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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, pais:

Fabricante, pais:

Numero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada supositorio contiene:

Indometacina

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

ALIVIOSIN®
(Indometacina)

Supositorio

100 mg

Estuche por 4 blisteres de polivinilo recubierto con 5
supositorios cada uno.

ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS CENTRUM,
S.A., Alicante, Espafa.

ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS CENTRUM,
S.A., Alicante, Espafa.
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23 de enero de 2019

100,0 mg

60 meses

No requiere condiciones especiales de
almacenamiento.

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

Contraindicaciones:

Historial de hipersensibilidad a Indometacina, salicilatos y otros antiinflamatorios no

hormonales.

Ulcera gastroduodenal activa. Historia de lesiones gastricas recurrentes.

Supositorios: historial reciente de proctitis.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

Deberan 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 acompafiado de
mareos. La incidencia se minimiza comenzando con dosis bajas que iran aumentando
progresivamente. Estos sintomas usualmente desaparecen al proseguir el tratamiento o al
reducir la dosis, pero si persistiesen tras la reduccion de dosis deberd suspenderse la

medicacion.



Por el riesgo de mareos, deberd 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.

La Indometacina inhibe la agregacion plaquetaria. Este efecto debera tenerse en cuenta en
pacientes con alteraciones de la coagulacién 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
retencion sodica asociada con enfermedad hepética o insuficiencia cardiaca. Se ha
informado de casos de aparicién 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 asociado al uso de la
Indometacina. Como con otros muchos antiinflamatorios no hormonales, debe esperarse
una elevacion transitoria de GOT, GPT, fosfatasa alcalina y otros parametros de
funcionalismo hepatico. Sin embargo, si los valores anormales se mantienen constantes o
tienden a empeorar, 0 si aparecen signos o sintomas de enfermedad hepética, o efectos
sistémicps como eosinofilia o erupciones cutaneas, el tratamiento debe ser suspendido.

En tratamientos crénicas es conveniente controlar periédicamente el cuadro hematico y la
funcién hepatica y, en enfermos con artritis reumatoide, efectuar examenes oftalmoldgicos
regulares.

Efectos indeseables:

Sobre el S.N.C.: Con cierta frecuencia cefaleas, aturdimiento o mareos.

Raramente confusién mental, somnolencia convulsiones, coma, sincope,

neuropatias periféricas, depresion y otras alteraciones psiquicas (como despersonalizacion),
ansiedad, movimientos musculares involuntarios o debilidad muscular.

La mayoria de estos efectos son transitorios o desaparecen al disminuir la dosis pero a
veces obligan a la suspension del tratamiento.

Gastrointestinales: Los mas frecuentes son anorexia, nauseas, vomitos, molestias gastricas,
dolor abdominal, estreflimiento o diarrea. Otros efectos descritos son ulceraciones (simples
o multiples) en eso6fago o intestino delgado, a veces con hemorragias o perforacion,
hemorragia gastrointestinal sin evidencias de Ulcera, aumento del dolor abdominal en
pacientes con colitis ulcerosa preexistente. En raros casos se ha informado de ulceracion
intestinal seguido de estenosis y obstruccion. Reacciones muy frecuentes son estomatitis,
gastritis, hemorragias de origen sigmoideo, bien ocultas o secundarias a un diverticulo, o
perforacion de lesiones sigmoideas preexistentes.

Hepaticos: Muy raramente hepatitis o ictericia (ver apartado de
PRECAUCIONES). Se han descrito algunos casos fatales por esta reaccion.

Cardiovasculares o renales: Muy poco frecuentes. Edema, hipertension, taquicardia,
palpitaciones, insuficiencia cardiaca congesfiva, hematuria.

Dermafologicas y de hipersensibilidad: Muy poco frecuentes. Prurito, urticaria, angifis,
edema angioneurdéticu, eritema nodosum, erupciones cutdneas, dermatitis exfoliativa, caida
del cabello, calda rapida de la presidn arterial semejando un estado de shock”,
broncoespasmo o insuficiencia respiratoria aguda.

Hematoldgicas: Muy poco frecuentes. Discrasias sanguineas incluyendo trombocitopenia,
leucopenia, purpura, anemia aplasica o hemolitica y excepcionalmente agranulacifosis o
depresion de la médula 6sea.

En algunos pacientes puede aparecer anemia ferropénica secundaria o pérdida de la sangre
por el tracto gastrointestinal.



Oftalmoldgicos y otoldgicos: Muy poco frecuentes. Vision borrosa. Dolor orbital o periorbital.
Tinnifus. Muy raramente pérdida de audicion.

Otros: Muy raramente hemorragia vaginal, hiperglucemia, glucosuria, epistaxis, estomatitis
ulcerosa.

La presentacion en supositorios: tenesmo, proctitis, hemorragia vaginal o sensacion de
molestia, dolor, ardor o picor.

Posologiay método de administracién:
Un supositorio por la noche al acostarse. Si es necesario otro por la mafiana.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

El &cido acetilsalicilico puede disminuir los niveles plasmaticos de

Indometacina.

La administracién junto con difumisal puede resultar en el aumento en un tercio de los
niveles plasmaticos de Indometacina con disminucion de la eliminacion renal. No se
recomienda el uso concomitante de ambos medicamentos.

El probenecid puede elevar también los niveles plasmaticos de Indometacina.

Puede ser necesario reducir la dosis durante el tratamiento conjunto.

El medicamento puede reducir la accion antihipertensiva de los

befabloqueantes, los diuréticos fiazidicos, la furosemida o el captopril. En caso de
administracion conjunta habra 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 interaccion con los anticoagulantes orales, se
tomaran, con precaucion las medidas usuales en los tratamientos combinados
anticoagulantes antiinflamatorios.

Uso en Embarazo y lactancia:

No esta recomendado en menores de 14 afios. .

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

Efectos sobre la conduccidn de vehiculos/maquinarias: NP

Sobredosis:

En caso de ingestion masiva accidental sintomatologia puede incluir somnolencia, confusion,
vomitos, parestesia, entumecimiento, comportamiento agresivo o convulsiones.

Se procederd a lavado de estdmago y tratamiento de sostén. Debe mantenerse la vigilancia
del paciente durante varios dias en consideracion a la posibilidad de una reaccién retardada
de ulceracién o hemorragia digestiva. Puede ser util la administracion de antiacidos para
minimizar el riesgo.

Propiedades farmacodinamicas:

Propiedades farmacocinéticas (Absorcién, distribucion, biotransformacion,
eliminacién): -

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccion del remanente no utilizable del
producto: -

Fecha de aprobacién/ revision del texto: 23 de enero de 2019.



