.

Peniciliny:
Pti kombinaci s peniciliny je jejich vylu¢ovani opozdéno.
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Furosemid:
Vylu¢ovani indometacinu je furosemidem urychleno.

Triamteren:
Indometacin Berlin-Chemie by nemél byt uzivan souCasn€ s triamterenem, protoze jinak existuje
riziko akutniho selhani ledvin.

Diflunisal:
Indometacin Berlin-Chemie by nemé¢l byt uzivan soucasné s diflunisalem, protoZe jinak lze ocekavat
vyrazné zvySeni hladiny indometacinu v plasmé (bylo popsano letalni gastrointestinalni krvacent).

4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Inhibice syntézy prostaglandinii mize mit nezadouci vliv na téhotenstvi a/nebo fetalni/embryondlni
vyvoj. Data z epidemiologickych studii naznacuji zvySené riziko potratii a kardialnich malformaci a
gastroschiz po uzivani inhibitord syntézy prostaglandinti na pocatku téhotenstvi. Predpoklada se, ze
riziko se zvysuje s davkou a délkou terapie.

U zvifat bylo prokazano, Ze podani inhibitor syntézy prostaglandinii vede k zvySeni pre- a
postimplantacnich ztrat a k fetalni/embryonalni letalité. Po podani inhibitorii syntézy prostaglandind
zvitatim v pribéhu organogenetické faze byla navic hlasena zvySena incidence riznych malformaci
vcetn¢ kardiovaskularnich.

Od 20. tydne tehotenstvi miize uzivani indometacinu zptsobit oligohydramnion v dasledku poruchy
funkce ledvin u plodu. K tomu muze dojit kratce po zahajeni 1é¢by a po jejim ukonceni tento stav
obvykle odezni. Kromé toho byly po 1é¢b¢é ve druhém trimestru hlaseny piipady konstrikce ductus
arteriosus, z nichz vétSina po ukonceni 1écby odeznéla. Z téchto diivodi nemé byt béhem prvniho a
druhého trimestru téhotenstvi indometacin podavan, pokud to neni absolutné nutné. Pokud
indometacin uziva zena v dob¢, kdy se snazi otéhotnét, nebo béhem prvniho a druhého trimestru
téhotenstvi, ma uzivat co nejniz§i davku po co nejkratsi dobu. Pfi podavani indometacinu po dobu
nekolika dnti od 20. gestacniho tydne je tfeba zvazit predporodni monitorovani z divodu mozného
vyskytu oligohydramnia a konstrikce ductus arteriosus. V pfipadé nalezu oligohydramnia nebo
konstrikce ductus arteriosus ma byt podavani indometacinu ukonceno.

Béhem tietiho trimestru t€hotenstvi mohou vS§echny inhibitory syntézy prostaglandin:
- vystavit plod:
- kardiopulmonalni toxicité (pfedcasna konstrikce/uzaveér ductus arteriosus a pulmonalni
hypertenze);
- renalni dysfunkci (viz vyse).

- vystavit matku a novorozence na konci t€hotenstvi:
- moznému prodlouzeni doby krvacivosti, antiagrega¢nimu ucinku na trombocyty, ktery se
muze objevit i pii velmi nizkych davkach;
- inhibici déloznich kontrakci vedouci k oddalenému nebo prodlouzenému porodu.

Navic bylo také zaznamenano poskozeni plodu v podobé nekrotizujici enterokolitidy.

Proto je indometacin béhem tietiho trimestru t€hotenstvi kontraindikovan (viz body 4.3 a 5.3).

Kojeni

Léciva latka indometacin a jeho metabolity pfechdzeji v malém mmnozstvi do matefského mléka.
Protoze dodnes nejsou znamy zadné skodlivé dusledky pro novorozence, pii kratkodobém uZzivani
neni obvykle nutné pierusit kojeni. Pfi dlouhodobém uzivani vysokych davek pii 1é€bé revmatickych
onemocnéni by v§ak mélo byt zvazeno piedcasné ukonceni kojeni.



