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Indo-CT 100 mg Supp.

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Indo-CT 50 mg Supp.
Zapfchen

Indo-CT 100 mg Supp.
Zapfchen

Wirkstoff: Indometacin

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Indo-CT 50 mg Supp.
Jedes Zapfchen enthalt 50 mg Indometacin.

Indo-CT 100 mg Supp.
Jedes Zapfchen enthalt 100 mg Indomet-
acin.

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Zapfchen

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Symptomatische Behandlung von Schmerz

und Entzlindung bei

— akuten Arthritiden (einschlieBlich Gicht-
anfall)

— chronischen Arthritiden, insbesondere
bei rheumatoider Arthritis (chronische
Polyarthritis)

— Spondylitis ankylosans (Morbus Bechte-
rew) und anderen entziindlich-rheumati-
schen Wirbelsaulenerkrankungen

— Reizzustanden bei Arthrosen und Spon-
dylarthrosen

— entziindlichen
Erkrankungen

— schmerzhaften Schwellungen oder Ent-
zindungen nach Verletzungen

weichteilrheumatischen

Indo-CT 100 mg Supp. zusétzlich:

— schmerzhaften Schwellungen oder Ent-
ziindungen nach Operationen

— primarer Dysmenorrhoe

— Tumorschmerzen, insbesondere bei
Skelettbefall oder entziindlich-peritumo-
ralem Odem

4.2 Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung

Dosierung

Dosierung bei Erwachsenen

Indometacin wird in Abhangigkeit von
der Schwere der Erkrankung dosiert. Der
empfohlene Dosisbereich liegt zwischen
50-150mg Indometacin pro Tag, verteilt
auf 1-3 Einzelgaben.

Die Tageshdchstdosis kann in besonderen
Fallen kurzfristig auf 200 mg Indometacin pro
Tag erhoht werden; diese Dosis sollte je-
doch nicht Uberschritten werden.

Indo-CT 50 mg Supp.

Erwachsene erhalten 1-3-mal taglich
1 Zapfchen (entsprechend 50-150 mg In-
dometacin).

Indo-CT 100 mg Supp.
Erwachsene erhalten 1-mal taglich 1 Zapf-
chen (entsprechend 100 mg Indometacin).

Art der Anwendung

Die Zapfchen sollten moglichst nach dem
Stuhlgang tief in den After eingefihrt werden.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet
der behandelnde Arzt. Bei rheumatischen
Erkrankungen kann die Anwendung von
Indometacin Uber einen langeren Zeitraum
erforderlich sein.

Nebenwirkungen kénnen reduziert werden,
indem die niedrigste wirksame Dosis Uber
den klrzesten, zur Symptomkontrolle erfor-
derlichen Zeitraum angewendet wird (siehe
Abschnitt 4.4).

Besondere Patientengruppen

Altere Patienten

Wegen des moglichen Nebenwirkungspro-
fils (siehe Abschnitt 4.4) sollten altere Men-
schen besonders sorgfaltig Uberwacht wer-
den.

Kinder und Jugendliche

Eine Anwendung von Indometacin, dem
Wirkstoff von Indo-CT 50 und 100 mg
Supp., bei Kindern und Jugendlichen wird
nicht empfohlen, da zur Behandlung rheu-
matischer Erkrankungen mit Indometacin flr
diese Altersgruppe keine ausreichenden
Daten zu Sicherheit und Wirksamkeit vor-
liegen.

4.3 Gegenanzeigen

Diese Arzneimittel durfen nicht angewendet

werden:

— beibekannter Uberempfindlichkeit gegen
den Wirkstoff Indometacin oder einen der
sonstigen Bestandteile des Arzneimittels

— bei bekannten Reaktionen von Broncho-
spasmus, Asthma, Rhinitis oder Urtikaria
nach der Einnahme von Acetylsalicylsau-
re oder anderen nicht-steroidalen Ent-
ziindungshemmern (NSAR) in der Ver-
gangenheit

— bei bestehenden oder in der Vergangen-
heit wiederholt aufgetretenen peptischen
Ulcera oder Hamorrhagien (mindestens
2 unterschiedliche Episoden nachgewie-
sener Ulceration oder Blutung)

— bei gastrointestinalen Blutungen oder
Perforation in der Anamnese im Zusam-
menhang mit einer vorherigen Therapie
mit nicht-steroidalen Antirheumatika/An-
tiphlogistika (NSAR)

— bei ungeklarten Blutbildungs- und Blut-
gerinnungsstérungen

— bei zerebrovaskularen oder anderen akti-
ven Blutungen

— bei schwerer Herzinsuffizienz

— in der Schwangerschaft im letzten Drittel
(siehe Abschnitt 4.6)

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Gastrointestinale Sicherheit

Die Anwendung von Indometacin in Kombi-
nation mit NSAR, einschlieBlich selektiver
Cyclooxigenase-2-Hemmer, sollte vermie-
den werden.

