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USO ORAL
USO ADULTO

FORMA FARMACEUTICAE APRESENTACAO
Comprimidos de 500 mg. Embalagem com 20
comprimidos.

COMPOSICAO

Cada comprimido de 500 mg de naproxeno
contém:
naproxeno .
Excipientes: éxido férrico vermelho, dxido fér-
rico amarelo, croscarmelose soédica, povido-
na, amido, estearato de magnésio.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acao do medicamento

O naproxeno é um medicamento antiinflama-
tério com acentuada acgdo analgésica e
antipirética. O tempo médio estimado do inicio
da acao farmacolégica do medicamento é de
2-4 horas, dependendo da ingestdo de ali-
mentos.

Ir do medi ito

Doengas reumdticas: agao antiinflamatéria e
analgésica em artrite reumatéide, artrite
reumatdide juvenil, osteoartrite (artrite degene-
rativa) espondilite anquilosante, gota.
Indicagbes periarticulares e musculoesque-
léticas: analgesia em bursite, tendinite, sinovite,
tenossinovite, lumbago.

Enxaqueca e dor de cabega: agao terapéutica
e profilatica.

Usos cirdrgicos e traumaticos: agao analgési-
ca ap6s entorses, distensdes, manipulagbes
ortopédicas, extragdes dentarias, cirurgias.
Doengas infecciosas: com finalidades anal-
gésica, antiinflamatéria e antipirética como
auxiliar da terapéutica especifica em adultos e
criangas.

Usos ginecoldgicos: relaxamento e analgesia
uterinos no pés-parto de nao lactantes, apés
insercdo do DIU, e para redugdo da perda
sangliinea menstrual.

Riscos do medicamento:

Contra-indicagée:

E contra-indicado em pacientes que apre-
sentam hipersensibilidade ao naproxeno
ou naproxeno soédico. Também é contra-
indicado em pacientes que apresentam
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- Na osteoartrose, em que a dor é sintoma
predominante.
Tratamento de manutengdo: podem ser feitos
ajustes de dose dentro dos limites de 500 a
1000 mg ao dia sempre com intervalos de 12
horas na administragao. O tamanho das doses
matinal e noturna deve ser ajustado a base
dos sintomas predominantes, isto €, dor no-
turna ou rigidez matinal. Alternativamente, na-
proxeno mostrou-se também eficaz quando ad-
ministrado como dose Unica didria de 500-1000
mg, administrada pela manha ou a noite.
Gota aguda: 750 mg inicialmente, seguidos de
500 mg a cada 8 horas e apés 250 mg a inter-
valos de 8 horas até que o efeito seja al-
cancado.
Profilaxia da enxaqueca: a dose recomenda-
da é 500 mg duas vezes ao dia, sob orien-
tagdo médica, em intervalos de 12 horas. Nao
se observando melhoras em 4-6 semanas, o
medicamento deve ser descontinuado.
Tratamento da enxaqueca: 750 mg ao
primeiro sintoma de crise iminente, 250-500
mg adicionais podem ser administrados no
decorrer do dia, se necessario, mas n&o antes
de meia hora da dose inicial. A dose diaria de
1250 mg nao deve ser excedida.
Artrite reumatdide juvenil: a dose usual é de
10 mg/kg/dia em duas tomadas com interva-
los de 12 horas.
Redugao da perda sangtiinea menstrual: 750-
1250 mg/dia tomados no primeiro dia de san-
gramento menstrual. Em seguida, 500 a 1000
mg ao dia em 2 dosagens, se necessario, por
nao mais de 5 dias.
Relaxamento e analgesia uterinos no pds-
parto de ndo lactantes, na dismenorréia e
apos a insergdo do DIU: 500 mg inicialmente,
seguidos de 250 mg a intervalos de 6 a 8
horas. A dose total diaria ndo deve exceder
1250 mg.
Outras indicagdes: 500 mg administrados ini-
cialmente, seguidos de 250 mg a intervalos de
6-8 horas.
Caso haja esquecimento de administragao,
tome a dose perdida tdo logo possivel, no
caso de estar préximo de sua dose seguinte,
aguarde o hordrio da sua préxima dose, tome
normalmente o medicamento e pule a dose
perdida. Nao tome medicamento extra para
compensar a dose perdida.
Siga corretamente o modo de usar. Nao de-
saparecendo os sintomas, procure orien-
tacdo médica ou de seu cirurgido-dentista.
Nao use o medicamento com o prazo de
validade vencido. Antes de usar observe o
aspecto do medicamento.
Reacdes adversas
As seguintes ocorréncias sdo as mais

Ulcera péptica e sangramento gastri

nal ativo.

