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cruzadas bem como reagoes hepaticas graves, incluindo ictericia e hepatite,
foram relatadas com o uso deste farmaco.

Hematologico

O naproxeno reduz a agregagao plaquetaria e aumenta o tempo de sangramento.
Deve se levar em consideragao este efeito quando forem realizados coagulogramas
em pacientes utilizando este farmaco. Pacientes com distdrbios da coagulagao ou
que estejam recebendo tratamento medicamentoso que interfira na hemostasia
devem ser observados atentamente durante a terapia com NAXOTEC. Pacientes
com risco elevado de sangramento e aqueles em tratamento com anticoagulantes
(p.ex. derivados de dicumarol) correm maior risco de sangramento com a
administragao concomitante de NAXOTEC.

Efeitos antipiréticos

O naproxeno, como outros AINEs, age sobre a febre e a inflamacao podendo
interferir na utilidade destes sinais diagndsticos.

Efeitos oculares

Em casos raros, disttirbios oculares adversos, incluindo papilite, neurite 6ptica
retrobulbar, papiloedema, foram relatados em usudrios de AINEs, incluindo
naproxeno, apesar de nao ter sido estabelecida uma relagio causa-efeito;
portanto, pacientes que desenvolverem distdrbios visuais durante o tratamento
com NAXOTEC devem ser examinados pelo oftalmologista.

Retencdo de sédio/liquidos em condigoes cardiovasculares e edema
periférico

E recomendada cautela em pacientes com histéria de hipertensio e/ou
insuficiéncia cardiaca, pois tem sido relatados a retengao de liquidos e edema
em associacao a terapia com AINEs. Apesar de nao ter sido relatada retencao
de sédio em estudos metabdlicos com NAXOTEC, pacientes com funcao
cardiaca comprometida correm risco maior quando tomarem naproxeno. Edema
periférico foi observado em alguns pacientes que receberam outros AINEs ou
NAXOTEC.

Precaucées relacionadas a fertilidade

Qualquer substancia que iniba a sintese da ciclooxigenase/prostaglandinas,
pode reduzir a fertilidade, nao sendo recomendada em mulheres que estejam
tentando engravidar. Portanto, a interrupgao do uso de NAXOTEC deve ser
considerada em mulheres com dificuldade de engravidar ou que estejam sendo
submetidas a uma investigacao de infertilidade.

Associacao com outros AINEs

A associacao de NAXOTEC a outros AINEs nao é recomendada devido aos riscos
cumulativos de indugao de eventos adversos graves relacionados aos AINEs.
Gravidez e lactagcao

Cravidez:

Como com outros agentes deste tipo, 0 naproxeno provoca um atraso no parto
em animais e também afeta o sistema cardiovascular fetal (fechamento do ducto
arterioso). Portanto, NAXOTEC nao deve ser utilizado durante a gravidez, a nao
ser quando estritamente necessario.

NAXOTEC nao é recomendado durante o trabalho de parto, pois inibe a sintese
de prostaglandinas, podendo causar efeitos adversos na circulagao fetal além de
inibir as contrages, aumentando o risco de hemorragia uterina.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao
médica ou do cirurgiao dentista.

Lactagao:

No leite materno foi encontrado o anion de naproxeno numa concentracao de
aproximadamente 1% com relagao a plasmatica. Devido aos possiveis efeitos de
inibidores das prostaglandinas em recémnascidos, o uso durante a amamentagao
nao é recomendado.

Capacidade para dirigir veiculos e usar maquinas

Alguns pacientes podem sentir sonoléncia, tontura, vertigens, insonia ou
depressao com o uso de NAXOTEC. Se forem observados estes ou outros efeitos
adversos semelhantes, recomenda-se cuidado ao exercer atividades que exijam
atengao.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

A depuragao do naproxeno é reduzida em idosos, portanto, é recomendada a
utilizagao da menor dose eficaz. Pacientes idosos podem estar sob risco maior
de apresentar efeitos indesejados aos AINEs, especialmente sangramento e
perfuracao gastrintestinal.

A seguranca e a eficdcia do uso em criangas abaixo de dois anos de idade nao
foi estabelecida.

