
Gebrauchsinformation: Information für den Anwender

Liebe Patientin, lieber Patient!Bitte lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie diese später nochmals lesen.- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persönlich verschrieben und darf nicht an Dritte weitergegeben werden. Es kannanderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.- Wenn eine der aufgeführten Nebenwirkungen Sie erheblich beeinträchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, dienicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Indo-paed® Suspension zum Einnehmen
25 mg pro 5 ml Suspension zum Einnehmen
Wirkstoff: Indometacin 

Was ist Indo-paed und wofür wird es eingenom-
men?

Indo-paed ist ein entzündungshemmendes und schmerz-stillendes Arzneimittel (nicht-steroidales Antiphlogistikum/Antirheumatikum).
Anwendungsgebiete von Indo-paedSymptomatische Behandlung von Schmerz und Entzün-dung bei- akuten Gelenkentzündungen (akute Arthritiden), ein-schließlich Gichtanfall- chronischen Gelenkentzündungen (chronischen Arthriti-den), insbesondere bei rheumatoider Arthritis (chroni-sche Polyarthritis)- Morbus Bechterew (Spondylitis ankylosans) und anderenentzündlich-rheumatischen Wirbelsäulenerkrankungen- Reizzuständen bei degenerativen Gelenk- und Wirbel-säulenerkrankungen (Arthrosen und Spondylarthrosen)- entzündlichen weichteilrheumatischen Erkrankungen- schmerzhaften Schwellungen oder Entzündungen nachVerletzungen- schmerzhaften Menstruationsbeschwerden (primäreDysmenorrhö)- Tumorschmerzen, insbesondere bei Skelettbefall oderentzündlich-peritumoralem Ödem

Was müssen Sie vor der Einnahme von Indo-
paed beachten?

Indo-paed darf nicht eingenommen werden- wenn Sie überempfindlich (allergisch) gegen den Wirk-stoff Indometacin oder einen der sonstigen Bestandteiledes Arzneimittels sind- wenn Sie in der Vergangenheit mit Asthmaanfällen,Nasenschleimhautschwellungen oder Hautreaktionennach der Einnahme von Acetylsalicylsäure oder anderennicht-steroidalen Entzündungshemmern reagiert haben- bei ungeklärten Blutbildungs- und Gerinnungsstörungen- bei bestehenden oder in der Vergangenheit wieder-holt aufgetretenen Magen/Zwölffingerdarm-Geschwüren (peptischen Ulzera) oder Blutungen (mindestens 2 unter-schiedliche Episoden nachgewiesener Geschwüre oderBlutungen)- bei Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perfora-tion) in der Vorgeschichte im Zusammenhang mit einervorherigen Therapie mit nicht-steroidalen Antirheuma-tika/Antiphlogistika (NSAR) - bei Hirnblutungen (zerebrovaskulären Blutungen) oderanderen aktiven Blutungen- bei schwerer Herzinsuffizienz- im letzten Drittel der Schwangerschaft- von Kindern unter 2 Jahren.
Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Indo-
paed ist erforderlichIm Folgenden wird beschrieben, wann Sie Indo-paed nurunter bestimmten Bedingungen (d. h. in größeren Abstän-den oder in verminderter Dosis und unter ärztlicher Kon-trolle) mit besonderer Vorsicht einnehmen dürfen. Befra-gen Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn dieseAngaben bei Ihnen früher einmal zutrafen.
Sicherheit im Magen-Darm-TraktEine gleichzeitige Anwendung von Indo-paed mit ande-ren nicht-steroidalen Entzündungshemmern, einschließ-lich so genannten COX-2-Hemmern (Cyclooxigenase-2-Hemmern), sollte vermieden werden.
Nebenwirkungen können reduziert werden, indem die nie-drigste wirksame Dosis über den kürzesten, für die Symp-tomkontrolle erforderlichen Zeitraum angewendet wird.
Ältere PatientenBei älteren Patienten treten häufiger Nebenwirkungennach Anwendung von nicht-steroidalen Entzündungshem-mern auf, insbesondere Blutungen und Durchbrüche imMagen- und Darmbereich, die unter Umständen lebensbe-drohlich sein können. Daher ist bei älteren Patienten einebesonders sorgfältige ärztliche Überwachung erforderlich.
Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwüre undDurchbrüche (Perforationen)Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwüre undPerforationen, auch mit tödlichem Ausgang, wurdenunter allen NSAR  berichtet. Sie traten mit oder ohne vor-herige Warnsymptome bzw. schwerwiegende Ereignisseim Magen-Darm-Trakt in der Vorgeschichte zu jedemZeitpunkt der Therapie auf.
Das Risiko für das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen,Geschwüren und Durchbrüchen ist höher mit steigenderNSAR-Dosis, bei Patienten mit Geschwüren in der Vorge-schichte, insbesondere mit den Komplikationen Blutungoder Durchbruch (s. Abschnitt 2: "Indo-paed darf nichteingenommen werden"), und bei älteren Patienten. DiesePatienten sollten die Behandlung mit der niedrigsten ver-fügbaren Dosis beginnen. Für diese Patienten sowie für Patienten, die eine beglei-tende Therapie mit niedrig-dosierter Acetylsalicylsäure(ASS) oder anderen Arzneimitteln, die das Risiko fürMagen-Darm-Erkrankungen erhöhen können, benötigen,sollte eine Kombinationstherapie mit Magenschleimhaut-schützenden Arzneimitteln (z. B. Misoprostol oder Proto-nenpumpenhemmer) in Betracht gezogen werden.
Wenn Sie, insbesondere in höherem Alter, eine Vorge-schichte von Nebenwirkungen am Magen-Darm-Traktaufweisen, sollten Sie jegliche ungewöhnliche Symptomeim Bauchraum (vor allem Magen-Darm-Blutungen) insbe-sondere am Anfang der Therapie melden.Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittelerhalten, die das Risiko für Geschwüre oder Blutungenerhöhen können, wie z. B. orale Kortikosteroide, blutgerin-nungshemmende Medikamente wie Warfarin, selektiveSerotonin-Wiederaufnahmehemmer, die unter anderemzur Behandlung von depressiven Verstimmungen einge-setzt werden, oder Thrombozytenaggregationshemmerwie ASS (s. Abschnitt 2: "Bei Einnahme von Indo-paed mitanderen Arzneimitteln"). Wenn es bei Ihnen unter Indo-paed zu Magen-Darm-Blutungen oder Geschwürenkommt, ist die Behandlung abzusetzen.
NSAR sollten bei Patienten mit einer gastrointestinalenErkrankung in der Vorgeschichte (Colitis ulcerosa, Mor-bus Crohn) mit Vorsicht angewendet werden, da sich ihrZustand verschlechtern kann (s. Abschnitt 4. "WelcheNebenwirkungen sind möglich?").
Wirkungen am Herz-Kreislauf-SystemArzneimittel wie Indo-paed sind möglicherweise miteinem geringfügig erhöhten Risiko für Herzanfälle("Herzinfarkt") oder Schlaganfälle verbunden. JedwedesRisiko ist wahrscheinlicher mit hohen Dosen und längerdauernder Behandlung. Überschreiten Sie nicht die emp-fohlene Dosis oder Behandlungsdauer!Wenn Sie Herzprobleme oder einen vorangegangenenSchlaganfall haben oder denken, dass Sie ein Risiko fürdiese Erkrankungen aufweisen könnten (z. B. wenn siehohen Blutdruck, Diabetes oder hohe Cholesterinwertehaben oder Raucher sind), sollten Sie Ihre Behandlungmit Ihrem Arzt oder Apotheker besprechen.
HautreaktionenUnter NSAR-Therapie wurde sehr selten über schwerwie-gende Hautreaktionen mit Rötung und Blasenbildung,einige mit tödlichem Ausgang, berichtet (exfoliative Der-matitis, Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epider-male Nekrolyse/Lyell-Syndrom, s. Abschnitt 4 "WelcheNebenwirkungen sind möglich?"). Das höchste Risiko fürderartige Reaktionen scheint zu Beginn der Therapie zubestehen, da diese Reaktionen in der Mehrzahl der Fälleim ersten Behandlungsmonat auftraten. Beim erstenAnzeichen von Hautausschlägen, Schleimhautläsionenoder sonstigen Anzeichen einer Überempfindlichkeits-reaktion sollte Indo-paed abgesetzt und umgehend derArzt konsultiert werden.
