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Naprox®

naproxeno

APRESENTACOES

Comprimido 250mg

Embalagens contendo 15, 20, 100 e 300 comprimidos.
Comprimido 500mg

Embalagens contendo 20, 100 e 300 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 250mg contém:

=T 0] (0 ) q=T [0 PSPPI 250mg
EXCIPIENTE .S P e 1 comprimido
Excipientes: alcool etilico, amido, estearato dgméaio, croscarmelose sodica, povidona e
lactose monoidratada.

Cada comprimido de 500mg contém:

=T 0] (0 ) C=T [0 PSPPI 500mg
EXCIP BN .S P e e 1 comprimido
Excipientes: &lcool etilico, amido, corante amaméotartrazina, estearato de magnésio,
croscarmelose sédica, povidona e lactose monodtiata

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

NaproxX® é indicado:

-para o alivio de estados dolorosos agudos, nas guste um componente inflamatoério
como, por exemplo, dor de garganta;

-uso analgésico e antipirético em adultos, inckispara mées que nao estejam
amamentando no poés-parto: por exemplo, dor de deateabdominal e pélvica, sintomas
da gripe e resfriado, febre;

-condicdes periarticulares e musculoesqueléticasjocpor exemplo, torcicolo, mialgia

(dor muscular), bursite, tendinite, sinovite, tenosite, lombalgia (dor nas costas),

artralgia, dor na perna, cotovelo do tenista;

-reumatopatias: artrite reumatoide, osteoartritepordilite anquilosante, gota, artrite
reumatoide juvenil;

-dismenorreia;

-tratamento e profilaxia de enxaqueca, cefaleiadéaabeca);



-ap0s cirurgias, inclusive ortopédicas e extracfedgarias;
-condi¢cdes pos-traumaticas: entorses, distens@ausdes, dor decorrente da pratica
esportiva.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Os aspectos farmacoldgicos, a eficacia e a sequ@mqiaproxeno estdo compilados na
versao da literatura cuja referéncia € abaixo dascr

Peter A. Todd and Stephen P. Clissod. Naproxenreafapraisal of its pharmacology and
therapeutic use in rheumatic diseases and pagsstatugs 40(1): 91-137, 1990.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

-Propriedades farmacodinamicas

O naproxeno € um anti-inflamatorio ndo esteroiddNE) com propriedades analgésicas,
anti-inflamataorias e antipiréticas. O naproxeno t#monstrado ter marcante propriedade
anti-inflamatoria em estudos clinicos em humanosos classicos experimentos em
animais. Além disto, possui também agao analgésadipirética.

Mecanismo de acdo

O efeito anti-inflamatorio do naproxeno foi demeoadb até mesmo em animais
adrenalectomizados, o que indica que sua acdo n&ceddada pelo eixo hipofise
suprarrenal. Naprdx inibe a sintese de prostaglandinas, no entanto, sed conhece
exatamente 0 mecanismo de sua agao anti-inflaraatori

-Propriedades farmacocinéticas

Absorcao

O naproxeno é rapida e completamente absorvido rato tgastrintestinal apos
administracéo oral. A administracdo concomitantaloeentos pode retardar a absorcao do
naproxeno, no entanto, ndo afeta sua extensdo. &@ahninistracdo de naproxeno sao
alcancados picos de niveis plasmaticos em 2 a dshalependendo da ingestdo de
alimentos. O alivio da dor inicia-se apés 1 horindastio de Napréx

Distribuicao

O volume de distribuicdo do naproxeno é de 0,16y niveis terapéuticos, mais do que
99% do naproxeno se encontra ligado a albuminaasé&im doses de naproxeno superiores
a 500mg/dia, ocorre um aumento menor que o prapwatnos niveis plasmaticos devido a
um aumento na depuracdo causada pela saturacdgadaol as proteinas plasmaticas.
Entretanto a concentracdo de naproxeno livre aarm@oporcionalmente a dose utilizada.
Os niveis plasmaticos de naproxeno no estado débeiqusdo alcancados apés 3-4 dias. O
naproxeno atinge o liquido sinovial, atravessareebya placentaria e foi detectado no leite
materno em concentragdes de aproximadamente 1#ndastradas no plasma.
Metabolismo

