PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Indometacin Sopharma 25 mg comprimate gastrorezistente
Indometacinum

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

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l1 dafi altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacd au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Indometacin Sopharma si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Indometacin Sopharma
Cum sa utilizati Indometacin Sopharma

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Indometacin Sopharma

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Indometacin Sopharma si pentru ce se utilizeaza

Indometacin Sopharma face parte din grupul de medicamente antireumatice sau antiinflamatoare
nesteroidiene (AINS). Are efect antiinflamator, analgezic si antipiretic pronuntat. Mecanismul
principal de actiune este considerat a fi suprimarea sintezei prostaglandinelor, care joaca un rol
important in procesele de inflamatie, durere si febra.

Indometacin Sopharma se utilizeaza pentru tratamentul simptomatic de scurta durata al durerii acute
si cronice, asociate cu boli inflamatorii si degenerative ale sistemului musculo-scheletal, cum ar fi
artrita reumatoida, artrita juvenila acuta si in faza de acutizare, spondilita anchilozantd acuta si
cronica in faza de acutizare (boala Behterev), guta si artrita gutoasa, artrita psoriazica, Boala Reiter,
boli periarticulare: tendinite, bursite, tendobursite, tenosinovite, traumatisme la sportivi, discopatii,
plexite, radiculonevrite, dismenoree.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Indometacin Sopharma

Nu luati Indometacin Sopharma:

- Daca aveti hipersensibilitate (alergie) la substanta activa sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerare la pct. 6);

- Daca aveti hipersensibilitate (alergie) la acid acetilsalicilic sau la alte medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene, ce se manifesta prin atac de astm brongic (respiratie dificild),
rinitd alergica sau urticarie;

- Daca aveti ulcer peptic al stomacului si duodenului si/sau antecedente de ulcer sau sangerari la
nivelul tractului gastrointestinal; colita ulceroasa si/sau enterocolita,

- Daca ati avut sangerari gastrointestinale sau perforatii, cauzate de alte medicamente din grupul
medicamentelor antiinflamatorii nesteroidiene;

- Daca aveti insuficienta cardiaca severa;

- Daca aveti tulburéri severe ale functiilor hepatice si renale;



- Sunteti in ultimele trei luni de sarcina sau aldptati;
- Daca pacientul are varsta sub 14 ani.

Atentionari si precautii

Indometacin Sopharma se va administra cu precautie maxima in urmatoarele cazuri:

o Indometacina poate avea un efect iritant asupra tractului gastrointestinal in orice moment al
tratamentului, cu sau fara simptome de avertizare.

o Exista un risc crescut de complicatii la nivelul tractului gastrointestinal la pacientii care au
suferit in trecut de ulcer peptic, care au avut sangerari din tractul gastrointestinal, la pacientii cu
varsta peste 65 de ani, in caz de abuz de alcool, la fumatori.

. Existd un risc crescut de astfel de complicatii si la pacientii care iau pe cale orald
corticosteroizi (hormoni) si medicamente anticoagulante, concomitent cu indometacina.

. O atentie speciald trebuie acordata pacientilor cu boli ale tractului gastrointestinal, cum ar fi
colita ulceroasa (ulcerativa) si boala Crohn.

o Utilizarea unor astfel de medicamente, cum ar fi Indometacin Sopharma, este asociata cu un
risc slab crescut de infarct miocardic sau accident vascular cerebral (hemoragie cerebrala). Oricare
dintre acesti factori de risc este mai frecvent la administrarea unor doze mai mari si in caz de
tratament pe termen lung. Nu depasiti doza recomandata si durata tratamentului.

. Daca aveti probleme cardiace, ati suferit un accident vascular cerebral sau credeti ca exista un
risc de aparitie a acestora (de exemplu, aveti hipertensiune arteriala, diabet zaharat, colesterol
ridicat sau daca fumati), tratamentul trebuie discutat cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.
o Se recomanda utilizarea cu precautie a medicamentului n caz de hipersensibilitate la alimente
si medicamente, la pacientii care sufera de rinitd alergica cronica, sinuzita cronica si/sau polipi la
nivelul nasului, astm bronsic.

o Indometacin Sopharma trebuie administrat cu precautie la pacientii cu afectiuni renale, din
cauza unor posibile tulburari ale functiei renale.

o Administrarea indometacinei la pacientii cu tulburari psihice, depresie, epilepsie, boala
Parkinson poate duce la agravarea bolii de baza.

o La pacientii cu tulburari de coagulare, trebuie monitorizati indicii de coagulare a sangelui in
caz de tratament pe termen lung cu acest medicament.

