Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Indo-CT 75 mg Retardkapseln

Indometacin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Indo-CT und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Indo-CT beachten?
Wie ist Indo-CT einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Indo-CT aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Indo-CT und wofiir wird es angewendet?

Was ist Indo-CT?
Indo-CT ist ein entziindungshemmendes und schmerzstillendes Arzneimittel aus der Gruppe der so
genannten nicht-steroidalen Antirheumatika/Antiphlogistika (NSAR).

Wofiir wird Indo-CT angewendet?

Indo-CT wird angewendet zur symptomatischen Behandlung von Schmerz und Entziindung bei

- akuten Gelenkentziindungen (akuten Arthritiden), einschlieBlich Gichtanfall

- chronischen Gelenkentziindungen (chronischen Arthritiden), insbesondere bei rheumatoider
Arthritis (chronische Polyarthritis)

- Morbus Bechterew (Spondylitis ankylosans) und anderen entziindlich-rheumatischen
Wirbelsdulenerkrankungen

- Reizzustinden bei degenerativen Gelenk- und Wirbelsdulenerkrankungen (Arthrosen und
Spondylarthrosen)

- entziindlichen weichteilrheumatischen Erkrankungen

- schmerzhaften Schwellungen oder Entziindungen nach Verletzungen

Wegen der verzogerten Freisetzung des Wirkstoffes Indometacin ist Indo-CT nicht zur
Therapieeinleitung bei Erkrankungen geeignet, bei denen ein rascher Wirkungseintritt bendtigt wird.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Indo-CT beachten?

Indo-CT darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Indometacin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

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



- bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt aufgetretenen Magen-/Zwolffingerdarm-
Geschwiiren (peptischen Ulzera) oder Blutungen (mindestens 2 unterschiedliche Episoden
nachgewiesener Geschwiire oder Blutungen)

- bei Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perforation) in der Vorgeschichte im
Zusammenhang mit einer vorherigen Therapie mit nicht-steroidalen Antirheumatika (NSAR)

- wenn Sie an ungekldrten Blutbildungs- und Blutgerinnungsstorungen leiden

- wenn Sie an einer Hirnblutung (zerebrovaskulédrer Blutung) oder anderen aktiven Blutungen
leiden

- bei schwerer Herzmuskelschwiche (Herzinsuffizienz)

- in der Schwangerschaft im letzten Drittel

- von Kindern unter 14 Jahren

Warnhinweise und VorsichtsmaSinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Indo-CT einnehmen.

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt

Eine gleichzeitige Anwendung von Indo-CT mit anderen nicht-steroidalen Entziindungshemmern,
einschlieBllich so genannten COX-2-Hemmern (Cyclooxigenase-2-Hemmern), sollte vermieden
werden.

Nebenwirkungen konnen reduziert werden, indem die niedrigste wirksame Dosis iiber den kiirzesten,
fiir die Symptomkontrolle erforderlichen Zeitraum angewendet wird.

Altere Patienten

Bei idlteren Patienten treten hiufiger Nebenwirkungen nach Anwendung von nicht-steroidalen
Entziindungshemmern auf, insbesondere Blutungen und Durchbriiche im Magen- und Darmbereich,
die unter Umstidnden lebensbedrohlich sein konnen. Daher ist bei dlteren Patienten eine besonders
sorgfiltige #rztliche Uberwachung erforderlich.

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und Durchbriiche (Perforationen): Blutungen des
Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und Perforationen, auch mit tédlichem Ausgang, wurden unter allen
NSAR berichtet. Sie traten mit oder ohne vorherige 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 Vorgeschichte, insbesondere mit
den Komplikationen Blutung oder Durchbruch (siehe ,,/Indo-CT darf nicht eingenommen werden®),
und bei idlteren Patienten. Diese Patienten sollten die Behandlung mit der niedrigsten verfiigbaren
Dosis beginnen.

