
Composition:
Each INDOMETHACIN-B Capsule contains: 
Indomethacin 25 mg.
Thiamine hydrochloride (vitamin B1) 50 mg.
Mechanism of Action:
Indomethacin is a non-steroidal anti-inflammatory, and it 
exhibits antipyretic and analgesic properties. Indomethacin 
is a potent inhibitor of prostaglandin synthesis, which is 
produced through inhibition of the cyclooxygenase (COX-
1,COX2). Thiamine (Vitamin B1) works to inhibit the trans-
mission of nerve impulses and thus has an analgesic effect on 
neuropathic pains.
Pharmacokinetics:
Indomethacin is rapidly and almost completely absorbed 
from the gastrointestinal tract following oral ingestion. Peak 
plasma levels occur in 0.5 - 2 hours in fasting subjects, longer 
if taken with or after food. More than 90% is bound to plasma 
proteins. It is distributed in the synovial fluid and crosses 
the blood-brain barrier and the placenta. It is metabolised in 
the liver and converted to inactive metabolites. Half-life in 
plasma is variable from 2-11 hours. It is mainly excreted in 
the urine, lesser amounts in the feces. 
Thiamine is well absorbed from the gastrointestinal tract 
following oral administration. It is widely distributed to most 
body tissues. Thiamine is not stored to any appreciable extent 
in the body; amounts in excess of the body’s requirements are 
excreted in the urine as unchanged thiamine or metabolites.
Indications:
INDOMETHACIN-B is indicated in the following cases:
- Moderate to severe rheumatoid arthritis including acute 
flares of chronic disease. 
- Moderate to severe ankylosing spondylitis. 
- Moderate to severe osteoarthritis.
- Acute painful shoulder (bursitis and/or tendinitis). 
- Acute gouty arthritis.
Contraindications:
INDOMETHACIN-B is not indicated in patients who:
- Are hypersensitive to the active material or the excipients.
- Have experienced asthma, urticaria or allergic reactions 
after taking other NSAIDs.
- In the setting of coronary artery bypass graft (CABG) 
surgery.
- Have an active or pre-bleeding peptic ulcer or recurrent 
peptic ulcer.
Warnings & Precautions: 
INDOMETHACIN-B should use with caution in people with:
- History of high blood pressure, congestive heart failure, 
peripheral arterial disease or renal disease.
- Mental health problems e.g. mood changes or epilepsy or 
parkinson’s diseases.
- Severe infection.
- Previous complaint related to gastrointestinal diseases 
including ulcerative colitis, Crohn’s disease, ulceration, 
bleeding and perforation.
- Asthma.
Indomethacin may be associated with a small increased risk 
of heart attack (myocardial infarction) or stroke.
Thiamine could give false positive results for urobilinogen 
determination by the Ehrlich’s reaction.
Pregnancy & Lactation:
Pregnancy: Pregnancy category C, indomethacin should be 