INTERA(;’(—)ES MEDICAMENTOSAS

A administragio concomitante com alimentos, antiacidos ou
colestiramina pode retardar a absorgao de naproxeno, no entanto, nao
afeta sua acao.

Deve-se avaliar um possivel ajuste de dose para pacientes que recebam
concomitantemente naproxeno e outras drogas de alto grau de ligagao
a albumina plasmatica. Dentre estes medicamentos podemos citar os
anticoagulantes do tipo cumarinicos, sulfoniluréias, acido acetilsalicilico,
hidantoinas e outros antiinflamatérios nao esteroidais.

Em estudos clinicos, nao se tem observado interagoes significativas
com naproxeno e anticoagulantes do tipo cumarinico, nao obstante,
aconselha-se cautela, ja que se tem observado que outros agentes nao
esteroidais desta classe podem aumentar os efeitos de anticoagulantes
(ex.: varfarina).

O naproxeno inibe o clearance renal de litio aumentando sua
concentragao plasmatica. NAXOTEC pode também inibir o efeito
natriurético da furosemida, e reduzir o efeito anti-hipertensivo de
betabloqueadores.

A administragao concomitante de probenecida e naproxeno, prolonga a
meia vida e eleva os niveis plasmaticos do naproxeno.

Ha relatos de que o naproxeno e outras drogas inibidoras da sintese
de prostaglandinas reduzem a depuragio do metotrexato, e assim
possivelmente aumentam sua toxicidade. Portanto, a administracao
concomitante de NAXOTEC e metotrexato deve ser feita com cautela.
No caso do uso concomitante de esteroides e havendo necessidade
de reduzir ou interromper o uso de esteréides durante o tratamento
com naproxeno, a dose de esteréides deverd ser reduzida lentamente
e os pacientes deverao ser observados cuidadosamente com relacao a
qualquer evidéncia de efeitos adversos, incluindo insuficiéncia adrenal e
exacerbacao dos sintomas de artrite.

Existe um risco maior de sangramento gastrintestinal quando agentes
antiplaquetarios ou inibidores seletivos da recaptagao da serotonina sao
combinados com AINEs.

Interferéncias com testes laboratoriais

O naproxeno diminui a agregacao plaquetdria, prolongando o tempo
de sangramento.

Sugere-se que a terapéutica com NAXOTEC seja temporariamente
interrompida 48 horas antes da realizacio de provas de fungao
supra-renal, porque NAXOTEC pode interferir em algumas provas
para esterdides 17-cetogénicos. Do mesmo modo, NAXOTEC pode
interferir na andlise urindria do dcido 5- hidroxiindolacético (SHIAA).
Pode também provocar alteragoes das enzimas hepdticas e aumento da
creatinina sérica.

REA(;(‘)ES ADVERSAS

Os seguintes efeitos adversos foram relatados com AINEs e naproxeno:
- Gastrintestinais e hepaticas: estomatite ulcerativa, esofagite, tlceras
pépticas, sangramento e/ou perfuragao gastrintestinal, especialmente
em idosos, ulceragao gastrintestinal nao péptica, hematémese, melena,
azia, nauseas, vomitos, diarréia, flatuléncia, obstipagao, dispepsia, dor
abdominal, exacerbacao de colite ulcerativa e da doenca de Crohn,
pancreatite, gastrite. Hepatite e ictericia.

- Infecciosas e imunologicas: meningite asséptica, reagoes
anafilactéides.

- Renais, urindrias e metabdlicas: hipercalemia, hematdria, nefrite
intersticial, sindrome nefrética,

doengas renais, insuficiéncia renal, necrose renal papilar.

- Hematoldgicas: agranulocitose, anemia apldstica, anemia hemolitica,
eosinofilia, leucopenia, trombocitopenia.

- Psiquiatricas e do sistema nervoso central: depressao, disttirbios do
sono, insonia, tonturas, sonoléncia, cefaléia, neurite 6ptica retrobulbar,
disfungao cognitiva, convulsées, incapacidade de concentragao.

- Oculares: distdrbios visuais, opacidade da cérnea, papilite,
papiledema.

- Ouvido e labirinto: distirbios da audicao, tinitos, vertigens,
hipoacusia.