Sonstige HinweiseIndo-paed sollte nur unter strenger Abwägung des Nut-zen-Risiko-Verhältnisses angewendet werden:- bei bestimmten angeborenen Blutbildungsstörungen(z. B. akute intermittierende Porphyrie)- bei bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemi-scher Lupus erythematodes und Mischkollagenosen).
Eine besonders sorgfältige ärztliche Überwachung isterforderlich:- direkt nach größeren chirurgischen Eingriffen- bei eingeschränkter Nieren- oder Leberfunktion- bei Allergien (z. B. Hautreaktionen auf andere Arznei-mittel, Asthma, Heuschnupfen), chronischen Nasen-schleimhautschwellungen oder chronischen, die Atem-wege verengenden Atemwegserkrankungen.
Schwere akute Überempfindlichkeitsreaktionen (zumBeispiel anaphylaktischer Schock) werden sehr seltenbeobachtet. Bei ersten Anzeichen einer Überempfind-lichkeitsreaktion nach Einnahme von Indo-paed mussdie Therapie abgebrochen werden. Der Symptomatikentsprechende, medizinisch erforderliche Maßnahmenmüssen durch fachkundige Personen eingeleitet werden.
Indometacin, der Wirkstoff von Indo-paed, kann vorüber-gehend die Blutplättchenfunktion (Thrombozytenaggrega-tion) hemmen. Patienten mit Gerinnungsstörungen solltendaher sorgfältig überwacht werden. Wenn Sie gleichzeitigArzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung oder zurSenkung des Blutzuckers einnehmen, sollten vorsichts-halber Kontrollen der Blutgerinnung bzw. der Blutzucker-werte erfolgen.
Bei gleichzeitiger Gabe von Indo-paed und Lithiumpräpa-raten (Mittel zur Behandlung geistig-seelischer Störungen)oder speziellen Mitteln zur Entwässerung (kaliumsparen-den Diuretika) ist eine Kontrolle der Lithium- und Kalium-konzentration im Blut nötig.

Bei längerdauernder Gabe von Indo-paed ist eine regel-mäßige Kontrolle der Leberwerte, der Nierenfunktion so-wie des Blutbildes erforderlich.
Bei Einnahme von Indo-paed vor operativen Eingriffen istder Arzt oder Zahnarzt zu befragen bzw. zu informieren.
Bei längerem Gebrauch von Schmerzmitteln könnenKopfschmerzen auftreten, die nicht durch erhöhte Dosendes Arzneimittels behandelt werden dürfen. Fragen SieIhren Arzt um Rat, wenn Sie trotz der Einnahme von Indo-paed häufig unter Kopfschmerzen leiden!
Ganz allgemein kann die gewohnheitsmäßige Einnahmevon Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination meh-rerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften Nie-renschädigung mit dem Risiko eines Nierenversagens(Analgetika-Nephropathie) führen.
Wie andere Arzneimittel, die die Prostaglandinsynthesehemmen, kann Indo-paed es Ihnen erschweren, schwan-ger zu werden. Sie sollten Ihren Arzt informieren, wennSie planen schwanger zu werden oder wenn Sie Proble-me haben, schwanger zu werden.
KinderKinder unter 2 Jahren dürfen Indo-paed nicht einnehmen,da der Wirkstoffgehalt zu hoch ist.
Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu DopingzweckenWegen des Alkoholgehaltes kann die Anwendung vonIndo-Paed bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissenführen.
Bei Einnahme von Indo-paed mit anderen Arznei-
mittelnBitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sieandere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurz-em eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sichum nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Die gleichzeitige Anwendung von Indo-paed und Digoxin(Mittel zur Stärkung der Herzkraft), Phenytoin (Mittel zurBehandlung von Krampfanfällen) oder Lithium (Mittel zurBehandlung geistig-seelischer Erkrankungen) kann dieKonzentration dieser Arzneimittel im Blut erhöhen. EineKontrolle der Serum-Lithium-Spiegel ist nötig.
Indo-paed kann die Wirkung von entwässernden undblutdrucksenkenden Arzneimitteln (Diuretika und Antihy-pertensiva) abschwächen.
Indo-paed kann die Wirkung von ACE-Hemmern (Mittelzur Behandlung von Herzschwäche und Bluthochdruck)abschwächen. Bei gleichzeitiger Anwendung kann weiter-hin das Risiko für das Auftreten einer Nierenfunktions-störung erhöht sein.
