PRONOL | PRONOFLEX

Marca registrada en:
Costa Rica, Ecuador, Panama,
Nicaragua, Honduras, El Salvador.

Marca registrada en: Guatemala y
Repiblica Dominicana.

Pronol® 550mg: venta bajo receta médica.

Pronoflex® 550mg: venta bajo receta médica.

(ada tableta recubierta contiene: Naproxeno sédico 550 mg equivalente a 500 mg de
naproxeno. Excipientes c.s.p.

Via de administracion Oral

Grupo farmacoterapéutico: Antiinflamatorios y Antirreumaticos no esteroideos, derivados
del dcido propidnico.

Presentaciones

(aja conteniendo 2 tabletas recubiertas muestra médica.
(aja conteniendo 20 tabletas recubiertas.

(aja conteniendo 100 tabletas recubiertas.

(aja conteniendo 200 tabletas recubiertas.

Indicaciones

«Tratamiento del dolor leve 0 moderado.

«Tratamiento sintomatico de la artritis reumatoide, osteoartritis, episodios agudos de gota
y espondilitis anquilosante.

+Alivio de la sintomatologia en la dismenorrea primaria.

«Tratamiento sintomético de las crisis agudas de migrafa.

«Tratamiento sintomatico de la menorragia primaria y secundaria asociada a un dispositivo
intrauterino.

Posologia

Se puede minimizar la aparicion de reacciones adversas si se utilizan las menores dosis
eficaces durante el menor tiempo posible para controlar los sintomas.

Adultos y adolescentes mayores de 16 afios

La dosis diaria recomendada para el alivio del dolor oscilard entre 550 mgy 1.100 mg. La
dosis inicial recomendada es de 550 mg, sequida de 275 mg cada 6-8 horas, segin sea la
intensidad del proceso. Cuando se administre durante periodos prolongados de tiempo, la
dosis se ajustard segun la respuesta clinica del paciente.

Artritis reumatoide, osteoartritis y espondilitis anquilosante: La dosis diaria recomendada
es de 1100 mg de naproxeno sddico, tomada dos veces al dia por la mafiana y por la noche.
Alternativamente se puede tomar una dnica dosis diaria de 550 — 1100 mg tomada por la
mafana o por la noche.

Ataques agudos de gota: La dosis inicial recomendada es de 825 mg de naproxeno sédico,
seguida de 275 mg de naproxeno sédico cada 8 horas hasta que el ataque haya remitido.
Dismenorrea: La dosis inicial recomendada es de 550 mg de naproxeno sédico tomado
como una dosis Unica, seguido de 275 mg de naproxeno sodico cada 6-8 horas si es
necesario.

Migrafias: La dosis inicial recomendada es de 825 mg de naproxeno sédico tomada como
una dosis tnica en los primeros sintomas, sequida de 275 mg de naproxeno sédico después
de media hora.

Menorragia: La dosis diaria recomendada para el primer dia es de 825-1375 mg de
naproxeno sdico, dividido en dos dosis, seguidas de una dosis diaria de 550-1100 mg de
naproxeno sédico durante un periodo maximo de cuatro dias.

Poblaciones especiales:

Pacientes de edad avanzada: La dosis debe reducirse en pacientes de edad avanzada,
administrando la dosis minima eficaz que cada paciente precise.

Pacientes con insuficiencia renal / heptica: En pacientes con insuficiencia hepatica o renal
leve 0 moderada, la dosis debe reducirse, administrando la dosis minima eficaz que cada
paciente precise.

Este medicamento no se recomienda en pacientes con un aclaramiento basal de creatinina
inferior a 30 ml/min, puesto que se ha observado una acumulacién de metabolitos de
naproxeno en pacientes con insuficiencia renal grave o pacientes en didlisis.

Poblacion pediatrica

No se recomienda el uso de Naproxeno sédico en nifios y adolescentes menores de 16 afios.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

Historial de broncoespasmo, asma, rinitis o urticaria asociada con dcido acetilsalicilico u
otros medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINE).

Activo o historial de tlcera/hemorragia péptica recurrente (dos o mds episodios distintos de
llceras 0 hemorragias comprobadas).

Historial de hemorragia o perforacién gastrointestinal, relacionado con la terapia previa con
AINE. Insuficiencia cardiaca severa.

Tercer trimestre de embarazo.

No debe administrarse a pacientes con colitis ulcerosa.

No debe administrarse si padece insuficiencia hepética o renal de cardcter grave. No debe
administrarse si estd tomando otros antiinflamatorios no esteroideos.