Nebenwirkungen kénnen reduziert werden,
indem die niedrigste wirksame Dosis Uber
den kirzesten, zur Symptomkontrolle erfor-
derlichen Zeitraum angewendet wird (siehe
Abschnitt 4.2 und gastrointestinale und kar-
diovaskulare Risiken weiter unten).

Altere Patienten: Bei &lteren Patienten
kommt es unter NSAR-Therapie haufiger
zu unerwlnschten Wirkungen, vor allem zu

gastrointestinalen Blutungen und Perforatio-
nen, auch mit letalem Ausgang (siehe Ab-
schnitt 4.2).

Gastrointestinale Blutungen, Ulcera und Per-
forationen: Gastrointestinale Blutungen, Ul-
cera oder Perforationen, auch mit letalem
Ausgang, wurden unter allen NSAR berich-
tet. Sie traten mit oder ohne vorherige Warn-
symptome bzw. schwerwiegende gastroin-
testinale Ereignisse in der Anamnese zu
jedem Zeitpunkt der Therapie auf.

Das Risiko gastrointestinaler Blutung, Ulce-
ration oder Perforation ist héher mit Steigen
der NSAR-Dosis, bei Patienten mit Ulcera in
der Anamnese, insbesondere mit den Kom-
plikationen Blutung oder Perforation (siehe
Abschnitt 4.3), und bei alteren Patienten.
Diese Patienten sollten die Behandlung mit
der niedrigsten verflgbaren Dosis begin-
nen.

Fur diese Patienten sowie fur Patienten, die
eine begleitende Therapie mit niedrig do-
sierter Acetylsalicylsdure oder anderen Arz-
neimitteln, die das gastrointestinale Risiko
erhbhen koénnen, bendtigen, sollte eine
Kombinationstherapie mit protektiven Arz-
neimitteln (z. B. Misoprostol oder Protonen-
pumpenhemmer) in Betracht gezogen wer-
den (siehe Abschnitt 4.5).

Patienten mit einer Anamnese gastroin-
testinaler Toxizitat, insbesondere in hohe-
rem Alter, sollten jegliche ungewodhnlichen
Symptome im Bauchraum (vor allem gas-
trointestinale Blutungen) insbesondere am
Anfang der Therapie melden.

Vorsicht ist angeraten, wenn die Patienten
gleichzeitig Arzneimittel erhalten, die das
Risiko fur Ulcera oder Blutungen erhdhen
kdnnen, wie z. B. orale Corticosteroide, An-
tikoagulanzien wie Warfarin, selektive Sero-
tonin-Wiederaufnahmehemmer oder Throm-
bozyten-Aggregationshemmer wie Acetyl-
salicylsaure (siehe Abschnitt 4.5).

Wenn es bei Patienten unter Indometacin zu
gastrointestinalen Blutungen oder Ulcera
kommt, ist die Behandlung abzusetzen.

NSAR sollten bei Patienten mit einer gastro-
intestinalen Erkrankung in der Anamnese
(Colitis ulcerosa, Morbus Crohn) nur mit
Vorsicht angewendet werden, da sich ihr
Zustand verschlechtern kann (siehe Ab-
schnitt 4.8).

Kardiovaskulére und zerebrovaskulére
Wirkungen

Eine angemessene Uberwachung und Be-
ratung von Patienten mit Hypertonie und/
oder leichter bis mittelschwerer kongestiver
Herzinsuffizienz in der Anamnese sind erfor-
derlich, da Flussigkeitseinlagerungen und
Odeme in Verbindung mit NSAR-Therapie
berichtet wurden.

Klinische Studien und epidemiologische Da-
ten legen nahe, dass die Anwendung von
manchen NSAR (insbesondere bei hohen
Dosen und bei Langzeitbehandlung) magli-
cherweise mit einem geringflgig erhdhten
Risiko von arteriellen thrombotischen Ereig-
nissen (z. B. Herzinfarkt und Schlaganfall)
verbunden ist. Es liegen keine ausreichen-
den Daten vor, um ein solches Risiko flr
Indometacin auszuschlieBen.
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Patienten mit unkontrolliertem Bluthoch-
druck, kongestiver Herzinsuffizienz, beste-
hender ischamischer Herzerkrankung, peri-
pherer arterieller Verschlusskrankheit und/
oder zerebrovaskularer Erkrankung sollten
mit Indometacin nur nach sorgfaltiger Abwa-
gung behandelt werden. Vergleichbare Ab-
wagungen sollten auch vor Initierung einer
langer dauernden Behandlung von Patien-
ten mit Risikofaktoren fur kardiovaskulare
Ereignisse (z. B. Hochdruck, Hyperlipidamie,
Diabetes mellitus, Rauchen) gemacht wer-
den.

