Prospecto (FT)
INACID® RETARD
(indometacina)
Cépsulas de accion prolongada

DESCRIPCION

INACID® Retard (indometacina) es un antiinflamatorio no esteroideo altamente eficaz, con
notables propiedades analgésicas y antipiréticas.

La indometacina es un inhibidor de la sintesis de prostaglandinas en tejidos periféricos. Su
mecanismo de accion puede ser debido a una disminucién de prostaglandinas en los tejidos
periféricos.

La indometacina proporciona alivio de los sintomas: su uso no altera el curso de la enfermedad
subyacente.

El efecto inhibidor de la sintesis de prostaglandinas de INACID Retard ha mostrado ser util en el
alivio del dolor y de los sintomas asociados a la dismenorrea primaria.

COMPOSICION

INACID Retard se presenta en capsulas conteniendo:

Indometacina (D.C.I1.) MICroatomMiZada.........ccoovviiriieiiiiiie e 75 mg
EXCIPIENTES, €S tteiiiiiieitie sttt ettt sttt e st e s et et et st st sbeenbeeteenaeenees 1 cépsula
INDICACIONES

Fase activa de la artritis reumatoide, osteoartritis (artrosis), espondilitis anquilosante. Alteraciones
musculoesqueléticas (bursitis, tendinitis, sinovitis). Procesos inflamatorios consecutivos a
intervenciones ortopédicas. Alivio del dolor y otros sintomas de la dismenorrea primaria.
POSOLOGIA

INACID Retard puede administrarse una o dos veces al dia, dependiendo de las necesidades del
paciente y de la respuesta clinica. La dosis maxima es de 1 capsula dos veces al dia.

INACID Retard proporciona 25 mg de indometacina libre para disolucion inmediata y 50 mg en
forma de pellets recubiertos de liberacion prolongada.

Para minimizar la posibilidad de alteraciones gastrointestinales, se recomienda tomar INACID
Retard con alimentos, leche o antiécidos.

CONTRAINDICACIONES

Historia de hipersensibilidad a indometacina, salicilatos y otro antiinflamatorios no hormonales.
Ulcera gastroduodenal activa. Historia de lesiones gastricas recurrentes.

Uso en embarazo, lactancia y nifios:

No estad recomendado en menores de 14 afios.



No debe administrarse durante el embarazo o la lactancia. La indometacina se elimina por leche
materna.

PRECAUCIONES

Debera emplearse con precaucion en ancianos, toda vez que la incidencia de efectos secundarios
parece aumentar con la edad.

Puede aparecer al comienzo del tratamiento dolor de cabeza, a veces acompafiada de mareos. Estos
sintomas usualmente desaparecen al proseguir el tratamiento, pero si persistiesen debera
suspenderse la medicacion.

Por el riesgo de mareos, debera advertirse a los pacientes que guarden precauciones al conducir o
manejar maquinaria peligrosa.

Se empleard con cautela en pacientes con alteraciones psiquiatricas, epilepsia o enfermedad de
Parkinson, ya que el medicamento puede en ciertos casos agravar tales estados.

Las alteraciones gastrointestinales se minimizan tomando el medicamento con alimentos o
antiacidos. Si las molestias continuaran, debera evaluarse la conveniencia de seguir el tratamiento.
Si se presentase evidencia de sangrado gastrointestinal, se suspenderd inmediatamente la
medicacion (ver EFECTOS SECUNDARIOS).

La indometacina inhibe la agregacion plaquetaria. Este efecto deberd tenerse en cuenta en pacientes
con alteraciones de la coagulacion o bajo terapia anticoagulante.

Como todos los antiinflamatorios potentes, puede enmascarar la sintomatologia de un proceso
infeccioso.

La indometacina debe ser usada con prudencia en enfermos con insuficiencia renal o con retencién
sddica asociada con enfermedad hepatica o insuficiencia cardiaca. Se ha informado de casos de
aparicion o agravamiento de la insuficiencia renal en tales pacientes. La mayoria de las anomalias
renales son reversibles.