Fiir diese Patienten sowie fiir Patienten, die eine begleitende Therapie mit niedrig-dosierter
Acetylsalicylsdure (ASS) oder anderen Arzneimitteln, die das Risiko fiir Magen-Darm-Erkrankungen
erhohen konnen, benétigen, sollte eine Kombinationstherapie mit Magenschleimhaut-schiitzenden
Arzneimitteln (z. B. Misoprostol oder Protonenpumpenhemmer) in Betracht gezogen werden.

Wenn Sie, insbesondere in hoherem Alter, eine Vorgeschichte von Nebenwirkungen am Magen-
Darm-Trakt haben, sollten Sie jegliche ungewohnlichen Symptome im Bauchraum (vor allem Magen-
Darm-Blutungen) insbesondere am Anfang der Therapie melden.

Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel erhalten, die das Risiko fiir Geschwiire oder
Blutungen erh6hen kénnen, wie z. B. orale Corticosteroide, blutgerinnungshemmende Medikamente
wie Warfarin, selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (unter anderem zur Behandlung von
depressiven Verstimmungen eingesetzt) oder Thrombozytenaggregationshemmer wie ASS (siehe
,,Einnahme von Indo-CT zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Wenn es bei Ihnen unter /ndo-CT zu Magen-Darm-Blutungen oder Geschwiiren kommt, ist die
Behandlung abzusetzen.



NSAR sollten bei Patienten mit einer gastrointestinalen Erkrankung in der Vorgeschichte (Colitis
ulcerosa, Morbus Crohn) mit Vorsicht angewendet werden, da sich ihr Zustand verschlechtern kann
(siehe 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*).

Wirkungen am Herz-Kreislauf-System

Arzneimittel wie Indo-CT sind moglicherweise mit einem geringfiigig erhohten Risiko fiir Herzanfille
(,,Herzinfarkt™) oder Schlaganfille verbunden. Jedwedes Risiko ist wahrscheinlicher mit hohen Dosen
und lidnger dauernder Behandlung. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis oder
Behandlungsdauer!

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

Hautreaktionen

Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten tiber schwerwiegende Hautreaktionen mit Rétung und
Blasenbildung, einige mit tédlichem Ausgang, berichtet (exfoliative Dermatitis, Stevens-Johnson-
Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom; siehe 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?*). Das hochste Risiko fiir derartige Reaktionen scheint zu Beginn der Therapie zu bestehen,
da diese Reaktionen in der Mehrzahl der Fille im ersten Behandlungsmonat auftraten. Beim ersten
Anzeichen von Hautausschldgen, Schleimhautldsionen oder sonstigen Anzeichen einer
Uberempfindlichkeitsreaktion sollte Indo-CT abgesetzt und umgehend der Arzt konsultiert werden.

Sonstige Hinweise

Besondere Vorsicht ist erforderlich:

- wenn Sie an bestimmten angeborenen Blutbildungsstorungen (z. B. akute intermittierende
Porphyrie) leiden

- wenn Sie an Magen-Darm-Beschwerden in der Vorgeschichte litten

- wenn Sie einen Bluthochdruck oder eine Herzmuskelschwiche (Herzinsuffizienz) haben

- wenn Sie eine vorgeschidigte Niere haben

- wenn Sie unter einer schweren Leberfunktionsstdrung leiden

- direkt nach groBeren chirurgischen Eingriffen

- wenn Sie an Allergien (z. B. Hautreaktionen auf andere Arzneimittel, Asthma, Heuschnupfen),
chronischen Nasenschleimhautschwellungen oder chronischen, die Atemwege verengenden
Atemwegserkrankungen leiden.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. anaphylaktischer Schock) werden sehr selten
beobachtet. Bei ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion nach Einnahme von Indo-CT
muss die Therapie abgebrochen werden. Der Symptomatik entsprechende, medizinisch erforderliche
MafBnahmen miissen durch fachkundige Personen eingeleitet werden.

Indometacin kann voriibergehend die Blutplittchenaggregation hemmen. Patienten mit einer
Gerinnungsstorung sollten daher sorgfiltig tiberwacht werden.

