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DISPOSICION Ne 0 l 2 8

BUENOS AIRES, . S ENE 0%

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-022170-10-6 del Registro de
esta Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TRB PHARMA S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de
esta Administracién Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que sera
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado
y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 (T.0. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidon de

Gestion de Informacién Técnica.
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Que consta la evaluacidn técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracién, condicion de venta, y los proyectos de rétulos y de
prospectos se consideran aceptables y retnen los requisitos que contempla la
norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos de esta
Administraciéon Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos
legales y formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 1271/13.
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DISPOSICION N°

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial
NAPROXENO SODICO TRB PHARMA y nombre/s genérico/s NAPROXENO
SODICO, la que serd elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo
solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1, por TRB PHARMA S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la
leyenda: “ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE

SALUD CERTIFICADQ N©...”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada
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en la norma legal vigente.

ARTICULO 5°9- Con cardcter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacién de! primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacidn de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7°© - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y IIl. Girese a la Direccion de Gestioén de
Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

m s
EXPEDIENTE N°:1-0047-0000-022170-10-6 | ﬁ
DISPOSICION No: O 1 2 8 Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrader Naclonal
AN.M. AT,
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT NQ;O i 2 8

Nombre comercial: NAPROXENO SODICO TRB PHARMA,

Nombre/s genérico/s: NAPROXENO SODICO.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: PLAZA 939, CABA.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: NAPROXENO SODICO TRB PHARMA VL.

Clasificacion ATC: MO1AEQ2.

Indicacién/es autorizada/s: Se utiliza para el alivio temporario de dolores de
espalda , musculares, de cabeza, de dientes, dolores producidos por artritis,
dolores menstruales, dolores asociados a los estados gripales y para reducir la
fiebre.

Concentracion/es: 220 mg de NAPROXENC SODICQO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
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Winistenie de Salud
Secnetaria de Politicas,

Regutacion e Tustitutos
ANNAT.

Genérico/s: NAPROXENO SODICO 220 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.12 mg, TALCO 11.86 mg, DIOXIDO
DE TITANIO 1.02 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 57.2 mg,
POLIETILENGLICOL 4000 1.14 mg, POVIDONA VA 64 10.40 mg, ALCOHOL
POLIVINILICO 4.26 mg, CROSCARAMELOSA SODICA 2 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, SIENDO LOS 2 ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
DISPENSER CONTENIENDO 40 Y 50 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDOC 10, 20, 30, 500 Y
1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS 2 ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO. DISPENSER CONTENIENDO 40 Y 50 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR
FRESCO Y SECO, PROTEGIDO DE LA LUZ. TEMPERATURA AMBIENTE HASTA
30°C.

Condicion de expendio: VENTA LIBRE.
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Wenisternie de Salud
Secretania de Politicas,

Regulacisn € Tnotitutos
AUNWMAT.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: NAPROXENO SODICO TRB PHARMA.

Clasificacion ATC: MO1AEO2.

Indicacidon/es autorizada/s: Adultos: Tratamiento de la artritis reumatoidea,
osteoartritis (artritis degenerativa), espondilitis anquilosante, gota aguda,
trastornos musculoesqueleticos agudos y dismenorrea. Nifios: Artritis
reumatoidea juvenil.

Concentracion/es: 550 mg de NAPROXENO SODICO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: NAPROXENQO SODICO 550 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 5.3 mg, TALCO 29.65 mg, DIOXIDO DE
TITANIO 2.55 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 143 mg, POLIETILENGLICOL
4000 2.85 mg, POVIDONA VA 64 26 mg, ALCOHOL POLIVINILICO 10.65 mg,
CROSCARAMELOSA SODICA 5 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administraciéon: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC.

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 40 Y 50, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS 2 ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 40 Y 50,



500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS 2 ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR

FRESCO Y SECO, PROTEGIDO DE LA LUZ. TEMPERATURA AMBIENTE HASTA

30°C.
Condicidon de expendio: BAJO RECETA. tJ oo L,

DISPOSICION No;
OSICION N 0 i 2 8 Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
A.N.M.A.T.



ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT No© 01\ i 2 8

/U"“’:-“iL

Dr. OTIO A.' ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
ANM AT,



NAPROXENC SODICO TRBPHARMA
(NAPROXENC SODICO 550 mg)
10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Venta Bajo Receta

Industria Argentina

Formula:

Cada comprimido recubierto contiene {mg/cormp}:

RUCLEQ, 5. iy e e it AESARRNEIVIE ™ 550 mejfr i)
Naproxeno Sédico 550,00
Celulosa microcristalina .' 143,00
Povidona VA64 26,00
Talco 20,70

Croscarmelasa sodica

Polietilenglicol 4000
Talco

Didxido de Titanio
Total

Posologfa.

Ver prospecto adjunto.

Lote:

Fecha de vencimienta:

MODO DE CONSERVACION: SE ACONSEJA CONSERVAR LOS COMPRIMIDOS EN 5U
ENVASE ORIGINAL, EN SITIO AL ABRIGO DE LA LUZ, SECO, ENTRE 15 Y 302 G, NO
UTILIZAR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA EN EL ENVASE.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICA.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

trb pharma s.a.
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Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado: X200XXX
Elabarade en Plaza 939, (1427) Buenos Aires, Argentina.
Directora Técnica: Farm. Telma M. Fiandrino

TRB PHARMA SA, Plaza 939 (1427) Buenos Aires, Argentina

Nota: el mismo rétulo serd utilizado para las presentaciones de 20, 30, 40, 50, 500 y 1000

comprimidos recubiertos, las dos dltimas presentaciones para uso hospitalario

trb pharma S.3.
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8. Proyecto de Prospecto y/o informacién para el paciente

" NAPROXENQ SODICO TRBPHARMA
(NAPROXENO SODICO 550 mg)
COMPRIMICOS RECUBIERTOS

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Formula:

Cada comprimido recubierto contiene (mg/comp):

NUCEEQ - . B © - g T [ 550mg
Naproxeno Sédico 550,00
Celulosa microcristalina 143,00
Povidona VAb64 26,00
Talco 20,70
Crascarmelosa sodica 3,00
Estearato de Magnesio 5,30
CuBRTA- v o e
Alcohal Polivinflico 10,65
Polietilenglicol 4000 2,85
Taleo 8,95
Didxide de Titanio 2,55
Total : 775,00
Accién Terapéutica.

Cddigo ATC: MOLA E02

Antiinflamatorio y Antitreumddico no estercide. Antifebril.

Indicaciones.
Adultos: Tratamiento de la artritis reumatoiden, ostecartritis (artritis degenerativa), espondilitis
anquilosante, gota aguda, trastornos musculoesqueléticos agudos y dismenorrea.

MNifos: Artritis reumatoidea juvenil.

Caracterfsticas Farmacolégices.

Propiedades Farmacodindinicas.

El neproxeno es un compuesto analgésico antiinflamatorio no esteroide con propiedades
antipiréticas, como se ha demostrado en animales. Naproxeno exhibe su efecto antiinflamatorio
incluso en animales adrenalectomizados lo que indica que su accién no est4 mediada a traves 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 anti-inflamatoria no se conoce.

N T + s

&b pREL gif . trb pharma §.a
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Propiedades Farmarocinéticas,
Naproxeno se absorbe completamente en el tracu.: gastrointestinal y los niveles pico plasmétioo
se alcanzan en Z a 4 horas. Naproxeno estd presente en la sangre, principalmente como firmaco
inalterado, unido extensamente a las proteinas plasmiticas.