Adverténcias e Precaugées

Informe seu médico caso vocé tenha pro-
blemas no coracao, figado ou rim. Deve-se
ter cautela com o uso de naproxeno em
pacientes idosos. O uso do di 1ito

comt relatadas: dor abdominal,
sede, constipacdo, diarréia, dispnéia,
nauseas, estomatite, azia. Pode ocorrer
sonoléncia, vertigens, enxaquecas, tontu-
ra, erupgoes cutaneas, prurido, sudorese.
Foram relatados também a ocorréncia de
disturbios auditivos e visuais, tinitus, pal-

deve ser exclusivamente por via oral, uma

e di purpura.

p

vez que contém em sua for ¢éo, exci-
pientes que ndo podem ser utilizados por
outras vias.
Gravidez e Lactacdo
Este medicamento nao deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientacao
médica ou do cirurgido-dentista.
Interagées medicamentosas
Nao é recomendada a administragdo de na-
proxeno com antidcidos ou colestiraminas e
anticoagulantes do tipo cumarinicos. Atengao
especial deve ser tomada quando o medica-
mento é usado simultaneamente com hidan-
toinas, sulfonamidas, sulfoniluréias. Deve-se
ter cautela na administragdo com probenecida
e metotrexato. Informe ao seu médico ou
cirurgido-dentista se vocé esta fazendo o uso
de algum outro medicamento.
Interagbes com alimentos
A absor¢ao de naproxeno néo é significativa-
mente afetada pelo seu uso apds uma
refeicdo comparada a uma noite em jejum. A
taxa de absorgdo é ligeiramente diminuida
pelo alimento.
Alteragées nos testes laboratoriais
Sugere-se que a terapéutica com naproxe-
no seja temporariamente descontinuada 48
horas antes da realizacdo de provas de
funcdo supra-renal, porque naproxeno
pode incidentalmente interferir em algu-
mas provas relativas aos esteréides 17-ce-
togénicos. Do mesmo modo, naproxeno
pode interferir em algumas analises urina-
rias para o acido 5-hidroxiindolacético. O
naproxeno diminui a agregacao plaque-
taria, aumentando o tempo de sangramen-
to. Esse efeito deve ser levado em conside-
ragao na determinagdo do tempo de san-
gramento.
Este medicamento é contra-indicado na
faixa etaria abaixo de 2 anos.
Informe ao médico ou cirurgido-dentista o
aparecimento de reacdes indesejaveis.
Informe ao seu médico ou cirurgido-den-
tista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.
Este medicamento contém corantes que
d causar r o

p ever ite,

alérgicas.

Nao use 1to sem o conheci -

to do seu médico. Pode ser perigoso para

a sua saude.

Modo de uso

Aspectos fisicos e caracteristicas organo-

Iépticas

Comprimido oblongo de cor salmao com

inscricdes dos nimeros 93 e 149 nas faces.

Posologia

Adultos: em osteartrites, artrite reumatoide e

espondilite anquilosante, a dose usual tera-

péutica inicial de naproxeno é 500-1000 mg ao

dia, em 2 tomadas a intervalos de 12 horas.

(500 mg duas vezes ao dia).

Nos casos abaixo, recomenda-se iniciar a te-

rapéutica com doses de 750-1000 mg ao dia

durante varias semanas:

- Em pacientes com dor noturna e/ou rigidez
matinal severas;

- Em pacientes que passaram a receber
naproxeno apds doses altas de outro com-
posto anti-reumatico;

Também foram relatados os seguintes
efeitos adversos:

P A .

I Gastr : anor

na fungao hepatica, colite, esofagite, san-
gramento e ou perfuragcdo. Hematémese,
hepatite, ictericia, melena, ulceragdo gas-
trintestinal péptica e ndo péptica, pancrea-
tite, estomatite ulcerativa, vémito.