Bei ldnger dauernder Gabe von Indo-CT wird Thr Arzt regelmiBig Thre Leberwerte, Thre
Nierenfunktion, Ihr Blutbild und Ihre Augen untersuchen.

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

Bei lingerem Gebrauch von Schmerzmitteln konnen Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erhchte
Dosen des Arzneimittels behandelt werden diirfen. Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, wenn Sie trotz der
Einnahme von Indo-CT héufig unter Kopfschmerzen leiden.



Ganz allgemein kann die gewohnheitsmifBige Einnahme von Schmerzmitteln, insbesondere bei
Kombination mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften Nierenschddigung mit dem
Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) fiithren.

Wie andere Arzneimittel, die die Prostaglandinsynthese hemmen, kann Indo-CT es Thnen erschweren,
schwanger zu werden. Sie sollten Ihren Arzt informieren, wenn Sie planen schwanger zu werden oder
wenn Sie Probleme haben, schwanger zu werden.

Kinder und Jugendliche

Eine Anwendung von Indometacin, dem Wirkstoff von Indo-CT, bei Kindern und Jugendlichen wird
nicht empfohlen, da zur Behandlung rheumatischer Erkrankungen mit Indometacin fiir diese
Altersgruppe keine ausreichenden Daten zu Sicherheit und Wirksamkeit vorliegen.

Einnahme von Indo-CT zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Die gleichzeitige Anwendung von Indo-CT und Digoxin (Mittel zur Stiarkung der Herzkraft),
Phenytoin (Mittel zur Behandlung von Krampfanfillen) oder Lithium (Mittel zur Behandlung geistig-
seelischer Storungen) kann die Konzentration dieser Arzneimittel im Blut erhohen. Ihr Arzt wird
daher entsprechende Blutuntersuchungen vornehmen.

Indo-CT kann die Wirkung von entwéssernden und blutdrucksenkenden Arzneimitteln (Diuretika und
Antihypertensiva) abschwéchen.

Indo-CT kann die Wirkung von ACE-Hemmern und Angiotensin-II-Antagonisten (Mittel zur
Behandlung von Herzschwéche und zur Blutdrucksenkung) abschwéchen. Bei gleichzeitiger
Anwendung kann weiterhin das Risiko fiir das Auftreten einer Nierenfunktionsstdrung erhoht sein.

Die gleichzeitige Gabe von Indo-CT und kaliumsparenden Diuretika (bestimmte Entwisserungsmittel)
kann zu einer Erh6hung der Kaliumkonzentration im Blut fithren. Ihr Arzt wird daher entsprechende
Blutuntersuchungen vornehmen.

Die gleichzeitige Verabreichung von Indo-CT mit anderen entziindungs- und schmerzhemmenden
Mitteln aus der Gruppe der nicht-steroidalen Antiphlogistika (NSAR) oder mit Glucocorticoiden
erhoht das Risiko fiir Magen-Darm-Geschwiire oder Blutungen.

Thrombozytenaggregationshemmer wie Acetylsalicylsdure und bestimmte Antidepressiva (selektive
Serotonin-Wiederaufnahmehemmer/SSRI) konnen das Risiko fiir Magen-Darm-Blutungen erh6hen.

Die Gabe von Indo-CT innerhalb von 24 Stunden vor oder nach Gabe von Methotrexat kann zu einer
erhohten Konzentration von Methotrexat und einer Zunahme seiner unerwiinschten Wirkungen fiihren.

Arzneimittel, die Probenecid (Mittel zur Behandlung von Gicht) enthalten, konnen die Ausscheidung
von Indometacin verzégern. Dadurch kann es zu einer Anreicherung von Indometacin im Korper mit
Verstirkung seiner unerwiinschten Wirkungen kommen.

Nicht-steroidale Antirheumatika (wie Indometacin) konnen die Wirkung von
blutgerinnungshemmenden Mitteln wie Warfarin verstirken. Deshalb wird bei gleichzeitiger
Behandlung vorsichtshalber eine entsprechende Kontrolle des Gerinnungsstatus empfohlen.

