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Comprimido 250mg e Comprimido 500mg




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L
TEUTO

Naprox®

naproxeno

APRESENTACOES
Comprimido 250mg
Embalagem contendo 20 comprimidos.
Comprimido 500mg
Embalagem contendo 20 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 250mg contém:

=T 0] (0 ) q=T [0 PP PP 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 PP PP 500mg
EXCIPIENTE .S P ——————- 1 comprimido
Excipientes: alcool etilico, amido, corante amargdotartrazina, estearato de magneésio,
croscarmelose sédica, povidona e lactose monodiata

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

NaproxX® é indicado para:

-dores agudas, causadas por inflamac&o como, pora, dor de garganta;

-dor e febre em adultos, inclusive para maes qoeestejam amamentando: por exemplo,
dor de dente, dor abdominal, sintomas da gripsfeado;

-dores musculares e articulares, como por exentpitoicolo, bursite, tendinite, sinovite,
tenossinovite, dor nas costas, dor na perna, dotdeetenista;

-doencas reumatologicas: artrite reumatoide, ogtéea espondilite anquilosante, gota,
artrite reumatoide juvenil;

-colica menstrual;

-tratamento e prevencgao de enxaqueca, dor de gabeca

-apos cirurgias, inclusive ortopédicas e extracegarias;

-dor apds traumas: entorses, distensdes, contuldiedecorrente da préatica esportiva.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?



NaproX¥¥ é um anti-inflamatério (reduz a inflamac&o) corfimanalgésica (alivio da dor) e
antitérmica (reduz a febre). Seu mecanismo de ag&@olve a inibicdo da sintese de
prostaglandinas, substancias envolvidas no proaksdor e inflamagéao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O NaproX é contraindicado para:

-pacientes com hipersensibilidade (alergia) aomagro, naproxeno sodico ou a qualquer
outro componente do medicamento;

-pacientes com histérico de asma, rinite, polipasais ou urticaria pelo uso de acido
acetilsalicilico ou outros anti-inflamatorios n&texoides (AINES);

-pacientes com antecedente ou historia atual dgrasaento ou perfuracdo gastrintestinal
relacionados a terapia anterior com anti-inflamegondo esteroides;

-pacientes com antecedente ou histéria atual deofnagia ou Ulcera péptica ativa ou
recorrente (dois ou mais episodios distintos deralffo ou sangramento);

-pacientes com insuficiéncia cardiaca grave (ajfargrave da funcédo do coracéo);
-pacientes com insuficiéncia renal (alteracdo dacdo dos rins) com depuracdo de
creatinina inferior a 30mL/min.

Este medicamento € contraindicado para criancas meres de 2 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

-Adverténcias e Precaucodes

Deve-se evitar 0 uso de Napfojintamente com outros anti-inflamatérios néo egtais
(AINES).

Efeitos adversos podem ser minimizados utilizarela-dose eficaz mais baixa pelo menor
tempo necessério.

Como outros anti-inflamatérios ndo esteroidais (BN Napro® pode provocar
sangramento, Ulcera ou perfuracao gastrintestimange o tratamento, especialmente em
idosos e pacientes debilitados. O risco de sangramélceras ou perfuracdo aumenta com
a dose do anti-inflamatério nos pacientes idososiagueles com antecedente de Ulcera,
especialmente se complicada por hemorragia ourpega.

Pacientes com historico de doenca inflamatériarigésstinal (doenca derohn, colite
ulcerativa), especialmente se idosos, devem retatamédico a ocorréncia de quaisquer
sintomas abdominais incomuns (especialmente  saegtam gastrintestinal),
principalmente no inicio do tratamento. Em cassatgramento ou Ulcera gastrintestinal, o
tratamento deve ser interrompido.

Embora raros, ha relatos de reacdes com manifestagdtaneas (na pele). O uso de
naproxeno deve ser interrompido ao primeiro aparesio de erupcdo cutanea, lesdes das
mucosas ou qualquer outro sinal de hipersensidéidalergia).

Reacdes anafilactoides podem ocorrer em pacientesaotecedente de quadros de hiper-
reatividade bronquica (asma, por exemplo), rinigpdlipos nasais e até mesmo naqueles
sem antecedente de hipersensibilidade ou exposig&rcido acetilsalicilico ou a outros
anti-inflamatorios nado esteroidais (AINEs). Crisele broncoespasmo podem ser
desencadeadas em pacientes com historia de asetadalérgica ou sensibilidade ao
acido acetilsalicilico.

NaproX¥ deve ser usado com cautela em pacientes com adfuegal comprometida ou
com histoérico de doenca renal, bem como em pasiertm hipovolemia (diminuicdo do
volume de sangue corpoéreo), insuficiéncia cardi@®racdo da funcdo do coracao),



alteracbes do funcionamento do figado (disfuncgmatiern), deplecdo de sal, idosos e em
uso de diuréticos, sendo recomendado 0 monitorantientreatinina sérica e da depuracao
de creatinina.

