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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

IndO'paed® Suspension zum Einnehmen

25 mg pro 5 ml Suspension zum Einnehmen
Wirkstoff: Indometacin

Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie diese Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben und darf nicht an Dritte weitergegeben werden. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

1. Was ist Indo-paed und wofiir wird es eingenommen?
2. Was missen Sie vor der Einnahme von Indo-paed beachten?

3. Wie ist Indo-paed einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie ist Indo-paed aufzubewahren?

6. Weitere Informationen
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PHARMA

Was ist Indo-paed und wofiir wird es eingenom-
» men?

Indo-paed ist ein entziindungshemmendes und schmerz-
stillendes Arzneimittel (nicht-steroidales Antiphlogistikum/
Antirheumatikum).

Anwendungsgebiete von Indo-paed

Symptomatische Behandlung von Schmerz und Entziin-

dung bei

- akuten Gelenkentziindungen (akute Arthritiden), ein-
schlieRlich Gichtanfall

- chronischen Gelenkentziindungen (chronischen Arthriti-
den), insbesondere bei rheumatoider Arthritis (chroni-
sche Polyarthritis)

- Morbus Bechterew (Spondylitis ankylosans) und anderen
entzlindlich-rheumatischen Wirbelsaulenerkrankungen

- Reizzusténden bei degenerativen Gelenk- und Wirbel-
saulenerkrankungen (Arthrosen und Spondylarthrosen)

- entzlindlichen weichteilrheumatischen Erkrankungen

- schmerzhaften Schwellungen oder Entziindungen nach
Verletzungen

- schmerzhaften Menstruationsbeschwerden (priméare
Dysmenorrhd)

- Tumorschmerzen, insbesondere bei Skelettbefall oder
entziindlich-peritumoralem Odem

Was miissen Sie vor der Einnahme von Indo-
. paed beachten?

Indo-paed darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie Uiberempfindlich (allergisch) gegen den Wirk-
stoff Indometacin oder einen der sonstigen Bestandteile
des Arzneimittels sind

-wenn Sie in der Vergangenheit mit Asthmaanfallen,
Nasenschleimhautschwellungen oder Hautreaktionen
nach der Einnahme von Acetylsalicylsdure oder anderen
nicht-steroidalen Entziindungshemmern reagiert haben

- bei ungeklarten Blutbildungs- und Gerinnungsstérungen

- bei bestehenden oder in der Vergangenheit wieder-
holt aufgetretenen Magen/Zwdlffingerdarm-Geschwiiren
(peptischen Ulzera) oder Blutungen (mindestens 2 unter-
schiedliche Episoden nachgewiesener Geschwire oder
Blutungen)

- bei Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perfora-
tion) in der Vorgeschichte im Zusammenhang mit einer
vorherigen Therapie mit nicht-steroidalen Antirheuma-
tika/Antiphlogistika (NSAR)

- bei Hirnblutungen (zerebrovaskularen Blutungen) oder
anderen aktiven Blutungen

- bei schwerer Herzinsuffizienz

- im letzten Drittel der Schwangerschaft

- von Kindern unter 2 Jahren.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Indo-
paed ist erforderlich

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Indo-paed nur
unter bestimmten Bedingungen (d. h. in groReren Abstan-
den oder in verminderter Dosis und unter &rztlicher Kon-
trolle) mit besonderer Vorsicht einnehmen dirfen. Befra-
gen Sie hierzu bitte lhren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese
Angaben bei Ihnen friher einmal zutrafen.

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt

Eine gleichzeitige Anwendung von Indo-paed mit ande-
ren nicht-steroidalen Entziindungshemmern, einschlief3-
lich so genannten COX-2-Hemmern (Cyclooxigenase-2-
Hemmern), sollte vermieden werden.

Nebenwirkungen kénnen reduziert werden, indem die nie-
drigste wirksame Dosis Uber den kiirzesten, fur die Symp-
tomkontrolle erforderlichen Zeitraum angewendet wird.

