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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Indometacin Atb 50 mg supozitoare

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare supozitor contine indometacin 50 mg.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Supozitor
Supozitoare de culoare albd pina la alb-gilbuie, in forma de torpild, cu suprafata neteda, onctuoasa.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

-tratamentul simptomatic al reumatismului inflamator cronic, in special poliartrita reumatoida,
spondilita anchilozanta;

-reumatism abarticular (periartrita scapulo-humerald, tendinite, bursite),

-artrite microcristaline;

-radiculalgii severe;

-artroze,

-dismenoree primara rezistenta la tratamentul cu alte antiinflamatoare nesteroidiene.

4.2 Doze si mod de administrare

Indometacin Atb se administreaza intrarectal, 50-150 mg pe zi, in doze fractionate, in functie de
raspunsul terapeutic si tolerabilitatea pacientului. Se recomanda administrarea dozei minime eficace.

Exceptional, se pot administra si 4 supozitoare pe zi, in special in artritd microcristalina (150-200 mg
indometacin pe zi, in doze fractionate, pina la remisiunea crizei dureroase).

Daca tratamentul este continuat dupa faza acutd a bolii, doza trebuie scazutd pand la doza minima
eficace. Se recomanda administrarea medicamentului pe termen scurt.

La pacientii vérstnici sau la cei cu insuficienta renala se va avea in vedere reducerea dozelor.
Copii si adolescenti

Eficacitatea si siguranta administrarii indometacinului nu a fost studiata la copii i adolescenti. De aceea,
administrarea indometacinului la copii cu vérsta sub 15 ani nu este indicata.



Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin utilizarea celei mai mici doze eficace pentru cea mai
scurtd perioadd necesard controlarii simptomelor (vezi pct. 4.4). :

4.3 Contraindicatii

-hipersensibilitate la substanfa activi, la alte antiinflamatoare nesteroidiene sau la oricare dintre
excipientii enumerati la pct. 6.1;

-ulcer gastro-duodenal activ;

-hemoragie gastro-intestinala, rectala;

-insuficientd hepatocelulara severa;

-insuficientd renala severa;

-insuficienti cardiaca severi;

-antecedente recente de rectite sau rectoragii;

-ultimele 4 luni de sarcind, aldptarea.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Pacientii cu astm brongic asociat unei rinite cronice, unei sinuzite cronice si/sau unei polipoze nazale
prezintd un risc crescut de manifestari alergice in urma administrarii de antiinflamatoare nesteroidiene
(AINS).

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin utilizarea celei mai mici doze eficace pentru cea mai
scurtd perioada necesard controlarii simptomelor (vezi pct. 4.2 si riscurile cardiovasculare si gastro-
intestinale, prezentate mai jos).

Efecte cardiovasculare §i cerebrovasculare

La pacientii cu antecedente de hipertensiune arteriala si/sau insuficienta cardiacd congestiva usoard pana
la moderatd, sunt necesare monitorizare si recomandari adecvate, deoarece raportirile au aritat cd
tratamentul cu AINS se asociaza cu retentie lichidiana si edeme.

Studiile clinice si datele epidemiologice sugereaza ca utilizarea anumitor AINS (in special in doze mari
si in tratament de lungd duratd) se poate asocia cu un risc usor crescut de aparitie a evenimentelor
trombotice arteriale (de exemplu: infarct miocardic sau accident vascular cerebral).

Datele existente sunt insuficiente pentru excluderea unui asemenea risc pentru indometacin.

Pacientii cu hipertensiune arteriald necontrolatd, insuficien{d cardiacd congestiva, boald cardiacid
ischemicd diagnosticatd, arteriopatie periferici si/sau boald cerebrovasculard trebuie tratati cu
indometacin numai dupa evaluare atentd. O evaluare similard trebuie efectuatd inainte de inifierea
tratamentului de lungd duratd la pacientii cu factori de risc in ceea ce priveste aparitia de boli
cardiovasculare (de exemplu: hipertensiune arterial, hiperlipidemie, diabet zaharat, fumat).

