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APRESENTACOES

Naprosyn® 250 mg

Comprimidos contendo 250 mg de naproxeno. Embalagens com 15 comprimidos.
Naprosyn® 500 mg

Comprimidos contendo 500 mg de naproxeno. Embalagens com 20 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de Naprosyn® 250 mg contém:
NAPTOXENO...ccuveeiieiveeieesiresieenieeans 250 mg

Excipientes: povidona, croscarmelose sddica, 6xido de ferro amarelo, estearato de magnésio e agua purificada.

Cada comprimido de Naprosyn® 500 mg contém:
(aFoT o] (001 o [0 I 500 mg
Excipientes: povidona, croscarmelose sddica, éxido de ferro amarelo, estearato de magnésio e agua purificada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Naprosyn® é indicado:

e para o alivio de estados dolorosos agudos, nos quais existe um componente inflamatério como, por exemplo,
dor de garganta;

e uso analgésico e antipirético em adultos, inclusive para maes que ndo estejam amamentando no pés-parto: por
exemplo, dor de dente, dor abdominal e pélvica, sintomas da gripe e resfriado, febre;

e condicdes periarticulares e musculo-esqueléticas, como por exemplo, torcicolo, mialgia (dor muscular), bursite,
tendinite, sinovite, tenosinovite, lombalgia (dor nas costas), artralgia, dor na perna, cotovelo do tenista;

e reumatopatias: artrite reumatoide, osteoartrite, espondilite anquilosante, gota, artrite reumatoide juvenil;

e dismenorreia;

tratamento e profilaxia de enxaqueca, cefaleia (dor de cabeca);

apos cirurgias, inclusive ortopédicas e extracdes dentarias;

condigBes pds-traumaticas: entorses, distensdes, contusdes, dor decorrente da pratica esportiva.

2.RESULTADOS DE EFICACIA

Os aspectos farmacoldgicos, a eficacia e a seguranca do naproxeno estdo compilados na verséo da literatura cuja
referéncia é abaixo descrita.

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

3.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

¢ Propriedades farmacodinamicas

O naproxeno é um anti-inflamatorio ndo esteroidal (AINE) com propriedades analgésicas, anti-inflamatérias e
antipiréticas. O naproxeno tem demonstrado ter marcante propriedade anti-inflamatéria em estudos clinicos em
humanos e nos classicos experimentos em animais. Além disto, possui também acdo analgésica e antipirética.
Mecanismo de acgéo

O efeito anti-inflamatdrio do naproxeno foi demonstrado até mesmo em animais adrenalectomizados, o que indica
que sua acdo ndo é mediada pelo eixo hipdfise supra-renal. Naprosyn® inibe a sintese de prostaglandinas, no
entanto, ndo se conhece exatamente o mecanismo de sua a¢do anti-inflamatéria.
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¢ Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo

O naproxeno é rapida e completamente absorvido no trato gastrintestinal apds administragdo oral. A administracao
concomitante de alimentos pode retardar a absorcédo do naproxeno, no entanto, ndo afeta sua extensdo. Apds a
administracdo de Naprosyn® sdo alcangados picos de niveis plasmaticos em 2 a 4 horas, dependendo da ingestdo
de alimentos. O alivio da dor inicia-se apds 1 hora da ingestdo de Naprosyn®.

Distribuicdo

O volume de distribuicdo do naproxeno é de 0,16 L/kg. Em niveis terapéuticos, mais do que 99% do naproxeno se
encontra ligado a albumina sérica. Em doses de naproxeno superiores a 500 mg/dia, ocorre um aumento menor
que o proporcional nos niveis plasmaticos devido a um aumento na depuragdo causada pela saturacdo da ligacao
as proteinas plasmaticas. Entretanto a concentracdo de naproxeno livre aumenta proporcionalmente a dose
utilizada. Os niveis plasmaticos de naproxeno no estado de equilibrio sdo alcangados apos 3-4 dias. O naproxeno
atinge o liquido sinovial, atravessa a barreira placentaria e foi detectado no leite materno em concentragdes de
aproximadamente 1% das encontradas no plasma.

Metabolismo

O naproxeno é extensivamente metabolizado a 6-0-desmetil naproxeno no figado.