Altere Patienten

Bei alteren Patienten treten haufiger Nebenwirkungen
nach Anwendung von nicht-steroidalen Entziindungshem-
mern auf, insbesondere Blutungen und Durchbriiche im
Magen- und Darmbereich, die unter Umstanden lebensbe-
drohlich sein kénnen. Daher ist bei alteren Patienten eine
besonders sorgfaltige arztliche Uberwachung erforderlich.

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und
Durchbriiche (Perforationen)

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwire und
Perforationen, auch mit tédlichem Ausgang, wurden
unter allen NSAR berichtet. Sie traten mit oder ohne vor-
herige Warnsymptome bzw. schwerwiegende Ereignisse
im Magen-Darm-Trakt in der Vorgeschichte zu jedem
Zeitpunkt der Therapie auf.

Das Risiko fiir das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen,
Geschwiiren und Durchbriichen ist héher mit steigender
NSAR-Dosis, bei Patienten mit Geschwiiren in der Vorge-
schichte, insbesondere mit den Komplikationen Blutung
oder Durchbruch (s. Abschnitt 2: "Indo-paed darf nicht
eingenommen werden"), und bei dlteren Patienten. Diese
Patienten sollten die Behandlung mit der niedrigsten ver-
fligbaren Dosis beginnen.

Fur diese Patienten sowie fir Patienten, die eine beglei-
tende Therapie mit niedrig-dosierter Acetylsalicylsaure
(ASS) oder anderen Arzneimitteln, die das Risiko fiir
Magen-Darm-Erkrankungen erhdhen kénnen, bendtigen,
sollte eine Kombinationstherapie mit Magenschleimhaut-
schiitzenden Arzneimitteln (z. B. Misoprostol oder Proto-
nenpumpenhemmer) in Betracht gezogen werden.

Wenn Sie, insbesondere in héherem Alter, eine Vorge-
schichte von Nebenwirkungen am Magen-Darm-Trakt
aufweisen, sollten Sie jegliche ungewdhnliche Symptome
im Bauchraum (vor allem Magen-Darm-Blutungen) insbe-
sondere am Anfang der Therapie melden.

Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel
erhalten, die das Risiko fir Geschwiire oder Blutungen
erhéhen kénnen, wie z. B. orale Kortikosteroide, blutgerin-
nungshemmende Medikamente wie Warfarin, selektive
Serotonin-Wiederaufnahmehemmer, die unter anderem
zur Behandlung von depressiven Verstimmungen einge-
setzt werden, oder Thrombozytenaggregationshemmer
wie ASS (s. Abschnitt 2: "Bei Einnahme von Indo-paed mit
anderen Arzneimitteln"). Wenn es bei lhnen unter Indo-
paed zu Magen-Darm-Blutungen oder Geschwiren
kommt, ist die Behandlung abzusetzen.

NSAR sollten bei Patienten mit einer gastrointestinalen
Erkrankung in der Vorgeschichte (Colitis ulcerosa, Mor-
bus Crohn) mit Vorsicht angewendet werden, da sich ihr
Zustand verschlechtern kann (s. Abschnitt 4. "Welche
Nebenwirkungen sind moglich?").

Wirkungen am Herz-Kreislauf-System

Arzneimittel wie Indo-paed sind mdglicherweise mit
einem geringfligig erhdhten Risiko fiir Herzanfélle
("Herzinfarkt") oder Schlaganfalle verbunden. Jedwedes
Risiko ist wahrscheinlicher mit hohen Dosen und langer
dauernder Behandlung. Uberschreiten Sie nicht die emp-
fohlene Dosis oder Behandlungsdauer!

Wenn Sie Herzprobleme oder einen vorangegangenen
Schlaganfall haben oder denken, dass Sie ein Risiko fir
diese Erkrankungen aufweisen kénnten (z. B. wenn sie
hohen Blutdruck, Diabetes oder hohe Cholesterinwerte
haben oder Raucher sind), sollten Sie Ihre Behandlung
mit Ihrem Arzt oder Apotheker besprechen.

