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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-4621-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 9 de Junio de 2022

Referencia: EX-2022-32182646-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2022-32182646-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A., solicita la aprobacion de nuevos
proyectos de prospecto e informacion para el paciente para la Especialidad Medicina denominada IM 75
MONTPELLIER / [INDOMETACINA, Forma farmacéutica y concentracion: SUPOSITORIOS,
INDOMETACINA 0,100 g; aprobado por Certificado N° 33.600.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y
Disposiciones N°: 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, hatomado laintervencion de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma QUIMICA MONTPELLIER SA., propietaria de la Especiaidad
Medicinal denominada IM 75 MONTPELLIER / INDOMETACINA, Forma farmacéutica y concentracion:



SUPOSITORIOS, INDOMETACINA 0,100 g; €l nuevo proyecto de prospecto obrante en los documentos: |F-
2022-46383140-APN-DERM#ANMAT; y los nuevos proyectos de informacion para el paciente obrantes en los
documentos: 1F-2022-46384178-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 33.600, cuando €l mismo se
presente acompafiado de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente
disposicion conjuntamente, con los proyectos de prospectos e informacion para el paciente, girese a la Direccion
de Gestion de Informacion Técnica alos fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE PROSPECTO
I.M. 75 MONTPELLIER
INDOMETACINA
Supositorios
Industria Argentina
Venta bajo receta

COMPOSICION

Cada supositorio contiene: indometacina 0,100 g.

Excipientes: butilhidroxitolueno 0,081 mg, edetato disbdico 0,21 mg, agua purificada 6,13
mg, butilhidroxianisol 0,081 mg, polietilenglicol 6000 115,1 mg, polietilenglicol 4000 c.s.p.

1350 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Productos antiinflamatorios y antirreumaticos no esteroideos; Derivados del dcido acético y
sustancias relacionadas, codigo ATC: MO1ABO1.

INDICACIONES

- Tratamiento de los estadios activos en enfermedades reuméticas crénicas inflamatorias
tales como la artritis reumatoide, osteoartritis, espondititis anquilosante.

- Tratamiento sintornatico del ataque agudo de gota.

- Tratamiento sintomatico de procesos musculoesqueléticos agudos, tales como bursitis,
tendinitis o sinovitis.

- Tratamiento de inflamaciones, dolor y tumefacciones postraumaticas.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Accion Farmacolégica:

g La indometacina es un medicamento no esteroideo (AINE)} con accién anti-inflamatoria,
antipirética y analgésica. Es un potente inhibidor de la sintesis de las prostagtandinas in vitro.
Las concentraciones gue se alcanzan durante el tratamiento también han demostrado tener
un efecto in vivo.

La indometacina es apropiada en el tratamiento sintomatico de los estadios activos en artritis
reumatoide, la espondilitis anquilosante, y la osteoartritis. No se ha demostrado que la
indometacina altere la progresién de la enfermedad subyacente, sino que simplemente alivia
tos sintomas.

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

IF-2022-86383040-APN-DE A NNMAT

R "'éma-zw..}\\ b w‘T

Pagina 2 de 28

AP BER 4.._‘§A




Absorcién: en adultos, el principio activo se absorbe de forma rapida y completa en el tubo
digestivo después de la administracidon oral. Tiene una biodisponibilidad sistémica de
esenciaimente el 100%. Los alimentos y los antidcidos gue contienen aluminio o magnesio
reducen la velocidad de absorcién.

La absorcion rectal suele ser mas rapida que la oral. La indometacina en supositorios
administrada por via rectal es absorbida satisfactoriamente oscilando la concentracion
plasmética 80-90%, obteniéndose la maxima concentracién plasmatica a las 2 horas después
de la administracion de la dosis.

Distribucién: se une a las proteinas plasmaticas en un 90% y se distribuye en el liquido sinovial
y el sistema central nervioso. Su volumen aparente de distribucién (Vd) es de 0,12 I/kg.
Biotransformacién: se metaboliza en el higado, principaimente por procesos de desmetilacion,
dando lugar a metabolitos sin actividad bioldgica significativa.

Eliminacion: se elimina mayoritariamente con las heces (66%) en forma metabolizada, v en
la orina un 20% en forma inalterada. También se excreta con la leche materna.

Su aclaramiento total es de 1 - 2 ml/min/kg y su periodo de semivida de 1 a 11 horas,
pudiendo verse incrementado hasta 24 horas en recién nacidos.

Datos preclinicos sobre seguridad.

No se dispone de datos preclinicos de farmacologia de seguridad, toxicidad general,
genotoxicidad ni carcinogenicidad con la indometacina.

Los estudios de reprotoxicidad son muy limitados. La indometacina atraviesa la placenta en el
conejo, pero los niveles en el feto son claramente inferiores a los de la madre. Los inhibidores
de los sistemas de prostaglandinas han producido constriccién del conducto arterial y de las
arterias pulmonares del feto de oveja. No se conocen los efectos de la indometacina en la
fertilidad ni en el desarrollo peri y posnatal.

POSOLOGIA. DOSIFICACION. MODO DE ADMINISTRACION

- Adultos: 100mg a 200 mg de indometacina (1 a 2 supositorios) al dia. Se recomienda la
administracion de 100 mg por la noche (1 supositorio), al acostarse. Si es necesario, puede
administrarse otra dosis de 100 mg (1 supositorio) por la mafiana. La dosis debe ajustarse
a la respuesta y tolerabilidad individuales del paciente al farmaco.
No sobrepasar nunca la dosis diaria méxima de 200 mg de indometacina (2 supositorios)
al dia.

- Poblacién pediatrica: estd contraindicade en nifios menores de 14 afios.
- Poblacién de edad avanzada (>65 afios): debe considerarse una reduccién de la dosis en

pacientes de edad avanzada. La indometacina se elimina principalmente a nivel renal, y el
aclaramiento renal generalmente disminuye con la edad.
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Pacientes con insuficiencia renal: en pacientes con insuficiencia renal avanzada no se
recomienda la utilizacion de indometacina, y en caso de insuficiencia renal aguda se
recomienda su suspension hasta la recuperacion de la funcion renal.