Fertilita

Uzivani ptipravku Indometacin Berlin-Chemie mize snizit plodnost Zen a nedoporucuje se tedy
zenam, které chtéji otéhotnét. U Zen, které maji obtiZze s otéhotnénim nebo jsou vySetiovany pro
neplodnost, by mélo byt zvazeno ukonceni 1éCby piipravkem Indometacin Berlin-Chemie.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Protoze se pfi uzivani vysokych davek ptipravku Indometacin Berlin-Chemie mohou vyskytnout
nezadouci ucinky na centralni nervovy systém, napf. unava a zavrat, schopnost reagovat a aktivné se
ucastnit silni¢niho provozu a obsluhovat stroje miize byt v ojedinélych piipadech narusena.

Toto upozornéni plati ve zvySené mife pii kombinaci s alkoholem.

4.8 Nezadouci ucinky

K hodnoceni vyskytu nezadoucich tcinki se pouzivaji nasledujici ¢etnosti:

Velmi Casté: (= 1/10)

Casté: (= 1/100 az < 1/10)

Méng Casté: (= 1/1000 az < 1/100)

Vzacné: (= 1/10000 az < 1/1000)

Velmi vzacné: (< 1/10000)

Neni znamo: (z dostupnych daji nelze urcit)

U nasledujicich nezadoucich t¢inkil je nutné vzit v iivahu, ze jejich vyskyt je prevazné zavisly na
davce a lisi se u jednotlivych pacientt.

Nejcastéji pozorované nezddouci ucinky jsou gastrointestindlni. Mohou se objevit peptické viedy,
perforace nebo gastrointestindlni krvaceni, nékdy fatdlni, a to zejména u starsich osob (viz bod 4.4).
Po podani byly hlaSeny také nausea, zvraceni, prijem, flatulence, zacpa, dyspepsie, abdominalni
bolesti, meléna, hematemeze, ulcer6zni stomatitida, exacerbace kolitidy a Crohnovy choroby (viz bod
4.4). Mén¢ Casto byla pozorovéna gastritida.

Zejména riziko vyskytu gastrointestinalniho krvaceni je zavislé na davkovani a délce uzivani.

V souvislosti s 1ébou NSA byly hlaSeny edémy, hypertenze a srde¢ni selhani.

Klinické studie a epidemiologicka data poukazuji na to, Zze uzivani nékterych NSA (zejména ve
vysokych davkach a dlouhodob&) mlize souviset s mirnym zvysenim rizika arterialnich trombotickych
ptihod (napt. infarktu myokardu nebo cévni mozkové ptihody) (viz bod 4.4).

Poruchy krve a lymfatického systému

Velmi vzacné: poruchy krvetvorby (anemie, leukopenie, agranulocytéza, trombocytopenie). Prvnimi
pfiznaky mohou byt horecka, bolest v krku, povrchovd poranéni v tstech, ptiznaky podobné
chiipkovym, velka tinava, krvaceni z nosu a kozni krvaceni. Pti dlouhodobé 1é¢bé musi byt pravidelné
kontrolovan krevni obraz.

Srdecni poruchy
Velmi vzacné: palpitace, bolesti na hrudi, srde¢ni selhani.

Poruchy ucha a lybyrintu

Casté: tinnitus.

Mén¢ casté: hluchota.

Velmi vzacné: prechodné poruchy sluchu.

Poruchy oka
M¢éné casté: vyskyt dvojitého vidéni, pigmentovd degenerace sitnice a zakaleni rohovky pii

dlouhodobé lécbe. Charakteristickym ptiznakem muze byt rozmazané vidéni (viz bod. 4.4).

Gastrointestinalni poruchy



Velmi casté: gastrointestinalni obtize napf. nevolnost, zvraceni a prjem; mirné ztraty krve
v gastrointestinalnim traktu, které mohou ve vyjimeénych piipadech zptsobit anemii.

Casté: dyspepsie, flatulence, Zalude¢ni kiede, nechutenstvi, gastrointestindlni viedy (eventudlné
s krvacenim a perforaci).

Méné Casté: hematemeze, meléna, krvavy prajem.

Velmi vzéicné: aftéozni stomatitida, glositida, jicnové léze, obtize v podbiisku (napf. krvaceni,
v nékterych pripadech také ulcerdzni, kolitida), exacerbace ulcerdzni kolitidy nebo Crohnovy choroby,
zéacpa, pankreatitida.

