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S SANDOZ

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

naproxeno 250 mg. Embalagem contendo 15 comprimidos.

naproxeno 500 mg. Embalagem contendo 20 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 250 mg contém:

naproxeno 250 mg
excipientes q.s.p. 1 comprimido

(croscarmelose sédica, povidona, éxido de ferro amarelo e estearato de
magnésio)

Cada comprimido de 500 mg contém:

naproxeno 500 mg
excipientes q.s.p. 1 comprimido
(croscarmelose sédica, povidona, éxido de ferro amarelo e estearato de
magnésio)

INFORMACOES AO PACIENTE

Leia atentamente este texto antes de comecar a tomar o
medicamento, ele informa sobre as propriedades deste me-
dicamento. Se persistirem dividas ou estiver inseguro fale
com seu médico.

Antes de utilizar o medicamento, confira o nome do rétulo
e ndo administre caso haja sinais de violacéo e/ou danos
na embalagem.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O naproxeno ¢ um antinflamatério (reduz a inflamagdo) com agdo
analgésica (alivio da dor) e antitérmica (reduz a febre).

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

O naproxeno é indicado para alivio da dor causada por inflamagéo
nos casos de: dor reumdtica, dor articular, dor nas costas, dor na colu-
na vertebral, cefaléia, enxaqueca, dor muscular, dor apés traumatismos
e/ou decorrente da prdtica esportiva (contusdes, entorses, distensdes),
cotovelo do tenista, dor na perna, dor cidtica, dor de garganta, torcicolo,
tendinite, bursite, dor varicosa e outras dores.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O naproxeno ¢ contra-indicado em pacientes que apresentam hiper-
sensibilidade a qualquer componente da férmula, em casos de Glcera
péptica gdstrica ou duodenal atfiva e sangramento gastrintestinal ativo.
Devido a possibilidade de reacéo cruzada, o naproxeno ndo deve ser
administrado a pacientes nos quais o dcido acetilsalicilico ou outros an-
tiinflamatérios ndo esteroidais ou analgésicos que induzam asma, rinite ,
pélipos nasais ou urticdria .

Deve-se ter cautela com o uso de naproxeno em pacientes idosos. In-
forme seu médico caso vocé tenha problemas no coracdo, figado, rim ou
doencas gastrintestinais.

Atencdo especial deve ser tomada com o uso simulténeo com hidan-
toinas, sulfonamidas, sulfoniluréia, probenecida e metotrexato. Néo é
recomendada a administracdo de naproxeno com antidcidos, coles-
tiramina e anticoagulantes do tipo cumarinicos.

“Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamenta-
¢do, exceto sob orientacdo médica. Informe seu médico se
ocorrer gravidez ou se iniciar amamentacéo durante o uso
deste medicamento”

“Informe ao médico ou cirurgi@o dentista o aparecimento de
reacdes indesejaveis”.

“Informe ao médico ou cirurgiéo dentista se vocé esta fazen-

do uso de algum outro med .

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO |
DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O comprimido deverd ser ingerido com um pouco de liquido, sem mastigar.
Néo é recomendado o uso de naproxeno por mais de 10 dias conse-
cutivos, a n&o ser sob orientacdo médica.

“Para dosagem: vide o item POSOLOGIA em INFORMACOES
TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE”.

“Siga a orientac@o de seu médico, respeitando sempre os
hordrios, as doses e a duracéo do tratamento”.

“Néao interrompa o tratamento sem o conhecimento de
seu médico”.

“Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido.
Antes de usar observe o aspecto do medi to. A data de
fabricac@o e o prazo de validade estéo impressos na emba-
lagem externa do produto”.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Alguns pacientes podem apresentar sonoléncia, tontura, vertigem, insé-
nia ou depresséo. Estes devem ter cautela ao realizar atividades que
requerem atencdo.

