Prospecto: informacion para el paciente

Aliviosin 100 mg supositorios
Indometacina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan los
mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.
- Si experimenta efectos adversos, consulte con su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto
1. Qué es Aliviosin y para qué se utiliza
2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Aliviosin
3. Como usar Aliviosin
4. Posibles efectos adversos
5. Conservacién de Aliviosin
6. Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Aliviosin y para qué se utiliza

Aliviosin contiene indometacina como principio activo, pertenece al grupo de medicamentos denominados
antiinflamatorios no esteroideos (AINES), utilizados para tratar el dolor y la inflamacion.

Esta indicado en el tratamiento sintomatico en pacientes que sufren:
- Artritis reumatoide, espondilitis anquilosante (inflamacién que afecta las articulaciones de la
columna vertebral) y artrosis.

- Ataque agudo de gota.
- Procesos musculoesqueléticos agudos.
- Situaciones de inflamacion, dolor y tumefaccidn postraumaética.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Aliviosin

Es importante que utilice la dosis mas pequefia que alivie/controle el dolor y no debe usar este
medicamento, Aliviosin, mas tiempo del necesario para controlar sus sintomas.

No use Aliviosin:
- si es alérgico a la indometacina, salicilatos y otros antiinflamatorios no esteroideos o a alguno de los
demas componentes de este medicamento (incluidos en la seccion 6).

- si padece asma, urticaria o rinitis, tras haber tomado &cido acetilsalicilico u otros AINEs.

- si ha tenido una Ulcera o hemorragia de estomago o de duodeno o ha sufrido una perforacion del
aparato digestivo. Historial de lesiones recurrentes del estdmago.

- si sufre Ulcera gastrointestinal activa (dos o mas episodios diferentes de ulceracién o hemorragia
comprobados).
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- si presenta un historial reciente de inflamacidn del recto, hemorroides o hemorragia rectal (sangrado
a través del recto).

- si padece una insuficiencia cardiaca grave.

- si se encuentra en el tercer trimestre del embarazo o en la lactancia.

- niflos menores de 14 afios.

- si estd tomando otros AINEs (por ejemplo, naproxeno) o inhibidores de COX Il (por ejemplo,
celecoxib).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Aliviosin:

- Si ha tenido o desarrolla una ulcera, hemorragia o perforacion en el estmago o en el duodeno,
pudiéndose manifestar por un dolor abdominal intenso o persistente y/o por heces de color negro,
incluso sin sintomas previos de alerta. Este riesgo es mayor cuando se utilizan dosis altas y
tratamientos prolongados, en pacientes con antecedentes de Ulcera en el estémago o duodeno y en los
pacientes de edad avanzada. En estos casos su médico considerard la posibilidad de asociar un
medicamento protector del estbmago. Su médico debe prescribirle las dosis mas bajas que le aporten
suficiente alivio del dolor. Debe informar al médico si experimenta algin sintoma abdominal inusual.

- Si se produjera hemorragia gastrointestinal o Ulcera debe suspenderse el tratamiento inmediatamente.

Informe a su médico:
- Si sufre hemorragias o trastornos de coagulacion.
- Si toma simultdneamente medicamentos que alteran la coagulacion de la sangre como corticoides,
anticoagulantes orales o antiagregantes plaquetarios del tipo del &cido acetilsalicilico. También debe
informarle de la utilizacion de otros medicamentos que podrian aumentar el riesgo de hemorragias
como los corticoides y los antidepresivos inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina
(ISRSs).
- Si padece enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa, los medicamentos del tipo Aliviosin pueden
empeorar estas patologias.
- Si tiene antecedentes de tension arterial elevada (hipertension) o de insuficiencia cardiaca congestiva,
insuficiencia renal o hepética.
- Si presenta retencion de liquidos por enfermedades del higado, rifion o corazon.
- Si sufre una enfermedad arterial periférica (un problema con la circulacién de las piernas).
- Si padece diabetes mellitus, hiperlipidemia o es fumador.
- Si padece Lupus Eritematoso Sistémico (LES) u otros trastornos del tejido conectivo.

