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INDOCID®
(indometacina), MSD

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

INDOCID® é apresentado sob a forma farmacéutica de:

Céapsulas: Caixa contendo frasco com 30 capsulas de 25 mg ou 50 mg.
Supositério: Caixa contendo 10 supositérios de 100 mg.

COMPOSICAO

Cada cépsula de INDOCID® contém 25 mg ou 50 mg de indometacina.

Excipientes: lecitina, lactose, dioxido de silicio coloidal e estearato de magnésio.

Cada supositério de INDOCID® contém 100 mg de indometacina.

Excipientes: hidroxianizol butilado, hidroxitolueno butilado, é&cido etilenodiamino tetracético, glicerina,
polietileno glicol e agua purificada.

USO ADULTO

INFORMACOES AO PACIENTE

INDOCID® é um medicamento antiinflamatério com efeito analgésico e anti-febril.

Mantenha a embalagem fechada, conservar em temperatura ambiente, protegida da luz e umidade. Ao
adquirir o medicamento, confira sempre o prazo de validade impresso na embalagem do produto.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término. Informe ao
médico se estiver amamentando. Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as
doses e a duragdo do tratamento. N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis. Para minimizar a possibilidade de disturbios
gastrintestinais é recomendado que INDOCID® seja tomado com alimentos ou com antiacidos. Informe seu
médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

As contra-indicagfes ao uso de INDOCID® sio hipersensibilidade aos componentes do produto, uso na
gravidez e na amamentacao.

NUNCA USE MEDICAMENTO COM PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

NAQ TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA SUA
SAUDE.

INFORMACAO TECNICA

INDOCID® é um medicamento antiinflamatério ndo esteréide altamente eficaz, com pronunciadas atividades
analgésicas e antipiréticas.

A indometacina € uma potente inibidora da sintese de prostaglandinas in vitro. As concentragfes alcancadas
durante o tratamento demonstraram ser eficazes in vivo.

A indometacina tem mostrado ser um eficaz agente antiinflamatério, apropriado para uso a longo prazo na
artrite reumatéide, na espondilite anquilosante e na osteoatrtrite.

A indometacina proporciona alivio dos sintomas, porém nado altera o curso progressivo da doenca
subjacente.

INDOCID® tem se mostrado eficaz no alivio da dor, na reducdo da febre, do edema, da hiperemia e da
hiperestesia da artrite gotosa aguda.

O efeito inibitério da prostaglandina proporcionado por INDOCID® mostrou ser Gtil no alivio da dor e dos
sintomas associados a dismenorréia.

INDICACOES

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

Distlrbios musculo-esqueléticos agudos, como bursite, tendinite, sinovite, tenossinovite, capsulite do
ombro, entorses e distensdes.

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

Inflamacédo, dor e edema apds procedimentos cirlrgicos ortopédicos e procedimentos ndo cirlrgicos
associados com reducao e imobilizac&o de fraturas ou deslocamentos.

« Dor e sintomas associados da dismenorréia primaria.
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CONTRA-INDICACOES

INDOCID® n&o deve ser usado em pacientes com hipersensibilidade a qualquer componente deste produto.
Pacientes com crises asméaticas agudas, urticaria ou rinite precipitadas pelo acido acetilsalicilico ou outro
antiinflamatério néo esteréide. Assim como outros agentes antiinflamatérios, a indometacina pode mascarar
os sinais e sintomas da Ulcera péptica. Como a indometacina "per se" pode causar ulceragdo péptica ou
irritacdo no trato gastrointestinal, ela ndo deve ser administrada a pacientes com doenca péptica ativa ou
com histéria recorrente de ulceracdo gastrointestinal. INDOCID® supositérios sdo contra-indicados em
pacientes com histdria de proctite ou sangramento retal recente.