Hautreaktionen

Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten
Uber schwerwiegende Hautreaktionen, eini-
ge mit letalem Ausgang, einschlieBlich ex-
foliative Dermatitis, Stevens-Johnson-Syn-
drom und toxische epidermale Nekroly-
se (Lyell-Syndrom) berichtet (siehe Ab-
schnitt 4.8). Das hdchste Risiko flr derartige
Reaktionen scheint zu Beginn der Therapie
zu bestehen, da diese Reaktionen in der
Mehrzahl der Félle im ersten Behandlungs-
monat auftraten. Beim ersten Anzeichen
von Hautausschlagen, Schleimhautlasionen
oder sonstigen Anzeichen einer Uberemp-
findlichkeitsreaktion sollte Indometacin ab-
gesetzt werden.

Sonstige Hinweise

Eine besonders sorgféltige arztliche Uber-

wachung ist erforderlich:

— bei angeborener Stérung des Porphy-
rinstoffwechsels (z. B. akute intermittie-
rende Porphyrie)

— bei Magen-Darm-Stérungen in der Vor-
geschichte

— bei Bluthochdruck oder Herzinsuffizienz

— bei eingeschrankter Nierenfunktion

— bei schweren Leberfunktionsstérungen

— direkt nach groBeren chirurgischen Ein-
griffen

— bei Patienten, die an Heuschnupfen, Na-
senpolypen oder chronisch obstruktiven
Atemwegserkrankungen leiden, da fur
sie ein erhohtes Risiko fur das Auftreten
allergischer Reaktionen besteht. Diese
kénnen sich auBern als Asthmaanfalle
(sog. Analgetika-Asthma),  Quincke-
Odem oder Urtikaria

— bei Patienten, die auf andere Stoffe aller-
gisch reagieren, da fir sie bei der An-
wendung von Indometacin ebenfalls ein
erhdhtes Risiko fur das Auftreten von
Uberempfindlichkeitsreaktionen besteht

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreak-
tionen (z. B. anaphylaktischer Schock) wer-
den sehr selten beobachtet. Bei ersten An-
zeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion
nach Einnahme/Anwendung von Indomet-
acin muss die Therapie abgebrochen wer-
den. Der Symptomatik entsprechende, me-
dizinisch erforderliche MaBnahmen mussen
durch fachkundige Personen eingeleitet
werden.

Indometacin  kann vorlbergehend die
Thrombozytenaggregation hemmen. Patien-
ten mit Gerinnungsstérungen sollten daher
sorgfaltig Uberwacht werden.

Bei langer dauernder Gabe von Indometacin
ist eine regelmaBige Kontrolle der Leber-
werte, der Nierenfunktion sowie des Blut-
bildes erforderlich.

Bei langerem Gebrauch von Schmerzmitteln
kénnen Kopfschmerzen auftreten, die nicht
durch erhdhte Dosen des Arzneimittels be-
handelt werden durfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsma-
Bige Einnahme/Anwendung von Schmerz-
mitteln, insbesondere bei Kombination meh-
rerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauer-
haften Nierenschadigung mit dem Risiko
eines Nierenversagens (Analgetika-Nephro-
pathie) flhren.

Im Verlauf einer Langzeitbehandlung mit
Indometacin werden gelegentlich Pigment-
degenerationen der Retina und Cornea-Tri-
bungen beobachtet (sieche Abschnitt 4.8).
Verschwommensehen kann hierfur ein
kennzeichnendes Symptom sein und erfor-
dert eine grundliche augenarztliche Unter-
suchung. Da diese Veranderungen aber
auch asymptomatisch sein kdénnen, sind
bei Patienten unter Langzeittherapie regel-
maBige augenarztliche Untersuchungen rat-
sam. Beim Auftreten entsprechender Veran-
derungen wird ein Absetzen des Arzneimit-
tels empfohlen. Zumeist sind diese Veran-
derungen dann reversibel.

Bezlglich weiblicher Fertilitat siehe Ab-
schnitt 4.6.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Andere NSAR einschlieBlich Salicylate

Die gleichzeitige Gabe mehrerer NSAR kann
das Risiko gastrointestinaler Ulcera und
Blutungen auf Grund eines synergistischen
Effekts erhdhen. Daher wird die gleichzeitige
Anwendung von Indometacin mit anderen
NSAR nicht empfohlen (sieche Abschnitt 4.4).

