INuproxeno Sédico

O comprimido deve ser ingerido com um pouco de liquido, sem mastigar. Naproxeno Sédico deve ser administrado por via oral.
Cada dose deve ser tomada com dgua e em jejum ou com alimentos. A absorcdo pode ser retardada com alimentos.

Posologia do Naproxeno Sédico
Comprimidos revestidos de 275 mg
Tomar 1 comprimido 1 a 2 vezes por dia ou a critério médico.

Comprimidos revestidos de 550 mg
Tomar 1 comprimido 1 vez por dia ou a critério médico.

A dose didria (24 horas) de 550 mg ndo deve ser excedida, salvo se sob prescricdo médica.

Criancas menores de 12 anos ndo devem tomar este produto, salvo prescricdo médica.

Sendo os idosos mais propensos a efeitos adversos, devem ser consideradas doses mais baixas.

Em pacientes com graves insuficiéncias hepdtica, renal ou cardiaca pode haver a necessidade de reducdo da dose.

Os efeitos indesejdveis podem ser diminuidos tomando-se a menor dose eficaz pelo menor tempo necessdrio para controlar os
sinfomas.

Ndo se deve usar Naproxeno Sédico por mais de 10 dias consecutivos, exceto sob orientacdo médica. Se a dor ou a febre
persistirem ou se os sintomas mudarem, o médico deverd ser consultado.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

Indicagoes do produto

Naproxeno Sodico € indicado para:

Alivio de estados dolorosos agudos nos quais exista um componente inflamatdrio como, por exemplo, dor de garganta;

Uso analgésico e antipirético em adultos, como por exemplo para dor de dente, dor abdominal e pélvica, cefaleia, sintomas de
gripe e resfriado;

Condicodes periarticulares e misculo-esqueléticas, como por exemplo, torcicolo, bursite, tendinite, lombalgia, artralgia, dor nas
pernas, cotovelo do tenista, dor reumatica;

Condigdes pos-traumdticas: entorses, distensdes, contusdes, lesdes leves decorrentes de prdtica esportiva.

Contra Indicagoes

Pacientes com hipersensibilidade conhecida ao naproxeno ou a qualquer outro componente do medicamento;

Pacientes com histérico de asma, urticdria ou reacdes alérgicas decorrentes de ingestdo de dcido acetilsalicilico ou outros anti-
inflamatdrios ndo esteroidais (AINEs);

Pacientes com histérico de sangramento ou perfuracdo gastrintestinal relacionados & terapia anterior com anti-inflamatdérios ndo
esteroidais;

Pacientes com antecedente ou histéria atual de Ulcera péptica recorrente ou hemorragia (dois ou mais episddios distintos de
ulceragcdo ou sangramento);

Pacientes com insuficiéncia cardiaca grave.

Efeitos Colaterais
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epidemioldgicos e de estudos clinicos sugerem que o uso de coxibes e alguns AINEs (particularmente em tratamentos com altas
doses e de duracdo prolongada) podem estar associados a um pequeno incremento do risco de eventos trombdticos arteriais
(por exemplo: infarto do miocdrdio ou acidente vascular cerebral).DistUrbios gastrintestinaisOs eventos adversos mais frequentes
sdo de natureza gastrintestinal. Podem ocorrer Ulceras pépticas, sangramento e/ou perfuracdo gastrintestinal, algumas vezes fatal,
especialmente em idosos. H& relatos de nduseas, vémitos, diarreia, flatuléncia, obstipacdo, dispepsia, dor abdominal, melena,
hematémese, estomatite ulcerativa, exacerbacdo de colite e doenca de Crohn. Menos frequentemente, observou-se

