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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
.
naproxeno
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.
APRESENTACOES
Comprimido 500mg
Embalagens contendo 10 e 20 comprimidos.
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada comprimido contém:
(=T 01000 (=] [ TP PTRPPPPTRPIN 500mg
o] 11T o1 (o RSN o SRR 1 comprimido

Excipientes: alcool etilico, amido, corante amaree tartrazina, estearato de magnésio,
croscarmelose sédica, povidona e lactose monodtiata

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O naproxeno € indicado para:

-dores agudas causadas por inflamagao como pompéxetior de garganta,

-dor e febre em adultos, como por exemplo dor aedelor abdominal e pélvica, dor de cabeca,
sintomas de gripe e resfriado;

-dores musculares e articulares, como por exengpficblo, bursite, tendinite, dor nas costas,
dor nas pernas, cotovelo do tenista, dor reumatica,

-dor apds traumas: entorses, distensdes, contusd@éss leves decorrentes de pratica esportiva.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O naproxeno € um anti-inflamatorio (reduz a inflgg@ com acéo analgésica (alivio da dor) e
antitérmica (reduz a febre). Seu mecanismo de agdmlve a inibicdo da sintese de
prostaglandinas, substancias envolvidas no proaksdor e inflamagéao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para:

-pacientes com hipersensibilidade (alergia) ao oxaro ou a qualquer outro componente do
medicamento;

-pacientes com histérico de asma, rinite, polip@sars ou urticaria pelo uso de acido
acetilsalicilico ou outros anti-inflamatorios n&teroides (AINES);



-pacientes com antecedente ou historia atual dgramento ou perfuracdo gastrintestinal
relacionados a terapia anterior com anti-inflamegondo esteroides;

-pacientes com antecedente ou historia atual deinagia ou Ulcera péptica ativa ou recorrente
(dois ou mais episodios distintos de ulceragdcangmmento);

-pacientes com insuficiéncia cardiaca grave (ajfargrave da funcéo do coracéo);

-pacientes com insuficiéncia renal (alteracdo degdo dos rins) com depuragcdo de creatinina
inferior a 30mL/min.

Este medicamento € contraindicado em caso de sugpeaile dengue, pois pode aumentar o
risco de sangramentos.

N&o use este medicamento caso tenha problemas nwesggo.

Atencao: contém lactose. Este medicamento ndo deser usado por pessoas com sindrome
de ma-absorcéo de glicose-galactose.

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

-Adverténcias e Precaucoes

Deve-se evitar 0 uso de naproxeno juntamente camo@nti-inflamatorios ndo esteroidais
(AINES).

Efeitos adversos podem ser minimizados utilizarel@sdose eficaz mais baixa pelo menor
tempo necessério.

Como outros anti-inflamatérios nédo esteroidais (B4 naproxeno pode provocar sangramento,
Ulcera ou perfuracdo gastrintestinal durante @amnanhto, especialmente em idosos e pacientes
debilitados. O risco de sangramento, Ulceras odume&do aumenta com a dose do anti-
inflamatério nos pacientes idosos ou naqueles cotacadente de Ulcera, especialmente se
complicada por hemorragia ou perfuragao.

Pacientes com historico de doenca inflamatoéria rigtesstinal (doenca de crohn, colite
ulcerativa), especialmente se idosos, devem redatanédico a ocorréncia de quaisquer sintomas
abdominais incomuns (especialmente sangramentargastinal), principalmente no inicio do
tratamento. Em caso de sangramento ou Ulcera mastinal, o tratamento deve ser
interrompido.

Embora raros, ha relatos de rea¢cdes com manifestagfianeas (na pele). O uso de naproxeno
deve ser interrompido ao primeiro aparecimento mgpgdo cutanea, lesbes das mucosas ou
qgualquer outro sinal de hipersensibilidade (algrgia

Reacbes anafilactoides podem ocorrer em paciemtes antecedente de quadros de hiper-
reatividade brénquica (asma, por exemplo), riniepolipos nasais e até mesmo naqueles sem
antecedente de hipersensibilidade ou exposicdo catp &cetilsalicilico ou a outros anti-
inflamatérios ndo esteroidais (AINEs). Crises denbbespasmo podem ser desencadeadas em
pacientes com historia de asma, doenca alérgisarmsibilidade ao acido acetilsalicilico.

O naproxeno deve ser usado com cautela em pacmortea funcdo renal comprometida ou com
histérico de doenca renal, bem como em pacient@shipovolemia (diminuicdo do volume de
sangue corporeo), insuficiéncia cardiaca (alteragaofuncdo do coracgéo), alteracdes do
funcionamento do figado (disfuncéo hepética), d&uede sal, idosos e em uso de diuréticos,
sendo recomendado o monitoramento da creatinil®da depuracao de creatinina.