Digoxin, Phenytoin, Lithium

Die gleichzeitige Anwendung von Indomet-
acin und Digoxin, Phenytoin oder Lithium
kann die Konzentration dieser Arzneimittel
im Blut erhdhen. Eine Kontrolle der Serum-
Lithium-Spiegel ist nétig. Eine Kontrolle der
Serum-Digoxin- und der Serum-Phenytoin-
Spiegel wird empfohlen.

Diuretika, ACE-Hemmer und Angio-
tensin-ll-Antagonisten

Nicht-steroidale Antirheumatika kénnen die
Wirkung von Diuretika und Antihypertensiva
abschwachen. Bei Patienten mit einge-
schrankter Nierenfunktion (z. B. exsikkierte
Patienten oder altere Patienten mit einge-
schrankter Nierenfunktion) kann die gleich-
zeitige Einnahme eines ACE-Hemmers oder
Angiotensin-ll-Antagonisten mit einem Arz-
neimittel, das die Cyclooxigenase hemmt, zu
einer weiteren Verschlechterung der Nieren-
funktion, einschlieBlich eines moglichen aku-
ten Nierenversagens, flihren, was gewohn-
lich reversibel ist. Daher sollte eine solche
Kombination nur mit Vorsicht angewendet
werden, vor allem bei alteren Patienten. Die
Patienten missen zu einer adaquaten Flus-
sigkeitseinnahme aufgefordert werden und
eine regelmaBige Kontrolle der Nierenwerte
sollte nach Beginn einer Kombinationsthe-
rapie in Erwagung gezogen werden.

Die gleichzeitige Gabe von Indometacin und
kaliumsparenden Diuretika kann zu einer
Hyperkaliamie flhren. Daher ist eine Kon-
trolle der Kaliumwerte erforderlich.

Antihypertonika
Indometacin kann die Wirkung von Antihy-
pertonika abschwachen.

Glucocorticoide
Erhodhtes Risiko gastrointestinaler Ulcera
oder Blutungen (siehe Abschnitt 4.4).

Thrombozyten-Aggregationshemmer wie
Acetylsalicylsédure und selektive Sero-
tonin-Wiederaufnahmehemmer (SSRI)
Erhohtes Risiko gastrointestinaler Blutungen
(siehe Abschnitt 4.4).

Methotrexat

Die Gabe von Indometacin innerhalb von
24 Stunden vor oder nach Gabe von Metho-
trexat kann zu einer erhdhten Konzentration
von Methotrexat im Blut und einer Zunahme
seiner toxischen Wirkung flihren.

Ciclosporin

Nicht-steroidale Antirheumatika (wie Indo-
metacin) konnen die Nierentoxizitdt von Ci-
closporin erhdhen.

Antikoagulanzien

Nicht-steroidale Antirheumatika kénnen die
Wirkung von Antikoagulanzien wie Warfarin
verstarken (siehe Abschnitt 4.4). Es wird bei
gleichzeitiger Therapie vorsichtshalber eine
entsprechende Kontrolle des Gerinnungs-
status empfohlen.

Sulfonylharnstoffe

Vereinzelt wurde Uber eine Beeinflussung
des Blutzuckerspiegels nach Gabe von In-
dometacin berichtet, die eine Dosisanpas-
sung der antidiabetischen Medikation erfor-
derte. Daher wird bei gleichzeitiger Therapie
vorsichtshalber eine Kontrolle der Blutzu-
ckerwerte empfohlen.

Probenecid
Bei Kombination mit Probenecid wird die
Indometacin-Elimination verlangsamt.

Penicilline
Bei Kombination mit Penicillinen wird deren
Elimination verzogert.

Furosemid
Durch Furosemid wird die Indometacin-Aus-
scheidung beschleunigt.

Triamteren

Indometacin sollte nicht gleichzeitig mit
Triamteren angewendet werden, da sonst
die Gefahr des akuten Nierenversagens be-
steht.

Diflunisal

Indometacin sollte auch nicht gleichzeitig mit
Diflunisal angewendet werden, da sonst mit
einem deutlichen Anstieg der Indometacin-
Plasmaspiegel zu rechnen ist (letale gastro-
intestinale Hdmorrhagien wurden beschrie-
ben).