La vida media plasmitica es de 12 a 15 horas, lo que permite que se alcance el estado
estacionario dentro de los 3 dlas del inicio del tratamiento, en un régimen de dosis dos veces par
dia, El grado de absorcién no se ve significativamente afectado ya sea por los alimentos o la
mayoria de los antidcidos.

La excrecidn es casi en su totalidad a través de la orina, principalmente como naproxeno
conjugado, con algo de firmaco inalterado.

El metabolismo en los nifios es similar al de los adultos. La enfermedad hepética alcohdlica
crénica reduce la concentracién plasmética total de napraxens, pero aumenta la concentracién

de naproxeno libre. En los anclanos, la concentracién plasmética de naproxeno libre estd

aumentada a pesar de que la concentracién plasmdtica total no se modifica,

Pasologla.

Via de administracién Qral.

Para tomarse preferentemente con las comidas o después.

Las reacciones adversas pueden minimizarse ttilizando la dosis minima efectiva durante el
menor tiempo posible para controlar los sintomas (Ver Advertencias y Precausiones)

Adultas.

Artritis reumatoides, osteoartritis y espondilitis anquilosante.

500 mg a 1g tomadas en dos desis a intervalos de 12 horas o, alternativamente, como una sola
administracién. El los siguientes casos se recomienda una dosis de carga de 750 mg o 1 g por dfa
durante la fase aguda:

a) En pacientes que reportan dolor intenso durante la noche o rigidez matutina,

b) En los pacientes que cambiaron a NAPROXENO TRB PHARMA desde una dosis alta de otro
compuesto antirreumdtico.

¢) En la ostecartritis donde el doler es el sfntoma predominante.

Gota aguda.
Una dosis inicial de 750 mg y luego 250 mg cada 8 horas hasta que el ataque haya pasada.

Trastornos musculoesqueldticos agudos y dismenorres.
500 mg inicialmente, seguidos por 250 mg en intervalos de 6-8 horas, segiin sea necesario, con

una dosis mixima diaria después del primer dfa de 1250 mg.

trb pharma s.a.
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Ancianos,
Los estudios indican que aunque la concentracién plasmdtica total de naproxeno no cambia, 1a
fraccién plasmdtica de naproxeno no unida a proteinas estd gumentada en los anciancs. la
implicacién de este hallazgo para la dosificacién de NAPROXENO TRE PHARMA es
desconocida. Al igual que con otros firmacos utilizades en ancianos, es prudente utilizar la
menor dosis efectiva y durante el menar tiempo posible ya que los pacientes ancianos son mas
propensos a eventos adversos. El paciente debe ser monitoreado regularmente para detectar
sangrado pastrointesdnal durante el tratamiento con AINE. Con respecto al efecto de

eliminacién reducidz en ancianos, ver Advertencias y Precauciones.

Nifios (mayvres de 5 afios)
Artritis reurnatoidea juvenil,
10 mg/kg/dia tomados en dos dosis a intervalos de 12 horas. NAPROXENO TRB PHARMA no

se recomienda para su uso en cualquier otra indicacién en nifios menores de 16 afios de edad.

Insuficiencia renal / hepdtica.

En pacientes con insuficiencia renal o hepética debe considerarse una dosis mas baja.
NAPROXENC TRE PHARMA esta contraindicado en pacientes con clearance de creatinina en
condiciones iniciales de menos de 30 ml/minuto, porque en pacientes con insuficiencia renal
severa o aquellos sometidos a didlisis se ha observado la acumulacién de metabolitos de
naproxeno {ver Contraindicaciox;es).

El tratamiento debe ser revisado a intervalos regulares y suspenderse si no se cbserva beneficio o

se produce intolerancia,

Contraindicaciones.

Hipersensibilidad al naproxeno, naproxeno sédico y otros medicamentos antiinflamatorios de
actividad semejante o a los componentes de la férmula, Se ha observado aparicién de crisis
asmdticas y urticaria en sujetos alérgicos a la aspirina.

Ulcera gastroduodenal en evolucién. Insuficiencia hepatocelular severs. Insuficiencia renal
severa,

Resulta especialmente importante no utilizar naproxeno sédico durante las dltimos meses de
embarazo salvo especificamente indicado por un médico, porque puede causar problemas al feto

o complicaciones durante el parto.

Advertencias y Precauciones.

Las reacciones adversas pueden minimizarse utilizando la dosis minima efectiva durante el
menor tiempa posible para controlar los sintomas. Les pacientes tratados con AINEs a largo
plazo deben ser sometidos a supervisién médica regular para monitorear los eventos adversos.
Los aneianos y/o los pacientes debilitados son particularmente susceptibles a los efectos adversos

de los AINEs, especialmente sangrado gastrointestinal y perforacién, que puede ser mortal. El

trb whaza 9 a. trb pharma 8-3;
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uso prolongado de ATNEs en estos pacientes no se recomienda. Donde se requiera tratamiéy]
prolongado, los pactentes deben ser revisados periddicamente.
Las actividades antipirdticas y antiinflamatorias de NAPROXENO TRB PHARMA puede reducir
la fiebre y la inﬂmadén, disminuyendo asf su utilidad como signos diagnésticos,

Puede precipitarse broncoespasmo en pacientes que sufran de, o con antecedentes de, asma
bronquial o enfermedad alérgica. -

Al igual que con otros medicamentos antiinflamatorios no esteroides, puede ocurrir la elevacién
de una o més pruebas de funcién hepdtica. Las alteraciones hepéticas pueden ser el resultado de
1a hipersensibilidad m4s que de toxicidad directa. Se han informado reacciones hepéricas graves,
incluyendo ictericia y hepatitis (algunos casos de hepatitis han sido mortales) con este firmaco
al igual que con otros medicamentos antiinflamatorios no esteroides. Se ba informado
reactividad cruzada.

Naproxeno disminuye la agregacién plaquetaria y prolonga el tiempo de sangrado. Este efecto
debe tenerse en cuenta cuando se determinan los tiempos de sangrado.

A pesar de que no se ha informado retencién de sodio en estudios metabélicos, es posible que los
pacientes con funcién cardiaca comprometida o dudosa, puedan encontrarse en riesgo mayor
cuando toman NAPROXENQO TRB PHARMA.

Sengrado, wiceracidn y perforacidn gastrointestinal.

E! sangrado, ulceracién y perforacién gaswrointestinal, que puede ser mortal, se ha comunicados
con todos los AINEs en cualquier momento durante el tratamiento, con o sin sfntomas de
advertencia o antecedentes previos de eventos gastrointestinales serios. El riesgo de sangrado
gastrointestinal, Glcera o perforacién es mayor con dosis crecientes de AINEs, en pacientes con
antecedentes de tileera, sobre toda si se complica con hemorragia o perforacién, y en los
ancianos. Estos pacientes deben iniciar el tratamiento con la dosis més baja disponible. Para
estos pacientes debe considerarse la terapia combinada con agentes protectores (por ejemplo
misoprostol o inhibidores de la bomba de protones), y tambien para pacientes que requieren
dosis bajas de aspirina en forma concomitante u otros firmacos probables de aumentar el riesgo
gastrointestinal (ver Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccién).

Los pacientes con antecedentes de toxicidad gastrointestinal, sobre todo los anciancs, deben
informar cualquier sintoms inusual abdominal (especialmente sangrado gastrointestinal), en
particular en las etapas iniciales del tratamiento.

Se recomienda precaucién en pacientes que reciben medicamentos concomitantes qie pueden
aumentar ¢l riesgo de ulcera o hemormagia, tales como corticosteroides orales, anticoagulantes
como warfarina, inhibidores selectivos de la recaptucidn de serotonina o agentes
antiplaquetarios coma aspirina.