Forma de administracién: via rectal.

Desprenda cada supositorio Para una correcta extraccion del suposiforio:
utilizando Ja linea de corte Tome las solapas supariores Gel envase individual,

oomo o indica ia figura. Soparelas firando hacia afuera como indica ia figura.
Al dejar al descubierto Un pooo mas de ja mitad
del cuerpo del supasitorio va podra tomarlo
bara su utifizacion. '
CONTRAINDICACIONES

- Hipersensibilidad a la indometacina, o a alguno de los excipientes.

- Pacientes con antecedentes de asma, urticaria o rinitis aguda tras haber tomado &cido
acetilsalicilico u otros antiinflamatorios no estercideos (AINEs).

- Antecedentes de hemorragia gastrointestinal o perforacién relacionados con tratamientos
anteriores con anti-inflamatorios no estercideos (AINEs).

- Ulcera péptica/hemorragia gastrointestinal activa o recidivante (dos o mas episodios
diferentes de ulceracién o hemorragia comprobados).

- Insuficiencia cardiaca grave.

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

- Tercer trimestre de |a gestacidén y lactancia.

- Nifios menores de 14 afios.

- Historial reciente de proctitis, hemorroides o hemorragia rectal.

ADVERTENCIAS

- 5e debe evitar la administracién concomitante con otros AINEs, incluyendo los inhibidores
selectivos de la ciclo-oxigenasa-2 (Coxib).

- Las reacciones adversas pueden reducirse si se utiliza la menor dosis eficaz durante e}
menor tiempo posible para controlar los sintomas.
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- Uso en pacientes de edad avanzada: estos pacientes sufren una mayor incidencia de
reacciones adversas a los AINEs vy, concretamente, hemorragias y perforacion
gastrointestinales, que pueden ser mortales.

- Riesgos gastrointestinales (hemorragias gastrointestinales, UGlceras y perforaciones}:
durante el tratamiento con anti-inflamatorios no esteroideos (AINEs), entre los que se
encuentra la indometacina, se han notificado hemorragias gastrointestinales, Ullceras y
perforaciones (que pueden ser mortales) en cualquier momente del mismo, con o sin
sintomas previos de alerta y con o sin antecedentes de acontecimientos gastrointestinales
draves previos.

El riesgo de hemorragia gastrointestinal, Ulcera o perforacion es mayor cuando se utilizan
dosis crecientes de AINEs, en pacientes con antecedentes de Ulcera, especialmente si eran
Ulceras complicadas con hemorragia o perforacién, y en los ancianos. Estos pacientes
deben comenzar el tratamiento con la dosis menor posible. Se recomienda prescribir a
estos pacientes tratamiento concomitante con agentes protectores (por ej.: misoprostol o
inhibidores de la bomba de protones); dicho tratamiento combinado también deberia
considerarse en el caso de pacientes que precisen dosis baja de acido acetilsalicilico u otros
medicamentos que puedan aumentar el riesgo gastrointestinal.

Se debe advertir a los pacientes con antecedentes de toxicidad gastrointestinal, y en
especial a la poblacién de edad avanzada, que comuniquen inmediatamente al médico
cualquier sintoma abdominal infrecuente (especialmente el sangrado gastrointestinal)
durante el tratamiento y en particular en los estadios iniciales.

Se debe recomendar una precaucién especial a aquellos pacientes que reciben
tratamientos concomitantes que podrian elevar el riesgo de Ulcera o sangrado
gastrointestinal como los anticoagulantes orales del tipo dicumarinicos y los medicamentos
antiagregantes plaquetarios del tipo dcido acetilsalicilico. Asimismo, se debe mantener
cierta precaucién en la administracién concomitante de corticoides orales y de
antidepresivos inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina (iSRS).

Si se produjera una hemorragia gastrointestinal o una Glcera en pacientes en tratamiento
con la indometacina, el tratamiento debe suspenderse inmediatamente.

Los AINEs deben administrarse con precaucidn en pacientes con antecedentes de colitis
ulcerosa, o de enfermedad de Crohn, pues podrian exacerbar dicha patologia.

La formacidn de Ulceras intestinales se ha asociado en casos raros con estenosis y
obstruccién. Se han observado casos de sangrado gastrointestinal sin haber detectado
formacién de dlceras y perforaciéon de lesiones sigmoides preexistentes (diverticulo,
carcinoma, etc.}). Se ha observado un aumento del dolor de estdmago en pacientes con
colitis ulcerosa, asi como el desarrollo de colitis ulcerosa e ileitis regional,

- Riesgos de reacciones cutdneas graves: se han descrito reacciones cutaneas graves,
algunas mortales, incluyendo dermatitis exfoliativa sindrome de Stevens-Johnson, vy
necrélisis epidérmica toxica con una frecuencia muy rara, menor de 1 caso cada 10.000
pacientes en asaciacién con la utilizacién de AINEs. Los pacientes tienen mayor riesgo de
sufrir estas reacciones al comienzo del tratamiento; en la mayoria de los casos ciurante el
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primer mes de tratamiento. Debe suspenderse inmediatamente la administracion de la
indometacina ante los primeros sintomas de eritema cutdneo, lesiones mucosas u otros
signos de hipersensibilidad.

- Efectos oculares: se han cbservado dep6sitos corneales y alteraciones de la retina y de la
macula en algunos pacientes durante el tratamiento a largo plazo con la indometacina. El
médico prescriptor debe ser consciente de la posible asociacion de estas alteraciones con
el tratamiento de la indometacina. Sin embargo, también se han observado trastornos
oculares similares en algunos pacientes con artritis reumatoide que no habian sido tratados
con este medicamento. En caso de observarse estas alteraciones, se recomienda
interrumpir el tratamiento. La vision borrosa puede ser un sintoma significativo vy justifica
un examen oftalmoldgico meticuloso.