Fungées F is: | iria, hiperpotas-
semia, nefrite intersticial, sindrome nefro-
tica, doencas renais, insuficiéncia renal,
necrose renal papilar, aumento da creatinina
sérica.

Funcgées F jgicas: agranul

anemia aplastica e hemolitica, eosinofilia,
leucopenia, trombocitopenia.

Funcgées no Sistema Nervoso Central:
meningite asséptica, disfungao cognitiva,
convulsodes, depressoes, incapacidade de
concentragdo, insonia, mialgia, mal estar,
fraqueza muscular, anormalidades do
sono.

Funcgées Dermatoldgicas: alopécia, necré-
lise epidermal, eritema multiforme e nodoso,
liquen planus, rash cutaneo, Sindrome de
Stevens-Johnson, urticéria, reagées fotos-
sensitivas, epidermdélise bolhosa. Se ocor-
rer fragilidade cutanea, formacao de vesicu-
las ou outros sintomas, o tratamento deve
ser descontinuado e o paciente monitorado.
Fungées Respiratdrias: asma, pneumonite
eosinofilica.

Fungées Cardiovasculares: insuficiéncia
cardiaca congestiva, hipertensio, edema
pulmonar e vasculite.

Podem ocorrer reagdes anafilaticas, edema
angioneurético, pirexia.

Podem ocorrer também reacdes tais como:
opacidade corneana, papilite, neurite 6pti-
ca retrobulbar e papiledema.

Conduta em caso de superdose
Superdoses significativas do medicamento po-
dem ser caracterizadas por sonoléncia, verti-
gens, dores epigastricas, desconforto abdo-
minal, indigestao, nduseas, vomitos, alteragdes
transitérias na fungé@o hepética, hipoprotrom-
binemia, disfung&o renal, acidose metabdlica,
apnéia e desorientagéo.

O naproxeno é rapidamente absorvido, portanto
os niveis plasmaticos devem ser avaliados an-
tecipadamente. Em alguns pacientes foram re-
latadas convulsdes, no entanto, no foi estabe-
lecida uma relagéo causal com naproxeno.
N&o se conhece qual a dose de medicamento
que exporia a risco de vida. Se um paciente
ingerir grande quantidade de naproxeno, aci-
dental ou propositadamente, deve-se proce-
der a esvaziamento gastrico e empregar as
medidas usuais de suporte.

Estudos em animais indicam que a pronta
administragdo de 50 a 100 g de carvao ativado
durante 15 minutos até 2 horas ap6s a ingestao
substancial da droga tenderia a reduzir acen-
tuadamente a absor¢do do medicamento.
Hemodialise nao diminui a concentragéo plas-
matica de naproxeno, devido ao elevado grau
de ligagéo protéica.

Cuidados de conservagao

O medicamento deve ser armazenado na em-
balagem original até sua total utilizag&o.
Conservar em temperatura ambiente (entre
15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

B,

Todo medicamento deve ser mantido fora
do alcance das criancas.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFIS-
SIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades far lindmi

O naproxeno € um agente antiinflamatério nao
esteroide. Trata-se de um agente analgésico
nao narcético, com marcadas agdes antiinfla-
matdrias e antipiréticas. O naproxeno tem
demonstrado essas propriedades em estudos
clinicos em humanos e nos sistemas cléssi-
cos de provas em animais. Exibe seu efeito
antiinflamatério até em animais adrenalec-
tomizados, o que indica que sua agédo nao é
mediada pelo eixo hipéfise supra-renal. Inibe
a sintese de prostaglandinas, no entanto,
assim como outros agentes similares, nédo se
conhecem exatamente o mecanismo de agéo
antiinflamatéria.

Propri far
Absorgdo: naproxeno € répida e completa-
mente absorvido no tubo gastrintestinal apés
administragdo oral. Picos de niveis plasmati-
cos sdo alcangados em 2-4 horas, dependen-
do da ingestdo de alimentos. A administragao
concomitante de alimentos pode retardar a
absor¢do do naproxeno, no entanto, ndo afeta
sua atividade.

Metabolismo: naproxeno é extremamente
metabolizado no figado, transformando-se em
6-0-dimetilnaproxeno.

