CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Indocollyre 0,1%, 1 mg/ml, krople do oczu, roztwor

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml kropli zawiera 1 mg indometacyny (Indometacinum).

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu: tiomersal.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy przeznaczony do stosowania w czasie zabiegdw chirurgicznych i pooperacyjnie w celu:

. przeciwdzialania zwezeniu Zrenicy,

. jako $rodek przeciwzapalny po zabiegach usunigcia zaémy 1 po operacjach na przednim odcinku
oka,

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

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
- W celu zapobiegania zwezeniu zrenicy koniecznego w czasie zabiegu chirurgicznego: 4 krople w dniu
poprzedzajacym zabieg, 4 krople w ciagu 3 godzin poprzedzajacych zabieg.

- Zapobieganie zapaleniom spowodowanym operacja za¢my i zabiegami chirurgicznymi na przednim
odcinku oka: 1 kropla 4 do 6 razy na dobe, az do catkowitego ustgpienia objawdw zapalenia. Podawanie
leku nalezy rozpoczgé 24 godz. przed zabiegiem chirurgicznym.

- Leczenie bolu oczu jako nastgpstwa keratektomii fotorefrakcyjnej w pierwszych dniach po operacji:
1 kropla 4 razy na dobg w pierwszych dniach po operacji.

Dzieci i mtodziez
Nie prowadzono badan dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania u dzieci.

Spos6b podawania
Nie nalezy dotyka¢ koncowka zakraplacza do oka ani jakiejkolwiek innej powierzchni, poniewaz moze to
spowodowac zanieczyszczenie zawartosci butelki.




4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwo$¢ na indometacyne lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

. Nie stosowac od szdstego miesigca cigzy.

. Stwierdzona nadwrazliwo$¢ na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) lub na kwas
acetylosalicylowy (aspiryna).

. Wystapienie w przesztosci napadu astmy wywotane przyjeciem aspiryny lub innych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

. Czynna choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy.

. Ciezka niewydolnos$¢ watroby lub nerek.

. Nie stosowac jednoczesnie z:

- doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi

- innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (w tym z salicylanami w dawce 3 g na dobe
lub wyzszej u dorostych)

- diflunisalem

- heparyna

- litem

- metotreksatem w duzych dawkach

- tyklopidyna

Dodatkowe informacje patrz punkt 4.5.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Reakcje nadwrazliwosci:
W przypadku wystapienia nadwrazliwos$ci na produkt leczniczy nalezy natychmiast przerwac leczenie
indometacyng. Nalezy w takim przypadku przeprowadzi¢ badania diagnostyczne oka.

Ten produkt moze spowodowac krzyzowe reakcje nadwrazliwos$ci na kwas acetylosalicylowy lub inne
NLPZ.

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

Stosowanie do oka miejscowych, niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) moze maskowac
objawy ostrego zakazenia oka. NLPZ nie dziataja przeciwbakteryjnie. Nalezy mie¢ to na uwadze i
stosowac ostroznie w przypadku leczenia zakazenia oka.

Nie wolno dopuscié, aby koncowka zakraplacza dotkneta oka.

Opdznione gojenie rogowki.:

Miejscowo stosowane niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) mogag spowalnia¢ lub opdzniaé proces
gojenia rogowki. Kortykosteroidy stosowane miejscowo rowniez moga op6znia¢ gojenie uszkodzen
rogoéwki. Jednoczesne stosowanie miejscowych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych z miejscowo
stosowanymi kortykosteroidami moze zwigksza¢ ryzyko zaburzen gojenia. W zwigzku z tym zaleca si¢
szczegblng ostroznosé 1 uwage w przypadku stosowania kropli do oczu zawierajacych indometacyne



z kortykosteroidami, szczeg6lnie u pacjentéw z podwyzszonym ryzykiem wystgpienia dziatan
niepozadanych dotyczacych rogowki.

Doswiadczenia po wprowadzeniu do obrotu stosowanych miejscowo NLPZ wskazuja, ze zwigkszonym
ryzykiem dziatan niepozadanych dotyczacych rogowki stanowigcych zagrozenie dla wzroku obarczeni sa
pacjenci po skomplikowanych zabiegach chirurgicznych na oku, z odnerwieniem rogowki,
nieprawidtowos$ciami nabtonka rogowki, cukrzyca, chorobami powierzchni oka (np. zespotem suchego
oka); reumatoidalnym zapaleniem stawow lub poddani operacjom okulistycznym, ktore byly powtarzane
w krétkim czasie. U tych pacjentow miejscowe NLPZ nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci.
Dlugotrwate stosowanie miejscowych NLPZ moze zwigksza¢ narazenie pacjenta na ryzyko wystgpienia
oraz nasilenie dziatan niepozadanych dotyczacych rogowki.