Cuando ocurre sangrado gastrointestinal o ulceracién en pacientes que reciben NAPROXENO
TRE PHARMA, el tratamiento debe ser retirado.

Los AINEs deben administrarse con cuidado a los pacientes con antecedentes de enfermedad
gastrointestinal (colitis ulcerosa, enfermedad de Crohn) ya que estas condiciones pueden

exacerbarse.
trb pharma s.a.
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Efectos renales.
Se han notificado casos de funcién renal alterada, insuficiencia renal, nefritis intersticial aguda,
hematuria, proteinuria, necrosis papilar renal y ocasionalmente sindrome nefrdtico asoclado 8
naptoxeno.

[Insuficiencis renal vinculada a Iz produccidn reducida de prostaglandinas.

La administracién de un AINE puede causar una reduccién dependiente de la dosis en la
formacién de prosptaglandinas y precipitar insuficiencia renal. Los pacientes con mayor riesgo .
son aquellos con deterioro de la funcién renal, disfuncién cardfaca, disfuncién hepatica, aquellos
que toman diureticos y los ancianos. La funcién renal debe ser monitorizada en estos pacientes.
Lo en pacientes con funcidp renal alterada.

Como naproxeno se elimina en gran medida (95%) por excrecién urinaria a traves de filtracién
glomerular, debe usarse con gran precaucién en pacientes con funcién venal alterada y se
aconseja realizar control de la creatinina sérica y/o clearance de crestinina en estos pacientes.
NAPROXENO TRB PHARMA est4 contraindicado en pacientes con un clearance de creatinina
en condiciones iniciales de menos de 30 ml{minuto.

La hemodiélisis no disminuye la concentracién plasmética de naproxeno debido al alto grado de
unidn 3 protefnas.

Algunos pacientes, especialmente aquellos cuyo flujo sangufneo renal se ve comprometido, tal
como en la deplecién de volumen extracelular, cirrosis hepdtica, restriccién de sedia,
insuficiencia cardfaca congestiva y enfermedad renal preexistente, deben tener su funcién renal
evaluada antes y duraste el tratamiento con naproxeno. Algunos pacientes de edad avanzada en
los que se puede esperar alteracién de la funcién renal, asf como los pacientes que usan
diuréticos, también pueden entrar en esta categoria, En estos pacientes se debe considerar una
reducelén de la dosis diaria para evitar la posibilidad de acumulacién excesiva de metabolitos de
naproxeno.

Uso en pacientes cop funcidn Bepdtica alterada.

La enfermedad hepitica aleohélica crénica y probablemente también otros tipos de cirrosis
reducen la concentracién plasmatica total de naproxeno, pero la concentracidn plasmérica de
naproxeno libre se incremente. La implicacién de este hallazgo ‘para la dosificacién de
NAPROXENQ TRB PHARMA es desconocida, pero es prudente utilizar fa dosis minima eficaz.
Hematoldgica,

Los pacientes que tienen trastornos de la coagulacidn o estin 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 contar la
coagulaci6n (por ejemplo, derivados del dicumarol) puede estar en mayor riesgo de sangrado si

se les da productos que contienen naproxeno en forma concurrente.

trb pharma s.a.
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Reacciones anafildcticas (anafilactoides)
Pueden ocurrir reacciones de hipoersensibilidad en individuos susceptibles. Las reacciones
anafilacticas pueden ocurrir tanto en pacientes con o sin antecedentes de hipoersensibilidad o
exposicién a aspirina, otros medicamentos antiinflamatorios no esteroides o productos que
contienen naproxeno. También pueden ocurrir en individuos con antecedentes de angioedema,
reactividad broncoespastice {por ejemplo, asma), rinitis, y pélipes nasales. Las reacciones
anafilactoides, comno la anafilaxia, pueden tener un desenlace fatal.

Esteroides.

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

Efectos oculares.

Los estudios no has mostrado cambios oculares atribuibles a la administracién de naproxeno. En
raros casos, se han notificado trastomos oculares adversos como papilitis, neuritis dptica
retrobulbar y edama de papila, en usuarios de AINFEs, incluyendo naproxeno, aunque no puede
establecerse una relacién de causa efecto; en consecuencia, los pacientes que desarrollan
alteraciones visuales durante el tratamiento con productos que contienen naproxeno deben
realizarse un examen oftalmoldgico.

Efectos cardiovasculares y cerebrovasculares.

Para pacientes con antecedentes de hipertensién y/o insuficiencia cardiaca congestiva leve a
moderarda se requiere control y asesoramiento adecuado ya que han sido reportados retencion
de liquidas y edema en asociacién al tratamiento con AINEs

Los pacientes con hipertensidn no controlada, insuficiencia cardfaca congestiva, cardiopatia
isquémica establecida, enfermedad arterial periférica yfo enfermedad cerebrovascular, solo
deben ser tratados can naproxeno tras una cuidedosa consideracién. Esta misma valoracién
deberfa realizarse antes de iniciar el tratamiento a largo plazo de pacientes con factores de riesgo
para eventos cardiovasculares (por ejemplo, hipertensién, hiperlipidemias, diabetes mellitas,
tabaquismo) '

Lupus eritematoso sistémico y enfermedad mixta del tejido conective.

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

Dermatolégicas.

Reacciones cuténeas serias, algunas de ellas mortales, incluyendo dermatitis exfoliativa,
sindrome de Stevens-Johnson y necrolisis epidermica téxica, se han comunicado muy raramente
en asociacién con el uso de AINES,

La aparicién de las reacciones ocurren en la mayorfa de los casos durante el ptimer mes de
tratamiento, NAPROXENO TRB PHARMA debe suspenderse a la primera aparicién de rash

cutaneo, lesiones de Ja mucosa o cualquier otro signo de hipersensibilidad.

trb pharma s.a.
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E! uso de naproxeno, como con cualquier otro firmaco conocido de inhibir la sintesis de

Precauciones relacionadas con Ia fertilided.

prostaglandinas, puede perjudicar la fertilidad y no se tecomienda en mujeres que intenten
concebir.

Combinacidn con otros AINES.

La combinacién con otros AINEs no se recomienda debido a los riesgos acumulatives de inducir

efectos adversos graves relacionados con el AINE.

Interacciones con otres medicamentos y otras formas de interaceién.

La administracién simultinea de naproxeno con los sigufentes firmacos, requiere una vigilancia
rigurosa del estado clinico y bioldgico del paciente:

Asociaciones desaconsejadas:

& Otros AINE s, incluidos los salicilatos en dosis altas aumentaron el riesgo de vlcera y
hemorragia digestiva.

+ Anticoagulantes orales, hepatina por via parenteral y ticlopidina: aumento del riesgo
hemorrigico por inhibicién de la funcién plaquetaria y agresidn de la mucosa
gastroducdenal,

% Si la asociacién es inevitable, debera vigilarse estrechamente la condicién clinica y

biolégica, en particular los tiempos de sangria y Ja tasa de protombina.

% Dispositivos intrauterinos: riesgo de disminucién de la eficacia de estos dispositives.

% Litio; aumento de la litemia, pudiendo alcanzar valores téxicos por disminucién de la
excrecidn renal de litio.

% Metotrexato: aumento de su toxicidad hematoldgica, en particular cuando se administra
en dosis > 15 mg/semana y menos de 24 horas antes o después del naproxeno, por
desplazamiento de la ligazén a proteinas plasmiticas y/o disminucién de la clearance
renal.