Eliminacao

Aproximadamente 95% da dose de naproxeno é excretada na urina, primariamente como naproxeno (menos de
1%), 6-0-desmetil naproxeno (menos de 1%) ou seus conjugados (66-92%). Cerca de 3% da dose, ou menos, €
excretado nas fezes. A taxa de excrecdo de metabélitos e conjugados é bastante proxima da taxa de eliminacdo do
naproxeno do plasma. A depuracéo de naproxeno € de cerca de 0,13 ml/min/kg. A meia-vida de eliminagdo do
naproxeno € de aproximadamente 14 horas, independente da forma quimica ou da formulacéo.

e Farmacocinética em populacdes especiais

Comprometimento renal: Pode haver acimulo do farmaco em pacientes com insuficiéncia renal, ja que o
naproxeno é excretado primariamente por esta via. A eliminagdo do naproxeno esta diminuida em pacientes com
comprometimento grave da fungdo renal. Pacientes com depuracgdo de creatinina inferior a 10 ml/min apresentam
maior depuracdo de naproxeno do que a estimada apenas pelo grau de comprometimento renal isoladamente.
Criancas: O perfil farmacocinético do naproxeno em criancas de 5-16 anos é semelhante ao dos adultos, embora
a depuracdo seja geralmente maior nas criancas do que nos adultos. Nao foram realizados estudos
farmacocinéticos em criancas menores de 5 anos.

¢ Dados pré-clinico de seguranca

Carcinogenicidade: Naprosyn foi administrado com alimento para ratos Sprague-Dawley de 24 meses, em doses
de 8, 16 e 24 mg / kg / dia. Naprosyn néo foi carcinogénico em ratos.

Mutagenicidade: Mutagenicidade néo foi visto em Salmonella typhimurium (5 linhas celulares), Sachharomyces
cerevisiae (1 linha celular) e linfoma dos ratos testes.

Reducdo da Fertilidade: Naprosyn ndo afetou a fertilidade de ratos quando administrado por via oral em doses
de 30 mg / kg / dia em machos e 20 mg/ kg /dia em femeas..

Teratogenicidade: Naprosyn foi teratogénico quando administrado por via oral em doses de 20 mg/ kg/ dia
durante organogénese de ratos e coelhos.

Outros: Perinatal / Reproducéo pos-natal

A administracdo oral de Naprosyn em ratas gravidas em doses de 2, 10 e 20 mg / kg / dia durante o terceiro
trimestre de gravidez resultou em um trabalho de parto dificil. Estes efeitos sdo conhecidos para esta classe de
compostos e foram demonstrados em ratazanas gravidas com aspirina e indometacina.

4, CONTRAINDICACOES

Naprosyn® é contraindicado em pacientes que tenham apresentado reacgdes hipersensibilidade ao
naproxeno ou naproxeno sodico; seu uso também é contraindicado em pacientes que apresentaram asma,
rinite, polipos nasais ou urticaria pelo uso de acido acetilsalicilico ou outros anti-inflamatérios néo
esteroides (AINEs). Ambos tipos de reaces apresentam potencial risco de morte. Reagdes graves como
anafilaxia foram relatadas em tais pacientes.

Naprosyn® é contraindicado em pacientes com sangramento ativo ou antecedente de sangramento
gastrintestinal ou perfuracdo relacionado a uso anterior de AINEs; doenca ativa ou antecedente de Ulcera
péptica recorrente/hemorragia, (dois ou mais episédios distintos de tlcera ou sangramento comprovados);
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Como outros anti-inflamat6rios ndo esteroidais, o naproxeno é contraindicado em pacientes com
insuficiéncia cardiaca grave.

Naprosyn® ndo deve ser utilizado em pacientes com depuracdo de creatinina inferior a 30 ml/min. A
seguranca do uso deste medicamento em criangas abaixo de dois anos néo esta estabelecida, portanto o seu
uso em criancas nesta faixa etaria é contraindicado.

“Este medicamento é contraindicado para criancas menores de 2 anos.”

5.ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

O uso concomitante de Naprosyn® com AINES, incluindo inibidores seletivos da ciclooxigenase-2, deve ser
evitado. Efeitos adversos podem ser minimizados usando a menor dose eficaz pelo menor tempo necessario
para o controle dos sintomas.