Krwawienie z oka:

Niesteroidowe leki przeciwzapalne mogg zwickszaé ryzyko wystapienia krwawienia z tkanek oka podczas
zabiegu chirurgicznego u pacjentéw szczegoélnie do tego predysponowanych lub przyjmujacych inne
produkty lecznicze wydtuzajace krwawienie.

Osoby wrazliwe:

Stosowanie miejscowe NLPZ moze prowadzi¢ do zapalenia rogéwki. U wrazliwych pacjentéw dalsze
stosowanie miejscowo NLPZ moze prowadzi¢ do uszkodzenia nabtonka rogowki, §cieficzenia rogowki,
nadzerek rogowki, owrzodzen rogoéwki lub perforacji rogdwki. Zdarzenia te moga stanowi¢ zagrozenie dla
wzroku. Pacjenci z oznakami uszkodzenia nabtonka rogéwki, powinni natychmiast przerwaé stosowanie
kropli do oczu zawierajacych indometacyne i powinno si¢ u nich doktadnie kontrolowac stan rogowki.

Stosowanie soczewek kontaktowych:
Nie zaleca si¢ uzywania soczewek kontaktowych w czasie leczenia indometacyna w postaci kropli do
oczu.

Jednoczesne stosowanie z innymi lekami, podawanymi do worka spojowkowego:
W przypadku jednoczesnego stosowania kropli Indocollyre 0,1% z innymi lekami podawanymi do worka
spojowkowego, nalezy zachowac¢ 15-minutowy odstgp miedzy podaniem poszczegdlnych lekow.

Tiomersal:

Produkty zawierajace zwiazki organiczne rteci nalezy stosowac ostroznie, poniewaz moga one
powodowac¢ reakcje alergiczne. W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwos$ci, nalezy natychmiast
przerwac¢ leczenie produktem Indocollyre 0,1%.

Dzieci i mtodziez
Nie prowadzono badan dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania u dzieci.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W celu uniknigcia wyptukania produktu leczniczego nalezy zachowa¢ 15-minutowy odstep miedzy
podawaniem innych lekéw okulistycznych, a kroplami Indocollyre 0,1%.

Zaleca si¢ szczeg6lng ostrozno$é i uwage w przypadku stosowania kropli do oczu zawierajacych
indometacyne z kortykosteroidami (patrz punkt 4.4).

Mimo, ze ilo$¢ indometacyny przenikajgca do krazenia ogdlnego jest niewielka, to w przypadku podania
produktu leczniczego do oka moga wystapic¢ interakcje z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
podawanymi ogdlnie.



Niezalecane jednoczesne stosowanie:

D

2)

3)

4)

5)

6)

7)

Doustne leki przeciwzakrzepowe

Zwigkszenie ryzyka wystapienia krwawien na skutek hamowania czynnosci ptytek oraz
niekorzystny wplyw na sluzéwke zotadka i dwunastnicy powodowany przez niesteroidowe leki
przeciwzapalne.

W przypadku, kiedy nie mozna uniknaé podania doustnych lekow przeciwzakrzepowych nalezy
prowadzi¢ kontrole kliniczng i laboratoryjna parametrow krzepnigcia krwi.

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (takze salicylany poczawszy od dawki 3g na dobe

u dorostych)

Zwigkszenie ryzyka wystapienia owrzodzen i krwawien z przewodu pokarmowego (dziatanie
addytywne).

Diflunisal

Przypadek zakonczonego zgonem krwotoku z przewodu pokarmowego ze zwigkszeniem stezenia
indometacyny w osoczu (konkurencyjny wplyw na uktady enzymatyczne odpowiedzialne za
sprzeganie do glukuronidu).

Heparyna

Zwiegkszenie ryzyka krwawien (hamowanie czynnosci ptytek oraz wplyw na $luzéwke zotadka
i dwunastnicy powodowany przez niesteroidowe leki przeciwzapalne).

Jesli nie mozna unikng¢ podania heparyny nalezy §cisle kontrolowa¢ stan kliniczny i monitorowac
laboratoryjnie efekt przeciwzakrzepowy niefrakcjonowanej heparyny.