avoided during pregnancy because it may cause premature 
closure of the ductus arteriosus. 
Lactation: Indomethacin is excreted in the milk of lactating 
mothers. Indomethacin is not recommended for use during 
lactation.
Drug Interactions:
Antihypertensive drugs (e.g., Angiotensin II receptors antag-
onists and Beta-blockers): NSAIDs including indomethacin 
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.
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: The patients should be observed for 
alterations of the prothrombin time. 
Probenecid: When indomethacin is given to patients receiv-
ing probenecid, the plasma levels of indomethacin are likely 
to be increased. 
Diuretics: NSAIDs can reduce natriuretic effect of furosem-
ide and thiazide diuretics.
Side Effects:
Most common adverse reactions are headache, dizziness, 
dyspepsia (heartburn and epigastric pain), nausea, diarrhea, 
abdominal pain, constipation, vertigo, somnolence, depres-
sion and fatigue including malaise and listlessness, tinnitus.
Driving & Using Machines:
INDOMETHACIN-B generally has no adverse effects on the 
ability to drive and use machinery.
Dosage & Administration:
Adults:
- The dosage for rheumatoid arthritis, ankylosing spondylitis 
and osteoarthritis is one capsule 2 or 3 times a day.
- The dosage for acute painful shoulder (bursitis and/or 
tendinitis) is one capsule 3 or 4 times a day.
- The dosage for acute gouty arthritis is two capsules three 
times a day
Childrens:
Indomethacin is contraindicated in children under 14 years 
old as its safety has not been established.
Overdose:
Indomethacin:
Symptoms: Similar to side effects, sometimes more severe. 
Gastrointestinal bleeding may also occur. In cases of serious 
poisoning, acute renal failure and liver damage may occur.
Treatment: Treatment is symptomatic and as needed. Gastric 
emptying or oral administration of activated charcoal within 
1 hour of administration of the drug is indicated. If indometh-
acin has already been absorbed, alkalis should be given to 
enhance urinary excretion of indomethacin.
Thiamine:
No overdose has been reported.
Storage:
Keep out of reach of children. Store in a dry place at a tem-
perature below 25 °C. 
Packaging:
Each INDOMETHACIN-B Carton Box contains 30 Capsules 
in three blister strips.
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الإرضـاع: يفُـرز الإندوميتاسـين فـي حليـب الأمّهـات المرضعـات. لا ينصـح 
الرّضاعـة. الإندوميتاسـين خلال  باسـتخدام 

التدّاخلات الدّوائيةّ:
 2 الأنجيوتنسـين  مسـتقبلات  حاصـرات  )مثـل  للضّغـط  الخافضـة  الأدويـة 
وحاصـرات بيتـا(: قـد تقلـّل مضـاداّت الالتهـاب غيـر السّـتيروئيديةّ بمـا فيهـا 

الأدويـة. لهـذه  الـدمّ  لضغـط  الخافـض  التأّثيـر  مـن  الإندوميتاسـين 
أو  الأسـبرين  مـع  بالتزّامـن  الإندوميتاسـين  باسـتخدام  ينصـح  لا  الأسـبرين: 
عنـد  المعويـّة  المعديـّة  الجانبيـّة  التأّثيـرات  تـزداد  الأخـرى.  السّاليسـيلات 

المتزامـن. الاسـتعمال 
الديّجوكسـين: يزيـد الإندوميتاسـين مـن تركيـز الديّجوكسـين في المصـل ويطيل 

العمـر النصّفـيّ له.
المتزامـن  بالاسـتخدام  ينصـح  لا  السّـتيروئيديةّ:  غيـر  الالتهـاب  مضـاداّت 

الأخـرى. السّـتيروئيديةّ  غيـر  الالتهـاب  مضـاداّت  مـع  للإندوميتاسـين 
مضـاداّت التخّثـّر الفمويـّة: يجـب مراقبـة المرضى مـن أجل التغّيـرات في زمن 

البروثرومبين.
البروبينسـيد: عنـد إعطـاء الإندوميتاسـين للمرضـى الذّيـن يتلقـّون البروبينسـيد، 

فمـن المرجّـح أن تـزداد مسـتويات الإندوميتاسـين فـي البلازمـا.
مـدرّات البـول: يمكـن لمضاداّت الالتهاب غير السّـتيروئيدية أن تقلـّل من التأّثير 

المدرّ للفوروسـيميد ومـدرّات البول الثيّازيديةّ.
التأّثيرات الجانبيةّ:

الآثـار الجانبيـّة الأكثـر شـيوعاً هـي الصّـداع، الدوّخـة، عسـر الهضـم )حرقـة 
والإمسـاك،  البطـن،  ألـم  والإسـهال،  والغثيـان،  الشّرسـوفيّ(،  والألـم  المعـدة 
الـدوّار، النعّـاس، الاكتئـاب، والإرهـاق بما في ذلك الشّـعور بالضّيـق والخمول، 

وطنيـن الأذن.
القيادة واستخدام الآلات:

