FLANAX ® 275 mg

naproxeno sodico

I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome comercial: Flanax®

Denominacgdo genérica: naproxeno soédico

Forma farmacéutica, via de administracdo e apresent  aces
USO ORAL

Cartucho contendo 4, 8, 10, 15 ou 20 comprimidos revestidos.
Caixa contendo 60, 80 ou 100 comprimidos revestidos.
Display contendo 60, 80 ou 100 comprimidos revestidos.

USO ADULTO

Composicao

Cada comprimido de 275 mg contém:

NApProxeno SOAICO .........ccvvvvveveeiiiiiieeneienn 275 mg

Excipientes: celulose microcristalina, povidona, estearato de magnésio, opadry Y-S-1-4215, talco e
agua purificada.

1) INFORMAGOES AO PACIENTE

1. Como este medicamento funciona?
O naproxeno sddico, substancia ativa do Flanax® é um antiinflamatério (reduz a inflamacao) com acao
analgésica (alivio da dor) e antitérmica (reduz a febre).

2. IndicacBes do medicamento

Flanax® é indicado para alivio da dor causada por inflamacgéo nos casos de: dor decorrente da pratica
esportiva e/ou traumatismos (contusdes, entorses, distensdes, cotovelo do tenista), dor muscular, dor
articular, dor nas costas, dor na perna, dor na coluna vertebral, dor ciatica, dor de garganta, torcicolo,
tendinite, bursite, dor varicosa e outras dores.

3. Quando nao devo usar este medicamento?

Flanax® é contra-indicado em pacientes que apresentam hipersensibilidade ao naproxeno ou
naproxeno sédico, Ulcera péptica gastrica ou duodenal ativa e sangramento gastrintestinal ativo.
Devido a possibilidade de reacdo cruzada, Flanax® nao deve ser administrado a pacientes nos quais o
acido acetilsalicilico ou outros antiinflamatoérios néo esteroidais ou analgésicos induzam asma, rinite,
poélipos nasais ou urticaria.

Este medicamento é contra-indicado na faixa etéria inferior a 2 anos.

Deve-se ter cautela com o uso de Flanax® em pacientes idosos.

Informe ao seu médico caso vocé tenha problemas no coracéo, figado, rim ou doencgas gastrintestinais.
Pacientes em dietas com restricdo de sédio: levar em consideracdo que 1 comprimido de 275 mg de
Flanax® contém 25 mg de soédio (aproximadamente 1 mEqQ).

N&o é recomendada a administracdo de Flanax® com antiacidos ou colestiraminas, anticoagulantes do
tipo cumarinicos, hidantoinas, sulfonamidas, sulfoniluréias, probenecida, metotrexato, beta
blogueadores, furosemida, litio e varfarina.

Alguns pacientes podem apresentar sonoléncia, tontura, vertigem, insénia ou depressao. Estes devem
ter cautela ao realizar atividades que requerem atencéo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacdes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

4. Como devo usar este medicamento?

Comprimidos de 275 mg: tomar 1 comprimido, 1 a 2 vezes ao dia ou a critério médico.

O comprimido deve ser ingerido com um pouco de liquido, sem mastigar.

N&o é recomendado o uso de Flanax® por mais de 10 dias consecutivos, a ndo ser sob orientacédo
médica.

Siga corretamente o0 modo de usar. Ndo desaparecendo 0s sintomas, procure orientacdo médica ou de
seu cirurgido-dentista.

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



Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

5. Reacdes adversas

Informe ao seu médico sobre o aparecimento de reacfes desagradaveis tais como: nauseas, dor
abdominal, dores no estdmago, diarréia, azia, dor de cabeca, enxaqueca, zumbido, tonturas,
sonoléncia, sudorese, prurido, alteragdes na audicdo e visdo, falta de ar, inchago, palpitacfes e sede,
bem como quaisquer outros sinais ou sintomas.

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

Em caso de ingestado, acidental ou proposital, de quantidade excessiva de naproxeno sédico procurar
servico de urgéncia onde possa ser realizado esvaziamento gastrico e empregadas as medidas usuais
de suporte.