Hemoragiile sau ulcerele gastro-duodenale pot sd apara in orice moment in timpul tratamentului, fara
simp- tome de avertizare. Acest risc este mai mare la pacientii varstnici, debilitati, sau la cei cu tulburdri
de coagulare, precum si la pacienfii care urmeaza un tratament anticoagulant (vezi pct. 4.5). Se
recomandd intreruperea administrarii indometacinului daca apar hemoragii gastro-intestinale sau ulcer
gastro-duodenal.

Indometacin Atb se va administra cu precautie pacientilor cu antecedente de ulcer gastro-duodenal,
hernie hiatald sau hemoragie digestiva.

Indometacinul se va administra cu precautie pacientilor cu tulburdri psihice, epilepsie, parkinsonism,
deoarece poate agrava aceste afectiuni.



Deoarece indometacinul si metabolitii sii se elimina in mare parte prin urind, prin filtrare glomerular;
medicamentul se va administra cu precautie pacientilor cu functie renali afectati. Se recomanda, in acest
caz, monitorizarea concentratiei plasmatice a creatininei. La acesti pacienti, precum 51 la pacientii-
vérstnici, se recomanda administrarea dozei minime eficace. \

La inceputul tratamentului este necesard o monitorizare atenti a volumului diurezei si a functiei renale,
la pacientii cu insuficienta cardiacd, hepatici si renald cronic3, la pacientii cdrora li se administreazi
diuretice, sau dupi o interventie chirurgicald majora, din cauza riscului de hipovolemie.

Se recomandd monitorizarea atentd a functiei hepatice, mai ales la pacientii cu valori anormale ale
testelor de evaluare a functiei hepatice. Agravarea sau persistenta acestor modificari, impune
intreruperea tratamentului.

Pacienti varstnici

Se recomandd monitorizarea atentd a pacientilor din aceastd grupa de varstd. Se recomandi
administrarea dozei minime eficace, din cauza riscului de afectare hepatica sau renala. La aceasta grupa
de varsta existd un risc crescut al reactiilor adverse la nivelul sistemului nervos, in special, stare
confuziva. Creste riscul reactiilor toxice gastro-intestinale.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu se recomandd administrarea concomitentd a indometacinului cu acid acetilsalicilic sau cu alti
salicilati, deoarece acestia pot sa scada concentratia plasmatica a indometacinului.

Alte antiinflamatoare nesteroidiene (AINS)
Administrarea indometacinului cu alte antiinflamatoare nesteroidiene poate sd creascd toxicitatea

gastro- intestinald, in absenta cresterii eficacitatii.

Anticoagulante si antiagregante plachetare

Se recomandd monitorizarea timpului de protrombind in cazul administririi concomitente de
medicamente anticoagulante si indometacin. Existd un risc crescut de aparitie a hemoragiilor gastro-
intestinale (vezi pct. 4.4).

Probenecid
Probenecidul creste concentratia plasmatica a indometacinului.

Metotrexatul
Indometacinul creste toxicitatea metotrexatului, prin sciderea secrefiei tubulare a acestuia.

Ciclosporina

Administrarea concomitentd a indometacinului cu ciclosporina creste toxicitatea acesteia, probabil din
cauza scaderii sintezei prostaciclinei la nivel renal. Se recomandd precautie la administrarea
antiinflamatoarelor nesteroidiene cu ciclosporina i monitorizarea functiei renale.

Litiu

Administrarea indometacinului creste concentratia plasmaticd a litiului si 1i reduce semnificativ
clearance-ul renal. Acest efect se datoreaza inhibdrii sintezei de prostaglandine. La administrarea
indometacinului cu litiul, se recomanda monitorizarea concentratiei plasmatice a litiului.

Diuretice
Indometacinul poate sd scada efectul diureticelor. Indometacinul scade activitatea reninei plasmatice.

Administrarea indometacinului cu diuretice antialdosteronice poate determina cresterea potasemiei. Nu
se recomand3 administrarea concomitentd a indometacinului cu triamteren.



Digoxina

La administrarea digoxinei cu indometacin, s-a raportat cresterea concentratiei plasmatlce & dlgoxmel :
precum si prelungirea timpului siu de injumititire plasmatici. De aceea, dacd sunt admmlstrate
concomitent, trebuie monitorizati concentratia plasmatica a digoxinei. A

Alte medicamente antihipertensive

Administrarea indometacinului cu unele medicamente antihipertensive, determini o scidere marcata a
efectului lor antihipertensiv. Astfel, se recomandd precautie la administrarea indometacinului cu:
blocante alfa-adrenergice, inhibitorii enzimei de conversie a angiotensinei (inhibitori ECA), blocante
beta-adrenergice, hidralazind, losartan. La pacientii cu insuficientd renald, administrarea unui AINS cu
un inhibitor ECA poate determina insuficienta renala acuta.

