1130

1130

:
G

Naprox®

naproxeno

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO
MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES

Comprimido 250mg

Embalagem contendo 20 comprimidos.
Comprimido 500mg

Embalagens contendo 10 e 20 comprimidos.

USO ORAL
USOADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 250mg contém:

naproxeno. 250mg
Excipiente q.s.p. 1 comprimido
Excipientes: alcool etilico, amido, estearato de magnésio,
croscarmelose sodica, povidona e lactose monoidratada.

Cada comprimido de 500mg contém:

naproxeno. 500mg
Excipiente q.s.p. 1 comprimido
Excipientes: 4lcool etilico, amido, corante amarelo de tartrazina,
estearato de magnésio, croscarmelose sodica, povidona e
lactose monoidratada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Naprox” ¢ indicado para:

-dores agudas causadas por inflamag&o como por exemplo, dor
de garganta;

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

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

-dor apds traumas: entorses, distensdes, contusdes, lesdes leves
decorrentes de pratica esportiva.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Naprox" é um anti-inflamatério (reduz a inflamagao) com agdo
analgésica (alivio da dor) e antitérmica (reduz a febre). Seu
mecanismo de agdo envolve a inibigdo da sintese de
prostaglandinas, substancias envolvidas no processo da dor ¢
inflamagéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢ contraindicado para:

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

-pacientes com historico de asma, rinite, polipos nasais ou
urticaria pelo uso de 4cido acetilsalicilico ou outros anti-
inflamatorios ndo esteroides (AINEs);

-pacientes com antecedente ou historia atual de sangramento ou
perfuragdo gastrintestinal relacionados a terapia anterior com
anti-inflamatorios ndo esteroides;

-pacientes com antecedente ou historia atual de hemorragia ou
tulcera péptica ativa ou recorrente (dois ou mais episodios
distintos de ulcerag@o ou sangramento);

-pacientes com insuficiéncia cardiaca grave (alteragio grave da
fungao do coragdo);

-pacientes com insuficiéncia renal (altera¢io da fungdo dos rins)
com depuragdo de creatinina inferior a 30mL/min.

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

-Adverténcias e Precaugdes

Deve-se evitar o uso de Naprox" juntamente com outros anti-
inflamatorios ndo esteroidais (AINEs).

Efeitos adversos podem ser minimizados utilizando-se a dose
eficaz mais baixa pelo menor tempo necessario.

Como outros anti-inflamatorios ndo esteroidais (AINEs),
Naprox” pode provocar sangramento, tlcera ou perfuragio
gastrintestinal durante o tratamento, especialmente em idosos e
pacientes debilitados. O risco de sangramento, ulceras ou
perfuragdo aumenta com a dose do anti-inflamatorio nos
pacientes idosos ou naqueles com antecedente de ulcera,
especialmente se complicada por hemorragia ou perfuragdo.

Pacientes com historico de doenga inflamatéria gastrintestinal
(doenga de crohn, colite ulcerativa), especialmente se idosos,
devem relatar a0 médico a ocorréncia de quaisquer sintomas
abdominais incomuns (especialmente sangramento
gastrintestinal), principalmente no inicio do tratamento. Em
caso de sangramento ou ulcera gastrintestinal, o tratamento deve
ser interrompido.

Embora raros, ha relatos de reagdes com manifestagdes cutaneas
(na pele). O uso de Naprox" deve ser interrompido ao primeiro
aparecimento de erupgdo cutdnea, lesdes das mucosas ou
qualquer outro sinal de hipersensibilidade (alergia).

Reagdes anafilactoides podem ocorrer em pacientes com
antecedente de quadros de hiper-reatividade bronquica (asma,
por exemplo), rinite ou pélipos nasais e até mesmo naqueles
sem antecedente de hipersensibilidade ou exposi¢do ao acido
acetilsalicilico ou a outros anti-inflamatorios ndo esteroidais
(AINEs). Crises de broncoespasmo podem ser desencadeadas
em pacientes com historia de asma, doenga alérgica ou
sensibilidade ao acido acetilsalicilico.

Naprox” deve ser usado com cautela em pacientes com a fungio
renal comprometida ou com historico de doenga renal, bem
como em pacientes com hipovolemia (diminui¢ao do volume de
sangue corporeo), insuficiéncia cardiaca (alteragdo da fun¢ao do
coragdo), alteragdes do funcionamento do figado (disfungdo
hepatica), deplecio de sal, idosos e em uso de diuréticos, sendo
recomendado o monitoramento da creatinina sérica e da
depuragdo de creatinina.