. Tratamentul cu indometacina, ca si in cazul altor medicamente din grupul AINS, poate induce
modificari ale functiei hepatice, fiind necesara monitorizarea periodica a enzimelor hepatice.

o Indometacina, desi rar, poate induce reactii cutanate severe. Tratamentul trebuie intrerupt la
aparitia primelor simptome de hipersensibilitate cutanata.

o Se recomanda administrarea cu precautie in cazul pacientilor varstnici si la pacientii care iau
medicamente pentru scaderea tensiunii arteriale, pentru tratamentul aritmiilor cardiace, diuretice.
. Ca urmare a actiunii sale antiinflamatorii, medicamentul poate masca simptomele inflamatiei

active, fapt ce necesita excluderea prezentei unei infectii bacteriene cand se indica administrarea
indometacinei.

J La femeile de varsta reproductiva exista posibilitatea de inhibare a fertilitatii (capacitatea de a
avea o sarcina) la utilizarea medicamentului.

J La pacientii cu sau fara antecedente de epilepsie sau convulsii, utilizarea concomitentd de
chinolone (ciprofloxacind) cu indometacina poate creste riscul de convulsii.

Indometacin Sopharma impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent alte medicamente,
inclusiv cele eliberate fara prescriptie medicala.

Acest lucru este important, deoarece indometacina poate modifica activitatea anumitor
medicamente sau, invers, unele medicamente pot modifica activitatea indometacinei.



* La utilizarea concomitenta a indometacinei cu alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene
(precum acidul acetilsalicilic) si corticosteroizi (hormoni) creste riscul de reactii adverse din partea
tractului gastrointestinal, rinichilor si a ficatului.

* Din cauza riscului unei hemoragii gastrointestinale fatale, nu se recomanda administrarea
concomitenta cu diflunisal (antiinflamator nesteroidian).

* Indometacina poate creste toxicitatea digoxinei (utilizata in caz de insuficienta cardiacd), sarurilor
de litiu (folosite pentru a trata boli psihice), medicamentelor care suprima sistemul imunitar
(metotrexat, ciclosporina) la utilizarea concomitenta cu acestea.

* Indometacina, ca si alte antiinflamatoare nesteroidiene, reduce efectul terapeutic al diureticelor si
a medicamentelor pentru scaderea tensiunii arteriale.

* Probenecidul (utilizat pentru tratamentul gutei) poate creste toxicitatea indometacinei.

« Administrarea concomitentd cu anticoagulante, antiagregante plachetare si inhibitori selectivi ai
recaptarii serotoninei creste riscul de ulcere si sangerari.

* Este necesara administrarea cu prudentd in cazul pacientilor care iau concomitent medicamente
din grupul antibacterienelor chinolone (de exemplu, ciprofloxacina).

* Indometacina nu afecteaza actiunea medicamentelor antidiabetice.

Indometacin Sopharma impreun: cu alimente si bauturi
Nu se recomanda consumul de alcool sau utilizarea preparatelor medicamentoase ce contin alcool in
timpul tratamentului cu acest medicament.

Sarcina si alaptarea

Consultati medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte de a utiliza orice medicament.

Sarcina

Nu luati Indometacin Sopharma daca va aflati In ultimele trei luni de sarcind, deoarece poate dauna
copilului dumneavoastra nenascut sau poate cauza probleme la nastere. Acest lucru poate cauza
probleme renale si cardiace la copilul dumneavoastra nendscut. Acest lucru poate afecta tendinta
dumneavoastra si a copilului dumneavoastra de a sangera si poate determina travaliul sa Tnceapa
mai tarziu sau sa dureze mai mult decét era de asteptat. Nu trebuie sd luati Indometacin Sopharma
in primele 6 luni de sarcind deciat daca este absolut necesar si la sfatul medicului
dumneavoastra. Dacd aveti nevoie de tratament In aceastad perioada sau In timp ce incercati sa
ramaneti gravida, trebuie si utilizati cea mai mica doza pentru cel mai scurt timp posibil. Incepand
cu a 20-a saptamana de sarcind, tratamentul cu Indometacin Sopharma poate provoca probleme
renale la copilul nenascut daca este administrat mai mult de cateva zile, ceea ce poate duce la mai
putin lichid amniotic in jurul copilului (oligohidramnios). Daca aveti nevoie de tratament pentru
mai mult de cateva zile, medicul dumneavoastra va poate recomanda o monitorizare suplimentara.
Alaptarea

Dat fiind ca indometacina se excreta in laptele matern, administrarea acesteia in timpul alaptarii este
contraindicata sau, In timpul tratamentului, se va intrerupe alaptarea.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Din cauza unei posibile aparitii a zgomotului in urechi, ametelilor, somnolentei, tulburarilor de auz
si vedere, conducatorii auto si operatorii de masini ar trebui sa utilizeze Indometacin Sopharma cu
precautie.

