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INDOCID®
(indometacina)

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO
INDOCID® (indometacina) é apresentado em:

Caixa contendo blisteres com 30 cépsulas de 25mg.
Caixa contendo blisteres com 30 cépsulas de 50 mg.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE)

COMPOSICAO
INDOCID 25MG / 50MG.
Cada capsula contém:

INOMETACINA. ...ttt et et et et et ee et et et eb e er e enas 25 mg
Excipientes (lecitina de soja, lactose monoidratada, dioxido de silicio coloidal e estearato de
MAGNESIO) (.S cvertreeeeerertereeiesee e seesesieseseeseseese e sr s bebe e e e e e enens 1 céapsula

INOOMETACINA. ...ttt et et et et et ee et et et e b e enas 50 mg
Excipientes( lecitina de soja, lactose monoidratada, dioxido de silicio coloidal e estearato de
MAGNESIO) (.S cvertrreererertereeteneeseseeresteseseesesbesesbesesresasbesesseseeseans 1 cépsula

INFORMACAO TECNICA AO PROFISSIONAL DE SAUDE

1. INDICACOES

*Nos estados ativos de: artrite reumatoide juvenil moderada a severa, osteoartrite, artropatia
degenerativa do quadril, espondilite anquilosante e artrite gotosa aguda.

+Distlrbios musculoesqueléticos agudos, como bursite, tendinite, sinovite, tenossinovite,
capsulite do ombro, entorses e distensdes.

sLombalgia (lumbago), febre (como adjunto, a curto prazo, da terapia especifica), inflamacéo,
dor, trismo e edema ap6s procedimentos odontoldgicos.

eInflamac&o, dor e edema apds procedimentos cirirgicos ortopédicos e procedimentos ndo
cirdrgicos associados com reducéo e imobilizagdo de fraturas ou deslocamentos.

* Dor e sintomas associados da dismenorreia primaria.

A indometacina promove alivio aos sintomas; A indometacina nao altera o curso progressivo
das doengas citadas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A indometacina é um anti-inflamat6rio amplamente usado ha mais de 40 anos, especialmente
nas doengas osteoarticulares. Lockie LM et al. (1986) avaliaram a tolerabilidade e eficacia a
longo prazo do uso da indometacina, num estudo retrospectivo com 67 pacientes que
apresentavam artrite reumatoide de moderada a severa, osteoartrite ou, ainda, espondilite
anquilosante, que utilizaram o medicamento por um periodo entre 3 e 20 anos. Somente 0s
pacientes que ndo apresentaram efeitos colaterais relacionados ao uso da indometacina, nos
primeiros 10 a 14 dias de tratamento foram incluidos. Durante o periodo do estudo ndo foram
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usados outros anti-inflamatorios. A dose diaria média de indometacina variou de 50 a 150 mg.
Nesse estudo apenas 9 (13%) dos 67 pacientes apresentaram efeitos colaterais, os quais foram
transitorios e moderados. Comparando-se 0s achados clinicos e laboratoriais do inicio do
tratamento com os da Ultima visita medica observou-se que os sinais inflamatérios foram
bem controlados pela administragdo diaria da indometacina. Claramente, na Gltima visita
medica (ou seja, evolutivamente), o VHS (velocidade de hemossedimentacdo) tendia a ser
mais baixa e a hemoglobina mais alta. Clinicamente, os pacientes pareciam apresentar
beneficio do uso a longo prazo da indometacina administrada diariamente tanto em relacéo a
eficacia quanto & tolerabilidade.™

Carcassi et al (1990) também evidenciaram a efetividade da indometacina no tratamento da
espondilite anquilosante.’!