El empleo de medicamentos antiinflamatorios (indometacina), puede asociarse con un moderado aumento
de sufrir un ataque cardiaco (infarto de miocardio) o ataque cerebral. Dicho riesgo es mas probable cuando
se emplean dosis altas y tratamientos prolongados. Su médico debe valorar la idoneidad del tratamiento. Es
importante tomar la dosis mas baja de Aliviosin que alivie/controle los sintomas por el tiempo minimo
necesario.

Asimismo, este tipo de medicamentos pueden producir retencion de liquidos, especialmente en pacientes
con insuficiencia cardiaca y/o tensién arterial elevada.

Durante tratamientos prolongados, se recomiendan examenes oftdlmicos periodicos, ya que se han
notificado depdsitos corneales y alteraciones de la retina.

Al comienzo del tratamiento puede aparecer dolor de cabeza, a veces acompafiado de mareos. La
incidencia se minimiza comenzando con dosis bajas que irdn aumentando progresivamente. Estos sintomas
usualmente desaparecen al proseguir el tratamiento o al reducir la dosis, pero si persistiesen tras la
reduccion de dosis debera suspenderse la medicacion.

Se empleara con cautela en pacientes con alteraciones psiquidtricas, epilepsia o enfermedad de Parkinson,
ya que el medicamento puede en ciertos casos agravar tales estados.
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Como todos los antiinflamatorios potentes, puede enmascarar la sintomatologia de un proceso infeccioso.
Debe usarse con precaucion en pacientes con una infeccidn existente controlada.

Se debe tener precaucion en pacientes post-operatorios, ya que se prolonga el tiempo de sangrado. Si usted
ha sido sometido a un proceso quirtrgico o estd a punto de serlo, contacte con su médico antes de usar este
medicamento.

En pacientes con alteraciones sanguineas, como disminucion de glébulos blancos, rojos o plaquetas, debe
evitarse su uso.

Mujeres que estan intentando quedarse embarazadas o que se encuentran bajo estudios de investigacion de
infertilidad en curso. Se debe informar al médico de la intencion de quedarse embarazada y si ha tenido
problemas para quedarse embarazada.

En casos excepcionales se han producido cuadros de hepatotoxicidad (alteracion del higado) asociado al
uso de la indometacina. Como con otros muchos AINES, puede esperarse una elevacion transitoria de
parametros relacionados con el higado en la analitica de sangre. Sin embargo, si los valores anormales de la
analitica se mantienen un tiempo, o tienden a empeorar, o bien si aparecen signos o sintomas de
enfermedad hepaética, o efectos a otros niveles, como eosinofilia (aumento de un tipo de leucocitos de la
sangre) o erupciones en la piel, el tratamiento debe ser suspendido. En tratamientos crénicos es conveniente
controlar periédicamente la funcion hepética.

Este medicamento puede asociarse en ocasiones muy raras con reacciones adversas graves en la piel, como
sindrome de Stevens Johnson y necrélisis epidérmica toxica. EI mayor riesgo es al comienzo del
tratamiento, si aparecen erupciones en la piel, ampollas, Glceras bucales o cualquier sintoma de una
reaccion alérgica, deje de usar Aliviosin y consulte con su médico.

Su médico puede pedirle que realice algun test para controlar su funcion hepética o renal, sus niveles de
células sanguineas y los efectos sobre su estdbmago e intestino, especialmente si es un paciente de edad
avanzada. Si tiene antecedentes de elevada presion arterial o insuficiencia cardiaca, su médico puede
pedirle la realizacion de controles.

Nifos y adolescentes
Esta contraindicado en menores de 14 afos.

Pacientes de edad avanzada
Los pacientes de edad avanzada sufren mayor incidencia de reacciones adversas, como hemorragias y
perforacion gastrointestinal.