En los pacientes sometidos a tratamiento durante tiempo prolongade, es conveniente
realizar exdmenes oftalmoldgicos periddicos, ya que estas alteraciones pueden ser
asintomaticas.

- Sistema Nervioso Central: al inicio del tratamiento puede aparecer dolor de cabeza, a
veces acompafiado de mareos o aturdimiento. Aunque estos efectos raramente requieren
la interrupcién del tratamiento, si los dolores de cabeza persisten a pesar de haber
reducido la dosis, se debe interrumpir. Se debe advertir a los pacientes que pueden sufrir
mareo, por lo que no deben utilizar vehiculos ni realizar actividades peligrosas que
requieran atencion.

En algunos casos la indometacina parece agravar los trastornos psiquidtricos, epilepsia o
enfermedad de Parkinson, ya que el medicamento puede en ciertos casos agravar tales
estados.

- Agranulocitosis: existe un riesgo de aparicién de discrasias sanguineas con la
administracion de la indometacina, que pueden afectar a cualquiera de las lineas
hematolégicas, tanto aisladamente con aparicion de anemia, trombopenia o
agranulocitosis, asi como aplasia medular. Debe evitarse el empleo de la indometacina en
pacientes que ya hayan presentado alguna de estas reacciones adversas con metamizol o
cualguier otro AINE.

- Pruebas analiticas: en pacientes tratados con la indometacina, se han notificado falsos
negativos en la prueba de inhibicién con dexametasona (PID). Por tanto, los resultados de
la PID se deben interpretar con precaucién en estos pacientes.

PRECAUCIONES

- Riesgos cardiovasculares y cerebrovasculares: se debe tener una precaucién especial en
pacientes con antecedentes de hipertension y/o insuficiencia cardfaca, ya que se ha
notificado retencidn de liguidos y edema en asociacién con el tratamiento con AINEs.
Datos procedentes de ensayos clinicos y de estudios epidemioldgicos sugieren que el
empleo de algunos AINEs (especialmente en dosis altas y en tratamientos de larga
duracion), se puede asociar a un moderado aumento del riesgo de acontecimientos
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aterotrombéticos (por ejemplo, infarto de miocardio o ACV). No existen datos suficientes
para poder confirmar o excluir dicho riesgo en el caso de la indometacina.

En consecuencia, los pacientes que presenten hipertension, insuficiencia cardiaca
congestiva, enfermedad coronaria establecida, arteriopatia periférica y/o enfermedad
cerebrovascular no controladas sélo deberian recibir tratamiento con la indometacina si el
médico evalla que la relacién beneficio-riesgo para el paciente es favorable. Esta misma
valoracién deberia realizarse antes de iniciar un tratamiento de larga duracién en pacientes
con factores de riesgo cardiovascular conocidos (por €j.: hipertension, hiperlipidemia,
diabetes mellitus, fumadores).

- Riesgo de reacciones hepaticas: como en el caso de otros AINEs pueden producirse
incrementos minimos en una o mas de las pruebas hepéticas.

Se han observado incrementos significativos (de tres veces el limite superior normal) de
ALAT o ASAT en ensayos clinicos controlados en menos de 1% de los pacientes en
tratamiento con AINEs. Los pacientes con signos o sintomas de disfuncidn hepética o
pacientes con valores andmalos de la funcidn hepdtica deben ser monitorizados durante el
tratamiento con la indometacina para detectar signos de empeoramiento de la funcién
hepatica.

Si los valores andmalos persisten o empeoran, si los signos y sintomas clinicos son
indicativos de hepatopatia o si se presentan signos generales (eosinofilia, erupcién
cuténea, etc.) el tratamiento debe interrumpirse.

- Riesgos renales: como en el caso de otros antinflamatorios no esteroideos, se han
notificado casos de nefritis intersticial con hematuria, proteinuria y ocasionalmente
sindrome nefrético en tratamientos a largo plazo con la indometacina.

La administracion a largo plazo de AINEs ha provocado necrosis papilar y otras lesiones
renales. La administracion de AINE puede provocar una descompensacidn renal en
pacientes con flujo sanguineo renal disminuido, en lo que las prostaglandinas desempeiian
un papel importante en el mantenimiento de la perfusién renal. '

Los pacientes con insuficiencia renal o hepatica, diabetes mellitus, de edad avanzada,
volumen extracelular reducido, insuficiencia cardiaca, sepsis o con tratamiento
concomitante con medicamentos nefrotdxicos, son los que presentan un riesgo mayor de
sufrir esta reaccion. Se recomienda precaucién al iniciar el tratamiento con la indometacina
en pacientes deshidratados. Se recomienda rehidratar el paciente antes de iniciar el
tratamiento. También se recomienda precaucién en pacientes con nefropatia preexistente.
Se debe llevar a cabo una monitorizacién estrecha de la funcidn renal al iniciar el
tratamiento. La interrupcion del tratamiento con antinflamatorios no esteroideos suele ir
acompafado de la recuperacién hasta el estado previo al tratamiento.

Se han notificado aumentos de las concentraciones de potasio en suero, incluido
hiperpotasemia, en algunos pacientes que no presentaban alteracién de la funcién renal.
En pacientes con funcién renal normal, estos efectos se han atribuido a un estado de
hipoaldosteronismo hiporreninémico.

IF-2022-28383040
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Como la indometacina se elimina principalmente por los rifiones, se debe monitorizar
estrechamente a los pacientes con la funcion renal alterada y debe utilizarse una dosis
diaria menor para evitar la acumulacién excesiva del medicamento. Por tantoc no se
recomienda el tratamiento con la indometacina en pacientes con nefropatia avanzada. En
caso de iniciar tratamiento, se recomienda una monitorizacion estrecha de la funcién renal
del paciente. La mayoria de las anomalias renales son reversibles.