Hautreaktionen

Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten tiber schwerwie-
gende Hautreaktionen mit Rétung und Blasenbildung,
einige mit tddlichem Ausgang, berichtet (exfoliative Der-
matitis, Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epider-
male Nekrolyse/Lyell-Syndrom, s. Abschnitt 4 "Welche
Nebenwirkungen sind moglich?"). Das héchste Risiko fiir
derartige Reaktionen scheint zu Beginn der Therapie zu
bestehen, da diese Reaktionen in der Mehrzahl der Falle
im ersten Behandlungsmonat auftraten. Beim ersten
Anzeichen von Hautausschlagen, Schleimhautlasionen
oder sonstigen Anzeichen einer Uberempfindlichkeits-
reaktion sollte /ndo-paed abgesetzt und umgehend der
Arzt konsultiert werden.

Sonstige Hinweise

Indo-paed sollte nur unter strenger Abwagung des Nut-

zen-Risiko-Verhaltnisses angewendet werden:

- bei bestimmten angeborenen Blutbildungsstérungen
(z. B. akute intermittierende Porphyrie)

- bei bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemi-
scher Lupus erythematodes und Mischkollagenosen).

Eine besonders sorgfaltige arztliche Uberwachung ist

erforderlich:

- direkt nach groferen chirurgischen Eingriffen

- bei eingeschrankter 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 Uberempfindlichkeitsreaktionen (zum
Beispiel anaphylaktischer Schock) werden sehr selten
beobachtet. Bei ersten Anzeichen einer Uberempfind-
lichkeitsreaktion nach Einnahme von Indo-paed muss
die Therapie abgebrochen werden. Der Symptomatik
entsprechende, medizinisch erforderliche MalRnahmen
missen durch fachkundige Personen eingeleitet werden.

Indometacin, der Wirkstoff von Indo-paed, kann vorlber-
gehend die Blutplattchenfunktion (Thrombozytenaggrega-
tion) hemmen. Patienten mit Gerinnungsstérungen sollten
daher sorgfaltig Uberwacht werden. Wenn Sie gleichzeitig
Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung oder zur
Senkung des Blutzuckers einnehmen, sollten vorsichts-
halber Kontrollen der Blutgerinnung bzw. der Blutzucker-
werte erfolgen.

Bei gleichzeitiger Gabe von Indo-paed und Lithiumprapa-
raten (Mittel zur Behandlung geistig-seelischer Stérungen)
oder speziellen Mitteln zur Entwasserung (kaliumsparen-
den Diuretika) ist eine Kontrolle der Lithium- und Kalium-
konzentration im Blut nétig.

Bei langerdauernder Gabe von Indo-paed ist eine regel-
maRige Kontrolle der Leberwerte, der Nierenfunktion so-
wie des Blutbildes erforderlich.

Bei Einnahme von Indo-paed vor operativen Eingriffen ist
der Arzt oder Zahnarzt zu befragen bzw. zu informieren.

Bei langerem Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen
Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erhohte Dosen
des Arzneimittels behandelt werden dirfen. Fragen Sie
Ihren Arzt um Rat, wenn Sie trotz der Einnahme von Indo-
paed haufig unter Kopfschmerzen leiden!

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmaRige Einnahme
von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination meh-
rerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften Nie-
renschadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens
(Analgetika-Nephropathie) fiihren.

Wie andere Arzneimittel, die die Prostaglandinsynthese
hemmen, kann Indo-paed es lhnen erschweren, schwan-
ger zu werden. Sie sollten Ihren Arzt informieren, wenn
Sie planen schwanger zu werden oder wenn Sie Proble-
me haben, schwanger zu werden.

Kinder
Kinder unter 2 Jahren diirfen Indo-paed nicht einnehmen,
da der Wirkstoffgehalt zu hoch ist.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Wegen des Alkoholgehaltes kann die Anwendung von
Indo-Paed bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
flhren.

Bei Einnahme von Indo-paed mit anderen Arznei-
mitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurz-
em eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die gleichzeitige Anwendung von Indo-paed und Digoxin
(Mittel zur Starkung der Herzkraft), Phenytoin (Mittel zur
Behandlung von Krampfanfallen) oder Lithium (Mittel zur
Behandlung geistig-seelischer Erkrankungen) kann die
Konzentration dieser Arzneimittel im Blut erhéhen. Eine
Kontrolle der Serum-Lithium-Spiegel ist notig.