Efectos adversos

En ninguna se demostrd una relacion con la dosis. Las reacciones se clasifican segtn su
frecuencia: muy frecuentes (> 1/10); frecuentes (> 1/100 a <1/10); poco frecuentes (>
1/1.000 a <1/100); raras (> 1/10.000 a <1/1.000); muy raras (<1/10.000); frecuencia no
conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles

Las reacciones adversas més cominmente observadas son de naturaleza gastrointestinal.
Puede producirse inflamacion, hemorragia (en algunos casos mortal, especialmente en
pacientes de edad avanzada), Ulceras pépticas, perforacion y obstruccion del tracto
gastrointestinal superior o inferior Se han notificado casos de esofagitis, gastritis,
pancreatitis, estomatitis, exacerbacién de colitis ulcerosa y enfermedad de Crohn También
ha habido casos de acidez estomacal, dispepsia, dolor abdominal, nduseas, vomitos,
diarrea, flatulencia, estrefiimiento, hematemesis y melena.

Raras : Dafio hepatico.

Muy raras: Reacciones anafilactoides, hipercalemia, depresion, anomalias del suefio,
insomnio, mareos, somnolencia, dolor de cabeza, sensacion de mareo, neuritis dptica
retrobulbar, convulsiones, disfuncién cognitiva, dificultad para concentrarse, trastornos de
la vision, opacidad corneal, papilitis, papiledema, pérdida de la audicion, deficiencia
auditiva, tinnitus, vértigo, palpitaciones, asociacion informada entre la insuficiencia
cardiaca y el tratamiento con AINE, insuficiencia cardiaca congestiva, reportd edema e
hipertensién asociados con el tratamiento con AINE, vasculitis, asma, neumonia
eosinofilica, disnea, edema pulmonar, hepatitis (algunos casos de hepatitis han sido
fatales), ictericia, equimosis, prurito, purpura, erupcion cutanea, sudoracion, alopecia,
necrélisis epidérmica, eritema multiforme, trastornos bullosos (incluido el sindrome de
Stevens-Johnson y necrélisis epidérmica téxica), eritema nodoso, erupcion fija del farmaco,
liquen plano, reaccién pustulosa , lupus eritematoso sistémico, urticaria y reacciones de
fotosensibilidad (incluso casos raros en los que la piel adquiere la apariencia de porfiria
cutdnea tardia [pseudoporfiria] o de epidermdlisis bullosa y edema angioneurdtico,
mialgia, debilidad muscular, hematuria, nefritis intersticial, sindrome nefrético,
enfermedad renal, insuficiencia renal, necrosis papilar renal, infertilidad femenina, edema,
sed, pirexia (escalofrios y fiebre), malestar general y valores anormales de la prueba de
funcion hepatica y creatinina sérica alta.

Los datos de ensayos clinicos y estudios epidemioldgicos sugieren que el uso de algunos

AINE (especialmente en dosis altas y en tratamientos a largo plazo) puede asociarse con un
aumento moderado del riesgo de eventos aterotrombdticos (por ejemplo, infarto de
miocardio o accidente cerebrovascular). Aunque los datos sugieren que el uso de naproxeno

(1000 mg / dia) puede asociarse con un menor riesgo, no se puede descartar el riesgo.
Sise presenta fragilidad de la piel, ampollas u otros sintomas indicativos de pseudoporfiria,
se suspenderd el tratamiento y se controlard al paciente.

Interacciones

Anticoagulantes (como la Warfarina), 4cido acetilsalicilico, antiagregantes plaquetarios e
inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS), corticosteroides, antidcidos y
colestiramina, derivados de hidantoina y de sulfonilureas, probenecid, metotrexato,
furosemida, litio, betabloqueantes, inhibidores de la enzima convertidora de la
angiotensina (ECA) y los antagonistas de los receptores de la angiotensina (ARA),
esteroides.

El naproxeno disminuye la agregacion plaquetaria y prolonga el tiempo de sangrado. Este
efecto debe considerarse cuando se determina el tiempo de sangrado.

Se sugiere que la terapia con naproxeno se interrumpa temporalmente 48 horas antes de
que se realicen las pruebas de funcion suprarrenal, porque el naproxeno puede interferir
artificialmente con algunas pruebas de esteroides 17 cetogénicos. Del mismo modo, el
naproxeno puede interferir con algunos ensayos de dcido 5- hidroxiindolacético en orina.