Agregacion plaquetaria: al igual que otros antinflamatorios no esteroideos, [a indometacina
puede inhibir la agregacién plaquetaria. Este efecto es de menor duracidon que el que se
observa con el acido acetilsalicilico y generalmente desaparece en 24 horas tras la
interrupcion del tratamiento. En pacientes sanos se ha observado que la indometacina
prolonga el tiempo de hemorragia (aunque dentro de los limites de normalidad). Este
efecto puede estar potenciado en pacientes con trastornos de la coagulacién por lo que, la
indometacina se debe utilizar con precaucidn en estos pacientes. Este efecto debe tenerse
en cuenta en los pacientes quirtrgicos, de manera gue se interrumpird el tratamiento al
menos 24 horas antes de la intervencién, y si no puede diferirse la cirugia se valorard la
administracién de un concentrado de plaquetas.

Infecciones: al igual que otros antiinflamatorios no esterocidecs, este medicamento puede
enmascarar los signos y sintornas habituales de una infeccién. Este hecho se debe tener
en cuenta para evitar de retrasar el tratamiento adecuado de la infeccién. La indometacina
se debe utilizar con precauciéon en pacientes con una infeccién preexistente aunque esté
controlada.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS
No se recomienda el use concomitante con los siguientes medicamentos:

Anticoagulantes: los AINE pueden aumentar los efectos de los anticoagulantes tipo
dicumarinico.

En estudios clinicos se ha observado que la indometacina no tiene influencia en la
hipoprotrombinemia producida por anticoagulantes en pacientes y sujetos sanos. Sin
embargo, cuando se afiade cualquier medicamento, que contiene indometacina, al
tratamiento de pacientes tratados con anticoagulantes, se debe vigilar estrechamente al
paciente para detectar cambios en el tiempo de protrombina. En la experiencia post-
comercializacion se ha notificado sangrado en pacientes en tratamiento concomitante con
anticoagulantes e indometacina. Se debe proceder con precaucién al administrar
indometacina y anticoagulantes de manera concomitante.

Antiagregantes plaquetarios: aumentan el riesgo de hemorragia gastrointestinal.
Corticoides: pueden también aumentar el riesgo de Ulcera o sangrado gastrointestinales.
Inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS): pueden también aumentar
el riesgo de sangrado gastrointestinal.

Acido acetilsalicilico: puede disminuir los niveles plasmaticos de la indometacina. La
administracion de la indometacina junto con &cido acetilsalicilico aumenta el riesgo de
reacciones adversas gastrointestinales. No se recomienda el uso concomitante.s
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- Diflunisal: la administracién junto con diflunisal puede resuitar en el aumento de un tercio
de los niveles plasmaticos de la indometacina con disminucién de la eliminacion renal. No
se recomienda el uso concomitante de ambos medicamentos.

- AINEs: no se recomienda la administracion concomitante de la indometacina con otros
anti-inflamatorios no esteroideos, vya que aumenta la posibilidad de toxicidad
gastrointestinal, mientras que la eficacia permanece invariable o aumenta de forma
insignificante.

- Probenecid: puede elevar también los niveles plasmaticos de la indometacina. Puede ser
necesario reducir la dosis durante el tratamiento conjunto. Cuando se incrementa la dosis
de la indometacina en estas circunstancias, debe procederse con precaucion vy realizar
incrementos pequefios.

- Metotrexato: la indometacina debe administrase con precaucién en pacientes que estan
siendo tratados simultdneamente con metotrexato, ya que se ha notificado que la
indometacina reduce la secrecidn tubular de metotrexato, y potencia su toxicidad.

- Ciclesporina: la administracién simultdnea de antiinflamatorios no esteroideos ha asociado
a un aumento del riesgo de nefrotoxicidad inducida por ciclosporina, posiblemente debido
a la reduccion de la sintesis renal de prostaciclina. Por lo tanto, antiinflamatorios no
esteroideos deben administrarse con precaucion en pacientes que estén recibiendo
ciclosporina y debera vigilarse estrechamente la funcién renal.

- Litio: la administracion de 50 mg de indometacina tres veces ai dfa produce una elevacion
de relevancia clinica del litio en plasma y una reduccién del aclaramiento renal del litio en
pacientes psiquiatricos y en sujetos normales con concentraciones plasméticas de litio en
estado de equilibrio. Este efecto se ha atribuide a la inhibicibn de la sintesis
prostaglandinas. Como consecuencia cuando se administran indometacina y litio de forma
concomitante, se debe vigilar estrechamente a los pacientes para detectar posibles signos
de toxicidad por litio. Ademas, se deben comprobar las concentraciones séricas de litio con
mas frecuencia cuando se empieza a administrar simultdneamente esta combinacién de
terapias.

- Agentes antihipertensores: diuréticos, antagonistas de los receptores de angiotensina II,
inhibidores de la ECA y antagonistas de la renina plasmética: la administracién conjunta
de indometacina y algunos agentes antihipertensores ha producido una sabita atenuacién
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 estd considerando la posibilidad de afiadir indometacina al
tratamiento de un paciente que reciba alguno de los antihipertensores siguientes: alfa-
blogueantes (como prazosina), un inhibidor de la enzima convertidora de fa angiotensina
(como captopril o lisinopril), bloqueantes beta-adrenérgicos, un diurético, hidralazina o
antagonistas de los receptores de la angiotensina II.

En algunos pacientes, la administracién de la indometacina puede reducir el efecto
diurético, natriurético y antihipertensor de los diuréticos del asa, los diuréticos ahorradores

de potasio y las tiazidas. Por este motivo, se debe vigilar estrechamente a Eosﬁ; pacientes
/4
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cuando se utilice la indometacina y diuréticos de forma concomitante para determinar si
se obtiene el efecto diurético deseado.

