bolhosa. Se il itanea, formagao d ou outros sil o deve ser
" o "

Fungées respiratorias: asma, i inofili

Fungbdes i i iciénci di: hipertenséo, edema pulmonar e vasculite.

Podem ocorrer reagoes anafilaticas , edema angioneurético, pirexia.
Podem ocorrer também reacoes tais como: opacidade corneana, papilite, neurite ptica retrobulbar e

dem:
Pacientes |dosos podem apresentar malores riscos de de efeitos i javeis quando
a jovens. A de é menor nos pacientes idosos, portanto,
recomenda-se cautela quando é necessaria a administracao de altas doses de naproxeno, podendo ser
necessério ajuste da dose. Para drogas utili; idosos, é prud ilizar amenor i

ALTERAGOES EM EXAMES CLiNICOS E LABORATORIAIS

Recomenda-se que a terapia com o naproxeno sédico seja temporariamente descontinuada 48 horas antes da
realizagao de provas da fungéo supra-renal, porque a droga pode interferir, incidentalmente, em algumas provas
relanvas aos esteréides 17 ce(ogenlcos Do mesmo modo o naproxeno soédico pode interferir em algumas
Alteragoes em diferentes parametros da fungéo hepatica tém sido observadas. Assim como ocorre com outros
AINEs, alguns pacientes podem ter seus niveis de transaminase aumentados durante o tratamento com o
naproxeno sodico.
[¢]

p diminuia 4 ari; otempo d
POSOLOGIA
Adultos:
Pode seradministrado em jejum ou durante as refeu;oes
Uso em adultos: ir ar tiir 0 550mg inici: , seguidos de 275mg

a intervalos de 6-8 horas. Alternativamente, o naproxeno sédico também tem se mostrado eficaz quando
administrado como dose Unica diaria de 550-1100mg, administrados pela manha ou & noite.

Para redugéo da perda de sangue menstrual: 825-1375mg diarios, em duas tomadas no primeiro dia de
sangramento, 550-1100mg diarios, nos dias subseqtientes, em duas tomadas, se necessario, por periodo ndo
superiora5dias.

Profilaxia da enxaqueca: a dose recomendada é de 550mg duas vezes ao dia, sob orientagao médica, em
intervalos de 12 horas. N&o se observando melhora dos sintomas em 4-6 semanas, o medicamento deve ser
descontinuado.

Tratamento da enxaqueca: 825mg ao primeiro sintoma de crise iminente. Doses adicionais do naproxeno sédico
550mg podem ser tomadas durante o dia, se necessario, mas nao antes de meia hora depois da dose inicial.

Adose total ndo deve exceder 1375mg.

SUPERDOSE
Superdoses significativas do medicamento podem ser caracterizadas por sonoléncia, vertigens, dores
eplgastrlcas desconforto abdominal, indigestao, nauseas, vémitos, al(era(:oes transitorias da fungao hepatica,

4o renal, acidose 6lica, apnéia
O naproxeno é rapldameme absorvido, portanto, os niveis plasmaticos devem ser avaliados antecipadamente.

Em alguns foram relatadas no entanto ndo foram estabelecidas relagdes causais com o
naproxeno. Nao se conhece quala dose de medicamento que expoe o paciente a rlsco devida.

Se um paciente ingerir grande de napl , acidental ou p deve-se proceder
esvaziamento gastrico e empregar as medidas usuais de supone Esludos em animais indicam que a pronta
administrag@o de 50 a 100g de carvao ativado duran(e 15 mlnutos até 2 horas apds a ingestao substancial da
droga, tenderia a reduzir aab: a

PACIENTES IDOSOS

O uso em pacientes idosos (acima de 60 anos) requer icdo e médico Es(es

podem apresemar maiores riscos de de efeitos i javeis quando jovens.
Como a de inina € menor nos i idosos, cautela quando é necessaria a
administracéo de altas doses de naproxeno, podendo ser necessario ajuste da dose. Para drogas utilizadas em
idosos, é prudente utilizara menor dose eficaz.
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FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES
Comprimi idos 550mg: do 10,20 €200

*Embalagem hospitalar.
USOADULTO
USOORAL
COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:
sodico 550mg

, estearato de

(celulose a, lactose, glicolato amido sédico, silicato de
ésio, diéxido de titanio, corante laca azul F.D.C. n®2 e 4cido metacrilico).
INFORMACOES AO PACIENTE
- Agdo do medicamento: O naproxeno sédico é um agente i 6rio e antipirético, muito
utlllzado em dlversos tipos de dores.