Uso de Aliviosin con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

El uso de &cido acetilsalicilico puede disminuir los niveles plasmaticos de indometacina.
La administracion junto con diflunisal puede aumentar en un tercio de los niveles plasmaticos de la
indometacina con disminucion de la eliminacién renal. No se recomienda el uso concomitante de ambos

medicamentos.

Se tomarén, las medidas de precaucion usuales en los tratamientos combinados de anticoagulantes y
antiinflamatorios.

Este medicamento puede reducir el efecto de diuréticos y antihipertensivos. Puede reducir la accion

antihipertensiva de los betabloqueantes (por ejemplo, atenolol), alfabloqueantes (por ejemplo, prazosina),
inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (IECA) (por ejemplo, captopril), antagonistas de los
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receptores de angiotensina Il (por ejemplo, valsartan), diuréticos tiazidicos (por ejemplo,
hidroclorotiazida), diuréticos del asa (por ejemplo, furosemida), o medicamentos como hidralazina,
nifedipino. En caso de administracion conjunta, habra que evaluar nuevamente el tratamiento
antihipertensivo.

También puede aumentar los niveles sanguineos de litio en pacientes bajo tratamiento de mantenimiento
con carbonato de litio, por disminucion de la eliminacion renal. Por tanto, al iniciar el tratamiento
combinado deben realizarse determinaciones frecuentes de los valores plasmaticos de litio.

El probenecid puede elevar también los niveles plasmaticos de indometacina. Puede ser necesario reducir
la dosis durante el tratamiento conjunto.

Informe a su médico o farmacéutico si esta usando:
- Otros AINEs incluyendo &cido acetilsalicilico, naproxeno o inhibidores de COX Il (por ejemplo,
celecoxib) o diflunisal (para el dolor y la inflamacion).
- Medicamentos utilizados para hacer menos espesa la sangre: anticoagulantes orales como warfarina,
antiagregantes plaquetarios, como clopidogrel.
- Digoxina (para el tratamiento de insuficiencia cardiaca y ritmo cardiaco irregular).
- Fenilpropanolamina (descongestivo en medicamentos antigripales).
- Antibidticos tipo quinolonas.
- Ciclosporina (inmunosupresor).
- Metotrexato (para el tratamiento de algunos tipos de cancer, psoriasis o artritis reumatoide).
- Corticoides.
- Inhibidores de la recaptacion de serotonina (ISRSs), como fluoxetina, citalopram, paroxetina.
- Haloperidol (antipsicético).
- Sulfonilureas (antidiabético oral).

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

No debe administrarse durante el embarazo o lactancia. La indometacina se elimina por la leche materna.
Precauciones durante el embarazo y en mujeres en edad fértil

Debido a que la administracion de medicamentos del tipo Aliviosin se ha asociado a un aumento del riesgo
de sufrir anomalias congénitas/abortos no se recomienda la administracion del mismo durante el primer y
segundo trimestre del embarazo salvo que se considere estrictamente necesario. En estos casos la dosis y
duracion se limitara al minimo posible.

En el tercer trimestre del embarazo la administracion de Aliviosin esta contraindicada.

Para las pacientes en edad fértil se debe tener en cuenta que los medicamentos del tipo Aliviosin se han
asociado con una disminucion de la capacidad para quedarse embarazada.

Conduccion y uso de maquinas
Por el riesgo de mareos, somnolencia, o problemas de visién deben tomarse precauciones al conducir o
manejar maquinaria.

3. Como usar Aliviosin

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.
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Su médico le indicara la dosis que debe usar y la duracién del tratamiento. Es importante que utilice la
dosis méas baja que controla su dolor y no debe usar Aliviosin mas tiempo del necesario para controlar los
sintomas.

La dosis recomendada es:

Adultos
La dosis habitual es de 100 mg a 200 mg de indometacina (1 a 2 supositorios) al dia.