Alkohol

Bei Anwendung von NSAR kénnen durch
gleichzeitigen Konsum von Alkohol wirkstoff-
bedingte Nebenwirkungen, insbesondere
solche, die den Gastrointestinaltrakt oder
das zentrale Nervensystem betreffen, ver-
starkt werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Die Hemmung der Prostaglandinsynthese
kann die Schwangerschaft und/oder die
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embryo-ftale Entwicklung negativ beein-
flussen. Daten aus epidemiologischen Stu-
dien weisen auf ein erhdhtes Risiko far
Fehlgeburten sowie kardiale Missbildungen
und Gastroschisis nach der Anwendung
eines Prostaglandin-Synthesehemmers in
der Frihschwangerschaft hin. Es wird ange-
nommen, dass das Risiko mit der Dosis und
der Dauer der Therapie steigt. Bei Tieren
wurde nachgewiesen, dass die Gabe eines
Prostaglandin-Synthesehemmers zu erhoh-
tem pra- und post-implantarem Verlust und
zu embryo-fotaler Letalitat fuhrt. Ferner wur-
den erhohte Inzidenzen verschiedener Miss-
bildungen, einschlieBlich kardiovaskularer
Missbildungen, bei Tieren berichtet, die wah-
rend der Phase der Organogenese einen
Prostaglandin-Synthesehemmer erhielten.

Wahrend des ersten und zweiten Schwan-
gerschaftstrimesters sollte Indometacin nur
gegeben werden, wenn dies unbedingt not-
wendig ist. Falls Indometacin von einer Frau
angewendet wird, die versucht schwanger
zu werden oder wenn es wahrend des
ersten oder zweiten Schwangerschaftstri-
mesters angewendet wird, sollte die Dosis
so niedrig und die Behandlungsdauer so
kurz wie mdglich gehalten werden.

Wahrend des dritten Schwangerschaftstri-

mesters konnen alle Prostaglandin-Synthe-

sehemmer den Fotus folgenden Risiken
aussetzen:

— kardiopulmonale Toxizitat (mit vorzeiti-
gem Verschluss des Ductus arteriosus
und pulmonaler Hypertonie);

— Nierenfunktionsstérung, die zu Nieren-
versagen mit Oligohydramniose fort-
schreiten kann;

und die Mutter und das Kind, am Ende der

Schwangerschaft, folgenden Risiken ausset-

zen:

— maogliche Verlangerung der Blutungs-
zeit, ein  Thrombozyten-aggregations-
hemmender Effekt, der selbst bei sehr
geringen Dosen auftreten kann;

— Hemmung von Uteruskontraktionen, mit
der Folge eines verspateten oder ver-
langerten Geburtsvorganges.

Zusatzlich wurde Uber fetale Schaden in
Form einer nekrotisierenden Enterokolitis
berichtet.

Daher ist Indometacin wahrend des dritten
Schwangerschaftstrimesters kontraindiziert.

Stillzeit

Der Wirkstoff Indometacin und seine Abbau-
produkte gehen in geringen Mengen in die
Muttermilch Uber. Da nachteilige Folgen fir
den Saugling bisher nicht bekannt gewor-
den sind, wird bei kurzfristiger Anwendung
eine Unterbrechung des Stillens in der Regel
nicht erforderlich sein. Wird eine langere
Anwendung bzw. Einnahme héherer Dosen
zur Therapie rheumatischer Erkrankungen
verordnet, sollte jedoch ein frihzeitiges Ab-
stillen erwogen werden.

Fertilitat

Die Anwendung von Indometacin kann,
wie die Anwendung anderer Arzneimittel,
die bekanntermaBen die Cyclooxygenase/
Prostaglandinsynthese hemmen, die weibli-
che Fertilitdt beeintrachtigen und wird daher
bei Frauen, die schwanger werden méchten,
nicht empfohlen. Bei Frauen, die Schwierig-

keiten haben schwanger zu werden oder bei
denen Untersuchungen zur Infertilitat durch-
gefiihrt werden, sollte das Absetzen von
Indometacin in Betracht gezogen werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Da bei der Anwendung von Indometacin
zentralnervose Nebenwirkungen wie Midig-
keit und Schwindel auftreten kdnnen, kann
im Einzelfall die Fahigkeit zum Fahren eines
Kraftftahrzeuges und/oder zum Bedienen
von Maschinen eingeschrankt sein. Dies gilt
in verstarktem MaBe im Zusammenwirken
mit Alkohol oder anderen zentral wirksamen
Arzneimitteln.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig (=1/10)

Haufig (=1/100 bis <1/10)

Gelegentlich (=1/1.000 bis < 1/100)

Selten (>1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Unbekannt  (kann aus den verfligbaren Da-
ten nicht bestimmt werden)

Bei den folgenden unerwilinschten Arznei-
mittelwirkungen muss berGcksichtigt wer-
den, dass sie Uberwiegend dosisabhangig
und interindividuell unterschiedlich sind.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwir-
kungen betreffen den Verdauungstrakt. Pep-
tische Ulcera, Perforationen oder Blutungen,
manchmal tddlich, kénnen auftreten, insbe-
sondere bei &lteren Patienten (siehe Ab-
schnitt 44). Ubelkeit, Erbrechen, Diarrhoe,
Blahungen, Verstopfung, Verdauungsbe-
schwerden, abdominale Schmerzen, Teer-
stuhl, Hamatemesis, ulcerative Stomatitis,
Verschlimmerung von Colitis und Morbus
Crohn (siehe Abschnitt 4.4) sind nach An-
wendung berichtet worden. Weniger haufig
wurde Gastritis beobachtet.