Asocisciones que requieren precaucion en el empleo:

% Diuréticos: riesgo de insuficiencia renal en pacientes deshidratados por disminucién de
1a filtracién glomerular (disminucidn de la sintesis de prostaglandinas renales).

% Hidratar al enfermo y vigilar la funcién renal, antes del tratamiento.

& Pentoxifilina: aumento del riesgo hemarragico. Deberd reforzarse lIa vigilancia clinica y

controlar mis frecuentemente el tiempo de sangrado.

L

La administracién concomitatite con probenecid aumenta significativamente los niveles
plasmiticos y el tiempo de vida media del naproxeno.
Asocigciones & considerzr:
% Anthipertensivos (beta bloqueantes, captopril, lisinopril, diuréticas): reduccién del
efecto antihipertensivo por inhibicién de las prostaglandinas vasodilatadoras.
% ‘Tromboliticos: aumento de! riesgo hemorragico.

%+ Interferén alfa: riesgo de inhibicién de su accién,

trh phzemafya. trb pharma s.a.
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Exdmenes de laboratorio.
Naproxeno puede interferir con el dosaje urinario de 17-cetoestercides, como asl también en e
dosgje urinario del 4cido-hidroxiindolacétice. Se sugiere discontinuar temporariamente la

administracién de naproxeno 48 horas antes de efectuar los exémenes.

Embarazo y lactancia.

Les estudios en animales no demostraron una accién teratogénica, no obstante se recomienda no
administrar naproxeno durante los primeros meses de embarazo, en razdn de un posible riesgo
teratogénico.

En humanos no se reportaron efectos de malformacién. No obstante deberin confirmatse estos
resultados.

En el curso del 3er. trimestre de embatazo, los inhibidores de la sintesis de prostaglandinas
pueden exponer al feto a una toxicidad cardiopulmonar (hipertensién pulmonar con cierte
prematuro de] canal arterial) y renal y, al final del embarazo, la madre y el nifo a un
alargamiento de los tlempos de sangrado.

Eb consecuencia, toda toma de AINE’s estd especialmente contraindicada durante el 3er,
trimestre del embarazo.

Lactanciz: La administracidn de psproxeno deberd evitarse en razén de su pasaje a lz leche

maternd,

Reacciones adversas.
Las manifestaciones més comunes son; molestias gastrointestinales, especialmente epigastralgias
ligeras o moderadas, nduseas, vémitos, sensacién de plenitud abdominal y excepcionalmente
tlceras, hemorragias gastrointestinales y/o perforaciones.
Muy ocasionalmente se informaron reacciones de:
% Hipersensibilidad: rash cutdneo, urticaria, prurito, asma, edema de Quinke,
< Reacciones anafilicticas a sus componentes,
% Nefropatias.
% Reacciones hematoldgicas: granulocitopenia, trombocitopenia, anemias aplésicas y
hemoliticas.
& Cefaleas, vértigo, insomnie, tinitus, dificultades de concentracién, confusién, disturbios
visuales.
% Reacciones hepéticas: ictericia, excepcionalmente hepatitis severa. En algunos casos se
reportaron modificaciones transitorias y reversibles de los test de la funcién hepatica.
% La posible aparicién de edemas periféricas ligeros puede manifestarse en aquellos

pacientes donde la funcién cardfaca estd comprometida.

# Trastornos de la audicién.

trb pharma s.a.
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Sobredosificacién,
La sobredosificacién de naproxeno puede caracrerizarse por mareos, acidez, indigestién, nduseas

o vomitos.

Ante 1 eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital més cercano o comunicarse
con los centros de woxdcologta:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez Tel.: (011) 4962-6666/2247

Huspital A. Posadas Tel.: {011} 4654-6648/4658-7777

Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata Tel.: 0221-4515555

Centro Nacional de Intoxicactones; 0800-3330160

Presentacifnpes.
Envase con 10, 20, 30, 40, 50, 500 y 1000 comprimidos recubiertos, las dos ultimas

presentaciones para uso hospitalario

MODO DE CONSERVACION: SE ACONSEJA CONSERVAR LOS COMPRIMIDOS EN SU
ENVASE ORIGINAL, EN SITIO AL ABRIGO DE LA LUZ, SECO, ENTRE 15 Y 302 C, NO
UTILIZAR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA EN EL ENVASE.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICA.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS,

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado: X00000X
Elaborado en Plaza 939, (1427) Buenos Aires, Argentina.
Directora Técnica: Farm. Telma M, Fiandrino
TRE PHARMA SA, Plaza 939 (1427) Buenos Aires, Argentina
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8. Proyecto de Prospecto y/o informacidn para el paciente O\ el _5‘"/

NAPROXENOQ SODICO TRB PHARMA VL
NAPRCXENO SODICO

Comprimidos Recubiertos

Venta Libre Industria Argentina

Ante cualquier duda, consulte a su medico o farmacéutico.

% Lea con cuidado esta informacién antes del uso de este medicamento

% Conserve esta informacién, ya que puede tener que leerla nuevamente

& gi considera que alguno del los efectos adversos que sufre es grwe o si aparece cualguier
efecto advarso no mencionado en este prospecto, consulte a su medico y/o farmacéutico

inmediatamente.

(Qué contiene NAPROXENO TRB PHARMA VL?

Cada comprimido de contiene

Ingrediente activo: Naproxeno Sédico 220 miligramos.

Ingredientes inactivos: Celulosa Microcristalina, Povidona VA4, Taleo, Croscarmelosa sédica,

Estearato de Magnesio, Alcoho! polivinflico, Polietilenglicol 4000, Diéxide de Titanio,

Acciones.

Calma el dolor y reduce la fiebre y la inflamacién.

(Para qué se usa NAPROXENO TRB PHARMA VL?
NAPROXENO TRB PHARMA VL se utiliza para el alivio temporario de dolores de espalda,
musculares, de cabeza, de dientes, dolores producidos por artritis, dolores menstruales,

dolores asociados a los estados gripales y para reducir la fiebre.

{Qué personas no pueden recibir NAPROXENC TRB PHARMA VL?
No tome este medicamento si:
# Usted sabe que tiene alergia al naproxenc, al naproxeno sédico, o a algunos de los demds
componentes de este producto.
% Est4 tomando al mismo tiempo otros medicamentos de este tipa (antiinflamatorios no
esteroldeos). '
% Usted sabe que ha tenido reacciones alérgicas graves a otros antiinflamatorios no

esteroideos.

$rb pharma 8.0, trb pliprma 5.4,
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Usted ha tenido anteriormente una hemorragia de estémago o duodeno o ba sufrido urh

petforacién del aparato digestivo mientras tomaba un medicamento anti-inflamatorio n&

esteroideo.

Padece actualmente ¢ ha padecido en mis de una ocasién: una tlcera o una hemorragia
de estdmago o duodeno.

Padece alguna enfermedad del intestine.

Padece alteraciones del higado o del rifién graves.

Padece una insuficiencia cardiaca grave,

Se encuentry en el tercer trimestre del embarazo.

No debe administrarse a nifios menores de 15 afios,

4Qué cuidados debe tener antes de tomar NAPROXENQ TRBE PHARMA VL?
Tenga especial cuidado con NAPROXENO TRB PHARMA VL:

.,
o

Si ha tenido o desarrolla una tleera, hemorragia o perforacién en el estdmago o en el
duodeno, pudiéndose manifestar por un dolor abdominal intenso o persistente y/o por
heces de color negro, ¢ incluso sin sintomas previos de alerta. Este riesgo es mayor
cuanda se utilizan dosis altas y tratamientos prolongados, en pacientes con antecedentes
de Ulcera péptica y en los ancianos,

Si usted padece asma o trastornos alérgicos, puesto que el Naproxeno puede provocar
dificultades en la respiracién (broncoespasmo).