O naproxeno é extensivamente metabolizado a 6+iDeatésaproxeno no figado.
Eliminacéo

Aproximadamente 95% da dose de naproxeno € exaret@adirina, primariamente como
naproxeno (menos de 1%), 6-0-desmetil naproxenadméde 1%) ou seus conjugados (66-
92%). Cerca de 3% da dose, ou menos, é excretaldenas. A taxa de excrecdo de
metabdlitos e conjugados é bastante proxima da daxaliminacdo do naproxeno do
plasma. A depuracdo de naproxeno € de cerca denDjiin/kg. A meia-vida de



eliminacdo do naproxeno é de aproximadamente lashordependente da forma quimica
ou da formulagéo.

-Farmacocinética em populac¢des especiais

Comprometimento renat Pode haver acumulo do farmaco em pacientes com
insuficiéncia renal, ja& que o0 naproxeno € excretpdmariamente por esta via. A
eliminacdo do naproxeno estd diminuida em pacietdes comprometimento grave da
funcéo renal. Pacientes com depuracao de creatiferéor a 10mL/min apresentam maior
depuracdo de naproxeno do que a estimada apermagrpel de comprometimento renal
isoladamente.

Criancas: O perfil farmacocinético do naproxeno em criangabd 6 anos é semelhante
ao dos adultos, embora a depuracéo seja geralmamnbe nas criancas do que nos adultos.
N&o foram realizados estudos farmacocinéticos @angas menores de 5 anos.

-Dados pré-clinico de seguranca

Carcinogenicidade:Naproxeno foi administrado com alimento para rgwsgue-Dawley

de 24 meses, em doses de 8, 16 e 24mg/kg/dia. Mapraméo foi carcinogénico em ratos.
Mutagenicidade: Mutagenicidade n&o foi visto er@almonella typhimurium (5 linhas
celulares)Sachharomyces cerevisiae (1 linha celular) e linfoma dos ratos testes.

Reducéo da Fertilidade:Naproxeno nédo afetou a fertilidade de ratos quaatioinistrado
por via oral em doses de 30mg/kg/dia em machosrgX@/dia em fémeas.
Teratogenicidade:Naproxeno foi teratogénico quando administradovmioral em doses
de 20mg/kg/dia durante organogénese de ratos lkeoxoel

Outros: Perinatal / Reproducgéo pés-natal

A administracdo oral de naproxeno em ratas grawsasdoses de 2, 10 e 20mg/kg/dia
durante o terceiro trimestre de gravidez resultouuen trabalho de parto dificil. Estes
efeitos sdo conhecidos para esta classe de compw$tmam demonstrados em ratazanas
gravidas com aspirina e indometacina.

4. CONTRAINDICACOES

NaproX® é contraindicado em pacientes que tenham apresergacdes hipersensibilidade
ao naproxeno ou naproxeno sédico; seu uso tambéamtéaindicado em pacientes que
apresentaram asma, rinite, polipos nasais ou tdip&lo uso de &cido acetilsalicilico ou
outros anti-inflamatérios ndo esteroides (AINEsos tipos de reacBes apresentam
potencial risco de morte. Reagfes graves comolaxiafforam relatadas em tais pacientes.
Napro¥’ é contraindicado em pacientes com sangrament® aiiv antecedente de
sangramento gastrintestinal ou perfuracao reladmra uso anterior de AINEs; doenca
ativa ou antecedente de Ulcera péptica recorrammiragia, (dois ou mais episodios
distintos de Ulcera ou sangramento comprovados);

Como outros anti-inflamatorios ndo esteroidaisaproxeno € contraindicado em pacientes
com insuficiéncia cardiaca grave.

Napro¥’ ndo deve ser utilizado em pacientes com depurdedareatinina inferior a
30mL/min. A seguranca do uso deste medicamentoremcas abaixo de dois anos nao
esta estabelecida, portanto o seu uso em criaects flaixa etaria € contraindicado.