Durante a terapia com Naprox”, pacientes com alteragdes da
coagulagdo ou em tratamento medicamentoso que interfira na
coagulagdo devem ser monitorados atentamente.

Recomenda-se cautela e monitoramento do uso de Naprox” em
pacientes com historico de hipertensdo (aumento da pressdo
arterial) e/ou insuficiéncia cardiaca (alteragdo da fungdo do
coragdo) leve ou moderada, pois ha risco de retengdo de liquidos
e desenvolvimento de edema (inchago) associado ao tratamento
com anti-inflamatorios ndo esteroidais (AINEs). Um pequeno
incremento no risco de eventos tromboticos (infarto do
miocardio ou derrame cerebral) durante o uso de AINEs tem
sido sugerido por estudos clinicos e dados epidemiologicos.
Embora o risco parega ser menor durante o uso de Naprox”, o
risco ndo pode ser totalmente afastado. Portanto, o uso de
Naprox” em pacientes com hipertensdo (aumento da pressio
arterial) ndo controlada, insuficiéncia cardiaca congestiva

(alteragdo da funcdo do coragdo), doenga cardiaca isquémica
estabelecida, doenga arterial periférica, doenga cérebro vascular
e com fatores de risco para doengas cardiovasculares
(hipertensdo, dislipidemias, diabetes e tabagismo) somente deve
ser feito apos criteriosa avaliagdo médica.

Este medicamento pode interferir na fertilidade; deve-se,
portanto, considerar a interrupgdo do uso em mulheres com
dificuldade para engravidar ou em investigagdo de infertilidade.
Este produto contém o corante amarelo de tartrazina que
pode causar reacdes de natureza alérgica, entre as quais
asma bronqui pecial em p alérgicas ao
acido acetilsalicilico. (Comprimidos 500mg)

-Interacdes Medicamentosas

O uso de Naprox” com alguns medicamentos pode provocar
determinadas interagdes medicamentosas (efeitos na a¢do dos
medicamentos) e, portanto, deve ser avaliado com cautela:
-alimentos, antidcidos ou colestiramina: pode retardar a
absorgdo de naproxeno, no entanto, ndo afeta sua agao;
-hidantoina, sulfonamida ou sulfonilureia: podem necessitar de
reajuste das doses utilizadas;

-anticoagulantes, como a varfarina: pode aumentar o efeito
anticoagulante;

-probenecida: aumento dos niveis de naproxeno no sangue;
-metotrexato: pode aumentar os efeitos toxicos do metotrexato;
-furosemida: pode reduzir o efeito diurético;

-betabloqueadores: pode diminuir o efeito anti-hipertensivo;
-antiagregantes plaquetarios ou inibidores seletivos da
recaptagdo da serotonina: aumenta o risco de sangramento
gastrintestinal;

-anti-inflamatérios ndo esteroides (AINEs) inclusive acido
acetilsalicilico: Aumento do risco de sangramento
gastrintestinal;

-litio: aumento dos niveis de litio no sangue.

-Interferéncia com exames laboratoriais

Este medicamento pode interferir nos resultados de
determinados exames laboratoriais como o coagulograma
(aumenta o tempo de sangramento), teste de fun¢ao hepatica
(aumento das enzimas) e dosagem urinaria do 4cido 5 hidroxi-
indolacético (SHIAA). Sugere-se que o uso de Naprox” seja
temporariamente interrompido por 48 horas antes de realizar
provas de funcao da suprarrenal (esteroides 17 cetogénicos).
-Gravidez

Como com outros agentes deste tipo, 0 naproxeno provoca um

atraso no parto em animais e também afeta o sistema
cardiovascular fetal (fechamento do ducto arterioso).

Naprox" ndo deve ser utilizado durante a gravidez, a ndo ser
quando estritamente necessario. Ndo ¢ recomendado o uso de
naproxeno durante o trabalho de parto, pois pode afetar a
circulagdo fetal e inibir as contragdes, aumentando o risco de
hemorragia uterina.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
-Amamentag¢io

Naprox" foi detectado no leite materno, portanto seu uso durante
aamamentagio ndo é recomendado.