لا يؤثرّ إندوميتاسين - ب بشكل عامّ على القدرة على القيادة واستخدام الآلات.
الجرعة والاستعمال:

البالغون:
والتهـاب  اللّّاصـق  الفقـار  والتهـاب  الرّثـويّ  المفاصـل  التهـاب  حالـة  فـي   -

اليـوم. فـي  مـرّات   3 أو  مرّتيـن  واحـدة  كبسـولة  التنّكسـي:  المفاصـل 
- فـي حالـة آلام الكتـف الحـادةّ )التهـاب كيسـيّ و/ أو التهـاب الأوتـار(: كبسـولة 

واحـدة 3 أو 4 مـرّات فـي اليـوم.
- في حالة التهاب المفاصل النقّرسي الحادّ: كبسولتان ثلاث مرّات في اليوم.

الأطفال: 
يمنـع اسـتخدام الإندوميتاسـين للأطفـال دون سـن 14 عامـاً حيـث لـم يتـمّ التأّكـد 

سلامته. من 
فرط الجرعة:

الإندوميتاسين: 
الأعـراض: تشـبه الأعـراض الجانبيـّة وأحيانـاً تكـون أكثـر حـدةّ، وقـد يحـدث 
أيضـاً نزيـف معـديّ معـويّ. فـي حـالات التسّـمم الخطيـر مـن الممكـن حـدوث 

فشـل كلـويّ حـادّ وتلـف فـي الكبـد.
المعالجـة: تكـون المعالجـة عرضيـّة وحسـب الحاجـة. يسُـتطبّ إفـراغ المعدة أو 
تنـاول الفحـم الفعـّال عـن طريق الفم في غضون سـاعة واحدة من تنـاول الدوّاء، 
إذا تـمّ بالفعـل امتصـاص الإندوميتاسـين، يجـب إعطـاء المـواد القلويـّة لتعزيـز 

إطـراح الإندوميتاسـين فـي البول.
الثيّامين:

لمّ يتمّ الإبلاغ عن أي جرعة زائدة منه.
الحفظ: 

يحفـظ بعيـداً عـن متنـاول أيـدي الأطفـال. يحُفـظ فـي مـكان جـافّ فـي درجـة 
حـرارة أقـلّ مـن 25 م°.

التعّبئة: 
كلّ عبـوة كرتونيـّة مـن إندوميتاسـين - ب تحتـوي علـى 30 كبسـولة ضمـن 

بليسـتر. أشـرطة  ثلاث 

12×16

الترّكيب:
كلّ كبسولة إندوميتاسين - ب تحتوي على:

إندوميتاسين 25 ملغ.
ثيامين هيدروكلوريد )فيتامين ب 1( 50 ملغ.

آليةّ التأّثير:
يعتبرالإندوميتاسـين مـن مضـاداّت الالتهـاب غيرالسّـتيروئيديةّ، لـه خصائـص 
لاصطنـاع  قـويّ  مثبـّط   .الإندوميتاسـين  للألـم  ومسـكّنة  للحـرارة  خافضـة 
الحلقيـّة  الأكسـدة  إنزيمـات  تثبيـط  ينتـج مـن خلال  والـّذي  البروسـتاغلاندين، 
(COX1,COX2(، الثيّاميـن )فيتاميـن ب1(  يعمـل علـى منع انتقال السّـيالات 

العصبيـّة وبالتاّلـي يملـك تأثيـراً مسـكّناً لآلام الأعصـاب.
الحرائك الدّوائيةّ:

يمُتصّ الإندوميتاسـين بسـرعة وبشـكل شـبه كامل من القناة الهضمية بعد تناوله 
عـن طريـق الفـم. يصـل إلى مسـتويات الـذرّوة البلازميـّة خلال 0.5 - 2 سـاعة 
وذلـك فـي حالـة الصّيـام، وتكـون الفترة أطـول إذا تـمّ تناوله مع الطّعـام أو بعده. 