Uso na gestagdo e em nutrizes: A administracdo de INDOCID® ndo é recomendada durante a gestacéo ou
lactacéo. INDOCID® é secretado no leite materno. Os efeitos conhecidos dos medicamentos desta classe
nos fetos humanos durante o 3° trimestre da gravidez sdo obstru¢cdo dos ductos arteriosos, disfuncao
plaguetaria com consequente hemorragia, disfungdo ou insuficiéncia renal com oligohidramnio, hemorragia
ou perfuracéo gastrointestinal e mudancas degenerativas miocardicas.

PRECAUCOES

Com o avancar da idade, parece aumentar a possibilidade de reacdes adversas , INDOCID® deve ser usado
com maior cuidado nos pacientes idosos. N&o foram estabelecidas as condi¢Bes de seguranca para uso em
criangas com menos de dois anos de idade. As criancas devem ser rigorosamente acompanhadas. Devem
ser realizadas avaliagbes periddicas da funcdo hepatica em intervalos apropriados. Casos de
hepatoxicidade, incluindo 6bitos, foram relatados.

Efeitos no sistema nervoso central: Cefaléia, algumas vezes acompanhada por aturdimento ou tonturas,
pode ocorrer geralmente no inicio do tratamento com indometacina. Embora a gravidade desses efeitos
raramente requeira interrupcdo da terapia, se a cefaléia persistir, apesar da redugdo posoldgica, a terapia
com indometacina deve ser interrompida. Os pacientes devem ser alertados que poderdo 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 distlrbios
psiquiatricos, 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 reacfes gastrintestinais, os
riscos de continuar a terapia com INDOCID® em face desses sintomas devem ser confrontados com os
possiveis beneficios para cada paciente.

Ulcerag6es Unicas ou mudltiplas, incluindo perfuracdo e hemorragia do eséfago, estdbmago, duodeno ou
intestino delgado foram relatados ocorrer com INDOCID®. Foram relatados 6bitos em alguns casos.
Raramente ulceracéo intestinal tem sido associada com estenose e obstrucdo. Hemorragia gastrintestinal
sem ulceracéo bem definida e perfurac@o de lesdes pré-existentes no sigmoide (diverticulo, carcinoma, etc)
tem ocorrido. Aumento da dor abdominal em pacientes com colite ulcerativa ou desenvolvimento de colite
ulcerativa e ileite regional tem sido relatado como ocorréncia rara. Os efeitos gastrintestinais podem ser
reduzidos pela administracdo de formulac¢des orais do medicamento imediatamente apés refeicdes, com
alimentos ou com antiacidos.

Efeitos cardiovasculares: Foi observada a retencéo hidrica e edema periférico em alguns ®pacientes usando
INDOCID®. Portanto, assim como com outros antiinflamatérios néo-esteréides, INDOCID® deve ser usado
com cautela em pacientes com disfungdo cardiaca, hipertenséo, ou outras condi¢cdes que predisponham a
retencao hidrica.

Supositorios: Tem sido relatados ocasionalmente tenesmo e irritacdo da mucosa retal com o uso de
INDOCID® supositérios.

Infec¢bes: Igualmente a outros medicamentos antiinflamatérios, analgésicos e antipiréticos, a indometacina
possui 0 potencial de mascarar os sinais e sintomas que comumente acompanham as doencgas infecciosas.
O médico deve estar alerta sobre essa possibilidade para evitar demora indevida no inicio do tratamento
apropriado da infeccdo. A indometacina deve ser usada com cautela em pacientes com infeccdo existente,
porém nao controlada.

Efeitos oculares: Depdésitos na cérnea e distlrbios na retina, inclusive na macula, foram observados em
alguns pacientes que receberam terapia prolongada com INDOCID®. O médico deve estar alerta para a
possivel associacdo entre estas alteracbes observadas e a terapia com INDOCID®, contudo, tem sido
observadas alteracdes oculares semelhantes em pacientes com artrite reumatdide que nao receberam
indometacina. E recomendéavel interromper a terapia se tais alteracées forem observadas. Visdo embacada
pode ser um sintoma significativo e indica a necessidade de detalhado exame oftalmoldgico. J& que essas
alteragbes podem ser assintomaticas, o exame oftalmolégico a intervalos periddicos é recomendavel em
pacientes sob terapia prolongada.