7. Onde e como devo guardar este medicamento?

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

lI) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUD E

1. Caracteristicas farmacolégicas

O naproxeno sodico é um antiinflamatério ndo esteréide com propriedades analgésicas e antipiréticas.
O naproxeno sbédico age inibindo a sintese de prostaglandinas, no entanto, ndo se conhece
exatamente o mecanismo de agéo antiinflamatdria.

O naproxeno sodico é rapida e completamente absorvido no trato gastrintestinal apés administragao
oral; conseqiientemente, niveis plasmaticos significantes e alivio da dor sao obtidos dentro de 30
minutos apés sua administragcdo. Picos plasmaticos sdo atingidos em 1-2 horas, dependendo da
ingestdo de alimentos. Em niveis terapéuticos, mais de 99% do naproxeno sdédico esta ligado a
albumina sérica. Niveis plasmaticos de equilibrio sdo atingidos apds 3-4 dias. O naproxeno sodico
atinge o liquido sinovial e cruza a barreira placentaria. naproxeno soédico é metabolizado no figado.
Aproximadamente 95% da dose ingerida é eliminada pela urina e 3%, ou menos, pelas fezes. A taxa
de excrecdo de metabdlitos quase coincide com a taxa de eliminacdo do naproxeno sédico do plasma.
A meia-vida de eliminacdo do naproxeno soédico é de aproximadamente 14 horas, independente da
forma quimica ou da formulacéo.

Situacdes clinicas especiais:

Pode haver acimulo do farmaco em pacientes com insuficiéncia renal, jA& que o naproxeno sddico &
excretado primariamente por esta via. A eliminagdo do naproxeno sédico € menor em pacientes com
insuficiéncia renal severa; porém, pacientes com depuragdo de creatinina menor que 10 ml/min
apresentam depuracdo de naproxeno sodico maior que o estimado pelo grau de insuficiéncia renal.

O perfil farmacocinético do naproxeno sédico em criangas de 5-16 anos é semelhante ao de adultos,
embora a depuracdo seja geralmente maior nas criancas. N&o foram realizados estudos
farmacocinéticos em criancas menores de 5 anos.

2. Resultados de eficacia

Os aspectos farmacoldgicos, a eficacia e a seguranca do naproxeno estdo compilados na versao da
literatura cuja referéncia € 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

3. Indicac¢bes

Inflamacao das vias aéreas superiores: agente antiinflamatorio, analgésico, antipirético que pode ser
usado como medicagdo complementar a terapéutica especifica (ex: dor de garganta)

Afeccbes periarticulares e musculoesqueléticas: mialgia, artralgia, dor ciatica, dor na perna, bursite,
tendinite, torcicolo, lombalgia, quadros dolorosos da coluna vertebral.

Traumatismos: entorses, distensdes, contusdes, lesfes oriundas da pratica esportiva inclusive cotovelo
do tenista.

Afeccbes vasculares: dor varicosa, flebites superficiais, inflamacées varicosas, hematoma.

4. Contra-indicacdes

Flanax® € contra-indicado em pacientes que apresentam hipersensibilidade ao naproxeno ou
naproxeno sadico, Ulcera péptica gastrica ou duodenal ativa e sangramento gastrintestinal ativo.

Este medicamento é contra-indicado na faixa etdria inferior a 2 anos.

Devido a possibilidade de reacao cruzada, Flanax® ndo deve ser administrado a pacientes nos quais o
acido acetilsalicilico ou outros antiinflamatérios ndo esterdides ou analgésicos induzam asma, rinite,
poélipos nasais ou urticaria.



5. Modo de usar e cuidados de conservacao depois de aberto

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.

6. Posologia

Comprimidos de 275 mg: tomar 1 comprimido, 1 a 2 vezes ao dia ou a critério médico.

N&o é recomendado o uso de Flanax® por mais de 10 dias consecutivos, a ndo ser sob orientacédo
médica.

7. Adverténcias

Deve-se ter cautela com o uso de Flanax® em pacientes com doencas gastrintestinais, insuficiéncias
cardiaca, hepatica ou renal e em idosos.