Nicht-steroidale Antirheumatika (wie Indometacin) konnen die nierenschidigende Wirkung von
Ciclosporin verstérken.



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

Bei Kombination mit Penicillinen wird deren Ausscheidung verzogert.

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

Indo-CT sollte nicht gleichzeitig mit Triamteren (bestimmtes Mittel zur Entwisserung und zur
Blutdrucksenkung) angewendet werden, da sonst die Gefahr des akuten Nierenversagens besteht.

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

Einnahme von Indo-CT zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol
Wihrend der Anwendung von Indo-CT sollten Sie méglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

Wird wihrend einer lingeren Anwendung von Indo-CT eine Schwangerschaft festgestellt, so ist der
Arzt zu benachrichtigen. Sie diirfen /ndo-CT im 1. und 2. Schwangerschaftsdrittel nur nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt anwenden. In den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft darf Indo-CT
wegen eines erhohten Risikos von Komplikationen fiir Mutter und Kind nicht angewendet werden.

Stillzeit

Der Wirkstoff Indometacin und seine Abbauprodukte gehen in geringen Mengen in die Muttermilch
iber. Da nachteilige Folgen fiir den Sdugling 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 hoherer Dosen verordnet, sollte jedoch ein friithzeitiges
Abstillen erwogen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Der Wirkstoff Indometacin kann gelegentlich zentralnerviose Nebenwirkungen wie Miidigkeit,
Benommenheit, Schwindel oder vereinzelt auch Sehstérungen hervorrufen. Deshalb kann im
Einzelfall die Fahigkeit zum Fiihren eines Kraftfahrzeuges und/oder zum Bedienen von Maschinen
eingeschrénkt sein. Dies gilt in verstirktem Malle im Zusammenwirken mit Alkohol.

Indo-CT enthilt Lactose und Sucrose
Bitte nehmen Sie Indo-CT daher erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist,
dass Sie an einer Unvertriglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Indo-CT einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrigt
Erwachsene




Indometacin wird in Abhéngigkeit von der Schwere der Erkrankung dosiert. Der empfohlene
Dosisbereich liegt zwischen 50-150 mg Indometacin pro Tag.

Erwachsene erhalten 1- bis 2-mal téglich 1 Retardkapsel Indo-CT (entsprechend 75-150 mg
Indometacin).

Wenn Sie das Gefiihl haben, keine ausreichende Schmerzlinderung zu spiiren, dann erhdhen Sie nicht
selbstidndig die Dosierung, sondern fragen Sie Thren Arzt.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.

Bei rheumatischen Erkrankungen kann die Anwendung von Indo-CT iiber einen lingeren Zeitraum
erforderlich sein.

Art der Anwendung

Nehmen Sie Indo-CT unzerkaut mit reichlich Fliissigkeit und nicht auf niichternen Magen ein. Wenn
Sie einen empfindlichen Magen haben, empfiehlt es sich, Indo-CT wihrend der Mahlzeiten
einzunehmen.

Wenn Sie eine groflere Menge von Indo-CT eingenommen haben, als Sie sollten

Als Symptome einer Uberdosierung kénnen zentralnervose Storungen, wie Kopfschmerzen,
Schwindel, Benommenheit und Bewusstlosigkeit, Krimpfe sowie Bauchschmerzen, Ubelkeit und
Erbrechen auftreten. Ferner kann es zu Blutungen im Magen-Darm-Trakt sowie zu
Funktionsstorungen der Leber und der Nieren kommen. Ein spezifisches Gegenmittel (Antidot)
existiert nicht.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Indo-CT benachrichtigen Sie bitte Thren Arzt. Dieser kann
entsprechend der Schwere einer Vergiftung iiber die gegebenenfalls erforderlichen Maflnahmen
entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Indo-CT vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Bei folgenden Nebenwirkungen diirfen Sie Indo-CT nicht mehr weiter anwenden und miissen sofort

drztliche Hilfe in Anspruch nehmen:

- schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen. Anzeichen hierfiir konnen Schwellungen von Gesicht,
Zunge und Kehlkopf mit Einengung der Luftwege, Atemnot bis hin zum Asthmaanfall,
Herzjagen, Blutdruckabfall bis zum lebensbedrohlichen Schock sein.