Agregacéo plaquetéria: INDOCID®, como ocorre com outros agentes antiinflamatérios nao-esteréides, pode
inibir a agregacdo plaquetaria. Esse efeito é de duracdo mais curta do que o observado com &cido
acetilsalicilico e geralmente desaparece em 24 horas apds a interrupcdo de INDOCID®. INDOCID® tem
mostrado prolongar o tempo de sangramento (porém dentro da faixa normal) em pacientes normais. Como
esse efeito pode estar exacerbado em pacientes com defeitos hemostaticos subjacentes, INDOCID® deve
ser usado com cautela em pessoas com problemas de coagulacéo.



Funcéo renal: Assim como com outros antiinflamatérios nao-esterdides, houve relatos de nefrite intersticial
aguda com hematuria, proteindria e, ocasionalmente, sindrome nefrética em pacientes recebendo
indometacina a longo prazo. Em pacientes com fluxo plasmatico renal reduzido, quando as prostaglandinas
renais tém um papel importante na manutencdo da perfusdo renal, a administracdo de um antiinflamatério
nao-esterdide pode precipitar a descompensacdo renal. Pacientes com maiores riscos sao aqueles com
disfuncdo hepatica ou renal, diabetes mellitus, idade avancada, deplecdo de volume extracelular,
insuficiéncia cardiaca congestiva, infeccdo ou uso concomitante de qualquer droga nefrotoxica.
Antiinflamatorios nao-esterdides devem ser dados com cautela e a fungdo renal monitorizada em qualquer
paciente que possa ter reserva renal diminuida. A descontinuagao do antiinflamatério € geralmente seguida
de reversdo ao estado pré-tratamento. Aumentos na concentracdo do potassio sérico, incluindo
hipercalemia, foram observados em alguns pacientes sem disfun¢éo 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 funcé@o renal gravemente alterada devem ser monitorizados cuidadosamente; uma posologia diaria
menor deve ser usada para evitar o aciimulo excessivo de droga.

Exames Laboratoriais: Como ocorre com outros antiinflamatoérios ndo-esterdides, podem ocorrer elevacdes
limitrofes de um ou mais testes hepaticos. Elevacdes 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 antiinflamatérios ndo-esteréides. Um paciente com sintomas e/ou sinais indicando
disfungdo hepatica, ou no qual ocorreu teste hepéatico anormal, deve ser avaliado quanto a evidéncia de
desenvolvimento de reacdo mais severa, durante terapia com INDOCID®. Se os testes hepaticos anormais
persistirem ou piorarem, se sinais e sintomas clinicos coerentes com hepatopatia se desenvolverem, ou se
ocorrerem manifestacdes sistémicas (p. ex., eosinofilia, exantema, etc.), a terapia deve ser interrompida.
Foram relatados resultados falso-negativos no teste de supressdo de Dexametasona (TSD) em pacientes
tratados com INDOCID®. Desta maneira, resultados do TSD deverdo ser interpretados com cautela nestes
pacientes.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Acido acetilsalicilico: o uso concomitante com acido acetilsalicilico ou outros salicilatos ndo é recomendado.
Estudos clinicos controlados demonstraram que o uso concomitante de INDOCID® e acido acetilsalicilico
ndo aumenta o efeito terapéutico quando comparado ao uso isolado de INDOCID®. Além disso, em um
destes estudos clinicos, a incidéncia de reacbes adversas gastrintestinais foi significativamente mais
elevada com a terapia concomitante. Em um estudo em voluntarios normais, foi demonstrado que a
administragcdo simultanea de 3,6 g de acido salicilico por dia diminui os niveis sanguineos de indometacina
em aproximadamente 20 %.