« Ulcera, sangramento e perfuracéo gastrintestinal

Todos os AINEs, incluindo o Naprosyn®, podem, em qualquer momento durante o tratamento, provocar
sangramento, Ulcera ou perfuracdo gastrintestinal, com ou sem sinais de alerta ou historia pregressa de
eventos gastrintestinais graves. Nenhum estudo até o momento excluiu o risco de Ulcera péptica ou
sangramento para qualquer grupo de pacientes.

Idosos tem uma frequéncia maior de eventos adversos aos AINEs, especialmente no que se refere a
perfuracdo e sangramento gastrintestinal que podem ser fatais. Pacientes debilitados parecem tolerar
menos sangramentos e ulceragdes. A maioria dos eventos gastrintestinais fatais associados a AINEs
ocorreram em pacientes idosos e/ ou debilitados. O risco de sangramento, ulceraco, ou perfuracao eleva-se
com o aumento da dose dos AINEs em pacientes com histérico de Ulcera, especialmente se complicada com
hemorragia ou perfuracéo, e nos idosos. Nesses pacientes, o tratamento deve ser iniciado com a menor dose
disponivel. A terapia associada a agentes protetores (porex.. misoprostol ou inibidores da bomba de
prétons) deve ser considerada para estes pacientes e também para aqueles que necessitem de tratamento
concomitante com baixas doses de acido acetilsalicilico ou outros farmacos passiveis de aumentar o risco
gastrintestinal.

Os AINEs devem ser administrados com cautela em pacientes com histdrico de doenca intestinal
inflamatoria (colite ulcerativa, doenca de Crohn), uma vez que esta condicdo pode ser exacerbada.
Pacientes com historico de doencga gastrintestinal, particularmente quando idosos, devem relatar quaisquer
sintomas abdominais incomuns (especialmente sangramento gastrintestinal), principalmente nos estagios
iniciais do tratamento. O tratamento devera ser interrompido se ocorrer sangramento ou Ulcera
gastrintestinal.

Naprosyn® deve ser administrado sob monitoramento em pacientes com histérico de doencas
gastrointestinais. Estudos abertos em pacientes com artrite reumatoide com disfuncdo do trato
gastrintestinal superior, e/ou intolerantes a outros AINEs comumente utilizados demonstraram que
Naprosyn® geralmente é bem tolerado.

Assim como com outros AINES, a incidéncia e gravidade de complicagdes gastrintestinais elevam-se com o
aumento da dose e da duracéo do tratamento com Naprosyn®.

E recomendado cuidado em pacientes que recebem medicagdes concomitantes que podem aumentar o risco
de ulceras ou sangramentos, como corticosteroides orais, anticoagulantes como varfarina, inibidores
seletivos da recaptacao de serotonina ou agentes antiagregantes plaquetarios, como acido acetilsalicilico.

¢ Reac0es cutaneas

Foram relatadas, raramente, reacdes cuténeas graves, incluindo dermatite esfoliativa, sindrome de Stevens-
Johnson e necroélise epidérmica toxica, relacionadas ao uso de AINEs. O maior risco desses eventos
adversos parece ser no principio do curso do tratamento, com o aparecimento de reacdes ocorrendo no
primeiro més da terapia, na maior parte dos casos. Naprosyn® deve ser descontinuado ao primeiro sinal de
erupcao cuténea, lesdes de mucosa ou qualquer outro sinal de hipersensibilidade.

¢ Reacoes anafilactoides

ReacgBes de hipersensibilidade podem ocorrer em pacientes susceptiveis. Reacdes anafilactoides podem
ocorrer em pacientes com ou sem historico de hipersensibilidade ou exposicdo ao &cido acetilsalicilico,
outros AINEs ou derivados do naproxeno; bem como em individuos com histdérico de angioedema, hiper-
reatividade bronquica (por ex.: asma), rinite e pdlipos nasais. Reacfes anafilactoides como a anafilaxia
pode ter desfechos fatais.
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Reacdes de broncoespasmo podem ser desencadeadas em pacientes com asma, doenca alérgica ou
sensibilidade ao &cido acetilsalicilico, ou com antecedentes destas condi¢des.

o Efeitos renais

Comprometimento da fungdo renal, insuficiéncia renal, nefrite intersticial aguda, hematuria, proteinuria,
necrose papilar renal e ocasionalmente sindrome nefrotica, foram relatados em associacdo ao uso de
Naprosyn®.