-Capacidade para dirigir veiculos e operar maquinas

Alguns pacientes podem sentir sonoléncia, tontura, vertigens,
insOnia ou depressdo com o uso deste medicamento. Se forem
observados estes ou outros efeitos adversos semelhantes,
recomenda-se cuidado ao exercer atividades que exijam
atengdo.

-Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

Pacientes idosos podem ter risco aumentado de apresentar
efeitos indesejados.

A seguranga e a eficacia do uso em criangas abaixo de dois anos
de idade ndo foi estabelecida.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta
fazendo uso de algum outro medicamento.

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

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A
30°C). PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Niumero de lote e datas de fabricacio e validade: vide
embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido.
Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento:

Comprimido 250mg: Circular plano com vinco de cor branca a
bege.

Comprimido 500mg: Circular biconvexo sem vinco cor bege.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele
esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca
no aspect Ite o far para saber se podera
utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das
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criancas.

6.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Dosagem

Comprimidos de 250mg: tomar 1 comprimido 1 a 2 vezes por
dia ou a critério médico.

Comprimidos de 500mg: tomar 1 comprimido 1 vez por dia oua
critério médico.

A dose diaria (24 horas) de 500mg ndo deve ser excedida, salvo
prescri¢do médica.

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

Naprox" deve ser administrado em jejum ou com as refeigdes. O
comprimido deve ser ingerido com um pouco de liquido, sem
mastigar. A absor¢do pode ser retardada com alimentos.
Duracio do tratamento

Naprox" deve ser utilizado na dose recomendada pelo menor
tempo necessario para controlar os sintomas.

Nio ¢ recomendado o uso de Naprox” por mais de 10 dias
consecutivos, a ndo ser sob orientagdo médica. Se a dor ou a
febre persistirem ou se os sintomas mudarem, o médico devera
ser consultado.

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

Este medicamento nio deve ser partido ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER
DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em caso de duvidas, procure orientagio 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 o apareci de

¢ derrame relacionado ao uso de anti-inflamatérios (veja: O que
devo saber antes de usar este medicamento?);

-relacionadas ao estdmago e intestino (gastrintestinais): sdo os
efeitos adversos mais frequentes. Podem ocorrer ulceragdes,
perfuragdes e sangramentos, especialmente em pacientes
idosos. Nauseas, vomitos, diarreia, flatuléncia (aumento de
gases), prisdo de ventre (obstipagdo), indigestdo (dispepsia), dor
no abdémen, presenga de sangue nas fezes (melena) ou nos
vomitos (hematémese), estomatite ulcerativa e exacerbagdo de
algumas doengas intestinais inflamatorias como doenga de
Crohn e colite podem ocorrer. Menos frequentemente observou-
se gastrite (veja: O que devo saber antes de usar este
medicamento?).

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

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

Tabulagdo de efeitos adversos:

Observaram-se as seguintes reacdes adversas para o
naproxeno, inclusive nas doses sob prescri¢iio médica.

Sistemas

reacdes desagradiveis durante o tratamento com Naprox”.
Como outros medicamentos, Naprox” pode causar reacdes
adversas tais como:

-relacionadas aos vasos e corag¢do (cardiovasculares): inchago,
aumento da pressdo arterial, insuficiéncia cardiaca. HA um
pequeno aumento do risco de eventos tromboticos como infarto

corpéreos Frequéncia Efeitos
Sistema Muito rara Anafilaxia/reagdes anafilactoides,
<0,01%e e X ;
Imune . incluindo choque desfecho fatal
relatos isolados
. Distarbios hematopoiéticos
s Muito rara (leucopenia, trombocitopenia.
angue <0,01% e 108, i
o agranulocitose, anemia aplastica,
relatos isolados eosinofilia, anemia hemolitica)
Muito rara Disturbios psiquiatricos, depressao,
Psiquiatrico <0,01% e sonhos anormais, incapacidade de
relatos isolados concentragdo
Frequente
=1%a<10%
Pouco
N . frequente Meningite asséptica, disfungio
) =0,1%a<1% cognitiva, convulsdes
Muito rara
<0,01% e
relatos isolados
Muito rara Disturbios visuais, cornea opaca,
Oculares <0,01% e papilite, neurite optica retrobulbar,
relatos isolados papiledema