Diflunisal: 0 uso combinado de INDOCID® e diflunisal foi associado a hemorragia gastrintestinal fatal. A
administracdo conjunta de diflunisal e INDOCID® resulta em aumento de 30 - 35% nos niveis plasmaticos
de indometacina e diminuicdo concomitante da depuracao renal de indometacina e seu conjugado. Portanto,
INDOCID® e diflunisal ndo devem ser usados concomitantemente.

Anticoagulantes: estudos clinicos tem mostrado que INDOCID® n&o influenciou 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,
0 paciente deve ser cuidadosamente observado quanto a alteracdes do tempo de protrombina.

Probenecida: quando INDOCID® é administrado a pacientes que estdo recebendo probenecida, é provavel
que os niveis plasmaticos de indometacina aumentem. Portanto, 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 precau%éo quando INDOCID® for administrado simultaneamente com metotrexato.
Tem sido relatado que INDOCID™ diminui a secrecao tubular de metotrexato e potencializa sua toxicidade.
Litio: Indometacina 50 mg trés vezes por dia produziu elevacao clinicamente relevante do litio plasmatico
e reducédo no clearance renal do litio em pacientes psiquiatricos e em pessoas normais, com concentracdo
plasmatica de litio estabilizada. Esse efeito foi atribuido a inibicdo da sintese de prostaglandinas. Como
conseqiéncia, quando a indometacina e o litio sdo administrados simultaneamente, o paciente deve ser
cuidadosamente observado quanto aos sinais de toxicidade do litio. (Consultar as informac6es dos
preparados de litio antes de usar essa terapia simultdnea). Além disso, a freqiiéncia do controle das
concentracdes séricas de litio deve ser aumentada quando for dado inicio ao tratamento medicamentoso
combinado.

Diuréticos: em alguns pacientes, a administracdo de INDOCID® pode reduzir os efeitos diuréticos,
natriuréticos e anti-hipertensivos dos diuréticos de al¢a, poupadores de potéssio e tiazidicos. Portanto,
quando INDOCID® 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 elevacdes da PRA induzidas
pela administracdo de furosemida ou pela deple¢édo de sal ou volume. Estes fatos devem ser considerados
guando se avalia a atividade plasmatica da renina em pacientes hipertensos. Insuficiéncia renal aguda
reversivel foi relatada em dois de quatro voluntarios normais que tiveram triantereno adicionado a um



esquema de manutencdo de INDOCID®. 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 potassio na
cinética do potassio e funcdo 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, atribuidos a mecanismos envolvendo a inibicdo da sintese de prostaglandinas pelo
INDOCID®.

Ciclosporina: A administragdo de medicamentos antiinflamatorios néo 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.

Antiinflamatorios nédo esterdides devem ser usados com precau¢bes em pacientes que estejam usando
ciclosporina e a funcao renal deve ser monitorada cuidadosamente.

Digoxina: INDOCID® utilizado concomitantemente com a digoxina, tem sido reportado aumentar a
concentracédo de digoxina no soro e aumento de sua meia vida. Portanto, quando INDOCID® e digoxina s&o
administrados concomitantemente, o nivel de digoxina no soro deve ser rigorosamente monitorizado.
Medicacdes Anti-hipertensivas: a co-administracdo de INDOCID® e alguns agentes anti-hipertensivos tem
resultado em atenuagdo aguda do efeito hipotensivo destes udltimos, atribuida, pelo menos em parte, a
inibicdo da sintese de prostaglandinas pela indometacina. O prescritor deve, portanto, ter cuidado quando
estiver considerando a administracédo de INDOCID® a um paciente que ja esteja tomando um dos seguintes
agentes anti-hipertensivos: um agente bloqueador alfa-adrenérgico (como prazosin), um inibidor de uma
enzima conversora da angiotensina (como captopril ou lisinopril), um agente bloqueador beta-adrenérgico,
um diurético (veja INTERACOES MEDICAMENTOSAS, Diuréticos) ou hidralazina.