McArthur AW et al.(1979), num ensaio duplo-cego com 20 pacientes, observaram que a
eficicia de 1600 mg diarios de ibuprofeno e 100 mg diérios de indometacina era comparével
no tratamento a curto prazo da artrite reumatoide. Os efeitos colaterais foram semelhantes,
com discreta predominancia de epigastralgia no grupo da indometacina. Cinco dos sete
doentes que tiveram concentragcdes comparaveis de ambas as drogas demonstraram
preferéncia pela indometacina. 12

A eficacia da indometacina em pacientes com dismenorreia priméria severa foi observada em
vérios ensaios clinicos e muito bem estudada por Kaianoia Pem (1978) em um estudo, duplo-
cego com crossover, usando aspirina, placebo e a indometacina por 6 ciclos menstruais
consecutivos. Os pacientes tratados com indometacina obtiveram niveis de alivio, que
variaram de bom a moderado, em 71 % dos ciclos; os tratados com aspirina, em 40 % e 0s
tratados com placebo, 21 %. Em 14 pacientes (30%) em uso de indometacina, observou-se
sonoléncia e vertigem, mas as pacientes optaram por ndo suspender a droga devido a melhora
significativa que obtiveram na dismenorreia. *} Outro estudo controlado de Cornely et al.
(1978),com indometacina, em 54 pacientes, com dismenorreia priméaria também evidenciou
reducéo de 66-73% dos sintomas relacionadas & patologia em relagdo ao grupo controle.!

A indometacina tem papel importante no tratamento de lesdes agudas de tecidos moles.
Edwards V et al. (1984) realizaram um estudo multicéntrico comparando piroxicam e
indometacina nas lesdes agudas de tecido mole, oriundas de atividades esportivas. O ensaio
controlado randomizou 105 pacientes com essa patologia. Os pacientes foram tratados por 7
dias e, em ambos os grupos, houve melhora da dor, do edema e da sensibilidade articular. No
grupo que recebeu indometacina essa melhora foi de 79% .5

A indometacina também apresenta potente efeito analgésico como evidenciou um estudo de
Isoméki H et al (1984), onde foram comparados 10 agentes anti-inflamatdrios quanto ao seu
efeito analgésico. As drogas consideradas mais potentes foram o diclofenaco, indometacina,
naproxeno e o cido tolfendmico, sendo os resultados altamente significantes (p<0.01)!®!. Os
estudos, como o de Carey et al.g1988), também evidenciaram esse efeito analgésico e anti-
inflamatério da indometacina .’

Um estudo inglés de Twiston-Davies CW et al.( 1990) comparou o uso da indometacina na
apresentacdo de supositorio, com placebo, nos pacientes submetidos a cirurgias de quadril e
de pés. No pos-operatério imediato ndo observaram diferencas estatisticamente significantes
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quanto ao escores de dor entre os dois grupos. No entanto, 48 h apds os procedimentos
cirdrgicos, o grupo que recebeu a indometacina, apresentou escores de dor significativamente
melhores, justificando para os autores a padronizagdo do uso de supositorios de indometacina
no pés-operatério de cirurgias ortopédicas no servigo deles. !

Scott JT (1969) numa revisdo quanto ao manejo da gota em suas manifestacdes agudas e
cronicas evidenciou o papel terapéutico da indometacina, especialmente no controle artrite
gotosa aguda, porque, nessa indicagéo, a duragdo do tratamento se limita a poucos dias, com
menor probabilidade de ocorréncia de efeitos colaterais. 110]
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

INDOCID® é um anti-inflamatdrio ndo esteroide altamente eficaz, dotado de marcada
atividade analgésica e antipirética.

INDOCID®é um potente inibidor da sintese de prostaglandinas in vitro. As concentrages
obtidas durante o tratamento tém se demonstrado eficazes in vivo também.

A indometacina tem se mostrado um agente anti-inflamatério efetivo e adequado para uso a
longo prazo no tratamento da artrite reumatoide, espondilite anquilosante e osteoartrite.
INDOCID® (indometacina) tem se mostrado eficaz no alivio da dor, na reducéo da febre, do
edema, da hiperemia e da hiperestesia da artrite gotosa aguda.

