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enenicos.
SE E TEUTO E DE CONFIANGA

naproxeno

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

FORMA FARMACEUTICAE APRESENTACOES

Comprimido 250mg

Embalagens contendo 10, 15, 20, 30, 45, 60, 100, 150, 200 e 300 comprimidos.
Comprimido 500mg

Embalagens contendo 10, 15, 20, 30, 45, 60, 100, 150, 200 e 300 comprimidos.

USOADULTO
USOORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido de 250mg contém:
naproxeno.
Excipiente g.s.
Excipientes: alc
povidona e lactose.

Cada comprimido de 500mg contém:
naproxeno
Excipiente g.s.p...... 1 comprimido
Excipientes: alcool etilico, amido, corante amarelo de tartrazina, estearato de
magnésio, croscarmelose sédica, povidona e lactose.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acéo do medicamento: O naproxeno, substancia ativa deste medicamento, é
um anti-inflamatério (reduz a inflamagéo) com agéo analgésica (alivio da dor) e
antitérmica (reduz afebre).

Indicacoes do medicamento: Este medicamento € indicado para alivio da dor
causada por inflamagao nos casos de: dor reumatica, dor articular, dor nas costas,
dor na coluna vertebral, cefaleia, enxaqueca, dor muscular, dor apds
traumatismos e/ou decorrente da pratica esportiva (contusdes, entorses,
distensdes), cotovelo do tenista, dor na perna, dor ciatica, dor de garganta,
torcicolo, tendinite, bursite, dor varicosa e outras dores.

Riscos do medicamento: i

CONTRAINDICACOES: O NAPROXENO E CONTRAINDICADO EM
PACIENTES QUE APRESENTAM HIPERSENSIBILIDADE AO NAPROXENO,
ULCERA PEPTICA GASTRICA OU DUODENAL ATIVA E SANGRAMENTO
GASTRINTESTINALATIVO. B -
DEVIDO A POSSIBILIDADE DE REAGCAO CRUZADA, NAPROXENO NAO
DEVE SER ADMINISTRADO A PACIENTES NOS QUAIS O ACIDO
ACETILSALICILICO OU OUTROS ANTI-INFLAMATORIOS NAO ESTEROIDAIS
OU ANALGESICOS QUE INDUZAM ASMA, RINITE, POLIPOS NASAIS OU
URTICARIA.

ADVERTENCIAS: DEVE-SE TER CAUTELACOM O USO DE NAPROXENO EM
PACIENTES IDOSOS. INFORME SEU MEDICO CASO VOCE TENHA
PROBLEMAS NO CORAGCAO, FIGADO, RIM OU DOENGAS
GASTRINTESTINAIS.

ESTE PRODUTO CONTEM O CORANTE AMARELO DE TARTRAZINA QUE
PODE CAUSAR REAGCOES DE NATUREZA ALERGICA, ENTRE AS QUAIS
ASMA BRONQUICA, ESPECIALMENTE EM PESSOAS ALERGICAS AO
ACIDO ACETILSALICILICO (COMPRIMIDOS 500MG)

PRECAUCOES: ALGUNS PACIENTES PODEM APRESENTAR SONOLENCIA,

....250mg
.1 comprimido
melose sddica,

TONTURA, VERTIGEM, INSONIA OU DEPRESSAO. ESTES DEVEM TER
CAUTELAAO REALIZAR ATIVIDADES QUE REQUEREM ATENCAO.
Interacoes medicamentosas: Ndo é recomendada a administracdo de
naproxeno com antiacidos ou colestiraminas, anticoagulantes do tipo
cumarinicos, hidantoinas, sulfonamidas, sulfonilureias, probenecida,
metotrexato, betabloqueadores, furosemida, litio e varfarina.

Uso durante a Gravidez e Amamentacdo: Este medicamento ndo é
recomendado durante a gravidez, pois inibe a sintese de prostaglandinas,
podendo causar efeitos adversos na circulagcdo do feto além de inibir a contragcdo
uterina, aumentando o risco de hemorragia uterina. Como ocorre passagem de
naproxeno ao leite materno, ndo é recomendado o uso deste produto durante a
amamentacao.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentacéo, exceto sob
orientacdo médica.

Informe a seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar
amamentacao durante o uso deste medicamento.

Este medicamento é contraindicado na faixa etariade 0 a2 anos.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacoes
indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de
algum outro medicamento.

Modo de uso: O comprimido devera ser ingerido com um pouco de liquido, sem
mastigar.

Aspectofisico:

Comprimido 250mg: Circular de cor branca.

Comprimido 500mg: Circular de cor bege.