Lit (opisane dla diklofenaku, ketoprofenu, indometacyny, fenylobutazonu, piroksykamu)

Lit moze osiagna¢ stezenie toksyczne (zmniejszenie nerkowego wydzielania litu).

Jezeli nie mozna unikna¢ podania litu nalezy kontrolowac¢ jego st¢zenie i dostosowaé odpowiednio
dawke w okresie jednoczesnego stosowania lekow i po przerwaniu stosowania niesteroidowego
leku przeciwzapalnego.

Metotreksat podawany w dawce 15 mg na tydzien i wigkszej

Zwigkszenie toksycznos$ci hematologicznej metotreksatu (zmniejszenie klirensu nerkowego
metotreksatu przez niesteroidowe leki przeciwzapalne).

Tyklopidyna

Zwigkszenie ryzyka krwawien (nasilenie dziatania przeciwagregacyjnego).

Jesli nie mozna unikng¢ jednoczesnego podawania, nalezy $ci§le monitorowac stan kliniczny

1 parametry laboratoryjne (w tym czas krwawienia).

Jednoczesne stosowanie, podczas ktorego nalezy zachowacé ostroznosé:

1)

2)

3)

4)

Leki moczopedne, inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE)

Ostra niewydolnos¢ nerek u pacjentéw odwodnionych (zmniejszenie filtracji kigbuszkowej przez
zahamowanie aktywnosci prostaglandyn rozszerzajacych naczynia).

Ponadto, zmniejszenie dzialania obnizajacego cisnienie.

Pacjenta nalezy nawadniaé, na poczatku leczenia obserwowaé czynno$¢ nerek.

Metotreksat stosowany w dawce mniejszej niz 15 mg na tydzien

Nastepuje zwickszenie toksyczno$ci hematologicznej metotreksatu (zmniejszenie klirensu
nerkowego metotreksatu przez niesteroidowe leki przeciwzapalne).

Zalecane cotygodniowe badanie obrazu krwi w pierwszych tygodniach jednoczesnego stosowania
oraz czgstsze badania kontrolne w przypadku nawet niewielkiego pogorszenia czynnosci nerek, jak
réwniez u pacjentow w podesztym wieku.

Pentoksyfilina

Zwigkszenie ryzyka krwawienia.

Zalecana kontrola kliniczna i czestsza kontrola czasu krwawienia.

Leki zobojetniajace kwas zotadkowy (sole, tlenki, wodorotlenki magnezu, aluminium i wapn)
Zmniejszenie absorpcji indometacyny podawanej doustnie.

Leki zobojetniajgce kwas zotadkowy nalezy przyjmowac co najmniej 2 godziny po podaniu




indometacyny.

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

Jednoczesne stosowanie wymagajgce rozwazenia.

1) Leki blokujace receptory B-adrenergiczne
Zmniejszenie ich dziatania obnizajacego ci$nienie krwi (hamowanie przez niesteroidowe leki
przeciwzapalne dziatania wazodylatacyjnego prostaglandyn)

2) Cyklosporyna
Zwigkszone ryzyko toksycznego wptywu na nerki, przede wszystkim u 0sé6b w podesztym wieku.

3)  Dezmopresyna
Zwigkszenie dziatania przeciwdiuretycznego.
4) Wewnatrzmaciczne $rodki antykoncepcyjne
Ryzyko zmniejszenia skuteczno$ci antykoncepcyjnej.

5) Trombolityki
Zwigkszone ryzyko krwawienia.

4.6 Wplyw na plodnos$¢, ciaze i laktacje

Cigza

Dane z badan epidemiologicznych wskazuja na zwigkszenie ryzyka poronienia, wad serca i wytrzewienia
po stosowaniu inhibitoréw syntezy prostaglandyn w poczatkowym okresie cigzy. Wszystkie inhibitory
syntezy prostaglandyn, stosowane w trzecim trymestrze cigzy, mogg wptywac niekorzystnie na przebieg
cigzy i porodu.

Brak doniesien dotyczacych dzialania indometacyny deformujacego ptod u cztowieka. Aby jednak
wykluczy¢ mozliwos$¢ wystapienia takiego ryzyka nalezy przeprowadzi¢ dodatkowe badania
epidemiologiczne.