- stiarkere Schmerzen im Oberbauch, Bluterbrechen, Blut im Stuhl oder eine Schwarzfirbung des
Stuhls.

- Storungen der Blutbildung. Fieber, Halsschmerzen, oberfldchliche Wunden im Mund,
grippeartige Beschwerden, starke Abgeschlagenheit, Nasenbluten und Hautblutungen kénnen
erste Anzeichen sein. Jegliche Selbstbehandlung mit schmerz- oder fiebersenkenden
Arzneimitteln sollte unterbleiben.

- falls eine Verminderung der Harnausscheidung, Ansammlung von Wasser im Korper und
allgemeines Unwohlsein (Zeichen einer Nierenerkrankung) auftritt oder sich verschlimmert.



Bei folgenden Nebenwirkungen diirfen Sie Indo-CT nicht mehr weiter anwenden und miissen so bald

als moglich einen Arzt informieren:

- Nesselsucht

- Verschwommensehen

- wenn Zeichen einer Infektion (z. B. Rotung, Schwellung, Uberwéirmung, Schmerz, Fieber) neu
auftreten oder sich verschlimmern

Eine Verstirkung der Symptome bei Epilepsie, Morbus Parkinson und psychiatrischen
Vorerkrankungen ist unter der Gabe von Indo-CT moglich. Abhéngig vom Schweregrad der
Erscheinungen kann eine Dosisreduktion oder ein Absetzen der Therapie notwendig werden. Setzen
Sie sich mit Ihrem Arzt in Verbindung.

Nebenwirkungen

Bei den folgenden unerwiinschten Arzneimittelwirkungen muss beriicksichtigt werden, dass sie
tiberwiegend dosisabhéngig und interindividuell unterschiedlich sind. Insbesondere das Risiko fiir das
Auftreten von Magen-Darm-Blutungen (Geschwiire, Schleimhautdefekte,
Magenschleimhautentziindungen) ist abhingig vom Dosisbereich und der Anwendungsdauer. Die am
hiufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen den Verdauungstrakt.

Arzneimittel wie Indo-CT sind moglicherweise mit einem geringfiigig erhdhten Risiko fiir Herzanfélle
(,,Herzinfarkt) oder Schlaganfille verbunden.

Sehr hiiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

- zentralnervose Storungen wie Kopfschmerzen und Benommenheit

- Magen-Darm-Beschwerden wie Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall; geringfiigige Magen-Darm-
Blutverluste, die in Ausnahmefillen eine Blutarmut verursachen konnen.

Hdiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautausschlag und Hautjucken.

- Depression

- Schwindel, Schlifrigkeit, leichte Ermiidbarkeit, Erschépfung

- Ohrensausen

- Verdauungsstorungen, Blihungen, Bauchkrimpfe, Bauchschmerzen, Appetitlosigkeit, Magen-
oder Darmgeschwiire (unter Umstdnden mit Blutung und Durchbruch).

- Erhohung der Leberenzymwerte im Blut.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Nesselsucht (Urtikaria)

- Verwirrtheit, Angstzustinde, psychische Storungen, Schlaflosigkeit.

Eine Verstirkung der Symptome psychiatrischer Vorerkrankungen ist unter der Gabe von
Indometacin moglich.

- periphere Neuropathie, Muskelschwiéche, Krampfe, Sensibilitdtsstérungen, voriibergehende
Bewusstseinsverluste bis zum Koma.

Eine Verstirkung der Symptome bei Epilepsie und Morbus Parkinson ist unter Gabe von
Indometacin moglich.