Caracteristicas Organolépticas: Os comprimidos de naproxeno nao
apresentam caracteristicas organolépticas marcantes que permitam sua
diferenciagdo em relagéo a outros comprimidos.

Posologia:

Adultos:

Corgprlmldos de 250mg: Tomar 1 comprimido, 1 a 2 vezes ao dia ou a critério
médico

Comprlmldos de 500mg: Tomar 1 comprimido, 1 vez ao dia ou a critério médico.
Nao é recomendado o uso de naproxeno por mais de 10 dias consecutivos, a ndo
ser sob orientacdo médica.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS
SINTOMAS, PROCURE ORIENTACAO MEDICA OU DE SEU CIRURGIAO-
DENTISTA.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo (VIDE CARTUCHO).
Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar
observe o aspecto do medicamento.

REACOES ADVERSAS: INFORME AO SEU MEDICO SOBRE O
APARECIMENTO DE REACOES DESAGRADAVEIS TAIS COMO: NAUSEAS,
DOR ABDOMINAL, DORES NO ESTOMAGO, DIARREIA, AZIA, DOR DE
CABECA, ENXAQUECA, ZUMBIDO, TONTURAS SONOLENCIA, SUDORESE,
PRURIDO, ALTERACOES NA AUDICAO E VISAO FALTA DE AR INCHACO,
PALPITA(;OES E SEDE BEM COMO QUAISQUER OUTROS SINAIS OU
SINTOMAS.

Conduta em caso de superdose: Em caso de ingestdo, acidental ou proposital,
de quantidade excessiva de naproxeno procurar servigo médico de urgéncia onde
possa ser realizado esvaziamento gastrico e empregadas as medidas usuais de
suporte.

Cuidados de conservacédo e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO
DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM
TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS

CRIANCAS.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
Caracteristicas farmacoldgicas:
Propriedades Farmacodinamicas: O naproxeno é um anti-inflamatério néo
esteroide com propriedades analgésicas e antipiréticas.
O naproxeno inibe a sintese de prostaglandinas, no entanto, ndo se conhece
exatamente o mecanismo de a¢éo anti-inflamatéria.
Este medicamento tem demonstrado essas propriedades em estudos clinicos em
humanos e nos sistemas classicos de provas em animais. O efeito anti-
inflamatério de naproxeno foi demonstrado em animais adrenalectomizados o
que indica que sua a¢éo nao é mediada pelo eixo hipdfise suprarrenal.
Propriedades Farmacocinéticas: O naproxeno é rapido e completamente
absorvido no tubo gastrintestinal apés administracdo oral. Picos de niveis
plasmaticos sé@o alcancados em 2-4 horas. A administragcdo concomitante de
alimentos pode retardar a absorgdo do naproxeno, no entanto, ndo afeta sua
atividade. O naproxeno tem um volume de distribuicdo de 0,16L/kg. Em niveis
terapéuticos, 99% do naproxeno liga-se a albumina sérica. Em doses maiores que
500mg/dia ocorre saturagdo da ligagéo as proteinas plasmaticas, aumentando a
depuragdo com consequente elevacdo nao proporcional dos niveis plasmaticos
de naproxeno. Entretanto, a concentragdo de naproxeno livre continua
aumentando proporcionalmente a dose. Os niveis plasmaticos de naproxeno no
estado de equilibrio sdo alcangados apds 3-4 dias. O naproxeno é metabolizado
no figado, transformando-se em 6-0-dimetilnaproxeno. Aproximadamente 95%
do naproxeno é excretado na urina primariamente como naproxeno (<1%), como
6-0-dimetilnaproxeno (<1%) ou seus conjugados (66-92%). Verificou-se que a
taxa de excrecdo de metabdlitos e conjugados quase coincide com a taxa de
eliminacdo do farmaco no plasma. Cerca de 3% do naproxeno é excretado nas
fezes. A depuragdo de naproxeno é aproximadamente 0,13mL/min/kg. O
naproxeno tem uma meia-vida de eliminacao de 13-14 horas independente da
forma quimica ou formulagéo.
Farmacocinética - ‘em situacdes clinicas especiais: O naproxeno e seus
metabolitos sdo essencialmente excretados por via renal, portanto, pacientes que
apresentam insuficiéncia renal possuem um grande poten0|al para acumulagéo
da substancia. Pacientes com depuragdo de creatinina menor que 10mL/min
apresentam uma depuracdo de naproxeno maior que aquela estimada para
determinado grau de insuficiéncia renal.
O perfil farmacocinético em criancas entre 5-16 anos € similar ao dos adultos,
entretanto a depuragéo é geralmente maior nas criancas do que nos adultos. Nao
foram realizados estudos farmacocinéticos em criancas menores de 5 anos de
idade.
Resultados de eficécia: Os aspectos farmacolégicos, a eficacia e a seguranca
go naproxeno estao compilados na revisao da literatura cuja referéncia é abaixo
escrita.
Peter A. Todd and Stephen P. Clissod. Naproxen-A reappraisal of its
pharmacology and therapeutic use in rheumatic diseases and pain states. Drugs
40(1):91-137,1990.
Indicacdes: Afeccdes periarticulares e musculoesqueléticas: mialgia, artralgia
(relacionada a doencas reumatoldgicas como artrite reumatoide, artrite
reumatoide juvenil, osteoartrose, espondilite anquilosante, gota), dor ciatica,
bursite, tendinite, torcicolo, lombalgia, quadros dolorosos da coluna vertebral,
enxaqueca e cefaleia. Traumatismos: entorses, distensdes, contusdes, lesdes
oriundas da pratica esportiva inclusive cotovelo do tenista.
Afeccdes vasculares: dor varicosa, flebites superficiais, inflamagbes varicosas,
hematoma.
Como auxiliar de terapéutica especifica nas inflamagées das vias aéreas