Este medicamento € contraindicado para criancas meres de 2 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES



O uso concomitante de Napfoxcom AINEs, incluindo inibidores seletivos da
cicloxigenase-2, deve ser evitado. Efeitos advegpsdem ser minimizados usando a menor
dose eficaz pelo menor tempo necessario para cot®abs sintomas.

-Ulcera, sangramento e perfuracdo gastrintestinal

Todos os AINEs, incluindo o naproxeno, podem, enalguer momento durante o
tratamento, provocar sangramento, Ulcera ou pedorgastrintestinal, com ou sem sinais
de alerta ou histOria pregressa de eventos gastimais graves. Nenhum estudo até o
momento excluiu o risco de Ulcera péptica ou sangndo para qualquer grupo de
pacientes.

Idosos tem uma frequéncia maior de eventos advamsAINES, especialmente no que se
refere a perfuragdo e sangramento gastrintestin@ podem ser fatais. Pacientes
debilitados parecem tolerar menos sangramentoeragbes. A maioria dos eventos
gastrintestinais fatais associados a AINEs ocamez pacientes idosos e/ ou debilitados.
O risco de sangramento, ulceracdo, ou perfuragd@m-ale com o aumento da dose dos
AINEs em pacientes com historico de Ulcera, espreiste se complicada com hemorragia
ou perfuracdo, e nos idosos. Nesses pacientestaonento deve ser iniciado com a menor
dose disponivel. A terapia associada a agentestpres (por ex.: misoprostol ou inibidores
da bomba de prétons) deve ser considerada pasapestientes e também para aqueles que
necessitem de tratamento concomitante com baixgesdte acido acetilsalicilico ou outros
farmacos passiveis de aumentar o risco gastrinésti

Os AINEs devem ser administrados com cautela erfemi#s com histérico de doenca
intestinal inflamatéria (colite ulcerativa, doenga Crohn), uma vez que esta condicdo
pode ser exacerbada.

Pacientes com histérico de doenca gastrintestraatjcularmente quando idosos, devem
relatar quaisquer sintomas abdominais incomuns ef@mente sangramento
gastrintestinal), principalmente nos estagios amcdo tratamento. O tratamento devera ser
interrompido se ocorrer sangramento ou Ulceraigéestinal.

NaproX¥ deve ser administrado sob monitoramento em pasiexttm histérico de doencas
gastrintestinais. Estudos abertos em pacientes artnite reumatoide com disfuncdo do
trato gastrintestinal superior, e/ou intolerante®uros AINEs comumente utilizados
demonstraram que naproxeno geralmente € bem tolerad

Assim como com outros AINEs, a incidéncia e gradéde complicagdes gastrintestinais
elevam-se com o aumento da dose e da duracactaimérzto com Napréx

E recomendado cuidado em pacientes que recebencandds concomitantes que podem
aumentar o risco de Ulceras ou sangramentos, cortioasteroides orais, anticoagulantes
como varfarina, inibidores seletivos da recaptatg&igerotonina ou agentes antiagregantes
plaguetarios, como acido acetilsalicilico.

-Reacdes cutaneas

Foram relatadas, raramente, reacbes cutaneas gracksindo dermatite esfoliativa,
sindrome dé&tevens-Johnson e necrolise epidérmica téxica, relacionadas acdesalNEs.

O maior risco desses eventos adversos parece gemo@io do curso do tratamento, com
0 aparecimento de reagfes ocorrendo no primeirodaésrapia, na maior parte dos casos.
NaproX’ deve ser descontinuado ao primeiro sinal de etupgéinea, lesées de mucosa ou
qgualquer outro sinal de hipersensibilidade.



-Reacdes anafilactoides

Reacdes de hipersensibilidade podem ocorrer emengasi susceptiveis. Reacfes
anafilactoides podem ocorrer em pacientes com wuhséstérico de hipersensibilidade ou
exposicao ao acido acetilsalicilico, outros AINEsderivados do naproxeno; bem como
em individuos com histérico de angioedema, hipatiriglade brénquica (por ex.: asma),
rinite e pdlipos nasais. Reagfes anafilactoidesoc@m@mnafilaxia pode ter desfechos fatais.
Reacdes de broncoespasmo podem ser desencadeadsientes com asma, doenca
alérgica ou sensibilidade ao acido acetilsalicjlmo com antecedentes destas condi¢des.