O efeito inibitério de INDOCID® sobre a sintese de prostaglandinas tem se mostrado (til
também no alivio da dor e outros sintomas associados a dismenorreia.

FARMACOCINETICA

Em doses orais tnicas de INDOCID® 25 mg e 50 mg, a indometacina é rapidamente
absorvida, atingindo pico de concentragéo plasmatica de aproximadamente 1 e 2 mcg/ml,
respectivamente, em torno de 2 horas. A indometacina administrada oralmente € praticamente
100% biodisponivel, sendo 90% da sua dose absorvida em 4 horas.

A indometacina é eliminada por excre¢do renal, metabdlica e biliar. A indometacina passa
pela circulacdo entero-hepética. A meia-vida média da indometacina é estimada em cerca de
4,5 horas. Com as doses terapéuticas de 25 e 50mg trés vezes ao dia, o estado de equilibrio
das concentracGes plasmaticas de indometacina sdo, em media, 1,4 vezes daquelas
encontradas na primeira dose.

A indometacina in natura e os seus metabolitos desmetil, desbenzoil e desmetil-desbenzoil,
estdo presentes no plasma, todos em sua forma ndo-conjugada. Em torno de 60% da dose oral
é recuperado na urina como farmaco e metabdlitos (26% como indometacina e seu
glicuronideo), e 33% é recuperado nas fezes (1,5% como indometacina).

Na faixa da dose terapéutica, em torno de 99% de indometacina esta ligada as proteinas
plasméticas. A indometacina atravessa a barreira hematoencefalica e a placenta.

4. CONTRAINDICACOES

INDOCID® néo deve ser usado em pacientes com hipersensibilidade a qualquer componente
da sua formula, nem em pacientes com crises asmaticas agudas, urticaria ou rinite precipitadas
pelo &cido acetilsalicilico ou outro anti-inflamatdrio ndo esteroide. Assim como outros
agentes anti-inflamatorios, a indometacina pode mascarar os sinais e sintomas da Ulcera
péptica. Como a indometacina por si s6 pode causar ulceracdo péptica ou irritacdo no trato
gastrintestinal, a indometacina ndo deve ser administrada a pacientes com doenca péptica
ativa ou com historia recorrente de ulceracéo gastrintestinal.

Os efeitos conhecidos dos medicamentos desta classe nos fetos humanos durante o 3°
trimestre da gravidez incluem obstru¢do do ducto arterioso, disfun¢éo plaquetéria, com
consequente hemorragia, disfungdo ou insuficiéncia renal com oligodramnio, hemorragia ou
perfuracdo gastrintestinal e mudancas degenerativas miocardicas.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Efeitos no sistema nervoso central: Pode ocorrer cefaleia, geralmente no inicio do
tratamento, algumas vezes acompanhada por perturbacdo dos sentidos ou tonturas. Embora a
gravidade desses efeitos raramente requeira interrupgéo da terapia, se a cefaleia persistir,
apesar da reducdo posoldgica, a terapia com indometacina deve ser interrompida. Os
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pacientes devem ser alertados que poder&o ter tonturas e, nesse caso, ndo devem dirigir
veiculos motorizados e devem evitar atividades potencialmente perigosas que requeiram
estado de alerta. A indometacina deve ser usada com cautela em pacientes com disturbios
psiquidtricos, epilepsia ou parkinsonismo, ja que pode, em alguns casos, tender a agravar
essas afeccoes.

Efeitos gastrintestinais: Por causa da ocorréncia e, as vezes, da severidade das reagdes
gastrintestinais, os riscos de continuar a terapia com INDOCID® em face desses

sintomas devem ser confrontados com os possiveis beneficios para cada paciente.