Durante a terapia com Napfgxpacientes com alteragdes da coagulacdo ou eameato
medicamentoso que interfira na coagulacdo devemaeitorados atentamente.
Recomenda-se cautela e monitoramento do uso deXfapm pacientes com histérico de
hipertensdo (aumento da pressao arterial) e/odigi&ncia cardiaca (alteracdo da funcao
do coracao) leve ou moderada, pois ha risco dag@&bede liquidos e desenvolvimento de
edema (inchacgo) associado ao tratamento com dlatiiatorios ndo esteroidais (AINES).
Um pequeno incremento no risco de eventos tromim{infarto do miocardio ou derrame
cerebral) durante o uso de AINEs tem sido sugepdo estudos clinicos e dados
epidemioldgicos. Embora o risco pareca ser men@ntie o uso de naproxeno, 0 risco nao
pode ser totalmente afastado. Portanto, o uso geoXfaem pacientes com hipertensédo
(aumento da presséao arterial) ndo controlada, ici8n€ia cardiaca congestiva (alteragéo
da funcéo do coracdo), doenca cardiaca isquémiabedscida, doenca arterial periférica,
doenca cérebro vascular e com fatores de riscodueacas cardiovasculares (hipertenséo,
dislipidemias, diabetes e tabagismo) somente devefesto apos criteriosa avaliagdo
médica.

Este medicamento pode interferir na fertilidade/edge, portanto considerar a interrupcao
do uso em mulheres com dificuldade para engrawidam investigacao de infertilidade.
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)

-Interagbes Medicamentosas

O uso de Naprdk com alguns medicamentos pode provocar determinadasacées
medicamentosas (efeitos na acdo dos medicament@ertanto deve ser avaliado com
cautela:

-Alimentos, antiacidos ou colestiramina: pode ddara absorcdo de naproxeno, no
entanto, ndo afeta sua acao;

-hidantoina, sulfonamida ou sulfonilureia: podemcessitar de reajuste das doses
utilizadas;

-Anticoagulantes, como a varfarina: pode aumentfeo anticoagulante

-Probenecida: aumento dos niveis de naproxenonguea

-Metotrexato: pode aumentar os efeitos toxicos dtotrexato;

-Furosemida: pode reduzir o efeito diurético;

-Betabloqueadores: pode diminuir o efeito anti-Hgesivo;

-Antiagregantes plaquetéarios ou inibidores selstida recaptacdo da serotonina: aumenta o
risco de sangramento gastrintestinal;

-Anti-inflamatérios néo esteroides (AINES) inclusiacido acetilsalicilico: Aumento do
risco de sangramento gastrintestinal;

-Litio: aumento dos niveis de litio no sangue.

-Interferéncia com exames laboratoriais

Este medicamento pode interferir nos resultadogieterminados exames laboratoriais
como o coagulograma (aumenta o tempo de sangrandagte de funcdo hepatica
(aumento das enzimas) e dosagem urinéaria do acitiadrbxi-indolacético (5HIAA).



Sugere-se que o uso de Nagt®eja temporariamente interrompido por 48 horassadé
realizar provas de funcéo da suprarrenal (estesdidecetogénicos).

-Gravidez

Como com outros agentes deste tipo, 0 naproxen@@aaim atraso no parto em animais e
também afeta o sistema cardiovascular fetal (feehémdo ducto arterioso).

NaproX¥’ ndo deve ser utilizado durante a gravidez, a réiogslando estritamente
necessario. Ndo é recomendado o uso de N&mtasante o trabalho de parto, pois pode
afetar a circulacéo fetal e inibir as contragdamentando o risco de hemorragia uterina.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagédo
médica ou do cirurgido-dentista.

-Amamentacgao
O naproxeno foi detectado no leite materno, postaati uso durante a amamentacao ndo é
recomendado.

-Capacidade para dirigir veiculos e operar maquinas

Alguns pacientes podem sentir sonoléncia, tontggigens, insénia ou depressao com o
uso deste medicamento. Se forem observados estedrog efeitos adversos semelhantes,
recomenda-se cuidado ao exercer atividades quenezriiencao.

-Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

Pacientes idosos podem ter risco aumentado decapaefeitos indesejados.

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

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

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para a
sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

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

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

Caracteristicas do medicamento:

Comprimido 250mg: Circular de cor branca a bege.

Comprimido 500mg: Circular de cor bege.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?



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

N&o é recomendado o uso de naproxeno por mais déagd@onsecutivos, a ndo ser sob
orientacdo médica.

Dores cronicas com componente inflamatorio:por exemplo, osteoartrite, artrite
reumatoide e espondilite anquilosante (inflamacé&inica nas articulacdes). Napfox
250mg ou Naprdk 500mg, duas vezes ao dia ou de 500mg a 1000mgrendase Unica
diaria.