En casos excepcionales se han producido cuadros de hepatotoxicidad asociada al uso de la
indometacina. Como con otros muchos antiinflamatorios no hormonales, debe esperarse una
elevacion transitoria de GOT, GPT, fosfatasa alcalina y otros pardmetros de funcionalismo
hepético. Sin embargo, si los valores anormales se mantienen constantes o tienden a empeorar, o Si
aparecen signos o sintomas de enfermedad hepatica, o efectos sistémicos como eosinofilia o
erupciones cutaneas, el tratamiento debe ser suspendido. En tratamientos crénicos es conveniente
controlar periédicamente el cuadro hemético y la funcion hepética y, en enfermos de artritis
reumatoide, efectuar exdmenes oftalmolégicos regulares.

EFECTOS SECUNDARIOS
Sobre el S.N.C.:

Los efectos secundarios neuroldgicos asociados con el uso de indometacina son:

cefalea, mareo, aturdimiento, depresion, vértigo y fatiga (incluyendo malestar y apatia). También
se han observado, con poca frecuencia, confusiébn mental, ansiedad, sincope, somnolencia,
convulsiones, coma, neuropatia periférica, debilidad muscular, contracciones musculares
involuntarias, insomnio, trastornos psiquicos como despersonalizacion, episodios psicéticos v,
raramente, parestesias, empeoramiento de epilepsia y parkinsonismo. Con frecuencia estas
reacciones son transitorias o desaparecen al continuar el tratamiento o al reducir la dosificacion.
Sin embargo, en algunos casos su intensidad puede obligar a suspender el tratamiento.



Gastrointestinales:

Los mas frecuentes son nauseas, anorexia, vomitos, molestias epigastricas, dolor abdominal,
estrefiimiento y diarrea. Pueden aparecer también ulceraciones (simples o multiples) en es6fago,
estomago, duodeno, o intestino delgado a veces con hemorragia o perforacion que han causado la
muerte en algunos casos; hemorragia gastrointestinal sin evidencia de Glcera y aumento del dolor
abdominal en pacientes con colitis ulcerosa preexistente. En raros casos se ha informado de
ulceracion intestinal seguida de estenosis y obstruccion.

Reacciones poco frecuentes son: estomatitis, gastritis, flatulencia, hemorragias de origen
sigmoideo, (ocultas o secundarias a un diverticulo) o perforacion de lesiones sigmoideas
preexistentes (diverticulos, carcinoma). Otros efectos secundarios gastrointestinales que pueden, o
no, ser causados por la indometacina son colitis ulcerosa e ileitis regional.

Estudios realizados en seres humanos con eritrocitos marcados con cromo radiactivo indican que la
dosificacién recomendada mas alta de indometacina por via oral (50 mg cuatro veces al dia)
produce menos pérdida de sangre en las heces que las dosis medias de cido acetilsalicilico (600
mg cuatro veces al dia).

Hepaticos:

Muy raramente se han observado hepatitis o ictericia relacionadas con la administracion de
indometacina. Se han descrito algunos casos fatales con esta reaccion.

Cardiovasculares o renales:

En asociacion con el tratamiento con indometacina pueden ocurrir, con poca frecuencia, edema,
elevacion de la presion arterial, taquicardia, dolor precordial, arritmia, palpitaciones, hipotensién,
insuficiencia cardiaca congestiva, aumento del nitrégeno ureico en sangre y hematuria.

Hipersensibilidad:

Reacciones de hipersensiblidad muy poco frecuentes han sido: Prurito, urticaria, angeitis, eritema
nodoso, erupciones cutaneas, dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson, eritema
multiforme, necrolisis epidérmica toxica, caida del cabello, trastornos respiratorios agudos,
disminucidn rapida de la presion arterial semejando un estado de shock, anafilaxis aguda, edema
angioneurotico, disnea stbita, asma y edema pulmonar.