En algunos pacientes con afectacién de la funcién renal, (por ej.: pacientes de edad
avanzada o pacientes con volumen reducido, incluidos los que estan en tratamiento
diuretico) en tratamiento con antiinflamatorios no esteroideos inhibidores selectivos de la
ciclooxigenasa-2, la administracidon concomitante de antagonistas de los receptores de
angiotensina II, inhibidores de la ECA o antagonistas de la renina plasmaética puede
provocar un mayor deterioro de la funcidn renal, posiblemente también un fallo renal
agudo. Estos efectos suelen ser reversibles. Por lo tanto, estd combinacion se debe
administrar con precaucion en pacientes con afectacion de la funcién renal.

La indometacina reduce la actividad de la renina plasmaética {ARP) basal, asi como las
elevaciones de la ARP inducidas por la administracién de furosemida, o sal o la reduccién
del velumen. Esto debe tenerse en cuenta cuando se evalla la actividad de la renina
plasmaética en pacientes hipertensos.

La indometacina y los diuréticos ahorradores de potasio pueden asociarse por separado a
un aumento de los niveles séricos de potasio. Los posibles efectos de la indometacina y
los diuréticos ahorradores de potasio sobre la cinética del potasio y la funcidn renal deben
tenerse en cuenta cuando se administran estos agentes concomitantemente.

La mayoria de los efectos mencionados para los diuréticos se han atribuido al menos en
parte, a los mecanismos que intervienen en la inhibicién de la sintesis de las
prostaglandinas por la indometacina.

- Digoxina: se ha descrito un aumento de las concentraciones séricas y prolongacién de la
semivida de digoxina con la administracién simultdnea de la indometacina y digoxina. Por
lo tanto, se recomienda un estrecho control de los niveles séricos de digoxina cuando
ambos medicamentos se administren conjuntamente,

- Fenilpropanolamina: se han descritos crisis hipertensivas debidas a la administracién de
fenilpropanolamina en monoterapia y en raras ocasiones, con la administracién
concomitante de la indometacina, Este efecto aditivo probablemente se deba, al menos en
parte, a la inhibicidn de la sintesis de las prostaglandinas por la indometacina. Por lo tanto,
se debe proceder con precaucion cuando se administren simultaneamente.

- Sulfonilureas: el efecto de las sulfonilureas puede incrementarse por el uso de AINEs.

Fertilidad, embarazo y lactancia.

Embarazo:

1) Primer y segundo trimestre de la gestacién: [a inhibicién de la sintesis de prostaglandinas,
puede afectar negativamente la gestacién y/o el desarrollo del embrién/feto. Datos
procedentes de estudios epidemiolégicos sugieren un aumento del riesgo de aborto y de
malformaciones cardiacas y gastrosquisis tras el uso de un inhibidor de la sintesis de
prostaglandinas en etapas tempranas de la gestacidn. El riesgo absoluto de malformaciones
cardiacas se incrementd desde menos del 1% hasta aproximadamente el 1,5%. Parece que el
riesgo aumenta con la dosis y la duracidn del tratamiento. Durante el primer y segundo

A

IF-2022-36383040-APN- DERM#N NDAAT

Egwct

Pagina 9@del 30




i Ty Har & 4
Gufmics Monipstisr S.A
.
A

. § f et FaPTE el Ta W o L F D B gy b s
Virrey Linlers 873 - C1220AA0 Buenes Alres - Argeniing
Teléiono: | Faw { 1 A127-0087.

s-mail monp

trimestres de la gestacién, la indometacina no debe administrarse a no ser que se considere

estrictamente necesario.

Si se utiliza en una mujer que intenta quedar embarazada, o durante el primer y segundo

trimestres de la gestacion, la dosis y la duracidn del tratamiento deben reducirse lo maximo

posible.

2) Tercer trimestre de la gestacidon: durante el tercer trimestre de la gestacion, todos los

inhibidores de la sintesis de prostaglandinas pueden exponer al feto a:

= Toxicidad cardio-pulmonar (con cierre prematuro del ductus arteriosus e hipertension
pulmonar)

= Disfuncién renal, que puede progresar a fallo renal con oligo-hidroamniosis.

= Posible prolongacién del tiempo de hemorragia, debido a un efecto de tipo antiagregante
que puede ocurrir incluso a dosis muy bajas.

= Inhibicion de las contracciones uterinas, que puede producir retraso o prelongacién del
parto.

* Incremento del riesgo de enterocolitis necrotizante.

= Incompetencia tricispide.

« Falta de cierre del conducto arterioso en el neonato.

» Cambios degenerativos del miocardio.

= Sangrado o perforacidon gastrointestinal.

Consecuentemente, la indometacina estd contraindicada durante el tercer trimestre de

embarazo.

Lactancia: la indometacina se excreta por la leche materna por lo que su administracion esta

contraindicada durante el periodo de lactancia.

Fertilidad: el uso de indometacina puede alterar la fertilidad femenina y no se recomienda en

mujeres que estan intentando concebir. En mujeres con dificultades para concebir o que estan

siendo sometidas a una investigacién de fertilidad, se deberfa considerar la suspension de este

medicamento,

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: la indometacina puede causar
somnolencia, mareos y problemas de visién como visién borrosa, por lo tanto, se recomienda
informar a los pacientes que la capacidad para conducir o utilizar maquinas puede estar
disminuida.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas que se observan con mayor frecuencia son de naturaleza
gastrointestinal. Pueden producirse (lceras pépticas, perforacion o hemorragia
gastrointestinal, en algunos casos mortales, especialmente en los ancianos.

También se han notificado nduseas, vémitos, diarrea, flatulencia, constipacidn, dispepsia,
dolor abdominal, melena, hematemesis, estomatitis ulcerosa, exacerbacién de colitis ulcerosa
y enfermedad de Crohn. Se ha observado menos frecuentemente la aparicién de gastritis.
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Se han notificado los siguientes efectos adversos, la frecuencia se ha definide utilizando el
siguiente criterio: Muy frecuentes (21/10), frecuentes (21/100 a <1/10), poco frecuentes
(=21/1.000 a <1/100), raros (=1/10.000 a <1/1.000), muy raros (<1/10.000), frecuencia no
conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico (muy raros): leucopenia, agranulocitosis o
depresion de la médula dsea, peteguias o equimosis, purpura, anemia aplastica vy
hemolitica, trombocitopenia, coagulopatia intravascular diseminada.

