Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Indometacin 50 mg supozitoare
Indometacin 100 mg supozitoare
Indometacin

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastri.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Indometacin si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Indometacin
3. Cum sa utilizati Indometacin

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Indometacin

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1.  Ce este Indometacin si pentru ce se utilizeaza

Indometacin supozitoare contine substanta activda indometacin, care apartine unui grup de
medicamente numite antiinflamatoare nesteroidiene (AINS). Actioneaza prin reducerea capacitatii
organismului de a produce inflamatie, ceea ce poate provoca durere si disconfort.

Medicul dumneavoastra va va prescrie Indometacin pentru tratamentul urmatoarelor afectiuni:
« artritd reumatoida (boala inflamatorie preponderent la nivelul articulatiilor);

» osteoartrita (boala la nivelul articulatiilor);

* spondilita anchilozanta (o forma de artritad care afecteaza articulatiile coloanei vertebrale);

« inflamatie, durere si edeme dupa interventii ortopedice;

« afectiuni musculo-scheletice;

« dureri menstruale;

« dureri lombare;

* coxoartroza (artroza soldului);

* artritd gutoasa (o forma de artritd in care se formeaza cristale 1n articulatii).

Indometacin supozitoare poate fi utilizat pentru a trata durerile nocturne si redoarea matinald
pronuntata (senzatie de intepenire a articulatiilor mici ale mainilor dimineata la trezire). Utilizarea
unui supozitor nainte de culcare usureaza durerea si redoarea timp de 13 pana la 16 ore dupa
administrare.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Indometacin

Nu utilizati Indometacin:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la indometacin, la alte AINS sau la oricare dintre celelalte
componente ale medicamentului (enumerate la punctul 6);

- daca aveti ulcer peptic (ulcer gastric sau duodenal) activ sau in anamneza;

- daca ati avut vreodata probleme gastro-intestinale, cum ar fi hemoragie la nivelul stomacului
sau intestinului, ulceratii sau perforatii;



- dacad aveti polipi nazali asociati cu mancarime, urticarie, respiratie suerdtoare sau umflarea fetei,
buzelor, limbii si/sau a gatului, dificultéti la deglutitie sau respiratie;

- dacd ati avut crize de astm bronsic, urticarie sau rinita induse de acidul acetilsalicilic sau alte
AINS;

- daci aveti inflamatie la nivelul rectului care cauzeaza durere, sangerari si eliminari de mucus
din anus in anamneza sau sangerare rectala recenta;

- daca sunteti in trimestrul III de sarcina sau alaptati.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Indometacin, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- dacd aveti afectiuni cardiace (tensiune arteriala mare necontrolatd, insuficientd cardiaca
congestiva, boald cardiaca ischemica stabilitd sau boald arteriald perifericd si/sau a circulatiei
cerebrale);

- daca prezentati factori semnificativi de risc pentru bolile cardiovasculare, cum este tensiunea
arteriala mare, valori crescute ale grasimilor (colesterol, trigliceride) in sange, diabet zaharat sau
sunteti fumator;

- daca sunteti pacient varstnic sau aveti afectiuni severe ale inimii, ficatului sau rinichilor sau
utilizati medicamente diuretice, daca aveti hipovolemie (micsorare a volumului sanguin) sau ati
avut o interventie chirurgicald majora, medicul dumneavoastrd va va monitoriza functia renala,
mai ales la inceputul tratamentului cu indometacin;

- daca aveti tendinta de a retine lichide;

- dacd ati fost diagnosticata cu valori crescute ale concentratiilor de potasiu Tn sange
(hiperkaliemie);

- dacd aveti afectiuni ale tractului digestiv, antecedente de ulcer, in special dacd a fost complicat
cu sangerare sau perforatie;

- daca aveti sau ati avut boli inflamatorii ale intestinelor precum colita ulcerativa sau boala Crohn;
- daca suferiti de astm bronsic, exista un risc mai mare sa aveti o criza de astm bronsic dupa
utilizarea indometacinei sau a unui alt AINS;

- dacd aveti lupus eritematos sistemic (LES) sau boala mixta a tesutului conjunctiv (boli care
afecteaza sistemul imunitar), provocand dureri ale incheieturilor, modificari ale pielii si tulburari
la nivelul altor organe;

- dacd aveti boli infectioase sau febra,;

- daca aveti artrita reumatoida, pot aparea tulburari de vedere si medicul vd poate recomanda
examinarea oftalmologica la intervale periodice Tn timpul tratamentul cu Indometacin. Daca apar
tulburari vizuale adresati-va medicului.