Si usted tiene problemas de rifién graves, del higada o del corazén, consulte con su
médico.

8i usted tiene problemas cardiacos, antecedentes de ataques cerebrales, o piensa que
podria tener riesgo para sufrir estas patclogias (por ejemplo, tiene alta la tensién arterial,
diabetes, aumento del colesterol, o es fumadar) debe consultar este tratamiento con su
médico o farmacéutico. Asimismo, este tipa de medicamentos puede producir retencién
de liquidos, especialmente en pacientes can insuficiencia cardiaca y/o tension arterial
elevada (hipertensidn).

Si estd tomando otros antiinflamatorios, consulte a su médico.

Si tiene, 0 sospecha que tiene una infeccidn, puesto que este producto puede enmascarar
los signos y sfntomas habituales de los procesos infecciosos, consltelo con su médico.

$i toma simultineamente medicamentos que alteran la coagulacién de la sangre o
aumentan el riesge de dlceras, como anticoagulantes orales, o antiagregantes
plaquetarias del tipo del dcido acetilsalicilico. También debe comentarle ia utilizacién de
otros medicamentos que podrfan aumentar ¢l riesgo de dichas hemorragias como los
carticoides y los antidepresivos inhibidores selectivos de la recapatacién de serotonina.
Si padece la enfermedad de Crohn o una colitis ulcerosa pues los medicamentos del tipo
WNAPROXENG TRB PHARMA VL pueden empeorar estas patologfas.
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+ 8i Ud. esta embarazada o dando el pecho a su bebe, consulte a su medico antes de tom%(m »l/ ..
%“‘\-&-//

este medicamento.

}Qué cuidados debe tener mientras estd romando NAPROXENO TRB PHARMA VL?

No exceda la dosis ni la duracién del tratamiento recomendado.

Si experimenta trastornos de la visién durante el tratamiento, consulte com su médico o
farmacéutico.

No s¢ recomienda la utilizacién de este producto durante un perfodo mayor de 3 dfas como
antifebril, ni por més de 5 dias como analgésico.

Es conveniente tener en cuenta que cada comprimido de 220 mg contiene 20 mg de sodio.

Si usted consume 3 {tres) o mis vasos diarios de bebida aleshélica consulte a su médico antes de
tomar este medicamento.

Este producto no debe ser tomado con otros medicamentos antiinflamatorios, incluyenda otra

presentacién de naproxeno ¢ naproxeno sédico, salve bajo indicacién médica.

{Cdmo se usa NAPROXENO TRB PHARMA VL?

NAPROXENO TRB PHARMA VL es de administracién Oral.

Adultos y mayores de 15 afos: 1 comprimido cada 8 a 12 horas no debiendo exceder los 3
comprﬁnidcs diarios sin supervisién médica.

Dasis mdxima 660 mg/dia (3 comprimidos de 220 mg).

Mayores de 65 affos: Se recomienda no exceder dos comprimidos diarios 2 mences que se utilice
bajo supervisién € indicacion médica.

Menares de 15 arios: Consulte con su médica.

{Qué debo hacer ante una sobredesis, o si tomé mas cantidad de la necesaria?

ANTE LA EVENTUALIDAD DE L-WA SOBREDOSIFICACION CONCURRIR AL HOSPITAL
MAS CERCANO O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: 0800 444 8694/ (011) 4962-6666 / 1247

Hospital Nacional Prof, Alejandro Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital Gral. de Agudos Juan A, Ferndndez: (011) 4808-2655 / 4801-7757

Optativamente otros centros de intoxicaciones,

[Tiene Ud. alguna pregunta?
Comunfquese a los siguientes teléfonos:

ANMAT Responde: 0800 333 1234

MODO DE CONSERVACION: SE ACONSEJA CONSERVAR LOS COMPRIMIDIQS EN SU
ENVASE ORIGINAL, EN SITIO AL ABRIGO DE LA LUZ, SECO, ENTRE 15 Y 30° C, NO
UTILIZAR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA EN EL ENVASE.
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Presentaciones: envases conteniendo 10, 20 y 30 comprimides recubiertos, dispense

@ﬂzs

conteniendo 40 y 50 comprimidos recubiertos, 500 y 1000 comprimidos recubiertos para u (,_‘ ___//

hespitalario de Uso Hespitalario Exclusivo,
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINGS.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Cerrtificado: 300000
Elaborado en Plaza 939, (1427) Buenas Aires, Argentina.
Directora Técenica: Farm, Telma M. Fiandrino
TRE PHARMA SA, Plaza 939 (1427) Buenos Aires, Argentina
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9, Proyecto de Rétulo

NAPROXENO SODICO TRB PHARMA VL
NAPROXENQ SODICO

10 Comprimidos Recubiertos

Venta Libre Industria Argentina

{Qué contiene NAPROXENO TRB FHARMA VLY

Cada comprimido de contiene: Naproxeno Sddico 220 miligramos, excipientes ¢.s.

JPara qué se usa NAPROXENO TRB PHARMA VL?
NAPROXENO TRB PHARMA VL se utiliza para el alivio temporario de dolores de espalda,
musculares, de cabeza, de dientes, dolores producidos por artritis, dolores menstruales,

dolores asociados a los estados gripales y para reducir la fiebre.
1Cémo se usa NAPROXENO TRB PHARMA VL? ver prospecto adjunto.

No use este medicamento: si: Usted sabe que tiene alergia al naproxeno, al naproxeno sédico, o a
algunos de los demés componentes de este preducto; estd tomando al mismo tiempo otras
medicamentos de este cipo (antiinflamatorios no esteroideos); si usted sabe que ha tenido
reacciones alérgicas graves a otros antiinflamatorios no esteroideos; si usted ha tenido
anteriormente una hemorragia de estémago o duodena o ha sufrido una perforacién del aparato
digestivo mientras tomaba un medicamento anti-inflamatorio no esteroidec. S$i padece
actualmente o ha padecido en més de una ocasién: una Gleera o una hemorragia de estdmago o
duodeno, alguna enfermedad del intestino. Si padece alteraciones del higado o del rifién graves
© una insuficiencia cardiaca grave. Si se encuentra en el tercer trimestre del embarazo. No debe
administrarse a nifios menores de 15 afios. $i Ud. esta embarazada o dando el pecho a su bebe,

consulte a su medico antes de tomar este medicamento.

Lote:

Fecha de vencimiento:

MODO DE CONSERVACION: SE ACONSEJA CONSERVAR LOS COMPRIMIDOS EN SU
ENVASE ORIGINAL, EN SITIO AL ABRIGO DE LA LUZ, SECO, ENTRE 15 Y 30¢ C, NO
UTILIZAR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA EN EL ENVASE.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
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Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. - ‘P— .
Certificado: XX00OOXK (k o

Elaborado en Plaza 939, (1427) Buenos Aires, Argentina.

Direcrore Técnica: Farm., Telma M, Fiandrino

TRB PHARMA SA, Plaza 939 (1427) Buenos Aires, Argentina

Nota: el mismo rdrulo serd utilizado parg las presentaciones de estuches por 20 y 30
comprimidos recubiertos, dispenser conteniendo 40 y 50 comprimidos recublertos; 500 y 1000

comprimidos recublertos para uso hospitalario de Uso Hospitalario Exclusivo.
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NAPROXENO SODICO TRB PHARMA
(NAPROXENO SODICO 550 mg)
COMPRIMIDQS RECUBIERTOS

ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO, LEA ATENTAMENTE ESTA INFORMACION,
ANTE CUALQUIER DUDA, CONSULTE A SU MEDICO.