Se recomienda administrar un supositorio de 100 mg en la noche antes de acostarse y si es necesario, una
segunda dosis de 100 mg en la mafiana. Se determina la dosis segun la respuesta individual del paciente y
como el paciente tolera el medicamento.

Dosis méxima diaria
No debe usar més de 200 mg de indometacina al dia.

Personas de edad avanzada
Su médico puede recetarle una dosis diaria mas baja y reducir la duracién del tratamiento.

Uso en nifios y adolescentes
Aliviosin no debe utilizarse en nifios menores de 14 afos.

Pacientes con problemas de rifion
Si tiene alguna enfermedad de rifién, consulte con su médico antes de usar este medicamento.

Forma de administracion:
Via rectal.

Si usa mas Aliviosin del que debe

En caso de ingestiébn masiva accidental, los sintomas por sobredosis son: nauseas, vomitos, dolor en la
parte alta del estomago, dolor abdominal, sangrado en intestinos, diarrea, desorientacién, excitacion, coma,
mareo, desmayos, convulsiones ocasionales, sensacion de estar enfermo, pérdida de apetito, somnolencia,
dolor de cabeza, zumbidos o ruidos en los oidos, inquietud y agitacion.

El tratamiento en estos casos consistira en un lavado de estdmago y tratamiento de sostén. Debe
mantenerse la vigilancia del paciente durante varios dias en consideracion a la posibilidad de una reaccion
retardada de ulceracion o hemorragia digestiva. Puede ser til la administracion de antidcidos para
minimizar el riesgo.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicol6gica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvidé usar Aliviosin
No use una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Aliviosin
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede tener efectos adversos aunque no todas las
personas los sufran.

5de 8




Si experimenta cualquiera de estos efectos adversos, deje de usar este medicamento y acuda al médico.

- Reaccidn alérgica grave, como, hinchazéon de la cara, labios o garganta, sibilancias o
dificultad para respirar, descenso repentino en la presion arterial, erupciones en la piel.
- Dolor abdominal severo (dolor en el estdmago) u otros sintomas abdominales.

- Sangre en heces.

- Heces de color negro.

- Vomitar sangre o material oscuro que parece café molido.

- Ictericia (coloracion amarillenta de la piel y la parte blanca de los 0jos).

- Ampollas o descamacion de la piel.

- Manchas rojas irregulares en la piel de las manos y los brazos.

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)

Falta de apetito, nauseas, vomitos, molestias gastricas, dolor abdominal, estrefiimiento o diarrea.
Inflamacién oral, inflamacién del estbmago, hemorragias del intestino grueso, bien ocultas o causadas por
lesiones de la pared del intestino, o por la perforacién de lesiones preexistentes del intestino grueso.

Otros efectos descritos son ulceraciones (simples o multiples) en eséfago o intestino delgado, a veces con
hemorragias o perforacion, hemorragia gastrointestinal sin evidencias de Ulcera, aumento del dolor
abdominal en pacientes con colitis ulcerosa preexistente.

Frecuentes (pueden afectar hasta de 1 de cada 10 personas)
Dolor de cabeza, aturdimiento 0 mareos.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)
Niveles muy reducidos de leucocitos en sangre, falta de produccion de células de la sangre en la médula
6sea, descenso en la cifra de leucocitos en sangre.

Insomnio, alucinaciones, episodios psicéticos.

Visién borrosa, visién doble, dolor en los ojos y a su alrededor. Depoésitos cornéales y trastornos retina,
incluyendo la aparicion de manchas oscuras en el campo visual.

Silbidos en los oidos (tinnitus).

Prurito, urticaria, inflamacién de los vasos sanguineos, edema angioneurético (hinchazén de la piel en areas
como los parpados, los labios o los genitales), eritema nodoso (inflamacion de la piel en forma de nédulos
dolorosos, generalmente en la parte anterior de las piernas), erupciones cutaneas, descamacion de la piel,
caida del cabello, caida rapida de la presion arterial semejando un estado de "shock”, broncoespasmo o
insuficiencia respiratoria aguda.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)
Depresion, ansiedad y nerviosismo, cambios en la personalidad, confusién mental.