- dacd aveti probleme de coagulare a sangelui;

- daca vi se indica teste de sange, asigurati-va cd medicul care le face stie ca utilizati Indometacin;
- daca aveti tulburari psihice, epilepsie sau boala Parkinson (indometacinul va poate agrava aceste
afectiuni);

- daca observati aparifia durerilor de cap si a ametelii, care nu cedeaza cu scaderea dozei,
intrerupeti utilizarea medicamentului.

Similar altor medicamente AINS, indometacina in cazuri foarte rare poate determina reactii severe
ale pielii (de exemplu, dermatita exfoliativa, sindrom Stevens-Johnson si necrolizd epidermica
toxicd). Adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti astfel de reactii.

Risc de infarct miocardic sau accident vascular cerebral

Medicamente precum Indometacin se pot asocia cu un risc usor crescut de atac de cord (infarct
miocardic) sau accident vascular cerebral. Riscurile de orice tip sunt mai probabile la doze mari si
in cazul tratamentului de lungd durata. Nu depasiti doza si durata recomandate pentru tratament.



Copii

Indometacin 50 mg supozitoare nu se recomanda la copii cu varsta sub 14 ani. Siguranta si
eficacitatea utilizarii indometacinului la aceasta grupa de varsta nu a fost stabilita.

Indometacin 100 mg supozitoare nu se recomanda la copii cu varsta sub 18 ani.

Indometacin impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea
sd utilizati orice alte medicamente.

In special spuneti medicului dumneavoastra dac utilizati:

- acid acetilsalicilic sau medicamente similare;

- alte AINS, inclusiv diflunisal;

- anticoagulante (medicamente care lichifiaza sangele);

- probenecid (utilizat in guta);

- metotrexat (utilizat pentru a trata anumite tipuri de cancer, boli severe ale pielii sau artrita);
- ciclosporina (utilizatd pentru prevenirea reactiilor imune in urma unui transplant de organ);
- litiu (utilizat pentru tratamentul depresiei maniacale);

- medicamente diuretice (utilizate pentru a creste cantitatea de urina);

- glicozide cardiace (cum ar fi digoxina - utilizata pentru afectiuni ale inimii);

- medicamente antihipertensive (utilizate pentru tratarea hipertensiunii arteriale);

- fenilpropanolamina (medicament contra racelii si tusei);

- corticosteroizi (medicamente utilizate pentru a reduce inflamatia);

- mifepristona (utilizata pentru a intrerupe o sarcind incipienta);

- antibiotice chinolone (utilizate pentru tratarea anumitor infectii).

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Sarcina

Nu utilizati acest medicament n trimestrul III de sarcind, deoarece poate afecta copilul
dumneavoastra inainte de nastere sau poate determina probleme la nastere. Pe parcursul
trimestrelor I si II de sarcina va fi administrat numai dacd medicul dumneavoastra considera ca
este absolut necesar.

Alaptarea
Nu utilizati Indometacin daca alaptati, deoarece acesta trece in laptele matern si poate afecta
sugarul.

Fertilitatea
Indometacinul poate afecta fertilitatea. Nu trebuie sa luati acest medicament daca doriti sa ramaneti
gravida sau aveti dificultdti in a ramane gravida.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Indometacin poate determina ameteli, somnolenta, tulburari de vedere sau dureri de cap. In acest
caz, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje.

Indometacin supozitoare contine alcool cetilic, care poate provoca reactii adverse cutanate
locale (de exemplu, dermatita de contact).



3.  Cum sa utilizati Indometacin

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Se administreaza rectal.

Adulti

Doza recomandata:

Supozitoare 50 mg: un supozitor de 1-3 ori pe zi.
Supozitoare 100 mg: un supozitor de 1-2 ori pe zi.