- Doppelbilder; Netzhautschidden (Pigmentdegeneration der Retina) und Hornhaut-Triibungen im
Verlauf einer Langzeitbehandlung mit Indometacin. Nach Absetzen des Arzneimittels heilen
diese Schiden zumeist folgenlos ab.

- Taubheit

- Magenschleimhautentziindung, blutiges Erbrechen, Blut im Stuhl oder blutiger Durchfall.

- Leberschiden, insbesondere bei Langzeittherapie (akute Leberentziindung mit oder ohne
Gelbsucht, in Einzelfillen sehr schwer [fulminant] verlaufend, auch ohne Voranzeichen).

- Haarausfall

- Odeme (Wasseransammlung im Korper), insbesondere bei Patienten mit Bluthochdruck oder
eingeschrinkter Nierenfunktion.



Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

- Sehr selten ist im zeitlichen Zusammenhang mit der Anwendung spezieller
entziindungshemmender Arzneimittel (nicht-steroidaler Antiphlogistika; zu diesen gehort auch
Indo-CT) eine Verschlechterung infektionsbedingter Entziindungen (z. B. Entwicklung einer
nekrotisierenden Fasciitis) beschrieben worden.

- Storungen der Blutbildung (Anédmie, Leukopenie, Thrombozytopenie, Panzytopenie,
Agranulozytose).

- schwere allgemeine Uberempfindlichkeitsreaktionen, allergisch bedingte Entziindungen der
Blutgefidfe (Vasculitis) und der Lunge (Pneumonitis).

- erhohter Blutzuckerspiegel, Zuckerausscheidung im Urin.

- voriibergehende Horstérungen

- Herzklopfen, Schmerzen in der Brust, Herzmuskelschwiche (Herzinsuffizienz)

- Bluthochdruck

- Mundschleimhautentziindung, Zungenentziindung, Osophaguslisionen (Schidigung der
Speiserohre), Beschwerden im Unterbauch (z. B. blutende, z. T. auch ulzerierende
Dickdarmentziindungen), Verstirkung eines Morbus Crohn/einer Colitis ulcerosa (bestimmte,
mit Geschwiiren einhergehende Dickdarmentziindungen), Verstopfung,
Bauchspeicheldriisenentziindung.

- Ausbildung von membranartigen Verengungen in Diinn- und Dickdarm (intestinale,
diaphragmaartige Strikturen).

- Hautausschlige mit Rotung und Blasenbildung (Exantheme, Erytheme, Ekzeme),
Lichtiiberempfindlichkeit, kleinfleckige Hautblutungen und schwere Verlaufsformen von
Hautreaktionen mit R6tung und Blasenbildung (z. B. Stevens-Johnson-Syndrom, toxische
epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom).

- Nierengewebsschiddigungen (interstitielle Nephritis, Papillennekrose), die mit akuter
Nierenfunktionsstorung (Niereninsuffizienz), Eiweifs im Harn (Proteinurie) und/oder Blut im
Harn (Hdmaturie) einhergehen kénnen; nephrotisches Syndrom (Wasseransammlung im Korper
und starke EiweiBausscheidung im Harn).

- Vaginalblutungen (Blutungen aus der Scheide).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

S. Wie ist Indo-CT aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugiinglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und den Blisterpackungen nach
,,Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Indo-CT enthilt
- Der Wirkstoff ist Indometacin.



Jede Retardkapsel (Hartkapsel, retardiert) enthélt 75 mg Indometacin.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, Sucrose, Maisstirke, Mikrokristalline Cellulose, Hypromellose,
Carmellose-Natrium, Gelatine, Natriumdodecylsulfat, Povidon K25, Titandioxid, Eisen(III)-
hydrooxid-oxid x H,O, Eisen(Il,III)-oxid, Eisen(IIl)-oxid.

Wie Indo-CT aussieht und Inhalt der Packung
Indo-CT 75 mg ist in Packungen mit 20 und 50 Retardkapseln (Hartkapseln, retardiert) erhiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
AbZ-Pharma GmbH
Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
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