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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
naproxeno sodico
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Comprimido revestido 550mg: Embalagens contendo 10 ou 20 comprimidos revestidos.

VIA DE ADMINISTRAGAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de naproxeno sédico contém;

NAPTOXENO SOUICO. . ..veiuiitiieiestiieste st e st et e e e te e e st e e s testestesbes b eteeseessebesbesaesbesseseesees seensessetessesrentesrearens 550 mg
Lo (T o 1= 01 G o TR oSS Lcomprimido revestido

(lactose, povidona, celulose microcristalina, amidoglicolato de sédio, estearato de magnésio, talco,
diéxido de titanio, corante laca azul FD&C n° 2 aluminio, citrato de trietila, macrogol, copolimero de
acido metacrilico e metacrilato de metila)
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I1 - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O naproxeno sddico é indicado para:

e dores agudas causadas por inflamagdo como por exemplo, dor de garganta;

e dor e febre em adultos, como por exemplo dor de dente, dor abdominal e pélvica, dor de cabega,
sintomas de gripe e resfriado;

e dores musculares e articulares, como por exemplo torcicolo, bursite, tendinite, dor nas costas, dor nas
pernas, cotovelo do tenista, dor reumatica; -

e dor apds traumas: entorses, distensdes, contusdes, lesbes leves decorrentes de pratica esportiva.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O naproxeno sodico ¢ um anti-inflamatério (reduz a inflamacdo) com acdo analgésica (alivia a dor) e
antitérmica (reduz a febre). Age rapidamente, iniciando sua acdo 20 minutos ap6s a ingestdo do
medicamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O naproxeno sodico é contraindicado em pessoas que apresentem alergia ao haproxeno ou a outro
componente do medicamento; em pessoas com antecedente ou historia atual de Ulcera ou
sangramento gastrintestinal, especialmente se relacionado ao uso de anti-inflamatérios; em pessoas
com insuficiéncia cardiaca grave e em mulheres que estejam amamentando.

Pessoas que tenham apresentado crise de asma, urticaria ou outras reacdes alérgicas pelo uso de
acido acetilsalicilico ou outros anti-inflamatoérios nédo esteroides (AINEs) ndo devem utilizar
naproxeno sodico.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgiao - dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
O naproxeno sddico ndo é indicado em caso de dor de origem gastrintestinal (dor de estbmago ou
no intestino).
Evite usar naproxeno sodico junto com outros anti-inflamatorios. Procure utilizar a menor dose
possivel durante 0 menor tempo necessario para controlar os sintomas.
O uso de anti-inflamatdrios pode provocar Ulceras, sangramentos e perfuragdes gastrintestinais (no
estdbmago e intestino) durante o tratamento. Este risco aumenta a medida que sdo utilizadas doses
mais altas e a duracgéo do tratamento € mais prolongada. Pacientes idosos ou com antecedente de
Ulcera tem risco maior de complicagdes gastrintestinais; por este motivo, relate ao médico qualquer
sintoma incomum gastrintestinal (especialmente sangramento gastrintestinal) ou de pele. O
tratamento com naproxeno sédico devera ser interrompido se ocorrer sangramento ou Ulcera
gastrintestinal, aparecimento de lesdes de pele ou mucosas ou qualquer sinal de hipersensibilidade
(alergia).
Pacientes com antecedentes de doencas gastrintestinais (doenca de Crohn, colite), hipertenséo
(pressdo alta), insuficiéncia cardiaca ou que fagam uso de outros medicamentos habitualmente
devem procurar orientacdo médica antes de iniciar o tratamento.
O uso de alguns anti-inflamatdérios (particularmente em doses altas e por tempo prolongado) pode
estar relacionado a um pequeno aumento no risco de eventos tromboticos arteriais (p. ex. infarto do
miocardio ou derrame). Embora o risco associado ao tratamento com naproxeno (1000mg por dia)
pareca ser baixo, ndo é possivel exclui-lo.
Pacientes com ou sem historico de hipersensibilidade (alergia) ao acido acetilsalicilico, a outros
anti-inflamatérios néo esteroides ou a produtos contendo naproxeno podem apresentar reacoes de
hipersensibilidade, inclusive reagdes anafilaticas (anafilactdides), com risco de morte.
Hé& algumas evidéncias de que substéncias inibidoras de sintese da ciclooxigenase/ prostaglandinas
podem reduzir a fertilidade feminina por efeito na ovulagéo, sendo reversivel com a interrupgéo do
tratamento.
Pessoas que necessitam de dieta com restricdo de sal (s6dio) devem considerar que cada
comprimido revestido de naproxeno sédico 550mg contém aproximadamente 50mg de sddio.
Em pacientes com insuficiéncia renal, naproxeno sédico s6 devera ser usado sob orientacdo médica.
O uso de naproxeno sédico deve ser feito sob adequada e criteriosa supervisdo médica nos seguintes
pacientes:

