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Comprimidos
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COMPOSICION
Cada comprimido de NAPRONTAG® 250 mg contiene: Naproxeno 250 mg.
Excipientes: Lactosa monohidrato; Almidén de maiz; Povidona; AC-DI-SOL; Estearato de magnesio.

Cada comprimido de NAPRONTAG® 500 mg contiene: Naproxeno 500 mg.
Excipientes: Lactosa monohidrato; Almidon de maiz; Povidona; AC-DI-SOL; Estearato de magnesio; Amarillo de quinolina LA; Amarillo ocaso LA,

ACCION TERAPEUTICA
Cédigo ATC: MO1A EO2
Antiinflamatorio y Antireumatico no esteroide.

INDICACIONES

Adultos:

Tratamiento de la artritis reumatoidea, osteoartrosis (artritis degenerativa), espondilitis anquilosante, gota aguda, trastornos musculoesqueléticos agudos y dismenorrea.
Nifios:

Artritis reumatoidea juvenil.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinamicas

El naproxeno es un compuesto analgésico antiinflamatorio no esteroide con propiedades antipiréticas, como se ha demostrado en animales. Naproxeno exhibe su efecto antinflamatorio incluso en animales
adrenalectomizados lo que indica que su accion no estd mediada a través del eje hipdfiso-suprarrenal.

Naproxeno inhibe la sintesis de prostaglandinas (al igual que otros AINE). Al igual que con otros AINEs, sin embargo, el mecanismo exacto de su accién antiinflamatoria no se conoce.

Propiedades farmacocinéticas

Naproxeno se absorbe completamente en el tracto gastrointestinal y los niveles pico plasmaticos se alcanzan en 2 a 4 horas. Naproxeno esté presente en la sangre, principalmente como farmaco inalterado,
unido extensamente a las proteinas plasméaticas. La vida media plasmética es de 12 a 15 horas, lo que permite que se alcance el estado estacionario dentro de los 3 dias del inicio del tratamiento en un régimen
de dosis dos veces al dia. El grado de absorcidn no se ve significativamente afectado ya sea por los alimentos o la mayeria de los antidcidos. La excrecion es casi en su totalidad a través de la orina, principalmente
como naproxeno conjugado, con algo de farmaco inalterado. Metabolismo en nifios es similar al de los adultos. La enfermedad hepética alcoholica crénica reduce la concentracién plasmética total de naproxeno,
pero aumenta la concentracion de naproxeno libre. En los ancianos, la concentracion plasmética de naproxeno libre estd aumentada a pesar de que la concentracién plasmatica total no se modifica.

Datos pre-clinicos de seguridad

Carcinogenicidad

Naproxeno se administré con alimentos a ratas Sprague-Dawley durante 24 meses a dosis de 8, 16 y 24 mg/kg/dia. El naproxeno no fue carcinogénico en ratas.
Mutagenicidad

No se vio mutagenicidad en Salmonella typhimurium (5 lineas celulares), Saccharomyces cerevisisae (una linea celular), y ensayos de linfoma de ratén.

Fertilidad

Naproxeno no afecté a la fertilidad de ratas cuando se administré por via oral en dosis de 30 mg/kg/dia a machos y 20 mg/kg/dia 2 hembras.

Teratogenicidad

Naproxeno no fue teratogénico cuando se administré durante la organogénesis por via oral a ratas y conejos en dosis de 20 mg/kg/dia.

Reproduccién Perinatal/Postnatal

La administracién oral de naproxeno a ratas prefiadas a dosis de 2, 10 y 20 mg/kg/dia durante el tercer trimestre del embarazo dio como resultado un trabajo de parto dificultoso. Estos son efectos conocidos
de esta clase de compuestos y se demostraron administrando aspirina e indometacina a ratas prefiadas.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Via de administracién

Para administracion oral.

Para tomarse preferentemente con las comidas o después.

Las reacciones adversas pueden minimizarse utilizando la dosis minima efectiva durante el menor tiempo posible para controlar los sintomas (ver Advertencias y Precauciones).

Adultos

Artritis reumatoidea, osteoartritis y espondiltis anquilosante

500 mg a 1 g tomados en 2 dosis a intervalos de 12 horas o, alternativamente, como una sola administracion. En los casos siguientes se recomienda una dosis de carga de 750 mg o 1 g por dia durante la fase
aguda:

a) En pacientes que reportaron dolor intenso durante la noche o rigidez matutina.

b) En los pacientes que cambiaron a NAPRONTAG® desde una dosis alta de otro compuesto antirreumético.

¢) En la osteoartrosis donde el dolor es el sintoma predominante.

Gota aguda

Una dosls inicial de 750 mg y luege 250 mg cada 8 horas hasta que el ataque haya pasado.

Trastornos musculoesqueléticos agudos y dismenorrea

500 mg inicialmente, seguidos por 260 mg en intervalos de 6-8 horas, segun sea necesario, con una dosis maxima diaria después del primer dia de 1260 mg.

