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P H A R M A

I. IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

INDOCID®

indometacina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
INDOCID® (indometacina) é apresentado em:
Caixa contendo blisteres com 30 cépsulas de 25mg.

Caixa contendo blisteres com 30 capsulas de 50 mg.

Via Oral
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

INDOCID® 25MG / 50MG.

Cada capsula de Indocid® 25mg contém:

[T o] naT=]: ol [ - SRS 25mg
Excipientes (lecitina de soja, lactose monoidratada, dioxido de silicio coloidal e estearato de

MAGNESIO) G5 P ureuriitreieiteeie it eteeteste e e e ste st e testesteestesteesbesbeesaebesaeeseesbeaseesaestaeseesteaseesenreas 1 capsula

Cada capsula de Indocid® 50mg contém:
[T o] naT=] ol [ - SRRSO 50 mg
Excipientes( lecitina de soja, lactose monoidratada, dioxido de silicio coloidal e estearato de

I To TR o) o ST o FO USSP PO UTPTPRPOURRPRPRN 1 capsula

Il. INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

INDOCID® ¢ indicado nos tratamentos de:

- Estados ativos de: artrite reumatoide, artrite reumatoide juvenil moderada a severa, osteartrite,
artropatia degenerativa do quadril, espondilite anquilosante e artrite gotosa aguda.

- Distarbios musculoesqueléticos agudos, como bursite, tendinite, sinovite, tenossinovite,
capsulite do ombro, entorses e distensdes.

- Lombalgia (comumente referida como lumbago), febre (como adjunto a curto prazo da terapia

especifica), inflamacéo, dor, trismo e edema ap6s procedimentos odontol6gicos.
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- Inflamagdo, dor e edema apds procedimentos cirlrgicos ortopédicos e procedimentos ndo
cirtrgicos associados com reducgdo e imobilizacdo de fraturas ou deslocamentos.

- Dor e sintomas associados da dismenorreia primaria.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

INDOCID® pertence a classe de medicamentos chamados de inibidores da sintese de
prostaglandinas, também chamados de anti-inflamatorios ndo esteroides (AINES). Em alguns
pacientes, INDOCID® alivia a dor e reduz a febre e inflamacao (edema e rubor).

A absorcdo € maxima dentro de 0,5 a 2 horas ap6s ingestdo da dose recomendada. O tempo

médio para inicio da a¢do é de 30 minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

INDOCID® néo deve ser utilizado nos casos abaixo:

- Alergia a qualquer componente deste produto;

- Pacientes com crises asmaticas agudas, urticaria ou rinite precipitadas pelo &cido acetilsalicilico
ou outro anti-inflamatério ndo esteroide;

- Pacientes com Ulcera péptica ativa ou que ja tenham apresentado Ulcera alguma vez.

- Tratamento da dor peri-operatdria na cirurgia de revascularizagdo miocardica (comumente

conhecida como ponte de safena).

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou

do cirurgido-dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Precaucdes e Adverténcias:
Os riscos e beneficios do tratamento com INDOCID®, bem como outras op¢des de tratamento

devem ser avaliadas pelo seu médico.

Informe ao seu médico se vocé ja teve ou tem alergias, Ulceras ou outros problemas
estomacais/intestinais, disturbios psiquiatricos, convulsBes, problemas no coragdo, rim ou
figado, infecgdes, diabetes, tendéncia a hemorragia, pressdo alta, epilepsia e doenca de
Parkinson.

Se vocé apresentar problemas oculares durante o tratamento com INDOCID®, avise seu

médico.

Se ocorrer: febre, calafrios, dor nas juntas ou musculos, erupcdes cutaneas, pele e olhos
amarelados (ictericia), ou qualquer outra evidéncia de reacdo alérgica, pare de tomar
INDOCID® e avise ao seu médico imediatamente.
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Uso em gestantes e lactantes: O uso de INDOCID® ndo é recomendado durante a gravidez. Se
vocé estd gravida ou pretende engravidar, fale com o seu médico, que o ajudaré a avaliar 0s
riscos versus beneficios da utilizagdo de INDOCID®.

INDOCID® é excretado no leite materno. Ndo amamente durante tratamento com INDOCID®.

Se vocé tiver a intengdo de amamentar, fale com o seu médico.

Categoria de risco C.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou

do cirurgido-dentista.

Uso em criangas: O uso de INDOCID® néo é recomendado em criangas abaixo de 2 anos de
idade.