Distribuicdo: naproxeno tem um volume de
distribuicdo de 0,16 L/kg. Em niveis terapéuti-
cos, naproxeno liga-se em mais de 99% a
albumina sérica. Em altas doses de naproxe-
no (> 500 mg/dia) ocorre uma saturagdo da
ligacdo as proteinas plasmaticas, aumentan-
do o clearance com consequente elevagdo
né@o proporcional dos niveis plasmaticos de
naproxeno. Entretanto, a concentragcdo de
naproxeno livre continua aumentando propor-
cionalmente a dose. Os niveis plasmaticos de
naproxeno no steady state sdo alcangados
apos 3-4 dias.

Excregdo: aproximadamente 95% de uma
dose de naproxeno sdo excretados na urina
primariamente como naproxeno (< 1%), como
6-0-dimetilnaproxeno (< 1%) ou seus conjuga-
dos (66-92%). Verificou-se que a taxa de
excregdo de metabdlitos e conjugados quase
coincide com a taxa de eliminagéo do farma-
co no plasma. Pequenas quantidades de apro-
ximadamente 3% sao excretadas nas fezes. O
clearance de naproxeno é aproximadamente
0,13 mL/min/kg. O naproxeno tem uma meia-
vida de eliminagédo de 13-14 horas, indepen-
dente da forma quimica ou formulagéo.
Farmacocinética em situagdes clinicas
especiais

O naproxeno e seus metabdlitos sdo essen-
cialmente excretados por via renal, portanto,
pacientes que apresentam insuficiéncia renal
possuem um grande potencial para acumu-
lagdo da substancia. A eliminagao de naproxe-
no em pacientes com insuficiéncia renal grave
é menor.

Pacientes com clearance de creatinina menor
que 10 mL/min apresentam um clearance de
naproxeno maior que aquele estimado para
aquele determinado grau de insuficiéncia
renal.

Criangas: o perfil farmacocinético em criangas
entre 5-16 anos é similar ao dos adultos,
entretanto o clearance é geralmente maior
nas criangas do que nos adultos.

Nao foram realizados estudos farmacocinéti-
cos em criangas menores de 5 anos de idade.

INDICAGOES

Doencas reumdticas: agao antiinflamatéria e
analgésica em artrite reumatdide, artrite
reumatéide juvenil, osteoartrite (artrite degene-
rativa) espondilite anquilosante, gota.
Indicagbes periarticulares e musculoesqueléti-
cas: analgesia em bursite, tendinite, sinovite,
tenossinovite, lumbago.

Enxaqueca e dor de cabega: agao terapéutica
e profilatica.

Usos cirtirgicos e traumaticos: agao analgésica
apds entorses, distensdes, manipulagdes orto-
pédicas, extragdes dentdrias, cirurgias.
Doengas infecciosas: com finalidades anal-
gésica, antiinflamatéria e antipirética como
auxiliar da terapéutica especifica em adultos e
criangas.

Usos ginecoldgicos: relaxamento e analgesia
uterinos no pés-parto de nao lactantes, apés in-
sercao do DIU, e para redugdo da perda
sanguinea menstrual.

CONTRA-INDICACOES

E contra-indicado em pacientes que apre-
sentam hipersensibilidade ao naproxeno
ou naproxeno sédico. Como existe possi-
bilidade de reag¢ao cruzada, naproxeno nao
devera ser administrado a pacientes em
que o &cido acetilsalicilico ou outros a
inflamatérios nao esteroidais, ou analgé:
cos induzam asma, rinite, pélipos nasais
ou urticéria. Os dois tipos de reagdes po-
dem ser potencialmente fatais. Nestes
pacientes foram relatadas reacoes anafila-
ticas severas ao naproxeno. Este medica-
mento também é contra-indicado a pacien-
tes que apresentam Ulcera péptica ativa e
sangramento gastrintestinal ativo.

MODOS DE_USAR E CUIDADOS DE
CONSERVAGCAO DEPOIS DE ABERTO

O medicamento deve ser armazenado na em-
balagem original até sua total utilizagao.
Conservar em temperatura ambiente (entre
15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

POSOLOGIA

Adultos

Em osteartrites, artrite reumatéide e espondilite

anquilosante, a dose usual terapéutica inicial de

naproxeno é 500-1000 mg ao dia, em 2 toma-

das a intervalos de 12 horas. (500 mg duas

vezes ao dia).