Conservarna original e em ambiente entre 15°e 30°C,

protegldo da luz e umidade.
- Prazo de validade: 24 MESES a partir da data de fabricagéo contida na embalagem externa. Nao use
medlcamento como prazo de validade vencido.
e Devido a do para o leite materno, nao é recomendado o uso deste
medlcamento durante a amamenlagao O naproxeno sodico nao deve ser usado durante a gravidez, a nao serem
de extr ecom médico.
- "Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés seu término”. “Informe seu
médico se esta amamentando”.
- Cuidados de administragao: O naproxeno sodico de 550mg. Deve
ser ingerido com um pouco de liquido, podendo ser administrado em jejum ou durante as refei¢des. Adosagem do
naproxeno sodico varia de acordo com a doenca a ser tratada, conforme orientagao médica, nao excedendo
1375mg.O mesmo pode-se dlzerquan(o aduragao do tratamento que podera variar de alguns dias até semanas.
"Siga aorier umédico, p horarios, as doses e a duragao do tratamento”.
de “Naoit pao o conhecim mudoseumedlco
- Reagoes adversas: "Informe seu médico sobre to de reagbes is, tais como: nauseas,
dores abdominais, problemas intestinais, dores no estdmago, diarréia, dor de cabega enxaqueca, sede, tonturas,
sonoléncia. Informe também, sudorese, pi de pele, naaudigéo e visdo, bem como
quaisquer outros sinais e sintomas".
-"TODO MEDICAMENTO DEVE SERMANTIDO FORADO ALCANCE DAS CRIANCAS".
Nao é a do naproxeno sédico com antiacidos,
colestlramma ou anhcoagulanles cumanmcos Atengao especial deve ser tomada quando o produto for usado
a e i Deve-se ter cautela na administragdo com
probenecida e metotrexato.
"Informe seu medlco sobre qualquev medicamento que esteja usando antes do inicio ou durante o tratamento”.
- Contra-i e Este é contra-indicado para pacientes que apresentam
hipersensibilidade ao naproxeno, ou a qualquer outro componente da férmula. Também é contra-indicado para
pacientes que apresentam Ulcera péptica ou sangramento gastrintestinal.
- Aseguranga de naproxeno em criancas abaixo de 2 anos de idade nao é totalmente estabelecida. Deve-se ter
cautela com o uso de naproxeno em idosos.
- "NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A
SUASAUDE".

INFORMAGOES TECNICAS

O naproxeno sodlco € um agente analgésico, ndo narconco com i agao antii oria e
o lico tem demor tudos clinicos humanos e nos sist 14
de provas em animais. Exibe seu efeito antiinflamatério mesmo em animais adrenalectomizados, o que indica que
sua agdo ndo é mediada pelo eixo hipéfise-supra-renal. Inibe a sintese de prostaglandinas, no entanto, asslm
como outros agentes semelhantes, ndo se conhece [ i de agéo antiir [e]
naproxeno é um sélido cristalino branco, muito solivel em agua, em pH neutro. E rapidamente e totalmente
absorvido no tubo gastrintestinal apos adm\ms(ragéo oral. Devido a este fato, obtém-se significativos niveis
plasmaticos e inicio do alivio da dor, 30 minutos apds a admlnls(ragao Picos de niveis plasmaticos sao alcangados
em 1-2 horas, ds mges(ao de alit A te de alil pode retardar a
absorgao do naproxeno sédico, porém, nao afeta sua atividade. O naproxeno tem um volume de distribui¢ao de
0,16 L/kg. Em niveis terapéuticos, o naproxeno sédico liga-se em mais de 99% a albumina sérica. Em altas doses
(>500mg/dia) ocorre uma saturagéo da ligagéo as proteinas plasmaticas, aumentando a depuragdo, com
conseqiiente elevagéo nao dos niveis a de , a concentragéo de