Fenilpropanolamina
Administrarea fenilpropanolaminei cu indometacin poate determina declansarea unui puseu hipertensiv.

Alte interactiuni
Indometacinul prezintd un risc controversat in ceea ce priveste diminuarea eficacititii dispozitivelor
contraceptive intrauterine.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Administrarea de inhibitori ai sintezei de prostaglandine in trimestrul al treilea de sarcind poate
determina, la fat, toxicitate cardiopulmonari (hipertensiune arteriald pulmonara cu inchiderea prematura
a canalului arterial) si disfunctie renald, pand la insuficien{a renald si oligohidramnios.

Indometacinul intarzie si prelungeste travaliul, de asemenea, cregte riscul sdngerarilor. Nu se recomanda
administrarea indometacinului n ultimele 4 luni de sarcina.

In consecinta, Indometacin Atb se va administra cu precautie numai in primele 5 luni de sarcini si doar
daci este absolut necesar.

Indometacinul este excretat in laptele matern. Este contraindicat in perioada aldptarii.

4.7 Efecte asupra capacitiitii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Pacientii trebuie avertizati cd indometacinul poate determina aparitia reactiilor adverse la nivelul
sistemului nervos central (vertij, somnolentd, tulburari vizuale), care pot avea influentd asupra
capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. (Vezi pct. 4.8).

4.8 Reactii adverse

Indometacin Atb este in general bine tolerat la dozele recomandate. Totusi, la unii pacienti pot si
apari reactii adverse. In cadrul fiecirei grupe de frecventa, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea
descrescitoare a gravitatii: foarte frecvente (>1/10); frecvente (>1/100 si <1/10); mai putin frecvente
(=1/1000 si <1/100); rare (>1/10000 si <1/1000); foarte rare (<1/10000).

Tulburiri cardiace
- mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100): tahicardie, dureri toracice, aritmie, palpitatii.

Tulburéri hematologice si limfatice

- mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100): leucopenie, petesii, echimoze, purpurd, anemie
aplastica i hemolitica, trombocitopenie si coagulare intravasculari diseminatd (CID);

- rare (=1/10000 si <1/1000): agranulocitozi si hipoplazie medulara.

Tulburari ale sistemului nervos

- foarte frecvente (>1/10): cefalee, obnubilare;

- frecvente (>1/100 si <1/10): vertij, somnolentd, depresie, oboseald, apatie;

-mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100): confuzie mentald, agitatie, tulburdri ale starii de
congtientd, convulsii, comd, neuropatie periferica, slabiciune musculard, miscéri involuntare,
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insomnie, tulburdri psihice (episoade psihotice) si parestezie, dizartrie, agravarea unex epllepsu A\
preexistente si sindrom parkinsonian. \ s

Tulburari oculare

- rare (=1/10000 si <1/1000): vedere incetosata, diplopie, durere orbitara si periorbitara;

- foarte rare (<1/10000): depuneri corneene, modificari retiniene si maculare. Aceste reactii au fost
observate mai ales la pacientii cdrora li se administreazd indometacin pe termen lung, pentru
poliartritd reumatoida.

Tulburari acustice si vestibulare

- frecvente (>1/100 si <1/10): tinitus;

- mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100): tulburari auditive;
- rare (>1/10000 si <1/1000): surditate.

Tulburéri gastro-intestinale

- foarte frecvente (>1/10): greata, varsaturi,

- frecvente (>1/100 si <1/10): dureri gastro-intestinale, diaree, constipatie;

- mai putin frecvente (=1/1000 si <1/100): anorexie, flatulen{d, meteorism, ulcere izolate sau
multiple, hemoragii gastro-intestinale, stomatit, gastrita.

Tulburéri renale si ale cailor urinare
- rare (>1/10000 si <1/1000): proteinurie, sindrom nefrotic, nefropatie interstitiala si insuficientd
renald, cresterea concentratiei plasmatice a ureei si hematurie.

