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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: NAPROXENO-500

Forma farmacéutica: Tableta de liberacién retardada

Fortaleza: 500 mg

Presentacion: Estuche por un frasco de PEAD con 40 tabletas

de liberacioén retardada.
Titular del Registro Sanitario, pais: EMPRESA LABORATORIOS MEDSOL, LA HABANA, CUBA.

Fabricante, pais: EMPRESA LABORATORIOS MEDSOL. UNIDAD EMPRESARIAL

DE BASE (UEB) SOLMED, PLANTA 1Y PLANTA 2, LA HABANA, CUBA.
Numero de Registro Sanitario: M-15-215-M01
Fecha de Inscripcion: 22 de diciembre de 2015

Composicion:
Cada tableta de liberacién retardada contiene:

Naproxeno 500,0 mg

Lactosa monohidratada 113,05 mg

Propilenglicol 4,49 mg

Plazo de validez: 24 meses

Condiciones de almacenamiento: Almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz.

Indicaciones terapéuticas:

Tratamiento de enfermedades reumaticas como artritis reumatoide, osteoartritis, espondilitis
anquilosante y artritis juvenil.

En el tratamiento del dolor, para producir alivio del dolor leve o moderado, especialmente
cuando también se desea una accién antiinflamatoria por ejemplo después de cirugia dental,
obstétrica u ortopédica, y para el alivio del dolor de musculos esqueléticos debido a lesiones
atléticas en los tejidos blandos (distensiones o esguinces).

Alivio de enfermedades inflamatorias no reumaticas tales como bursitis, tendinitis, sinovitis,
tenosinovitis, lumbago y capsulitis y en el tratamiento del dolor de cabeza de origen vascular
para aliviar o para evitar las recidivas de migrafia o de otros dolores de cabeza de origen
vascular.

Tratamiento de la dismenorrea y episodios agudos de gota. También puede utilizarse para
reducir la fiebre.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad conocida al naproxeno o al naproxeno sodico.



Pacientes con manifestaciones alérgicas como asma, urticaria, rinitis, polipos nasales,
angioedema, reacciones anafilacticas o anafilactoides inducidas por el acido acetilsalicilico,
analgésicos, AINES y medicamentos antirreumaticos debido a la posibilidad de sensibilidad
cruzada.

Pacientes con sangrados gastrointestinales previos, Ulcera péptica activa, enfermedades
inflamatorias cronicas del intestino (colitis ulcerativa, enfermedad de Crohn),

Este producto contiene lactosa, no administrar a pacientes con intolerancia a la lactosa.
Precauciones:

Embarazo: Categoria de riesgo B: El uso de este farmaco especialmente durante el 3er
trimestre, sélo se acepta en caso de ausencia de alternativas terapéuticas mas seguros (en
el 3er trimestre: categoria D).

Lactancia materna: Se excreta en la leche materna en cantidades minimas (1%) por lo que
se considera compatible con la lactancia materna. Se reporta que puede ocasionar en los
neonatos hipocoagulabilidad e hiperbilirrubinemia por lo que se sugiere precaucién en su
uso en este periodo.

Adulto mayor: Incremento de la incidencia de efectos neurotoxicos, no se recomiendan
tratamientos superiores a una semana. Utilizar la mitad de la dosis usual para adultos.

Insuficiencia renal severa: Incremento de riesgo de hipercaliemia y nefrotoxicidad, se debe
monitorear la funcién renal y ajustar la dosis.

Insuficiencia hepatica: Incrementa y prolonga niveles séricos, ajuste de dosis necesario.

Usar con cautela en insuficiencia cardiaca o HTA por la retencion hidrosalina que puede
desarrollarse tras su administracion.

Coagulacion sanguinea: Puede prolongar el tiempo de hemorragia utilizar con cuidado en
alteraciones de la coagulacién sanguinea o tratamiento con anticoagulantes.

Evitar conducir maquinarias peligrosas.
Pacientes con diabetes mellitus.
Advertencias especiales y precauciones de uso:

No es recomendable la asociacion de este farmaco con otros antiinflamatorios no
esteroides, ya que es poco probable que aumente la eficacia analgésica y/o antiinflamatoria,
mientras que el riesgo de efectos adversos aumenta notablemente.

Existe una gran relacion entre la dosis y los efectos adversos gastrointestinales. Por tanto
siempre debe utilizarse la dosis menor que sea efectiva. Tomar los comprimidos con
cantidad suficiente de liquido preferiblemente durante las comidas o con leche, sin masticar.