- Cardiovasculares: palpitagoes, insuficiéncia cardiaca congestiva,
hipertensao, vasculite.

- Dermatolégicas: alopécia, necrélise epidérmica, equimoses, prurido,
plrpura, erupgoes cutaneas e sudorese. Mais raramente necrélise
epidermal toxica, eritema multiforme, reacoes bolhosas incluindo a
Sindrome de Stevens-Johnson eritema nodoso, liquen planus, erupcao
fixa da droga, reagao pustular, rash cutdneo, lipus eritematoso
sistémico, urticdria, reages fotossensiveis, incluindo alguns casos raros
de “pseudoporfiria” ou epidermélise bolhosa, edema angioneurético.
Se ocorrer fragilidade cutanea, formacao de bolhas ou outro sintoma
sugestivo de pseudoporfiria, o tratamento deve ser descontinuado e o
paciente monitorado.

- Respiratérias: dispnéia, edema, pulmonar, asma, pneumonite
eosinofilica.

- Misculo-esquelético e tecido conjuntivo: fraqueza muscular.

- Sistema reprodutor e mamas: distdrbios da fertilidade feminina.

- Distiirbios gerais: edema, sede, pirexia (calafrios e febre), mal-estar.
- Testes laboratoriais: alteragao dos testes de funcao hepatica, aumento
da creatinina sérica.

SUPERDOSE

Superdose do medicamento pode ser caracterizada por sonoléncia,
vertigem, dor epigdstrica, desconforto abdominal, indigestao, nauseas,
vomitos, alteragoes transitérias da funcao hepitica, hipoprotrombinemia,
disfuncao renal, acidose metabdlica, apneia e desorientagao.

O naproxeno é rapidamente absorvido, portanto os niveis plasmaticos
devem ser avaliados antecipadamente. Existem alguns relatos de
convulsdes, no entanto, nao foi estabelecida uma relagdo causal com
0 naproxeno.

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

Estudos em animais indicam que a pronta administracao de 50 a 100
g de carvdo ativado durante 15 minutos dentro de até 2 horas apds a
ingestao da superdose, tenderia a reduzir acentuadamente a absorgao
do medicamento.

A hemodialise nao diminui a concentragao plasmatica de naproxeno,
devido ao elevado grau de ligagao protéica.

ARMAZENAGEM
Manter o produto em sua embalagem original, em local fresco e proteger
da luz e umidade.
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’//M IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:
Comprimido 250 mg e 500 mg: caixa com 24 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSIGAO:

Cada comprimido de 250 mg contém:
NAPIOXENO. ..ot
Excipientes: ido de silicio, estearato de magnésio,
polivinilpirrolidona, croscarmelose sédica e éxido de ferro amarelo.

Cada comprimido de 500 mg contém:

naproxeno.......... . 500 mg
Excipientes: amido de milho, diéxido de silicio, estearato de magnésio,
polivinilpirrolidona, croscarmelose sédica e éxido de ferro amarelo.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. Como este medicamento funciona?
NAXOTEC é um anti-inflamatério (reduz a inflamacado) com agdo analgésica
(alivio da dor) e antitérmica (reduz a febre).

2. Indicagdes do medicamento

NAXOTEC é indicado para:

- dores agudas, causadas por inflamagao como por exemplo, dor de garganta;

- dor e febre em adultos, inclusive para maes que nao 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 nas pernas, cotovelo do tenista;

- doencas reumatolégicas: artrite reumatéide, osteoartrite, espondilite
anquilosante, gota, artrite reumatdide juvenil;

- cOlica menstrual;

- tratamento e prevencao de enxaqueca, dor de cabega;

- ap6s cirurgias, inclusive ortopédicas e extragoes dentarias;

- dor ap6s traumas: entorses, distensoes, contusoes, dor decorrente da pratica
esportiva.

3. Quando nao devo usar este medicamento?

O NAXOTEC é contraindicado em pessoas que apresentem alergia ao
naproxeno ou naproxeno sodico; em pessoas com (lcera ou sangramento
gastrintestinal, em pessoas com insuficiéncia cardiaca grave e em mulheres que
estejam amamentando.

Pessoas nas quais o éacido acetilsalicilico ou outros antiinflamatérios nao
esteroidais ou analgésicos induzam a asma, rinite, polipos nasais ou urticaria,
nao devem utilizar NAXOTEC.