Foi relatada ocorréncia de ulceragdes unicas ou multiplas, incluindo perfuracdo e hemorragia
do es6fago, estdbmago, duodeno ou intestino delgado com INDOCID®. H relatos de 6bitos
em alguns casos. Raramente a ulceracéo intestinal foi associada a estenose e obstrucdo. Ha
referéncia de casos de hemorragia gastrintestinal sem ulceracdo bem definida e perfuragéo de
lesGes pré-existentes no sigmoide (diverticulo, carcinoma etc). Foram relatados casos raros de
aumento da dor abdominal em pacientes com colite ulcerativa ou de desenvolvimento de
colite ulcerativa e ileite regional.

Os efeitos gastrintestinais podem ser reduzidos pela administracéo de INDOCID®
imediatamente apos refeigBes, com alimentos ou com anticidos.

Efeitos cardiovasculares: Foi observada retencéo hidrica e edema periférico em alguns
pacientes usando INDOCID®. Portanto, assim como com outros anti-inflamatérios ndo
esteroides, INDOCID® deve ser usado com cautela em pacientes com disfuncgdo cardiaca,
hipertensdo ou outras condi¢des que predisponham a retencéo hidrica.

InfecgBes: A semelhanca de outros medicamentos anti-inflamatdrios, analgésicos e
antipiréticos, a indometacina possui o potencial de mascarar os sinais e sintomas que
comumente acompanham as doencas infecciosas. O médico deve estar alerta sobre essa
possibilidade para evitar demora indevida no inicio do tratamento apropriado da infec¢do. A
indometacina deve ser usada com cautela em pacientes com infec¢éo subjacente ndo
controlada.

Efeitos oculares: Depositos na cornea e distdrbios na retina, inclusive na macula, foram
observados em alguns pacientes que receberam terapia prolongada com INDOCID®. O
medico deve estar alerta para a possivel associacéo entre estas alteracdes observadas e a
terapia com INDOCID®. Contudo, tém sido observadas alteragdes oculares semelhantes em
pacientes com artrite reumatoide que nio receberam indometacina. E recomendavel
interromper a terapia se tais alteragfes forem observadas. Visdo embagada pode ser um
sintoma significativo e indica a necessidade de detalhado exame oftalmoldgico. J& que essas
alteracOes podem ser assintomaéticas, o exame oftalmoldgico a intervalos periodicos é
recomendavel em pacientes sob terapia prolongada.

Agregacéo plaquetaria: INDOCID®, como outros agentes anti-inflamat6rios néo esteroides,
pode inibir a agregacdo plaquetaria. Esse efeito € de duracdo mais curta do que o observado
com o acido acetilsalicilico e geralmente desaparece em 24 horas ap6s a interrupgdo do
tratamento. INDOCID® pode prolongar o tempo de sangramento (porém dentro da faixa
normal) em pacientes normais. Como esse efeito pode estar exacerbado em pacientes com
defeitos hemostéticos subjacentes, INDOCID® deve ser usado com cautela em pessoas com
distdrbios da coagulag&o.

Funcéo renal: Semelhantemente ao ja observado com outros anti-inflamatérios ndo
esteroides, houve relatos de nefrite intersticial aguda, com hematuria, proteiniria e,
ocasionalmente, sindrome nefrética em pacientes recebendo indometacina a longo prazo. Em
pacientes com fluxo plasmético renal reduzido, quando as prostaglandinas renais tém um
papel importante na manutencéo da perfusdo renal, a administragdo de um anti-inflamatério
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nao esteroide pode precipitar a descompensagéo renal. Os pacientes com maiores riscos séo
aqueles com disfuncgéo hepética ou renal, diabetes mellitus, idade avangada, deplecéo de
volume extracelular, insuficiéncia cardiaca congestiva, infecgdo ou uso concomitante de
qualquer droga nefrotoxica. Anti-inflamatorios ndo esteroides devem ser administrados com
cautela e a fung&o renal monitorizada em qualquer paciente que possa ter reserva renal
diminuida. A descontinuagdo do anti-inflamatorio é geralmente seguida de reverséo ao estado
pré-tratamento. Aumentos na concentragdo do potassio sérico, incluindo hipercalemia, foram
observados em alguns pacientes sem disfuncdo renal. Em pacientes com funcéo renal normal,
estes efeitos foram atribuidos a um estado de hipoaldosteronismo-hiporreninémico (veja
INTERACOES MEDICAMENTOSAS). Como INDOCID® é eliminado primariamente pelos
rins, os pacientes com fungéo renal gravemente alterada devem ser monitorizados
cuidadosamente. Nesse caso, uma posologia diaria menor deve ser usada para evitar o
acimulo excessivo de droga.