Uso em idosos: O avancar da idade, parece aumentar a possibilidade de reacGes adversas. Por isso,

INDOCID® deve ser usado com maior cautela em pacientes idosos.

INDOCID® pode causar tonturas em alguns pacientes. Se vocé apresentar tonturas, ndo

dirija, evite operar maquinas e realizar outras atividades que requeiram atencao.

Interagdes medicamentosas:

Vocé deve informar ao seu médico sobre todos os medicamentos que esteja tomando ou
pretenda tomar, incluindo os medicamentos de venda sem prescricdo, especialmente os anti-
inflamatérios ndo esteroides como o acido acetilsalicilico e diflunisal, descongestionantes,
anticoagulantes, diuréticos, metotrexato e ciclosporina (medicamentos que causam supresséao do
sistema imunoldgico), antibidticos (como a Vancomicina), medicamentos usados no tratamento
de pressdo alta, doencas do coracdo e medicamentos para certos tipos de depressdo, como o
Litio.

Interagéo com alimento:

A ingestdo de indometacina ap6s uma refeicdo implica em demora e reducdo dos seus niveis
séricos maximos, mas as flutuacdes nos niveis sdo um tanto reduzidas.

O alimento reduz a taxa de absor¢do da indometacina (e da maioria dos anti-inflamatérios néo
esteroides), mas tem pouco ou nenhum efeito na sua extensdo. Essas alteraces, no entanto,
terdo pouca relevancia clinica quando a indometacina é usada regularmente para tratamento de
dor e inflamagéo crénicas. Essa demora na absorcdo, contudo, pode ser importante se ela estiver

sendo administrada para controle da dor aguda.
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Interagdo com alcool:
Como ocorre com outros agentes anti-inflamatorios ndo esteroides, o consumo de alcool durante
o0 tratamento com indometacina pode aumentar o risco de hemorragia gastrintestinal associado a

estes agentes.

Interagcéo com exames laboratoriais:
INDOCID® pode interferir nos resultados de testes laboratoriais. Converse com o seu médico

caso necessite de maiores informacoes.

Atencao: contém lactose.

Indocid 25 mg:
Atencao: contém 212 mg de lactose/capsula.

Indocid 50 mg:
Atencao: contém 289 mg de lactose/capsula.

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de mé-absorgao de glicose-
galactose.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro

medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua

saude.

Este medicamento é contraindicado em caso de suspeita de dengue, pois pode aumentar o

risco de sangramentos.

Nao tome este medicamento por periodo maior do que estd recomendado na bula ou
recomendado pelo médico, pois pode causar problemas nos rins, estbmago, intestino,

coragdo e vasos sanguineos.

Este produto contém indometacina, que pode causar reaces alérgicas, como a asma,

especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

N&o use este medicamento caso tenha problemas no estdmago.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTOQ?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30 °C). Proteger da luz e umidade. O prazo de

validade do produto é de 24 meses a partir da data de fabricacao.
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Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem

original.

Caracteristicas do produto: O medicamento se apresenta em capsulas de cor marfim opaco

contendo um po branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera

utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dose apropriada e a duragdo do tratamento serdo estabelecidas pelo seu médico.

A dose recomendada de INDOCID® é de 50 mg a 200 mg por dia em tomada Unica ou
fracionada com tomadas de 12 em 12 horas, 8 em 8 horas ou 6 em 6 horas. Para criangas, 0 seu
médico ira prescrever a dose baseada no peso.

Seu médico ira ajustar a dose e a frequéncia de acordo com a resposta ao tratamento. A maioria
dos médicos prescreve doses iniciais baixas, aumentando-as, se necessario.

A dose para colicas durante o periodo menstrual é geralmente 75 mg ao dia, em tomada Unica
ou dividida. Informe prontamente ao seu médico sobre qualquer mudanga na sua condicao, que
possa levar a uma alteracdo na prescricdo. Seu médico deve alertd-lo a ingerir INDOCID®

capsulas com alimentos ou antiacidos.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento néo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Tome INDOCID® conforme prescrito. Entretanto, se vocé esquecer uma dose, ndo tome uma

dose extra. Apenas tome a préxima dose conforme seu médico indicou.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou do seu médico, ou cirurgiao-

dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

INDOCID® é geralmente bem tolerado, mas, como qualquer medicamento,

INDOCID® possui reacOes indesejaveis conhecidas como reacdes adversas. Distlrbios
gastrintestinais como nausea e azia, podem ser diminuidos com a reducdo da dose ou a ingestao
de INDOCID® com alimentos ou antiacidos, se determinado pelo seu médico.