livre continua adose. Os niveis plasmaticos de naproxeno sédico no
*estado de equilibrio” sao alcangados apos 3-4 dias. O n sédico & no
figado, em 6-0: 95% de uma dose de naproxeno sddico &

na urina primari como (< 1%), como 6-0-dimetilnaproxeno (< 1%) ou seus
conjugados (66-92%). Verificou-se que a taxa de excregao de metabdlitos e conjugados quase coincide com a
taxa de eliminagao do farmaco no plasma Pequenas de 3% sao nas
lezes 30 do naproxeno & 0,13mL/min/kg. O naproxeno sédico tem uma meia-vida de

do de 13-14 horasi da forma quimica ou formulagao.




INDICAGOES
Girurgia: como analgésico de cirurgias otorrinolaringologicas, or urolégicas, plasticas,
pulmonares, 6gi 6gi 6gicas, cardio no pré e pos- bri

- .

de a iva d Slitos di tais paci A

naproxeno nao diminui na hemodialise, devldo a elevada proporgdo da ligagdo protéica. Efeitos

hegétlcos assim como com outros AINEs, elevagoes de uma ou mais fungoes hepéticas podem ocorrer.
aticas é o de i mais i do que de toxicif

Afecgdes musculo-esqueléticas: para analgesia em lombalgias, mialgias, bursites,
periartrite escapulo-umeral, sindrome radicular, sindrome dorso-lombar, fibromiosite, torsicolos, dentre outras.
Trauma\wsmos possui agdo ana\géswca apcs contusoes dwstensoes musculares, luxagdes, fraturas, lesdes dos
tenddes emgeral.

direta. Ha relatos quanto ao uso do naproxeno sédico, assim como de outros AINEs, da ocorréncia de
reagdes hepaticas severas, incluindo ictericia e hepatite. Tem sldo relalada El pcsslbllldade de rea(;ao
cruzada. Reacoes anafilaticas: podem ocorrer reagdes de hip em

como ji analgeésico e antii ério da em anexites, Podem ocorrer também reagées anafilaticas em pacientes com ou sem histéria de hipersensibilidade ou
cervicites, SB'P'"Q'?QS ofcntes exposicao ao acido acetllsallclllco outros AINEs ou ao naproxeno. Podem também ocorrer em individuos
Urologia: como auxiliar ica e em cistites, uretrites, prostatites, epididimites, com histéria de i rinite e pélipos nasais. Rea;oes anafilaticas
orquites. . N » podem ser fatais. A ocor a de o pode ser precipil i istol
Odontologia: como sico e anti natrio em abs dentarios, apés extragdes dentarias, cirurgia sofrem de asma ou doeng:as érgicas ou ao 4cido icili Efeltos antipiréticos: a
lo-facial e geng em s pos periostites, e éria do pode reduzir a febre e a inflamacao, diminuindo sua
Doﬂwgﬂ 0 naproxeno sédico tem ind omo is de diagnéstico. Efeitos oculares: na ocorréncia de disturbios visuais como
em nfecc a num eficiente coadjuvante da ierapéuhca especifica (por ites, neurite éptica e i o paciente deve o0 médico. Se a dosagem de
exemplo, daantibioticoterapia). " . _ o esteréides é reduzida ou eliminada durante a terapia, a dose de esteréides deve ser reduzida lentamente e
Afeccées oftalmoldgicas: como coadjuvante da em irites, o paciente deve ser observado l:om atengdo para qualquer ia de efeitos 3
(agudas e cronicas), udativa: queratites, edema da i : di " daartrite.
comea. ] ) ! " - A . 6dico possui alt de sodio, (cerca de 2 mEq para um comprimido revestido de
Otorrln gla. como coar " e da em 550mg) sendo que a quantidade total de sédio ingerido pode ultrapassar a dose maxima diéria
faringites, ra dcmes, da aca Igési iintl - b " recomendada. Portanto, isto deve ser i na ¢édo do nap sédico a i
Poeunologa pomoe oa a la agao analgésica e antiinflamatoria em bronquites com dieta com restricao sodica.
Pr?)ﬁlaxlaeuatamentoda enxaqueca: gragas a um efeito ifico no i isi 6gico da Foram relatados casos de edema periférico em algun ' Estudos
0 naproxeno sodico € indicado tanto na profilaxia como na terapéutica dos ataques agudos dessa moléstia. Sabe- casos de retengéo de sodio, no entanto, pacientes com fungao cardiaca comprometida podem apresentar
se hoje que as enddgenas partici do quadro etiolégico da enxaqueca, por determinarem uma riscosna a‘.’ tragao de naproxeno. s -
Alguns efeitos como tonturas, insonia, e outros