Efeitos hepaticos: Como ocorre com outros anti-inflamatérios ndo-esteroides, podem ocorrer
elevagdes limitrofes de um ou mais testes hepaticos. Elevagdes significativas (3 vezes o
limite superior do normal) de TGP (ALT) ou TGO (AST) ocorreram em ensaios clinicos
controlados em menos de 1% dos pacientes recebendo terapia com anti-inflamatérios néo-
esteroides. Um paciente com sintomas e/ou sinais indicativos de disfuncdo hepatica, ou com
teste hepatico anormal, deve ser avaliado quanto a possibilidade de desenvolvimento de
reagdo mais severa, durante terapia com INDOCID®. Devem ser realizadas avaliages
periddicas da fungdo hepética em intervalos apropriados.Se os testes hepaticos anormais
persistirem ou piorarem ou se desenvolverem sinais e sintomas clinicos tipicos de hepatopatia
ou se ocorrerem manifestacdes sistémicas (p.ex., eosinofilia, exantema etc.), a terapia deve ser
interrompida.

Uso no periodo da gravidez e lactacdo: A administragio de INDOCID® néo é recomendada
durante a gestacéo ou lactacdo. INDOCID® (indometacina) é secretado no leite materno.
O medicamento possui Risco C.

Uso em criangas: O uso de INDOCID® néo é recomendado em criangas abaixo de 2 anos.
Ndao foram estabelecidas as condi¢des de seguranga para uso em criangas com menos de dois
anos de idade, por isso, elas devem ser rigorosamente acompanhadas. Casos de
hepatotoxicidade, incluindo mortes, foram relatados.

Uso em idosos: Com o avancar da idade, parece aumentar a possibilidade de reactes
adversas. Por isso, INDOCID® deve ser usado com maior cuidado nos pacientes idosos.

INDOCID® pode causar tonturas em alguns pacientes. Caso esse sintoma apareca, n&o
dirija, evite operar maquinas e realizar outras atividades que requeiram atencao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgido-dentista.
Este medicamento contém lactose.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Acido acetilsalicilico: N&o é recomendado o uso concomitante com é&cido acetilsalicilico ou
outros salicilatos. Além da auséncia de qualquer beneficio terapéutico, a incidéncia de reacdes
adversas gastrintestinais tende a ser significativamente mais elevada com a terapia
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concomitante. Em um estudo em voluntarios normais, foi demonstrado que a administragao
simultanea de 3,6 g de &cido salicilico por dia diminui os niveis sanguineos de indometacina
em aproximadamente 20 %.

Diflunisal: O uso combinado de INDOCID® e diflunisal foi associado a hemorragia
gastrintestinal fatal. A administracéo conjunta de diflunisal e INDOCID® resulta em aumento
de 30 - 35% nos niveis plasmaticos de indometacina e diminui¢do concomitante da depuracéo
renal de indometacina e seu conjugado. Portanto, INDOCID® e diflunisal ndo devem ser
usados concomitantemente.

Anticoagulantes: Estudos clinicos tém demonstrado que INDOCID® ndo influencia a
hipoprotrombinemia produzida por anticoagulantes em pacientes e em individuos normais.
Entretanto, quando qualquer outro medicamento, inclusive INDOCID®, for acrescentado ao
tratamento de pacientes sob terapia anticoagulante, o paciente deve ser cuidadosamente
observado quanto a alteragdes do tempo de protrombina.