Die gleichzeitige Gabe von Indo-paed und kaliumsparen-den Entwässerungsmitteln (bestimmte Diuretika) kann zueiner Erhöhung des Kaliumspiegels im Blut führen.
Die gleichzeitige Verabreichung von Indo-paed mit an-deren entzündungs- und schmerzhemmenden Mittelnaus der Gruppe der nicht-steroidalen Antiphlogistikaoder mit Glukokortikoiden erhöht das Risiko für Magen-Darm-Geschwüre oder Blutungen.
Thrombozytenaggregationshemmer wie Acetylsalicyl-säure und bestimmte Antidepressiva (selektive Seroto-nin- Wiederaufnahmehemmer/SSRI) können das Risikofür Magen-Darm-Blutungen erhöhen.
Die Gabe von Indo-paed innerhalb von 24 Stunden voroder nach Gabe von Methotrexat kann zu einer erhöh-ten Konzentration von Methotrexat im Blut und einerZunahme seiner unerwünschten Wirkungen führen.
Nicht-steroidale Antirheumatika können möglicherweisedie Wirkung von blutgerinnungshemmenden Arzneimit-teln wie Warfarin verstärken.
Arzneimittel, die Probenecid (Mittel zur Behandlung vonGicht) enthalten, können die Ausscheidung von Indometa-cin verzögern. Dadurch kann es zu einer Anreicherungvon Indo-paed im Körper mit einer Verstärkung seinerunerwünschten Wirkungen kommen.
Bei Kombination mit Penicillinen wird deren Ausschei-dung verzögert.
Durch Furosemid (bestimmtes Mittel zur Entwässerung)wird die Indometacin-Ausscheidung beschleunigt.
Indo-paed sollte nicht gleichzeitig mit Triamteren (be-stimmtes Mittel zur Entwässerung und zur Blutdrucksen-kung) angewendet werden, da sonst die Gefahr desakuten Nierenversagens besteht.
Indo-paed sollte auch nicht gleichzeitig mit Diflunisal(Schmerzmittel bei Gelenkentzündungen und degenera-tiven Gelenkerkrankungen) eingenommen werden, dasonst mit einem deutlichen Anstieg der Indometacin-Konzentration im Blut zu rechnen ist (tödliche Magen-Darm-Blutungen wurden beschrieben).
Nichtsteroidale Antiphlogistika (wie Indometacin) könnendie Nierentoxizität von Ciclosporin erhöhen.
Vereinzelt wurde über eine Beeinflussung des Blut-zuckerspiegels nach Gabe von Indometacin berichtet,die eine Dosisanpassung der blutzuckersenkenden(antidiabetischen) Medikation erforderte. Daher werdenbei gleichzeitiger Therapie vorsichtshalber Kontrollender Blutzuckerwerte empfohlen.
Bei Einnahme von Indo-paed zusammen mit Nah-
rungsmitteln und GetränkenWährend der Anwendung von Indo-paed sollte Alkohol-genuss möglichst vermieden werden.
Schwangerschaft und StillzeitSchwangerschaftWird während einer Anwendung von Indo-paed eineSchwangerschaft festgestellt, so ist der Arzt zu benach-richtigen. Sie dürfen Indo-paed im ersten und zweitenSchwangerschaftsdrittel nur nach Rücksprache mit IhremArzt anwenden. Im letzten Drittel der Schwangerschaftdarf Indo-paed wegen eines erhöhten Risikos von Kom-plikationen für Mutter und Kind nicht angewendet werden.
StillzeitDer Wirkstoff Indometacin und seine Abbauproduktegehen in geringen Mengen in die Muttermilch über. Danachteilige Folgen für den Säugling bisher nicht bekanntgeworden sind, wird bei kurzfristiger Anwendung eineUnterbrechung des Stillens in der Regel nicht erforderlichsein. Wird eine längere Anwendung bzw. Einnahme höhe-rer Dosen verordnet, sollte jedoch ein frühzeitiges Abstillenerwogen werden.