Indometacin Sopharma contine lactoza. Dacd medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti
intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

Indometacin Sopharma contine amidon de grau. Poate fi administrat pacientilor cu boala celiaca.
Pacientii care au alergie la griu (afectiune diferitd de boala celiacd) nu trebuie sa utilizeze acest
medicament.



3. Cum sa utilizati Indometacin Sopharma
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul, daca nu sunteti sigur.

Doza si durata tratamentului se stabilesc de catre medicul dumneavoastra.

Adulti i adolescenti cu vdrsta peste 14 ani: doza initiala este de 25-50 mg (1-2 comprimate) de 2-4
ori pe zi. Daca este necesar, doza poate fi crescuta la 150 mg pe zi, fiind divizata in 3 prize. Doza
zilnicd maxima este de 200 mg. in caz de tratament indelungat, doza zilnica nu trebuie sa
depaseasca 75 mg.

Guta
Pentru tratamentul unui atac acut de guta se recomanda o doza initiala de 100 mg, urmata de 50 mg,
administrata de trei ori pe zi, pand la diminuarea durerii.

Pacientii varstnici (cu vdrsta peste 65 ani)

Exista un risc crescut de efecte adverse la acesti pacienti. Se recomanda utilizarea celei mai mici
doze eficace pentru cea mai scurta perioada de timp posibila. Pacientii trebuie monitorizasi pentru
aparitia sangerarii la nivelul tractului gastrointestinal.

Copii cu varsta sub 14 ani
Nu se va administra la copii cu vérsta sub 14 ani.

Mod de utilizare:
Comprimatele se iau pe cale orala, dupa mese. Comprimatele se inghit intregi, cu o cantitate
suficienta de apa.

Daca luati mai mult Indometacin Sopharma decat trebuie

Daca ati luat o doza mai mare decat cea prescrisa, consultati medicul dumneavoastra.

La administrarea unor doze mai mari pot fi observate urmatoarele simptome: dureri abdominale,
greatd, voma, dureri severe de cap, ameteli, tulburdari de memorie si dezorientare. Tn cazuri mai
severe — parestezii, convulsii.

Daca ati uitat sa luati Indometacin Sopharma

Daci ati omis o doza, luati doza uitatd cat mai curand posibil. In cazul in care se apropie timpul
pentru urmatoarea doza, luati-o ca de obicei, fara a mai lua doza omisa. Nu luati o doza dubla
pentru a compensa doza omisd. Continuati sd luati medicamentul, respectdnd indicatiile medicului
dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile
Ca si toate medicamentele, Indometacin Sopharma poate provoca reactii adverse, desi acestea nu se
manifestd la toate persoanele.

Cele mai frecvente reactii adverse se manifestd din partea tractului gastrointestinal. Ulcer,
perforatie, hemoragii se observa in principal la pacientii varstnici.

Frecventa de aparitie a reactiilor adverse este definitd dupad cum urmeaza:



Frecvente (afecteaza de la 1 la 10 din 100 de pacienti)
Ameteli, cefalee, somnolenta, depresie, oboseala, greatd, voma, diaree, dispepsie, constipatii, dureri
abdominale.