Pacientes em dieta com restricdo de sédio: levar em consideracdo que 1 comprimido de 275 mg de
Flanax® contém 25 mg de sddio (aproximadamente 1 mEq).

E recomendado que os pacientes idosos utilizem a menor dose eficaz.

Flanax® deve ser administrado sob supervisdo médica a pacientes com doencas gastrintestinais.

O uso de Flanax® pode causar dano a mucosa gastrintestinal, desde irritacdo até sangramento,
ulceracao e perfuracdo, a qualquer momento, com ou sem sinais de alerta. A incidéncia e a severidade
destas complicacdes pode aumentar com o aumento da dose e da duracéo do tratamento.

Flanax® deve ser administrado sob supervisdo médica a pacientes com insuficiéncia renal ou litiase
urinéria, bem como por pacientes que apresentem reducdo no fluxo sangiiineo renal (hipovolemia,
insuficiéncia cardiaca, disfuncao hepatica, deplecdo salina, usudrios de diuréticos e idosos). Nesses
pacientes, recomenda-se monitorizagdo da creatinina sérica e/ou da depuragdo de creatinina, pois a
utilizagdo de Flanax® ou outros antiinflamatérios ndo esteroidais pode causar redugdo dose
dependente da formacé&o de prostaglandina renal, precipitando descompensacéo renal ou insuficiéncia
renal.

Flanax® ndo é recomendado a pacientes com depuragédo de creatinina inferior a 20 ml/min.

Flanax® diminui a agregagédo plaquetaria e prolonga o tempo de sangramento e deve ser administrado
sob supervisdo médica nos pacientes com distlirbios da coagulacdo ou em tratamento com
medicamentos que interfiram na coagulacdo sanguinea.

N&o é recomendada a associacdo de Flanax® com antiinflamatérios ndo esteroidais, pelo motivo de
riscos cumulativos induzindo sérios efeitos adversos.

Alguns pacientes podem apresentar sonoléncia, tontura, vertigem, insénia ou depressao. Estes devem
ter cautela ao realizar atividades que requerem atencéo.

Flanax® nao é recomendado durante a gravidez, pois inibe a sintese de prostaglandinas, podendo
causar efeitos adversos na circulagao do feto além de inibir a contragdo uterina, aumentando o risco de
hemorragia uterina. Como ocorre passagem de naproxeno ao leite materno, nao é recomendado o0 uso
deste produto durante a amamentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

8. Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Flanax® é contra-indicado a criancas menores de 2 anos.

Pacientes idosos podem estar sob risco maior de apresentar efeitos indesejados. A depuracédo do
naproxeno € reduzida nestes pacientes, portanto, é recomendado que 0s pacientes idosos utilizem a
menor dose eficaz.

9. Interacbes medicamentosas

A administragdo concomitante com alimentos, antiacidos ou colestiramina pode retardar a absorgéo de
naproxeno, no entanto, ndo afeta sua agéo. O bicarbonato de sddio aumenta a velocidade de absorcéo
do naproxeno e o carbonato de magnésio, 6xido de magnésio e hidroxido de aluminio diminui.

Devido ao alto grau de ligacdo de naproxeno as proteinas plasmaticas, os pacientes que recebem
simultaneamente drogas que também se ligam a albumina como anticoagulantes do tipo cumarinicos,
sulfonamidas ou sulfoniluréias, outros antiinflamatérios n&o esteroidais, &acido acetilsalicilico,
hidantoinas, devem ser avaliados para um possivel ajuste de dose.

Em estudos clinicos, ndo se tem observado interagcBes com naproxeno e anticoagulantes do tipo
cumarinico, ndo obstante, aconselha-se cautela, ja que se tem observado interagbes com outros
agentes ndo esteroidais desta classe.

O naproxeno pode aumentar a fragéo livre da varfarina, interferir na fungdo plaquetaria, inibir o efeito
natriurético da furosemida, inibir a depuracdo renal de litio, reduzir o efeito anti-hipertensivo do
propranolol e outros beta-bloqueadores.