Informe ao seu médico sobre o aparecimento de reacdes desagraddveis
tais como: nduseas, dor abdominal, dores no estémago, diarréia, azia,
dor de cabeca, enxaqueca, zumbido, tonturas, sonoléncia, sudorese, pru-
rido, alteracdes na audicdo e visdo, falta de ar, inchago, palpitagdes e
sede bem como quaisquer outros sinais ou sinfomas.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE
DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Em caso de ingestdo, acidental ou proposital, de quantidade excessiva de
naproxeno procurar servico medico de urgéncia onde possa ser realiza-
do esvaziamento gdstrico e empregadas as medidas usuais de suporte.
“Em caso de superdose procure um centro de controle de
intoxicac@o ou socorro médico”.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O medicamento deve ser mantido em sua embalagem original, em local
fresco (15-30°C) e seco.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O naproxeno é um agente antinflamatério n&o esteréide, com acdes
antinflamatérias e antipiréticas.

Farmacodinamica

O naproxeno tem demonstrado essas propriedades em estudos clini-
cos humanos, e nos sistemas cldssicos de provas em animais. Exibe seu
efeito antinflamatério até em animais adrenolactomizados, o que indica
que sua acdo n&o é mediada pelo eixo hipéfise supra-renal. Inibe a sinte-
se de prostaglandinas, porém, assim como outros agentes similares, ndo
se conhece exatamente o mecanismo de acdo antinflamatéria.

Farmacocinética

O naproxeno ¢ rapidamente e completamente absorvido no tubo gastrin-
testinal apds administracdo oral. Picos de niveis plasmdticos s@o alcancados
em 2-4 horas, dependendo da ingestdo de alimentos. A administrac&o conco-
mitante de alimentos pode retardar a absorcdo do naproxeno, no entanto,
ndo afeta sua afividade. O naproxeno tem um volume de distribuicéo de
0,16 I/kg. Em niveis terapéuticos o naproxeno liga-se em mais de 99% &
albumina sérica. Em altas doses de naproxene (> 500 mg/dia) ocorre uma
saturacdo da ligacdo s proteinas plasmdticas, aumentando o “clearance”
com conseqiiente elevacdo ndo proporcional dos niveis plasmdticos de
naproxeno. Entretanto, a concentracéo de naproxeno livre continua au-
mentando proporcionalmente a dose. Os niveis plasmdticos de naproxeno
no “estado de equilibrio” s&o alcancados apés 3-4 dias. O naproxeno é
extremamente metabolizado no figado, fransformando-se em 6-0 dimetilnapro-
xeno. Aproximadamente 95% de uma dose de naproxeno sdo excretados
na urina primariamente como naproxeno (<1%), como 6-O-dimetilnaproxe-
no (<1%) ou seus conjugados (66-92%). Verificou-se que a taxa de excrecéo
de metabdlitos e conjugados quase coincide com a taxa de eliminacdo do
farmaco no plasma. Pequenas quantidades de aproximadamente 3% s@o
excretados nas fezes. O “clearance” de naproxeno é aproximadamente
0,13 ml/min/kg. O naproxeno tem uma meia vida de eliminacgo de 13-14
horas independente da forma quimica ou formulacdo.

Farmacocinética em situacdes especiais

* O naproxeno e seus metabdlitos séo essencialmente excretados por
via renal, portanto, pacientes que apresentam insuficiéncia renal possuem
um grande potencial para acumulacéo da substéncia. A eliminagdo de
naproxeno em pacientes com insuficiéncia renal grave é menor.

* Pacientes com “clearance” de creatinina menor do que 10 ml/min
apresentam um “clearance” de naproxeno maior do que aquele
estimado para aquele determinado grau de insuficiéncia renal.

* Criangas: o perfil farmacocinético em criancas entre 5-16 anos é simi-
lar ao dos adultos. Entretanto, o “clearance” é

é geralmente maior nas
criancas do que nos adultos.
¢ Nao foram realizados estudos farmacocinético em criangas.

INDICACOES

Doencas reumadticas: acdo antinflamatéria e analgésica em artrite
reumatéide juvenil, osteoartrite (artrite degenerativa) espondilite alquilo-
sante, gota.

Indicacdes periarticulares e musculoesqueléticas: analgesia
em bursite, tendinite, sinovite, tenossinovite, lumbago.

Enxaqueca e dor de cabeca: acdo terapéutica e profildtica.