vasodilatagao arterial com efeitos prejudiciais na auto-regulagao vascular do cérebro. Também, os pacientes
ponadores de enxaqueca apresentam um aumento na agregaqao plaquetéria antes do inicio dos ataques e uma
lib pela: durante afase da cefaléia.

Acresce que as plaquetas e\aboram uma potente
rticipa, também, do ap: da o] édico atua:
inibindo a sintese dasprostaglandlnas

inibindoa e

chamada 10 A,, que

efeito ésico periféri

CONTRA-INDICACOES:

O NAPROXENO SODICO E CONTRA-INDICADO PARA PACIENTES QUE APRESENTAM
HIPERSENSIBILIDADE AO NAPROXENO OU NAPROXENO SODICO. COMO EXISTE POSSIBILIDADE DE
REACAOCRUZADA O NAPROXENO SODICO NAO DEVE SER ADMINISTRADO A PACIENTES NOS QUAIS
O ACIDO ACETILSALICILICO OU OUTROS ANALGESICOS E/OU ANTIINFLAMATORIOS NAO-
ESTEROIDAIS (AINEs) INDUZAM SINDROME DE ASMA, RINITE, POLIPOS NASAIS OU URTICARIA. OS
DOIS TIPOS DE HEAQGES PODEM SER POTENCIALMENTE FATAIS. NESTES PACIENTES FORAM
CONSTATADAS REACOES ANFILATICAS SEVERAS AO NAPROXENO. O NAPROXENO SODICO TAMBEM
E CONTRA-INDICADO PARA PACIENTES QUE APRESENTAM ULCERA PEPTICA E SANGRAMENTO
GASTRINTESTINAL ATIVOS.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
Efeitos gastrintestinais: podem ocorrer efellos na mucosa gastril
gastrintestinal séria (irritagao

assim como
e per!uva;ao). a qualquer

momento, com ou sem sinais e si em i sob com os ios ndo

idais (AINEs), inclusive o Estudos i nao i um grupo de i
semrisco de i de Ulcera pépti Verifi iste um risco maior de
& 0 e em idosos e paclemes debilitados que,

aparentemente, sao menos tolerantes a llcera e sangramento do que outros pacientes, e € neste grupo a
ocorréncia da maior parte dos eventos fatais associados aos AINEs. Pacientes com historia de doenca
gastrlntestlnal devem utilizaro naproxeno sodico sob rlgomsa supervisdo. Como com os demais AINEs, a
e das podem de acordc comadoseea
duragéo do Néoé a inis do 0 outros
AINES, pelo motivo de riscos i il sérios efeitos a i
sangramento e perfuragao). Efeitos o i a e
o tempo de efeito que deve ser conslderado ao se determlnar o tempo de
sangramemo Deve-se ter cuidado na d sodico em que
alteragoes na coagulagao ou que estao recebendo uma terapia que interfira na hemostase. Faclentes sob
grande risco de e aqueles terapia e do
dicumarol podem apresentar um maior risco de na ini a i com o
naproxeno. Efeitos renais: o naproxeno sédico devera ser usado com cautela em pacientes com
insuficiéncia renal si ativa ou com histéria de doencas renais, pois o naproxeno sédico inibe a
sintese de prostaglandinas. O naproxeno sédico deve ser usado com cautela em pacientes com
depuragéo da creatinina inferior a 20mL/mm Pacientes que apresenlem redugéo do volume sangiiineo,
bem como redugéo do fluxo i renal, onde renais tém funcao de suporte na
manutencdo da perfusédo renal, devem ser observados com cautela. Nestes pacientes que utilizam o
naproxeno sodico ou outros AINEs, pode haver uma redugdo dose dependente na formagao de

prostaglandina renal, podendo ocorrer uma ipi da renaloui iarenal.