Se vocé for idoso, as chances de ocorrer rea¢fes adversas aumentam.

Reac¢bes 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,

depresséo, atordoamento, dispersao.

Reacdes gastrintestinais: Nausea, vémito, indigestao, dor abdominal, constipacao e diarreia.

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

Reac0es gastrintestinais: perda do apetite

Quanto as reagdes adversas do INDOCID®, classificadas por frequéncia:
>10% :

Reacdes sobre o sistema nervoso central: cefaleia (12%);

De 1 a 10%:
Sobre o sistema nervoso central: Vertigem (3 a 9%), tontura (<1%), fadiga (<3%), depressao

(3%), mal-estar geral (<3%), sonoléncia (<3%)

Reacdes gastrintestinais: Nausea (3 a 9%), dor epigastrica (3 a 9%), dor/célica/desconforto
abdominal (<3%), pirose (queimagdo retroesternal) (3 a 9%), dispepsia (3 a 9%), constipacao
intestinal (<3%), diarreia (<3%), vomito;

Reacdes Otologicas: 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 6ssea, brocoespasmo, dor toracica, ictericia
colestatica, coma, ICC (Insuficiéncia cardiaca congestiva), cistite, despersonalizacdo, depressao,
diplopia, coagulacdo intravascular disseminada, disartria, dispneia subita, equimose, edema

epistaxe, eritema multiforme, eritema nodoso, dermatite esfoliativa, retengdo hidrica, fogacho,
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alopecia, gastrite, sangramento gastrintestinal, ulceracdo gastrintestinal, ginecomastia, diminui¢éo
da acuidade auditiva, hematuria, anemia hemolitica, hepatite (inclusive, casos fatais), ondas de
calor (hot flashes), hipercalemia, reacfes de hipersensibilidade, hipertensdo, nefrite intersticial,
movimentos musculares involuntarios, leucopenia, fascite necrosante, sindrome nefrética,
oliguria, parestesias, exacerbacdo de parkinsonismo, Ulcera géastrica, neuropatia periférica,
psicose, edema pulmonar, parpura, sincope, insuficiéncia renal, distdrbios retinianos/maculares,
exacerbacdo de convulsbes, choque, sonoléncia, sindrome de Stevens-Johnson, estomatite,

trombocitopenia, purpura trombocitopénica, ambliopia toxica, necrose epidérmica toxica.

Reagdes com frequéncia desconhecida:

Sistema nervoso central: Apatia, ansiedade, fragueza muscular, insénia, distdrbios
psiquiatricos e agravamento/exacerbacdo de epilepsia. Estas reagOes adversas sao
frequentemente transitorias e desaparecem frequentemente com a continuagéo do tratamento ou
com uma reducdo da dosagem. No entanto, a gravidade destes pode, ocasionalmente, requerer a

interrupcao da terapia.

Reac0es hepéticas: ictericia

Gastrointestinal: Perfuracdo, hemorragia, aumento da dor abdominal quando usado em pacientes
com retocolite ulcerativa preexistente, flatuléncia, sangramento do célon, perfuracdo de lesdes
sigmoides pré-existentes, estenoses intestinais, ulceracdo intestinal seguida de estenose, obstrucao,

pancreatite, colite ulcerativa e ileite regional.

Estudos em humanos com glébulos vermelhos marcados com cromato radioativo indicam que a
dose oral mais alta recomendada de indometacina (50 mg, 4 vezes ao dia) produz menos perda de

sangue fecal do que doses médias de acido acetilsalicilico (600 mg, 4 vezes ao dia).

Cardiovascular — renal: Edema, taquicardia, dor no peito, palpitacdes, hipotensdo e elevacéo da
ureia.

Hipersensibilidade: Prurido, urticéria, angite, erupgdes cutaneas e necrdlise epidermal toxica.
Reagdes hematologicas: Petéquias.

Reacdes oculares: Visdo turva e depdsitos de cornea.

Reacdes do ouvido: Distlrbios auditivos e surdez.

Geniturinario: Proteinudria e faléncia renal.