Usos cirdrgicos e traumaticos: acdo analgésica apés entorses, dis-
tensdes, manipulacdes ortopédicas, extracdes dentdrias, cirurgias.
Doencas Infecciosas: com finalidades analgésica, antinflamatéria e
antipirética com auxiliar da terapéutica especifica em adultos e criangas.
Usos ginecolégicos: relaxamento e analgesia uterinos no pds parto
de néo lactantes, apds insercéo de DIU, e para reducéo da perda san-
guinea menstrual.

CONTRA-INDICACOES

O naproxeno é contra-indicado para pacientes que apresentem hiper-
sensibilidade a qualquer componente da férmula. Como existe a possibi-
lidade de reacéo cruzada, o naproxeno néo deverd ser administrado a
pacientes os quais o dcido acetilsalicilico ou outros antinflamatdrios ndo
esteroidais, ou anc/gésicos induzam asma, rinite, pé/ipos nasais ou urti-
cdria. Os dois tipos de reacdes podem ser potencialmente fatais. Nestes
pacientes foram relatadas reagdes andfildticas severas ao naproxeno.
O naproxeno também é contra-indicado a pacientes que apresentam
Ulcera péptica ativa e sangramento gastrintestinal ativo.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAC'AO DEPOIS DE
ABERTO

O medicamento deve ser mantido em sua embalagem original, em local
fresco (15 - 30°C) e seco.

POSOLOGIA
Adultos
Em osteoartrites, artite reumatdide e espondilite anquilosante, a dose
usual terapéutica inicial de naproxeno é 500-1000 mg ao dia, em
2 tomadas a intervalos de 12 horas (250 mg duas vezes ao dia ou
500 mg duas vezes ao dia. Nos seguintes casos recomenda-se iniciar a
terapéutica com doses de 750-1000 mg ao dia durante vérias semanas:

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

B) Em pacientes que passaram a receber naproxeno apés doses altas

de outro composto anti-reumdtico;

C)Na osteoartrose, em que a dor é sintoma predominante.
Tratamento de manutencéo: Podem ser feitos ajustes de dose dentro dos
limites de 500 a 1000 mg ao dia sempre com intervalos de 12 horas na
administracdo. O tamanho das doses matinal e noturna deve ser ajustado
& base dos sintomas, isto &, dor noturna ou rigidez matinal.
Alternativamente, naproxeno mostrou-se também eficaz quando administra-
do como dose Gnica de 500-1000 mg, administrada pela manha ou & noite.
Gota aguda: 750 mg inicialmente, seguidos de 500 mg a cada 8 horas
e apds 250 mg a intervalos de 8 horas até que o efeito seja alcancado.
Profilaxia da enxaqueca: a dose recomendada é de 500 mg duas ve-
zes ao diq, sob orientacdo médica, em intervalos de 12 horas. Né&o se obser-
vando 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 necessdrio, mas ndo antes de meia hora da dose inicial. A
dose didria de 1250 mg ndo deve ser excedida.
Artrite reumatéide juvenil: a dose usual é de 10 mg/kg/dia em
duas tomadas com intervalos de 12 horas.
Reducao da perda sanguinea menstrual: 750-1250 mg/dia toma-
dos no primeiro dia de sangramento menstrual. Em seguida, 500-1000 ao
dia em 2 dosagens, se necessdrio, por néo mais de 5 dias.
Rela to e Igesia uterinos no pés parto de nao lac-
tantes, na dismenorréia e apés insercdo do DIU: 500 mg ini-
cialmente, seguidos de 250 mg a intervalos de 6 a 8 horas. A dose total
didria ndo deve exceder 1250 mg.




Outras indicacdes: 500 mg administrados inicialmente seguidos de
250 mg a intervalos de 6-8 horas.

Criancas: A seguranca e a eficdcia em criancas néo foram estabeleci-
das com o uso de naproxeno.