Insbesondere das Risiko flr das Auftreten
von Magen-Darm-Blutungen (Gastritiden,
Erosionen, Ulcera) ist abhangig vom Dosis-
bereich und der Anwendungsdauer.

Odeme, Bluthochdruck und Herzinsuffizienz
wurden im Zusammenhang mit NSAR-Be-
handlung berichtet.

Klinische Studien und epidemiologische Da-
ten legen nahe, dass die Anwendung von
manchen NSAR (insbesondere bei hohen
Dosen und bei Langzeitbehandlung) mogli-
cherweise mit einem geringflgig erhohten
Risiko von arteriellen thrombotischen Ereig-
nissen (z. B. Herzinfarkt und Schlaganfall)
verbunden ist (siehe Abschnitt 4.4).

Infektionen und parasitére Erkrankungen
Sehr selten ist im zeitlichen Zusammen-
hang mit der systemischen Anwendung
von nicht-steroidalen Antiphlogistika eine
Verschlechterung infektionsbedingter Ent-
ziindungen (z. B. Entwicklung einer nekroti-
sierenden Fasciitis) beschrieben worden.
Dies steht mdglicherweise im Zusammen-
hang mit dem Wirkmechanismus der nicht-
steroidalen Antirheumatika. Wenn wahrend
der Anwendung von Indometacin Zeichen
einer Infektion neu auftreten oder sich ver-

schlimmern, wird dem Patienten daher emp-
fohlen, unverzlglich den Arzt aufzusuchen.
Es ist zu prifen, ob die Indikation fUr eine
antiinfektidse/antibiotische Therapie vorliegt.

Erkrankungen des Blutes und des
Lymphsystems

Sehr selten: Stérungen der Blutbildung (An-
amie, Leukopenie, Thrombozytopenie, Pan-
zytopenie, Agranulozytose). Erste Anzeichen
kdnnen sein: Fieber, Halsschmerzen, ober-
flachliche Wunden im Mund, grippeartige
Beschwerden, starke Abgeschlagenheit,
Nasenbluten und Hautblutungen. Bei Lang-
zeittherapie sollte das Blutbild regelmaBig
kontrolliert werden.

Erkrankungen des Immunsystems
Haufig: Uberempfindlichkeitsreaktionen wie
Hautausschlag und Hautjucken.
Gelegentlich: Urtikaria. Der Patient ist anzu-
weisen, in diesem Fall umgehend den Arzt
zu informieren und Indometacin nicht mehr
anzuwenden.

Sehr selten: Schwere allgemeine Uberemp-
findlichkeitsreaktionen. Sie kdnnen sich au-
Bern als: Gesichtsédem, Zungenschwel-
lung, innere Kehlkopfschwellung mit Ein-
engung der Luftwege, Luftnot bis zum Asth-
maanfall, Herzjagen, Blutdruckabfall bis hin
zum bedrohlichen Schock. Beim Auftreten
einer dieser Erscheinungen, die schon bei
Erstanwendung vorkommen kdnnen, ist In-
dometacin nicht mehr anzuwenden und so-
fortige arztliche Hilfe erforderlich.

Sehr selten: allergisch bedingte Vasculitis
und Pneumonitis.

Fir Indo-CT 100 mg Supp. zusétzlich:
Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen mit Asthmaanfallen (ggf. mit Blutdruck-
abfall).

Der Patient ist anzuweisen, in diesem Fall
umgehend den Arzt zu informieren und
Indometacin nicht mehr anzuwenden.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Sehr selten: Hyperglykamie, Glucosurie.

Psychiatrische Erkrankungen

Haufig: Depression

Gelegentlich: Verwirrtheit, Angstzustande,
psychische Stérungen, Schlaflosigkeit.

Eine Verstarkung der Symptome bei psych-
iatrischen Vorerkrankungen ist unter Gabe
von Indometacin moglich. Abhangig vom
Schweregrad der Erscheinungen kann eine
Dosisreduktion oder ein Absetzen der The-
rapie notwendig werden.

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr haufig: zentralnervése Stérungen wie
Kopfschmerzen und Benommenheit.
Haufig: Schwindel, Schlafrigkeit, leichte Er-
muUdbarkeit, Erschépfung.