Nos seguintes casos recomenda-se iniciar a

terapéutica com doses de 750-1000 mg ao dia

durante varias semanas.

- Em pacientes com dor noturna e/ou rigidez
matinal severas;

- Em pacientes que passaram a receber

impressao: Pantone Black
Dobrada: 1 dobra ao meio
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naproxeno apds doses altas de outro com-

posto anti-reumatico;
- Na osteoartrose, em que a dor é sintoma

predominante.
Tratamento de manutengdo: podem ser feitos
ajustes de dose dentro dos limites de 500 a
1000 mg ao dia sempre com intervalos de 12
horas na administragédo. O tamanho das doses
matinal e noturna deve ser ajustado a base
dos sintomas predominantes, isto é, dor notur-
na ou rigidez matinal. Alternativamente, na-
proxeno mostrou-se também eficaz quando
administrado como dose didria tnica de 500-
1000 mg, administrada pela manha ou a noite.
Gota aguda: 750 mg inicialmente, seguidos de
500 mg a cada 8 horas e ap6s 250 mg a interva-
los de 8 horas até que o efeito seja alcangado.
Profilaxia da enxaqueca: a dose recomenda-
da é 500 mg duas vezes ao dia, sob orien-
tagdo médica, em intervalos de 12 horas. Nao
se observando melhoras em 4-6 semanas, o
medicamento deve ser descontinuado.
Tratamento da enxaqueca: 750 mg ao primeiro
sintoma de crise iminente, 250-500 mg adicio-
nais podem ser administrados no decorrer do
dia, se necessario, mas nao antes de meia
hora da dose inicial. A dose diaria de 1250 mg
n&o deve ser excedida.
Artrite reumatdide juvenil: a dose usual é de
10 mg/kg/dia em duas tomadas com interva-
los de 12 horas.
Redugao da perda sangtiinea menstrual: 750-
1250 mg/dia tomados no primeiro dia de san-
gramento menstrual. Em seguida, 500 a 1000
mg ao dia em 2 dosagens, se necessdrio, por
nao mais de 5 dias.
Relaxamento e analgesia uterinos no pds-
parto de ndo lactantes, na dismenorréia e
apos a insergdo do DIU: 500 mg inicialmente,
seguidos de 250 mg a intervalos de 6 a 8
horas. A dose total diria ndo deve exceder
1250 mg.
Outras indicagdes: 500 mg administrados ini-
cialmente, seguidos de 250 mg a intervalos de
6-8 horas.
Criancas
A seguranca e a eficicia em criangas meno-
res de 2 anos de idade ainda n&o foram esta-
belecidas com o uso de naproxeno.
Como analgésico e antipirético, a dose
recomendada em criangas de maior faixa
etéria é de 10 mg/kg como dose inicial, segui-
dos de 2,5-5 mg/kg de naproxeno a intervalos
de 8 horas. A dose nédo deve exceder 15
mg/kg/dia apds o primeiro dia.

ADVERTENCIAS

Efeitos Gastrintestinais: podem ocorrer
efeitos na mucosa gastrintestinal, assim
como toxicidade gastrintestinal séria (irri-
tacao gastrintestinal, sangramento, ulcera-
cdo e perfuragdo), a qualquer momento
com ou sem sinais e sintomas em
pacientes sob tratamento com os antiinfla-
matdrios nao esteroidais, inclusive o na-
proxeno. Estudos realizados nao identi-
ficaram um grupo de pacientes sem risco
de desenvolvimento de ulcera péptica e
sangramento. Verificou-se que existe um
risco maior de ulceragido gastrintestinal,
sangramento e perfuracdo em idosos e
pacientes debilitados que aparentemente
sdo menos tolerantes a llcera e sangra-
mento do que outros pacientes. A maior
parte dos eventos gastrintestinais fatais
associados com os antiinflamatérios nao
esteroidais foi nesse grupo de pacientes.
Pacientes com histdria de doencga gastrin-
testinal devem utilizar naproxeno sob ri-
gorosa supervisdao. Como ocorre com ou-
tras drogas antiinflamatérias nao esteroi-
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xeno em tais pacientes. A concentraciao
plasmética de naproxeno nao diminui na
didlise, devido a elevada propor¢cao
da ligagao protéica.

