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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, pais:

Fabricante, pais:

Numero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada tableta contiene:

Naproxeno

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

NAPROXENO-250

Tableta

250 mg

Estuche por un frasco de PEAD con 50 tabletas.

Estuche por un frasco de PEAD con 60 tabletas.

Estuche por 2 blisteres de PVC/AL con 15 tabletas cada uno.
Estuche por 3 blisteres de PVC/AL con 10 tabletas cada uno.
EMPRESA LABORATORIO FARMACEUTICO ORIENTE,
Santiago de Cuba, Cuba.

EMPRESA LABORATORIO FARMACEUTICO ORIENTE,
Santiago de Cuba, Cuba.

Establecimiento Planta 1 Tabletas y Polvos.

M-14-098-M01

16 de mayo de 2014.

250,0 mg

36 meses

Almacenar por debajo de 30 °C.
Protéjase de la luz y la humedad.

Tratamiento sintomatico del dolor leve a moderado de procesos inflamatorios no crénicos, como
cefalea, odontalgia, dolor posoperatorio, dolor musculoesquelético, dolor menstrual.

Artritis gotosa, ataque agudo de gota.

Fiebre.

Enfermedad inflamatoria no reumatica (osteoartritis, bursitis, tendinitis).

Artritis reumatoidea.
Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al Naproxeno, a cualquier otro AINE o a cualquiera de los excipientes del

producto.

Reaccion alérgica severa, ataques de asma, broncospasmo, rinitis aguda, poélipos nasales,
urticaria o edema angioneurotico inducido por &cido acetilsalicilico u otros AINE.



Ulcera gastrointestinal activa o sospechada.
Precauciones:

Nifio: en menores de 12 afios se debe utilizar solo bajo prescripcion médica; no se recomienda
Su uso en menores de 2 afos.

Adulto mayor: mas sensibles a efectos adversos gastrointestinales y renales; se sugiere
comenzar con la mitad de la dosis usual del adulto joven.

Dafio renal/ Insuficiencia severa: incremento de riesgo de hipercaliemia y nefrotoxicidad; se
debe monitorear la funcion renal y ajustar dosis.

Dafio hepatico: Necesita ajuste de dosis.

Enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa, diverticulitis, Ulcera péptica: instaurar régimen
antiulceroso.

Retencidén hidrosalina: usar con cautela en la insuficiencia cardiaca o HTA.

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

Corticoterapia: en caso de tratamiento previo con corticosteroides, se recomienda reajustar las
dosis de estos de forma paulatina si se instaura una terapia combinada con Naproxeno.
Reacciones de fotosensibilidad.

Se debe tener precauciéon cuando se use un analgésico, antiinflamatorio no esteroideo en
pacientes que desarrollaron problemas del tracto genitourinario, tales como disuria, cistitis,
hematuria, nefritis o sindrome nefrético, durante el tratamiento con otro antiinflamatorio no
esteroideo.

Advertencias especiales y precauciones de uso

No exposicion prolongada al sol.

Tomar el farmaco con cantidad suficiente de liquido preferiblemente durante las comidas o con
leche, sin masticar.

Durante el tratamiento con naproxeno pueden presentarse trastornos gastrointestinales de
toxicidad como sangramiento, Ulceras y perforacion de éstas.

Efectos indeseables:

Efectos adversos son mas frecuentes con dosis superiores a 1 500 mg/d.
Frecuentes: cefaleas, alteraciones hepatobiliares.

Ocasionales: erupciones exantematicas; constipacion.

Raras: fotodermitis, omnicoélisis, hipotension ortostatica, epistaxis, sordera reversible, excitacion,
malestar general, disnea, granulocitopenia y eosinofilia. Reacciones de tipo psicético y
depresion, fiebre, rigidez del cuello, obnubilacion, reacciones 6pticas (visién borrosa, ambliopia,
disminucién de la agudeza visual o cambios en la percepcién del color); broncospasmo, IRA
(nefritis intersticial con hematuria, disuria y sindrome nefrético), necrosis papilar, fibrosis
intersticial, disfuncién renal, meningitis aséptica (especialmente en pacientes con LES u otras
enfermedades del colageno), eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrolisis
téxica epidérmica, ICC, HTA, hiponatremia en pacientes con enfermedad renal preexistente,
aumento de enzimas hepaticas, pancreatitis, alveolitis, eosinofilia pulmonar, a nivel
hematol6gico se ha reportado agranulocitosis, anemia aplasica, aplasia pura de células blancas
y trombocitopenia.



Posologiay modo de administracion:
Dosis usual para adultos:
Antirreumatico: Oral, de 250 a 500 mg dos veces al dia, por la mafana y por la noche.

Analgésico (dolor leve o moderado): Oral, inicialmente 500 mg, despues 250 mg a intervalos de
6 u 8 h, seguin necesidades.

Gota aguda: Oral, inicialmente 750 mg, despues 250 mg cada 8 h hasta que el ataque remita.

Dismenorrea: Oral, inicialmente 500 mg, despues 250 mg en intervalos de 6 a 8 h, segun
necesidades.