O uso de NAXOTEC em pacientes com insuficiéncia renal deverd ser realizado
sob supervisao médica.

Deve-se ter cautela com o uso de NAXOTEC em idosos e em mulheres que
queiram engravidar.

O uso de NAXOTEC juntamente com outros antiinflamatérios deve ser evitado.
Recomenda-se cautela no uso de NAXOTEC em pessoas com problemas renais,
pressdo alta e problemas cardiacos.

Interrompa o tratamento caso note o aparecimento de lesoes de pele.

O uso de NAXOTEC interfere na coagulagao, podendo alterar exames de sangue
como o coagulograma, enzimas do figado e provas de funcio da supra-renal.



O uso de NAXOTEC concomitante com alimentos, antiacidos ou colestiramina
pode retardar o inicio dos efeitos do naproxeno, no entanto, ndo afeta sua agao.
Informe o seu médico caso precise usar NAXOTEC junto com outros
medicamentos como anticoagulantes do tipo cumarinicos, acido acetilsalicilico,
hidantoinas,  sulfonamidas,  sulfoniluréias,  probenecida,  metotrexato,
betabloqueadores, furosemida, litio, inibidores da serotonina e varfarina.
Algumas pessoas podem apresentar sonoléncia, tontura, vertigem ou insonia
durante o tratamento, devendo ter cautela ao realizar atividades que requerem
atengao. A seguranca e eficicia do uso deste medicamento em criangas abaixo
de dois anos nao esta estabelecida.

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

Este medicamento € contraindicado em criangas abaixo de dois anos de idade.
Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagées indesejaveis.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso
para a sua satide.

4. Como devo usar este medicamento?

O comprimido de NAXOTEC ¢é redondo e amarelado, liso em uma das faces e
com ondulagoes em outra, sem cheiro caracteristico.

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 nao
ser sob orientagao médica.

Dores crénicas com componente inflamatério: NAXOTEC 250 mg ou NAXOTEC
500 mg, duas vezes ao dia ou de 500 mga 1000 mg em uma dose Gnica didria.
Uso GCeral: A dose inicial recomendada de NAXOTEC ¢é de 500 mg seguido por
NAXOTEC 250 mg a cada 6 a 8 horas, conforme necessidade.

Enxaqueca: para o tratamento da enxaqueca aguda, a dose é de NAXOTEC
750 mg no primeiro sintoma de um ataque iminente. Apés 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 é de 500 mg duas vezes
ao dia. Se nao ocorrer melhora dentro de 4 a 6 semanas, o medicamento deve
ser descontinuado.

Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a
duragao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe
0 aspecto do medicamento.

5. Reacoes adversas

Informe o seu médico caso tenha reagoes desagradaveis tais como: dor
ou queimagao no estémago, dor abdominal, vomitos, diarréia, falta de ar,
broncoespasmo ou crise de asma, alergia na pele ou coceira, inchago, dor de
cabeca, tonturas, sonoléncia, bem como quaisquer outros sinais ou sintomas.

6. O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento
de uma s6 vez?

Em caso de ingestao, acidental ou proposital, de quantidade excessiva de
naproxeno, procure o servico médico de urgéncia onde possa ser realizado
esvaziamento gastrico e empregadas as medidas usuais de suporte.

7. Onde e como devo guardar este medicamento?
Manter o produto em sua embalagem original, em local fresco e proteger da luz
e umidade.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades farmacodinamicas

O naproxeno é um antiinflamatério nao esteréide (AINE) com propriedades
analgésicas, antiinflamatérias e antipiréticas. O naproxeno tem demonstrado ter

propriedades antiinflamatérias notéveis em estudos clinicos em humanos
e nos sistemas classicos de testes em animais. Além disto, possui agao
analgésica e antipirética marcante.

Mecanismo de acao

O efeito antiinflamatério do naproxeno foi demonstrado em animais
adrenalectomizados o que indica que sua agao nao é mediada pelo
eixo hipdfise supra-renal. NAXOTEC inibe a sintese de prostaglandinas,
no entanto, ndo se conhece exatamente o mecanismo de agao
antiinflamataria.

