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MONOGRAFIA FARMACOLOGICA
REUMETAN @ 100 mg SUPOSITORIOS
Indometacina

CATEGORIA TERAPEUTICA CODIGO ATC

M Sistema musculoesquelético

MO01 Antiinflamatorios y antirreumaticos

MO1A Antiinflamatorios y antirreumaticos

MO1AB Derivados del acido y sustancias relacionadas
MO01ABO1 Indometacina

ESTRUCTURA QUIMICA DEL PRINCIPIO ACTIVO
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Indometacina
2-[1-(4-clorobenzoil)- 5-metoxi-2-metilindol-3-il]acido acético
CsHsgN3ClO4

INFORMACION FARMACOLOGICA
Antiinflamatorio no esteroideo, Antirreumdtico , Antipirético

FORMULA:

Cada Supositorio contiene:

INdOMEtacing ...cccceecevecceeee e 100 mg
EXCIPIENTES C.5.P. woievviriiie sttt et e saenee e e 1 Supositorio

INDICACIONES TERAPEUTICAS:

Reumetan® 100 mg Supositorios es un antiinflamatorio y analgésico no esteroideo indicado en el
tratamiento de enfermedades reumaticas como artritis reumatoide, osteoartritis, espondilitis
anquilosante, artritis juvenil, artritis gotosa. Ademds de ser tratamiento para inflamaciones causadas por
lesiones o traumas.

La indometacina reduce el dolor, disminuye la hinchazén y la hipersensibilidad articular.

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
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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. Actla a nivel central del hipotalamo regulando la fiebre.

Reumetan Supositorios, es un antiinflamatorio no esteroideo muy eficaz con marcadas propiedades
analgésicas, y antipiréticas.

No se ha demostrado que indometacina altere la progresidon de la enfermedad subyacente, sino que
simplemente alivia los sintomas.

Se ha observado que indometacina es eficaz en el alivio del dolor, reduciendo la fiebre, la inflamacion, el
enrojecimiento, y la sensibilidad de los ataques agudos de gota. Debido al efecto inhibidor de la sintesis
de las prostaglandinas se ha demostrado que indometacina es eficaz en el alivio del dolor y otros
sintomas relacionados con la dismenorrea primaria.

FARMACOCINETICA:

En adultos, el principio activo indometacina se absorbe de forma rdpida 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 enterohepatica.

La semivida terminal de eliminacidn 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.

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 gestacién y lactancia.

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

Nifios menores de 14 afios.

Se recomienda monitorear la funcién hepatica. Esta contraindicado en pacientes con neuropatias o
lesiones ulcerosas de estdmago e intestinos. Puede agravar la epilepsia, depresion mental u otros
disturbios mentales.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Los pacientes de edad avanzada sufren una mayor incidencia de reacciones adversas a los AINES, pueden
existir hemorragias y perforacidon gastrointestinales, de igual forma en pacientes con antecedentes de
toxicidad gastrointestinal, suspender tratamiento inmediatamente.
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Durante el embarazo y periodo de lactancia: Primer trimestre: cruza la placenta, tiene efectos
fototdxicos y teratogénicos. Tercer trimestre: Obstruccion arterial, sangrado gastrointestinal o
perforacion, 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.

No consumir bebidas alcohélicas durante el tratamiento.

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 geridtricos aumentan los efectos a nivel del SNC sobre todo
confusiéon. 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, vomitos, diarrea, flatulencia, estrefimiento, dispepsia, dolor
abdominal, melena, hematemesis, estomatitis ulcerosa, exacerbacién de colitis y enfermedad de Crohn.
Se ha observado menos frecuentemente la aparicién de gastritis.

Los sintomas y complicaciones gastrointestinales consisten en anorexia, ndusea 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 aparicion 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 reaccidon 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

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.
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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:
Rectal.

DOSIS:
1 6 2 supositorios diarios al acostarse y al levantarse.

No administrar mds de 200 mg de Indometacina al dia.

Recomendaciones por Sobredosificacion:
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 sintomdatico y de soporte. Si el medicamento se ha administrado recientemente, se
debe vaciar el estdmago lo mds pronto posible. Si el paciente no puede vomitar debe realizarse un
lavado gdstrico. 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 antidcidos puede ser eficaz.

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

El supositorio puede reblandecerse en climas calurosos por lo que se recomienda colocarlo en agua fria,
hielo o refrigeracion, hasta que endurezca. No congelar y proteger de la luz directa.

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

PRESENTACION:
Caja con 6 supositorios.

DESCRIPCION DEL MATERIAL DE ENVASE Y EMPAQUE:
Presentacion Comercial:
Caja de Carton con barniz, con 6 alveolos PVC/PE color blanco de 1.0 mL que contienen 6 supositorios.
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Muestra Médica:
No Aplica.

Presentacién Hospitalaria/Institucional:
No Aplica.

Nota: Empaques impresos con informacion del producto y logo de la empresa.

FORMA FARMACEUTICA:
Superficie lisa, homogénea, sin fisuras, burbujas de aire ni grumos de color blanco.

FECHA DE MODIFICACION:
02 de Junio de 2023.
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