ADVERTENCIAS

Efeitos gastrintestinais: Podem ocorrer efeitos na mucosa gastrintesti-
nal, assim como toxicidade gastrintestinal séria (irritacdo gastrintestinal,
sangramento, ulceracéo e perfuracéo), a qualquer momento com ou sem
sinais e sintomas em pacientes sob tratamento com os antinflamatdrios
ndo esteroidais, inclusive o naproxeno. Estudos realizados néo identi-
ficam um grupo de pacientes sem risco de desenvolvimento de dlcera
péptica e sangramento. Verificou-se que existe um risco maior de ulcera-
cdo e sangramento do que outros pacientes. A maior parte dos eventos
gastrintestinais fatais associados com os antinflamatdrios néo esteroidais
foi nesse grupo de pacientes. Pacientes com histéria de doenca gastrin-
testinal devem utilizar naproxeno sob rigorosa supervisGo. Como ocorre
com outras drogas antinflamatérias néo esteroidais, a incidéncia e severi-
dade das complicacées gastrintestinais pode aumentar de acordo com a
dose e a duracdo do tratamento. Néo é recomendada a combinacdo de
naproxeno com outros antinflamatdrios néo esterdides, pelo motivo de
riscos acumulativos induzindo sérios efeitos adversos (ulceracdo gastrin-
testinal, sangramento e perfuracéo).

Efeitos hematolégicos: O naproxeno diminui a agregacdo plaquetdria
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 alteracdes na coagulo;do
ou que estdo recebendo uma terapia que interfira na “heméstase”. Pacien-
tes sob grande risco de sangramento e aqueles recebendo terapia anticoa-
gulante completa e derivados de dicumarol podem apresentar um maior
risco de sangramento na administracéo concomitante com o naproxeno.
Efeitos renais: O naproxeno deve ser utilizado com cautela em pa-
cientes com insuficiéncia renal significativa ou com histérias de doencas
renais, pois inibe a sintese de prostaglandina.

O naproxeno deve ser usado com cautela em pacientes com depuracdo
da creatinina inferior a 20 mL/min. Pacientes que apresentam reducéo
do volume sanguineo bem como reducéo do fluxo sanguineo renal, onde
prostaglandinas renais tém funcdo de suporte na manutencdo da per-
fusdo renal, devem ser observados com cautela. Nesses pacientes que
utilizam naproxeno ou outros antinflamatérios néo esteroidais, pode
haver uma redugdo dose dependente na formacdo de prostaglandina
renal, podendo ocorrer uma precipitacdo da descompensacéo renal ou
insuficiéncia renal. Pacientes que apresentam maiores riscos dessas rea-
cbes sdo aqueles com funcdo renal prejudicada, hipovolemia, insuficién-
cia cardiaca, disfuncéo hepdtica, deplecdo salina, pacientes que utilizam
diuréticos e pacientes idosos. A descontinuacdo do tratamento é geral-
mente seguida pela recuperacéo do paciente até a condicdo anterior
do inicio do tratamento. Produtos que contenham naproxeno devem ser
utilizados com cautela nestes pacientes e deve-se realizar monitorizagéo
do “clearance” de creatinina sérica. A reducdo da dose didria deve ser
considerada para evitar a possibilidade de acumulacdo excessiva dos
metabdlitos de naproxeno em tais pacientes. A concentracdo plasmdtica
de naproxeno néo diminui na hemodidlise, devido & elevada proporcéo
da ligacdo protéica.

Efeitos hepdticos: Assim como com os outros antinflamatérios ndo es-
teroidais, elevacées de uma ou mais funcées hepdticas podem ocorrer.
Anormalidades hepdticas sdo resultado de hipersensibilidade mais pro-
priamente do que toxicidade direta.

Tem sido relatado com naproxeno bem como com outros antinflamatdrios
ndo esteroidais a ocorréncia de reacées hepdticas severas, incluindo a icté-
rica e a hepatite. Tem sido relatada a possibilidade de reacdo cruzada.
Reacdes andfildticas: podem ocorrer reacées de hipersensibilidade
em individuos suscetiveis. Podem ocorrer também reacées andfildticas em
pacientes com ou sem histérias de hipersensibilidade ou exposicdo ao
dcido acetilsalicilico, outras drogas antinflamatérias néo esteroidais ou
ao naproxeno. Podem também ocorrer em individuos com histéria de
angioedema, reatividade brocoespdstica, rinite e pdlipos nasais. Reacées
andfildticas podem ser fatais A ocorréncia de broncoespasmo pode ser
precipitada em pacientes com histéria ou que sofrem de asma, ou doen-
cas alérgicas ou sensibilidade ao dcido acetilsalisilico.

