
Composition :
Each Indomethacin-B  capsule contains indomethacin 25 mg, vitamin B1 
(thiamine hydrochloride) 50 mg
Pharmacological effect:
Indomethacin is a nonsteroidal anti-inflammatory drug (NSAID) that 
exhibits antipyretic and analgesic properties. 
Indomethacin is a potent inhibitor of prostaglandin synthesis, its mode of 
action may be due to a decrease of prostaglandins in peripheral tissues. 
Vitamin B1 is a nerves pain reliever.
Indications :
1. Moderate to severe rheumatoid arthritis including acute flares of chronic 
disease. 
2. Moderate to severe ankylosing spondylitis.
3. Moderate to severe osteoarthritis.
4. Acute painful shoulder (bursitis and/or tendinitis).
5. Acute gouty arthritis 
Contraindications:
- indomethacin -B is contraindicated in patients with known 
hypersensitivity to active material or the excipients .
- Indomethacin-B should not be given to patients who have experienced 
asthma, urticaria, or allergic-type reactions after taking aspirin or other 
NSAIDs. 
- Indomethacin-B is contraindicated in the setting of coronary artery 
bypass graft (CABG) surgery 
Warnings :
Indomethacin-B is used with caution in people with heart failure and 
hypertension.
Indomethacin -B can cause gastrointestinal (GI) adverse events including 
inflammation, bleeding, ulceration.
Long-term administration of NSAIDs has resulted in renal papillary 
necrosis and other renal injury. 
Skin reactions and blood disturbance rarely occur with indomethacin.
Borderline elevations of one or more liver tests may occur with taking 
indomethacin. 
Indomethacin -B should not be administered to patients with this form 
of aspirin sensitivity and should be used with caution in patients with 
preexisting asthma. 
Drug Interactions:
ACE-Inhibitors and Angiotensin II Antagonists :
NSAIDs may diminish the antihypertensive effect of  these drugs.
Aspirin: 
The use of indomethacin in conjunction with aspirin or other salicylates 
is not recommended. the incidence of gastrointestinal side effects was 
significantly increased with combined therapy.
Beta-Adrenoceptor Blocking Agents: 

Blunting of the antihypertensive effect of beta-adrenoceptor blocking 
agents by indomethacin has been reported. 
Digoxin :
Indomethacin increases the serum concentration and prolong the half-life 
of digoxin. 
NSAIDs :
The concomitant use of indomethacin with other NSAIDs is not 
recommended 
Oral Anticoagulants: 
When any additional drug, including indomethacin, is added to the 
treatment of patients on anticoagulant therapy, the patients should be 
observed for alterations of the prothrombin time. 
Probenecid:
When indomethacin is given to patients receiving probenecid, the plasma 
levels of indomethacin are likely to be increased. 
Pregnancy and lactation :
- Pregnancy Category C
In late pregnancy, as with other NSAIDs, indomethacin should be avoided 
because it may cause premature closure of the ductusarteriosus. 
Indomethacin should be used during pregnancy only if the potential benefit 
justifies the potential risk to the fetus.
- Use in Nursing Mothers
Indomethacin is excreted in the milk of lactating mothers. Indomethacin is 
not recommended for use in nursing mothers.
Pediatric Use
Safety and effectiveness in pediatric patients 14 years of age and younger 
has not been established. 
The suggested starting dose is 1 to 2 mg/kg/day Indomethacin given in 
divided doses. Maximum daily dosage should not exceed 3 mg/kg/day or 
150 to 200 mg/day. 
Side effects:
Nausea, vomiting , Dyspepsia (including indigestion , heartburn and 
epigastric pain), diarrhea, abdominal distress or pain, constipation, 
headache, dizziness , vertigo, somnolence, depression and fatigue 
including malaise and listlessness, tinnitus.
Dosage and administrations:
13- capsules daily with food or as directed by the doctor.
Packaging
Indomethacin-B carton package contains 30 capsules within 3 blisters.
Storage condition
Keep the product in a dry place at temperature ( 15 – 30 )°C out of the 
reach of children.                                            
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ــن ب1  ــغ، فيتامي ــين 25مل ــوي: إندوميتاس ــين-ب تح ــولة إندوميتاس ــب: كل كبس التركي
ــغ ــد( 50مل ــن هيدروكوراي )ثيامي