Uso Geral: por exemplo para analgesia (alivio da dor), disnrere (dor menstrual),
condicbes musculoesqueléticas agudas (dor musaglata). A dose inicial recomendada
de Napro® é de 500mg seguido por Napfo50mg a cada 6 a 8 horas, conforme
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 ém®XN 750mg no
primeiro sintoma de um ataque iminente. Apds mera kla 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&pFake 500mg duas vezes ao dia. Se nido
ocorrer melhora dentro de 4 a 6 semanas, o meditardeve ser descontinuado.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duragéo
do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o athecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Os seguintes efeitos adversos foram relatados comtianflamatérios nao esteroidais
(AINES) e naproxeno:

-Gastrintestinais e hepaticas:estomatite ulcerativa (inflamac¢do da mucosa daa)oc
esofagite (inflamacdo do esoéfago), Ulceras pépticmngramento e/ou perfuracdo
gastrintestinal, especialmente em idosos, ulcergadwintestinal ndo péptica, hematémese
(vbmitos com sangue), melena (sangue nas fezes), mdauseas, vOmitos, diarreia,
flatuléncia (aumento de gases), constipacao (pdsaentre), dispepsia (ma digestao), dor
abdominal, exacerbagdo de colite ulcerativa (inflgdio no intestino) e da doenca de
Crohn, pancreatite, gastrite. Hepatite e ictericia (autmeéa bilirrubina).

-Infecciosas e imunolégicasmeningite asséptica, reacdes anafilactoides.

-Renais, urinarias e metabdlicas:hipercalemia, hematuria (sangue na urina), nefrite
intersticial, sindrome nefrética, doencas renaispficiéncia renal (alteracdo da funcéo
renal), necrose renal papilar.

-Hematologicas: agranulocitose, anemia (diminuicdo das célulasnghtras do sangue)
aplastica, anemia (diminuicdo das células vermetttasangue) hemolitica, eosinofilia,
leucopenia (diminuicdo dos leucécitos), tromboatup (diminuicdo das plaquetas).



-Psiquiatricas e do sistema nervoso centraldepresséo, distirbios do sono, insonia,
tonturas, sonoléncia, cefaleia (dor de cabeca)titeedptica retrobulbar (inflamacéo do
nervo optico), disfuncéo cognitiva, convulsdesapacidade de concentracao.

-Oculares: distarbios visuais, opacidade da cérnea (aspectm tda cornea), papilite,
papiledema.

-Ouvido e labirinto: distarbios da audicdo, tinitos (zumbido), vertigeftonturas),
hipoacusia (diminuicdo da audic&o).

-Cardiovasculares: palpitacdes, insuficiéncia cardiaca congestivpeiteénsdo (aumento
da pressédo arterial), vasculite, faléncia cardi@ssociado com anti-inflamatérios néo
esteroidais-AINES).

-Dermatoldgicas: alopecia (queda de cabelos), necrolise epidérragamoses (manchas
arroxeadas), prurido (coceira), purpura, erupcOefneas e sudorese (aumento da
transpiracdo). Mais raramente necrolise epidermrica, eritema multiforme, reacoes
bolhosas incluindo a Sindrome #evens-Johnson, eritema nodosdiquen planus, erupgéo
fixa da droga, reacdo pustulaash cutaneo, lUpus eritematoso sistémico, urticaeacdes
fotossensibilidade, incluindo alguns casos raros“meudoporfiria” ou epidermolise
bolhosa, edema angioneuroético. Se ocorrer fragiéideutanea, formacdo de bolhas ou
outro sintoma sugestivo de pseudoporfiria, o trateim deve ser descontinuado e o
paciente monitorado.

-Respiratorias. dispneia (falta de ar), edema pulmonar (inchag®ma, pneumonite
eosinofilica.

-Musculoesquelético e tecido conjuntivofraqueza muscular, mialgia.

-Sistema reprodutor e mamasdisturbios da fertilidade feminina.

-Disturbios gerais: edema (inchaco), sede, pirexia (calafrios e felona}-estar.

-Testes laboratoriais: alteracdo dos testes de funcdo hepética, aumentoredtinina
sérica.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamima empresa através do seu
servi¢o de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

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

O naproxeno é rapidamente absorvido, portanto w&snplasmaticos (no sangue) devem
ser avaliados antecipadamente. Existem algunsseti convulsdes, no entanto, ndo foi
estabelecida uma relacdo causal com o 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 sintomaticos devem ser tratados eoaforsuporte utilizado na superdose de
anti-inflamatorios ndo esteroidais (AINEs). Ndodmiidotos especificos. A prevencéo de



uma maior absorcao (por exemplo, uso de carvaotalegivado) pode ser indicado em
pacientes atendidos no periodo dentro de 4 horasgdatdo com sintomas ou apds uma
superdose acentuada. A diurese forcada, alcalémwzaga urina, hemodidlise ou
hemoperfusdo podem nao ser adequados devido aalelgrvau de ligacdo as proteinas.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediganto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes
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