Advertencias y precauciones

Poblacion pediatrica: Naproxeno sddico no esta recomendado en nifios y adolescentes
menores de 16 afios.No hay datos sobre la sequridad y eficacia de naproxeno sédico en
niflos menores de 2 afios

Riesgos gastrointestinales: Se recomienda prescribir a estos pacientes tratamiento
concomitante con agentes protectores (p.e. misoprostol o inhibidores de la bomba de
protones). Se debe tener precaucion en pacientes que reciben medicamentos
concomitantes como: corticosteroides orales, anticoagulantes como warfarina, inhibidores
selectivos de la recaptacion de serotonina o agentes antiplaquetarios como la aspirina.
Riesgos cardiovasculares y cerebrovasculares: se debe tener una precaucion especial en
pacientes con antecedentes de hipertension y/o insuficiencia cardiaca, ya que se ha
notificado retencion de liquidos y edema en asociacion con el tratamiento con AINE sélo
deberian recibir tratamiento con Naproxeno sdico si el médico juzga que la relacion
beneficio-riesgo para el paciente es favorable.

Reacciones cutaneas: naproxeno sodico debe suspenderse a la primera aparicion de
erupcion cutdnea, lesiones en la mucosa o cualquier otro signo de hipersensibilidad.
Poblacién de edad avanzada: en este grupo de pacientes conviene reducir la dosis hasta el
limite inferior del intervalo posoldgico recomendado.

Reacciones anafildcticas: se puede desencadenar broncoespasmo en pacientes que tienen
antecedentes o que sufren asma, una enfermedad alérgica o hipersensibilidad a la aspirina.
Efectos renales: se debe utilizarse con precaucion en los pacientes con disfuncion renal o
antecedentes de renopatia, ya que el naproxeno inhibe la sintesis de las prostaglandinas.
Naproxeno sédico no estd recomendado en pacientes con un aclaramiento basal de
creatinina inferior a 30 ml/min.

Efectos hepaticos: en pacientes con enfermedad hepatica debida a alcoholismo crénico, y
probablemente otras formas de cirrosis hepdtica, se recomienda administrar la dosis
minima eficaz.

Efectos hematoldgicos: el naproxeno sddico reduce la agregacion plaquetaria y prolonga el
tiempo de hemorragia. Este efecto ha de tenerse presente cuando se determinen los
tiempos de hemorragia.

El tratamiento con naproxeno sédico exige una estrecha vigilancia de los pacientes con
trastornos de la coagulacion o en tratamiento con farmacos que alteren la hemostasia.
Efectos antipiréticos: dada la accion antipirética y antiinflamatoria del naproxeno, la fiebre
y lainflamacion pueden perder parcialmente su utilidad diagndstica.

Efectos oculares: por lo tanto, en caso de trastornos de la vision durante la terapia con
Naproxeno sddico, debe efectuarse un examen oftalmoldgico.

Combinacién con otros AINEs: o se recomienda el uso combinado de Naproxeno sodico TAD
y otros AINEs, debido a los riesgos acumulados de producir graves reacciones adversas

asociadas a los AINEs.

Sobredosis

La sintomatologia por sobredosis de naproxeno incluye: mareo, somnolencia, dolor
epigastrico, molestias abdominales, indigestion, nduseas, trastornos pasajeros de la
funcion hepética, hipoprotrombinemia, disfuncion renal, acidosis metabdlica, apnea,
desorientacion o vémitos. Debido a que naproxeno sédico se absorbe rapidamente, se debe
tener en cuenta que se pueden alcanzar niveles elevados de naproxeno en sangre en poco
tiempo. Algunos pacientes han experimentado convulsiones, pero se desconoce la relacion
que ello pueda tener con el medicamento.

Pueden producirse hemorragias gastrointestinales. Puede darse hipertension, insuficiencia

renal aguda, depresién respiratoria y coma después de la ingestion de AINE, pero es raro.

Se han notificado reacciones anafildcticas con la ingestion terapéutica de los AINEs, y puede
ocurrir tras una sobredosis.

Se debe tratar la sintomatologia de los pacientes y establecer medidas de soporte tras la
sobredosis con AINEs. No hay antidotos especificos. La prevencion para evitar una mayor
absorcion (p. ej. carbon activo) puede indicarse en pacientes atendidos dentro de las 4
horas siguientes a la ingestion con sintomas o tras una importante sobredosis. Forzar la
diuresis, la alcalinizacion de la orina, hemodidlisis, o hemoperfusion pueden no ser (tiles
debido a la alta unién a proteinas.

Conservar a una temperatura no mayor a 30°C. Todo medicamento debe
conservarse fuera del alcance de los nifios.

Para Ecuador: Comercializado por Distribuidora Farmacéutica Ecuatoriana DIFARE
S.A., Guayaquil- Ecuador.
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