Como no caso de outros AINEs, Naprosyn® deve ser usado com cautela em pacientes com a fungdo renal
comprometida ou com histérico de doenga renal, uma vez que 0 naproxeno é um inibidor da sintese de
prostaglandinas. Deve-se ter cautela em pacientes com condi¢fes que levem a uma reducdo no volume
sanguineo e/ou fluxo sanguineo renal, pois as prostaglandinas renais colaboram para a manutencdo da
perfusdo renal. Nestes pacientes a administracdo de outros AINEs ou Naprosyn® pode provocar uma
reducdo dose-dependente na sintese de prostaglandinas renais e desencadear a descompensacdo renal
manifesta ou insuficiéncia renal. Os pacientes com maior risco para esta reacdo sdo aqueles com
comprometimento da funcao renal, hipovolemia, insuficiéncia cardiaca, disfuncéo hepatica, deplecéo de sal,
em uso de diuréticos e idosos. A interrupgdo do uso de Naprosyn® geralmente é seguida por recuperacéo da
condicdo pré-tratamento. Naprosyn® deve ser utilizado com muita cautela nestes pacientes, e recomenda-se
0 monitoramento da creatinina sérica e/ou depuracéo de creatinina. Deve-se considerar a reducgéo da dose
diaria para evitar a possibilidade de acimulo excessivo de metabdlitos de naproxeno nestes pacientes.
Pacientes com valores basais da depuracdo de creatinina inferiores a 30 ml/min ndo devem utilizar
Naprosyn®, devido ao acimulo de metabdlitos de naproxeno observado nestes pacientes. A hemodialise ndo
diminui a concentragdo plasmatica de naproxeno devido ao alto grau de ligacéo as proteinas plasmaticas.

e Efeitos hepaticos

Assim como com outros AINES, pode ocorrer elevacao das enzimas hepaticas. Alteracdes hepaticas podem
ser provocadas mais por hipersensibilidade do que de toxicidade direta. Foram relatadas reagdes cruzadas.
Reacdes hepéticas graves, incluindo ictericia e hepatite (com alguns casos fatais), tém sido relatadas com o
uso deste farmaco e outros AINEs.

¢ Hematoldgico

Em exames para determinar o tempo de sangramento deve se levar em consideracdo que 0 naproxeno
reduz a agregacao plaquetaria e prolonga o tempo de sangramento. Pacientes com disturbios da coagulagédo
ou em tratamento medicamentoso que interfira na hemostasia devem ser monitorados atentamente durante
0 uso de Naprosyn®. Pacientes com risco elevado de sangramento e aqueles em anticoagulacéo plena (por
ex.: derivados de dicumarol) apresentam maior risco de sangramento com a administragdo concomitante
de Naprosyn®.

e Efeitos antipiréticos

As propriedades anti-inflamatérias e antipiréticas do naproxeno reduzem a febre e a inflamacao,
interferindo, portanto na utilidade destes sinais diagnosticos.

o Efeitos oculares

Nenhum estudo demonstrou alteracdes oculares atribuiveis ao uso de Naprosyn®. Em raros casos,
distdrbios oculares adversos, incluindo papilite, neurite optica retrobulbar, papiledema, foram relatados
em usudarios de AINEs, incluindo naproxeno, apesar de ndo poder ser estabelecida uma relagdo de
causalidade; portanto, pacientes que desenvolverem distdrbios visuais durante o tratamento com
Naprosyn® devem ser submetidos a avaliacdo oftalmoldgica.

¢ Retencdo de sodio/liquidos em quadros cardiovasculares e edema periférico

Durante o uso de Naprosyn®, pacientes com comprometimento da funcéo cardiaca podem ter maior risco
de retencdo de sodio, apesar de ndo ter sido relatada tal alteracdo em estudos metabdlicos com naproxeno-.
Recomenda-se cautela em pacientes com histérico de hipertensdo e/ ou insuficiéncia cardiaca, pois ha
relatos de retencdo de liquidos e edema associados a terapia com AINEs. Edema periférico tem sido
observado em pacientes em uso de Naprosyn® ou outros AINEs.

e Precaucdes relacionadas a fertilidade

Qualquer substancia que iniba a sintese da ciclooxigenase/prostaglandinas pode prejudicar a fertilidade,
néo sendo recomendado seu uso em mulheres que estejam tentando engravidar. Portanto, a interrupcéo do
uso de Naprosyn® deve ser considerada em mulheres com dificuldade de engravidar ou em investigacdo da
infertilidade.