Durante a terapia com naproxeno, pacientes comagites da coagulacdo ou em tratamento
medicamentoso que interfira na coagulagdo devemaeeitorados atentamente.

Recomenda-se cautela e monitoramento do uso dexasa em pacientes com historico de
hipertensdo (aumento da pressao arterial) e/odigiéncia cardiaca (alteracdo da funcdo do
coracdo) leve ou moderada, pois ha risco de retetiediquidos e desenvolvimento de edema



(inchago) associado ao tratamento com anti-inflanc ndo esteroidais (AINES). Um pequeno
incremento no risco de eventos trombaticos (infddoniocardio ou derrame cerebral) durante o
uso de AINEs tem sido sugerido por estudos clinecdados epidemioldgicos. Embora o risco
pareca ser menor durante o uso de naproxeno,®@ri&x pode ser totalmente afastado. Portanto,
0 uso de naproxeno em pacientes com hipertensé&we(do da pressao arterial) ndo controlada,
insuficiéncia cardiaca congestiva (alteracdo dg&ardo coracao), doenca cardiaca isquémica
estabelecida, doenca arterial periférica, doengabog vascular e com fatores de risco para
doencas cardiovasculares (hipertensao, dislipidenumbetes e tabagismo) somente deve ser
feito apos criteriosa avaliacdo médica.

Este medicamento pode interferir na fertilidadeyedge, portanto, considerar a interrupcao do
uso em mulheres com dificuldade para engravidanoinvestigacéo de infertilidade.

Este produto contém naproxeno e amarelo de TARTRAZAA, que podem causar reacoes
alérgicas, como a asma, especialmente em pessoasgatas ao acido acetilsalicilico.

-Interagbes Medicamentosas

O uso de naproxeno com alguns medicamentos podeogano determinadas interacdes
medicamentosas (efeitos na acdo dos medicamenjusianto, deve ser avaliado com cautela:
-alimentos, antiacidos ou colestiramina: pode detaa absorcdo de naproxeno, no entanto, nao
afeta sua acéao;

-hidantoina, sulfonamida ou sulfonilureia: poderoassitar de reajuste das doses utilizadas;
-anticoagulantes, como a varfarina: pode aumengéeito anticoagulante

-probenecida: aumento dos niveis de naproxenongusa

-metotrexato: pode aumentar os efeitos toxicos etotrexato;

-furosemida: pode reduzir o efeito diurético;

-betabloqueadores: pode diminuir o efeito anti-tigresivo;

-antiagregantes plaquetarios ou inibidores seletdarecaptacdo da serotonina: aumenta o risco
de sangramento gastrintestinal,

-anti-inflamatorios ndo esteroides (AINES) inclesiécido acetilsalicilico: Aumento do risco de
sangramento gastrintestinal,

-litio: aumento dos niveis de litio no sangue.

-Interferéncia com exames laboratoriais

Este medicamento pode interferir nos resultadodederminados exames laboratoriais como o
coagulograma (aumenta o tempo de sangramentoy tEstfuncdo hepatica (aumento das
enzimas) e dosagem urinaria do acido 5 hidroxi{aigico (5HIAA). Sugere-se que 0 uso de
naproxeno seja temporariamente interrompido pdiot8s antes de realizar provas de funcdo da
suprarrenal (esteroides 17 cetogénicos).

-Gravidez

Como com outros agentes deste tipo, 0 naproxeng@aoum atraso no parto em animais e
também afeta o sistema cardiovascular fetal (feehémdo ducto arterioso).

O naproxeno nao deve ser utilizado durante a geay@ ndo ser quando estritamente necessario.
N&o é recomendado o uso de naproxeno duranteaittoathe parto, pois pode afetar a circulacéo
fetal e inibir as contragcfes, aumentando o riscloesteorragia uterina.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientagdo meédica ou
do cirurgido-dentista.

-Amamentacao

O naproxeno foi detectado no leite materno, posta®u uso durante a amamentacdo nao €
recomendado.



Este medicamento é contraindicado durante o aleitaemto ou doacdo de leite, pois é
excretado no leite humano e pode causar reacOes @s&javeis no bebé. Seu médico ou
cirurgido-dentista deve apresentar alternativas paa 0 seu tratamento ou para a
alimentacgédo do bebé.