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Formula:
Cada comprimido recubierto contiene (mg/comp): Naproxena Sédico 550 mg; excipientes:
celulosa microcristaling, Povidana VA64, Taleo, Croscarmelosa, Estearato de Magnesio, Aleohol

Polivinico, Polietilenglicol 4000, Talco, Didxido de Titanio, cs.

Acciones.

Analpésico, antiinflamatorio.

(Para qué ge usa NAPROXENO TRE PHARMA?

NAPROXENO TRB PHARMA contiene como principio acdvo naproxeno sédico, sustancia que

pertenece al grupo de medicamentos denominados antiinflamatorios no estercidecs (AINES).

¥std indicado para el tratamiento del:

¥ Daolor de intensidad leve o moderado, tratamiento de los sintomas de artritis reumatoide,
(inflamacién de las articulaciones, incluyendo habitualmente las de manos y pies, dando
lugar a hinchazén y dolot), artrosis (trastorno de cardcter crénico que ocasiona el dafio del
cartilago), episodios agudos de gota y espondilitis anquilosante (inflamacién que afecta las
articulaciones de la columna vertebral),

v" Dolor menstrual.
Qué necesita saber antes de empezar a tomar NAPROXENO TRBPHARMA:

Es importante que utilice la dosis mds pequefia que alivie/controle el dolor y no debe tomar

NAPROXENO TREPHARMA mis tiempo del necesario para controlar sus sintomas.

trb pharma 5.8,
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No tome este medicamento si:

demds componentes de este medicamento (incluidos en la seccién 6)

v Sisabe que es alérgico (hipersensible) al 4cido acetilsalicflico o a otros antiinflamatorias no
esteroideos y/o le producen reacciones alérgicas graves tales como: asma, rinitis o pélipos
nasales,

¥" Si estd tomando otros medicamentos de este tipo (antiinflamatorios no esteroidecs),

v Si padece actualmente o ha padecido en més de ung ocasion: una tleera o una hemorragia de
estémago o duodeno,

¥ Si ha tenido anteriormente unz hemorragia de estémago o duodeno o ha sufrido una
perforacion del aparato digestivo mientras tomaba un medicamento anti-inflamatorio no
esteroideo,

Si padece colitis ulcerasa (una enfermedad intestinal),

v $i padece insuficiencia hepitica {alteraciones en el higado) o renal (alteraciones en el rifidn)
grave,

¥ Sise encuentra en el tercer trimestre del embarazo.

8i padece una insuficiencia cardiaca grave

Tenga precaucién en las siguientes situaciones:

v Es importante que utilice 1a dosis mds pequefia que alivie/controle el dolor y no debe tomar
este medicamento mds tiempo del necesario para controlar sus sintomas.

¥ Si ha tenido o desarrclla una dlcera, hemaorragia o perferacién. en el estémago o en el
duodeno, pudiéndose manifestar por un dolor abdominal intenso o persistente y/o por heces
de color negro, o incluso sin sintomas previos de alerta.,

¥ Si ha tenido anteriormente una hemorrapia de estémago o ducdene o ha sufrido une
perforacién del aparato digestivo mientras tomaba un medicamento anti-inflamatorio no
esteroideo,

v"  Este riesgo es mayor cuando se utilizan dosis Ialms y tratamientos prolongados, en pacientes
con antecedentes de iilcera péptica y en los ancianos. En estos casos su médico considerard la
posibilidad de asociar un medicamento protector del estémage,

¥ Si padece o ha padecido problemas del estémago, puesto que NAPROXENQ TRBPHARMA
puede provocar irritacién, hemorragias o Gleeras de estémagp. Su médico le recomendard 1o
dosis mis adecuada,

¥ Si padece la enfermedad de Crohn o una colitis ulcerosa pues los medicamentos del tipo
NAPROXENQ TRBPHARMA pueden empeorar estas patologias,

¥ $i padece asma o trastornos alérgicos {como rinitis o pélipos nasales), puesto que
NAPROXENO TRBPHARMA puede provocar dificultades en la  respiracién
{broncoaspasmo),

¥ Si tiene problemas de rifidén graves, del hipado o del corazon,

CUTLUTELMA M, F \NDRING
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¥ Sitoma simultineamente medicamentos que alteran la coagt.t‘lacién de 1a sangre o aume
el riesgo de tilceras, como anticoagulantes orales, o antiagregantes plaquetarios del tipo
cido acetilsalicflico, También debe comentarle la utilizacién de otros medicamentos que
podrian aumentar el riesgo de dichas hemortagias come los corticoides y los antidepresivas
inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina,

¥ §i tiene o sospecha que tiene una infeccidn, puesto que NAPRCXENO TRBPHARMA puede
enmascarar los signos y sintomas habituales de Jos procesos infecciosos,

v 5i 2l tomar NAPROXENO TRBPHARMA siente dolores de estémago y/o observa que las
heces aparecen de coloracién negra, deberd interrumpir el tratamiento con NAPROXENO
TREBPHARMA,

v $i experimenta trastornos de la visién durante el tratamiento,

¥ Este medicamento debe usarse con precaucién en pacientes que tengan una dieta baja en sal
y antecedentes de problemas digestivos,

¥ Si desea quedarse embarazada, puesto que NAPROXENO TRBPHARMA puede afectar a la
fertilidad.

Precauciones cardiovasculares

Los medicamentos como NAPROXENC TRBPHARMA se pueden asociar con un moderado
aumento del riesgo de sufrir ataques cardiacos (“infartos de miocardio”) o cerebrales. Dicho
riesgo es més probable que ocurra cuando se emplean dosis altas y tratamientos prolongados. No
exceda la dosis ni 1a duracién del wratamiento recomendado. ‘

$i usted tiene problemas cardiacos, antecedentes de ataques cerebrales, o piensa gue podria
tener riesgo para sufrir estas patologfas (por ejemplo, tiene alta la tensién arterial, diabetes,
aumento del colestercl, o es fumador) debe consultar este tratarniento con su médico.

Asimismo, este tipo de medicamentos puede producir retencién de liquides, especial:?xente en

pacientes con insuficiencia cardiaca y/o tensién arterial elevada (hipertensidn).

Toma de NAPROXENO TRBPHARMA con ctros medicamentos

Comunique a su médico que estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento. _

Esto es muy importante puestc que NAPROXENO TREPHARMA puede alterar el modo en que
actian otros medicamentos. Es importante que informe a su médico si toma alguno de los
siguientes firmacos:

v Antidcidos o colestiramina, porque pueden retardar la accdén de NAPROXENO
TRBPI-fARMA, pero no alecta al efecto total,

Hidantofnas (fsrmacos usados preferentemnente para la epilepsia),

Sulfonilureas (medicamentos para la diabetes),

Sulfonamidas (un tipo de medicamentos diuréticos),

Metotrexato (un medicamento inmuneosupresor),

R

trb pharma s.a.
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¥ Furosemida (medicamento con efecto natriurético),

¥" Litio. Puede provocar un aumento de la concentracién de litio en plasma,

v Esteroides, NAPROXENO TRBPHARMA puede interferir en pruebas de funcién
suprarrenales, .