¢ Associacdo com outros AINES

A associacdo de Naprosyn® a outros AINES n&o é recomendada devido aos riscos cumulativos de inducéo a
eventos adversos graves relacionados aos AINEs.
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e Gravidez e lactacéo

Gravidez

Categoria de risco na gravidez: C

Como com outros agentes semelhantes, 0 naproxeno provoca atraso no trabalho de parto em animais e
também afeta o sistema cardiovascular fetal (fechamento do ducto arterioso). Portanto, Naprosyn® nao
deve ser utilizado durante a gravidez, a ndo ser quando estritamente necessario.

Naprosyn® ndo é recomendado durante o trabalho de parto, pois seu efeito inibitério sobre a sintese de
prostaglandinas, pode afetar adversamente a circulaco fetal e inibir as contrages, aumentando, portanto
o0 risco de hemorragia uterina.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiéo
dentista.”

Lactacdo

O éanion de naproxeno foi detectado no leite materno em uma concentracdo aproximada de 1% a
encontrada no plasma. Devido aos possiveis efeitos adversos dos medicamentos inibidores das
prostaglandinas em recém-nascidos, o uso em lactantes ndo é recomendado.

e Capacidade para dirigir veiculos e operar maquinas

Alguns pacientes podem sentir sonoléncia, vertigens, insénia ou depressdo com o uso de Naprosyn®. Se
forem observados estes ou outros efeitos adversos semelhantes, recomenda-se cuidado ao exercer atividades
gue exijam atencao.

e Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Pacientes idosos podem estar sob risco aumentado de apresentar efeitos indesejados aos AINEs,
especialmente sangramento e perfuracdo gastrintestinal, que podem ser fatais. A depuragédo do naproxeno é
reduzida em idosos, portanto, é recomendada a utilizacdo da menor dose eficaz.

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A administracdo concomitante com alimentos, antiacidos ou colestiramina pode retardar a absorcéo de
naproxeno, no entanto, ndo afeta sua extensao.

O naproxeno possui alta afinidade de ligagdo a albumina plasmatica, possuindo portanto teoricamente
potencial para interacdo com outras drogas que se ligam a albumina plasmatica, como os antigoagulantes
cumarinicos, sulfonilureia, hidantoina, outros AINEs e 4&cido acetilsalicilico. Pacientes em uso
concomitantemente de hidantoina, sulfonamida ou sulfonilureia com Naprosyn®, devem ser observados
para ajuste da dose se necessario.

Apesar de ndo terem sido observadas interagGes relevantes nos estudos clinicos com naproxeno e
anticoagulantes cumarinicos, os AINEs podem aumentar o efeito de anticoagulantes, como a varfarina.

E necessario cautela ao se utilizar probenecida em associa¢do ao naproxeno pois ha relatos de que provoque
elevacao dos niveis plasmaticos e aumento a meia-vida do naproxeno.

Ha relatos de que o naproxeno e outras drogas inibidoras da sintese de prostaglandinas reduzem a
depuracdo do metotrexato, e, assim, possivelmente aumentam sua toxicidade. Portanto a administracao
concomitante de Naprosyn® e metotrexato deve ser feita com cautela.

Naprosyn® pode também inibir o efeito natriurético da furosemida, e reduzir o efeito anti-hipertensivo de
beta-bloqueadores.

Foi relatado aumento das concentracfes plasmaticas de litio pelo efeito inibitério sobre a depuracgéo renal.
No caso de uso concomitante de esteroides e havendo necessidade de reduzir ou interromper o uso de
esteroides durante o tratamento com naproxeno, a dose de esteroides deverda ser reduzida lentamente e 0s
pacientes deverdo ser observados cuidadosamente com relacdo a qualquer evidéncia de efeitos adversos,
incluindo insuficiéncia adrenal e exarcerbacdo dos sintomas de artrite.

Existe um risco maior de sangramento gastrintestinal quando o uso de agentes antiplaquetarios ou
inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina € associado ao uso de AINEs.
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e Interferéncias com testes laboratoriais

O naproxeno diminui a agregacdo plaquetaria, prolongando o tempo de sangramento.