Verkehrstüchtigkeit und das Bedienen von MaschinenDa bei der Anwendung von Indo-paed in höherer Dosie-rung zentralnervöse Nebenwirkungen wie Müdigkeit undSchwindel auftreten können, kann im Einzelfall das Reak-tionsvermögen verändert und die Fähigkeit zur aktivenTeilnahme am Straßenverkehr und zum Bedienen vonMaschinen beeinträchtigt werden. Dies gilt in verstärktemMaße im Zusammenwirken mit Alkohol oder anderenzentral wirksamen Arzneimitteln (z. B. Schlaf- oder Be-ruhigungsmittel). Sie können dann auf unerwartete undplötzliche Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt genugreagieren. Fahren Sie in diesem Fall nicht Auto oderandere Fahrzeuge! Bedienen Sie keine Werkzeuge oderMaschinen! Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt!
Wichtige Informationen über bestimmte sonstige
Bestandteile von Indo-paedDieses Arzneimittel enthält Sorbitol. Bitte nehmen Siedaher Indo-paed erst nach Rücksprache mit Ihrem Arztein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zucker-unverträglichkeit leiden.Der Kalorienwert beträgt 2,6 kcal/g Sorbitol. Indo-paedenthält in 5 ml Suspension bis zu 2,26 g Sorbitol. Sorbitolkann eine leicht abführende Wirkung haben.
Dieses Arzneimittel enthält 1 Vol.-% Alkohol (Ethanol).

Wie ist Indo-paed einzunehmen?
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, gelten die fol-
genden Dosierungsrichtlinien:Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt Indo-paed nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich andie Anwendungsvorschriften, da Indo-paed sonst nichtrichtig wirken kann.
Dosierung bei Kindern ab 2 JahrenKinder ab 2 Jahren erhalten 1-3 mg Indometacin proKilogramm Körpergewicht pro Tag, aufgeteilt in 3-4 Ein-zeldosen. Folgende Tabelle zeigt beispielsweise dieDosierung von 2 mg Indometacin pro Kilogramm Kör-pergewicht pro Tag, verteilt auf 4 Einzeldosen:

Körpergewicht Einzeldosis Tagesgesamtdosis
12-18 kg 1/4 Messlöffel, 25 mgentsprechend Indometacin6,25 mgIndometacin
18-37 kg 1/2 Messlöffel, 50 mgentsprechend Indometacin12,5 mgIndometacin
37-50 kg 1 Messlöffel, 100 mgentsprechend Indometacin25 mg

Indometacin
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Dosierung bei Erwachsenen und JugendlichenIndometacin wird in Abhängigkeit von der Schwere derErkrankung dosiert. Der empfohlene Dosisbereich liegtzwischen 50-150 mg Indometacin pro Tag, verteilt auf 2-3 Einzelgaben.
Erwachsene und Jugendliche über 14 Jahre erhalten 2-3-mal täglich 5-10 ml Suspension Indo-paed (entspre-chend 50-150 mg Indometacin).
Die Tageshöchstdosis kann in besonderen Fällen kurzfri-stig auf 200 mg Indometacin pro Tag (40 ml Suspensionzum Einnehmen) erhöht werden. Diese Dosis solltejedoch nicht überschritten werden.
Art der AnwendungNehmen Sie Indo-paed immer genau nach Anweisungdes Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apo-theker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind!
Bitte schütteln Sie die Flasche vor jeder Entnahme. DerPackung liegt ein Messlöffel bei, der eine genaue Dosie-rung gestattet.
Nehmen Sie Indo-paed nicht auf nüchternen Magen,sondern nach Möglichkeit zu oder nach den Mahlzeitenmit ausreichend Flüssigkeit ein.
Bei rheumatischen Erkrankungen kann die Einnahmevon Indo-paed über einen längeren Zeitraum erforderlichsein. Über die Dauer der Anwendung entscheidet derbehandelnde Arzt.
Wenn Sie eine größere Menge von Indo-paed einge-
nommen haben als Sie solltenNehmen Sie Indo-paed nach den Anweisungen des Arz-tes bzw. nach der in der Packungsbeilage angegebenenDosierungsanleitung ein. Wenn Sie das Gefühl haben,keine ausreichende Schmerzlinderung zu spüren, dannerhöhen Sie nicht selbständig die Dosierung, sondernfragen Sie Ihren Arzt. Als Symptome einer Überdosie-rung können zentralnervöse Störungen wie Kopf-schmerzen, Schwindel, Benommenheit, Bewusstlosig-keit und Krämpfe auftreten. Des Weiteren kann es zuBauchschmerzen, Übelkeit und Erbrechen kommen.Ferner sind das Auftreten von Blutungen im Magen-Darm-Trakt sowie Funktionsstörungen der Leber undder Nieren möglich.