Gelegentlich: periphere Neuropathie, Mus-
kelschwache, Krampfe, Parasthesien, vo-
ribergehende Bewusstseinsverluste bis
zum Koma.

Eine Verstarkung der Symptome bei Epilep-
sie und Morbus Parkinson ist unter Gabe
von Indometacin mdglich. Abhangig vom
Schweregrad der Erscheinungen kann eine
Dosisreduktion oder ein Absetzen der The-
rapie notwendig werden.

Augenerkrankungen

Gelegentlich: Auftreten von Doppelbildern;
Pigmentdegenerationen der Retina und Cor-
nea-Trubungen im Verlauf einer Langzeitbe-
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handlung. Verschwommensehen kann hier-
fir ein kennzeichnendes Symptom sein
(siehe Abschnitt 4.4).

Erkrankungen des Ohrs und des Laby-
rinths

Haufig: Tinnitus

Gelegentlich: Taubheit

Sehr selten: vorubergehende Horstérungen

Herzerkrankungen
Sehr selten: Palpitationen, Schmerzen in der
Brust, Herzinsuffizienz.

GeféBerkrankungen
Sehr selten: Hypertonie

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Sehr haufig: Magen-Darm-Beschwerden
wie Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall, eben-
so wie geringfligige Magen-Darm-Blutver-
luste, die in Ausnahmefallen eine Anamie
verursachen kénnen.

Haufig: Dyspepsie, Flatulenz, Bauchkrampfe,
abdominale Schmerzen, Inappetenz sowie
gastrointestinale Ulcera (unter Umstanden
mit Blutung und Durchbruch).

Gelegentlich: Gastritis, Hamatemesis, Me-
laena oder blutiger Durchfall

Sehr selten: aphthdse Stomatitis, Glossitis,
Osophaguslasionen, Beschwerden im Un-
terbauch (z. B. blutende, z. T. auch ulzerie-
rende Colitis), Verstarkung einer Colitis ul-
cerosa oder eines Morbus Crohn, Obstipa-
tion, Pankreatitis.

Der Patient ist anzuweisen, bei Auftreten von
starkeren Schmerzen im Oberbauch oder
bei Melaena oder Hamatemesis das Arznei-
mittel abzusetzen und sofort einen Arzt auf-
zusuchen.

Leber- und Gallenerkrankungen

Haufig: Erhéhung der Serumtransaminasen.
Gelegentlich: Leberschaden, insbesondere
bei Langzeittherapie, akute Hepatitis mit
oder ohne Ikterus (sehr selten fulminant
verlaufend, auch ohne Prodromalsympto-
me). Die Leberwerte sollen daher regelma-
Big kontrolliert werden.

Fir Indo-CT 100 mg Supp. zusatzlich:
Gelegentlich: Leberversagen

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes

Gelegentlich: Alopezie

Sehr selten: Exantheme, Ekzeme, Erytheme,
Photosensibilisierung, Purpura (auch allergi-
sche Purpura) und bullése Hautreaktionen
wie Stevens-Johnson-Syndrom und toxi-
sche epidermale Nekrolyse (Lyell-Syndrom).

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Sehr selten: Nierengewebsschadigungen
(interstitielle Nephritis, Papillennekrose), die
mit akuter Niereninsuffizienz, Proteinurie
und/oder Hamaturie einhergehen kdénnen,
nephrotisches Syndrom. Die Nierenfunktion
sollte daher regelmaBig kontrolliert werden.
Verminderung der Harnausscheidung, Ode-
me, allgemeines Unwohlsein kénnen Aus-
druck einer Nierenerkrankung bis hin zum
Nierenversagen sein. Der Patient ist anzu-
weisen, bei Auftreten oder Verschlechterung
dieser Symptome das Arzneimittel abzuset-
zen und sofort Kontakt mit dem behandeln-
den Arzt aufzunehmen.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane
und der Brustdriise
Sehr selten: Vaginalblutungen

Allgemeine Erkrankungen und Be-
schwerden am Verabreichungsort
Gelegentlich: Ausbildung von Odemen, ins-
besondere bei Patienten mit arterieller Hy-
pertonie oder Niereninsuffizienz.

Bei Zapfchen kdnnen haufig lokale Reizer-
scheinungen, blutige Schleimabsonderun-
gen oder schmerzhafte Defakation auftreten.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

a) Symptome einer Uberdosierung

Als Symptome einer Uberdosierung kénnen
zentralnervdse Storungen wie Kopfschmer-
zen, Schwindel, Benommenheit, Bewusst-
losigkeit und Krampfe auftreten. Des Weite-
ren kann es zu Abdominalschmerzen, Ubel-
keit und Erbrechen kommen.