W czasie trzeciego trymestru cigzy wszystkie niesteroidowe leki przeciwzapalne mogg spowodowac:

- u ptodu wystgpienie nadcisnienia ptucnego z przedwczesnym zamknigciem przewodu tetniczego
Botalla, wystapienie zaburzen czynnosci nerek, ktére moga prowadzi¢ do niewydolnosci nerek
1 malowodzia;

- u matki i dziecka pod koniec cigzy moze wystapi¢ wydluzenie czasu krwawienia;

- zwigkszong czgstos¢ wystepowania obrzekow u matki.

W zwiazku z powyzszym, przepisywanie indometacyny moze mie¢ miejsce jedynie wtedy, gdy jest to
bezwzglednie konieczne podczas pierwszych 5-ciu miesiecy ciazy.
Stosowanie indometacyny od 6-go miesigca cigzy jest catkowicie przeciwwskazane.

Karmienie piersia

Brak danych dotyczacych przenikania indometacyny do mleka matki po podaniu do oka. Indometacyna
podawana ogdlnoustrojowo przenika do mleka matki, nalezy podjaé decyzj¢ czy przerwac karmienie
piersig czy przerwaé podawanie tego produktu biorgc pod uwage korzysci z leczenia dla matki.

Plodnosé



NLPZ moga niekorzystnie wptywac na ptodnos¢ u kobiet. Dziatanie to jest przemijajace i ustepuje po
zakonczeniu terapii.
Nie badano wptywu indometacyny w postaci kropli do oczu na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu indometacyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych

1 obslugiwania maszyn.

Podobnie jak w przypadku innych produktow okulistycznych, przejsciowe niewyrazne widzenie lub inne
zaburzenia widzenia mogg wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn, dlatego
przed prowadzeniem pojazdow lub obstuga maszyn nalezy odczekaé¢ do catkowitego ustgpienia zaburzen
widzenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Dzialania niepozadane przedstawiono wg klasyfikacji uktadow i narzadow oraz czesto$ci wystepowania.
Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono w nastgpujacy sposob: bardzo czgsto (> 1/10),
czesto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000), bardzo
rzadko (< 1/10 000) oraz nieznana (czg¢stos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja organdéw i narzadéw Czestosé Dzialania niepozadane
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Nieznana Zapalenie spojowki
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Nieznana Matoptytkowosé
Zaburzenia uktadu immunologicznego | Rzadko Reakcje nadwrazliwosci
Zaburzenia oka Nieznana Zapalenie rogowki

Owrzodzenie rogowki

Perforacja rogowki*

Przemijajace pieczenie

Khucie

Zaburzenia widzenia
Nadwrazliwo$¢ na swiatto
Uszkodzenie nabtonka rogowki (np.
punkcikowate zapalenie rogowki)
Zwigkszone ci$nienie wewnatrzgatkowe
Dyskomfort odczuwany w oku
Uczucie ciala obcego w oku

Obrzek powiek

Obrzek rogowki

Obrzek oka

Bol oka

Podraznienie oka

Przekrwienie spojowek
Przekrwienie oka

Zwigkszone tzawienie

Zaburzenia uktadu oddechowego, Nieznana Astma

klatki piersiowej i §rédpiersia

Zaburzenia skory i tkanki podskornej | Nieznana Zaczerwienienie
Swiad

Zaburzenia ogodlne i Nieznana Obrzek

stany w miejscu podania
* szczegoblnie, jesli produkt jest stosowany u pacjentow z uszkodzong rogowka.




Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
1 Produktow Biobdjczych.

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtaszano zadnych przypadkéw przedawkowania. Przedawkowanie nie prowadzi do zadnych
powaznych nastepstw. Ze wzgledu na mata dawke, nie nalezy spodziewac si¢ zadnych objawdw zatrucia
po przypadkowym, doustnym przyjeciu produktu leczniczego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki oftalmologiczne, niesteroidowe leki przeciwzapalne.
Kod ATC: S01B 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

Tiomersal

Arginina
Hydroksypropylo-beta-cyklodekstryna
Kwas solny 1 M

Woda oczyszczona

Azot



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie podano.

6.3  Okres waznoSci

18 miesiecy.

15 dni po pierwszym otwarciu butelki

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Po pierwszym otwarciu butelki lek zachowuje trwalo$¢ przez 15 dni.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka polietylenowa zawierajaca 5 ml kropli, z polietylenowym kroplomierzem, zamknigta
polipropylenowa zakretka.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9881

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15.05.2003

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 30.04.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