Efeitos Hepaticos: assim como com outros
antiinflamatérios nao esteroidais, ele-
vacdes de uma ou mais funcoes hepaticas
podem ocorrer. Anormalidades hepaticas
sao resultados de hipersensibilidade mais
propriamente do que de toxicidade direta.
Tem sido relatado com naproxeno bem
como com outros antiinflamatérios nao
esteroidais a ocorréncia de reat;oes hepati-
cas severas, incluindo ictericia e hepatite.
Tem sido relatada a possibilidade de
reacao cruzada.

Reacdes Anafildticas: podem ocorrer
reacoes de hipersensibilidade em indivi-
duos suscetiveis. Podem ocorrer também
reagoes anafilaticas em pacientes com ou
sem histéria de hipersensibilidade ou expo-
sicdo ao acido acetilsalicilico, outras drogas
antiinflamatérias nao esteroidais ou ao
naproxeno. Podem também ocorrer em indi-
viduos com histéria de angioedema, reativi-
dade broncoespastica, rinite e pélipos na-
sais. Reagoes anafilaticas podem ser fatais.
A ocorréncia de broncoespasmo pode ser
precipitada em pacientes com histéria ou
que sofrem de asma, ou doengas alérgicas
ou sensibilidade ao acido acetilsalicilico.
Efeitos Antipiréticos: a atividade antipiréti-
ca e antiinflamatéria do naproxeno pode
reduzir a febre e a inflamagao, diminuindo
sua utilidade como sinais de diagnéstico.
Efeitos Oculares: na ocorréncia de distur-
bios visuais como papilite, neurite optica
retrobulbar e papiledema, o paciente deve
consultar o médico.

Se a dosagem de esterdides é reduzida ou
eliminada durante a terapia, a dose de
esteréides deve ser reduzida lentamente e
o paciente deve ser observado com
atencao para qualquer evidéncia de efeitos
adversos incluindo insuficiéncia adrenal e
exacerbacao dos sintomas da artrite.
Foram relatados casos de edema periféri-
co em alguns pacientes. Estudos metabdli-
cos nao relataram caso de retencdo de
sédio, no entanto, pacientes com funcao
cardiaca comprometida podem apresentar
risco na administragdao de naproxeno.

A seguranca de naproxeno em criancas
abaixo de 2 anos de idade néo esta total-
mente estabelecida.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS
GRUPOS DE RISCO

Uso em Idosos

P: idosos pod apr maio-
res riscos de ocorrencla de efeitos |ndese-
javeis quando ados com

jovens. O clearance de creatinina é menor
em pacientes idosos, portanto, recomen-
da-se cautela quando é necessaria admi-
nistracdo de altas doses de naproxeno,
podendo ser necessario ajuste. Para dro-
gas utilizadas em idosos, é prudente uti-
lizar a menor dose eficaz.

Uso Pediatrico

A seguranca e a eficacia em criangcas meno-
res de 2 anos de idade ainda nao foram esta-
belecidas com o uso de naproxeno.

Como analgésico e antipirético, a dose
recomendada em criangas de maior faixa
etaria é de 10 mg/kg como dose inicial,
seguidos de 2,5-5 mg/kg de naproxeno a
intervalos de 8 horas. A dose néo deve
exceder 15 mg/kg/dia apés o primeiro dia.
Gravidez e Lactagcao

Categoria de risco na gravidez: B.

Este di ito ndo deve ser utilizado

h
hemc

dais, a incidéncia e severidade das pli
cacdes gastrintestinais pode aumentar de
acordo com a dose e a duragdo do trata-
mento. Nao é recomendada a combinagao
de naproxeno com outros antiinflamatdrios
nao esterodides, pelo motivo de riscos acu-
mulativos induzindo sérios efeitos adver-
sos (ulceracao gastrintestinal, sangramen-
to e perfuracao).