Efeitos antipiréticos: a atividade antipirética e antinflamatéria do
naproxeno pode reduzir a febre e a inflamacéo, diminuindo sua utili-
dade como sinais de diagnéstico.

Efeitos oculares: na ocorréncia de distirbios visuais como papilite, neu-
rite Sptica retrobulbar e papiledema, o paciente deve consultar o médico.
Se a dosagem de esterdides é reduzida ou eliminada durante a terapia,
a dose de esterdides deve ser reduzida lentamente e o paciente deve
ser observado com atencéo para qualquer evidéncia de efeitos adversos
Incluindo insuficiéncia adrenal e exacerbagdo dos sinfomas da artrite.
Foram relatados casos de edema periférico em alguns pacientes. Estudos
metabdlicos ndo relataram caso de retencdo de sédio, no entanto, pa-
cientes com funcéo cardiaca comprometida podem apresentar risco na
administracdo de naproxeno.

A seguranca do naproxeno em criangas néo foi estabelecida.

Uso na Gravidez e Lactacdo: O naproxeno ndo deve ser usado
durante a gravidez a néo ser em caso de extrema necessidade e com
acompanhamento médico. O naproxeno néo é recomendado durante a
gravidez, pois promove um efeito inibitério na sintese de prostaglandinas,
podendo causar efeitos adversos na circulacéo do feto e inibindo, portan-
to, a contracdo uterina, aumentando assim o risco de hemorragio uterina.
Como ocorre passagem de naproxeno ao leite materno, néo é recomen-
dado o uso deste produto durante a amamentacéo.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
Pacientes idosos podem apresentar maiores riscos de ocorréncia de efei-
tos indesejdveis quando comparados com pacientes jovens. O “clearan-
ce” de creatinina é menor em pacientes idosos. Recomenda-se cautela
quando é necessdria administracdo de altas doses de naproxeno em
idosos, podendo ser necessdrio ajuste. Para drogas utilizadas em idosos
é prudente utilizar a menor dose eficaz.

|NTERA§6!S MEDICAMENTOSAS

A administragdo concomitante com alimentos, antidcidos ou colestiramina po-
de retardar a absorcdo de naproxeno, no entanto, néo afetando sua agdo.
Devido ao alto grau de ligacdo de naproxeno as proteinas plasmdticas,
os pacientes que recebam simultaneamente drogas que também se ligam
a albumina como anticoagulantes do tipo cumarinicos, sulfoniluréias,
outros antinflamatdrios n&o esteroidais e dcido acetilsalicilico, possuem
um potencial de interacéo. Portanto, pacientes recebendo naproxeno
e hidantoina, sulfonamida ou sulfoniluréia devem ser avaliados para um
possivel ajuste de dose caso necessdrio. Em estudos clinicos, néo se tem
observado interacdes com naproxeno e anticoagulantes do tipo cumari-
nico, ndo obstante, aconselha-se cautela, j¢ que se tem observado intera-
cées com outros agentes néo esteroidais desta classe.

A fracdo livre da varfarina pode aumentar substancialmente em alguns
pacientes e o naproxeno interferir na funcéo plaquetdria.

Assim como para outras drogas antinflamatdrias néo esteroidais, o naproxeno
pode interferir no efeito netriurético da furosemida.

Também foram relatados casos de inibicdo da depuracdo renal do litio
levando @ um aumento da concentragéo deste no plasma.

O naproxeno e outros medicamentos néo esterdides podem reduzir o
efeito anti-hipertensivo do propanolol e outros beta-bloqueadores. A pro-
benecida, administrada concomitantemente, eleva os niveis plasmdticos
do naproxeno e prolonga a meia-vida plasmdtica significativamente.

A administragdo concomitante de naproxeno e metotrexato deve ser feita
com cautela, porque tem-se relatado que o naproxeno, entre outros medi-
camentos antinflamatérios néo esterdides, reduz a secregdo tubular do meto-
trexato em modelo animal, e assim possivelmente aumenta sua toxicidade.