Indo-paed kann die Wirkung von entwassernden und
blutdrucksenkenden Arzneimitteln (Diuretika und Antihy-
pertensiva) abschwachen.

Indo-paed kann die Wirkung von ACE-Hemmern (Mittel
zur Behandlung von Herzschwéache und Bluthochdruck)
abschwachen. Bei gleichzeitiger Anwendung kann weiter-
hin das Risiko fiir das Auftreten einer Nierenfunktions-
stdrung erhoht sein.

Die gleichzeitige Gabe von Indo-paed und kaliumsparen-
den Entwasserungsmitteln (bestimmte Diuretika) kann zu
einer Erhéhung des Kaliumspiegels im Blut fiihren.

Die gleichzeitige Verabreichung von Indo-paed mit an-
deren entziindungs- und schmerzhemmenden Mitteln
aus der Gruppe der nicht-steroidalen Antiphlogistika
oder mit Glukokortikoiden erhéht das Risiko fur Magen-
Darm-Geschwiire oder Blutungen.

Thrombozytenaggregationshemmer wie Acetylsalicyl-
saure und bestimmte Antidepressiva (selektive Seroto-
nin- Wiederaufnahmehemmer/SSRI) kénnen das Risiko
fir Magen-Darm-Blutungen erhéhen.

Die Gabe von Indo-paed innerhalb von 24 Stunden vor
oder nach Gabe von Methotrexat kann zu einer erhoh-
ten Konzentration von Methotrexat im Blut und einer
Zunahme seiner unerwlinschten Wirkungen fiihren.

Nicht-steroidale Antirheumatika kdnnen mdglicherweise
die Wirkung von blutgerinnungshemmenden Arzneimit-
teln wie Warfarin verstarken.

Arzneimittel, die Probenecid (Mittel zur Behandlung von
Gicht) enthalten, kdnnen die Ausscheidung von Indometa-
cin verzogern. Dadurch kann es zu einer Anreicherung
von Indo-paed im Korper mit einer Verstarkung seiner
unerwiinschten Wirkungen kommen.

Bei Kombination mit Penicillinen wird deren Ausschei-
dung verzdgert.

Durch Furosemid (bestimmtes Mittel zur Entwasserung)
wird die Indometacin-Ausscheidung beschleunigt.

Indo-paed sollte nicht gleichzeitig mit Triamteren (be-
stimmtes Mittel zur Entwasserung und zur Blutdrucksen-
kung) angewendet werden, da sonst die Gefahr des
akuten Nierenversagens besteht.

Indo-paed sollte auch nicht gleichzeitig mit Diflunisal
(Schmerzmittel bei Gelenkentziindungen und degenera-
tiven Gelenkerkrankungen) eingenommen werden, da
sonst mit einem deutlichen Anstieg der Indometacin-
Konzentration im Blut zu rechnen ist (todliche Magen-
Darm-Blutungen wurden beschrieben).

Nichtsteroidale Antiphlogistika (wie Indometacin) kdnnen
die Nierentoxizitat von Ciclosporin erhéhen.

Vereinzelt wurde Uber eine Beeinflussung des Blut-
zuckerspiegels nach Gabe von Indometacin berichtet,
die eine Dosisanpassung der blutzuckersenkenden
(antidiabetischen) Medikation erforderte. Daher werden
bei gleichzeitiger Therapie vorsichtshalber Kontrollen
der Blutzuckerwerte empfohlen.

Bei Einnahme von Indo-paed zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getranken

Wahrend der Anwendung von Indo-paed sollte Alkohol-
genuss moglichst vermieden werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Wird wahrend einer Anwendung von Indo-paed eine
Schwangerschaft festgestellt, so ist der Arzt zu benach-
richtigen. Sie durfen Indo-paed im ersten und zweiten
Schwangerschaftsdrittel nur nach Riicksprache mit lhrem
Arzt anwenden. Im letzten Drittel der Schwangerschaft
darf Indo-paed wegen eines erhéhten Risikos von Kom-
plikationen flir Mutter und Kind nicht angewendet werden.

