MED

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS,EQUIPOS

Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Plblica de Cuba

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, ciudad,
pais:

Fabricante (s) del producto, ciudad
(es), pais (es):

Numero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada supositorio contiene:

Naproxeno

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

NAPROXENO INFANTIL-50

Supositorio

50 mg

Estuche por 1 blister de AL-PEBD/AL-PEBD con 5
supositorios.

EMPRESA LABORATORIO FARMACEUTICO
"ROBERTO ESCUDERO", La Habana. Cuba.

EMPRESA LABORATORIO FARMACEUTICO
"ROBERTO ESCUDERQ", La Habana. Cuba.
UNIDAD EMP,RESARIAI7 DE BASE (UEB)
"PRODUCCION SEMISOLIDOS".

Producto terminado

M-16-130-M01

29 de junio de 2016

50,0 mg

24 meses

Almacenar de 2 a 8 °C.

Analgésico, antipirético, antiinflamatorio y antirreumatoideo.

Tratamiento del dolor leve a moderado, la fiebre, la inflamacién y la rigidez provocadas por
afecciones como la osteoartritis, la artritis reumatoide, la artritis psoriatica, la espondilitis
anquilosante, diversas lesiones, la bursitis, la tendinitis y en el tratamiento de la dismenorrea

primaria y los calambres menstruales.
Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al medicamento.

No administrar en nifios a no ser mayores de 5 afios y con artritis reumatoide juvenil.

Reaccion alérgica severa como ataques de asma,

Broncoespasmo,



Rinitis aguda, polipos nasales,

Urticaria o edema angioneurético inducido por acido acetilsalicilico u otros AINE. No
Administrar en pacientes en el periodo inmediato a un bypass coronario.
Precauciones:

Niflo: en menores de 12 afios se debe utilizar solo bajo prescripcion médica; no se
recomienda su uso en menores de 2 anos.

Geriatria: propensos a desarrollar toxicidad hepatica y renal por acumulacion del
medicamento debido a que presentan funcion renal disminuida. Pacientes mayores de 70
afios se recomienda la mitad de la dosis habitual.

Evitar el uso en pacientes con problemas cardiacos.
Precaucién en paciente que han presentado asma, pélipos nasales y urticarias.
Advertencias especiales y precauciones de uso:

No ingerir alcohol cuando se consuma este medicamento, la combinacion es muy téxica para
el higado.

No administrar antes de una cirugia pues interfiere en la coagulacion de la sangre.
Efectos indeseables:

Frecuentes: mal funcionamiento hepatico, colitis, ictericia, enfermedades renales, sindrome
nefrotico, dolor de cabeza, somnolencia, mareos y tinnitus.

Ocasionales: vertigo, depresion, anormalidades del suefo, falta de concentracion, debilidad
muscular, prurito, edema, disnea, palpitaciones, sensacién de pesadez o ardentia rectal.

Raras: insuficiencia cardiaca congestiva, neumonia eosinofilica. Fiebre, escalofrio,
desérdenes menstruales, anemia aplasica hemolitica, hematuria, angioedema, meningitis
aséptica, alteraciones visuales, estrefiimiento.

Posologia y modo de administracion:

Nifios menores de 6 afios: un supositorio cada 8 horas.

En artritis reumatoide juvenil: 10 mg/kg/dia cada 12 horas.

Como antipirético 2,5-7,5 mg/kg.

Interaccién con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Hipertensivos (betabloqueadores, IECA) y diuréticos: disminucion de su efecto
antihipertensivo, por antagonismo al nivel de las prostaglandinas.

Ciclosporina, compuestos de oro y otros medicamentos nefrotoxicos (aminoglucosidos,
amfotericina B, cisplatino y otros): incrementan riesgo de nefrotoxicidad.

Digoxina: aumento de los niveles plasmaticos (62 %) del digitélico, con posible potenciacion
de su accion y/o toxicidad, debido a que puede existir disminucién de su excrecion renal
activa.

Insulina e hipoglicemiantes orales: aumento de su accién hipoglicemiante.

Metotrexato: incremento de la toxicidad de metotrexato, por inhibicibn competitiva del
mecanismo de excrecion renal.

Sales de litio (carbonato de litio): aumento de la toxicidad por reduccién de la eliminacion de
litio, debido a la inhibicion de la sintesis de prostaglandinas.

Anticoagulantes orales, acido acetilsalicilico u otros AINE, antiplaquetarios, tromboliticos,
cefamandol, cefoperazona, cefotetan, acido valproico, alcohol y corticosteroides: incrementan
el riesgo de sangramiento.



Resinas de intercambio idnico (colestiramina): disminucién de la absorcion de ibuprofeno con
posible inhibicion de su efecto.

Alteraciones de laboratorio: aumento de transaminasas (TGO y TGP), creatinina, digoxina y
urea; aumento (interferencia analitica) de fosfatasa alcalina, bilirrubina.

Reduccion de albumina, creatinina, glucosa y acido urico.
Uso en Embarazo y lactancia:

Embarazo/lactancia: no debe administrarse durante el embarazo y la lactancia, en casos de
ser necesario evaluar relacion beneficio — riesgo fundamentalmente durante el primer y el
tercer trimestre del embarazo. Se excreta por la leche materna se puede alcanzar
concentraciones del 1 % de la concentracion plasmatica materna.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:
No procede.
Sobredosis:

Debera acudir de inmediato al médico. Se corresponde con una intensificacion de los
efectos adversos, tales como nauseas severas, confusion, dolor de cabeza, vomitos.

Propiedades farmacodinamicas:
Cédigo ATC: MO1AEO02

Grupo Farmacoterapéutico: Sistema musculoesquelético, Productos antiinflamatorios vy
antirreumaticos, Derivados del 4cido propidnico.

Farmacologia:

Antiinflamatorio no esteroideo con propiedades analgésicas y antipiréticas. Mecanismo de
accion: actua inhibiendo la enzima ciclo-oxigenasa, dando lugar a una disminucion de la
formacion de precursores de las prostaglandinas y de los tromboxanos a partir del acido
araquidonico. Como analgésico puede bloquear la generacién del impulso doloroso
mediante una accion periférica que puede implicar reduccion de la actividad de las
prostaglandinas, y posiblemente, inhibicion de la sintesis o de las acciones de otras
sustancias, las cuales sensibilizan los receptores del dolor a los estimulos mecanicos o
quimicos.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcion, distribuciéon, biotransformacion,
eliminacion):

Dosis minima efectiva es 200 mg, se une muy bien a la albumina y por tanto tiene una vida
media mas larga en sangre que otros analgésicos, llegando hasta 12 horas por dosis. El
maximo de concentracién en sangre tiene lugar a las 2-4 horas tras la ingestion. Union a
proteina muy alta (mayor 99%). Metabolismo hepatico. Vida media: 12-15 horas. Eliminacion
renal 95%. Comienzo de la accién: analgésico 1 hora, antirreumatico: dentro de los 14 dias.
Duracion de la accién: analgésico hasta 7 dias.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

No procede.
Fecha de aprobacion/ revision del texto: 30 de abril de 2023.