Outras reagdes: Sangramento vaginal, glicosUria, rubor na pele, transpiracdo e alteraces

mamaria (aumento e sensibilidade).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes

indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico
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de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé ou alguma outra pessoa ingerir dosagem além da dosagem prescrita, 0 estdmago devera
ser esvaziado o mais rapido possivel. Se o voémito ndo ocorrer imediatamente apds a ingestao do
medicamento, ingerir xarope de ipeca para provocar o vomito, e entrar em contato com o seu
médico imediatamente, para receber assisténcia prontamente. Caso 0 paciente ndo consiga
vomitar, deve ser realizada a lavagem gastrica. Os sinais e sintomas de overdose mais comuns
incluem nausea, vomitos, intensa dor de cabeca, tonturas, confusdo, desorientacdo, fadiga,

parestesia (dorméncia), letargia e convulsdes.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou a bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientagoes.

I1l. DIZERES LEGAIS
Venda sob prescricéo

Registro: 1.3764.0119

Produzido por: Aspen SA Operations (Pty) Ltd.Unidade 1
Goeberha, Republica da Africa do Sul.

Importado e registrado por:

Aspen Pharma Industria Farmacéutica Ltda.

Serra-ES

CNPJ: 02.433.631/0001-20
IndUstria Brasileira

.
08000262395

: sac@br.aspenpharma.com :
i\ww.aspenphanna.com.br :

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 31/01/2025
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Dados da submissao eletronica Dados da peti¢cdo/notificacdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do N2 do Data do N2 do Data de Versdes | Apresentacoes
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente expediente | expediente aprovacgao (ve/vps) relacionadas
25 MG CAP GEL CT
10458 - BLAL PLAST TRANS
MEDICAMENTO X 30
08/07/2014 0540079141 NOVO - N/A N/A N/A N/A Inclusdo inicial VP e VPS
Inclusdo Inicial 50 MG CAP GEL CT
de Texto de BL AL PLAST TRANS
Bula — RDC X 30
60/12
10451 e medicamentan 25 MG CAP GEL CT
’ BLAL PLAST TRANS
MEDICAMENTO 4. O que devo saber antes X 30
- i ?
04/06/2018 0445777183 NOVO N/A N/A N/A N/A de usar este medicamentos VP
Notificacdo de 5.0nde, como e por quanto
Alteracdo de tempo posso guardar este >0 MG CAP GEL CT
¢ PO posso g BLAL PLAST TRANS
Texto de Bula-— medicamento? X 30
RDC 60/12 IIl. Dizeres legais
25 MG CAP GEL CT
10451 -
MEDICAMENTO BL AL PLAST TRANS
NOVO - X30
10/02/2022 0508414229 Notificacio d N/A N/A N/A N/A I1I. Dizeres legais VP e VPS
°| ! 'Caand € 50 MG CAP GEL CT
Alteracao de BLAL PLAST TRANS
Texto de Bula-—
X 30
RDC 60/12
10451 - 25 MG CAP GELCT
MEDICAMENTO BLAL PLAST TRANS
NOVO - _ X30
09/05/2022 2696721220 s 12/04/2022 2294493222 1432 - MEDICAMENTO N/A ll. Dizeres legais VP e VPS
Notificagdo de NOVO - Aditamento
Alteracio de 50 MG CAP GEL CT
Texto de Bula — BL AL PLAST TRANS
RDC60/12 X30
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Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

7. Cuidados de
Armazenamento do
medicamento

IIl — Dizeres Legais

I. IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO

3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

5. ONDE, COMO E POR

QUANTO TEMPO POSSO

GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
IIl. DIZERES LEGAIS

10451 - 1. Indicagdes 25 MG CAP GELCT
MEDICAMENTO 5. Adverténcias e BL AL PLAST TRANS
18/08/2023 0873464231 NOVO - N/A N/A N/A N/A ZrTrf::rca(;ZSes VP e VPS X 30
Notificagdo i
o sowscap ceLcr
) BL AL PLAST
de Texto de usar
Bula—RDC 9. Reagdes adversas TRANS X 30
60/12 10. Superdose
4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS MALES ESTE
MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?
9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM
USAR UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
31/01/2025 Sera gerado no 10451 - I. IDENTIFICACAO DO 25 MG CAP GEL CT
fim do MEDICAMENTO MEDICAMENTO BLAL PLAST TRANS
peticionamento NOVO - N/A N/A N/A N/A 5. Adver}éndas e VP e VPS X 30
Precaugdes

50 MG CAP GEL CT
BL AL PLAST
TRANS X 30
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