-Capacidade para dirigir veiculos e operar maquinas

Alguns pacientes podem sentir sonoléncia, tontegjgens, insdnia ou depressdo com 0 uSO
deste medicamento. Se forem observados estes ogosoeafeitos adversos semelhantes,
recomenda-se cuidado ao exercer atividades queneziiencao.

-Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Pacientes idosos podem ter risco aumentado decapaefeitos indesejados.

A seguranca e a eficacia do uso em criangas adaixiois anos de idade ndo foi estabelecida.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (DE 15°C A 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamentoComprimido circular biconvexo sem vinco cor bege.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0eele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultdaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dosagem

tomar 1 comprimido 1 vez por dia ou a critério neédi

A dose diéria (24 horas) de 500mg nao deve sedalaesalvo prescricdo médica.

Devem ser consideradas doses mais baixas nos jdermopacientes com grave insuficiéncia
hepatica, renal e/ ou cardiaca.

Como usar

O naproxeno deve ser administrado em jejum ou cemeteicbes. O comprimido deve ser
ingerido com um pouco de liquido, sem mastigarb®oacao pode ser retardada com alimentos.
Duracéo do tratamento

O naproxeno deve ser utilizado na dose recomenukdanenor tempo necessario para controlar
0s sintomas.

O tratamento com este medicamento ndo deve se progar por mais de 7 dias, a menos que
recomendado pelo médico, pois pode causar problemass rins, estdbmago, intestino,
coragdo e vasos sanguineos.

Se a dor ou a febre persistirem ou se os sintorndamm, o médico devera ser consultado.
Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvglaobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ositeimas, procure orientacdo de seu
meédico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.



7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmac&ab ou de seu medico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Procure e informe seu médico sobre o aparecimentcedeacdes desagradaveis durante o
tratamento com naproxeno.

Como outros medicamentos, naproxeno pode causar iggges adversas tais como:

-relacionadas aos vasos e coracao (cardiovasculanetaco, aumento da pressdo arterial,
insuficiéncia cardiaca. H4 um pequeno aumentosio rile eventos trombadticos como infarto e
derrame relacionado ao uso de anti-inflamatériega{vO que devo saber antes de usar este
medicamento?);

-relacionadas ao estdmago e intestino (gastrinesji sdo os efeitos adversos mais frequentes.
Podem ocorrer ulceracdes, perfuracbes e sangrasnezgpecialmente em pacientes idosos.
Nauseas, vbmitos, diarreia, flatuléncia (aumentogdses), prisdo de ventre (obstipacao),
indigestédo (dispepsia), dor no abddémen, presengamgue nas fezes (melena) ou nos vomitos
(hematémese), estomatite ulcerativa e exacerbag@gdmas doencas intestinais inflamatorias
como doenca de Crohn e colite podem ocorrer. M&Bgsientemente observou-se gastrite (veja:
O que devo saber antes de usar este medicamento?).

-relacionadas a pele e ao tecido subcutaneo: malitonente tém ocorrido relatos de reacdes
bolhosas, como sindrome de Stevens-Johnson eiseapldérmica toxica.

O naproxeno pode causar um leve aumento transi@®ridose-dependente, no tempo de
sangramento. Entretanto, frequentemente esseesaléo excedem o limite superior da faixa de
referéncia.

Tabulac&o de efeitos adversos:
Observaram-se as seguintes reacOes adversas paraaproxeno, inclusive nas doses sob
prescricdo médica.

Slstgmas Frequéncia Efeitos
corpéreos
: Muito rara Anafilaxia/reagdes anafilactoides, incluindo
Sistema Imune | <0,01% e relatos
. choque desfecho fatal
isolado:
Muito rara Disturbios hematopoiéticos (leucopenia,
Sangue <0,01% e relatos trombocitopenia, agranulocitose, anemia
isolado: aplastica, eosinofilia, anen hemolitica
Muito rara Distarbios psiquiatricos, depressao, sonhos
Psiquiatrico | <0,01% e relatos S psIquIatrncos, dep » SONNOB
. anormais, incapacidade de concentragao
isolado:
Frequente
= 1%a <109 Meningite asséptica, disfuncéo cognitiva
Neuroldgico Pouco frequente 9 copnvul’sc”)es § 9 ’
=0,1% a <19
Muito rare