superiores.
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CONTRAINDICACOES: ESTE MEDICAMENTO E CONTRAINDICADO EM
PACIENTES QUE APRESENTAM HIPERSENSIBILIDADE AO NAPROXENO
OU NAPROXENO SODICO, ULCERA PEPTICA GASTRICA OU DUODENAL
ATIVAE SANGRAMENTO GASTRINTESTINALATIVO.

DEVIDO A POSSIBILIDADE DE REACAO CRUZADA, NAPROXENO NAO
DEVE SER ADMINISTRADO A PACIENTES NOS QUAIS O ACIDO
ACETILSALICILICO OU OUTROS ANTI-INFLAMATORIOS NAO ESTEROIDAIS
OU ANALGESICOS INDUZAM A ASMA, RINITE, POLIPOS NASAIS OU
URTICARIA.

Modo de usar e cuidados de conservacéo depois de aberto: O comprimido
devera seringerido com um pouco de liquido, sem mastigar.

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO
CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE
(15A30°C). PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Posologia:

Adultos:

Comprimidos de 250mg: Tomar 1 comprimido, 1 a 2 vezes ao dia ou a critério
médico.

Comprimidos de 500mg: Tomar 1 comprimido, 1 vez ao dia ou a critério médico.
N&o é recomendado o uso de naproxeno por mais de 10 dias consecutivos, a ndo
ser sob orientagcdo médica.

ADVERTENCIAS: DEVE-SE TER CAUTELA COM O USO DE NAPROXENO EM
PACIENTES COM DOENCAS GASTRINTESTINAIS, INSUFICIENCIAS
CARDIACA, HEPATICAOU RENAL E EM IDOSOS.

E RECOMENDADO QUE OS PACIENTES IDOSOS UTILIZEM AMENOR DOSE
EFICAZ

O NAPROXENO DEVE SER ADMINISTRADO SOB SUPERVISAO MEDICA A
PACIENTES COMDOENCAS GASTRINTESTINAIS.

O USO DE NAPROXENO PODE CAUSAR DANO A MUCOSA
GASTRINTESTINAL, DESDE IRRITACAO ATE SANGRAMENTO,
ULCERACAO E PERFURAQAO A QUALQUER MOMENTO, COM OU SEM
SINAIS DE .ALERTA. A INCIDENCIA E A SEVERIDADE DESTAS
COMPLICACOES PODE AUMENTAR COM O AUMENTO DA DOSE E DA
DURACAO DO TRATAMENTO.

ESTE MEDICAMENTO DEVE SER ADMINISTRADO SOB SUPERVISAO
MEDICA A PACIENTES COM INSUFICIENCIA RENAL OU LITIASE URINARIA,
BEM COMO POR PACIENTES QUE APRESENTEM REDUCAO NO FLUXO
SANGUINEO RENAL (HIPOVOLEMIA, INSUFICIENCIA CARDIACA,
DISFUNGCAQ HEPATICA, DEPLECAO SALINA, USUARIOS DE DIURETICOS E
IDOSOS). NESSES PACIENTES, RECOMENDA-SE MONITORIZACAO DA
CREATININA SERICA E/OU DA DEPURACAO DE CREATININA, POIS_A
UTILIZACAO DE NAPROXENO OU OUTROS ANTI-INFLAMATORIOS NAO
ESTEROIDAIS PODE CAUSAR REDUCAO DOSE DEPENDENTE DA
FORMACAO DE PROSTAGLANDINA RENAL, PRECIPITANDO
DESCOMPENSACAO RENAL OU INSUFICIENCIA RENAL.