غيــر  الالتهــاب  مضــادات  مــن  الإندوميتاســين  يعتبــر   : الدوائــي  التأثيــر 
الســتيروئيدية،ويبدي خصائــص خافضــة للحــرارة ومســكنة للألــم .الإندوميتاســين 
مثبــط  قــوي لاصطنــاع البروســتاغلاندين ،وقــد ترجــع آليــة تأثيــره إلــى تخفيــض 
ــن آلام الأعصــاب. ــن ب1 م ــة. يســكن فيتامي ــي الأنســجة المحيطي البروســتاغلاندين ف

الاستطبابات :
ــات الحــادة  ــك الهجم ــي ذل ــا ف ــى الشــديد بم ــدل إل ــوي  المعت ــاب المفاصــل الرث 1. الته

ــن. ــن المــرض المزم م
2. التهاب الفقار الرثوي المعتدل إلى الشديد.

3. التهاب عظمي مفصلي المعتدل إلى الشديد.
4. ألم الكتف الحاد )التهاب الجراب و / أو التهاب الوتر(.

5. التهاب المفاصل النقرسي الحاد.
مضادات الاستطباب :

ــرط  ــن ف ــون م ــن يعان ــدى المرضــى الذي ــر إندوميتاســين-ب مضــاد اســتطباب ل - يعتب
ــواغات. ــن الس ــة أو لأي م ــواد الفعال ــة للم ــية المعروف الحساس

- لا يعطــى إندوميتاســين-ب للمرضــى الذيــن يعانــون مــن الربــو، الشــرى، أوتفاعــلات 
الحساســية التاليــة لتنــاول الأســبرين أو مضــادات الالتهــاب غيــر الســتيروئيدية الأخــرى.
- يعتبــر إندوميتاســين-ب مضــاد اســتطباب لــدى المرضــى الذيــن أجــروا عمليــة جراحــة 

لــزرع  مجــازة الشــريان التاجــي .
التحذيرات:

ــاع  ــي وارتف ــن بقصــور قلب ــد الأشــخاص المصابي ــذر عن ــين-ب بح ــتخدم إندوميتاس يس
ــر شــرياني. توت

ــدوث  ــك ح ــي ذل ــا ف ــة ضــارة بم ــة معوي ــار معدي ــين-ب آث ــبب إندوميتاس ــن أن يس يمك
ــة. ــف، القرح ــاب، والنزي الالته

قــد يــؤدي الاســتعمال علــى المــدى الطويــل لمضــادات الالتهــاب غيــر الســتيروئيدية إلــى 
النخــر الحليمــي الكلــوي وغيرهــا مــن الإصابــات الكلويــة. 

نادراً ما يحصل اندفاعات جلدية، واضطرابات دموية مع الاندوميتاسين.
ــاول  ــع تن ــة م ــارات الكبدي ــن الاختب ــر م ــد أو أكث ــي واح ــة ف ــات حدي ــرت ارتفاع ظه

الإندوميتاســين. 
ــن حساســية للأســبيرين  ــون م ــن يعان يجــب ألّا يعطــى إندوميتاســين-ب للمرضــى الذي

ــم  . ــو الموجــود مســبقاً لديه ــدى مرضــى الرب ويجــب أن يســتعمل بحــذر ل
التداخلات الدوائية :

مثبطاتACE ومناهضات الأنجيوتنسين من النمط الثاني:
ــدم  ــط ال ــع لضغ ــر الراف ــن التأثي ــتيروئيدية م ــر الس ــاب غي ــادات الالته ــي مض ــد تخف ق

ــة. ــذه الأدوي ــد له العائ
الأسبرين :

لا ينصــح باســتخدام الإندوميتاســين بالتزامــن مــع الأســبرين أو الساليســيلات الأخــرى. 
يــزداد حــدوث الآثــار الجانبيــة المعديــة المعويــة عنــد المعالجــة التشــاركية . 