-Efeitos renais

Comprometimento da fungéo renal, insuficiéncia lrerefrite intersticial aguda, hematuria,
proteindria, necrose papilar renal e ocasionalmsgimarome nefrgtica, foram relatados em
associacao ao uso de naproxeno.

Como no caso de outros AINESs, naproxeno deve selousom cautela em pacientes com a
funcéo renal comprometida ou com historico de daeegal, uma vez que o naproxeno é
um inibidor da sintese de prostaglandinas. Deverseautela em pacientes com condi¢des
gue levem a uma reducdo no volume sanguineo el #anguineo renal, pois as
prostaglandinas renais colaboram para a manutetfegc@erfusao renal. Nestes pacientes a
administracdo de outros AINEs ou naproxeno podeguer uma reducdo dose-dependente
na sintese de prostaglandinas renais e desencadiEmcompensacao renal manifesta ou
insuficiéncia renal. Os pacientes com maior risewapesta reacdo sao aqueles com
comprometimento da funcdo renal, hipovolemia, iicgricia cardiaca, disfuncao hepética,
deplecdo de sal, em uso de diuréticos e idososntéripcdo do uso de Napfox
geralmente é seguida por recuperacdo da condiggitrgbamento. Napréx deve ser
utilizado com muita cautela nestes pacientes, @menda-se 0 monitoramento da
creatinina sérica e/ou depuracao de creatininaei3ewconsiderar a reducao da dose diaria
para evitar a possibilidade de acumulo excessivande&abodlitos de naproxeno nestes
pacientes.

Pacientes com valores basais da depuracédo denamadtiferiores a 30mL/min ndo devem
utilizar este medicamento, devido ao acumulo deabiditos de naproxeno observado
nestes pacientes. A hemodialise ndo diminui a cdragio plasmatica de naproxeno
devido ao alto grau de ligacdo as proteinas plasasat

-Efeitos hepéticos

Assim como com outros AINES, pode ocorrer elevatdd@® enzimas hepaticas. Alteracbes
hepéticas podem ser provocadas mais por hiperdateile do que de toxicidade direta.
Foram relatadas reac¢des cruzadas.

Reacdes hepaticas graves, incluindo ictericia athegcom alguns casos fatais), tém sido
relatadas com o uso deste farmaco e outros AINEs.

-Hematoldgico

Em exames para determinar o tempo de sangrameveosddevar em consideragdo que o
naproxeno reduz a agregacao plaquetaria e prolortgmpo de sangramento. Pacientes
com disturbios da coagulagdo ou em tratamento rmewiotoso que interfira na hemostasia
devem ser monitorados atentamente durante o uSagi®x®. Pacientes com risco elevado
de sangramento e aqueles em anticoagulacdo plemaefa derivados de dicumarol)
apresentam maior risco de sangramento com a adragéis concomitante de Napfox



-Efeitos antipiréticos
As propriedades anti-inflamatorias e antipirétichs naproxeno reduzem a febre e a
inflamacéo, interferindo, portanto na utilidadetdesinais diagndsticos.

-Efeitos oculares

Nenhum estudo demonstrou alteracdes oculares iagiblao uso de naproxeno. Em raros
casos, disturbios oculares adversos, incluindo lipgpineurite Optica retrobulbar,
papiledema, foram relatados em usuarios de AIN&dyindo naproxeno, apesar de nao
poder ser estabelecida uma relagdo de causaligadanto, pacientes que desenvolverem
distarbios visuais durante o tratamento com Ndprdevem ser submetidos a avaliagéo
oftalmoldgica.

-Retencao de sodio/liquidos em quadros cardiovaseués e edema periférico

Durante o uso deste medicamento, pacientes comroamepmento da fungdo cardiaca
podem ter maior risco de retencéo de sodio, apksaéo ter sido relatada tal alteragcdo em
estudos metabdlicos com naproxeno.