O NAPROXENO NAO E RECOMENDADO A PACIENTES COM DEPURAGAO
DE CREATININAINFERIOR A20ML/MIN.

ESTE MEDICAMENTO DIMINUI A AGREGAGCAO PLAQUETARIA E
PROLONGA O TEMPO DE SANGRAMENTO E DEVE SER ADMINISTRADO
SOB SUPERVISAO MEDICA NOS PACIENTES COM DISTURBIOS DA
COAGULACAO OU EM TRATAMENTO COM MEDICAMENTOS QUE
INTERFIRAM NACOAGULACAO SANGUINEA.

NAO E RECOMENDADA A ASSOCIACAO DE NAPROXENO COM ANTI-
INFLAMATORIOS NAO ESTEROIDAIS, PELO MOTIVO DE RISCOS
CUMULATIVOS INDUZINDO SERIOS EFEITOS ADVERSOS.

ALGUNS PACIENTES PODEM APRESENTAR SONOLENCIA, TONTURA,
VERTIGEM, INSONIA OU DEPRESSAO. ESTES DEVEM TER CAUTELA AO
REALIZAR ATIVIDADES QUE REQUEREM ATENCAO.

ESTE PRODUTO CONTEM O CORANTE AMARELO DE TARTRAZINA QUE
PODE CAUSAR REAGCOES DE NATUREZA ALERGICA, ENTRE AS QUAIS
ASMA BRONQUICA, ESPECIALMENTE EM PESSOAS ALERGICAS AO
ACIDO ACETILSALIGILICO. (COMPRIMIDOS 500MG)

Uso durante a Gravidez e Amamentacdo: Este medicamento ndo é
recomendado durante a gravidez, pois inibe a sintese de prostaglandinas,
podendo causar efeitos adversos na circulagdo do feto além de inibir a contragdo
uterina, aumentando o risco de hemorragia uterina. Como ocorre passagem de
naproxeno ao leite materno, nao é recomendado o uso deste produto durante a
amamentacéao.

Uso emidosos, criancas e outros grupos derisco:

Idosos: Pacientes idosos podem estar sob risco maior de apresentar efeitos
indesejados. A depuragao do naproxeno é reduzida nestes pacientes, portanto, &
recomendado que os pacientes idosos utilizem a menor dose eficaz.

Criangas: O naproxeno é contraindicado a criancas menores de 2 anos.
Interac6es medicamentosas: A administragdo concomitante com alimentos,
antiacidos ou colestiramina pode retardar a absorgao de naproxeno, no entanto,
nao afeta sua acgéo.

Devido ao alto grau de ligacdo de naproxeno as proteinas plasmaticas, os
pacientes que recebem simultaneamente drogas que também se ligam a
albumina como anticoagulantes do tipo cumarinicos, sulfonamidas ou
sulfonilureias, outros anti-inflamatérios ndo esteroidais, acido acetilsalicilico,
hidantoinas, devem seravaliados para um possivel ajuste de dose.

Em estudos clinicos, ndo se tem observado interagbes com naproxeno e
anticoagulantes do tipo cumarinico, ndo obstante, aconselha-se cautela, ja que se
tem observado interagdes com outros agentes néo esteroidais desta classe.

O naproxeno pode aumentar a_fracao livre da varfarina, interferir na funcao
plaquetaria, inibir o efeito natriurético da furosemida, inibir a depuragéo renal de
litio, reduzir o efeito anti-hipertensivo do propranolol e outros betabloqueadores.

A probenecida, administrada concomitantemente, prolonga a meia-vida e eleva
os niveis plasmaticos do naproxeno.

A administragdo concomitante de naproxeno e metotrexato deve ser feita com
cautela, porque tem-se relatado que o naproxeno reduz a secrec¢ao tubular do
metotrexato em modelo animal, e assim possivelmente aumenta sua toxicidade.
REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: AS SEGUINTES OCORRENCIAS
SAO AS MAIS COMUMENTE RELATADAS: DOR ABDOMINAL,
CONSTIPACAQ, DIARREIA, NAUSEAS, ESTOMATITE, AZIA, DISPNEIA,
SEDE, SONOLENCIA, VERTIGENS, ENXAQUECAS TONTURA, ERUPQOES
CUTANEAS, PRURIDO, SUDORESE, DISTURBIOS AUDITIVOS E VISUAIS,
TINITUS, PALPITAQOES EDEMAS E DISPEPSIA, PURPURA.