Stillzeit

Der Wirkstoff Indometacin und seine Abbauprodukte
gehen in geringen Mengen in die Muttermilch Uber. Da
nachteilige Folgen fir den Saugling bisher nicht bekannt
geworden sind, wird bei kurzfristiger Anwendung eine
Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht erforderlich
sein. Wird eine langere Anwendung bzw. Einnahme hohe-
rer Dosen verordnet, sollte jedoch ein friihzeitiges Abstillen
erwogen werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Da bei der Anwendung von Indo-paed in hoherer Dosie-
rung zentralnervése Nebenwirkungen wie Mudigkeit und
Schwindel auftreten kbnnen, kann im Einzelfall das Reak-
tionsvermogen verandert und die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StralRenverkehr und zum Bedienen von
Maschinen beeintrachtigt werden. Dies gilt in verstarktem
MaRe im Zusammenwirken mit Alkohol oder anderen
zentral wirksamen Arzneimitteln (z. B. Schlaf- oder Be-
ruhigungsmittel). Sie kdnnen dann auf unerwartete und
plétzliche Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt genug
reagieren. Fahren Sie in diesem Fall nicht Auto oder
andere Fahrzeuge! Bedienen Sie keine Werkzeuge oder
Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt!

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Indo-paed

Dieses Arzneimittel enthélt Sorbitol. Bitte nehmen Sie
daher Indo-paed erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt
ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zucker-
unvertraglichkeit leiden.

Der Kalorienwert betragt 2,6 kcal/g Sorbitol. Indo-paed
enthalt in 5 ml Suspension bis zu 2,26 g Sorbitol. Sorbitol
kann eine leicht abfiihrende Wirkung haben.

Dieses Arzneimittel enthalt 1 Vol.-% Alkohol (Ethanol).

3 . 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 an
die Anwendungsvorschriften, da Indo-paed sonst nicht
richtig wirken kann.

Dosierung bei Kindern ab 2 Jahren

Kinder ab 2 Jahren erhalten 1-3 mg Indometacin pro
Kilogramm Kérpergewicht pro Tag, aufgeteilt in 3-4 Ein-
zeldosen. Folgende Tabelle zeigt beispielsweise die
Dosierung von 2 mg Indometacin pro Kilogramm Kor-
pergewicht pro Tag, verteilt auf 4 Einzeldosen:

Korpergewicht Einzeldosis Tagesgesamt
dosis

12-18 kg 1/4 Messloffel, 25mg
entsprechend Indometacin
6,25 mg
Indometacin

18-37 kg 1/2 Messloffel, 50 mg
entsprechend Indometacin
12,5mg
Indometacin

37-50 kg 1 Messloffel, 100 mg
entsprechend Indometacin
25mg
Indometacin
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Dosierung bei Erwachsenen und Jugendlichen
Indometacin wird in Abhangigkeit von der Schwere der
Erkrankung dosiert. Der empfohlene Dosisbereich liegt
zwischen 50-150 mg Indometacin pro Tag, verteilt auf
2-3 Einzelgaben.

Erwachsene und Jugendliche Uber 14 Jahre erhalten
2-3-mal taglich 5-10 ml Suspension Indo-paed (entspre-
chend 50-150 mg Indometacin).

Die Tageshdchstdosis kann in besonderen Fallen kurzfri-
stig auf 200 mg Indometacin pro Tag (40 ml Suspension
zum Einnehmen) erhéht werden. Diese Dosis sollte
jedoch nicht Uberschritten werden.

Art der Anwendung

Nehmen Sie Indo-paed immer genau nach Anweisung
des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind!

Bitte schitteln Sie die Flasche vor jeder Entnahme. Der
Packung liegt ein Messléffel bei, der eine genaue Dosie-
rung gestattet.

Nehmen Sie Indo-paed nicht auf niichternen Magen,
sondern nach Mdglichkeit zu oder nach den Mahlzeiten
mit ausreichend Flussigkeit ein.

Bei rheumatischen Erkrankungen kann die Einnahme
von Indo-paed Uber einen langeren Zeitraum erforderlich
sein. Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der
behandelnde Arzt.