Hematolégicos:

Reacciones hematoldgicas que pueden aparecer con poca frecuencia con el tratamiento con
indometacina son: leucopenia, petequias o equimosis, plrpura, anemia aplasica, anemia hemolitica,
trombocitopenia, y coagulacion intravascular diseminada. En raros casos, se han observados
agranulocitosis y depresion de la médula 6sea, pero no se ha establecido una relacion clara con
indometacina. En algunos pacientes puede aparecer anemia secundaria a hemorragia
gastrointestinal evidente u oculta. Por lo tanto, se recomienda realizar las pruebas sanguineas
adecuadas.

Oftalmoldgicos:

Pueden ocurrir con poca frecuencia vision borrosa, diplopia y dolor orbital o periorbital. En
algunos pacientes con artritis reumatoide bajo tratamiento prolongado con INACID Retard se han
encontrado depoésitos en la cornea y trastornos de la retina, incluyendo méacula. Se han observado
trastornos oculares semejantes en algunos enfermos de artritis reumatoide que no han recibido
INACID Retard.



Otolégicos:
Tinnitus, trastornos de la audicion y, en raros casos, sordera.
Genitourinarios:

En raras ocasiones se han informado: proteinuria, sindrome nefrético, nefritis intersticial e
insuficiencia renal, incluyendo fracaso renal.

Otros:

Otras reacciones adversas informadas raramente con el tratamiento con indometacina incluyen
hemorragia vaginal, hiperglucemia, y glucosuria, hiperpotasemia, rubefaccion y sudoracion,
epistaxis, estomatitis ulcerosa, y trastornos mamarios como hipertrofia, hiperestesia o
ginecomastia.

INTERACCIONES
El &cido acetilsalicilico puede disminuir los niveles plasmaticos de indometacina.

La administracion junto con diflunisal puede resultar en el aumento en un tercio de los niveles de
indometacina con disminucién de la eliminacién renal. No se recomienda el uso concomitante de
ambos medicamentos.

El probenecid puede elevar también los niveles plasméaticos de indometacina. Puede ser necesario
reducir la dosis durante el tratamiento conjunto.

El medicamento puede reducir la accidn antihipertensiva de los beta-blogueantes, los diuréticos
tiazidicos, la furosemida o el captopril. En caso de administracion conjunta habrd que evaluar
nuevamente el tratamiento antihipertensivo.

También puede aumentar los niveles sanguineos de litio en pacientes bajo tratamiento de
mantenimiento con carbonato de litio, por disminucién de la eliminacién renal. Por tanto al iniciar
el tratamiento combinado deben realizarse determinaciones frecuentes de los valores plasmaticos
de dicho elemento.

Aungue no hay evidencia que demuestre interaccidn con los anticoagulantes orales, se tomaran las
medidas usuales de precaucion en los tratamientos combinados anticoagulantes/antiinflamatorios.

INTOXICACION Y TRATAMIENTO

En caso de ingestiébn masiva, la sintomatologia puede incluir somnolencia, confusién, vomitos,
parestesia, entumecimiento, comportamiento agresivo o convulsiones. Se procedera a lavado de
estbmago y tratamiento de sostén. Debe mantenerse la vigilancia del pacientes durante varios dias
en consideracion a la posibilidad de una reaccion retardada de ulceracion o hemorragia digestiva.
Puede ser Gtil la administracidn de antiacidos para minimizar el riesgo. En caso de sobredosis o
ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacidn Toxicol6gica. Teléfono: (91) 562-0420.

PRESENTACION

INACID Retard® se presenta en envases de 20 capsulas conteniendo cada una 75 mg de
indometacina microatomizada.

CON RECETA MEDICA

LOS MEDICAMENTOS DEBEN MANTENERSE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
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