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Naxotec
naproxeno

Comprimido ” Uniao Quimica

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E
APRESENTACAO

Comprimido 250 mg: embalagem contendo 24
comprimidos.

Comprimido 500 mg: embalagem contendo 24
comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido 250 mg contém:

NAPTOXENO. ...ttt seseeeeeeeenenene 250 mg
Excipientes: amido, povidona, oxido de ferro
amarelo, croscarmelose, didxido de silicio coloidal
¢ estearato de magnésio.

Cada comprimido 500 mg contém:

NAPTOXENO. c..eeeeieeeieeeeeeereieseseeeeeeeeeeesesesenens 500 mg
Excipientes: amido, povidona, oxido de ferro
amarelo, croscarmelose, dioxido de silicio coloidal
e estearato de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E IN-
DICADO?

NAXOTEC ¢ indicado para:

* dores agudas, causadas por inflamagdo como por
exemplo, dor de garganta;,

« dor e febre em adultos, inclusive para maes que ndo
estejam amamentando: por exemplo, dor de dente,
dor abdominal, sintomas da gripe e resfriado;

* dores musculares e articulares, como por exemplo,
torcicolo, bursite, tendinite, sinovite, tenosinovite,
dor nas costas, dor na perna, cotovelo do tenista;

* doengas reumatologicas: artrite reumatoide,
osteoartrite, espondilite anquilosante, gota, artrite
reumatoide juvenil;

* colica menstrual;

e tratamento e prevencdo de enxaqueca, dor de
cabeca;

* apos cirurgias, inclusive ortopédicas e extracdes
dentarias;

* dor apds traumas: entorses, distensoes, contusoes,
dor decorrente da pratica esportiva.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIO-
NA?

NAXOTEC ¢é um anti-inflamatério (reduz a
inflamag@o) com acdo analgésica (alivio da dor) e
antitérmica (reduz a febre). Seu mecanismo de agdo
envolve a inibigdo da sintese de prostaglandinas,
substancias envolvidas no processo da dor e
inflamacao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDI-
CAMENTO?

NAXOTEC ¢ contraindicado para:

* pacientes com hipersensibilidade (alergia) ao
naproxeno, naproxeno sodico ou a qualquer outro
componente do medicamento;

* pacientes com historico de asma, rinite, pdlipos
nasais ou urticaria pelo uso de acido acetilsalicilico
ou outros anti-inflamatérios ndo esteroides (AINEs);
* pacientes com antecedente ou historia atual
de sangramento ou perfuracdo gastrintestinal
relacionados a terapia anterior com anti-inflamatorios
ndo esteroides;

* pacientes com antecedente ou historia atual de
hemorragia ou tlcera péptica ativa ou recorrente
(dois ou mais episodios distintos de ulceragdo ou
sangramento);

* pacientes com insuficiéncia cardiaca grave
(alteragdo grave da fungdo do coragdo);

* pacientes com insuficiéncia renal (alteragdo da
fungdo dos rins) com depuragdo de creatinina
inferior a 30 mL/min.

Este medicamento é contraindicado para criancas
menores de 2 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaugées

Deve-se evitar o uso de NAXOTEC juntamente com
outros anti-inflamatorios nao esteroidais (AINES).
Efeitos adversos podem ser minimizados utilizando-
se a dose eficaz mais baixa pelo menor tempo
necessario.

Como outros anti-inflamatorios nao esteroidais
(AINEs), o naproxeno pode provocar sangramento,
Glcera ou perfuracdo gastrintestinal durante o
tratamento, especialmente em idosos e pacientes
debilitados. O risco de sangramento, ulceras ou
perfuragdo aumenta com a dose do anti-inflamatério
nos pacientes idosos ou naqueles com antecedente de
ulcera, especialmente se complicada por hemorragia
ou perfuragio.

Pacientes com historico de doenga inflamatoria
gastrintestinal (doenga de Crohn, colite ulcerativa),
especialmente se idosos, devem relatar ao
médico a ocorréncia de quaisquer sintomas
abdominais incomuns (especialmente sangramento
gastrintestinal), principalmente no inicio do
tratamento. Em caso de sangramento ou ulcera
gastrintestinal, o tratamento deve ser interrompido.
Emborararos, harelatosdereagdescommanifestagdes
cutaneas (na pele). O uso de NAXOTEC deve ser

interrompido ao primeiro aparecimento de erupgdo
cutanea, lesdes das mucosas ou qualquer outro sinal
de hipersensibilidade (alergia).