Probenecida: Quando INDOCID® é administrado a pacientes que estéo recebendo
probenecida, é provavel que os niveis plasméticos de indometacina aumentem. Portanto, a
posologia diaria total menor de INDOCID® pode produzir efeitos terapéuticos satisfatorios.
Nessas circunstancias, aumentos na dose de INDOCID® devem ser cautelosos.

Metotrexato: Deve-se ter precaucéo quando INDOCID® for administrado simultaneamente
com metotrexato. Tem sido relatado que INDOCID® diminui a secregéo tubular de
metotrexato e potencializa a sua toxicidade.

Litio: Indometacina 50 mg trés vezes por dia produziu elevacéo clinicamente relevante do
litio plasmatico e reducdo no clearance renal do litio em pacientes psiquiatricos e em pessoas
normais, com concentragdo plasmatica de litio estabilizada. Esse efeito foi atribuido & inibicéo
da sintese de prostaglandinas. Como consequéncia, quando anti-inflamatérios ndo-esteroides e
o litio s&o administrados simultaneamente, o paciente deve ser cuidadosamente observado
quanto aos sinais de toxicidade do litio. (Consultar as informacdes dos preparados de litio
antes de usar essa terapia simultanea). Além disso, a frequéncia do controle das
concentragdes sericas de litio deve ser aumentada quando for dado inicio ao tratamento
medicamentoso combinado.

Diuréticos: Em alguns pacientes, a administracédo de INDOCID® pode reduzir os efeitos
diuréticos, natriuréticos e anti-hipertensivos dos diuréticos de alga, poupadores de potassio e
tiazidicos. Portanto, quando INDOCID® (indometacina) e diuréticos forem usados
concomitantemente, o paciente deve ser observado com cautela a fim de se determinar se o
efeito desejado do diurético € obtido.

INDOCID® reduz a atividade plasmatica basal da renina (PRA) e também as elevages da
PRA induzidas pela administracéo de furosemida ou pela deplecéo de sal ou volume. Estes
fatos devem ser considerados quando se avalia a atividade plasmética da renina em pacientes
hipertensos. Foi relatada insuficiéncia renal aguda reversivel em dois de quatro voluntéarios
normais que tiveram triantereno adicionado a um esquema de manutencdo de indometacina.
INDOCID® e triantereno ndo devem ser administrados concomitantemente.

INDOCID®e diuréticos poupadores de potassio podem, isoladamente, estar associados a
aumentos dos niveis plasmaticos de potassio. Os efeitos potenciais de INDOCID® e
diuréticos poupadores de potéssio na cinética do potéassio e funcéo renal devem ser
considerados quando estes agentes forem administrados concomitantemente. A maior parte
dos efeitos acima descritos relacionados aos diuréticos tem sido, pelo menos em parte,
atribuida a mecanismos envolvendo a inibi¢do da sintese de prostaglandinas pelo
INDOCID®.
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Ciclosporina: A administracdo de medicamentos anti-inflamatorios ndo-esteroides
concomitantemente com a ciclosporina tem sido associada ao aumento da toxicidade induzida
pela ciclosporina, possivelmente atribuida a um decréscimo da sintese renal da prostaciclina.
Anti-inflamatérios ndo-esteroides devem ser usados com precaugdes em pacientes que
estejam usando ciclosporina e a fungéo renal deve ser monitorada cuidadosamente.

Digoxina: Tem sido reportado que INDOCID® (indometacina), utilizado concomitantemente
com a digoxina, aumenta a concentracdo sérica e a meia-vida da digoxina. Portanto, quando
INDOCID® e digoxina forem administrados concomitantemente, o nivel de digoxina no soro
deve ser rigorosamente monitorizado.