Trastornos del sistema inmunoldgico (raros): prurito, urticaria, angitis, eritema nudoso,
erupcién cutanea, distrés respiratorio agudo, caida rapida de la presién arterial parecida a
un estado de shock, anafilaxia aguda, angioedema, disnea subita, asma y edema
pulmonar.

Trastornos psiquidtricos (frecuentes): depresidn; (raros): trastornos psicolégicos (como
despersonalizacion), estados psicoticos, confusién mental.

Trastornos del sistema nervioso (muy frecuentes): cefaleas, mareos, aturdimiento,
vértigo; (frecuentes): cansancio (incluido malestar); (raros): ansiedad, sincopes,
somnolencia, parestesia, disartria, neuropatia periférica, insomnio, empeoramiento de la
epilepsia o de la enfermedad de Parkinson, movimientos musculares involuntarios,
debilidad muscular, convuisiones, coma. Estas reacciones son generalmente transitorias y
a menudo desaparecen durante el curso del tratamiento o después de una reduccién de la
dosis. Sin embargo, ocasionalmente la gravedad puede requerir la discontinuacion del
tratamiento.

Trastornos oculares (raros): visién borrosa, diplopia, dolor orbital o periorbital; (muy
raros): depésitos corneales, alteraciones retinianas incluidas las alteraciones en la macula
(notificados en algunos pacientes con artritis reumatoide en tratamientos prolongados con
indometacina).

Trastornos del oido y del laberinto (poco frecuentes): aclfenos, trastornos auditivos;
(raros): hipoacusia.

Trastornos cardiacos (raros): taquicardia, arritmia, palpitaciones, insuficiencia cardiaca
congestiva, dolor tordcico. Se han notificado edema, hipertensién arterial e insuficiencia
cardiaca en asociacion con el tratamiento con AINEs.

Datos procedentes de ensayos clinicos y de estudios epidemioldgicos sugieren que el
empleo de algunos AINE (especialmente en dosis altas y en tratamientos de larga
duracién) puede asociarse con un moderado aumento del riesgo de acontecimientos
aterotrombéticos (por ejemplo infarto de miocardio o ACV).

Trastornos vasculares (raros): hipertensién, hipotensién.

Trastornos gastrointestinales (frecuentes): anorexia, nduseas, voémitos, molestias
epigdstricas, dolor abdominal, estrefiimiento o diarrea; (poco frecuentes): sangrado
gastrointestinal, empeoramiento del dolor del abdominal principalmente en pacientes con
colitis ulcerosa, hemorragia en el colon sigmoide (oculta o proveniente de un diverticulo),
perforacion de lesiones pre-existentes en el colon sigmoide (diverticulo, carcinoma),
estomatitis, gastritis, flatulencia; (raros): ulceracién gastrointestinal seguido de este?psis
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y obstruccién, Ulceras Unicas o mdltiples en el esdfago, estémago, duodeno e intestino
delgado o grueso (incluida perforacién y hemorragia), en algunos casos mortales;
(frecuencia no conocida}: pancreatitis.

- Trastornos hepatobiliares {poco frecuentes): aumento de las transaminasas séricas (3
veces por encima del limite normal); (raros): hepatitis o ictericia. Se han descrito algunos
casos fatales por esta reaccidon. Lesidn hepatica.

- Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo {poco frecuentes): alopecia; {(muy raros):
dermatitis exfoliativa, caida del cabello. Reacciones ampollosas incluyendo el Sindrome de
Stevens Johnson y la Necrolisis Epidérmica Toxica.

- Trastornos renales y urinarios {poco frecuentes): edema; (raros): hematuria; (muy raros):
proteinuria y en ocasiones sindrome nefrético, nefritis intersticial e insuficiencia renal
incluido fallo renal.

- Trastornos del aparato reproductor y de la mama (raros): hemorragia vaginal, cambios en
las mamas incluidas aumento de las mamas, sensibilidad, ginecomastia.

~ Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién (raros): rubefaccién,
sudoracion, epistaxis, estomatitis ulcerosa.

- Exploraciones complementarias (raros): hiperpotasemia, hiperglucemia, glucosuria,
elevacion de la urea.

- Reacciones adversas que se han notificado debido a la forma farmacéutica de supositorios:
con la administracién de los supositorios de la indometacina se ha descrito: sensacién de
tener la necesidad de defecar (tenesmo), inflamacion del recto (proctitis) o sensacién de
molestia, dolor, ardor o picazdn.

SOBREDOSIFICACION

Sintomas: después de una sobredosis se pueden observar los sintomas siguientes: nauseas,
vomitos, cefalea intensa, mareos, confusién mental, desorientacién, o letargo. También se ha
notificado parestesia, aturdimiento y convulsiones. En aquellos casos de una intoxicacién
aguda significativa, es posible que se produzcan insuficiencia renal y dafio hepético.

En el caso de combinar indometacina supositorios con indometacina cépsulas, podria ocasionar
una sobredosis.

Tratamiento: el tratamiento es sintomdtico y de soporte. Si el medicamento se ha
administrado recientemente, se debe vaciar el estémago lo mas pronto posible. Si el paciente
no puede vomitar debe realizarse un lavado géstrico. Después puede administrarse 25 o 50
mg de carbon 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.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
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Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115
Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

PRESENTACION
Envase conteniendo 5, 10 y 50 supositorios; siendo el dGltimo exclusivo hospitalario.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar en sitio fresco y al abrigo de la luz.
Mantener fuera del alcance de los nifos.
Fecha de Ultima revision:

Industria Argentina.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N© 33.600,

Producido por Quimica Montpellier S.A. Virrey Liniers 673, Buenos Aires.
Directora Técnica: Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioquimica.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
I.M. 75© MONTPELLIER
INDOMETACINA
Supositorios
Industria Argentina

Venta bajo receta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a utilizar
I.M. 75® MONTPELLIER
Si tiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
"“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No

lo recomiende a otras personas”

COMPOSICION

Cada supositorio contiene: indometacina 0,100 g.