Mai putin frecvente (afecteaza de la 1 la 10 pacienti din 1000)

Leucopenie (scaderea numarului de celule albe din sange, ce creste riscul de infectie),
trombocitopenie (scadderea numarului de trombocite cu risc crescut de sangerare sau invinetire),
agranulocitoza (scaderea numarului de celule albe din sange, ce creste riscul de infectie), anemie
hemoliticd, anemie aplasticd (scdderea numarului de globule rosii din sange, slabiciune), retentie
hidrica, hiperglicemie (cresterea zaharului in sange), glucozurie (zahar in urind), hiperkaliemie
(nivel ridicat de potasiu n sange), anxietate, tulburari de concentrare, tulburari senzoriale, inclusiv
parestezii (amorteald, senzatie de furnicaturi), dezorientare, insomnie, iritabilitate, neuropatie
periferica (afectarea functiei nervilor periferici), tulburari de memorie, reactii psihotice, vedere
dubla sau incetosata, tahicardie (ritm cardiac rapid), angind pectorala (durere in piept), palpitatii,
aritmii (ritm cardiac anormal), edeme, hipertensiune arteriald sau hipotensiune arteriald, flatulenta
(balonare), melend (sange in scaun), hematemeza (varsdtura cu sange), stomatitd ulcerativa,
agravarea colitei ulcerative (o boald a colonului), boala Crohn, agravarea ulcerului preexistent,
eruptii cutanate, prurit, urticarie, petesii (hemoragii punctiforme), echimoze (vanatai mai mari),
prezenta de proteine sau sange In urind, sindrom nefrotic, nefritd interstitiald (inflamatie a
rinichilor), insuficienta renala acuta, tulburari renale (necroza papilara).

Rare (afecteaza de la 1 la 10 pacienti din 10 000)
Hepatita toxica cu sau fara icter (inflamatie a ficatului cu sau fara icter).

Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 pacient din 10000, inclusiv rapoarte individuale)
Bronhospasm (respiratie dificild), crize de astm bronsic, reactii alergice (anafilactice sau
anafilactoide) la pacienti cu hipersensibilitate, tulburari ale auzului, zgomot in urechi, agravarea
insuficientei cardiace, asociate cu utilizarea AINS.

Utilizarea unor astfel de medicamente precum Indometacin Sopharma este asociatd cu un risc usor
crescut de infarct miocardic sau accident vascular cerebral (sangerare la nivelul creierului).

Hepatita fulminanta (inflamatie a ficatului care se dezvolta rapid). reactii mai pronuntate ale pielii
(dermatita exfoliativa, purpurd, eritem nodos, eritem multiform, sindromul Stevens-Johnson,
necroliza epidermica toxica).

Cu frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata in baza datelor existente).
Cresterea concentratiei enzimelor hepatice, cresterea tranzitorie a bilirubinei.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse posibile nementionate in acest prospect. Puteti raporta, de
asemenea, reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, disponibil pe
site-ul Agentiei medicamentului si  dispozitivelor ~medicale la urmatoarea adresa
www.amdm.gov.md sau prin e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Prin raportarea efectelor adverse veti ajuta la furnizarea mai multor informatii cu privire la siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreazia Indometacin Sopharma

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

A se pastra In ambalajul original.


mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare indicata pe ambalaj. Data de expirare se refera
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 contribui la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Indometacin Sopharma

Substanta activa este indometacina. 1 comprimat contine indometacina 25 mg.

Celelalte componente sunt:

nucleul comprimatului: lactoza monohidrat, amidon de grau, celulozd microcristalind (tip 101),
povidona K 25, dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu, talc;

film: copolimer de acid metacrilic : etilacrilat (1:1) dispersie 30 % (Eudragit L 30 D-55) sub forma
de substanta uscata; copolimer metilacrilat : metilmetacrilat : acid metacrilic dispersie 30 %
(Eudragit FS 30 D) sub forma de substanta uscata; hidroxid de sodiu (substanta uscata); polisorbat
80; suspensie de pigment WAS FS — maro (talc, trietilcitrat, dioxid de titan (E 171), oxid galben de
fier (E 172), oxid rosu de fier (E 172), propan-1,2 diolalginat, sorbat de potasiu), trietilcitrat.

Cum arata Indometacin Sopharma si continutul ambalajului

Desrcierea medicamentului

Comprimate filmate gastrorezistente rotunde, biconvexe, cu diametrul de 7 mm, de culoare maro-
portocaliu.

Continutul ambalajului

30 (treizeci) de comprimate filmate gastrorezistente sunt ambalate intr-un blister din folie de PVC
solida incolora si o folie de aluminiu. 1 (un) blister impreuna cu prospectul sunt plasate intr-0 cutie
de carton pliabila.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
SOPHARMA AD
16 Iliensko Shosse Str., Sofia 1220, Bulgaria.

Fabricantul
SOPHARMA AD
16 Iliensko Shosse Str., Sofia 1220, Bulgaria.

Acest prospect a fost revizuit in aprilie 2024.

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