Somnolencia, convulsiones, coma, sincope, alteraciones de las raices nerviosas, movimientos musculares
involuntarios o debilidad muscular. La mayoria de estos efectos son transitorios o desaparecen al disminuir
la dosis, pero a veces obligan a la suspension del tratamiento.

Hinchazon, retencion de liquidos, hipertension arterial e insuficiencia cardiaca en asociacion con el
tratamiento con AINEs. Los medicamentos como Aliviosin pueden asociarse con un moderado aumento de
riesgo de suftrir un ataque cardiaco (“infarto de miocardio”) o cerebral (ictus).

Inflamacién aguda del rifién con sangre en la orina, proteinas en la orina y en ocasiones pérdida de grandes

cantidades de proteinas en la orina. Fracaso renal en pacientes con insuficiencia renal previa, severa o
moderada o retencion de sodio.
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Ulceracion intestinal seguido de estrechamiento anormal y obstruccion.
Lesion hepética.

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)

Alteraciones de la sangre incluyendo un descenso en la cifra de plaguetas, manchas en la piel por rotura de
vasos sanguineos, descenso en la cifra de glébulos rojos por una alteracion en su produccién o un aumento
en su destruccion y alteraciones en la coagulacién de la sangre.

En algunos pacientes puede aparecer anemia debida a la carencia de hierro, asociada a pérdidas mantenidas
de sangre o pérdida de la sangre por el tracto gastrointestinal.

Pérdida de audicion.
Hepatitis o ictericia.

Los medicamentos como Aliviosin pueden asociarse, con trastornos hepéaticos que provocan coloracion
amarillenta de piel y ojos, algunas veces con fiebre elevada o hinchazén y sensibilidad o dolor de la parte
superior del abdomen.

Si se manifiesta alguna de las siguientes reacciones: coloracion amarillenta de piel u ojos, interrumpa el
tratamiento e informe inmediatamente al médico.

Los medicamentos como Aliviosin pueden asociarse, en muy raras ocasiones a reacciones ampollosas muy
graves, en la piel y mucosas, como el Sindrome de Stevens Johnson y la Necrolisis Epidérmica Toxica.

Hemorragia vaginal, niveles elevados de glucosa en sangre, presencia de glucosa en orina (glucosuria),
hemorragia con origen en fosas nasales (epistaxis), aftas (Ulceras) en la mucosa oral.

Reacciones adversas reportadas a causa de la forma farmacéutica de Aliviosin

En el caso concreto de supositorios de indometacina se ha descrito: sensacién de tener la necesidad de
defecar (tenesmo), inflamacion del recto (proctitis), hemorragia vaginal o sensacién de molestia, dolor,
ardor o picor.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano.
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos puede usted contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Aliviosin

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase, después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y medicamentos que no necesita. De esta forma ayudard a proteger el medio
ambiente.
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6. Contenido del envase e informacién adicional

Composicién de Aliviosin
El principio activo es indometacina. Cada supositorio contiene 100 mg de indometacina.

Los deméas componentes (excipientes) son: Massa estearinum B.

Aspecto del producto y contenido del envase

Los supositorios de Aliviosin se presentan en envases conteniendo 20 supositorios (4 blisteres con 5
supositorios cada uno).

El supositorio es de color ligeramente amarillo.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién
Especialidades Farmacéuticas Centrum, S.A.

C/ Sagitario, 14

03006, Alicante

Espafia

Teléfono: +34 965 28 67 00

Fax: +34 965 28 64 34

Email: asacpharma@asac.net

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Junio 2017

La informacion detallada de este prospecto se encuentra en la pagina Web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es

8de8



mailto:asacpharma@asac.net
http://www.aemps.gob.es/