Excipientes: butilhidroxitolueno 0,081 mg, edetato disédico 0,21 mg, agua purificada 6,13
mg, butilhidroxianisol 0,081 mg, polietilenglicol 6000 115,1 mg, polietilenglicol 4000 c.s.p.
1350 maq.

1.- éQUE ES 1.M. 75® MONTPELLIER Y PARA QUE SE UTILIZA?

Es un medicamento que contiene el principio activo indometacina y pertenece a un grupo de

medicamentos llamados antiinflamatorios no esteroideos (AINEs). Se utiliza para:

- Tratamiento de los estadios activos en enfermedades reumdticas crénicas inflamatorias
tales como la artritis reumatoide, ésteoartritis, espondilitis anguilosante.

- Tratamiento sintomatico del ataque agudo de gota.

- Tratamiento sintomatico de procesos musculoesqueléticos agudos, tales como bursitis,

tendinitis o sinovitis.

Tratamiento de inflamaciones, dolores y tumefacciones postraumaticas.

2.- ANTES DE USAR I.M. 75 MONTPELLIER
No use I.M.75 Montpellier®:

Si es alérgico a la indometacina, salicilatos, otros antiinflamatorios no esteroideos

(AINEs) o a alguno de los excipientes.

- Si tiene o ha tenido asma, urticaria, rinitis u otra reaccién alérgica, tras haber tomado
acido acetilsalicilico u otro AINE.

- Sitiene antecedentes de hemorragia de estémago y/o intestino.

Si tiene Glcera gastrointestinal activa o recidivante.

Si tiene alguna enfermedad del corazdn.
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- Si se encuentra en el tercer trimestre del embarazo ¢ en periodo de lactancia.
- Si esta en tratamiento del dolor perioperatorio en el caso de una cirugia cardiaca.

- Sitiene menos de 14 afos.
- Si tiene antecedentes de inflamacién del recto, hemorroides o hemorragia rectal.

Tenga especial cuidado con 1I.M.75® Montpellier y ante cualquier duda consulte a
su médico:
» Si padece o ha padecido cualquiera de las siguientes afecciones:

- Hemorragia gastrointestinal, Ulceras o perforaciones en el estémago o intestino,
pudiéndose manifestar por un dolor abdominal intenso o persistente y/o por heces
de color negro.

- Hipertension arterial, enfermedades del corazén o accidente cerebrovascular.

- Enfermedad grave de la piel.

- Alguna enfermedad del higado o pruebas hepaticas anormales.

- Insuficiencia renal.

- Hemorragias u otros problemas de coagulacién.

- Trastornos psiquidtricos, epilepsia o enfermedad de Parkinson.

- Infecciones activas.

- Alteraciones sanguineas, como disminucién de glébulos blancos, glébulos rojos, o
plaguetas.

- Desodrdenes de la coagulacién o estd recibiendo tratamiento con anticoagulantes.

- Enfermedad de Crohn o una colitis ulcerosa.

- Dolor abdominal, diarrea o vomitos,

- Alteraciones en la visién.

- Dolor de cabeza, mareos o aturdimiento.

e Si usted ha sido sometido o se tiene que someter a un procedimiento quirdrgico.

Toma o uso de otros medicamentos:

Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando o ha utilizado recientemente otros

medicamentos, incluso los adquiridos sin receta. Algunos medicamentos pueden influir

sobre I.M. 75® Montpellier o viceversa. Esto es especialmente importante si usted esta

tomando:

- Anticoagulantes, inhibidores de la agregacién plaguetaria (utilizados para prevenir la
coagulacion sanguinea).

- Corticoides; por ej.: cortisona, prednisona (utilizados para tratar varios tipos de
inflamacién o enfermedades autoinmunes).

- Inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina (utilizados para tratar la

depresion).
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- Acido acetilsalicilico (aspirina) u otros AINEs incluyendo inhibidores selectivos de la
COX-2).

- Diflunisal (utitlizado para tratar la fiebre, el dolor o inflamacién).

- Probenecid (utilizado para tratar la gota).

- Metotrexato (utilizado para tratar algunos tipos de cancer, la psoriasis o enfermedades
reumaticas).

- Ciclosporina (utilizado para suprimir el sistema inmune).

- Litio (utilizado para tratar cierto tipo de depresion).

- Diuréticos, antagonistas de los receptores de la angiotensina II, inhibidores de la
enzima convertidora de la angiotensina (ECA), antageonistas de la renina plasmaética
(utilizados para tratar la presién arterial elevada).

- Digoxina (utilizado para tratar enfermedades del corazén).

- Fenilpropanclamina (utilizado como descongestivo).

- Sulfonilureas (utilizado para tratar |a diabetes).

Nitos y adolescentes:

Este medicamento estd contraindicado en menores de 14 afios.

Embarazo y lactancia:

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene
intencién de quedar embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar este
medicamento.

No se recomienda la administracién del mismo durante el primer y segundo trimestre del
embarazo. En el tercer trimestre la administracion estd contraindicada.

Se debe tener en cuenta que este tipo de medicamento se ha asociado con una disminucién
de la capacidad para quedar embarazada.

Pacientes con problemas en los rifiones:

Es posible que su médico modifique la dosis en caso de insuficiencia renal.

Pacientes con problemas en el higado:

Es posible que su médico modifique la dosis en caso de insuficiencia hepatica.

Pacientes de edad avanzada:

Es posibie que su médico modifique Ia dosis.

Conduccion y uso de maquinas:

Este medicamento puede causar somnolencia, mareos y visidn borrosa. En estos casos no

conduzca ni utilice ninguna herramienta o maquinaria peligrosa que requiera estar alerta.




Siempre utilice este medicamento exactamente como se describe en este prospecto o como
su médico le haya indicado.