Es gibt kein spezifisches Gegenmittel (Antidot).
Bei Verdacht auf eine Überdosierung mit Indo-paedbenachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt. Dieser kann entspre-chend der Schwere einer Vergiftung über die gegebenen-falls erforderlichen Maßnahmen entscheiden.
Wenn Sie die Einnahme von Indo-paed vergessen
habenFalls Sie die Einnahme einmal vergessen haben, nehmenSie bei der nächsten Gabe nicht mehr als die übliche emp-fohlene Menge ein.

Welche Nebenwirkungen sind möglich?
Wie alle Arzneimittel kann Indo-paed Nebenwirkungenhaben, die aber nicht bei jedem auftreten müssen. SolltenSie die folgenden Nebenwirkungen bei sich beobachten,besprechen Sie das bitte mit Ihrem Arzt, der dann festlegt,wie weiter zu verfahren ist.
Bei den Häufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen wer-den folgende Kategorien zugrunde gelegt:
Sehr häufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Häufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000
Nicht bekannt: Häufigkeit auf Grundlage der verfüg-baren Daten nicht abschätzbar
Mögliche NebenwirkungenBei den folgenden unerwünschten Arzneimittelwirkungenmuss berücksichtigt werden, dass sie überwiegend dosis-abhängig und interindividuell unterschiedlich sind.
Die am häufigsten beobachteten Nebenwirkungen be-treffen den Verdauungstrakt. Magen/Zwölffingerdarm-Ge-schwüre (peptische Ulzera), Perforationen (Durchbrüche)oder Blutungen, manchmal tödlich, können auftreten, ins-besondere bei älteren Patienten (s. Abschnitt 2: "Besonde-re Vorsicht bei der Einnahme von Indo-paed ist erforder-lich"). Übelkeit, Erbrechen, Durchfall, Blähungen, Verstop-fung, Verdauungsbeschwerden, abdominale Schmerzen,Teerstuhl, Bluterbrechen, ulcerative Stomatitis, Verschlim-merung von Colitis und Morbus Crohn (s. Abschnitt 2: "Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Indo-paedist erforderlich") sind nach Anwendung von Indometacinberichtet worden. Weniger häufig wurde Magenschleim-hautentzündung beobachtet. Insbesondere das Risiko fürdas Auftreten von Magen-Darm-Blutungen ist abhängigvom Dosisbereich und der Anwendungsdauer.
Ödeme, Bluthochdruck und Herzinsuffizienz wurden imZusammenhang mit NSAR-Behandlung berichtet. 
Arzneimittel wie Indo-paed sind möglicherweise miteinem geringfügig erhöhten Risiko für Herzanfälle("Herzinfarkt") oder Schlaganfälle verbunden.
HerzerkrankungenSehr selten: Herzklopfen, Schmerzen in der Brust, Herz-muskelschwäche (Herzinsuffizienz)
Erkrankungen des Blutes und des LymphsystemsSehr selten: Störungen der Blutbildung (Anämie, Leuko-penie, Agranulozytose, Thrombozytopenie). 
Erste Anzeichen können sein: Fieber, Halsschmerzen,oberflächliche Wunden im Mund, grippeartige Be-schwerden, starke Abgeschlagenheit, Nasenbluten undHautblutungen.
In diesen Fällen ist das Arzneimittel sofort abzusetzenund der Arzt aufzusuchen. Jegliche Selbstbehandlungmit schmerz- oder fiebersenkenden Arzneimitteln sollteunterbleiben.
Bei der Langzeittherapie sollte das Blutbild regelmäßigkontrolliert werden.
Nervensystem und SinnesorganeSehr häufig: Zentralnervöse Störungen wie Kopfschmer-zen und Benommenheit.Häufig: Schwindel, Schläfrigkeit, leichte Ermüdbarkeit,Erschöpfung, Depression.Gelegentlich: periphere Neuropathie, Muskelschwäche,Krämpfe, Parästhesien und vorübergehende Bewusst-seinsverluste bis zum Koma.
Eine Verstärkung der Symptome bei Epilepsie und Mor-bus Parkinson ist unter der Gabe von Indo-paed möglich.