TAMBEM FORAM RELATADOS OS SEGUINTES EFEITOS ADVERSOS:
FUNCOES GASTRINTESTINAIS: ESTOMATITE ULCERATIVA, ESOFAGITE,
SANGRAMENTO E OU PERFURACAO ESOFAGICA, ULCERAQAO
GASTRINTESTINAL PEPTICA E_NAO PEPTICA, HEMATEMESE, MELENA,
ANORMALIDADES NA FUNCAO HEPATICA, HEPATITE, ICTERICIA,
PANCREATITE, COLITE.

FUNCOES RENAIS HEMATURIA, HIPERPOTASSEMIA, NEFRITE
INTERSTICIAL, SINDROME NEFROTICA DOENQAS RENAIS,
INSUFICIENCIA RENAL, NECROSE RENAL PAPILAR, AUMENTO DA
CREATININASERICA.

FUNCOES HEMATOLOGICAS: AGRANULOCITOSE, ANEMIA APLASTICA E
HEMOLITICA, EOSINOFILIA, LEUCOPENIA, TROMBOCITOPENIA.
FUNCOES NO SISTEMA NERVOSO CENTRAL: MENINGITE ASSEPTICA,
DISFUNCAO COGNITIVA, CONVULSOES, DEPRESSOES, INCAPACIDADE
DE CONCENTRACAO, INSONIA, MIALGIA, MAL ESTAR, FRAQUEZA
MUSCULAR, ANORMALIDADES DO SONO.

FUNCOES DERMATOLOGICAS: ALOPECIA, NECROLISE EPIDERMAL,
ERITEMA MULTIFORME E NODOSO, LIQUEN PLANUS, RASH CUTANEO,

SINDROME DE STEVENS-JOHNSON, URTICARIA, REAGCOES
FOTOSSENSITIVAS, EPIDERMOLISE BOLHOSA.

FUNCOES RESPIRATORIAS: ASMA, PENUMONITE EOSINOFILICA.
FUNCOES CARDIOVASCULARES: INSUFICIENCIA CARDIACA
CONGESTIVA, HIPERTENSAOQ, EDEMA PULMONAR E VASCULITE.

PODEM OCORRER REAQOES ANAFILATICAS, EDEMA ANGIONEUROTICO,
PIREXIA.

PODEM OCORRER TAMBEM REACOES TAIS COMO: OPACIDADE
CORNEANA, PAPILITE, NEURITE OPTICARETROBULBAR E PAPILEDEMA.
ALTERACOES EM EXAMES LABORATORIAIS: SUGERE-SE QUE A
TERAPEUTICA COM NAPROXENO SEJA TEMPORARIAMENTE
DESCONTINUADA 48 HORAS ANTES DA REALIZACAO DE PROVAS DE
FUNCAO SUPRARRENAL, PORQUE NAPROXENO PODE INTERFERIR EM
ALGUMAS PROVAS RELATIVAS AOS ESTEROIDES 17- CETOGENICOS. DO
MESMO MODO, NAPROXENO PODE INTERFERIR EM ALGUMAS ANALISES
URINARIAS PARA O ACIDO 5-HIDROXIINDOLACETICO. O NAPROXENO
DIMINUI A AGREGACAO PLAQUETARIA, AUMENTANDO O TEMPO DE
SANGRAMENTO. ESSE EFEITO DEVE SER LEVADO EM CONSIDERACAO
NADETERMINACAO DO TEMPO DE SANGRAMENTO.

Superdose: Superdoses significativas do medicamento podem ser
caracterizadas por sonoléncia, vertigens, dores epigastricas, desconforto
abdominal, nauseas, vOmitos, alteracGes transitérias na fungédo hepatica,
hipoprotrombinemia, disfungdo renal, acidose metabdlica, apneia e
desorientacao.

O naproxeno é rapidamente absorvido, portanto os niveis plasmaticos devem ser
avaliados antecipadamente. Existem alguns relatos de convulsdes, no entanto,
nao foi estabelecida uma relagéo causal com naproxeno.

Se um paciente ingerir grande quantidade de naproxeno, acidental ou
propositadamente, deve-se proceder o esvaziamento gastrico e empregar as
medidas usuais de suporte.

Estudos em animais indicam que a pronta administracdo de 50 a 100g de carvao
ativado durante 15 minutos até 2 horas apos a ingestdo substancial da droga
tenderia a reduzir acentuadamente a absor¢ao do medicamento.

Hemodialise ndo diminui a concentragédo plasmaética de naproxeno, devido ao
elevado grau de ligagéo proteica.

Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER
MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM
TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

N° do lote e data de fabricagdo: VIDE CARTUCHO

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva
CRF-GO n° 2.659
M.S. n° 1.0370.0446
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