Sugere-se que o uso de Naprosyn® seja temporariamente interrompido 48 horas antes da realizacdo de
provas de funcéo supra-renal, porque o naproxeno pode interferir em algumas provas para esteroides 17-
cetogénicos. Do mesmo modo, Naprosyn® pode interferir na analise urinaria do acido 5-hidroxiindolacético
(5HIAA). Pode também provocar alteracgdes nas provas de funcio hepatica e aumento da creatinina sérica.

7.CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Este medicamento deveréa ser conservado em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz e da umidade.
O prazo de validade do medicamento é de 36 meses a partir da data de sua fabricacao.

“Namero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.”

“N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.”

O comprimido de Naprosyn® é redondo e amarelado, sem cheiro caracteristico.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.”

8.POSOLOGIA E MODO DE USAR

Naprosyn® deve ser administrado por via oral em jejum ou com as refeicGes. O comprimido deve ser ingerido com
um pouco de liquido, sem mastigar.

Naprosyn® deve ser utilizado na dose eficaz para a patologia apresentada e entdo reajustar de acordo com os
beneficios e/ou eventos adversos. Uma dose mais baixa deve ser considerada em pacientes com insuficiéncia
renal, insuficiéncia hepatica ou em pacientes idosos.

Estados dolorosos cronicos com componente inflamatdrio: por exemplo osteoartrite, artrite reumatoide e
espondilite anquilosante. A dose recomendada é de Naprosyn® 250 mg ou 500 mg, duas vezes ao dia (manhi e
noite) ou uma dose didria tnica de 500 - 1000 mg de manhd ou a noite.

Durante a administragdo prolongada, a dose de naproxeno pode ser reajustada. Uma dose diaria menor pode ser
suficiente para a administracéo prolongada ou pode ser aumentada para 1500 mg por dia quando for necessario
um nivel maior de atividade anti-inflamatéria /analgésica. As doses da manha e da noite ndo precisam,
necessariamente, ser idénticas. A administragcdo da dose diaria dividida em trés ou mais tomadas ndo interfere na
resposta do medicamento.

Estados dolorosos agudos com componente inflamatério: por exemplo para analgesia, dismenorreia, condi¢es
musculo-esqueléticas agudas. A dose inicial é de Naprosyn® 500 mg, seguido por Naprosyn® 250 mg a cada 6 - 8
horas, conforme a necessidade.

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

Enxaqueca: para o tratamento da enxaqueca aguda, a dose é de Naprosyn® 750 mg no primeiro sintoma de um
ataque iminente. Apds meia hora da dose inicial pode ser utilizada uma dose adicional de Naprosyn® 250 mg a
500 mg no decorrer do dia, Se necessario.

Para a profilaxia da enxaqueca, a dose de Naprosyn® é de 500 mg duas vezes ao dia. Se ndo ocorrer melhora
dentro de 4 a 6 semanas, 0 medicamento deve ser descontinuado.

“Este medicamento néo deve ser partido ou mastigado.”

9.REACOES ADVERSAS

Os seguintes efeitos adversos foram relatados com AINES e naproxeno:

- Gastrintestinais e hepaticas: estomatite ulcerativa, esofagite, Ulceras pépticas, sangramento e/ou
perfuracdo gastrintestinal, especialmente em idosos, ulceracdo gastrintestinal ndo péptica, hematémese,
melena, azia, nduseas, vomitos, diarreia, flatuléncia, constipacao, dispepsia, dor abdominal, exacerbacéao de
colite ulcerativa e da doenga de Crohn, pancreatite, gastrite. Hepatite e ictericia.

- Infecciosas e imunolédgicas: meningite asséptica, reacdes anafilactoides.

- Renais, urindrias e metabdlicas: hipercalemia, hematuria, nefrite intersticial, sindrome nefrética, doengas
renais, insuficiéncia renal, necrose renal papilar.

- Hematoldgicas: agranulocitose, anemia aplastica, anemia hemolitica, eosinofilia, leucopenia,
trombocitopenia.

- Psiquiétricas e do sistema nervoso central: depresséo, distarbios do sono, insbnia, vertigens, sonoléncia,
cefaleia, neurite Optica retrobulbar, disfuncao cognitiva, convulsdes, incapacidade de concentragéo.

- Oculares: distarbios visuais, opacidade da cérnea, papilite, papiledema.
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- Ouvido e labirinto: disturbios da audicdo, tinitos, vertigem, hipoacusia.