المركبات الحاصرة لمستقبلات بيتا الأدرينرجية :

قــد تــم الإبــلاغ أن الأندوميتاســين يقلــل مــن التأثيــر الخافــض للضغــط العائــد للمركبــات 
الحاصــرة لمســتقبلات بيتــا الأدرينرجيــة.

الديجوكسين:
يؤدي الإندوميتاسين لزيادة تركيز المصل وإطالة عمر نصف الديجوكسين. 

مضادات الالتهاب غير الستيروئيدية :
غيــر  الالتهــاب  مضــادات  مــع  للأندوميثاســين  المتزامــن  بالاســتخدام  ينصــح  لا 

الأخــرى. الســتيروئيدية 
مضادات التخثر الفموية :

عنــد إضافــة أي أدويــة أخــرى، بمــا فــي ذلــك الإندوميتاســين، لعــلاج المرضــى 
المعالجيــن بمضــادات التخثــر، ينبغــي عليهــم ملاحظــة حــدوث تبــدلّات فــي زمــن 

البروثرومبيــن. 
البروبينسيد :

عندمــا يعطــى الإندوميتاســين إلــى المرضــى الذيــن يتلقــون البروبينســيد، مــن المرجــح 
أن تــزداد مســتويات البلازمــا مــن الإندوميتاســين. 

الحمل والإرضاع  :
C التصنيف الحملي من الفئة

الحمــل: ينبغــي تجنــب إندوميتاســين فــي أواخــر الحمــل، كمــا هــو الحــال مــع مضــادات 
ــاة  ــه للقن ــابق لأوان ــد يســبب إغــلاق س ــه ق ــتيروئيدية الأخــرى، لأن ــر الس ــاب غي الالته

الشــريانية .
يســتخدم المســتحضر خــلال الحمــل فقــط إذا كانــت الفوائــد المحتملــة مــن تناولــه تفــوق 

المخاطــر المحتملــة علــى الجنيــن .
الاستخدام لدى الأمهات المرضعات :

يفرز الإندوميتاسين في حليب الأمهات المرضعات. ولا ينصح باستخدامه لديهن.
الاستخدام عند الأطفال :

ــا  ــا و م ــال المرضــى ذوي 14 عام ــد الأطف ــة المســتحضر عن ــت ســلامة وفعالي ــم تثب ل
دون. 

الجرعــة البدئيــة المقترحــة هــي 1-2 ملــغ / كــغ / يــوم مــن الإندوميتاســين تعطــى علــى 
جرعــات مقســمة. يجــب أن لا تتجــاوز الجرعــة اليوميــة القصــوى 3 ملــغ / كــغ / يــوم 

أو 150-200 ملــغ / يــوم.
التأثيرات الجانبية:

ــم شرســوفي (  ــؤاد ،أل ــة الف ــة ،حرق ــك تخم ــي ذل ــا ف ــاء ،عســر هضــم ) بم ــان ،إقي غثي
ــاب و  ــم بطني،إمســاك ,صــداع ، دوخــة ، دوار ، نعــاس . اكتئ ،إســهال ،انزعــاج أو أل

ــن . ــن الأذني ــك و الخمــول ,طني ــك التوعُّ تعــب بمــا فــي ذل
الجرعة والاستعمال :

1-3 كبسولات يومياً أثناء الطعام أو حسب إرشادات الطبيب.
التعبئة: عبوة كرتونية إندوميتاسين-ب تحوي 30 كبسولة ضمن 3 بليستر.

ــي مــكان جــاف بدرجــة حــرارة ) 15 – 30 )  ــظ المســتحضر ف شــروط الحفــظ:  يحف
درجــة مئويــة بعيــداً عــن متنــاول الأطفــال.

إندوميتاسين - ب     ) كبسول (
إندوميتاسين 25ملغ، فيتامين ب1 )ثيامين هيدروكورايد( 50ملغ