Recomenda-se cautela em pacientes com historicbipetensdo e/ ou insuficiéncia
cardiaca, pois ha relatos de retencdo de liquicmema associados a terapia com AINESs.
Edema periférico tem sido observado em pacientassende naproxeno ou outros AINEs.

-Precauc0es relacionadas a fertilidade

Qualquer substancia que iniba a sintese da cigdoggg/prostaglandinas pode prejudicar a
fertilidade, ndo sendo recomendado seu uso em resligele estejam tentando engravidar.
Portanto, a interrupcdo do uso de Nafradeve ser considerada em mulheres com
dificuldade de engravidar ou em investigacao deriiitiade.

-Associagao com outros AINEs
A associacdo de Naprdxa outros AINEs ndo é recomendada devido aos riscos
cumulativos de inducéo a eventos adversos gralasaeados aos AINEs.

-Gravidez e lactacao

Gravidez

Categoria de risco na gravidez: C

Como com outros agentes semelhantes, o naproxerogar atraso no trabalho de parto
em animais e também afeta o sistema cardiovasatir(fechamento do ducto arterioso).
Portanto, NaprdX ndo deve ser utilizado durante a gravidez, a eéigusando estritamente
necessario.

NaproX¥’ ndo é recomendado durante o trabalho de parts,sgoi efeito inibitério sobre a
sintese de prostaglandinas, pode afetar adversangentirculacdo fetal e inibir as
contragcdes, aumentando, portanto o risco de hegiamgerina.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagédo
médica ou do cirurgido-dentista.

Lactacao



O anion de naproxeno foi detectado no leite matemaima concentragao aproximada de
1% a encontrada no plasma. Devido aos possiveiefadversos dos medicamentos
inibidores das prostaglandinas em recém-nascideso @m lactantes ndo € recomendado.

-Capacidade para dirigir veiculos e operar maquinas

Alguns pacientes podem sentir sonoléncia, vertigersénia ou depressao com o uso de
NaproX. Se forem observados estes ou outros efeitos sab/eemelhantes, recomenda-se
cuidado ao exercer atividades que exijam atencao.

-Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

Pacientes idosos podem estar sob risco aumentadprdeentar efeitos indesejados aos
AINEs, especialmente sangramento e perfuracaoimgastinal, que podem ser fatais. A
depuracdo do naproxeno é reduzida em idosos, pmrtdrrecomendada a utilizagdo da
menor dose eficaz.

A seguranca e a eficacia do uso em criancas abaige dois anos de idade nao foi
estabelecida.

Este produto contém o corante amarelo de tartrazinaque pode causar reacdes de
natureza alérgica, entre as quais asma bronquicaspecialmente em pessoas alérgicas
ao acido acetilsalicilico(comprimidos 500mg)

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A administragdo concomitante com alimentos, ard@giou colestiramina pode retardar a
absorcao de naproxeno, no entanto, ndo afeta sersén.

O naproxeno possui alta afinidade de ligacdo anaitau plasmatica, possuindo, portanto
teoricamente potencial para interagdo com outragadr que se ligam a albumina
plasmatica, como os anticoagulantes cumarinicdfendureia, hidantoina, outros AINEs e
acido acetilsalicilico. Pacientes em uso concortetaente de hidantoina, sulfonamida ou
sulfonilureia com Naprd% devem ser observados para ajuste da dose ssaeaes

Apesar de nao terem sido observadas interacoegsangds nos estudos clinicos com
naproxeno e anticoagulantes cumarinicos, os AINBdem aumentar o efeito de
anticoagulantes, como a varfarina.

E necessario cautela ao se utilizar probenecidasswociacido ao naproxeno pois ha relatos
de que provoque elevacédo dos niveis plasmaticamergo a meia-vida do naproxeno.

Ha relatos de que o naproxeno e outras drogasdards da sintese de prostaglandinas
reduzem a depuracdo do metotrexato, e, assim,vptmesnte aumentam sua toxicidade.
Portanto a administracdo concomitante de Ndprexmetotrexato deve ser feita com
cautela.

NaproX¥’ pode também inibir o efeito natriurético da furogia, e reduzir o efeito anti-
hipertensivo de betabloqueadores.