Reacoes anafilactoides podem ocorrer em pacientes
com antecedente de quadros de hiper-reatividade
bronquica (asma, por exemplo), rinite ou polipos
nasais ¢ at¢ mesmo naqueles sem antecedente
de hipersensibilidade ou exposi¢do ao &cido
acetilsalicilico ou a outros anti-inflamatorios nao
esteroidais (AINEs). Crises de broncoespasmo
podem ser desencadeadas em pacientes com historia
de asma, doenca alérgica ou sensibilidade ao acido
acetilsalicilico.

NAXOTEC deve ser usado com cautela em
pacientes com a fungdo renal comprometida ou com
historico de doenga renal, bem como em pacientes
com hipovolemia (diminui¢do do volume de sangue
corpéreo), insuficiéncia cardiaca (alteragdo da
fung¢do do coragdo), alteragdes do funcionamento
do figado (disfungdo hepatica), deplegdo de sal,
idosos ¢ em uso de diuréticos, sendo recomendado
0 monitoramento da creatinina sérica ¢ da depuragido
de creatinina.

Durante a terapia com NAXOTEC, pacientes
com alteragdes da coagulagdo ou em tratamento
medicamentoso que interfira na coagulagdo devem
ser monitorados atentamente.

Recomenda-se cautela e monitoramento do uso
de NAXOTEC em pacientes com histérico de
hipertensdo (aumento da pressdo arterial) e/ou
insuficiéncia cardiaca (alteragdo da fungdo do
coragdo) leve ou moderada, pois ha risco de retengao
de liquidos e desenvolvimento de edema (inchago)
associado ao tratamento com anti-inflamatorios ndo
esteroidais (AINEs). Um pequeno incremento no
risco de eventos tromboticos (infarto do miocardio
ou derrame cerebral) durante o uso de AINEs
tem sido sugerido por estudos clinicos ¢ dados
epidemiologicos. Embora o risco parega ser menor
durante o uso de naproxeno, o risco nao pode ser
totalmente afastado. Portanto, o uso de NAXOTEC
em pacientes com hipertensdo (aumento da pressdo
arterial) n3o controlada, insuficiéncia cardiaca
congestiva (alteracdo da fungdo do coracdo), doenga
cardiaca isquémica estabelecida, doenga arterial
periférica, doenga cerebrovascular ¢ com fatores de
risco para doengas cardiovasculares (hipertensao,
dislipidemias, diabetes e tabagismo) somente deve
ser feito apos criteriosa avaliagdo médica.

O naproxeno pode interferir na fertilidade; deve-
se, portanto considerar a interrupcdo do uso em
mulheres com dificuldade para engravidar ou em
investigagdo de infertilidade.

Interagoes medicamentosas

Ousode NAXOTEC com alguns medicamentos pode
provocar determinadas interagdes medicamentosas
(efeitos na agdo dos medicamentos) e, portanto deve
ser avaliado com cautela:

+ alimentos, antiacidos ou colestiramina: pode
retardar a absor¢ao de naproxeno, no entanto, nao
afeta sua agdo;

* hidantoina, sulfonamida ou sulfonilureia: podem
necessitar de reajuste das doses utilizadas;

« anticoagulantes, como a varfarina: pode aumentar
o efeito anticoagulante;

* probenecida: aumento dos niveis de naproxeno no
sangue;

* metotrexato: pode aumentar os efeitos toxicos do
metotrexato;

» furosemida: pode reduzir o efeito diurético;

* beta-bloqueadores: pode diminuir o efeito anti-
hipertensivo;

* antiagregantes plaquetarios ou inibidores seletivos
da recaptagdo da serotonina: aumenta o risco de
sangramento gastrintestinal,

* anti-inflamatérios ndo esteroides (AINEs)
inclusive acido acetilsalicilico: aumento do risco de
sangramento gastrintestinal,

* litio: aumento dos niveis de litio no sangue.

Interferéncia com exames laboratoriais

O naproxeno pode interferir nos resultados
de determinados exames laboratoriais como o
coagulograma (aumenta o tempo de sangramento),
teste de fungdo hepatica (aumento das enzimas) e
dosagem urinaria do acido 5 hidroxiindolacético
(SHIAA). Sugere-se que o uso de NAXOTEC seja
temporariamente interrompido por 48 horas antes de
realizar provas de fungdo da supra-renal (esteroides
17 cetogénicos).

Gravidez

Como com outros agentes deste tipo, 0 naproxeno
provoca um atraso no parto em animais ¢ também

afeta o sistema cardiovascular fetal (fechamento do

ducto arterioso). —
NAXOTEC ndo deve ser utilizado durante a =
gravidez, a ndo ser quando estritamente NECESSATIO. y—m
Nao ¢ recomendado o uso de NAXOTEC durante
o trabalho de parto, pois pode afetar a circulagdo
fetal e inibir as contra¢des, aumentando o risco de
hemorragia uterina.