Interferéncias com testes laboratoriais

Sugere-se que a ferapéutica com naproxeno seja temporariamente
descontinuada 48 horas antes da realizacéo de provas de funcdo su-
pra-renal, porque o naproxeno pode incidentalmente interferir em algu-
mas provas relativas aos esterdides 17-cetogénicos. Do mesmo modo, o
naproxeno pode interferir em algumas andlises urindrias para o dcido
5-hidroxiindolacético. O naproxeno diminui a agregacéo plaquetdria,
aumentando o tempo de sangramento. Esse efeito deve ser levado em
consideracdo na determinacdo do tempo de sangramento.

REAGéES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

As seguintes ocorréncias séo as mais comumente relatadas: dor abdo-
minal, sede, constipacdo, diarréia, dispnéia, nduseas, estomatite, azia.
Podem ocorrer sonoléncia, vertigens, enxaquecas, fontura, erupcées cutg-
neas, prurido, sudorese. Foram relatados também a ocorréncia de distir-
bios auditivos e visudis, tinitus, palpitacées, edemas e dispepsia, pirpura.
Também foram relatados os seguintes efeitos adversos:

Funcdes Gastrintestinais: anormalidades na funcdo hepdtica, colite,
esofagite, sangramento e ou perfuracéo. Hematemese, hepatite, ictericia,
melena, ulceracdo gastrintestinal péptica e ndo péptica, pancreatite, es-
tomatite ulcerativa, vémito.

FuncGes Renais: hematdria, hiperpotassemia, nefrite intersticial, sindro-
me nefrética, doencas renais, insuficiéncia renal, necrose renal papilar,
aumento da creatinina sérica.

Funcdes Hematolégicas: agranulocitose, anemia apldstica e hemoliti-
ca, eosinofilia, leucopenia, trombocitopenia.

Funcdes no Sistema Nervoso Central: meningite asséptica, disfuncdo
cognitiva, convulsdes, depressdes, incapacidade de concentragdo, insé-
nia, mialgia, mal estar, fraqueza muscular, anormalidades do sono.
Funcdes Dermatolégicas: alopecia, necrdlise epidermal, eritema multi-
forme e nodoso, “liquen planus”, “rash cutdneo”, Sindrome de Stevens-
Johnson, urticdria, reacées fotossensitivas, epidermdlise bolhosa. Se
ocorrer fragilidade cutanea, formacdo de vesiculas ou outros sintomas, o
tratamento deve ser descontinuado e o paciente monitorado.

Funcées Respiratérias: asma, pneumonite eosinofilica.

Funcdes Cardiovasculares: insuficiéncia cardiaca congestiva, hiperten-
séo, edema pulmonar e vasculite.

Podem ocorrer reacées andfildticas, edema angioneurdtico, pirexia. Po-
dem ocorrer também reacées tais como: opacidude corneana, papilife,
neurite dptica retrobulbar e papiledema.

Alguns efeitos adversos como: sonoléncia, tonturas, vertigens, insénia,
depressdo e outros similares, podem comprometer a habilidade de con-
centragdo e reacdo. Portanto, na ocorréncia dessas reagdes o paciente
deve ter cautela ao dirigir veiculos ou operar maquinas.

SUPERDOSE

Superdoses  significativas do medicamento podem ser caracterizadas
por sonoléncia, vertigens, dores epigdstricas, desconforto abdominal,
indigestdo, nduseas, vémitos, alteracdes transitérias na funcdo hepdti-
ca, hipoprotrombinemia, disfuncéo renal, acidose metabdlica, apnéia
e desorientacdo. O naproxeno é rapidamente absorvido, e por isso
os niveis plasmdticos devem ser avaliados antecipadamente. Em alguns
pacientes foram relatados convulsdes, no entanto, ndo foi estabelecida
uma relac&o 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, acidental
ou propositadamente, deve-se proceder a esvaziamento gdstrico e em-
pregar as medidas usuais de suporte.

Estudos em animais indicam que a pronta administracdo de 50 a 100 g de
carvdo ativado durante 15 minutos até 2 horas apés a ingestdo substancial
da droga tenderia a reduzir acentuadamente a absorcdo do medicamento.
Hemodidlise ndo diminui a concentracdo plasmdtica do naproxeno,
devido ao elevado grau de ligagdo protéica.

“Para sua seguranca, néo descarte a bula e o cartucho até o
uso total deste medicamento”.
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