Foi relatado aumento das concentracfes plasmatecdisio pelo efeito inibitorio sobre a
depuracéo renal.

No caso de uso concomitante de esteroides e haveadessidade de reduzir ou
interromper o uso de esteroides durante o tratanwrh naproxeno, a dose de esteroides
devera ser reduzida lentamente e os pacientesémeser observados cuidadosamente com
relacdo a qualquer evidéncia de efeitos adversoduimdo insuficiéncia adrenal e
exarcerbacéo dos sintomas de artrite.



Existe um risco maior de sangramento gastrintdstqando o0 uso de agentes
antiplaquetarios ou inibidores seletivos da recgiatada serotonina é associado ao uso de
AINEs.

-Interferéncias com testes laboratoriais

O naproxeno diminui a agregacao plaquetaria, pgalodo o tempo de sangramento.
Sugere-se que o uso de Nagtemeja temporariamente interrompido 48 horas anées d
realizacao de provas de funcao suprarrenal, payquaproxeno pode interferir em algumas
provas para esteroides 17-cetogénicos. Do mesmo,agro® pode interferir na analise
urinaria do acido 5-hidroxi-indolacético (5HIAA)oBe também provocar alteragdes nas
provas de funcéo hepética e aumento da creatiamzas

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Este medicamento tem validade de 24 meses a gariata de sua fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas fisicas:

Comprimido 250mg: Circular de cor branca a bege.

Comprimido 500mg: Circular de cor bege.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

NaproX¥ deve ser administrado por via oral em jejum ou esmefeicdes. O comprimido
deve ser ingerido com um pouco de liquido, semigast

NaproX¥ deve ser utilizado na dose eficaz para a patolmiasentada e entéo reajustar de
acordo com os beneficios e/ou eventos adversos. Josa mais baixa deve ser
considerada em pacientes com insuficiéncia renalficiéncia hepatica ou em pacientes
idosos.

Estados dolorosos crénicos com componente inflamaith: por exemplo osteoartrite,
artrite reumatoide e espondilite anquilosante. sed@comendada é de Nagt®0mg ou
500mg, duas vezes ao dia (manha e noite) ou uneadiasga Unica de 500 - 1000mg de
manha ou a noite.

Durante a administracdo prolongada, a dose de xapoopode ser reajustada. Uma dose
diaria menor pode ser suficiente para a admini&trggolongada ou pode ser aumentada
para 1500mg por dia quando for necessario um niagbr de atividade anti-inflamatéria
/analgésica. As doses da manha e da noite nas@nechecessariamente, ser idénticas. A
administracédo da dose diaria dividida em trés ois manadas nao interfere na resposta do
medicamento.

Estados dolorosos agudos com componente inflamatoripor exemplo para analgesia,
dismenorreia, condicdes musculoesqueléticas agdddsse inicial € de Naprx500mg,
seguido por Naprdk250mg a cada 6 — 8 horas, conforme a necessidade.



Crise de gota aguda:NaproX’ pode ser usado numa dose inicial de 750mg, seguida
250mg a cada 8 horas até que a crise tenha cedido.

Enxaqueca: para o tratamento da enxaqueca aguda, a dose épmi®xXN 750mg no
primeiro sintoma de um ataque iminente. Apds meia lda dose inicial pode ser utilizada
uma dose adicional de Napfb250mg a 500mg no decorrer do dia, se necessario.

Para a profilaxia da enxaqueca, a dose de N&pgFake 500mg duas vezes ao dia. Se nido
ocorrer melhora dentro de 4 a 6 semanas, o medntardeve ser descontinuado.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Os seguintes efeitos adversos foram relatados coniNES e naproxeno:

-Gastrintestinais e hepéticas: estomatite ulcerativa, esofagite, Ulceras pépticas
sangramento e/ou perfuracdo gastrintestinal, easlpsmite em idosos, ulceragéo
gastrintestinal ndo péptica, hematémese, melenm, aAuseas, vomitos, diarreia,
flatuléncia, constipacdo, dispepsia, dor abdomiegfcerbacdo de colite ulcerativa e da
doenca d€rohn, pancreatite, gastrite. Hepatite e ictericia.