Este medicamento niio deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacido médica ou do
cirurgiao-dentista.

Amamentacgio
O naproxeno foi detectado no leite materno, portanto
seu uso durante a amamentagéo ndo ¢ recomendado.

Capacidade para dirigir veiculos e operar
maquinas

Alguns pacientes podem sentir sonoléncia, tontura,
vertigens, insonia ou depressdo com o uso de
naproxeno. Se forem observados estes ou outros
efeitos adversos semelhantes, recomenda-se cuidado
ao exercer atividades que exijam atengdo.
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Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco
Pacientes idosos podem ter risco aumentado de
apresentar efeitos indesejados.

A seguranga e a eficicia do uso em criangas abaixo
de dois anos de idade ndo foi estabelecida.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé
estiver fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter o produto em sua embalagem original e
conservar em temperatura ambiente (entre 15° e
30°C); proteger da luz e da umidade.

O prazo de validade ¢ de 36 meses apos a data de
fabricagdo (vide cartucho).

Numero de lote e datas de fabricacao e validade:
vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade
vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico (comprimido 250 mg): comprimido
circular, biconvexo, liso e amarelo claro.
Aspecto fisico (comprimido 500 mg): comprimido
circular, biconvexo, liso e amarelo claro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o
farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do
alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMEN-
TO?

NAXOTEC deve ser administrado por boca em
jejum ou com as refeigoes. O comprimido deve ser
ingerido com um pouco de liquido, sem mastigar.
Nao ¢é recomendado o uso de NAXOTEC por mais
de 10 dias consecutivos, a ndo ser sob orientagdo
médica.

Dores cronicas com componente inflamatorio
Por exemplo, osteoartrite, artrite reumatoide e
espondilite anquilosante (inflamagdo cronica nas
articulagdes). NAXOTEC 250 mg ou NAXOTEC
500 mg, duas vezes ao dia ou de 500 mg a 1.000 mg
em uma dose unica didria.

Uso geral

Por exemplo para analgesia (alivio da dor),
dismenorreia  (dor  menstrual),  condigOes
musculoesqueléticas agudas (dor muscular aguda).
A dose inicial recomendada de NAXOTEC ¢ de 500
mg seguido por NAXOTEC 250 mg a cada 6 a 8
horas, conforme necessidade.

Crise de gota aguda

NAXOTEC pode ser usado numa dose inicial de 750
mg, seguida por 250 mg a cada 8 horas até que a
crise tenha cedido.

Enxaqueca

Para o tratamento da enxaqueca aguda, a dose ¢ de
NAXOTEC 750 mg no primeiro sintoma de um
ataque iminente. Apds meia hora da dose inicial pode
ser utilizada uma dose adicional de NAXOTEC 250
mg a 500 mg no decorrer do dia, se necessario.

Para a profilaxia da enxaqueca, a dose de NAXOTEC
¢ de 500 mg duas vezes ao dia. Se ndo ocorrer
melhora dentro de 4 a 6 semanas, o medicamento
deve ser descontinuado.

Este medicamento ndo deve ser partido ou
mastigado.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso
de dividas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo
os sintomas, procure orientacio de seu médico ou
cirurgifio-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de dividas, procure orientacdo do
farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICA-
MENTO PODE ME CAUSAR?

Os seguintes efeitos adversos foram relatados
com anti-inflamatorios ndo esteroidais (AINEs) e
naproxeno:

- gastrintestinais e hepaticas: estomatite ulcerativa

(inflamagdo da mucosa da boca), esofagite
(inflamagdo do esofago), Ttlceras pépticas,
sangramento  e/ou  perfuracdo  gastrintestinal,

especialmente em idosos, ulceragdo gastrintestinal
ndo péptica, hematémese (vOmitos com sangue),
melena (sangue nas fezes), azia, nauseas, vomitos,
diarreia, flatuléncia (aumento de gases), constipagao
(prisdo de ventre), dispepsia (ma digestdo), dor
abdominal, exacerbacdo de colite ulcerativa
(inflamagdo no intestino) e da doenga de Crohn,
pancreatite, gastrite. Hepatite e ictericia (aumento da
bilirrubina);

- infecciosas e imunoldgicas: meningite asséptica,
reacOes anafilactoides;

- renais, urindrias e metabolicas: hipercalemia,
hemattria (sangue na urina), neftite intersticial,
sindrome nefrética, doencas renais, insuficiéncia
renal (alteracdo da func@o renal), necrose renal
papilar;