gastrite DistUrbios da pele e do tecido subcut@neoMuito raramente, ocorreram reagdes bolhosas, inclusive sindrome de Stevens-
Johnson e necrdlise epidérmica téxica. O Naproxeno Sédico pode causar um leve aumento fransitério e dose-dependente, no
tempo de sangramento. Entretanto, frequentemente esses valores ndo excedem o limite superior da faixa de
referéncia.Tabulacdo de efeitos adversosObservaram-se as seguintes reacdes adversas para o naproxeno/Naproxeno Sédico,
inclusive nas doses sob prescricdo médica.Sistemas corpdreosFrequénciaEfeitosSistema imuneMuito rara <0,01% e relatos
isoladosAndfilaxia/reacdes andfilactdides, incluindo choque desfecho fatalSangueMuito rara <0,01% e relatos isoladosDistUrbios
hematopoiéticos (leucopenia, trombocitopenia, agranulocitose, anemia apldstica, eosinofilia, anemia
hemolitica)PsiquidtricoMuito rara <0,01% e relatos isoladosDistUrbios psiquidtricos, depresséo, sonhos anormais, incapacidade de
concentragcdoNeurolégicoFrequente = 1% a <10%Tontura, cefaleia, torporMuito rara <0,01% e relatos isoladosSonoléncia, insdnia,
estado de semiconsciénciaOcularesMuito rara <0,01% e relatos isoladosDisturbios visuais, cérnea opaca, papilite, neurite éptica
retrobulbar, papiledemabDo ouvido e labirintoPouco frequente = 0,1% a <1%VertigemMuito rara <0,01% e relatos
isoladosDeficiéncia auditiva, zumbidos, distUrbios da audicdoCardiacoMuito rara <0,01% e relatos isoladosisolados Insuficiéncia
cardiaca congestiva, hipertensdo, edema pulmonar, palpitacdesVascularMuito rara <0,01% e relatos
isoladosVasculiteRespiratérioMuito rara <0,01% e relatos isoladosDispneia, asma, pneumonite eosinofilicaGastrintestinalFrequente =
1% a <10%Dispepsia, nduseaq, azia, dor abdominalPouco frequente = 0,1% a <1%Diarreia, obstipacdo, vomitoRara = 0,01% a
<0,1%Ulcera péptica com ou sem sangramento ou perfuracdo, sangramento gastrintestinal, hematémese, melenaMuito rara
<0,01% e relatos isoladosPancreatite, colite, Ulcera aftosa, estomatite, esofagite, ulceracdes intestinaisHepatobiliarMuito rara
<0,01% e relatos isoladosHepatite (inclusive casos fatais), ictericiaPele e tecido subcuténeoPouco frequente = 0,1% a
<1%Exantema (erupcdo cutdnea), prurido, urticdriaRara = 0,01% a <0,1%Edema angioneurdticoMuito rara <0,01% e relatos
isoladosAlopécia (geralmente reversivel), fotossensibilidade, porfiria, eritema multiforme exsudativo, reacdes bolhosas incluindo
sindrome de Steven's-Johnson e necrdlise epidérmica téxica, eritema nodoso, erupcdo fixa a droga , liquen plano, reacdo
pustulosa, erupcdes cutdneas, IUpus eritematoso sistémico, reacdes de fotossensibilidade inclusive porfiria cut@nea tardia
(“pseudoporfiria™) ou epidermdlise bolhosa, equimose, purpura, sudoreseRenal e urindrioRara = 0,01% a <0,1%Comprometimento
renalMuito rara <0,01% e relatos isoladosNefrite intersticial, necrose renal papilar, sindrome nefrética, insuficiéncia renal, nefropatia,
hematuria, proteindriaGestacionalMuito rara <0,01% e relatos isoladosinducdo de trabalho de partoCongénitoMuito rara <0,01% e
relatos isoladosFechamento do ducto arteriosoReprodutorMuito rara <0,01% e relatos isoladosinfertilidade femininaDistUrbios
geraisRara = 0,01% a <0,1%Edema periférico, particularmente nos hipertensos ou com insuficiéncia renal, pirexia (inclusive calafrios
e febre)Muito rara <0,01% e relatos isoladosEdema, sede, mal-estarLaboratoriaisMuito rara <0,01% e relatos isoladosAumento da
creatinina sérica, alteracdo dos testes de funcdo hepdtica, hipercalemiaEm casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de
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