Prescripcion usual limite para adultos: Para dolor leve o moderado y para dismenorra: hasta una
dosis total de 1,25 g/d.

Nifios:

Dolor y/o fiebre: inicialmente, 10 mg/kg por via oral, seguido de 2,5 — 5 mg/kg/8h, sin exceder la
dosis méaxima de 15 mg/kg/d.

Artritis reumatoide juvenil: 5 mg/kg/12 h por via oral.

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Ciclosporina, compuestos de oro y otros medicamentos nefrotéxicos (aminoglucésidos,
amfotericina B, cisplatino, penicilamina y otros), diuréticos: incrementan riesgo de
nefrotoxicidad.

IECAS: incrementa riesgo de insuficiencia renal y antagoniza efecto hipotensor, al igual que el
de otros farmacos hipotensores (anticalcicos, betabloqueadores, vasodilatadores, antagonista
de receptor de angiotensina, bloqueadores de la neurona adrenérgica)

Digoxina: aumento de los niveles plasmaticos del digitalico, con posible potenciacién de su
accion y/o toxicidad.

Insulina e hipoglicemiantes orales: aumento de su accién hipoglicemiante.

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

Resinas de intercambio i6nico (colestiramina): disminucion de la absorcién de naproxeno 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 y creatinina. Reduccion de
albdmina, creatinina glucosa y acido Urico. Puede prolongar el tiempo de hemorragia 1 dia
después de suspender el tratamiento.

Uso concomitante de AINEs incrementa riesgo de efectos adversos.
Anticoagulantes cumarinicos, heparina: se potencia su efecto anticoagulante.
Quinolonas: aumenta el riesgo de convulsiones.

Antidepresivos inhibidores de la recaptacion de serotonina y corticoides: incrementa riesgo de
hemorragia gastrointestinal.

Haloperidol: incrementa la sedacion.

Metotrexate, relajantes musculares (baclofeno): incrementan su toxicidad porque el naproxeno
reduce su excrecion.



Uso en Embarazo y lactancia:

Embarazo: categoria de riesgo: B. En el 3er trimestre categoria D: solo se acepta en caso de
ausencia de alternativas terapéuticas mas seguras.

Lactancia materna: compatible.

Efectos sobre la conduccién de vehiculos / maquinarias:

Este medicamento puede provocar somnolencia, no se debera conducir vehiculos u operar
magquinarias donde una disminucion de la atencién pueda originar accidente.

Sobredosis:

La sobredosificacion se caracteriza por somnolencia, pirosis, indigestion, nauseas, vémitos,
algunas veces convulsiones. No se conoce cual es la dosis letal del naproxeno, en este caso se
recomienda lavado gastrico y tratamiento sintomatico, se ha observado en animales que la
administracion rapida de carbdn activado puede reducir la absorcion. La administracion de
antiacidos u otros alcalinizantes urinarios puede aumentar la excrecion. Monitoreo y supervision
de las funciones vitales. La dialisis 0 hemodialisis al parecer no tienen utilidad en este caso.

Propiedades farmacodinamicas:
ATC: MO1AEO2 Derivados del acido propidnico

Farmacologia:

El naproxeno es un antiinflamatorio no esteroideo, relacionado quimicamente con el grupo de los
acidos arilacéticos, presentando, ademas de su elevada actividad antiinflamatoria, propiedades
analgésicas y antipiréticas notables.

Mecanismo de accion:

Este tipo de medicamento inhibe 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
araquiddnico, esta disminucion resultante de la sintesis de prostaglandinas y la actividad en
diferentes tejidos es responsable de los efectos terapéuticos de los analgésicos, antiinflamatorios
no esteroideos.

Como analgésico no esteroideo puede bloquear la generacion del impulso doloroso mediante una
accion periférica que puede implicar reduccién de la actividad de las prostaglandinas vy,
posiblemente, inhibicion de la sintesis o de las acciones de otras sustancias, las cuales
sensibilizan los receptores del dolor a los estimulos mecénicos o quimicos.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcién, distribucion, biotransformacién, eliminacién):

Absorcién: rapida y completa, en el tracto gastrointestinal. La maxima concentracion de
naproxeno en plasma se obtiene en 2 a 4 horas después de la administracion dependiendo del
estado prandial. El estado de equilibrio se alcanza tras 4 a 5 dosis. La ingestion de antiacidos
como magnesio o aluminio puede disminuir la velocidad de absorcion, en le caso de que estos
contengan bicarbonato de sodio, puede aumentar la velocidad de absorcion.

Union a proteinas: Muy alta (mayor del 99 %).

Metabolismo: Hepatico.

Vida media: De 12 a 15 horas

Comienzo de la accién: Antirreumaticos: Hasta 14 dias.
Analgésico: 1 hora

Tiempo hasta el efecto maximo: Antirreumatico: 2-4 semanas.

Duracion de la accion: Analgésico: Hasta 7 dias.



Eliminaciéon: Aproximadamente un 95 % se excreta en la orina inalterado o como 6-O-desmetil
naproxeno y sus conjugados.

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

No procede.
Fecha de aprobacion/revision del texto: 30 de septiembre de 2019.