Reacciones de fotosensibilidad: No es recomendable una exposicion prolongada al sol ante
el riesgo de que pueden producirse manifestaciones de fotosensibilidad.

Actividades especiales: Se recomienda extremar medidas de cautela con la conduccion de
vehiculos y el manejo de maquinaria peligrosa o de precision.

Contiene propilenglicol, puede producir sintomas parecidos al alcohol.
No masticar ni fraccionar la tableta.

Efectos indeseables:

Son mas frecuentes con dosis superiores a 1500 mg/dia.

Frecuentes: Alteraciones digestivas, cefalea, alteraciones hepatobiliares.

Ocasionales: Erupciones exantematicas; nauseas, dolor abdominal y constipacion.



Raras: melena, hemorragia gastrointestinal , Ulcera gastrica, dispepsia, diarrea, flatulencia,
mareo, somnolencia, visibn borrosa, tinnitus, edema, prurito, urticaria, alopecia,
fotodermatitis, eritema, puarpura, dermatitis, omnicdlisis, insuficiencia cardiaca, HTA,
taquicardia, hipotension ortostatica, sofocos, hematuria, disuria, insuficiencia renal, nefritis
intersticial, sindrome nefrético, ictericia colestatica, meningitis aséptica, conjuntivitis,
epistaxis, sordera reversible, excitaciébn, malestar general, espasmo bronquial, disefia,
trombocitopenia, leucopenia, granulocitopenia y eosinofilia.

Posologiay método de administracién:
Dosis usual para adultos:
Antirreumatico: Oral, 500 mg-1g dos veces al dia, por la mafiana y por la noche.

Nota: Durante la administracion a largo plazo la dosificacion puede ajustarse de acuerdo con
la respuesta del paciente; pueden bastar dosis mas bajas.

Analgésico (dolor leve o moderado): Oral, inicialmente 500 mg- 1 g a intervalos de seis u ocho
horas, segun necesidades.

Antigotoso: Oral, inicialmente 750 mg, después 250 mg cada ocho horas hasta que el ataque
remita.

Antidismenorreico: Oral, inicialmente 500 mg, después 250 mg a intervalos de seis a ocho
horas, segulin necesidades.

Prescripcion usual limite para adultos: Para dolor leve o moderado y para dismenorrea: Hasta
una dosis total de 1,25 gramos al dia.

Ataques agudos de migrafia: 500 mg-1g al primer sintoma.
Artritis reumatoide juvenil: 5 mg/kg/12 h.

En pacientes geriatricos o aguejados de insuficiencia cardiaca, hepatica o renal, la dosis debe
reducirse, administrando la dosis minima efectiva que cada paciente precise.

No utilizar durante mas de 7 dias para el tratamiento del dolor, ni mas de 3 dias para el
tratamiento de la fiebre.

Si el dolor o la fiebre persisten o empeoran, debera evaluarse la situacion clinica.
Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

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

Ciclosporinas; compuestos de oro y otros medicamentos nefrotdxicos (aminoglucésidos,
anfotericina B, cisplatino y otros). Incrementar riesgo de nefrotoxicidad.

Digoxina: Aumento de los niveles plasmaticos (62%) del digitalico, con posible potenciacién
de su accion y/o toxicidad por disminucién de su excrecién renal activa.

Insulina e hipoglicemiantes orales. Aumento de su accién hipoglicemiante.

Metrotexate: Incremento de la toxicidad del Metrotexate por inhibicion competitiva del
mecanismo de excrecion renal.

Sales de litio: Aumento de la toxicidad por reducciéon de la eliminacién de litio, debido a la
inhibicion de la sintesis de prostaglandinas.

Anticoagulantes orales, ASA u otros AINE, antiplaquetarios. Tromboliticos, cefamandol,
cefopirazona, cefotetan, acido valproico, alcohol y corticosteroides: Incrementan el riesgo de
sangramiento.

La administracion de probenecid con naproxeno puede disminuir la excresion y aumentar la
concentracion sérica, potenciando la eficacia y aumentando el potencial de toxicidad.



Deberd ajustarse la dosis cuando se administra conjuntamente con hidantoina ya que
compiten por su gran afinidad a proteinas plasméticas.

Penicilinas (amoxicilina): se ha registrado un posible aumento de la toxicidad a nivel renal.

Debe tenerse especial cuidado también en pacientes bajo tratamiento con tacrolimus,
sulfnilurea, inhibidores de la Enzima Convertidora de Angiotensina (ECA) y digoxina.