¥ IECAS (inhjbidores de la enzima convertidora de Angiotensina, medicamento anti-
hipertensivo),

v Antgpgonistas ¢ bloqueantes del receptor de la angiotensina {medicamentos anti-
hipertensivos)

Puede ser necesario que su médico modifique la dosis de uno de los dos firmacos. Consulte a su

médico si tiene alguna duda sobre estos puntos.

Toma de NAPROXENQ TRBPHARMA con alimentos y bebidas.
Se recomienda tomar los comprimidos durante las comidas o inmediatamente después de comer,

para reducir asf la pasibilidad de que se produzcan molestias en el estémago.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si est4 embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién
de quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento
NAPROXENO TRBPHARMA no debe administrarse durante el embarazo, parto, ni durante la
lactancia.

Debido a que la administracién de medicamentos del tipo NAPROXENQO TRBPHARMA se ha
asociado a un aumento de! riesgo de sufrir anomalfas congénitas/abortos no se recomienda la
administracién del mismo durante el primer y segundo trimestre del embarazo salvo que se
considere estrictamente necesario. En estos casos Ja dosis y duracién se limitard al minimo
posible.

En el tercer trimestre la administracién de NAPROXENO TRBPHARMA esté contraindicada.
Para Ias pacientes en edad fértil se debe tener en cuenta que los medicamentos del tipo
NAPROXENQ TRBPHARMA se han asoriado con una disminucién de la capacided para

concebir.

Conduccidn y uso de miquinas
NAPROXENO TRBPHARMA debe utilizarse con precaucién en pacientes cuya actividad

requiera atencién y que hayan observado vértigo o alteraciones visuales durante el tratamiento

con este fArmaco.

Como tomar NAPROXENO TREPHARMA

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su
médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico, .

Su médico le indicors la duracidn de su tratamiento con NAPROXENO TREPHARMA,

La dosls recomendada es:

a1, TELMA M. FIANDRING
rall.:::; A TECNOA

trb pharma s.3.

R r:E‘rT{Tﬂg

¥ 13
%Ilg%ggﬁ APU_ P a0 .
Pigina 4de 8

a.




Aduleos

Como dosis inicial se recomienda administrar 1 comprimido (550 mg de naproxeno sédico)
sepuido de medio comprimido (275 mg de naproxeno sédico) cada 6 u 8 horas, segin la
intensidad del proceso, Estas dosis pueden ser modificadas por indicacién de su médice.

Para el tratamiento de la artritis reumatoide, artrosis y espondilitis anquilosante: la desis inicial
es habitualmente de 1 comprimido (550 mg de naproxeno sédico) tomado dos veces al dfa (por
la mafana y por la noche) é 2 comprimides (1100 mg de naproxeno sédico) tomados una sola
vez al dia,

Para el tratamiento de los episodios agudos de gota: la dosis inicial es habitualmente de 1
comprirnido y medio (825 mg de naproxeno sédico) seguida de medio comprimide (275 mg de
naproxeno sédico) cada 8 hores hasta que no sienta dolor, Consulte con su médico la duracién
del tratamiento.

Para el tratamiento de la dismenarrea {dolor menstrual): la dosis inicial es habitualmente de 1
comprimido (550 mg de naproxeno sédico) seguida de medio comprimido (275 mg de
naproxeno sédico) cada 6 u 8 horas.

Para el tratamiento de las crisis de migradia: la dosis inicial es de 1 comprimido y medio (825 mg
de naproxeno sédico) curndo presente los primeros sintomas, seguida de medic comprimido
(275 mg de naproxeno sédico) cuando haya transcurrido media hora de la toma inicial.

Parz el tratamiento de la menorragia {dolor asociado a sangrado menstrual excesivo): la dosis
inicial durante el primer dfa de Ja meustruacidn es entre 1 comprimido y medio y 2
comprimidos y medio (825 mg y 1375 mg de naproxeno sédico) repartidos en dos tomas al dfa.
Continuar con una dosis de 1 6 2 comprimidos al dia (550 mg 6 1.100 mg de naproxeno sédico)
repartidos en dos tomas al dfa, durante los siguientes 4 dias como méximo.

Uso en mayores de 65 afios o en pacientes con enfermad de Jos riffones y/o del higado

En pacientes mayores de 65 afios o si sufre alguna enfermedad de rifién o del higado se
recomienda reducir la dosis y utilizar la menor dosis eficaz durante el menor tiempo posible.
Consule a su médico, l

Uso en nifias y adolescentes

No se recomienda el uso de este medicamento en nifios menores de 16 afios.

Forma de administraclén:

Este medicamento se toma por via oral.

Trague los comprimidos con una cantidad suficiente de liquido, un vaso de agua u otro liquido,
preferentemente durante o después de las comidas.

Tomar siempre la dosis menor que sea efectiva

trb pharma t.0.
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5i toma mds NAPROXENQ TRBPHARMA del que debiera
Si usted ha tomado mis NAPROXENO TRBPHARMA del que debiera, consulte
inmediatamente a su médico.

Los sfntomas pot sobredosis se caracterizan por somnolencia, ardor de estdmago, indigestitn,
nauseas, vomitos y en algunos casos convulsiones.

Ante una sobredosis accidental o voluntaria, debe procederse a lavado géstrico e instaurar un
tratamiento sintomitico. La administracién rdpida de 50-100 gr de carbén activado en forma de
suspension acuosa reduce la absorcion del medicamento.

Si olvid$ tomar NAPROXENQ TRBPHARMA '

No tome una desis doble para compensar las dosis olvidadas, tome la dosis en el momento en

que se acuerde y continte con la dosis siguiente.

Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, NAPROXENO TREPHARMA puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Los efectos adversos que pueden producirse durante el tratamiento con este medicamento, y que
se han observado con una frecuencia muy rara (en menos de 1 de cada 10.000 pacientes) son:
Trastornos gastrointestinales: los efectos adversos més frecuentes observados con NAPROXENG
TRBPHARMA son de naturaleza gastrointestinal {afectan al estémago e intestino).

Puede producirse inflamaciém, sangrado {en algunos casos mortales, especialmente en los
ancianos), Glceras pépticas, perforacién y obstruccién de la parte superior o inferior del tracto
gastrointestinal (aparato digestivo). Se han observado casos de esofagitis (inflamacién del
es6fago), gastritis (inflamacién de la mucosa del estdmago), pancreatitis (inflamacién del
pancreas), estomatitis {inflamacién de la mucosa bucal) y empeoramiento de colitis ulcerosa y
enfermedad de Crohn. También se han observado casos de acidez del estdmago, dispepsia
(trastornos en la digestién), molestias abdominales, nduseas, vémitos', diarreas, estrefiimiento,
flatulencia (gases), hematemesis (vémito de sangre) y melena (heces de color negi’uzco).
Trastornos de la sangre y del sistema linfitico: agranulocitosis (aumento/disminucién de ciertos
glébulos blancos), anemia aplésica y hemolftica (reduccién del nimero de glébulos rojos,
glébulos blancos y plaquetas en sangre), eosinofilia (aumento de ciertos glébulos blancos en
sangre), leucopenia (disminucién del nimero de lJeucocitos en sangte), rrombocitopenia
{disminucidn del niimero de plaguetas).

