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NAPROXENO 500 mg
TABLETAS

DESCRIPCION:

Naproxeno 500 mg Tabletas Winthrop® es un AINE derivado del 4cido propidnico muy bien tolerado.
Inhibe la ciclooxigenasa.

COMPOSICION:

Cada tableta contiene Naproxeno 500 mg.

INDICACIONES:

Analgesico, Antiinflamatorio No Esteroide.

DOSIFICACION:

500 a 1.000 mg diarios repartidos en 2 dosis con intervalo de 12 horas se puede incrementar hasta
1.500 mg/dia para el manejo de las exacerbaciones y por periodos no mayores de 2 semanas.
Mantenimiento: 375 a 1.000 mg/dia cada 12horas.

La dosis efectiva mas baja debe utilizarse durante el menor tiempo necesario para aliviar
los sintomas. Si tiene una infeccidn, consulte a un médico lo mas pronto posible si los
sintomas (como fiebre o dolor) persisten o empeoran.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS:

Contraindicaciones: hipersensibilidad al principio activo o a sus excipientes. Broncoespasmo, rinitis
aguda, pdlipos nasales y edema angioneurotico. Reacciones alérgicas a dcido acetil salicilico o ames,
Ulcera péptica, sangrado gastrointestinal y antecedente de enfermedad acido-péptica, disfuncién
hepatica severa.

Advertencias: tercer trimestre de embarazo y lactancia. Insuficiencia renal grave (depuracion de
creatinina <30 mil/mm). Insuficiencia hepdatica moderada. Se recomienda que debe iniciar
tratamiento con las dosis mas bajas. El uso concomitante con el acido acetil salicilico (asa)
incrementa el riesgo de ulcera gastrointestinal y sus complicaciones. En el caso del acido acetil
salicilico (asa) debe evitarse su uso en nifios con enfermedades virales agudas. Enmascaramiento
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de los sintomas de las infecciones, Naproxeno 500 mg puede enmascarar los sintomas de la
infeccién, lo que puede retrasar el inicio del tratamiento adecuado y, por lo tanto, empeorar el
resultado de la infeccidn. Esto se ha observado en la neumonia bacteriana en la comunidad y en
complicaciones bacterianas de la varicela. Cuando se administra Naproxeno 500 mg para mejorar la
fiebre o el dolor relacionado con la infeccidn, se recomienda vigilar la infeccién. En entornos no
hospitalarios, el paciente debe consultar a un médico si los sintomas persisten o empeoran.

INTERACCIONES:

Debido a la alta unidn de naproxeno a proteinas plasmaticas, se debe monitorear los pacientes que
simultdaneamente reciben hidantoina, anticoagulantes o sulfonilureas.

Los AINE’s inhiben el efecto natriurético de la furosemida y la depuracién renal del litio con el
consiguiente incremento de la concentracion plasmatica del litio.

Naproxeno igual que otros AINE’s puede reducir el efecto antihipertensivo de los betabloqueadores.

Probenecid incrementa la concentracion plasmatica de naproxeno y prolonga su vida media en
forma importante. Naproxeno reduce la secrecidon tubular de metotrexate con un posible
incremento en el riesgo de toxicidad del metotrexate. Igual que con otros AINE’s naproxeno puede
incrementar el riesgo del dafio renal asociado con el uso de IECA.

Naproxeno puede interferir el metabolismo de zidovudina, por lo tanto, puede ser necesario reducir
las dosis de sidovudina. Naproxeno se debe suspender 48 horas antes de los test de funcidn adrenal
porque puede interferir con la técnica analitica para 17 cetoesteroides, también interfiere con la
técnica analitica de 5.

REACCIONES ADVERSAS

Cefalea, dolor epigastrico, ndusea, edema periférico, malestar abdominal, tinnitus y vértigo,
anafilaxia, anemia apldsica, anemia hemolitica, angioedema, falla renal, convulsiones,
granulocitopenia, hematuria, nefritis glomerular, nefritis intersticial, necrosis papilar renal,
hipercaliemia, rash cutdneo, sindrome de Stevens Johnson, Ulcera intestinal.

Naproxeno 500 mg puede enmascarar los sintomas de la infeccidn, lo que puede retrasar el inicio
del tratamiento adecuado vy, por lo tanto, empeorar el resultado de la infeccién (incluyendo la
neumonia bacteriana adquirida en la comunidad y complicaciones bacterianas de la varicela).

PI: CO_NAPROXENO_TAB_500MG_PI_L_

Clean: VV-LBL-0202236
Annotated: VV-LBL-0202235




J INFORMACION FARMACOLOGICA

SANOFI

PRESENTACION:
Caja por 10 y 300 tabletas.

Winthrop es la linea de genéricos del grupo sanofi-aventis. Informacién prescriptiva completa a
disposicion del médico en la Direccion Médica de sanofi-aventis de Colombia SA. Transversal 23 N°
97-73. Piso 9, Ed. City Business, Tel: (1) 621 4400, Fax: (1) 744 4237. Bogota, D.C.

REVISION LOCAL
Octubre / 2020

REFERENCIA

LRC Decision GCDS V1. Fecha revision: 27-Abril-2012
GCDS V2.0-LRC Decision GCDS V2 dated 30-Jul-2020 - LRR7161. Revision Octubre 2020.
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