Wenn Sie eine groRere Menge von Indo-paed einge-
nommen haben als Sie sollten

Nehmen Sie Indo-paed nach den Anweisungen des Arz-
tes bzw. nach der in der Packungsbeilage angegebenen
Dosierungsanleitung ein. Wenn Sie das Gefuhl haben,
keine ausreichende Schmerzlinderung zu spuren, dann
erhéhen Sie nicht selbstandig die Dosierung, sondern
fragen Sie lhren Arzt. Als Symptome einer Uberdosie-
rung koénnen zentralnervose Stoérungen wie Kopf-
schmerzen, Schwindel, Benommenheit, Bewusstlosig-
keit und Krampfe auftreten. Des Weiteren kann es zu
Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen kommen.
Ferner sind das Auftreten von Blutungen im Magen-
Darm-Trakt sowie Funktionsstérungen der Leber und
der Nieren mdglich.

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel (Antidot).

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Indo-paed
benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt. Dieser kann entspre-
chend der Schwere einer Vergiftung tber die gegebenen-
falls erforderlichen MaRnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Indo-paed vergessen
haben

Falls Sie die Einnahme einmal vergessen haben, nehmen
Sie bei der nachsten Gabe nicht mehr als die libliche emp-
fohlene Menge ein.

4 . Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Indo-paed Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen. Sollten
Sie die folgenden Nebenwirkungen bei sich beobachten,
besprechen Sie das bitte mit Ihrem Arzt, der dann festlegt,
wie weiter zu verfahren ist.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen wer-
den folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 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: Haufigkeit auf Grundlage der verfug-
baren Daten nicht abschatzbar

Méagliche Nebenwirkungen

Bei den folgenden unerwiinschten Arzneimittelwirkungen
muss berlcksichtigt werden, dass sie Uberwiegend dosis-
abhangig und interindividuell unterschiedlich sind.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen be-
treffen den Verdauungstrakt. Magen/Zwolffingerdarm-Ge-
schwire (peptische Ulzera), Perforationen (Durchbriiche)
oder Blutungen, manchmal tédlich, kdnnen auftreten, ins-
besondere bei dlteren Patienten (s. Abschnitt 2: "Besonde-
re Vorsicht bei der Einnahme von Indo-paed ist erforder-
lich"). Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Blahungen, 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-paed
ist erforderlich”) sind nach Anwendung von Indometacin
berichtet worden. Weniger haufig wurde Magenschleim-
hautentziindung beobachtet. Insbesondere das Risiko flr
das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen ist abhangig
vom Dosisbereich und der Anwendungsdauer.

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

Arzneimittel wie Indo-paed sind moglicherweise mit
einem geringfiigig erhdhten Risiko fir Herzanfalle
("Herzinfarkt") oder Schlaganfélle verbunden.

Herzerkrankungen
Sehr selten: Herzklopfen, Schmerzen in der Brust, Herz-
muskelschwache (Herzinsuffizienz)

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Sehr selten: Stérungen der Blutbildung (Anamie, Leuko-
penie, Agranulozytose, Thrombozytopenie).

Erste Anzeichen konnen sein: Fieber, Halsschmerzen,
oberflachliche Wunden im Mund, grippeartige Be-
schwerden, starke Abgeschlagenheit, Nasenbluten und
Hautblutungen.

In diesen Fallen ist das Arzneimittel sofort abzusetzen
und der Arzt aufzusuchen. Jegliche Selbstbehandlung
mit schmerz- oder fiebersenkenden Arzneimitteln sollte
unterbleiben.

Bei der Langzeittherapie sollte das Blutbild regelmaRig
kontrolliert werden.

Nervensystem und Sinnesorgane

Sehr haufig: Zentralnervose Storungen wie Kopfschmer-
zen und Benommenbheit.

Haufig: Schwindel, Schlafrigkeit, leichte Ermiidbarkeit,
Erschopfung, Depression.

Gelegentlich: periphere Neuropathie, Muskelschwache,
Krampfe, Parasthesien und vorlibergehende Bewusst-
seinsverluste bis zum Koma.

Eine Verstarkung der Symptome bei Epilepsie und Mor-
bus Parkinson ist unter der Gabe von Indo-paed mdglich.

