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MONOGRAFIA FARMACOLOGICA

REUMETAN® CAPSULAS

Indometacina + Hidréxido de Aluminio + Hidréxido de Magnesio

CATEGORIATERAPEUTICA CODIGO ATC

M Sistema musculoesquelético

Mo01 Antiinflamatorios y antirreumaticos

MO1A Antiinflamatorios y antirreumaticos no esteroideos
MO1AB Derivados del acido acético y sustancias relacionadas

MO1AB51

Indometacina, asociaciones

ESTRUCTURA QUIMICA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS
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Aluminium(3+) trioxidanide
Hidréxido Aluminico

Dihidroxido de magnesio
Hidréxido Magnesia

INFORMACION FARMACOLOGICA

FORMULA:
Cada capsula contiene:

Indometacina......cccoceeeevevevecceierineenn.
Hidréxido de Aluminio.........cccveveeeeeee.
Hidréxido de Magnesio........ccceeeveuenne.
EXCIpientes C.5.P. wvevrevvereenrieree e e

INDICACIONES TERAPEUTICAS:

Reumetan® Capsulas es un antiinflamatorio y analgésico no esteroideo indicado en el tratamiento de
enfermedades reumadticas como artritis reumatoide, osteoartritis, espondilitis anquilosante, artritis
juvenil, artritis gotosa. Ademas de ser tratamiento para inflamaciones causadas por lesiones o traumas.

La indometacina reduce el dolor, disminuye la hinchazén y la hipersensibilidad articular. Se recomienda
la ingesta de indometacina por la noche para disminuir la incidencia y gravedad de los efectos
colaterales, mejorando su tolerancia. La combinacidon de indometacina con hidroxido de aluminio e
hidroxido de magnesio evita los efectos adversos, brindando proteccion gastrica ya que forma una

barrera protectora.

Antiinflamatorio No Esteroideo, Antirreumadtico.

150 mg
... 1 Capsula



https://es.wikipedia.org/wiki/Hidr%C3%B3geno
https://es.wikipedia.org/wiki/Nitr%C3%B3geno
https://es.wikipedia.org/wiki/Cloro
https://es.wikipedia.org/wiki/Ox%C3%ADgeno
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El uso de Indometacina permite al enfermo un beneficio de manera significativa. La indometacina suele
ser mas eficaz que la Aspirina en el tratamiento de la espondilitis anquilosante y la osteoartrosis, es muy
util para combatir la gota aguda, pero no uricosurica. El estado de los pacientes se deteriora cuando se
interrumpe el tratamiento necesitando a largo plazo para controlar la enfermedad un tratamiento que
sea mejor tolerado.

MECANISMO DE ACCION:

La Indometacina es un derivado del acido Indolacético que inhibe la actividad de la enzima
ciclooxigenasa, por lo que disminuye la formacidn de precursores de prostaglandinas y tromboxanos del
acido araquiddnico. Actua a nivel central del hipotdlamo regulando la fiebre. Reumetan® Capsula
combina las propiedades de la Indometacina con una accién antidcida que permite su uso evitando las
molestias gastrointestinales y permitiendo una mayor tolerancia. Algunos estudios han demostrado que
las formulaciones combinadas de Indometacina con estos antidcidos no interfieren en la absorcion de
antiinflamatorios no esteroideo (AINES).

FARMACOCINETICA:

En adultos, el principio activo indometacina se absorbe de forma rapida y completa en el tubo digestivo
después de la administracién oral. Tiene una biodisponibilidad sistémica de esencialmente el 100%. La
concentracién maxima en el plasma se alcanza en término de dos horas en pacientes en ayuno, pero
puede tardar un poco mas si se ingiere con las comidas. Aproximadamente el 99% de indometacina se
une a las proteinas y se distribuye en el liquido sinovial y el sistema central nervioso.

La indometacina existe en el plasma como farmaco original y sus metabolitos desmetil, desbenzoil, y
desmetil-desbenzoil, todos en forma no conjugada. Indometacina es glucorinado en el higado en parte
directamente y en parte en la forma de sus metabolitos. Indometacina y sus metabolitos se incorporan a
la circulacién enterohepitica.

La semivida terminal de eliminacién se encuentra entre 2,6 y 11,2 horas en adultos. Indometacina y sus
metabolitos se excretan principalmente por la orina y en menor medida en las heces.

Reumetan® Capsulas es una asociacién de Indometacina con Hidroxido de aluminio e Hidréxido de
magnesio. La Indometacina es absorbida y los hidréoxidos son de accidn local, por lo que los hidréxidos no
intervienen en la absorcidn de la Indometacina, indicando la biodisponibilidad de la misma.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

Pacientes con antecedentes de asma, urticaria o rinitis tras haber tomado acido acetilsalicilico u otros
antiinflamatorios no esteroideos (AINEs).

Tercer trimestre de la gestacidn y lactancia.

Tratamiento del dolor perioperatorio en el caso de revascularizacion coronaria con injerto (CABG).

Nifios menores de 14 afios.

Se recomienda monitorear la funcién hepatica. Estd contraindicado en pacientes con neuropatias o
lesiones ulcerosas de estdmago e intestinos. Puede agravar la epilepsia, depresién mental u otros
disturbios mentales.
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Los pacientes de edad avanzada sufren una mayor incidencia de reacciones adversas a los AINES, pueden
existir hemorragias y perforacion gastrointestinales, de igual forma en pacientes con antecedentes de
toxicidad gastrointestinal, suspender tratamiento inmediatamente.

Durante el embarazo y periodo de lactancia: Primer trimestre: cruza la placenta, tiene efectos
fototdxicos y teratogénicos. Tercer trimestre: Obstruccién arterial, sangrado gastrointestinal o
perforacidon, cambios degenerativos del miocardio en el feto. Se distribuye en la leche materna y posibles
convulsiones en el infante.