Ancianos

Los estudios indican que aunque la concentracion plasmatica total de naproxeno no cambia, la fraccion plasmética de naproxeno no unida esté aumentada en los ancianos. La implicacion de este hallazgo para
la dosificacion de NAPRONTAG® es desconocida. Al igual que con otros farmacos utilizados en los ancianos, es prudente utilizar la menor dosis efectiva y durante el menor tiempo posible ya que los pacientes
ancianos son mas propensos a eventos adversos. El paciente debe ser monitoreado regularmente para detectar sangrado gastrointestinal durante el tratamiento con AINE. Con respecto al efecto de eliminacién
reducida en ancianos referirse a la Seccién Advertencias y Precauciones.

Nifios (mayores de 5 anos)

Para artritis reumatoidea juvenil: 10 mg/kg/dia tomados en dos dosis a intervalos de 12 horas. NAPRONTAG?®, no se recomienda. para su uso en cualquier otra indicacién en nifios menores de 16 afios de edad.
Insuficiencia renallhepética

En pacientes con insuficiencia renal o hepética debe considerarse una dosis més baja. NAPRONTAG® esta contraindicado en pacientes con clearance de creatinina menor a 30 ml/minuto en condiciones
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Uso en pacientes con funcion hepdtica alterada

La enfermedad hepética alcohdlica crénica y probablemente también otros tipos de cirresis reducen la concentracion plasmética total de naproxeno, pero la concentracién plasmética de naproxeno libre se
incrementa. La implicacion de este hallazgo para la dosificacion de NAPRONTAG® es desconocida, pero es prudente utilizar la dosis minima eficaz.

Hematolégica

Los pacientes que tienen trastornos de la coagulacion o estan recibiendo terapia con medicamentos que interfieren con la hemostasia deben ser cuidadosamente observados si se administran productos que
contienen naproxeno.

Los pacientes con riesgo elevado de hemorragia o aquellos en tratamiento completo contra la coagulacién (por ejemplo, derivados del dicumarol) pueden estar en mayor riesgo de sangrado si se les da productos
que contienen naproxeno en forma concurrente.

Reacciones anafilécticas (anafilactoides)

Pueden ocurrir reacciones de hipersensibilidad en individuos susceptibles. Las reacciones anafilécticas (anafilactoides) pueden ocurrir tanto en pacientes con y sin antecedentes de hipersensibilidad o exposicion
a aspirina, otros medicamentos antiinflamatorios no esteroides o productos que contienen naproxeno. También pueden ocurrir en individuos con antecedentes de angicedema, reactividad broncoespastica (por
ejemnplo, asma), rinitis y pélipos nasales.

Las reacciones anafilactoides, como la anafilaxia, pueden tener un desenlace fatal.

Esteroides

Si la dosificacién de esteroides se reduce o se elimina durante el tratamiento, la dosis de esteroides debe reducirse lentamente y los pacientes deben ser observados de cerca para detectar cualquier evidencia
de efectos adversos, incluyendo la insuficiencia adrenal y la exacerbacion de los sintomas de la artritis.

Efectos oculares

Los estudios no han mostrado cambios oculares atribuibles a la administracion de naproxeno. En raros casos, se han notificado trastornos oculares adversos como papilitis, neuritis dptica retrobulbar y edema
de papila, en usuarios de AINEs, incluyendo naproxeno, aunque no puede establecerse una relacion de causa y efecto; en consecuencia, los pacientes que desarrollan alteraciones visuales durante el tratamiento
con productos que contienen naproxeno deben hacerse un examen oftaimolégico.

Efectos cardiovasculares y cerebrovasculares

Para pacientes con antecedentes de hipertension y/o insuficiencia cardiaca congestiva leve a moderada se requiere control y asesoramiento adecuados, ya que han sido reportados retencion de liquidos y edema
en asociacién al tratamiento con AINEs,

Los ensayos clinicos y datos epidemiolégicos sugieren que el uso de los coxibs y algunos AINEs (especialmente en dosis altas y en tratamientos a largo plazo) puede estar asociado con un pequefio aumento
del riesgo de eventos trombdéticos arteriales (por ejemplo, infarto de miocardic o accidente cerebrovascular). Aunque los datos sugieren que el usoe de naproxeno (1000 mg al dia) puede estar asociado con un
riesgo menor, no puede excluirse algun riesgo.

Los pacientes con hipertensidn no controlada, insuficiencia cardiaca congestiva, cardiopatia isquémica establecida, enfermedad arterial periférica y/o enfermedad cerebrovascular, sélo deben ser tratados con
naproxeno tras una cuidadosa consideracion. Esta misma valoracién deberfa realizarse antes de iniciar el tratamiento a largo plazo de pacientes con factores de riesgo para eventos cardiovasculares (por ejemplo,
hipertension, hiperlipidemia, diabetes mellitus, tabaquismo).

Lupus eritematoso sistémico y enfermedad mixta del tejido conectivo

En pacientes con lupus eritematoso sistémico (LES) y enfermedad mixta del tejido conectivo puede haber un riesgo mayor de meningitis aséptica (ver Reacciones Adversas).