A probenecida, administrada concomitantemente, prolonga a meia vida e eleva os niveis plasmaticos
do naproxeno.

A administracdo concomitante de Flanax® e metotrexato deve ser feita com cautela, porque tem-se
relatado que o naproxeno reduz a secre¢do tubular do metotrexato em modelo animal, e assim
possivelmente aumenta sua toxicidade.



Se a concentragdo plasmatica de naproxeno for superior a 75 mcg/ml pode haver aumento da
concentracdo de carbamazepina livre.

Interferéncias com testes laboratoriais

Sugere-se que a terapéutica com Flanax® seja temporariamente descontinuada 48 horas antes da
realizacdo de provas de funcé@o supra-renal, porque Flanax® pode interferir em algumas provas
relativas aos esteréides 17-cetogénicos. Do mesmo modo, Flanax® pode interferir em algumas
analises urinarias para o acido 5-hidroxiindolacético. O naproxeno diminui a agregacédo plaquetaria,
aumentando o tempo de sangramento. Esse efeito deve ser levado em consideracdo na determinacao
do tempo de sangramento.

10. Reacdes adversas a medicamentos

As seguintes ocorréncias sdo as mais comumente relatadas: dor abdominal, constipacdo, diarréia,
nauseas, estomatite, azia, dispnéia, sede, sonoléncia, vertigens, enxaquecas, tontura, erupcgdes
cuténeas, prurido, sudorese, distarbios auditivos e visuais, tinitus, palpitacdes, edemas e dispepsia,
purpura.

Também foram relatados os seguintes efeitos adversos:

- Funcdes gastrintestinais : estomatite ulcerativa, esofagite, sangramento e/ou perfuracdo esoféagica,
ulceracdo gastrintestinal péptica e ndo péptica, hematémese, melena, anormalidades na funcéo
hepatica, hepatite, ictericia, pancreatite, colite.

- Fung®es renais : hematuria, hiperpotassemia, nefrite intersticial, sindrome nefrética, doencas renais,
insuficiéncia renal, necrose renal papilar, aumento da creatinina sérica.

- FungcbBes hematoldgicas : agranulocitose, anemia aplastica e hemolitica, eosinofilia, leucopenia,
trombocitopenia.

- Funcbes no sistema nervoso central: meningite asséptica, disfuncdo cognitiva, convulsdes,
depressdes, incapacidade de concentracdo, insbnia, mialgia, mal estar, fraqueza muscular,
anormalidades do sono.

- Funcbes dermatoldgicas: alopécia, necrolise epidermal, eritema multiforme e nodoso, liquen planus,
rash cutaneo, Sindrome de Stevens-Johnson, urticaria, reacdes fotossensitivas, epidermdlise bolhosa.
- Func®es respiratérias : asma, pneumonite eosinofilica.

- Funcdes cardiovasculares : insuficiéncia cardiaca congestiva, hipertensdo, edema pulmonar e
vasculite.

Podem ocorrer reacdes anafilaticas, edema angioneurotico, pirexia.

Podem ocorrer também reacfes tais como: opacidade corneana, papilite, neurite éptica retrobulbar e
papiledema.

11. Superdose

Superdosagem significativa do medicamento pode ser caracterizada por sonoléncia, vertigem, dor
epigastrica, desconforto abdominal, nauseas, vémitos, alteragfes transitérias na funcdo hepatica,
hipoprotrombinemia, disfuncéo renal, acidose metabdlica, apnéia e desorientacao.

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

Se um paciente ingerir grande quantidade de naproxeno, acidental ou propositadamente, deve-se
proceder a esvaziamento gastrico e empregar 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 ap6s a ingestdo substancial da droga tenderia a reduzir acentuadamente a
absorcdo do medicamento.

Hemodidlise ndo diminui a concentracdo plasmatica de Flanax®, devido ao elevado grau de ligagdo
protéica.

12. Armazenagem
Este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (15° C a 30° C), protegido da luz e
da umidade e em sua embalagem original.

VENDA SEM PRESCRICAO MEDICA
Lote, datas de fabricacdo e validade: vide cartucho.