Abhangig vom Schweregrad der Erscheinungen kann
eine Dosisreduktion oder ein Absetzen der Therapie not-
wendig werden. Setzen Sie sich mit Ihrem Arzt in Verbin-
dung.

Augenerkrankungen

Gelegentlich: Doppelbilder; Netzhautschaden (Pigment-
degeneration der Retina) und Hornhaut-Triibungen im
Verlauf einer Langzeitbehandlung mit Indometacin. Ver-
schwommensehen kann ein Anzeichen dafiir sein und
erfordert eine griindliche augenéarztliche (ophthalmologi-
sche) Untersuchung. Da sich diese Veranderungen aber
auch ohne erkennbare Zeichen (asymptomatisch) ent-
wickeln koénnen, sind bei Patienten unter Langzeit-
therapie regelmaRige ophthalmologische Untersuchun-
gen ratsam.

Bei Auftreten entsprechender Veréanderungen wird ein
Absetzen des Arzneimittels empfohlen. Zumeist heilen
diese Schaden dann folgenlos ab.

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Haéufig: Ohrensausen.

Gelegentlich: Taubheit.

Sehr selten: voriibergehende Horstérungen.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts .

Sehr héufig: Magen-Darm-Beschwerden wie Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfall, geringfligige Magen-Darm-Blutver-
luste, die in Ausnahmefallen eine Blutarmut verursachen
kénnen.

Haéufig: Verdauungsstoérungen, Blahungen, Bauchkram-
pfe, Appetitlosigkeit, Magen- oder Darmgeschwiire
(unter Umstéanden mit Blutung und Durchbruch).
Gelegentlich: blutiges Erbrechen, Blut im Stuhl oder blu-
tiger Durchfall.

Sollten starkere Schmerzen im Oberbauch oder eine
Schwarzfarbung des Stuhls oder Blut im Stuhl auftreten,
so missen Sie Indo-paed absetzen und den Arzt sofort
informieren.

Sehr selten: Mundschleimhautentzindung, Zungenent-
zundung, Osophaguslasionen (Schadigung der Speise-
rohre), Beschwerden im Unterbauch (z. B. blutende,
z. T. auch ulzerierende Dickdarmentziundungen), Ver-
starkung eines Morbus Crohn/einer Colitis ulcerosa
(bestimmte, mit Geschwiren einhergehende Dickdar-
mentziindungen), Verstopfung.

Sehr selten: Ausbildung von membranartigen Verengun-
gen in Diinn- und Dickdarm (intestinale, diaphragmaartige
Strikturen).

Erkrankungen der Nieren und Harmwege
Gelegentlich: Odeme (z. B. periphere Odeme), besonders

bei Patienten mit hohem Blutdruck oder eingeschrankter
Nierenfunktion.

Sehr selten: Nierengewebsschadigungen (interstitielle
Nephritis, Papillennekrose), die mit akuter Nierenfunk-
tionsstorung (Niereninsuffizienz), Eiwei} im Harn (Pro-
teinurie) und/oder Blut im Harn (Hamaturie) einhergehen
kénnen. Entwicklung eines nephrotischen Syndroms
(Wasseransammlung im Korper [Odeme] und starke Ei-
weiltausscheidung im Harn).

Verminderung der Harnausscheidung, Ansammlung von
Wasser im Korper (Odeme) sowie allgemeines Unwohl-
sein konnen Ausdruck einer Nierenerkrankung bis hin
zum Nierenversagen sein.

Sollten die genannten Symptome auftreten oder sich ver-
schlimmemn, so missen Sie Indo-paed absetzen und so-
fort Kontakt mit Inrem Arzt aufnehmen.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Gelegentlich: Haarausfall.

Sehr selten: Lichtliberempfindlichkeit, kleinfleckige
Hautblutungen (Purpura) und schwere Hautreaktionen
wie Hautausschlag mit Rétung und Blasenbildung (z. B.
Stevens-Johnson-Syndrom, toxisch epidermale Nekro-
lyse/Lyell-Syndrom).

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Sehr selten: Hyperglykamie (erhohter Blutzuckerspiegel),
Glukosurie (Zuckerausscheidung im Harn).