- Cardiovasculares: palpitacdes, insuficiéncia cardiaca congestiva, hipertenséo, vasculite, faléncia cardiaca
(associado com AINES).

- Dermatologicas: alopécia, necroélise epidérmica, equimoses, prurido, purpura, erupcles cutaneas e
sudorese. Mais raramente necrélise epidermal toxica, eritema multiforme, reacdes bolhosas incluindo a
Sindrome de Stevens-Johnson, eritema nodoso, liquen planus, erupcao fixa da droga, reacdo pustular, rash
cutaneo, lGpus eritematoso sistémico, urticaria, reacdes de fotosensibilidade, incluindo alguns casos raros
de “pseudoporfiria” ou epidermdlise bolhosa, edema angioneurético. Se ocorrer fragilidade cutanea,
formacéo de bolhas ou outro sintoma sugestivo de pseudoporfiria, o tratamento deve ser descontinuado e o
paciente monitorado.

- Respiratorias: dispneia, edema pulmonar, asma, pneumonite eosinofilica.

- Msculo-esquelético e tecido conjuntivo: fraqueza muscular, mialgia.

- Sistema reprodutor e mamas: distarbios da fertilidade feminina.

- Distarbios gerais: edema, sede, pirexia (calafrios e febre), mal-estar.

- Testes laboratoriais: alteracao dos testes de funcéo hepatica, aumento da creatinina sérica.

“Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de NotificagcGes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.”

10. SUPERDOSE

Superdose do medicamento pode ser caracterizada por sonoléncia, vertigem, dor epigastrica, desconforto
abdominal, indigestdo, nauseas, vOmitos, alteracOes transitérias da funcdo hepatica, hipoprotrombinemia,
disfuncdo renal, acidose metabdlica, apneia e desorientacéo.

O naproxeno é rapidamente absorvido, portanto os niveis plasmaticos devem ser avaliados antecipadamente.
Existem alguns relatos de convulsfes, no entanto, ndo foi estabelecida uma relacéo causal com o naproxeno.

Se houver a ingestdo de grande quantidade de naproxeno, acidental ou propositadamente, deve-se efetuar o
esvaziamento gastrico e empregar as medidas usuais de suporte.

Pode ocorrer sangramento gastrointestinal. Raramente podem ocorrer hipertensdo, faléncia renal aguda, depresséo
respiratoria e coma apds a ingestéo de anti-inflamatérios ndo esteroidais (AINEs).Reacdes anafilactoides foram
reportadas com a ingestdo de anti-inflamatérios ndo esteroidais (AINES), e pode ocorrer seguida de uma
superdose.

Os pacientes sintomaticos devem ser tratados conforme o suporte utilizado na superdose de anti-inflamatoérios ndo
esteroidais (AINEs). Ndo ha antidotos especificos. A prevengdo de uma maior absorcédo (por exemplo, uso de
carvao vegetal ativado ) pode ser indicado em pacientes atendidos no periodo dentro de 4 horas da ingestdo com
sintomas ou apés uma superdose acentuada. A diurese forcada, alcalinizacdo da urina, hemodialise ou
hemoperfusdo podem nao ser adequados devido ao elevado grau de ligagao as proteinas.

“Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacées.”

MS - 1.7056.0028

Farm. Resp.: Dra. Dirce Eiko Mimura — CRF-SP n° 16532
Fabricado por: Productos Roche S.A. de C.V., Toluca, México
Importado por: Bayer S.A.

Rua Domingos Jorge, 1100 — Socorro — 04779-900 - S&o Paulo - SP
CNPJ 18.459.628/0001-15

www.bayerconsumer.com.br

SA{OBD{} 7131010

sac@bayer.com
“VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.”
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Anexo B
Histérico de Alteragao da Bula

Bula Profissional de Saude

Dados da submisséao eletrénica

Dados da peticéo/ notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versdes Apresentacdes
. . Assunto . ) Assunto . Itens de bula .
expediente | expediente expediente | expediente aprovacgao (VPIVPS) relacionadas
Incluséo
. . Inicial de . .
Néo Néo Néo Né&o . o . o . o . o . o
o . Texto de . . N&o aplicavel | N&o aplicavel | N&o aplicavel | Néo aplicavel N&o aplicavel
aplicavel aplicavel Bula — RDC aplicavel aplicavel
ula—
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