Copii cu varsta peste 14 ani
Doza recomandata:
Supozitoare 50 mg: un supozitor o data pe zi.

Pacienti varstnici
Exista un risc crescut de efecte adverse la acesti pacienti. Se recomanda utilizarea celei mai mici
doze eficace pentru cea mai scurtd perioada de timp posibila.

Copii cu varsta sub 14 ani
Siguranta si eficacitatea indometacinului la copii cu varsta sub 14 ani nu a fost stabilita.

Daca utilizati mai mult Indometacin decat trebuie
Daca ati utilizat accidental mai multe supozitoare, contactati imediat medicul sau mergeti la cel
mai apropiat spital.

Daca uitati sa utilizati Indometacin

Daca ati uitat sa utilizati supozitorul, luati doza pe care ati uitat-0 imediat ce v-ati amintit. Daca a
ramas putin timpul pana la administrarea urmatoarei doze, continuati cu doza urmatoare la ora
obisnuita.

Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Indometacin
Nu intrerupeti tratamentul. Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul inainte de
intreruperea tratamentului.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

1) Pe durata tratamentului pot aparea reactii adverse severe.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

- reactii alergice grave cu mancarime, eruptii pe piele, urticarie (eruptie insotitd de mancarime),
umflarea buzelor, limbii, fetei sau gatului, dificultati de respiratie si/sau inghitire (edem
angioneurotic), inclusiv anafilaxia/socul anafilactic (o reactie alergica brusca, grava si uneori
letala, caracterizata prin dificultati la respiratie, scaderea bruscd a tensiunii arteriale si
umflare/tumefiere brusca);

- semne ale sindromul de detresa respiratorie acuta (tusa, febra, dificultate brusca de respiratie,
edem pulmonar (apa la plamani));



reactii grave la nivelul pielii, inclusiv dermatita exfoliativa, sindrom Stevens-Johnson, eritem
multiform, necroliza epidermica toxica. Acestea pot aparea ca niste pete rosii, in forma de tinta,
sau pete circulare, adesea cu vezicule centrale pe corp, descuamare (decojirea) pielii, ulceratii
ale gurii, gatului, nasului, organelor genitale si ochilor si pot fi precedate de febra si simptome
asemanatoare gripei.

In cazul aparitiei unor astfel de reactii adverse severe opriti utilizarea de Indometacin si adresati-
va IMEDIAT medicului dumneavoastra.

2) Alte reactii adverse care pot sa apara:
Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

greata, lipsa poftei de mancare, varsaturi, disconfort epigastric, dureri abdominale (de burtd),
constipatie si diaree.

Frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane):

dureri de cap, ameteli, Stare de inconstienta (Stare pre-sincopala), depresie, vertij si oboseala
(inclusiv stare de rau si apatie);

ulceratii a esofagului, stomacului, duodenului sau a intestinului subtire si colon, inclusiv
perforatie si sangerari (in unele cazuri fatale); sangerari gastro-intestinale fara formarea
evidenta a ulcerului; intensificarea durerilor abdominale la pacientii cu colita ulcerativa (o boala
a colonului);

zgomote (sunete) in ureche;

cresterea activitatii aminotransferazelor serice ALAT, ASAT (test de sange pentru ficat).

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

confuzie mentald, anxietate (stare accentuata de neliniste), sincopa (pierderca brusca a
atingere, amorteala, furnicaturi si intepaturi), slabiciune musculard, miscari musculare
involuntare, insomnie, tulburari psihice, cum ar fi halucinatii, depersonalizare;

inflamatie a cavitatii bucale, inflamatie a mucoasei stomacului, balonare, sangerari intestinale
si perforatii;

edeme, tensiune arteriald marita sau scazuta, tahicardie, dureri toracice, tulburari ale ritmului
batdilor inimii (aritmie), batdi frecvente si puternice ale inimii (palpitatii), insuficienta cardiaca
congestiva, valori crescute a ureei in sange si hematurie (sdnge in urind);