Infektionen und parasitére Erkrankungen

Sehr selten ist im zeitichen Zusammenhang mit der
Anwendung bestimmter entziindungshemmender Arz-
neimittel (nicht-steroidaler Antiphlogistika, zu diesen ge-
hért auch Indo-paed) eine Verschlechterung infektions-
bedingter Entziindungen (z. B. Entwicklung einer nekro-
tisierenden Fasciitis) beschrieben worden.

Wenn wahrend der Anwendung von /ndo-paed Zeichen
einer Infektion (z. B. R&tung, Schwellung, Uberwar-
mung, Schmerz, Fieber) neu auftreten oder sich ver-
schlimmern, sollte daher unverziiglich der Arzt zu Rate
gezogen werden.

GefédBerkrankungen
Sehr selten: Bluthochdruck.

Erkrankungen des Immunsystems
Haéufig: Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautaus-

schlag und Hautjucken. .
Gelegentlich: Nesselsucht, Uberempfindlichkeitsreak-
tionen mit Asthmaanfallen (ggf. mit Blutdruckabfall).

Der Patient ist anzuweisen, in diesem Fall umgehend
den Arzt zu informieren und Indo-paed nicht mehr einzu-
nehmen.

Sehr selten: Schwere allgemeine Uberempfindlichkeits-
reaktionen. Sie konnen sich dullern als: Gesichtsédem,
Zungenschwellung, innere Kehlkopfschwellung mit Ein-
engung der Luftwege, Luftnot, Herzjagen, Blutdruckab-
fall bis hin zum bedrohlichen Schock.

Beim Auftreten einer dieser Erscheinungen, die schon
bei Erstanwendung vorkommen koénnen, ist sofortige
arztliche Hilfe erforderlich.

Sehr selten: allergisch bedingte Vaskulitis und Pneu-
monitis.

Leber- und Gallenerkrankungen

Héufig: Erhéhung der Leberenzymwerte im Blut (Serum-
transaminasen).

Gelegentlich: Leberschaden (Leberentziindung mit oder
ohne Gelbsucht, sehr selten sehr schwer [fulminant] ver-
laufend, auch ohne Voranzeichen).

Die Leberwerte sollen daher regelmaRig kontrolliert
werden.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Sehr selten: Vaginalblutungen (Blutungen aus der
Scheide).

Psychiatrische Erkrankungen
Gelegentlich: Verwirrtheit, Angstzustande, psychische
Stérungen, Schlaflosigkeit.

Eine Verstarkung der Symptome bei psychiatrischen
Vorerkrankungen ist unter der Gabe von Indo-paed
maoglich.

Abhangig vom Schweregrad der Erscheinungen kann
eine Dosisreduktion oder ein Absetzen der Therapie not-
wendig werden. Setzen Sie sich mit lhrem Arzt in Ver-
bindung.

Befolgen Sie die oben bei bestimmten Nebenwirkungen
aufgefiihrten Verhaltensmafregeln!

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn ei-
ne der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich be-
eintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in der Gebrauchsinformation angegeben sind.

5 . Wie ist Indo-paed aufzubewahren?
Arzneimittel, fir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und
der Faltschachtel angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht Gber 25 °C lagern.

Flasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schitzen.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Indo-paed ist nach Anbruch der Flasche innerhalb von
30 Tagen aufzubrauchen.

6_ Weitere Informationen

Was Indo-paed enthilt:
Der Wirkstoff ist: Indometacin
5 ml Suspension enthalten 25 mg Indometacin

Die sonstigen Bestandteile sind:

Ethanol 96 %, Simethicon-Emulsion, Sorbinsaure, Sorbi-
tol-Lésung 70 % (kristallisierend) (Ph. Eur.), Tragant, ge-
reinigtes Wasser, Aromastoffe

Wie Indo-paed aussieht und Inhalt der Packung:
Indo-Paed ist eine Suspension zum Einnehmen und
erhéltlich als Originalpackung mit 100 ml (N1) Sus-
pension.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: 089/613 88 25 - 0

Hersteller

SALUTAS Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberar-
beitet im
Oktober 2010

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder auf!
1 APharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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