Fenilpropanolamina: Crises hipertensivas tem sido reportadas atribuidas exclusivamente a
fenilpropanolamina oral e raramente a fenilpropanolamina administrada com INDOCID®. Este efeito aditivo
€ provavelmente atribuido, pelo menos em parte, a inibicdo da sintese de prostaglandina pela indometacina.
Devem ser tomadas precaucdes quando INDOCID® e fenilpropanolamina sdo administrados
concomitantemente.

REACOES ADVERSAS

Sistema nervoso central: as reacfes adversas no sistema nervoso central associados a indometacina sao
cefaléia, tonturas, aturdimento, depresséo, vertigem e fadiga (incluindo mal estar e dispersdo). Reacdes
relatadas infrequentemente compreendem confusdo mental, ansiedade, sincope, sonoléncia, convulsdes,
coma, neuropatia periférica, fraqueza muscular, movimentos musculares involuntérios, insénia e distlrbios
psiquiatricos como despersonalizacdo, surtos psicoticos e raramente parestesias, disartria, piora de
epilepsia e parkinsonismo. Estes geralmente sdo transitérios e desaparecem frequentemente com a
continuacdo do tratamento ou com redugdo da posologia. Entretanto, a severidade deles pode,
ocasionalmente, requerer interrupcao da terapia.

Gastrintestinais: As reacfes gastrintestinais que ocorrem mais freqientemente sdo nausea, anorexia,
vomito, desconforto epigéstrico, dor abdominal, constipacdo e diarréia. Outras reacdes que podem surgir
sdo ulceracdo Unica ou multipla de esbdfago, estdmago, duodeno, intestino delgado ou grosso, incluindo
perfuracdo e hemorragia, tendo sido relatados alguns obitos; hemorragia do trato gastrintestinal sem
ulceracdo definida; e dor abdominal aumentada, quando usado em pacientes com colite ulcerativa
preexistente. Raramente foi relatada ulceracéo intestinal seguida por estenose e obstrucdo. Reacdes que
ocorrem infrequentemente: estomatite, gastrite, flatuléncia, sangramento do célon sigmdide-oculto ou de um
diverticulo; e perfuragdo de lesbes de sigmoide preexistentes (diverticulos, carcinoma).

Outras reagdes adversas gastrintestinais que podem ou ndo ser causados pela indometacina compreendem
colite ulcerativa e ileite regional. Estudos no homem utilizando hemacias marcadas com cromo radiativo
indicam que a posologia oral mais alta recomendada de indometacina (50 mg, quatro vezes ao dia) produz
menos perda de sangue nas fezes que doses médias de acido acetilsalicilico (600 mg, quatro vezes ao dia).
Hepaticos: reacdes hepaticas relatadas em raras ocasifes durante a terapia com indometacina sao ictericia
e hepatite. Alguns casos fatais foram reportados.

Cardiovasculares-renais: reacdes cardiovasculares e renais que podem ocorrer infrequentemente na terapia
com indometacina compreendem edema, elevacao da presséo sangiinea, taquicardia, dor toracica, arritmia,
palpitacdes, hipotensao, insuficiéncia cardiaca congestiva, elevagéo do nitrogénio ureico e hematuria.
Hipersensibilidade: reacBes de hipersensibilidade relatadas frequentemente sdo prurido, urticaria, angiite,
eritema nodoso, exantemas, dermatite exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson, eritema multiforme,
necrélise toxica de epiderme, perda de cabelo, distirbios respiratérios agudos, rapida queda na presséo
arterial assemelhando-se ao choque, anafilaxia aguda, edema angioneurético, dispnéia repentina, asma e
edema pulmonar.

Hematolbgicos: reacdes hematolégicas que podem ocorrer infrequentemente durante a terapia com
indometacina sé@o leucopenia, petéquias ou equimoses, pUrpura, anemia aplastica, anemia hemolitica,
trombocitopenia e coagulagéo intra-vascular disseminada.