Tulburéri vasculare
- mai putin frecvente (=1/1000 si <1/100): hipotensiune arteriala.

Tulburéari generale si la nivelul locului de administrare
- mai putin frecvente (=1/1000 si <1/100): tenesme, proctite, hemoragii rectale, senzatie de arsurd,
durere, prurit rectal.

Tulburéri ale sistemului imunitar

-foarte rare (<1/10000): reactii de hipersensibilitate- prurit, urticarie, eruptii cutanate, dermatite
exfoliative, sindrom Stevens-Johnson, eritem polimorf, sindrom Lyell, detresi respiratorie acuta,
soc, anafilaxie, edem angioneurotic, dispnee, astm bronsic, edem pulmonar.

Tulburari hepatobiliare
- mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100): icter si hepatita.

Alte reactii
- rare (=1/10000 si <1/1000): hemoragii vaginale, hiperglicemie si glucozurie, hiperpotasemie, eritem
cutanat tranzitor al fetei si gatului, epistaxis, stomatite ulcerative, inflamarea glandelor mamare,

ginecomastie;
- foarte rare (<1/10000): alopecie.

Reactiile adverse raportate in asociere cu tratamentul cu AINS au fost edemul, hipertensiunea arteriald
si insuficienta cardiacé.

Studiile clinice si datele epidemiologice sugereaza ca utilizarea anumitor AINS (in special in doze

mari i in tratament de lunga duratd) se poate asocia cu un risc usor crescut de aparitie a evenimentelor
trombotice arteriale (de exemplu: infarct miocardic sau accident vascular cerebral) (vezi pct. 4.4).

Raportarea reactiilor adverse suspectate
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4.9 Supradozaj

Simptome: greata, varsaturi, cefalee intensa, vertij, confuzie mentala, dezorientare, astenie, parestezii,

convulsii.
Tratament: se va administra tratament simptomatic si de sustinere a functiilor vitale.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: sistemul musculo-scheletic, antiinflamatoare nesteroidiene, derivati ai
acidului acetic si substante inrudite, codul ATC: MO1ABOI.

Indometacinul este un antiinflamator nesteroidian cu actiune analgezicd, antiinflamatoare, antipiretica

si de inhibare a functiei plachetare. Aceste proprietiti sunt legate de inhibarea sintezei de
prostaglandine.

Indometacinul actioneazi asupra simptomelor, dar nu vindeca boala.
5.2 Proprietati farmacocinetice
Absorbtie: biodisponibilitatea relativa a supozitoarelor cu indometacin este de 80-90%.

Distributie: timpul de injumatitire plasmatica este cuprins intre 2-11 ore. Indometacinul trece din sdnge
in lichidul sinovial, placentd, laptele matern si traverseaza bariera hemato-encefalica.

Se leaga de proteinele plasmatice in proportie de 90%.

Metabolizare si excretie: toti metabolitii indometacinului sunt sub forma neconjugata.

Indometacinul se elimind prin rinichi si prin bild. Aproximativ 60% din doza orald de indometacin se
regéseste in urina (sub forma nemodificati si sub forma de metaboliti) si 33% in materiile fecale (1,5%
sub forma nemodificata).

5.3 Date preclinice de siguranta

Potential mutagen: studiile in vitro si in vivo nu au demonstrat niciun efect mutagen al indometacinului.
Potential carcinogen: studiile pe termen lung efectuate la soarece si sobolan nu au furnizat date
referitoare la potentialul carcinogen al indometacinului.

Toxicitatea reproducerii: a fost studiat potentialul embriotoxic al indometacinului la soarece si sobolan.
Dozele situate la limita toxicitafii pentru mama au provocat decesul puilor sau incetinirea cresterii.
Indometacinul prelungeste gestatia si durata travaliului. Nu a fost observat niciun efect negativ asupra
fertilitatii.



6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Grisime solida

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pistrare

A se péstra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 folii termosudate din PVC/PE a cite 3 supozitoare.
Cutie cu 2 folii termosudate din PVC/PE a cite 6 supozitoare.
Cutie cu 1 folie termosudatd din PVC/PE a 6 supozitoare.
Este posibil ca nu toate mirimile de ambalaj si fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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