tulburari sanguine, inclusiv leucopenie (scaderea numarului de celule albe Tn sénge), petesii
(pete foarte mici punctiforme pe piele) sau echimoze (vanatii), purpurd (sangerari minore la
nivelul pielii s1 mucoaselor), anemie hemolitica (o boald a sangelui caracterizatd prin numar
scazut de globule rosii), anemie aplastica (o boala in care maduva osoasa nu produce suficiente
celule care sa refaca celulele din sange), agranulocitoza (scaderea numarului de celule albe n
sénge), deprimare medulara (o tulburare severa a functiei maduvei osoase), coagulare vasculara
diseminata (formare de cheaguri de sange in tot corpul), trombocitopenie (scaderea numarului
de trombocite Tn sange);

vedere incetosata, vedere dubla, nevrita optica (inflamatie a nervului optic), dureri orbitale si
periorbitale;

tulburari de auz;

tenesme (contracturi spastice dureroase ale sfincterului anal), proctita (inflamatia mucoasei
rectale), sdngerare rectala, usturime, durere, disconfort si mancarime;

angeita (inflamatie a peretilor vaselor cutanate), eritem nodos (inflamatie sub forma unor noduli
sub piele);

sensibilitate crescuta la lumina solara sau lumina UV (fotosensibilitate);

caderea parului.



Rare (pot afecta pana la 1 din 1 000 persoane):

- senzatie de furnicaturi si amorteala (parestezii), dereglari de vorbire, agravarea simptomelor de
epilepsie si a parkinsonismului;

- stricturi intestinale si ulceratii intestinale urmate de stenoza si obstructie;

- inflamatia ficatului si icterul, simptomele carora pot fi ingalbenirea ochilor si/sau a pielii;

- depuneri corneene, modificari retiniene si maculare;

- surditate;

- proteinurie (cantitati crescute de proteine in urina), sindrom nefrotic, nefrita interstitiala si
insuficienta renala;

- sangerari vaginale, cresterea nivelului zahdrului n sange, eliminarea de zahdr prin urina,
cresterea concentratiei de potasiu din singe, inrosirea fetei si transpiratii, sdngerare nazala,
inflamarea glandelor mamare, dezvoltarea excesiva a sanului la barbat, ulcere la nivelul cavitatii
bucale.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 persoane):

- meningitd asepticd, cu asa simptome ca redoare a cefei, cefalee, greata, varsaturi, febra sau
dezorientare la pacientii cu afectiuni autoimune (lupus eritematos sistemic, boald mixta de tesut
conjunctiv);

- tenesme si iritarea mucoasei rectale.

Cu frecventd necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile):
- inflamatia pancreasului (dureri severe la nivelul stomacului, adesea cu greata si varsaturi);
- colita ulcerativa si ileita regionald (inflamatie a intestinului gros si subtire).

Investigatii diagnostice
Au fost raportate rezultate fals-negative a testului de suprimare a dexametazonei (TSD) la pacientii
tratati cu indometacina.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Indometacin
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor!
A se pastra la temperaturi sub 25 °C. A nu se congela.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Indometacin

- Substanta activa este indometacin. Fiecare supozitor contine indometacin 50 mg sau 100 mg.
- Celelalte componente sunt alcool cetilic si gliceride solide de semisinteza.


http://www.amdm.gov.md/

Cum arata Indometacin si continutul ambalajului
Supozitoare de forma cilindro-conica de culoare alba sau alba cu nuanta galbuie.

Indometacin supozitoare este disponibil n cutie de carton cu 1 blister din folie PVC/PE a cate 6
supozitoare sau cate 2 blistere din folie PVC/PE a cite 5 supozitoare impreuna cu prospectul.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de Tnregistrare
FARMAPRIM SRL, Republica Moldova

str. Crinilor, 5, s. Porumbeni, r-ul Criuleni, MD-4829
telefon (+373 22) 28-18-45

fax (+373 22) 28-18-46

e-mail: safety@farmaprim.md

Fabricantul

FARMAPRIM SRL, Republica Moldova
str. Crinilor, 5, s. Porumbeni, r-ul Criuleni,
MD-4829

Acest prospect a fost aprobat in lunie 2023

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/


mailto:safety@farmaprim.md