Absorcao

O naproxeno é rapida e completamente absorvido no tubo gastrintestinal
ap6s administragao oral. A administracdo concomitante de alimentos
pode retardar a absorcao do naproxeno, no entanto, nao afeta sua
extensdo. Apds a administragao de NAXOTEC sao alcangados picos de
niveis plasméticos em 2 a 4 horas, dependendo da ingestao de alimentos.
O alivio da dor inicia-se ap6s 1 hora da ingestao de NAXOTEC.
Distribuicao

O volume de distribuicio do naproxeno é de 0,16l/k. Em niveis
terapéuticos, 99% do naproxeno liga-se a albumina sérica. Os niveis
plasmaticos de naproxeno no estado de equilibrio sao alcangados apés
3-4 dias. O naproxeno atinge o liquido sinovial, atravessa a barreira
placentaria e foi encontrado no leite de maes lactantes.

Metabolismo

O naproxeno é extensamente metabolizado no figado, transformando-
se em 6-o-dimetilnaproxeno.

Eliminacao

Aproximadamente 95% da dose é eliminada pela urina e cerca de 3%,
ou menos, é excretado pelas fezes. A taxa de excregao de metabdlitos
e conjugados quase coincide com a taxa de eliminacdo do naproxeno
sodico do plasma. O clearance de naproxeno é de aproximadamente
0,13ml/ min/ kg. A meia-vida de eliminagdo do naproxeno é de
aproximadamente 14 horas, independente da forma quimica ou da
formulagao.

Farmacocinética em situacoes clinicas especiais

Insuficiéncia renal: Pode haver acimulo do farmaco em pacientes com
insuficiéncia renal, ja que o naproxeno é excretado primariamente por
esta via. A eliminagao do naproxeno sédico é menor em pacientes com
insuficiéncia renal severa; porém, pacientes com clearance de creatinina
menor que 10 ml/min apresentam depuragao de naproxeno maior que
o estimado pelo grau de insuficiéncia renal.

Criancas: O perfil farmacocinético do naproxeno em criancas de 5-16
anos é semelhante ao dos adultos, embora a depuragao seja geralmente
maior nas criangas. Nao foram realizados estudos farmacocinéticos em
criangas menores de 5 anos.

RESULTADOS DE EFICACIA

Os aspectos farmacolégicos, a eficacia e a seguranga do naproxeno estao
compilados na versao da literatura cuja referéncia é abaixo descrita.
Peter A. Todd and Stephen P. Clissod. Naproxen — A reappraisal of its
pharmacology and therapeutic use in rheumatic diseases and pain states.
Drugs 40(1): 91-137, 1990.

INDICACOES

NAXOTEC é indicado:

- para o alivio de estados dolorosos agudos, nos quais existe um

componente inflamatério como por exemplo, dor de garganta;

- uso analgésico e antipirético em adultos, inclusive para maes que nao

estejam amamentando no pés-parto: por exemplo, dor de dente, dor

abdominal e pélvica, sintomas da gripe e resfriado, febre;

- condigoes periarticulares e musculo-esqueléticas, como por exemplo,

torcicolo, mialgia (dor muscular), bursite, tendinite, sinovite, tenosinovite,

lombalgia (dor nas costas), artralgia, dor na perna, cotovelo do tenista;
reumatopatias: ~ artrite reumatéide,  osteoartrite,  espondilite

anquilosante, gota, artrite reumatéide juvenil;

- dismenorréia;

- tratamento e profilaxia de enxaqueca, cefaléia (dor de cabega);

- apds cirurgias, inclusive ortopédicas e extracoes dentdrias; condigoes

pés-traumaticas: entorses, distensoes, contusoes, dor decorrente da
pratica esportiva.