e que estejam em uso de qualquer outro analgésico;

e (ue estejam em uso de esteroides;
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e que facam uso de medicamentos que influenciem a hemostasia (medicamentos para “afinar
o sangue”) ou que tenham problemas (alteracdes) de coagulacio;

e emuso intensivo de diuréticos ;

e com alteracdes graves de funcionamento dos rins, figado ou coracéo.
Gravidez
Tal como ocorre com outros medicamentos da mesma classe, 0 haproxeno sédico provoca atraso no
trabalho de parto em animais e também afeta o sistema cardiovascular fetal no ser humano
(fechamento do ducto arterioso). O naproxeno sédico ndo deve ser utilizado durante a gravidez,
exceto quando extremamente necessario e sob orientacdo médica. O tratamento com naproxeno
sodico durante a gravidez requer uma cuidadosa avaliacdo dos possiveis beneficios e potenciais
riscos para a mée e o feto, especialmente durante o primeiro e o terceiro trimestres.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido - dentista.

Lactacdo
O naproxeno passa para o leite materno. Portanto, deve-se evitar o uso de naproxeno sodico
durante a amamentacao.

Capacidade para dirigir veiculos e operar maquinas

Nao existem estudos sobre os efeitos do naproxeno sobre a capacidade para dirigir ou operar
maquinas.

Entretanto, foram observados efeitos adversos como sonoléncia, tontura, vertigens e insénia no
tratamento com naproxeno sodico. Observe atentamente suas reagdes ao uso do medicamento antes
de dirigir ou operar maquinas.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco
Pacientes idosos apresentam maior incidéncia de efeitos indesejaveis aos AINES, especialmente
sangramento e perfuracdo gastrintestinal.

Interacdes Medicamentosas

Os seguintes medicamentos podem ter seus efeitos alterados se utilizados junto com o naproxeno:
Ciclosporina: aumento do risco de toxicidade para os rins.

Litio: aumento dos niveis de litio no sangue, provocando nausea, polidipsia (aumento da ingestdo de
liquidos), polidria (aumento da diurese), tremor e confusdo.

Metotrexato usado em doses iguais ou acima de 15mg/semana: Aumento da concentracdo de
metotrexato no sangue e do risco de toxicidade da substancia.

Anti-inflamatorios nédo esteroides (AINES) inclusive acido acetilsalicilico: Aumento do risco de
Ulcera e sangramento gastrintestinal.

Anticoagulantes (por exemplo, varfarina): aumento do risco de sangramento, necessitando de
cuidadoso monitoramento.

Antiplaquetarios e inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina: aumento do risco de
sangramento gastrintestinal.

Corticosteroides: aumento do risco de Ulcera ou sangramento gastrintestinal.

Diuréticos e anti-hipertensivos, inclusive inibidores da ECA (enzima conversora da angiotensina):
reducdo da eficacia do efeito diurético e anti-hipertensivo, principalmente nos pacientes com
doenca renal preexistente.

Durante o tratamento por curto periodo de tempo com naproxeno sodico, ndo parece haver
interacBes significativas e relevantes com os seguintes medicamentos: antiacidos, medicamentos
para diabetes, hidantoina, probenecida e zidovudina.

Interacdo com alimentos
A administracdo com alimentos pode retardar levemente a absorc¢éo de naproxeno.

Interferéncias com testes laboratoriais
O naproxeno sédico pode interferir nas analises urinarias de esteroides 17-cetogénicos e de acido 5-
hidroxiindolacético (5HIAA).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30° C). Proteger da luz e umidade.

Nuamero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
O naproxeno sodico 550mg é um comprimido revestido oblongo azul.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dosagem

Comprimidos revestidos de 550mg: tomar 1 comprimido revestido 1 vez por dia ou a critério médico.