Uso en Embarazo y lactancia:

Embarazo: Categoria de riesgo B: El uso de este farmaco especialmente durante el 3er
trimestre, sélo se acepta en caso de ausencia de alternativas terapéuticas mas seguros (en
el 3er trimestre: categoria D).

Lactancia materna: Se excreta en la leche materna en cantidades minimas (1%) por lo que
se considera compatible con la lactancia materna. Se reporta que puede ocasionar en los
neonatos hipocoagulabilidad e hiperbilirrubinemia por lo que se sugiere precaucién en su
uso en este periodo.

Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:

Actividades especiales: Se recomienda extremar medidas de cautela con la conduccion de
vehiculos y el manejo de maquinaria peligrosa o de precision.

Sobredosis:

La sobredosificacion se caracteriza por somnolencia, pirosis, indigestion, nauseas, vomitos,
algunas veces convulsiones.

Tratamiento de la intoxicacion: Vaciado de estémago, administracion de carbén adsorbente
(puede ser efectivo si se administra antes de las dos horas de la intoxicacion), vigilancia y
mantenimiento de constantes vitales, tratamiento sintomatico de irritacion gastrointestinal,
hipotension, depresién respiratoria y convulsiones, con monitorizacion de funciones renal y
hepatica y deteccién en heces de posible hemorragia gastrointestinal.

La administraciéon de antiacidos u otros alcalinizantes urinarios puede aumentar la excrecién
Propiedades farmacodinamicas:

Es un antiinflamatorio no esteroideo, relacionado quimicamente con el acido propidnico,
presentando, ademas de su elevada actividad antiinflamatoria, propiedades analgésicas y
antipiréticas notables. La actividad analgésica es de tipo no narcotica.

Mecanismo de accion: Inhibe la enzima ciclo-oxigenasa de forma competitiva y reversible
dando lugar a una disminucién de la formacién de precursores de las prostaglandinas y de los
tromboxanos a partir del acido araquidonico. Esta disminucién resultante de la sintesis de
prostaglandinas y la actividad en diferentes tejidos es responsable de los efectos terapéuticos.
El efecto analgésico se manifiesta rapidamente mientras que el efecto antiinflamatorio puede
tardar hasta 3 semanas.

Como analgésico puede bloquear la generacion del impulso doloroso mediante una accion
periférica que puede implicar reduccibn de la actividad de las prostaglandinas v,
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. También posee
un efecto antiagregacion plaquetaria.

Ademas, estabiliza la membrana lisosomal y posee efecto antibradiquinico vy
anticomplemento.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcién, distribucidon, biotransformacion,
eliminacion):



Absorcion: Es rapida y completa a nivel del tracto gastrointestinal. La presencia de alimentos
retarda su absorcion pero no el grado de esta, su absorcion puede acelerarse agregando
bicarbonato de sodio o reducirse con 6xido de magnesio o hidréxido de aluminio.

Biodisponibilidad: 95%.

Tiempo en alcanzar la maxima concentracidn plasmética: 2 a 4 horas después de la
administracion.

El estado de equilibrio se alcanza tras 4-5 dosis.

Comienzo de la accion:

Antirreumatico: Dentro de los 14 dias.

Analgésico: 1 hora.

Tiempo hasta el efecto maximo: Antirreumatico: 2-4 semanas.
Duracion de la accion:

Analgésico: Hasta 7 dias.

Distribucion: Difunde a través de la barrera placentaria, lactosanguinea (aproximadamente 1
%) y liquido sinovial.

Volumen aparente de distribucién (Vd): 0,16 L/kg

Unién a proteinas: Muy alta (mayor del 99 %). A dosis altas se produce saturacion en la
union a proteinas plasmaticas por lo que aumenta el aclaramiento renal.

Metabolismo: Es metabolizado en el higado, dando lugar a 6-O-demetilnaproxeno y otros
metabolitos sin actividad biologica significativa.

Eliminacion:El aclaramiento es de 0,13 mL/min/kg. Aproximadamente un 95 % se excreta en
la orina inalterado o como 6-0-desmetil naproxeno y sus conjugados. La velocidad de
excrecion del naproxeno corresponde a la velocidad de desaparicion del farmaco en el
plasma. <Menos de un 3% aparece en heces. El metabolito 6-O-demetilnaproxeno es
eliminable mediante dialisis.

Vida media: De 12 a 15 horas; no tiene relacion con la dosis en los limites terapéuticos

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

No procede.
Fecha de aprobacién/ revision del texto: 22 de diciembre de 2015.