Abhängig vom Schweregrad der Erscheinungen kanneine Dosisreduktion oder ein Absetzen der Therapie not-wendig werden. Setzen Sie sich mit Ihrem Arzt in Verbin-dung.
AugenerkrankungenGelegentlich: Doppelbilder; Netzhautschäden (Pigment-degeneration der Retina) und Hornhaut-Trübungen imVerlauf einer Langzeitbehandlung mit Indometacin. Ver-schwommensehen kann ein Anzeichen dafür sein underfordert eine gründliche augenärztliche (ophthalmologi-sche) Untersuchung. Da sich diese Veränderungen aberauch ohne erkennbare Zeichen (asymptomatisch) ent-wickeln können, sind bei Patienten unter Langzeit-therapie regelmäßige ophthalmologische Untersuchun-gen ratsam.
Bei Auftreten entsprechender Veränderungen wird einAbsetzen des Arzneimittels empfohlen. Zumeist heilendiese Schäden dann folgenlos ab.
Erkrankungen des Ohrs und des LabyrinthsHäufig: Ohrensausen. Gelegentlich: Taubheit. Sehr selten: vorübergehende Hörstörungen.
Erkrankungen des GastrointestinaltraktsSehr häufig: Magen-Darm-Beschwerden wie Übelkeit,Erbrechen, Durchfall, geringfügige Magen-Darm-Blutver-luste, die in Ausnahmefällen eine Blutarmut verursachenkönnen.Häufig: Verdauungsstörungen, Blähungen, Bauchkräm-pfe, Appetitlosigkeit, Magen- oder Darmgeschwüre(unter Umständen mit Blutung und Durchbruch).Gelegentlich: blutiges Erbrechen, Blut im Stuhl oder blu-tiger Durchfall.

Sollten stärkere Schmerzen im Oberbauch oder eineSchwarzfärbung des Stuhls oder Blut im Stuhl auftreten,so müssen Sie Indo-paed absetzen und den Arzt sofortinformieren.
Sehr selten: Mundschleimhautentzündung, Zungenent-zündung, Ösophagusläsionen (Schädigung der Speise-röhre), Beschwerden im Unterbauch (z. B. blutende, z. T. auch ulzerierende Dickdarmentzündungen), Ver-stärkung eines Morbus Crohn/einer Colitis ulcerosa(bestimmte, mit Geschwüren einhergehende Dickdar-mentzündungen), Verstopfung.Sehr selten: Ausbildung von membranartigen Verengun-gen in Dünn- und Dickdarm (intestinale, diaphragmaartigeStrikturen).
Erkrankungen der Nieren und HarnwegeGelegentlich: Ödeme (z. B. periphere Ödeme), besondersbei Patienten mit hohem Blutdruck oder eingeschränkterNierenfunktion.Sehr selten: Nierengewebsschädigungen (interstitielleNephritis, Papillennekrose), die mit akuter Nierenfunk-tionsstörung (Niereninsuffizienz), Eiweiß im Harn (Pro-teinurie) und/oder Blut im Harn (Hämaturie) einhergehenkönnen. Entwicklung eines nephrotischen Syndroms(Wasseransammlung im Körper [Ödeme] und starke Ei-weißausscheidung im Harn).
Verminderung der Harnausscheidung, Ansammlung vonWasser im Körper (Ödeme) sowie allgemeines Unwohl-sein können Ausdruck einer Nierenerkrankung bis hinzum Nierenversagen sein.
Sollten die genannten Symptome auftreten oder sich ver-schlimmern, so müssen Sie Indo-paed absetzen und so-fort Kontakt mit Ihrem Arzt aufnehmen.
Erkrankungen der Haut und des UnterhautzellgewebesGelegentlich: Haarausfall.Sehr selten: Lichtüberempfindlichkeit, kleinfleckigeHautblutungen (Purpura) und schwere Hautreaktionenwie Hautausschlag mit Rötung und Blasenbildung (z. B.Stevens-Johnson-Syndrom, toxisch epidermale Nekro-lyse/Lyell-Syndrom). 
Stoffwechsel- und ErnährungsstörungenSehr selten: Hyperglykämie (erhöhter Blutzuckerspiegel),Glukosurie (Zuckerausscheidung im Harn).