Paclentes que apresenlam maiores nscos dessas reagoes sao aqueles com lum;ao renal prejudicada,

cardiaca, hepati pl salina, que utilizam

diuréticos e em idosos. A { do seguida pela recuperagdo do

paciente até a condicao anterior do inicio do que devem ser

adm:mstrados com cautela nestes pacientes e deve-se realizar monitoramento da depuracéo de
inina sérica. A reducéao da dose diaria deve ser i P

podem pi a il de ereagao, e, portanto, na ocorréncia dessas reacdes o
paciente deve ter cautela ao dirigir veiculos ou operar maquinas.

Drogas antiinflamatérias nao-esteroidais podem induzir o fechamento do ducto arterioso em criangas. O
perfil farmacocinético em criancas com idade entre 5 e 16 anos € similar ao dos adultos porém em geral a
depuragéo e malor em cnangas do que em adultos. Nao esta a do

de2anos de idade.
Uso duranle a gravldez e Iaclagao o naproxeno sodlco néo deve ser usado durante a gravldez a nao ser
, pois p

prostaglandinas, podendo causar efeitos sdversos na circulagédo do fetoe mlblndo, portanto, a contracdao
uterina, aumentando assim, o risco de hemorragla uterina. Como ocorre a passagem de naproxeno para o
leite materno, este produto néo é

INTEHACOES MEDICAMENTOSAS

cor a antiacidos, alil ou pode retardar a absorgao do naproxeno,
no entanto, nao afeta sua agéo. Devido ao alto grau de ligagao desta droga as proteinas plasmaticas, os pacientes
que receberem simultaneamente drogas que também se ligam a albumina (como anticoagulantes cumarinicos,
sulfoniluréias, outros AINEs e &cido acetilsalicilico), possuem um potencial de interagédo; portanto, pacientes
recebendo naproxeno e hidantoina, sulfonamida e sulfoniluréia devem ser avaliados para um possivel ajuste de
dose, caso necessario.
Em estudos clinicos, nao se tem observado il des com e cumarinicos, nao
obstante, aconselha-se cautela, ja que se tem observado interagdes com outros agentes nao-esteroidais desta
classe.
A fragdo livre da varfarina pode aumentar substancialmente em alguns pacientes e o naproxeno interferir na
fungdo plaquetaria. Assim como para outros AINEs, o naproxeno pode interferir no efeito natriurético da
furosemida.
Também foram relatados casos de inibigao da depuragao renal do litio levando a um aumento da concentragao
deste no plasma.
O naproxeno sédico e outros AINEs podem reduzir o efeito anti-hipertensivo do propranolol e outros beta-
blogqueadores.
A probenecida, administrada concomitantemente, eleva os niveis plasmaticos do naproxeno e prolonga a meia-
vida plasmatica significativamente.
A administragao do sodico e deve ser feita com cautela, porque tem-se
relatado que o naproxeno, entre outros AINEs, reduz a secrecgéo tubular do metotrexato em modelo animal, e
assim, , aumenta sua

REAQ&ESADVERSAS
i éncias séo as mai: dor inal, sede, diarréia,
dnspnena nauseas, estomatite, azia. Pode ocorrer énci i tonturas, 0
prurido, Foram também a de disturbios i e visuais,

tinitus, palpitagdes, edema, dispepsia e purpura. Também foram
Funcbes gastrintestinais: anormalidades da funcéo hepatica, colite, esofagite, sangramento e/ou
perfuragdo. Hematémese, hepatite, ictericia, melena, ulceragdo gastrintestinal péptica e nao péptica,
pancreatite, estomatite ulcerahva vémito.

Funcoes renais: ia, nefrite i i nefrética, doencas renais,
insuficiénciarenal, ,necrose renal papllav,aumenlo da creallnlna sérica.
Funcdes anemia e iti inofili ia e

trombocitopenia.

Fungdes no Sistema Nervoso Central:
mcapacldadedeconcentragao insénia, mlalgla, |-estar, fraqueza dosono.
Funcdes alopécia, epidermal, eritema multiforme e nodoso, liquen plano,
erupcdo cutanea, sindrome de Stevens-Johnson, urticaria, reacbes fotossensitivas, epidermélise