Pouco Rara
frequente Vertigem =0,01%a Comprometimento renal
Do ouvido | =0,1%a<1% Renal e <0,1% . .
e labirinto Munourara Deficiéncia auditiva, zumbidos, urinério Muito rara Né:frm?I 1nlel:stlclal. nec;‘o/se_ renal
<0’0.1 Yoe disturbios da audigdo <0,01% e . pfapj ar, slpdromc ne .“’"Ca:
relatos isolados insuficiéncia renal, nefropatia,
Muito rara Insuficiéncia cardiaca congestiva, relatos isolados hematria, indria
Cardiaco <0,01% e hipertensdo, edema pulmonar, Muito rara
relatos isolados palpitagdes Gestacional <0,01% e Indugdo de trabalho de parto
Muito rara relatos isolados
Vascular <0,01% e Vasculite Muito rara
relatos isolados Congél <0,01% e Fechamento do ducto arterioso
Muito rara . . relatos isolados
Respiratorio <0,01% e Dispneia, asma, p Muito rara
relatos isolados cosinofilica Reprodutor <0,01% e Infertilidade feminina
Frequente Dispepsia, nausea, azia, dor relatos isolados
=1%a<10% abdominal Rara Edema periférico, particularmente nos
Pouco =0,01%a |hipertensos ou com insuficiéncia renal
frequente Diarreia, obstipagdo, vomito Distarbios <0,1% pirexia (inclu calafrios e febre.
=0,1%a<1% gerais Muito rara
Gastrintesting Ulcera péptica com ou sem <0,01% e Edema, sede, mal-estar
astrintestinal Rara ~ N
—001%a sangramento ou pgrfura_g:ao. rclal0§ isolados ] .
<b 1% sangramento gastrintestinal, - Muito rara Al.lmemo da creatmma.senca,y .
i hematémese, melena Laboratoriais <0,01%e alteragio dos testes de fungao hepatica,
Muito rara Pancreatite, colite, tilcera aftosa, relatos isolados hip lemi
<0,01% e estomatite, esofagite, ulceragdes
relatos isolados intestinais Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico
Henatobiliar Pﬁg%‘]’;ﬂra Hepatite (inclusive casos fatais), 0 aPareclmento de reagdes m‘dese]avels pelo _uso do
P 1% € ictericia d Informe bém i empresa através do seu
relatos isolados N .
Pouco . servigo de atendimento.
frequente Exantema (crupgéo 'cgle‘mca), prurido,
=0.1%a<1% urticaria 9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
Rara QUANTIDADE MAIOR QUE A INDICADA DESTE
=0,01%a Edema angioneurético MEDICAMENTO?
<0,1% . .
Superdose do medicamento pode ser caracterizada por
Alopécia (geralmente reversivel), sonoléncia, vertigem, dor epigastrica, desconforto abdominal,
Pele e tecido erift(:r‘::i:iiElfl;i:‘ieéfflﬁtfi‘;:?\:o indi,gcvstéo,l néuseas, vomitos, alteragdes transitérias da fungao
subcutaneo reagdies bolhosas incluindo sin drome hepapca, hlpoprotrotnbma, disfungdo renal, acidose metabdlica,
Muito rara de Stevens-Johnson e necrdlise apncia erdcsyoncmla‘;ao‘ . L.
<0.01% ¢ epidérmica téxica, eritema nodoso, Naprox® ¢ rapidamente absorvido, portanto os niveis
relatos erupgdo fixa a droga, liquen plano, plasmaticos (no sangue) devem ser avaliados antecipadamente.
isolados reagdo pustulosa, erupgdes cutdneas, Existem alguns relatos de convulsdes, no entanto, ndo foi

lipus eritematoso sistémico, reagdes
de fotossensibilidade inclusive porfirial
cutanea tardia (“pseudoporfiria”) ou
epidermdlise bolhosa, equimose,
purpura, sudorese

estabelecida uma relagdo causal com o naproxeno.

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

Pode ocorrer sangramento gastrintestinal. Raramente podem

ocorrer hipertenso, faléncia renal aguda, depressdo respiratoria
e coma apds a ingestdo de anti-inflamatérios ndo esteroidais
(AINESs). Reacdes anafilactoides foram reportadas com a
ingestdo de anti-inflamatdrios ndo esteroidais (AINEs), e pode
ocorrer seguida de uma superdose.

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

Em caso de uso de grande idade deste medi

procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou
bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo
os sintomas procure orientagio médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio
aprovada pela Anvisa em 27/12/2021.