Ferner sind das Auftreten von gastrointesti-
nalen Blutungen sowie Funktionsstérungen
der Leber und der Nieren moglich.

b) TherapiemaBnahmen bei Uber-
dosierung
Ein spezifisches Antidot existiert nicht.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Essigsaure-Derivate und verwandte Sub-
stanzen

ATC-Code: MO1ABO1

Indometacin ist ein nicht-steroidales Anti-
phlogistikum/Analgetikum, das sich Uber
die Prostaglandinsynthesehemmung in
den Ublichen tierexperimentellen Entzin-
dungsmodellen als wirksam erwies. Beim
Menschen reduziert Indometacin entzind-
lich bedingte Schmerzen, Schwellungen
und Fieber. Ferner hemmt Indometacin die
ADP-induzierte Plattchenaggregation.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Bei oraler und rektaler Verabreichung erfolgt
rasche und vollstandige Resorption. Nach
30-120 min werden maximale Indometacin-
Plasmaspiegel erreicht, die gut mit dem
Wirkungsverlauf der Analgesie korrelieren.
Die Verteilung in die Synovialflissigkeit er-
folgt mit einer zeitlichen Verzogerung zum
Plasmaspiegelverlauf. Die Indometacin-Pro-
teinbindung ist mit 90—-93 % niedriger als
bei den meisten anderen nicht-steroidalen
Antirheumatika. Die Plasmaeliminations-
halbwertszeit betragt im Mittel 2h, weist
jedoch eine deutlich langere terminale Pha-
se von 4—11 h auf. Die Plasmakonzentration
von Indometacin ist im Steady state bei der
empfohlenen Dosierung durchschnittlich
1,4-mal so hoch wie nach der ersten Dosis.
Die Biotransformation von Indometacin fihrt

entweder zu einem enterohepatisch als In-
dometacin recyclisierbaren Esterglucuronid
oder unter Wirkungsverlust zu O-demethy-
lierten bzw. N-deacylierten Metaboliten, die
sowohl renal als auch mit den Faeces aus-
geschieden werden. Etwa 60 %0 einer oralen
Dosis werden im Urin unverandert oder
metabolisiert (26 %o als Indometacin und
seine Glucuronide) wieder gefunden, 33 %0
in den Faeces (1,5 %o als Indometacin).

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

® Akute Toxizitat

Die Prifung der akuten Toxizitat im Tierver-
such hat keine besondere Empfindlichkeit
ergeben (zur Uberdosierung am Menschen
siehe Abschnitt 4.9).

® Subchronische/chronische Toxizitét
Die subchronische und chronische Toxizitat
von Indometacin zeigte sich im Tierversuch
in Form von Lasionen und Ulcera im Magen-
Darm-Trakt, einer erhdhten Blutungsneigung
sowie hepatischen und renalen Lasionen.

® Mutagenitit

In-vitro- und In-vivo-Untersuchungen zur
Mutagenitét ergaben keine Hinweise auf
eine mutagene Wirkung von Indometacin.

® Kanzerogenitat

In Langzeitstudien an Ratten und Mausen
wurden keine Hinweise auf ein tumorerzeu-
gendes Potenzial des Indometacins gefun-
den.

® Reproduktionstoxizitat

Das embryotoxische Potenzial von Indomet-
acin wurde an 3 Tierarten (Ratte, Maus, Ka-
ninchen) untersucht: Fruchttod und Wachs-
tumsretardierung traten bei Dosen im ma-
ternal-toxischen Bereich auf. Missbildungen
wurden nicht beobachtet. Tragzeit und
Dauer des Geburtsvorganges wurden durch
Indometacin verlangert. Eine nachteilige Wir-
kung auf die Fertilitdt wurde nicht festgestellt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Hochdisperses Siliciumdioxid, Hartfett.

6.2 Inkompatibilitdten

Bisher keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Indo-CT 50 mg Supp.
Die Dauer der Haltbarkeit betragt 2 Jahre.

Indo-CT 100 mg Supp.
Die Dauer der Haltbarkeit betragt 3 Jahre.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung
Nicht tber 25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Packung mit 10 Zapfchen
Packung mit 50 Zapfchen

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

AbZ-Pharma GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
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Oktober 2013

8. ZULASSUNGSNUMMERN

Indo-CT 50 mg Supp.
1102.01.03

Indo-CT 100 mg Supp.
6059097.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-
LASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Indo-CT 50 mg Supp.
Datum der Erteilung der Zulassung:
21. September 1990

Datum der Verlangerung der Zulassung:
29. Marz 2004

Indo-CT 100 mg Supp.
Datum der Erteilung der Zulassung:
2. September 1999

Datum der Verlangerung der Zulassung:
16. November 2009

10. STAND DER INFORMATION
Oktober 2013

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachlnfo-Service

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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