Pacienti musi byt pouceni, aby ukoncili 1écbu a vyhledali neprodlen¢ 1ékarte, jestlize se objevi silna
bolest v nadbiisku nebo meléna nebo hematemeze.

Po rektalni aplikaci se mohou objevit lokalni pfiznaky podrazdéni anu, vytok krvavého hlenu nebo
bolestiva defekace.

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest

Casté: zvyseni hodnot jaternich enzymii v krvi (transaminaz v séru).

Mén¢ cCasté: poSkozeni jater, zejména pii dlouhodobé 1€¢bé, akutni hepatitida s nebo bez ikteru (velmi
vzacné s fulminantnim pribéhem a bez prodromalnich ptiznakt), selhani jater.

Proto by pravidelné¢ mély byt kontrolovany funkce jater.

Poruchy imunitniho systému

Casté: hypersenzitivni reakce s kozni vyrazkou a svédénim kiize.

Méné cCasté: koptivka, hypersenzitivni reakce se zachvaty astmatu (eventualné s poklesem krevniho
tlaku).

Pacienti musi byt pouceni, aby v téchto ptipadech neprodlené informovali 1ékafe a Indometacin
Berlin-Chemie jiz neuzivali.

Velmi vzacné: zavazné celkové hypersenzitivni reakce. Mohou se projevovat jako otok obliceje, otok
jazyka, otok uvnitf hrtanu s konstrikci dychacich cest, respiracni obtize, tachykardie, pokles krevniho
tlaku az po zivot ohrozujici Sok.

Jestlize se objevi néktery zuvedenych ptiznakil, k cemuz mutze dojit i pfi prvnim uziti, je nutna
okamzita pomoc lékare.

Velmi vzacné: alergicka vaskulitida a pneumonitida.

Infekce a infestace
Velmi vzéacné: Popsany byly exacerbace infekénich zanétli (napf. rozvoj nekrotizujici fascitidy)
probihajici sou¢asné se systémovou 1é¢bou NSA. Mozna je spojitost s mechanismem ucinku NSA.

Jestlize se znamky infekce objevi nebo se v pribcéhu uZzivani pfipravku Indometacin Berlin-Chemie
zhorsi, doporucuje se, aby pacient vyhledal neprodleng 1€kare. Poté bude vysetieno, zda je indikovana
protiinfek¢ni/antibioticka 1écba.

Poruchy metabolismu a vyZivy
Velmi vzacné: hyperglykémie, glykosurie.

Poruchy nervového systému

Velmi ¢asté: poruchy centralniho nervového systému, napf. bolesti hlavy a malatnost.

Casté: zavrat, ospalost a snadna inavnost, vy&erpani, deprese.

Mén¢ Casté: periferni neuropatie, svalova slabost, kiece, parestezie, prechodna ztrata védomi az koma.

Pti 1écbé pripravkem Indometacin Berlin-Chemie je mozné zhorSeni epilepsie a Parkinsonovy
choroby.



V zavislosti na zavaznosti priznakd miize byt nutné snizeni davky nebo ukonceni 1é¢by.

Psychiatrické poruchy
Mén¢ Casté: zmatenost, stavy uzkosti, psychiatrické poruchy, nespavost.

Pti psychiatrickych onemocnénich v anamnéze je mozné, ze v pritbéhu 1é€by piipravkem Indometacin
Berlin-Chemie dojde ke zvyseni ptiznakl takovych onemocnéni. V zavislosti na zavaznosti priznakd
muze byt nutné snizeni davky nebo ukonceni 1écby.

Poruchy ledvin a moc¢ovych cest

Mén¢ Casté: otoky (napfi. periferni otoky), zejména u pacientd s arterialni hypertenzi nebo poruchou
funkce ledvin.

Velmi vzacné: poskozeni tkané ledvin (intersticidlni nefritida, papilarni nekroza), které muze byt
provazeno akutni poruchou funkce ledvin, proteinurii a/nebo hematurii; nefroticky syndrom.

Proto musi byt pravideln€ kontrolovana funkce ledvin.

Poruchy reprodukéniho systému a prsu
Velmi vzacné: vaginalni krvéaceni.

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané

Mén¢ Casté: alopecie.

Velmi vzacné: fotosenzitivita, purpura (také alergicka purpura) a buldzni reakce véetné Stevensova-
Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy.

Cévni poruchy
Velmi vzacné: hypertenze.