Medicagdes anti-hipertensivas: A coadministragio de INDOCID® e alguns agentes anti-
hipertensivos tem resultado em atenuacéo aguda do efeito hipotensivo destes Gltimos,
atribuida, pelo menos em parte, & inibigéo da sintese de prostaglandinas pela indometacina. O
prescritor deve, portanto, ter cuidado quando estiver considerando a administragéo de
INDOCID®a um paciente que ja esteja tomando um dos seguintes agentes anti-hipertensivos:
bloqueador alfa-adrenérgico (como prazosin), inibidor de enzima conversora da angiotensina
(como captopril e lisinopril), blogqueador beta-adrenérgico e diurético (veja INTERACOES
MEDICAMENTQOSAS, Diuréticos) ou hidralazina.

Fenilpropanolamina: Ocorréncia de crises hipertensivas tem sido atribuida, na maioria das
vezes, exclusivamente a fenilpropanolamina oral e, raramente, a fenilpropanolamina
administrada com indometacina. Este efeito aditivo é provavelmente atribuido, pelo menos
em parte, a inibi¢do da sintese de prostaglandina pela indometacina. Devem ser tomadas
precaucdes quando INDOCID® e a fenilpropanolamina sdo administrados
concomitantemente.

Testes laboratoriais: Foram relatados resultados falso-negativos no teste de supressao de
dexametasona (TSD) em pacientes tratados com INDOCID®. Desta maneira, resultados do
TSD deverdo ser interpretados com cautela nestes pacientes.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter a embalagem fechada, conservar o produto em temperatura ambiente (temperatura
entre 15 e 30°C) protegido da luz e umidade.

O prazo de validade do produto € de 24 meses a partir da data de fabricacéo.

Namero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Né&o use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

- Caracteristicas fisicas e organolépticas: Capsulas de cor marfim opaco, contendo um p6
branco.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
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A posologia recomendada de INDOCID® (indometacina) é de 50 mg a 200 mg por dia e deve
ser ajustada individualmente de acordo com a resposta e a tolerabilidade do paciente. A dose
total didria poderd ser fracionada com tomadas de 12 em 12 horas, 8 em 8 horas ou 6 em 6
horas.

Ao contrério de outros anti-inflamatérios potentes, com o INDOCID® néo é necessaria a
administracdo de uma dose inicial "de ataque™.

Nos distdrbios reumaticos cronicos, o procedimento de iniciar a terapia com baixas doses,
aumenta-la gradualmente, quando necessario, e manté-la por periodo adequado (recomenda-se
até 1 més) proporcionard maximo beneficio e minimizara a ocorréncia de reagdes adversas.

Em pacientes com dor noturna persistente e/ou rigidez matinal, pode ser Gtil a administragdo
de uma dose de até 100 mg ao deitar-se para proporcionar um melhor controle da dor.
Raramente é necessario exceder a posologia de 200 mg por dia.

No tratamento da artrite gotosa aguda, a posologia diaria recomendada é de 150 mg a 200 mg
em doses fracionadas até que todos os sinais e sintomas desaparecam.

Na dismenorreia priméria, a posologia recomendada € de 75 mg diariamente em dose Unica ou
dividida, administrada no inicio das c6licas ou do sangramento e continuado pelo periodo em
que os sintomas geralmente perduram.

Para minimizar a possibilidade de distdrbios gastrintestinais é recomendado que INDOCID®
seja tomado com alimentos, leite ou com antiacidos.

Artrite reumatoide juvenil (Uso pediatrico): Para crian¢as com dois anos de

idade ou mais com artrite reumatoide juvenil, INDOCID® pode ser iniciado na

posologia de 2 mg/kg/dia divididos em duas a trés vezes por dia e aumentado semanalmente,
se necessario, até o maximo de 4 mg/Kg/dia. A dose méaxima diaria ndo deve exceder a 200
mg ou 4 mg/kg, seja qual for o menor. Com a reducédo dos sintomas, a posologia diaria total
deve ser reduzida para o0 menor nivel requerido para o controle sintomético, ou descontinuada.