<0,01% e relatos

isolado:
Muito rara Disturbios visuais, cornea opaca, papilite
Oculares <0,01% e relatos o ! paca, papiiite,
. neurite optica retrobulbar, papiledema
isolado:
Pouco frequente .
_ = 0.1% a <19 Vertigem
Do ouvido e Muito rara
labirinto Deficiéncia auditiva, zumbidos, distlrbios da
<0,01% e relatos .
. audicao
isolado:
Muito rara Insuficiéncia cardiaca congestiva, hipertenséo
Cardiaco <0,01% e relatos edema pulmonar gaI ita ’Gez T
isolado: P » paipitac
Muito rara
Vascular <0,01% e relatos Vasculite
isolado:
Muito rara
Respiratorio <0,01% e relatos Dispneia, asma, pneumonite eosinofilica
isolado:
Frequente

=1% a <109

Dispepsia, nausea, azia, dor abdominal

Pouco frequente

Diarreia, obstipacéo, vomito

=0,1% a <19
asviesinal | g | O penien con o sen sengranent
=0,01% a <0,105|  Peruracao, sang g !
hematémese, mele
Muito rara Pancreatite, colite, Ulcera aftosa, estomatite
<0,01% e relatos : . A
. esofagite, ulceracdes intestinais
isolado:
Muito rara
Hepatobiliar <0,01% e relatos Hepatite (inclusive casos fatais), ictericia
isolado:
Pouco frequente ~ A . "
= 0.1% a <10 Exantema (erupcao cutanea), prurido, urtica
Rara Edema angioneuratico
= 0,01% a <0,1¢ g
Alopécia (geralmente reversivel),
fotossensibilidade, porfiria, eritema multiform
Pele e tecido exsudativo, reacdes bolhosas incluindo sindr
subcutaneo . de Stevens-Johnson e necrélise epidérmic
Muito rara toxica, eritema nodoso, erupgao fixa a dro
<0,01% e relatos P ~ P& rog
isolados liquen plano, reagéo pustulosa, erupgdes

cutaneas, lUpus eritematoso sistémico, reacp

de fotossensibilidade inclusive porfiria cutang
tardia (“pseudoporfiria”) ou epidermdlise

c

i

a

bolhosa, equimos purpura, sudore




Rara

=0.01% a <0.1¢ Comprometimento renal

Renal e urinario Muito rara Nefrite intersticial, necrose renal papilar,
<0,01% e relatos sindrome nefrética, insuficiéncia renal,
isolado: nefropatia, hematuria, proteint
Muito rara
Gestacional <0,01% e relatos Inducéo de trabalho de parto
isolado:
Muito rara
Congénito <0,01% e relatos Fechamento do ducto arterioso
isolado:
Muito rara
Reprodutor <0,01% e relatos Infertilidade feminina
isolado:

Edema periférico, particularmente nos
hipertensos ou com insuficiéncia renal, pirexia
(inclusive calafrios e febr

Rara
=0,01% a <0,1%

Disturbios gerai

Muito rara
<0,01% e relatos Edema, sede, mal-estar
isolado:
Muito rara Aumento da creatinina sérica, alteragédo dos
Laboratoriais <0,01% e relatos ~ e :
isolado: testes de fungéo hepética, hipercalemia

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamimea empresa atraves do seu servigo
de atendimento.

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

Superdose do medicamento pode ser caracterizadaopoiéncia, vertigem, dor epigastrica,
desconforto abdominal, indigestdo, naduseas, vonaltsracdes transitorias da funcdo hepatica,
hipoprotrombina, disfuncéo renal, acidose metabphpneia e desorientacéo.

O naproxeno € rapidamente absorvido, portanto wsisnplasmaticos (no sangue) devem ser
avaliados antecipadamente. Existem alguns rela®scahvulsbes, no entanto, néo foi
estabelecida uma relacdo causal com o naproxeno.

Se houver a ingestédo de grande quantidade de reaqaroacidental ou propositadamente, deve-se
efetuar o esvaziamento gastrico e empregar as aged#diais de suporte.

Pode ocorrer sangramento gastrintestinal. Raranpadem ocorrer hipertensao, faléncia renal
aguda, depressdo respiratéria € coma apos a ingdstéanti-inflamatérios ndo esteroidais
(AINEs). Reacbes anafilactoides foram reportada®s eoingestdo de anti-inflamatérios nao
esteroidais (AINES), e pode ocorrer seguida de supardose.

Os pacientes sintomaticos devem ser tratados eoaforsuporte utilizado na superdose de anti-
inflamatérios ndo esteroidais (AINES). Ndo ha anitid especificos. A prevencdo de uma maior
absorcao (por exemplo, uso de carvao vegetal afjyaoble ser indicado em pacientes atendidos
no periodo dentro de 4 horas da ingestdo com sagam apdés uma superdose acentuada. A



diurese forgada, alcalinizacdo da urina, hemodi@is hemoperfusdo podem néo ser adequados
devido ao elevado grau de ligagédo as proteinas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteenprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,ossivel. Ligue para 0800 722 6001,

se vocé precisar de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS
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um profissional de saude.



HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticéo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Uy

2

[

Uy

2

[72)

U7y

U7y

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versbes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
30/11/2014 | 1072702/14-7 10459 - 30/11/2014 | 1072702/14-Y 10459 - 30/11/2014 Versao inicial VP -250mg com ct bl ahg
GENERICO - GENERICO - lar x 15.
Inclusao Inicial de Inclusao Inicial de -250mg com cx bl al pla
Texto de Bula - Texto de Bula - lar x 100 (emb hosp).
RDC - 60/12 RDC - 60/12 -500mg com ct bl al pla
lar x 20
08/08/2016 | 2158842/16-2 10452 - 08/08/2016 | 2158842/16-2 10452 - 08/08/2016 5. Onde, como € VP -250mg com ct bl al pla
GENERICO — GENERICO — por quanto tempo lar x 15.
Notificagcéo de Notificagcéo de posso guardar este¢ -250mg com cx bl al pla
Alteragdo de Alteragdo de medicamento? lar x 100 (emb hosp).
Texto de Bula — Texto de Bula — -500mg com ct bl al pla
RDC- 60/1z RDC-60/1z lar x 20.
22/06/2017 | 1254896/17-1 1418 - 22/06/2017 | 1254896/17-1 1418 - 22/06/2017 Apresentacdes VP -250mg com ct bl al pla
GENERICO — GENERICO - 1. Para que este lar x 15.
Notificagéo da Notificagéo da medicamento é -500mg com ct bl al pla
Alteragdo de Alteragdo de indicado? lar x 10.
Texto de Bula Texto de Bula 6. Como devo usa -500mg com ct bl al pla
este medicamentop lar x 20.
8. Quais os males
que este
medicamento pode
me causar?
Dizeres Legal
25/01/2018 | 0061012/18-7 10452 - 25/01/2018 | 0061012/18-Y 10452 - 25/01/2018 NA VP -250mg com ct bl al pl
GENERICO - GENERICO - lar x 15.

Notificagcéo de
Alteragdo de
Texto de Bula —

RDC- 60/1Z

Notificagcéo de
Alteragdo de
Texto de Bula —

RDC-60/1zZ

-500mg com ct bl al pla
lar x 10.
-500mg com ct bl al pla

U7y

U7y

lar x 20




27/04/2021 | 1614458/21-9 10452 - 27/04/2021 | 1614458/21-9 10452 - 27/04/2021 N/A VP -250mg com ct bl al plas
GENERICO - GENERICO - lar x 15.
Notificagcéo de Notificagcéo de -500mg com ct bl al plas
Alteragdo de Alteragdo de lar x 10.
Texto de Bula — Texto de Bula — -500mg com ct bl al plas
RDC- 60/12 RDC-60/12 lar x 20
27/12/2021 | 8506805/21-0 10452 - 27/12/2021 | 8506805/21-0 10452 - 27/12/2021 5. Onde, como € VP -250mg com ct bl al plas
GENERICO — GENERICO — por quanto tempo lar x 15.
Notificagcéo de Notificagcéo de posso guardar este¢ -500mg com ct bl al plag
Alteragdo de Alteragdo de medicamento? lar x 10.
Texto de Bula — Texto de Bula — -500mg com ct bl al plas
RDC- 60/1z RDC-60/1z lar x 20
04/04/2023 | 0337021/23-6 10452 - 04/04/2023 | 0337021/23-6 10452 - 04/04/2023 Dizeres Legais VP -250mg com ct bl al plas
GENERICO — GENERICO - (SAC) lar x 15.
Notificagcéo de Notificagcéo de -500mg com ct bl al plas
Alteragéo de Alteragéo de lar x 10.
Texto de Bula — Texto de Bula — -500mg com ct bl al plas
RDC- 60/1Z RDC-60/1Z lar x 20
30/07/2024 - 10452 - 30/07/2024 - 10452 - 30/07/2024 Apresentacdes VP -500mg com ct bl al plas
GENERICO - GENERICO - 3. Quando nao lar x 10.
Notificacdo de Notificacdo de devo usar este -500mg com ct bl al plas
Alteragdo de Alteragdo de medicamento? lar x 20.

Texto de Bula —
RDC - 60/12

Texto de Bula —
RDC - 60/12

4. O que devo sabe
antes de usar este
medicamento?

5. Onde, como e
por quanto tempo
posso guardar este
medicamento?

6. Como devo usa
este medicamento

Dizeres legai

-