- hematologicas: agranulocitose, anemia (diminui¢ao
das células vermelhas do sangue) aplastica, anemia

(diminui¢do das células vermelhas do sangue)
hemolitica, eosinofilia, leucopenia (diminui¢ao
dos leucocitos), trombocitopenia (diminui¢do das
plaquetas);

- psiquiatricas e do sistema nervoso central:
depressdo, distarbios do sono, insdnia, tonturas,
sonoléncia, cefaleia (dor de cabeca), neurite
optica retrobulbar (inflamagdo do nervo optico),
disfungdo cognitiva, convulsdes, incapacidade de
concentragao;

- oculares: disturbios visuais, opacidade da cornea
(aspecto turvo da cornea), papilite, papiledema;

- ouvido e labirinto: distirbios da audigdo, tinitos

(zumbido), vertigens  (tonturas), hipoacusia
(diminuigao da audi¢do);
- cardiovasculares:  palpitagdes, insuficiéncia

cardiaca congestiva, hipertensao (aumento da pressao
arterial), vasculite, faléncia cardiaca (associado com
anti-inflamatorios néo esteroidais — AINEs);

- dermatologicas: alopecia (queda de cabelos),
necrolise  epidérmica, equimoses  (manchas
arroxeadas), prurido (coceira), purpura, erupgdes
cutdneas e sudorese (aumento da transpiragdo).
Mais raramente necrolise epidermal toxica, eritema
multiforme, reagdes bolhosas incluindo a Sindrome
de Stevens-Johnson, eritema nodoso, liguen planus,
erupgdo fixa da droga, reagio pustular, rash cutaneo,
ltpus eritematoso sistémico, urticaria, reagdes
fotossensibilidade, incluindo alguns casos raros
de pseudoporfiria ou epidermdlise bolhosa, edema
angioneurdtico. Se ocorrer fragilidade cuténea,
formagao de bolhas ou outro sintoma sugestivo de
pseudoporfiria, o tratamento deve ser descontinuado
¢ 0 paciente monitorado;

- respiratorias: dispneia (falta de ar), edema pulmonar
(inchago), asma, pneumonite eosinofilica;

- musculoesquelético e tecido conjuntivo: fraqueza
muscular, mialgia;

- sistema reprodutor e mamas: distirbios da
fertilidade feminina;

- distrbios gerais: edema (inchago), sede, pirexia
(calaftios e febre), mal-estar;

- testes laboratoriais: alteracdo dos testes de fungao
hepatica, aumento da creatinina sérica;

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista
ou farmacéutico o aparecimento de reagdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe
também a empresa através do seu servico de
atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Superdose do medicamento pode ser caracterizada
porsonoléncia, vertigem, dor epigastrica, desconforto
abdominal, indigestdo, nauseas, vomitos, alteragdes
transitorias da fungdo hepatica, hipoprotrombina,
disfungdo renal, acidose metabolica, apneia e
desorientagdo.

O naproxeno ¢ rapidamente absorvido, portanto
os niveis plasmaticos (no sangue) devem ser
avaliados antecipadamente. Existem alguns relatos
de convulsdes, no entanto, ndo foi estabelecida uma
relagdo causal com o naproxeno.

Se houver a ingestdo de grande quantidade de
naproxeno, acidental ou propositadamente, deve-
se efetuar o esvaziamento gastrico e empregar as
medidas usuais de suporte.

Pode ocorrer sangramento gastrintestinal. Raramente
podem ocorrer hipertensdo, faléncia renal aguda,
depressdo respiratoria e coma apos a ingestdo de
anti-inflamatorios nao esteroidais (AINEs). Reagoes
anafilactoides foram reportadas com a ingestao de
anti-inflamatérios ndo esteroidais (AINESs), e pode
ocorrer seguida de uma superdose.

Os pacientes sintomaticos devem ser tratados
conforme o suporte utilizado na superdose de anti-
inflamatorios ndo esteroidais (AINEs). Nao ha
antidotos especificos. A prevengdo de uma maior
absorcdo (por exemplo, uso de carvdo vegetal
ativado) pode ser indicado em pacientes atendidos
no periodo dentro de 4 horas da ingestdo com
sintomas ou ap6s uma superdose acentuada. A
diurese for¢ada, alcalinizagdo da urina, hemodialise
ou hemoperfusao podem nao ser adequados devido
ao elevado grau de ligagdo as proteinas.

Em caso de uso de grande quantidade deste
medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do
medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientagées.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR,
NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS
PROCURE ORIENTACAO MEDICA
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