Su médico le indicard la dosis que debe usar y la duracién del tratamiento.

La dosis recomendada es: 100 mg a 200 mg de indometacina (1 a 2 supositorios) al dia.
Un supositorio (100 mg) por la noche, al acostarse. Si es necesario, una segunda dosis de
100 mg (un supositorio) por la mafana.

Dosis maxima diaria: no debe usar mas de 2 supositorios (200 mg de indometacina) al dia.

Forma de administracion: via rectal.

" "
\.
Desprenda cada supositorio Para una correcta extraccion del supositorio:
utitizando 1 finea de corte Tome las solapas superiores del envase individual,
como lo indica la figura. Separelas tirando hacia afiera como indica ia figura.

Al dejar al descubierto un poco mas de la mitad
del cuerpo del suposiiorio va podra tomarlo
para su uiilizacion, -

Uso de I.M. 75 ® Montpellier con los alimentos y bebidas:

Los alimentos y/o bebidas no interfieren con este medicamento.

Si usa mas 1.M. 75 ® Montpellier del que debiera:

Consulte a su médico o farmacéutico inmediatamente. En caso de sobredosis, pueden
aparecer los siguientes sintomas: nuseas, vémitos, dolor de cabeza intenso, mareos,
confusion mental, desorientacién, somnolencia, parestesia, aturdimiento y convulsiones.
También se deberd considerar la posibilidad de una reaccién retardada de ulceracién o

hemorragia digestiva.

Si olvidé usar I.M. 75 ® Montpellier:
Péngase el supositorio en cuanto se acuerde. Sin embargo, si se encuentra préximo a la
siguiente dosis, omita la dosis olvidada y continde con el esquema habitual. No use una

dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si deja de usar I.M. 75 © Montpellier:
No suspenda el tratamiento antes de lo indicado por su médico.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o

farmaceéutico.

4.- POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
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Al igual que todos los medicamentos, I.M. 75 ® Montpellier puede causar efectos adversos,

aunqgue no todas las personas los sufran.

Si experimenta cualquiera de estos efectos adversos, deje de usar este medicamento y

acuda inmediatamente al médico:

= Reaccidn alérgica grave, como, inflamacién de ia cara, labios o garganta, sibilancias o
dificultad para respirar, descenso repentino en la presién arterial, erupciones en la piel.

*= Dolor abdominal severo (doior en el estdmaga) u otros sintomas abdominales.

= Sangre en ias heces.

= Heces de color negro.

*  Vémitos sanguinolentos.

* Ictericia (coloracién amarillenta de la piel y de los ojos).

= Ampollas o descamacién de la piel.

» Manchas rojas irrequiares en la piel de las manos y los brazos.

Se han notificado los siguientes efectos adversos:

- Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas): dolor de cabeza,
mareos, aturdimiento, vértigo.

- Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas): depresion, fatiga o
cansancio, nduseas, pérdida de apetito, vémitos, indigestion, dolor de estémago,
estrefiimiento, diarrea.

- Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas): zumbido en los oidos,
trastornos auditivos, elevacion de las enzimas hepaticas, dolor abdominal, sangrado o
perforacién del intestino, inflamacién de la boca, irritacidon del estéomago, flatulencia,
retencién de liquidos, pérdida de cabello.

- Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas): picazén, urticaria, inflamacién
de los vasos sanguineos, erupcion en la piel, dificultad para respirar, asma, acumulacién
de liquido en los pulmones, trastornos psicolégicos, delirios, confusién mental,
ansiedad, desmayos, somnolencia, hormigueo o entumecimiento en las extremidades,
problemas del habla, insomnio, agravamiento de la epilepsia o la enfermedad de
Parkinson, movimientos musculares involuntarios, debilidad muscular, convulsiones,
coma, visién borrosa, vision doble, dolor en los ojos, pérdida de audicién, aceleracion
del ritmo cardiaco, latido irregular, insuficiencia cardiaca, dolor de pecho, elevacién o
disminucion de la presion arterial, hepatitis, trastornos del higado, dlceras
gastrointestinales en el eséfago, el estémago y el intestino delgado o grueso, sangre en
la orina, sangrado vaginal, aumento del tamafio de las gléndulas mamarias, aumento de
la sensibilidad en los senos, enrojecimiento, sudoracién, sangrado nasal, elevacién del
potasio o glucosa en la sangre, presencia de glucosa en la orina, elevacién del nivel de
urea en la sangre.

- Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas): disminuci
gi,'bulos: blancos, disminucién de los gldbulos ro;os',%@%%éﬁ@%@zf@é@%}!'
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hemorragias en la piel, trastornos de la coaguiacion, depésitos en la cornea del ojo,
alteraciones de la retina, cantidades anormales de proteina en la orina, trastornos
renales, insuficiencia renal.

- Frecuencia no conocida {(no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
inflamacién del pancreas.

- Reacciones adversas reportadas a causa de la forma farmacéutica: en el caso concreto
de los supositorics de indometacina se ha descrito sensacién de tener la necesidad de
defecar (tenesmo), inflamacién del recto (proctitis), hemorragia vaginal o sensacién de

molestia, dolor, ardor o picazén.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion comunicarse con los Centros de Toxicologia o
concurra al hospital mas cercano:

Hospital de Nifios Dr, Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115

Hospital Nacional Prof, Alejandro Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

5.- CONSERVACION DE I.M. 75® MONTPELLIER

Condiciones de conservacion y almacenamiento: conservar en sitio fresco vy al abrigo de la
luz.

6.~ PRESENTACION

Envase conteniendo 5, 10 y 50 supositorios; siendo el Ultimo exclusivo hospitalario.

VEspecialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud”

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha
que esta en la Pagina Web de la ANMAT:
hitp:// www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234",

Certificado N°: 33600

Fecha de ditima revisién: .../.../....

QUIMICA MONTPELLIER S.A.

Virrey Liniers 673 (C1220AAC), Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Directora Técnica: Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioquimica.
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