A dose diéria (24 horas) de 550mg ndo deve ser excedida, salvo prescricdo médica.

Devem ser consideradas doses mais baixas nos idosos, em pacientes com grave insuficiéncia hepatica,
renal e/ou cardiaca.

Como usar

O naproxeno sodico deve ser administrado em jejum ou com as refei¢des. O comprimido revestido deve
ser ingerido com um pouco de liquido, sem mastigar. A absor¢do pode ser levemente retardada com
alimentos.

Duracdo do tratamento

O naproxeno sédico deve ser utilizado na dose recomendada pelo menor tempo necessario para controlar
0s sintomas.

Né&o e recomendado o uso de naproxeno sddico por mais de 10 dias consecutivos, a ndo ser sob orientagao
médica. Se a dor ou a febre persistirem ou se 0s sintomas mudarem, o médico devera ser consultado.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de ddvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacédo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Procure e informe seu médico sobre o0 aparecimento de reagdes desagradaveis durante o tratamento
Com naproxeno sddico.

Como outros medicamentos, naproxeno sédico pode causar rea¢Ges adversas tais como:

- relacionadas aos vasos e coracdo (cardiovasculares): inchaco, aumento da pressdo arterial,
insuficiéncia cardiaca. H4 um pequeno aumento do risco de eventos trombdticos como infarto e
derrame relacionado ao uso de anti-inflamatérios;

- relacionadas ao estbmago e intestino (gastrintestinais): sdo os efeitos adversos mais frequentes.
Podem ocorrer ulceragdes, perfuracBes e sangramentos, especialmente em pacientes idosos.
Nauseas, vomitos, diarreia, flatuléncia (aumento de gases), prisdo de ventre (obstipagdo), indigestédo
(dispepsia), dor no abdémen, presenca de sangue nas fezes (melena) ou nos vémitos (hematémese),
estomatite ulcerativa e exacerbacdo de algumas doengas intestinais inflamatorias como doenga de
Crohn e colite podem ocorrer. Menos frequentemente observou-se gastrite.

- relacionadas a pele e tecido subcutdneo: muito raramente tém ocorrido relatos de reacgdes
bolhosas, como sindrome de Stevens-Johnson e necrolise epidérmica toxica.

O naproxeno sodico pode causar um leve aumento transitdrio e dose-dependente, no tempo de
sangramento. Entretanto, frequentemente esses valores ndo excedem o limite superior da faixa de
referéncia.

Tabulacdo de efeitos adversos:
Observaram-se as seguintes reagfes adversas para 0 naproxeno/naproxeno sodico, inclusive nas
doses sob prescrigcdo médica.

Frequéncia Efeitos
Imunolégicas Muito rara _ Anaﬁlaxia/reagc")es anafilactéides,
<0,01% e relatos isolados | incluindo choque desfecho fatal
Hematoldgicas Muito rara Distlrbios hematopoiéticos
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<0,01% e relatos isolados

(leucopenia, trombocitopenia,
agranulocitose, anemia aplastica,
eosinofilia, anemia hemolitica)

Psiquiatricas

Muito rara
<0,01% e relatos isolados

Distarbios psiquiatricos,
depressdo, sonhos anormais,
incapacidade de concentracdo

Erle(;)u:'ltfo% Tontura, cefaleia, sensacdo de cabeca vazia
Neurolégicas Pouco frequente Songléncigl _ insbnia, estado de
=0,1%a<1% semiconsciéncia
Muito rara Meningite asséptica, disfun¢do cognitiva,
<0,01% e relatos isolados | convulsdes
Oculares Muito rara _ DistlZ!rbi’os _visuais, cérnea opaca, papilite,
<0,01% e relatos isolados | neurite dptica retrobulbar, papiledema
Pouco frequente Vertigem
Do ouvido e =0,1% a <1%
labirinto Muito rara Deficiéncia auditiva, zumbidos, distlrbios
<0,01% e relatos isolados | da audicdo
. Insuficiéncia  cardiaca  congestiva,
Cardiacas Muito rara . hipertensdo edema pulmonar
<0,01% e relatos isolados TN ’
palpitacbes
Muito rara :
Vasculares <0,01% e relatos isolados Vasculite
Respiratérias Muito rara . Dispneia, asma, pneumonite eosinofilica
<0,01% e relatos isolados ' '
:rle(;)uzrltio% Dispepsia, nausea, azia, dor abdominal
Pouco frequente