يرتبـط ببروتينـات البلازما بنسـبة أكثر من ٪90. 
يتـوزّع فـي السّـائل الزّليلـيّ ويعبـر الحاجـز الدمّـويّ الدمّاغـيّ والمشـيمة. يتـمّ 
اسـتقلابه فـي الكبـد وتحويله إلى مسـتقلبات غيـر فعاّلة. العمر النصّفـيّ البلّازميّ 
متغايـر مـن 2 - 11 سـاعة. يطُـرح بشـكل رئيسـيّ فـي البـول، وبكميـّات أقـلّ 

البـراز. في 
يمُتـصّ الثيّاميـن بشـكل جيـّد مـن الجهـاز الهضمـيّ بعـد تناولـه عن طريـق الفم. 
ويتـوزّع علـى نطاق واسـع في معظم أنسـجة الجسـم. لا يتمّ تخزيـن الثيّامين بحدّ 
ملمـوس فـي الجسـم؛ الكميـّات الزائـدة عـن حاجة الجسـم تطُـرح في البـول على 

شـكل ثياميـن غيـر متغيرّ أو على شـكل مسـتقلبات.
الاستطبابات:

يسُتطبّ إندوميتاسين - ب في الحالات التاّلية:
- التهـاب المفاصـل الرّثـوي المعتـدل إلـى الشّـديد بمـا فـي ذلـك الهجمـات الحادةّ 

مـن المـرض المزمن.
- التهاب الفقار اللّّاصق المعتدل إلى الشّديد.

- التهاب المفاصل التنّكّسيّ المعتدل إلى الشّديد.
- آلام الكتف الحادةّ )التهاب كيسيّ و/ أو التهاب الأوتار(.

- التهاب المفاصل النقّرسيّ الحادّ.
مضادّات الاستطباب:

لا يسُتطب إندوميتاسين - ب لدى المرضى الذّين:
- يعانون من فرط الحساسيةّ تجاه المادةّ الفعاّلة أو السّواغات.

- عانـوا مـن الرّبـو أو الشّـرى أو ردود الفعـل التحّسّسـيةّ بعـد تنـاول مضـاداّت 
الالتهـاب غيـر السّـتيروئيديةّ الأخـرى.

.)CABG( أجروا عمليةّ جراحيةّ لزرع مجازة الشّريان التاّجي -
- يعانون من قرحة هضميةّ نشطة أو سابقة للنزّف أو قرحة معويةّ متكرّرة.

التحّذيرات والاحتياطات:
يجب استخدام إندوميتاسين - ب بحذر عند الأشخاص الذّين يعانون من:

أمـراض  القلـب الاحتقانـيّ،  الـدمّ، قصـور  تاريـخ مرضـيّ لارتفـاع ضغـط   -
الكلـى. أمـراض  أو  المحيطيـّة  الشّـرايين 

- مشـاكل فـي الحالـة العقليـّة، علـى سـبيل المثـال تغيـّرات المـزاج أو الصّـرع 
أو داء باركنسـون.

- إنتانات شديدة.
- شـكاية سـابقة متعلقّـة  بأمـراض الجهـاز الهضمـيّ بما في ذلك التهـاب القولون 

التقّرّحـيّ، داء كرون، التقّـرّح والنزّيف والانثقاب.
- مرض الرّبو.

قـد يترافـق اسـتعمال الإندوميتاسـين مـع زيـادة طفيفـة فـي خطـر الإصابـة بنوبة 
قلبيـّة )احتشـاء عضلـة القلـب( أو السّـكتة الدمّاغيةّ.

يمكـن أن يعطـي الثيّاميـن نتائـج إيجابيـّة خاطئـة لتحديـد اليوروبيلينوجيـن مـن 
.Ehrlich’s تفاعـل  خلال 

الحمل والإرضاع:
الحمـل: التصّنيـف الحملـيّ C، ينبغـي تجنبّ تنـاول الإندوميتاسـين خلال الحمل 

لأنـّه قـد يسـبب الإغلاق المبكّـر للقناة الشّـريانيةّ .

كبسولإندوميتاسيـن - ب
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