NAPROXENO DE SODIO

Comprimidos Recubiertos 550 mg

BIOEQUIVALENTE

Eurofarma Chile S.A.

FORMULA FARMACEUTICA Y COMPOSICION.

Cada comprimido recubierto contiene:

Naproxeno de Sodio 550 mg

Excipientes: Los aprobados en registro.

INDICACIONES TERAPEUTICAS.

Analgésico, Antiinflamatorio, Antipirético.

Naproxeno estad indicado en todo proceso agudo o crénico que se acompane de dolor, fiebre,
inflamacion o exudacion como sintoma Unico o en sus combinaciones, en adultos, madres no
lacantes, en el postparto: artritis reumatoidea, artrosis, artritis reaumatoidea juvenil, espondilitis
anquilosante, gota, dismenorrea, tratamiento y profilaxis de la migrafia, procesos periarticulares
y musculo - esqueléticos como: bursitis, tendinitis, sinovitis, tendosinovitis, lumbalgia.
Naproxeno esta indicado en traumatismos e intervenciones quirlrgicas: esguinces, distensiones,

manipulaciones ortopédicas, extracciones dentales, cirugias.

CONTRAINDICACIONES.

Si ha presentado sintomas de alergia a Naproxeno, acido acetilsalicilico (aspirina) u otro
antiinflamatorio. Si ha presentado alergia a alguno de los excipientes contenidos en la
formulacion. No debe usar este medicamento en el periodo inmediato a un by pass coronario, ni

ningin AINEs, con excepcién de Acido Acetilsalicilico.

PRECAUCIONES O RESTRICCIONES DE USO EN EMBARAZO Y LACTANCIA.



- Embarazo: Este medicamento puede causar dafio al feto, usted debe consultar al médico,
antes de usar este medicamento si estd embarazada.
- Lactancia: Debe consultar al médico antes de usar este medicamento si estd amamantando.

EFECTOS ADVERSOS (no deseados)

Existen efectos que se presentan rara vez, pero son severos y en caso de presentarse debe
acudir en forma inmediata al médico: dificultad para respirar, con o sin hinchazén de las piernas,
dolor de pecho, Ulcera péptica con vémitos con sangre, heces con sangre, disminucién en la
funcién renal, aumento de la presion arterial.

- Otros efectos: Pueden presentarse otros efectos que habitualmente no necesitan atencidn
médica, los cuales pueden desaparecer durante el tratamiento, a medida que su cuerpo se
adapta al medicamento. Sin embargo, consulte a su médico si cualquiera de estos efectos
persiste o se intensifican: nauseas, diarrea, dolor abdominal, estrefiimiento, dolor de cabeza,

coloracién amarilla de la piel o las mucosas.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES.

Usted debe consultar a su médico antes de usar AINEs (con excepcion de Acido Acetilsalicilico), si
tiene o ha tenido alguna enfermedad al corazén (como angina de pecho, infarto agudo de
miocardio, insuficiencia cardiaca).

OTRAS CONSIDERACIONES:

- Mayores de 60 afos: Los ancianos son mas sensibles a los efectos adversos de los
medicamentos, se recomienda comenzar el tratamiento con dosis menores, por lo que debe
ser indicado por un médico.

- Consumo de alcohol: Debe evitar tomar alcohol junto con este medicamento, ya que esta
combinacién puede ser muy toxica para su higado.

- Manejo de vehiculos: Este medicamento puede causar en algunas personas mareos y / o
disminuir suscapacidades mentales para reaccionar frente a imprevistos. Asegulrese del efecto
gue ejerce este medicamento sobre usted antes de manejar un vehiculo o maquinaria peligrosa o
realizar cualquier otra actividad riesgosa.

- Lactantes y nifios: No se recomienda su uso en nifios menores de 2 afios, a menos que su
médico lo indique. Este medicamento en ninos menores de 12 afios Unicamente debe usarse si
se lo receta su médico.

- Precauciones especiales: Este tipo de medicamentos interfiere en la coagulacién de la
sangre, por lo que se recomienda que deje de tomarlo por lo menos tres dias antes de someterse
algun tipo de cirugia. Debe evitar la exposicion prolongada al sol durante el tratamiento con
Naproxeno, ya que este medicamento puede aumentar la sensibilidad de su piel al sol,

provocando la aparicion de manchas rojas. Usted debe consultar a su médico antes de usar este



medicamento si tiene o ha tenido alguna enfermedad al corazén (como angina de pecho, infarto
agudo al miocardio, insuficiencia cardiaca)

Debe comunicar a su médico si sufre o ha sufrido problemas de sangramiento gastrointestinal o
Ulceras estomacales

INTERACCIONES.

- Medicamentos: Usted debe consultar con el farmacéutico la conveniencia de usar este
medicamento, si estd tomando otros, particularmente acido acetilsalicilico (aspirina), bicarbonato
sodico, hidroxido de aluminio, atenolol, propanolol, ciclosporina, ciprofloxacino, prednisolona,
dexametasona, furosemida, hidroclorotiazida, metotrexato, morfina, amoxicilina, probenecid,
acido valproico, sales de litio.

- Enfermedades: Usted debe consultar a su médico, antes de tomar cualquier medicamento si
presenta una enfermedad al higado, rifidn, cardiovascular o cualquier otra enfermedad cronica y
severa. En el caso particular de este medicamento, si padece de asma, trastornos
gastrointestinales, coagulopatias, hemorragias, diabetes mellitus, lupus eritematoso sistémico,

anemia, epilepsia, enfermedad de Parkinson, calculos renales.

DOSIS Y VIAS DE ADMINISTRACION.

Via de Administracion: Oral

El médico debe indicar la posologia y el tiempo apropiado de tratamiento en su caso en
particular, no obstante, la dosis usual recomendada es:

- Rango y frecuencia:

Dosis adultas: La dosis recomendada en adultos para las afecciones de tipo reumatico articular
(osteoartritis, artritis reumatoidea, etc.) son 250, 375, 500 mg. cada 12 horas.

En ataque agudo de gota, la dosis recomendada es de 750 mg. Seguidos de 250 mg. cada 8
horas, hasta el alivio de los sintomas.

La dosis analgésica de Naproxeno es 500 mg. seguidos de 250 mg. cada 6 u 8 horas.

Dosis pediatrica: Para el tratamiento de la artritis reumatoidea, se recomiendan dosis de 10
mg/kg al dia dividido en dos dosis. Como antipirético se recomiendan 2.5 a 7.5 mg/kg. Segun
indicacion médica.

Consejo de como administrarlo: Se recomienda que tome Naproxeno junto con las comidas,
para evitar la posible irritacion estomacal.

Uso prolongado: Puede causar irritacion estomacal, inflamacion del higado, problemas a los
rifones y hemorragias, por lo que no debe tomar este medicamento por periodos prolongados a
menos que sea por indicacion de su médico.

No se debe usar este medicamento por mas de 7 dias en caso de dolor o mas de tres dias en

caso de fiebre, sin consultar al médico.



SOBREDOSIS.

Los sintomas de sobredosis corresponden a una intensificacién de los efectos adversos descritos,
tales como: ndauseas severas, vomitos, dolor de cabeza, confusion. Debe recurrir a un centro
asistencial para evaluar la gravedad de la intoxicacion y tratarla adecuadamente. Debe llevar el

envase del medicamento que se ha tomado.

ALMACENAMIENTO.

Mantener lejos del alcance de los nifios, mantener en su envase original, protegido del calor luz

y humedad a temperaturas inferiores a los 30°C.

PRESENTACION.

Estuche con 10 un de Naproxeno Comprimidos 550 mg.