Gastrintestinais

=0,1% a<1%

Diarreia, obstipac¢éo, vomito

Rara
=0,01% a <0,1%

Ulcera péptica com ou sem sangramento
ou perfuracéo, sangramento
gastrintestinal, hematémese, melena

Muito rara <0,01% e
relatos isolados

Pancreatite,  colite, Ulcera  aftosa,
estomatite, esofagite, ulceracdes intestinais

. Muito rara . . Ly .
Hepatobiliares <0,01% e relatos isolados Hepatite (inclusive casos fatais), ictericia
- Pouco frequente Exantema (erup¢do cuténea), prurido,
Dermatologicas =0,1% a <1% urticaria
. Muito rara . . L. .
Hepatobiliares <0,01% e relatos isolados Hepatite (inclusive casos fatais), ictericia
Pouco frequente Exantema (erup¢do cutanea), prurido,
=0,1% a <1% urticaria
Rara

Dermatoldgicas

=0,01% a<0,1%

Edema angioneurdético

Muito rara
<0,01% e relatos isolados

Alopecia (geralmente reversivel),
fotossensibilidade, porfiria, eritema
multiforme exsudativo, reacdes bolhosas
incluindo sindrome de Steven’s-Johnson
e necrolise epidérmica toxica, eritema
nodoso, erupcdo fixa a droga , liquen
plano, reacdo pustulosa, erupcgoes
cutaneas, ldpus eritematoso sistémico,
reacbes de fotossensibilidade inclusive
porfiria cutanea tardia
(“pseudoporfiria®) ou  epidermolise
bolhosa, equimose, plrpura, sudorese

Renais e urinarias

Rara =0,01% a <0,1%

Comprometimento renal
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Muito rara
<0,01% e relatos isolados

Nefrite intersticial, necrose renal papilar,
sindrome nefrética, insuficiéncia renal,
nefropatia, hematdria, proteindria

L Muito rara .
Gestacionais <0,01% e relatos isolados Inducéo de trabalho de parto
. Muito rara .
Congénitas <0,01% e relatos isolados Fechamento do ducto arterioso
. Muito rara . .

Reprodutivas <0,01% e relatos Infertilidade feminina
Rara Edema periférico, particularmente nos
_ o o . . L

Distarbios gerais O,Ql % a<0,1% hipertensos ou com insuficiéncia renal,
Muito rara

<0.019% e relatos isolados

Edema, sede, mal-estar

Laboratoriais

Muito rara

Aumento da creatinina sérica, alteracéo
dos testes de funcdo hepdtica,

<0,01% e relatos isolados

hipercalemia

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA?
Em caso de ingestdo acidental ou proposital de quantidade excessiva deste medicamento podera ocorrer
sonoléncia, tontura, dor ou desconforto abdominal, azia, indigestdo, nduseas, vomitos, alteracéo transitoria
da funcdo do figado, hipoprotrombinemia, disfuncéo renal, acidose metabdlica, falta de ar e desorientag&o.
Pelo fato do naproxeno ser rapidamente absorvido, sdo esperados niveis plasmaticos elevados e precoces.
Alguns poucos pacientes apresentaram convulsdes, no entanto néo foi estabelecida uma relacéo causal
clara com o naproxeno. Foram descritos alguns casos de insuficiéncia renal aguda reversivel. A dose da
substancia que implica em risco de vida ndo é conhecida.

Procure imediatamente socorro médico onde possam ser realizados os procedimentos de urgéncia
adequados.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientag0es.
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Il - DIZERES LEGAIS:
Registro M.S. n° 1.5584.0161
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G. Filho - CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacdo e Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.

OsAac
0800 97 99 900
qQuimica

Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Mdédulo 4 - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-020
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - IndUstria Brasileira
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ANEXO B
Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica Dados da peticao/notificagdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10459 - GENERICO - 10459 - GENERICO .
Incluséo Inicial de - Incluséo Inicial de Comprimido
24/10/2014 24/10/2014 24/10/2014 Verséo inicial VP/VPS revestido
Texto de Bula— RDC Texto de Bula - 550m
60/12 RDC 60/12 g
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