Infektionen und parasitäre ErkrankungenSehr selten ist im zeitlichen Zusammenhang mit derAnwendung bestimmter entzündungshemmender Arz-neimittel (nicht-steroidaler Antiphlogistika, zu diesen ge-hört auch Indo-paed) eine Verschlechterung infektions-bedingter Entzündungen (z. B. Entwicklung einer nekro-tisierenden Fasciitis) beschrieben worden.
Wenn während der Anwendung von Indo-paed Zeicheneiner Infektion (z. B. Rötung, Schwellung, Überwär-mung, Schmerz, Fieber) neu auftreten oder sich ver-schlimmern, sollte daher unverzüglich der Arzt zu Rategezogen werden.
GefäßerkrankungenSehr selten: Bluthochdruck.
Erkrankungen des ImmunsystemsHäufig: Überempfindlichkeitsreaktionen mit Hautaus-schlag und Hautjucken.Gelegentlich: Nesselsucht, Überempfindlichkeitsreak-tionen mit Asthmaanfällen (ggf. mit Blutdruckabfall).
Der Patient ist anzuweisen, in diesem Fall umgehendden Arzt zu informieren und Indo-paed nicht mehr einzu-nehmen.
Sehr selten: Schwere allgemeine Überempfindlichkeits-reaktionen. Sie können sich äußern als: Gesichtsödem,Zungenschwellung, innere Kehlkopfschwellung mit Ein-engung der Luftwege, Luftnot, Herzjagen, Blutdruckab-fall bis hin zum bedrohlichen Schock.
Beim Auftreten einer dieser Erscheinungen, die schonbei Erstanwendung vorkommen können, ist sofortigeärztliche Hilfe erforderlich.
Sehr selten: allergisch bedingte Vaskulitis und Pneu-monitis.
Leber- und GallenerkrankungenHäufig: Erhöhung der Leberenzymwerte im Blut (Serum-transaminasen). Gelegentlich: Leberschäden (Leberentzündung mit oderohne Gelbsucht, sehr selten sehr schwer [fulminant] ver-laufend, auch ohne Voranzeichen).
Die Leberwerte sollen daher regelmäßig kontrolliertwerden.
Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der BrustdrüseSehr selten: Vaginalblutungen (Blutungen aus derScheide).
Psychiatrische ErkrankungenGelegentlich: Verwirrtheit, Angstzustände, psychischeStörungen, Schlaflosigkeit.
Eine Verstärkung der Symptome bei psychiatrischenVorerkrankungen ist unter der Gabe von Indo-paedmöglich.
Abhängig vom Schweregrad der Erscheinungen kanneine Dosisreduktion oder ein Absetzen der Therapie not-wendig werden. Setzen Sie sich mit Ihrem Arzt in Ver-bindung.
Befolgen Sie die oben bei bestimmten Nebenwirkungenaufgeführten Verhaltensmaßregeln!
Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn ei-ne der aufgeführten Nebenwirkungen Sie erheblich be-einträchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, dienicht in der Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie ist Indo-paed aufzubewahren?
Arzneimittel, für Kinder unzugänglich aufbewahren!
Sie dürfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett undder Faltschachtel angegebenen Verfalldatum nicht mehrverwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letztenTag des Monats.
Aufbewahrungsbedingungen:Nicht über 25 °C lagern.
Flasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vorLicht zu schützen.
Hinweis auf Haltbarkeit nach AnbruchIndo-paed ist nach Anbruch der Flasche innerhalb von30 Tagen aufzubrauchen.

Weitere Informationen
Was Indo-paed enthält:Der Wirkstoff ist: Indometacin 5 ml Suspension enthalten 25 mg Indometacin
Die sonstigen Bestandteile sind:Ethanol 96 %, Simethicon-Emulsion, Sorbinsäure, Sorbi-tol-Lösung 70 % (kristallisierend) (Ph. Eur.), Tragant, ge-reinigtes Wasser, Aromastoffe
Wie Indo-paed aussieht und Inhalt der Packung:Indo-Paed ist eine Suspension zum Einnehmen underhältlich als Originalpackung mit 100 ml (N1) Sus-pension.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbHKeltenring 1 + 382041 OberhachingTelefon: 089/613 88 25 - 0

HerstellerSALUTAS Pharma GmbHOtto-von-Guericke-Allee 139179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt überar-
beitet imOktober 2010

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel unzugänglich für Kinder auf!
1 A Pharma GmbH wünscht gute Besserung!
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