No se recomienda durante el embarazo, ni durante periodo de lactancia.

Puede provocar reacciones alérgicas en pacientes sensibles a otros antiinflamatorios no esteroideos
(AINES). No administrar en pacientes con ulceras o afecciones gastrointestinales. Su uso pediatrico se
recomienda cuando existe intolerancia a otros medicamentos menos toxicos, sin exceder la dosis y
monitoreando al paciente. En pacientes geriatricos aumentan los efectos a nivel del SNC sobre todo
confusién. No se recomienda en personas que operan maquinarias o con trastornos psiquiatricos,
epilepsia o mal de Parkinson.

REACCIONES SECUNDARIAS:

Las reacciones adversas que se observan con mayor frecuencia son de naturaleza gastrointestinal.
Ulceras pépticas, perforacién o hemorragia gastrointestinal, en algunos casos mortales, especialmente
en los ancianos, dolor de cabeza severo, (sobre todo en las mafianas).

Convulsiones, discrasias sanguineas. Anafilaxis, angioedema, broncoespasmo.

También se han notificado nduseas, vémitos, diarrea, flatulencia, estrefiimiento, dispepsia, dolor
abdominal, melena, hematemesis, estomatitis ulcerosa, exacerbacion de colitis y enfermedad de Crohn.
Se ha observado menos frecuentemente la aparicién de gastritis.

Los sintomas y complicaciones gastrointestinales consisten en anorexia, nadusea y dolor abdominal. Se
han sefialado Ulceras solas o multiples en todas las vias gastrointestinales, a veces perforaciones o
hemorragias. La pérdida de sangre oculta puede ocasionar anemia sin que haya Ulceras. También se han
sefialado casos de pancreatitis aguda. Es posible la aparicién de diarreas y a veces se acompafia de
lesiones ulcerosas del intestino.

Las reacciones hematopoyéticas incluyen neutropenia, trombocitopenia y en infrecuentes ocasiones,
anemia aplasica. La funcién plaquetaria se altera con la Indometacina. Las reacciones de
hipersensibilidad se manifiestan en forma de erupciones, prurito, urticaria y como cuadro mds grave,
crisis agudas de asma. Los pacientes sujetos a la aspirina pueden presentar reaccién cruzada con la
Indometacina.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:

Puede producir hipercalemia al combinarlo con diuréticos, con la Zidovudina aumenta la toxicidad de
ambos, puede incrementar o disminuir la concentracién de glucosa en sangre.

Los AINEs pueden aumentar los efectos de los anticoagulantes tipo dicumarinico.

Los antiagregantes plaquetarios aumentan el riesgo de hemorragia gastrointestinal.

Los corticoides pueden también aumentar el riesgo de Ulcera o sangrado gastrointestinales.
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No se recomienda el uso concomitante de Reumetan y acido acetilsalicilico u otros salicilatos. En
estudios clinicos controlados se ha observado que la administracién simultdnea de Reumetan y acido
acetilsalicilico no produce un efecto terapéutico mejor que Reumetan en monoterapia.

La administracién conjunta de Reumetan y algunos agentes antihipertensores ha producido una subita
atenuacion del efecto hipotensor durante la administracién debido al menos en parte, a la inhibicién de
la sintesis de prostaglandinas por indometacina. Por este motivo, el médico debe proceder con
precaucion si esta considerando la posibilidad de afiadir Reumetan al tratamiento de un paciente que
reciba alguno de los antihipertensores siguientes: alfa-bloqueantes (como prazosina), un inhibidor de la
enzima convertidora de la angiotensina (como captopril o lisinopril), bloqueantes beta-adrenérgicos, o
un diurético, hidralazina o antagonistas de los receptores de la angiotensina Il.

ViA DE ADMINISTRACION:

Oral.

Las capsulas deben tragarse enteras con o después de una comida, con suficiente cantidad de liquido
para minimizar el riesgo de sintomas gastrointestinales.

DOSIS:
Una capsula dos o tres veces al dia o segiin su médico lo indique.

Recomendaciones por Sobredosificacién:
Sintomas
Después de una sobredosis, se pueden observar los sintomas siguientes: nauseas, vomitos, cefalea
intensa, mareos, confusion mental, desorientaciéon, o letargo. También se ha notificado parestesia,
aturdimiento y convulsiones.

Tratamiento

El tratamiento es sintomatico y de soporte. Si el medicamento se ha administrado recientemente, se
debe vaciar el estdmago lo mas pronto posible. Si el paciente no puede vomitar debe realizarse un
lavado géstrico. Después puede administrarse 25 o 50 mg de carbdn activado. Dependiendo del estado
del paciente, puede ser necesario una estrecha vigilancia y cuidados médicos. Es preciso efectuar un
seguimiento del paciente durante varios dias, ya que se ha notificado Ulceras y hemorragias
gastrointestinales como reacciones adversas de indometacina. El uso de antiacidos puede ser eficaz.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
Almacenar a una temperatura no mayor a 30 °C

Venta Bajo Prescripcion Médica.
Manténgase fuera del alcance de los niiios

PRESENTACION: Caja con 30 capsulas en blister.
DESCRIPCION DEL MATERIAL DE ENVASE Y EMPAQUE:

Caja de cartdn con barniz, con 3 blister PVC-PVDC trasparente/Aluminio conteniendo 30 Capsulas.
Empaques impresos con informacidn del producto y logo de la empresa.
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CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS:
Capsulas de gelatina dura #0, tapa azul, cuerpo amarillo con granulado blanco a ligeramente amarillo.

FECHA DE REVISION: 04 de Mayo de 2023.
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