CONTRAINDICACOES

NAXOTEC ¢é contraindicado em pacientes que apresentam
hipersensibilidade ao naproxeno/ naproxeno sédico; em pacientes com
sangramento ativo ou histérico de Glcera/hemorragia péptica recorrente/
ativa, sangramento/perfuracdo gastrintestinal relacionados a terapia
anterior com antiinflamatérios nao esteroidais. Reacoes anafildticas
foram relatadas em pacientes que utilizaram naproxeno e nos quais o
acido acetilsalicilico ou outros agentes analgésicos /antiinflamatérios nao
esteroidais induzam a sindrome de asma, rinite e pélipos nasais. Como
outros antiinflamatérios nao esteroidais, o naproxeno é contraindicado
em pacientes com insuficiéncia cardiaca grave. NAXOTEC nao deve ser
utilizado em pacientes com clearnce de creatinina inferior a 30ml/min.
A seguranca e eficicia do uso deste medicamento em criancas abaixo
de dois anos nao estd estabelecida, portanto o seu uso em criangas nesta
faixa etdria é contraindicado.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS DE
ABERTO

NAXOTEC deve ser administrado por via oral em jejum ou com as
refeicdes. O comprimido deve ser ingerido com um pouco de liquido,
sem mastigar.

Depois de aberto, este medicamento deve ser conservado em
temperatura ambiente (15° C a 30° C), protegido da luz e da umidade e
em sua embalagem original.

POSOLOGIA

NAXOTEC deve ser utilizado na dose eficaz para a patologia
apresentada e entao reajustar de acordo com os beneficios e/ou eventos
adversos. Uma dose mais baixa deve ser considerada em pacientes com
insuficiéncia renal, insuficiéncia hepatica ou em pacientes idosos.
Estados dolorosos cronicos com componente inflamatério: por exemplo
osteoartrite, artrite reumatéide e espondilite anquilosante. A dose
recomendada é de NAXOTEC 250 mg ou 500 mg, duas vezes ao dia
(manha e noite) ou uma dose didria dnica de 500 - 1000 mg de manha
ou a noite.

Durante a administracao prolongada, a dose de naproxeno pode
ser reajustada. Uma dose didria menor pode ser suficiente para a
administragao prolongada ou pode ser aumentada para 1500 mg por
dia quando for necessério um nivel maior de atividade antiinflamatéria /
analgésica. As doses da manha e da noite nao precisam, necessariamente,
ser idénticas. A administracao da dose didria dividida em trés ou mais
tomadas nao interfere na resposta do medicamento.

Estados dolorosos agudos com componente inflamatério: por exemplo
para analgesia, dismenorréia, condicoes masculo-esqueléticas agudas. A
dose inicial é de NAXOTEC 500 mg, seguido por NAXOTEC 250 mg a
cada 6 - 8 horas, conforme a 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 é de
NAXOTEC 750 mg no primeiro sintoma de um ataque iminente. Apés
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 é de 500 mg
duas vezes ao dia. Se nao ocorrer melhora dentro de 4 a 6 semanas, o
medicamento deve ser descontinuado.

ADVERTENCIAS

Geral

O uso concomitante de NAXOTEC com AINEs, incluindo inibidores
seletivos da ciclooxigenase-2, deve ser evitado. Efeitos adversos podem
ser minimizados usando a dose minima eficaz pelo menor tempo
necessdrio para controlar os sintomas.

Ulcera, sangramento e perfuracdo gastrintestinal

Todos os AINEs, incluindo o NAXOTEC , podem, em qualquer momento
durante o tratamento, com ou sem sinais de alerta ou histéria pregressa

de eventos gastrintestinais graves, desenvolver sangramento, tlcera ou perfuragao
gastrintestinal. Nenhum estudo até agora exclui qualquer grupo de pacientes do
risco de desenvolver dlcera ou sangramento gdstrico. Eventos gastrintestinais
fatais associados com farmacos antiinflamatérios nao esteroidais ocorreram com
maior incidéncia em idosos e/ou pacientes debilitados. Em pacientes idosos
e nos com histérico de dlcera, especialmente se complicada com hemorragia
ou perfuragao, o tratamento deve ser iniciado com a menor dose existente. O
tratamento combinado com agentes protetores (p.ex. misoprostol ou inibidores
da bomba de prétons) deve ser considerado para estes pacientes e também para
pacientes que necessitam de tratamento concomitante com baixas doses de 4cido
acetilsalicilico ou outros farmacos passiveis de aumentar o risco gastrintestinal.
Como com outros farmacos antiinflamatérios nao esteréides, a incidéncia e
gravidade de complicagoes gastrintestinais sao maiores com o aumento da dose
e da duracao do tratamento com pacientes com histérico de doenga intestinal
inflamatéria (colite ulcerativa, doenga de Crohn), podem ter sua condigao
exacerbada durante o tratamento com AINEs, portanto estes medicamentos
devem ser utilizados com precaucao. Quaisquer sintomas abdominais incomuns
(especialmente sangramento gastrintestinal), principalmente nos estagios iniciais
do tratamento, devem ser relatados ao médico. O tratamento devera ser
interrompido quando ocorrer sangramento ou dlcera gastrintestinal.