Raramente tém sido relatadas agranulocitose e depressédo da medula éssea, porém nao foi estabelecida
clara relagcdo com indometacina. Alguns pacientes podem manifestar anemia secundaria a sangramento
gastrintestinal manifesto ou oculto.

Portanto, sdo recomendadas determina¢des sangiineas.

Oculares: Visdo embacada, diplopia, dor orbital e periorbital podem ocorrer infrequentemente. Depdsitos
corneanos e disturbios retinianos, inclusive os da macula, tém sido relatados em alguns pacientes com
artrite reumatdide sob terapia prolongada com INDOCID®. Alteracdes oculares semelhantes tém sido
observadas em alguns pacientes com essa doenca que nao receberam INDOCID®.

Otoldgicos: zumbidos, distarbios auditivos e raramente surdez tem sido relatados.

Geniturinario: raramente relatados: proteindria, sindrome nefrética, nefrite intersticial e insuficiéncia renal.
Outros: reagfes adversas variadas relatadas raramente durante a terapia com indometacina compreendem
sangramento vaginal, hiperglicemia e glicosuria, hipercalemia, rubor e transpiragéo, epistaxes, altera¢gfes de
mamas, incluindo aumento e hiperestesia ou ginecomastia; estomatite ulcerativa.

As seguintes reacdes adversas locais foram associadas com o uso de INDOCID® supositérios: tenesmo,
proctite, sangramento retal, ardor, dor, desconforto, prurido.

POSOLOGIA E ADMINISTRACAO

INDOCID® é disponivel nas seguintes formas posolégicas, para proporcionar maxima flexibilidade:

« Capsulas contendo 25 mg e 50 mg para administracéo por via oral.

* Supositérios de 100 mg.

A posologia recomendada de INDOCID® ¢é de 50 mg a 200 mg diariamente e deve ser ajustada
individualmente de acordo com a resposta e a tolerabilidade do paciente. Ao contrario de outros
antiinflamatérios potentes, ndo é necessaria dose inicial "de ataque" de INDOCID®. Nos distdrbios
reumaticos crénicos, o procedimento de iniciar a terapia com baixas doses, aumenta-la gradualmente
guando necessario e manté-la por periodo adequado (é recomendado até 1 més) proporcionard maximo
beneficio e minimizara reacdes adversas. Em pacientes com dor noturna persistente e/ou rigidez matinal,
pode ser (til a dose de até 100 mg ao deitar-se para proporcionar alivio. Raramente € 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 dismenorréia primaria, a posologia recomendada é de 75 mg diariamente em dose Unica ou dividida,
administrada no inicio das colicas ou do sangramento e continuado pelo periodo em que os sintomas
geralmente perduram.

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

Artrite reumatoide juvenil (Uso pediatrico): Para criangas com dois anos de idade ou mais com artrite
reumatéide 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 o0 maximo de 4 mg/Kg/dia. A dose maxima
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 o menor nivel requerido para o controle sintomatico, ou
descontinuada.

SUPERDOSAGEM

Os seguintes sintomas podem ser observados apds superdosagem: nauseas, vomitos, cefaléia intensa,
aturdimento, confusdo mental, desorientacdo ou letargia. Tém havido relatos de parestesias, tonturas e
convulsoes.

O tratamento é sintomatico e de suporte. O estbmago deve ser esvaziado rapidamente, se a ingestao for
recente. Se ndo ocorrerem vomitos espontaneamente, o paciente deve ser induzido a vomitar com xarope
de ipeca. Se o0 paciente ndo conseguir vomitar, deve ser realizada lavagem gastrica. Com o estdmago vazio,
deve-se administrar 25 a 50 g de carvdo ativado. Dependendo das condigbes do paciente, cuidados
médicos e de enfermagem podem ser necessérios. O paciente deve ser observado por varios dias, pois
ulceragbes gastrointestinais e hemorragias tém sido descritas como reagfes adversas da indometacina. O
uso de antiacidos pode ser (til.
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