Hlé8eni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu: Statni Gistav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48,
100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

a) Priznaky predavkovani
Jako projevy predavkovani se mohou objevit poruchy centralniho nervového systému, napf.
bolesti hlavy, zavrat, malatnost, bezvédomi a kiece. Dale se mlze vyskytnout bolest bticha,
nausea a zvraceni. Mozny je i vyskyt gastrointestinalniho krvaceni a poruch funkce jater a ledvin.

b) Terapie predavkovani

Specifické antidotum neexistuje.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: protizanétliva a protirevmaticka 1é¢iva, nesteroidni antirevmatika,
derivaty kyseliny octové a piibuzna 1éCiva

ATC kod: MO1ABO1

Mechanismus tcinku:
Indometacin je nesteroidni antiflogistikum / antirevmatikum ptisobici inhibici syntézy prostaglandind,
coz bylo prokazano na obvyklych zvifecich experimentalnich modelech zanétu. U lidi indometacin
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zmiriiuje pii zanétu bolest, otok a horecku. Indometacin také inhibuje agregaci krevnich desti¢ek
indukovanou ADP.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po peroralnim a rektalnim podani se indometacin rychle a upln€ vstfebava. Maximalni koncentrace

v plasmé, kterd odpovida prubehu analgetického plisobenti, je dosazeno za 30 az 120 minut.
Plasmatické koncentrace indometacinu v ustaleném stavu jsou pii doporu¢eném davkovani v praméru
1,4krat vyssi nez po prvni davce.

Distribuce

V porovnani s postupem koncentrace v plasmé je distribuce do synovialni tekutiny opozdéna. Vazba
indometacinu na plasmatické bilkoviny odpovida 90 az 93 % a je tedy niz$i nez u vétsiny ostatnich
nesteroidnich antirevmatik.

Biotransformace

Indometacin je biotransformovan na estery kyseliny glukuronové, které se pfi entrohepatalnim ob&hu
mohou recyklovat na indometacin, nebo na O-demethylované ¢i N-deacylované metabolity, které jsou
vSak neucinné.

Eliminace

Metabolity se vylucuji jak do moci, tak i stolici. Po peroralnim podani se cca 60 % davky vylouc¢i do
moci v nezménéné formé nebo jako metabolity (26 % jako indometacin a glukuronidy), 33 % se
vyloudi stolici (1,5 % jako indometacin).

Primérny poloc¢as eliminace z plasmy je 2 hodiny, ackoli terminalni fdze vylucovani je vyrazné delsi,
4 az 11 hodin.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpeénosti

Pfi testovani indometacinu na zvifatech se subchronickd a chronicka toxicita projevovala zejména
tvorbou 1ézi a ulceraci v zazivacim traktu, zvySenou nachylnosti ke krvaceni a poskozenim jater a
ledvin.

Pfi hodnoceni mutagenity in-vitro a in-vivo nebyl prokazan mutagenni ti¢inek indometacinu.

Obdobné nebyl na mySich a potkanech pii dlouhodobém sledovani prokazdn tumorigenni Uc¢inek
indometacinu.

Embryotoxicky potencial indometacinu byl testovan na 3 zvitecich druzich (potkan, mys, kralik).
Odumfeni plodl a retardace riistu byly pozorovany az pii davkach toxickych pro matku. Malformace
nebyly zjistény. Obdobi gestace a trvani porodu byly indometacinem prodlouzeny. Fertilita nebyla
narusena.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Indometacin Berlin-Chemie 50 mg ¢ipky: ztuzeny tuk, kukuficny skrob
Indometacin Berlin-Chemie 100 mg ¢ipky: ztuzeny tuk, kukuti¢ny skrob

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
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3 roky
6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté¢ do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Stripy z polyetylenu potazené PVC-PE folii, krabicka

Obsah baleni: 10 ¢ipka

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity léCivy piipravek nebo odpad musi byt zklividovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Berlin-Chemie AG, Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Némecko

8. REGISTRACNI CISLA

Indometacin Berlin-Chemie 50 mg ¢ipky: 29/160/92-A/C
Indometacin Berlin-Chemie 100 mg ¢ipky: 29/160/92-B/C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 19. 2. 1992

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 27. 5. 2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

31.5.2024
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