Efeitos Hematoldgicos: o naproxeno dimi-
nui a agregacao plaquetaria e prolonga o
tempo de sangramento. Este efeito deve
ser considerado ao se determinar o tempo
de sangramento. Deve-se ter cautela na
dosagem de naproxeno em pacientes que
apresentam alteragées na coagulacdo ou
que estao recebendo uma terapia que inter-
fira na “hemostase”. Pacientes sob grande
risco de sangr: e aqueles r

terapia anticoagulante completa e deriva-
dos de dicuramol podem apresentar um
maior risco de sangramento na adminis-
tracao concomitante com o naproxeno.
Efeitos Renais: naproxeno devera ser
usado com cautela em pacientes com insu-
ficiéncia renal significativa ou com histé-
rias de doencas renais, pois naproxeno ini-
be a sintese de prostaglandina.

O naproxeno deve ser usado com cautela
em pacientes com depuracgao da creatinina
inferiores a 20 mL/min. Pacientes que apre-
sentam reducéo do volume sangiiineo bem
como redugao do fluxo sangiiineo renal,
onde prostaglandinas renais tém func¢ao
de suporte na manutencao da perfusao
renal, devem ser observados com cautela.
Nesses pacientes que utilizam naproxeno
ou outros antiinflamatérios nao esteroi-
dais, pode haver uma reducéo dose depen-
dente na formacdo de prostaglandina
renal, podendo ocorrer uma precipitacao
da descompensacao renal ou insuficiéncia
renal. Pacientes que apresentam maiores
riscos dessas reacdes sdo aqueles com
funcao renal prejudicada, hipovolemia,
insuficiéncia cardiaca, disfungao hepatica,
deplecao salina, pacientes que utilizam
diuréticos e em idosos. A descontinuacao
do tratamento é geralmente seguida pela
recuperacdo do paciente até a condicao
anterior do inicio do tratamento. Produtos
que contenham naproxeno devem ser uti-
lizados com cautela nestes pacientes e
deve-se realizar monitorizagédo do clearance
de creatinina e a creatinina sérica. A
reducao da dose diaria deve ser considera-
da para evitar a possibilidade de acumu-
lagao excessiva dos metabdlitos de napro-

por mulheres gravidas sem orientacdo
médica ou do cirurgido-dentista.

INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

As administragdes concomitantes com alimen-
tos, antidcidos ou colestiramina podem retardar
a absor¢ao de naproxeno, no entanto, nao afeta
sua agao.

Devido ao alto grau de ligagdo de naproxeno
as proteinas plasmaticas, os pacientes que
recebem simultaneamente drogas que tam-
bém se ligam a albumina como anticoagu-
lantes do tipo cumarinicos, sulfoniluréias, ou-
tros antiinflamatérios ndo esteroidais e acido
acetilsalicilico, possuem um potencial de inte-
ragao, portanto, pacientes recebendo napro-
xeno e hidantoina, sulfonamida ou sulfo-
niluréia devem ser avaliados para um possivel
ajuste de dose caso necessario.

Em estudos clinicos, ndo se tém observado in-
teragdes com naproxeno e anticoagulantes do
tipo cumarinico, ndo obstante, aconselha-se
cautela, ja que se tem observado interagbes
com outros agentes ndo esteroidais desta
classe.

A fragéo livre da varfarina pode aumentar subs-
tancialmente em alguns pacientes e o napro-
xeno interferir na fungao plaquetaria.

Assim como para outras drogas antiinfla-
matdrias ndo esteroidais, o naproxeno pode
inibir o efeito natriurético da furosemida.
Também foram relatados casos de inibigdo da
depuragao renal do litio levando a um aumen-
to da concentrag&o deste no plasma.

O naproxeno e outros medicamentos néo es-
terdides podem reduzir o efeito anti-hiperten-
sivo do propranolol e outros beta bloqueadores.
A probenecida, administrada concomitante-
mente, eleva os niveis plasmaticos do napro-
xeno e prolonga a meia-vida plasmaética signi-
ficativamente.

A administragdo concomitante de naproxeno e
metotrexato deve ser feita com cautela,
porque tem-se relatado que o naproxeno,
entre outros medicamentos antiinflamatérios
nao esteroides, reduz a secregao tubular do
metotrexato em modelo animal, e assim pos-
sivelmente aumenta sua toxicidade.
Alteragbes em exames laboratoriais: sugere-
se que a terapéutica com naproxeno seja tem-
porariamente descontinuada 48 horas antes
da realizagdo de provas de fungdo supra-
renal, porque naproxeno pode incidental-
mente interferir em algumas provas relativas
aos esterdides 17-cetogénicos. Do mesmo
modo, naproxeno pode interferir em algumas
analises urindrias para o acido 5-hidroxiin-
dolacético. O naproxeno diminui a agregagéo

plaquetaria, aumentando o tempo de sangra-
mento. Esse efeito deve ser levado em consi-
deragdo na determinagdo do tempo de san-
gramento.

REAGCOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
As segulntes ocorrenclas sdo as mals
e r dor abd
sede, cc ao, diarréia, K nau-
seas, estomame, azia. Pode ocorrer
sonoléncia, vertigem, enxaqueca, tontura,
erupgdes cutaneas, prurido, sudorese.
Foram relatados também a ocorréncia de
distarbios auditivos e visuais, tinitus, pal-

pitagoes, edemas e dispepsia, purpura.
Também foram relatados os seguintes
efeltos adversos

[~ Gastril anor
na funcédo hepatica, colite, esofagite, san-
gramento e ou perfuragdo. Hematémese,
hepatite, ictericia, melena, ulceracdo gas-
trintestinal péptica e nao péptica, pancrea-
Me, estomatite ulcerativa, vomito.

(2] Renais: h ia, hiperpotas-
semia, nefrite intersticial, sindrome nefroéti-
ca, doengas renais, insuficiéncia renal,
necrose renal papilar, aumento da creati
na sérica

agranulocitose.
anemla aplastlca e hemolitica, eosinofilia,
leucopenia, trombocitopenia.

Fungées no Sistema Nervoso Central:
meningite asséptica, disfuncédo cognitiva,
convulsd depr idade de
concentragao, insénia, m|a|g|a, mal estar,
fraqueza muscular, anormalidades do sono.
Fungoes Dermatoldgicas: alopécia, necrodlise
epidermal, eritema multiforme e nodoso,
liquen planus, rash cutaneo, Sindrome de
Stevens-Johnson, urticaria, reacdes fotos-
sensitivas, epidermdlise bolhosa. Se ocorrer
fragilidade cuténea, formacéo de vesiculas
ou outros sintomas, o tratamento deve ser
1 inuado e o paci monitorado.
Funcgées Respiratdrias: asma, pneumonite
eosinofilica.

Fi oes Cardi lares: insL cia
cardiaca congestiva, hipertensao, edema
pulmonar e vasculite.

Podem ocorrer reagoes anafilaticas, edema
angioneuroético, pirexia.

Podem ocorrer também reagdes tais como:
opacidade corneana, papilite, neurite 6ptica
retrobulbar e papiledema.

SUPERDOSE

Superdoses significativas do medicamento po-
dem ser caracterizadas por sonoléncia, verti-
gens, dores epigastricas, desconforto abdomi-
nal, indigestdo, nduseas, vomitos, alteragdes
transitorias na fungdo hepatica, hipoprotrom-
binemia, disfungéo renal, acidose metabdlica,
apnéia e desorientagdo.

O naproxeno é rapidamente absorvido, por-
tanto os niveis plasmaticos devem ser avalia-
dos antecipadamente. Em alguns pacientes
foram relatadas convulsbes, no entanto, ndo
foi estabelecida uma relagdo causal com
naproxeno.

Né&o se conhece qual a dose de medicamento
que exporia a risco de vida. Se um paciente
ingerir grande quantidade de naproxeno, aci-
dental ou propositadamente, deve-se proce-
der o esvaziamento gastrico e empregar as
medidas usuais de suporte.

Estudos em animais indicam que a pronta
administracao de 50 a 100 g de carvao ativa-
do durante 15 minutos até 2 horas apés a
ingestdo substancial da droga tenderia a
reduzir acentuadamente a absorgdo do medi-
camento.

Hemodialise ndo diminui a concentragéo plas-
maética de naproxeno, devido ao elevado grau
de ligagao protéica.

ARMAZENAGEM

O medicamento deve ser armazenado na
embalagem original até sua total utilizagao.
Conservar em temperatura ambiente (entre
15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.
Desde que respeitados os cuidados de arma-
zenamento, o medicamento apresenta uma
validade de 24 meses a contar da data de sua
fabricagéo. Nao devem ser utilizados medica-
mentos fora do prazo de validade, pois podem
trazer prejuizos a saude.
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