Trastornos del sistema inmunoldgico: reacciones anafilacroides (reaccidn alérgica aguda), edema
angioneurético (inflamacién en la piel, mucosa y visceras). 7

Trastornos del metabolismo y de Ia nutricién: hipercalcemia (aumento de la concentracién de
calcio en sangre). 7

Trastornos psiquiduricos: dificultad para concentrarse, depresion, alteraciones del suefio.
Trastornos del sistema nervioso: mareos, somnolencia, cefaleas, sensacién de mareo, vértigo,
disfuncién cognoscitiva, meningitis aséptica (inflamacién de las meninges), convulsiones,

insomnio.
trh pharma s.a.
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Trastornos ocuiares: trastornos de la visidn, opacidad corneal, papilitis {inflamacién de la pag
neuritis dptica retrobulbar {inflamacién del nervio éptico) y edema de la papila.
Trastornos del ofde y del laberinto: alteraciones en la audicidn, tinnitus (zuﬁbido en los ofdos),
hipoacusia (disminucién en la audicién).

Trastornos cardiacos: palpitaciones, insuficiencia cardiaca congestiva (incapacidad del corazén
para realizer su funciéo de bombeo), hipertensidn (tensién arterial alta). Los medicamentos
como NAPROXENQ TRBPHARMA, pueden asociarse con un moderado aumento de riesgo de
sufrir un ataque cardiaco {“infarto de miocardio™) o cerebral.

Trastornos vasculares: vasculitis (inflamacién de los vasos sanguineos), edemna.

Trastornos respiratorios, tordcicos y mediastinicos: asma, neumonitis eosinofilica, disnea (falta
de aire), edema pulmonar.

Infeceiones e infestaciones: meningitis aséptica,

Trastornos heparobiliares: hepatitis (inflamacién de higado), ictericia (coloracién amarilla de la
piel). Los medicamentos como NAPROXENO TRBPHARMA pueden asociarse en raras
ccasiones a lesiones del higado.

Trastornos de Ia piel y del tejido subcurdneo: hemorragia cutdnea, picor, hemorragia capilar,
erupciones cutdneas, sudoracién, alopecia, descamacién de la piel, liquen plano (enfermedad
cutdnea de pequefios nédulos planos), reaccién de vesiculas de pus, enrojecimiento de la piel,
lupus eritematoso sistémico (enfermedad autoinmune con signos cutdneos tipicos, erupcién y
enrojecimiento de la piel), reacciones ampollosas muy graves como el sindrome de Stevens-
Johnson (erupcién cutinea de aspecto de mapa) y la necrolisis epidérmica téxica, alergia,
reacciones de fotasensibilidad incluyendo casos raros en que la piel toma un aspecto de porfiria
cutinea tarda, pseudoporfiria (defecto de las enzimas del higado) o de epidermélisis ampollosa.
Si se produce fragilidad cutdnea, formacién de ampollas u otros sintomas indicativos de
pseudoporfiria, debe suspenderse el tratamiento y vigilar al paciente.

Trastornos musculoesgueléticos, del tefido conjuntive y de Jos huesos: dolor muscular, astenia
muscular.

Trastornos renales y urinarios: sangre en la orina, nefritis intersticial (inflamacién renal con
decaloracién pardo-amarillenta), sindrome nefrético, renopatia {enfermedad del rifidn),
insuficiencia renal, necrosis papilar renal (muerte de las células que forman las papilas del rifidn
por alteracién del metabolismo}.

Trastornos del aparato reproductor y de la mama: infertilidad,

Trastornos genersles y alteraciones en el Jugar de administracidn: malestar general, pirexia
(escalofrios y fiebre), sed, dolor de garganta.

Exploraciones complementarias: valores andmalos de pruebas funcionales hepéticas, creatinina
sética elevada, hiperpotasemia.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos adversos que

no 2parecen en este prospecto.
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"Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo recomiend

olras personas”,

MODO DE CONSERVACION: SE ACONSEJA CONSERVAR LOS COMPRIMIDOS EN SU
ENVASE ORIGINAL, EN SITIO AL ABRIGO DE LA LUZ, SECQ, ENTRE 15Y 302 C, NO
UTILIZAR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTQ INDICADA EN EL ENVASE.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICA.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministetlo de Salud.
Certificado: X2300000(
Elaborado en Plaza 939, (1427) Buenos Aires, Argentina,
Directora Técnica: Farm, Telma M. Fiandrino
TRB PHARMA SA, Plaza 939 (1427) Buenas Aires, Argentina

trh pharma s.4a.
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Winiotenia de Salud

Secretania de Politicas,
Regutaciin ¢ Tuotitutos
ANWAT.
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-022170-10-6
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
No ! ! ! Z éSl de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1.,
por TRB PHARMA S.A., se autoriz6 la inscripcién en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: NAPROXENO SODICO TRB PHARMA.
Nombre/s genérico/s: NAPROXENO SODICO.
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: PLAZA 939, CABA.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial; NAPROXENO SODICO TRB PHARMA VL.
Clasificacion ATC:; MO1AEO2.

Indicacién/es autorizada/s: Se utiliza para el alivio temporario de dolores de

/’\
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Wliniotenio de Salad

Secnetaria de Politicas,

Regalacion e Tnstitutos

AUNWMA.T.

espalda , musculares, de cabeza, de dientes, dolores producidos por artritis,
dolores menstruales, dolores asociados a los estados gripales y para reducir la
fiebre,
Concentracién/es: 220 mg de NAPROXENO SODICO.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: NAPROXENO SODICO 220 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.12 mg, TALCO 11.86 mg, DIOXIDO
DE TITANIO 1.02 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 57.2 mg,
POLIETILENGLICOL 4000 1.14 mg, POVIDONA VA 64 10.40 mg, ALCOHOL
POLIVINILICO 4.26 mg, CROSCARAMELOSA SODICA 2 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC.
Presentacién: ENVASES CONTENIENDC 10, 20, 30, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, SIENDO LOS 2 ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
DISPENSER CONTENIENDO 40 Y 50 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 500 Y
1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS 2 ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVQ. DISPENSER CONTENIENDO 40 Y 50 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS.

Periodo de vida Util: 36 meses
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Winisterio de Salud

Secretania de Politicas,

Regulacidn e Tnstitutos
ANWAT.

Forma de conservacion: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN. LUGAR
FRESCO Y SECO, PROTEGIDO DE LA LUZ. TEMPERATURA AMBIENTE HASTA
30°C.

Condicion de expendio: VENTA LIBRE.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: NAPROXENC SODICO TRB PHARMA.

Clasificacion ATC: MO1AEQ2.

Indicacidn/es autorizada/s: Adultos: Tratamiento de la artritis reumatoidea,
osteoartritis (artritis degenerativa), espondilitis anquilosante, gota aguda,
trastornos musculoesqueleticos agudos y dismenorrea. Nifios: Artritis
reumatoidea juvenil.

Concentracién/es: 550 mg de NAPROXENO SODICO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: NAPROXENO SODICO 550 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 5.3 mg, TALCO 29.65 mg, DIOXIDO DE
TITANIO 2.55 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 143 mg, POLIETILENGLICOL
4000 2.85 mg, POVIDONA VA 64 26 mg, ALCOHOL POLIVINILICO 10.65 mg,
CROSCARAMELOSA SODICA 5 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.
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Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 40 Y 50, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS 2 ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIC EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 40 Y 50,
500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS 2 ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR
FRESCO Y SECO, PROTEGIDO DE LA'LUZ. TEMPERATURA AMBIENTE HASTA
30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a TRB PHARMA S.A. el Certiﬁéado5 7 3 4 1 en la Ciudad

: ) LB ENE 2014
de Buenos Aires, a los dias del mes de de .

siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) NO: O 12 8 ‘A] hweh
Dr. OFTO A. ORSINGHER

Sub Adminlstrador Naclonal
A.N.M.AT,
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