Este medicamento néo deve ser partido, aberto ou mastigado.
9. REACOES ADVERSAS

Reagbes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento):

Reacdes sobre o sistema nervoso central: Dor de cabeca (cefaleia), vertigem, tontura, fadiga,
depressdo, atordoamento, dispers&o.

Reagbes gastrintestinais: Nausea, vomito, indigestdo, dor abdominal, constipagéo e diarreia.

Reagbes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento):

Reacdes gastrintestinais: perda do apetite

Quanto as reacdes adversas do Indocid®, classificadas por frequéncia:
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>10% :
Reages sobre o sistema nervoso central: cefaleia (12%);

De 1 e 10%:

Sobre o sistema nervoso central: Vertigem (3 a 9%), tontura (<1%), fadiga (<3%),
depressdo (3%), mal-estar geral (<3%), sonoléncia (<3%)

Reac0es gastrintestinais: Nausea (3 a 9%), dor epigastrica (3 a 9%), dor/cdlica/desconforto
abdominal (<3%), pirose (queimagé&o retroesternal) (3 a 9%), dispepsia (3 a 9%), constipagao
intestinal (<3%), diarreia (<3%), dispepsia (3 a 9%), vomito;

Reacdes Otoldgicas: zumbido (<3%);

<1% (limitadas aquelas importantes ou potencialmente letais): Angustia respiratoria
aguda, agranulocitose, rinite alérgica, anafilaxia, anemia, angioedema, anemia aplastica,
arritmia, meningite asséptica, asma, supressdo da medula éssea, brocoespasmo, dor toréacica,
ictericia colestatica, coma, ICC, cistite, despersonalizacdo, depressdo, diplopia, coagulacéo
intravascular disseminada, disartria, dispneia, equimose, edema epistaxe, eritema multiforme,
eritema nodoso, dermatite esfoliativa, retencdo hidrica, fogacho, alopecia, gastrite,
sangramento gastrintestinal, ulceragéo gastrintestinal, ginecomastia, diminuicéo da acuidade
auditiva, hematlria, anemia hemolitica, hepatite (inclusive, casos fatais), ondas de calor (hot
flashes), hipercalemia, reacdes de hipersensibilidade, hipertensdo, nefrite intersticiall,
movimentos musculares involuntarios, leucopenia, fascite necrotizante, sindrome nefrotica,
oligUria, parestesias, exacerbacdo de parkinsonismo, Ulcera péptica, neuropatia periférica,
psicose, edema pulmonar, parpura, sincope, insuficiéncia renal, distarbios
retinianos/maculares, exacerbagéo de convulsdes, choque, sonoléncia, sindrome de Stevens-
Johnson, estomatite, trombocitopenia, purpura trombocitopénica, ambliopia toxica, necrose
epidérmica toxica.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notifica¢des em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a
Vigilancia Sanitéria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Os seguintes sintomas podem ser observados apds intoxicagdo com indometacina: nauseas,
vomitos, cefaleia intensa, perturbagéo dos sentidos, confusdo mental, desorientagéo ou
letargia, parestesias, tonturas e convulsdes.

O tratamento é sintomatico e de suporte. O estdbmago deve ser esvaziado rapidamente, se a
ingestdo for recente. Se ndo ocorrerem vomitos espontaneos, o paciente deve ser induzido a
vomitar com xarope de ipeca. Se 0 paciente ndo conseguir vomitar, deve ser realizada
lavagem géstrica.

Com o estdmago vazio, deve-se administrar 25 a 50 g de carvéo ativado. Dependendo das
condic@es do paciente, cuidados médicos e de enfermagem podem ser necessarios. O paciente
deve ser observado por vérios dias, pois ulceracfes gastrintestinais e hemorragias tém sido
descritas como reagdes adversas da indometacina. O uso de antidcidos pode ser util.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes
sobre como proceder.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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