-Infecciosas e imunolégicasmeningite asséptica, reacdes anafilactoides.

-Renais, urinarias e metabdlicashipercalemia, hematuria, nefrite intersticial,dsome
nefrdtica, doencas renais, insuficiéncia renalyosecrenal papilar.

-Hematologicas: agranulocitose, anemia aplastica, anemia hemglitigasinofilia,
leucopenia, trombocitopenia.

-Psiquiatricas e do sistema nervoso centraldepresséo, distirbios do sono, insonia,
vertigens, sonoléncia, cefaleia, neurite épticeoketibar, disfuncdo cognitiva, convulsdes,
incapacidade de concentragéo.

-Oculares: disturbios visuais, opacidade da cérnea, papgaejledema.

-Ouvido e labirinto: disturbios da audicao, tinitos, vertigem, hipo&tus
-Cardiovasculares: palpitacdes, insuficiéncia cardiaca congestivperténséo, vasculite,
faléncia cardiaca (associado com AINES).

-Dermatoldgicas: alopécia, necrélise epidérmica, equimoses, prugdopura, erupcdes
cutdneas e sudorese. Mais raramente necrolise regildledxica, eritema multiforme,
reacdes bolhosas incluindo a Sindromé&eeens-Johnson, eritema nodosdiquen planus,
erupcéo fixa da droga, reacao pustulash cutaneo, lipus eritematoso sistémico, urticaria,
reacoes de fotossensibilidade, incluindo algunsosasros de “pseudoporfiria” ou
epidermolise bolhosa, edema angioneurético. Serercagilidade cutanea, formacéo de
bolhas ou outro sintoma sugestivo de pseudopqréirieatamento deve ser descontinuado e
0 paciente monitorado.

-Respiratorias: dispneia, edema pulmonar, asma, pneumonite edgiaof
-Musculoesquelético e tecido conjuntivofraqueza muscular, mialgia.

-Sistema reprodutor e mamasdisturbios da fertilidade feminina.

-Disturbios gerais: edema, sede, pirexia (calafrios e febre), malesta

-Testes laboratoriais: alteracdo dos testes de funcdo hepatica, aumentoredtinina
serica.

Em casos de eventos adversos, notifigue ao Sisten& Notificagbes em Vigilancia
Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gowr/hotsite/notivisa/index.htm,

ou para a Vigilancia Sanitéaria Estadual ou Municipd.

10. SUPERDOSE



Superdose do medicamento pode ser caracterizadas@uooléncia, vertigem, dor
epigastrica, desconforto abdominal, indigestdoseas, vomitos, alteracdes transitérias da
funcdo hepatica, hipoprotrombinemia, disfuncdo lrem@idose metabdlica, apneia e
desorientacgao.

O naproxeno é rapidamente absorvido, portantoesnplasméticos devem ser avaliados
antecipadamente.

Existem alguns relatos de convulsdes, no entadio foi estabelecida uma relacédo causal
com 0 naproxeno.

Se houver a ingestdo de grande quantidade de raqmo&cidental ou propositadamente,
deve-se efetuar o esvaziamento gastrico e empasgaedidas usuais de suporte.

Pode ocorrer sangramento gastrintestinal. Raranpadem ocorrer hipertensao, faléncia
renal aguda, depressdo respiratoria e coma apdgestéio de anti-inflamatorios néo
esteroidais (AINEs). Reacdes anafilactoides foramportadas com a ingestdo de anti-
inflamatdérios ndo esteroidais (AINES), e pode amoseguida de uma superdose.

Os pacientes sintométicos devem ser tratados eoaforsuporte utilizado na superdose de
anti-inflamatorios néo esteroidais (AINEs). Ndodmiidotos especificos. A prevencéo de
uma maior absorcdo (por exemplo, uso de carvaotalegitvado) pode ser indicado em
pacientes atendidos no periodo dentro de 4 horasgeatdo com sintomas ou apds uma
superdose acentuada. A diurese forcada, alcal@mzaga urina, hemodialise ou
hemoperfusdo podem néo ser adequados devido amlelgrvau de ligacdo as proteinas.
Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.
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