Estudos demonstraram que NAXOTEC geralmente é bem tolerado em
pacientes intolerantes a outros AINEs com artrite reumatéide e/ou com
disfungdo gastrintestinal superior. E recomendado cuidado em pacientes que
recebem medicagoes concomitantes que podem aumentar o risco de Ulceras
ou sangramentos, como corticosterdides orais, anticoagulantes como varfarina,
inibidores seletivos da captacao de serotonina ou agentes antiagregantes
plaquetarios, como acido acetilsalicilico.

Reacées cutdneas

Apesar de raras, reagoes cutdneas graves, como dermatite esfoliativa, sindrome
de Stevens-Johnson e necrdlise epidérmica toxica, podem ocorrer com o uso de
AINEs. NAXOTEC deve ser descontinuado no primeiro aparecimento de erupgao
cutanea, lesdes das mucosas ou qualquer outro sinal de hipersensibilidade.
Reacoes alérgicas (anafilactoides)

Pacientes com ou sem histérico de hipersensibilidade, bem como pacientes que
sofrem ou tém histérico de asma, doenca alérgica ou sensibilidade ao acido
acetilsalicilico podem apresentar crises de broncoespasmo. Reagoes anafilaticas
podem ocorrer em individuos com histérico de angioedema, broncoespasmo ou
asma, rinite e pdlipos nasais. Pacientes com ou sem histéria de hipersensibilidade
ou exposicao a outros antiinflamatérios nao esteroidais, acido acetilsalicilico
ou medicamentos contendo naproxeno também podem desenvolver reagoes
anafilaticas.

Efeitos renais

Comprometimento da fungao renal, insuficiéncia renal, nefrite intersticial aguda,
hematdria, proteindria, necrose papilar renal e sindrome nefrética, foram relatados
associados ao uso de naproxeno. Como outros AINEs, NAXOTEC deve ser usado
com cautela em pacientes com a funcao renal comprometida ou uma histéria
de doenca renal, pois o naproxeno é um inibidor da sintese de prostaglandinas.
Devese ter cuidado em pacientes com condigoes que levem a uma redugao no
volume sanguineo e/ou fluxo sanguineo renal, pois as prostaglandinas renais
tém um papel de suporte na manutengao da perfusao renal Nestes pacientes
a administracao de outros AINEs ou NAXOTEC pode provocar uma redugao
dose-dependente da formagao de prostaglandinas renais e desencadear a
descompensagao renal ou insuficiéncia renal propriamente dita Os pacientes
com maior risco para esta reagao sao aqueles com a fungao renal comprometida,
hipovolemia, insuficiéncia cardiaca, disfuncao hepatica, deplegao de sal, em uso
de diuréticos e idosos. A interrupcao do uso de NAXOTEC geralmente é seguida
por recuperagao da condigao renal pré-tratamento. NAXOTEC deve ser utilizado
com muito cuidado nestes pacientes sendo recomendado o monitoramento da
creatinina sérica e/ou clearance de creatinina. A reducao da dose diaria deve ser
considerada para evitar a possibilidade de acmulo excessivo de metabdlitos de
naproxeno nestes pacientes. Pacientes com clearance de creatinina inferiores a
30 ml/min antes do tratamento nao devem utilizar NAXOTEC, pois foi observado
actimulo de metabdlitos de naproxeno nestes pacientes. A hemodidlise nao
diminui a concentragao plasmética de naproxeno devido ao alto grau de ligagao
a proteinas.

Efeitos hepaticos

Pode ocorrer elevagao das enzimas hepéticas. Alteragoes hepaticas podem ser
resultado de hipersensibilidade e nao efeitos de toxicidade direta. Reagoes



