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Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A,N,M,A,T. 

DISPOSICION N° 6 6 4 1 

BUENOS AIRES,2 B SEP 2011 

Visto el Expediente NO 1-0047-0000-016631-07-2 del Registro de 

estaAdministración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Médica(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. y 

A. solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales 

(en adelante REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad 

medicinal, la que será elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma no existe un producto similar comercializado en la 

República Argentina, ni uno similar autorizado para su consumo público en por lo 

ól menos uno de los países que integran el Anexo 1 del Decreto 150/92. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los 

Decretos 9763/64, 1890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93 ), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 50 del Decreto 

150/92 (T.O. Decreto 177/93). 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

/1 , 

~ 
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Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional 

de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para el control de calidad del 

producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que por tratarse de una 

especialidad medicinal que contiene la asociación NAPROXENO 220 MG -

CAFEÍNA 40 MG, la cual no se comercializa como tal en nuestro país o en países 

que componen el ANEXO I del Decreto 150/92, se ratifica el encuadre en el 

Artículo 5° del mencionado Decreto para el registro del producto referente. 

Que los motivos que fundamentan la aprobación sin la realización de 

ensayos clínicos son los siguientes: a) Los principios activos NAPROXENO y 

CAFEÍNA, como monodrogas o formando parte de otras asociaciones, se 

encuentran presentes en productos ya registrados en nuestro país y otros 

pertenecientes al Anexo I del Decreto 150/92, en concentraciones y formas 

farmacéuticas similares, los cuales son comercializados con un cociente riesgo 

beneficio aceptable; b) Los antecedentes bibliográficos de NAPROXENO y 

CAFEINA han dado origen a las consideraciones de seguridad que se encuentran 

en los textos de los prospectos aceptados, indicados para el "Tratamiento 

sintomatico del dolor de intensidad leve a moderado, tal como el dolor 

menstrual, osteorticular, odontalgia, cefalea, dolor asociado a estados gripales 

acompañados de fiebre"; c) Con relación a la pOSOlogía recomendada de 
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"Mayores de 15 años 1 a 2 comprimidos y en caso de ser necesario administrar 1 

comprimido adicional cada 12 horas. Dosis máxima diaria 3 comprimidos"; d) La 

existencia de especialidades medicinales que contienen los principio activos, 

aunque como monodrogas o formarido parte de otras asociaciones, las cuales se 

comercializan con un cociente riesgo beneficio aceptable. 

Que la Dirección de Evaluación de Medicamentos considera aceptable la 

aprobación como especialidad medicinal del producto MOX PLUS/ NAPROXENO 

SODICO - CAFEINA forma farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS Y 

CONDICION DE VENTA BAJO RECETA, con los rótulos fs. 750 y prospectos fs. 

759 a 765, atento que cumplimenta con los requisitos de seguridad y eficacia 

compatible con un artículo 5° del Decreto 150/92. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

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 inscripción en el REM de la 

especialidad medicinal objeto de la solicitud. 

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

1490/92 Y del Decreto 425/10. 

Por ello; 
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El INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales ( REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial MOX PLUS 

y nombre/s genérico/s NAPROXENO - CAFEINA, la que será elaborada en la 

República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite N° 1.2.4., 

por LABORATORIO ELEA S.A.C.LF. y A.; con los Datos Identificatorios 

Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

prospecto/s, figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 4° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO N0 ______ , con exclusión de toda otra leyenda no 

contemplada en la norma legal vigente. 

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 
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notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o 

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación 

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control 

correspondiente. 

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 7° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos I, II, Y III. Gírese al Departamento de Registro a 

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE NO; 1-0047-0000-016631-07-2 

DISPOSICIÓN NO: 6 6 4 1 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS 

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

DISPOSICIÓN ANMAT NO: 6 6 4 1 

Nombre comercial: MOX PLUS 

Nombre/s genérico/s: NAPROXENO - CAFEINA 

Forma/s farmacéutica/s: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 

Industria: AGENTINA, 

Lugar/es de elaboración: LABORATORIO ELEA S,A,C,LF, Y A" SANABRIA NO 

2353, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES, 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, 

Nombre Comercial: MOX PLUS, 

Clasificación ATC: M01AE02, 

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento sintomático del dolor de intensidad leve 

a moderado, tal como el dolor menstrual, muscular, osteoarticular, odontalgia, 

cefalea, dolor asociado a estados gripales acompañados de fiebre, 

Concentración/es: 40 mg de CAFEINA, 220 mg de NAPROXENO SODICO, 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 
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Genérico/s: CAFEINA 40 mg, NAPROXENO SODICO 220 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.45 mg, TALCO 14.75 mg, DIOXIDO DE 

TITANIO 1.40 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 7.82 mg, POLIETILENGLICOL 

6000 0.78 mg, CELULOSA (MICROCRISTALINA) 52.80 mg, 

POLIVINILPIRROLIDONA K 30 10 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVe. 

Presentación: ENVASES CON 14, 28 Y 56 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 14, 28 Y 56 COMPRIMIDOS 

RECU BI ERTOS. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA DESDE 150C HASTA 300e. PRESERVAR 

DE LA HUMEDAD. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Nombre ó razón social del establecimiento elaborador: LABORATORIO ELEA 

S.A.e.LF. yA. 

Domicilio del establecimiento elaborador: SANABRIA N0 2353, CIUDAD 

AUTONOMA DE BUENOS AIRES. 

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: SANTO TOME 4340, 

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES. 

DISPOSICIÓN NO: 66'1 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

DISPOSICIÓN ANMAT NO: 6 6 4 1 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-016631-07-2 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° 

--161J--\SI-A¿t----l'l---, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1,2,4 

, por LABORATORIO ELEA S,A,c'I,F, y A" se autorizó la inscripción en el Registro 

de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes 

datos identificatorios característicos: 

Nombre comercial: MOX PLUS 

Nombre/s genérico/s: NAPROXENO - CAFEINA 

Forma/s farmacéutica/s: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 

Industria: AGENTINA, 

Lugar/es de elaboración: LABORATORIO ELEA SAC,LF, y A" SANABRIA NO 

2353, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES, 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, 

Nombre Comercial: MOX PLUS. 

Clasificación ATC: MOIAE02. 
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Indicación/es autorizada/s: Tratamiento sintomático del dolor de intensidad leve 

a moderado, tal como el dolor menstrual, muscular, osteoarticular, odontalgia, 

cefalea, dolor asociado a estados gripales acompañados de fiebre. 

Concentración/es: 40 mg de CAFEINA, 220 mg de NAPROXENO SODICO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: CAFEINA 40 mg, NAPROXENO SODICO 220 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.45 mg, TALCO 14.75 mg, DIOXIDO DE 

TITANIO 1.40 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 7.82 mg, POLIETILENGLICOL 

6000 0.78 mg, CELULOSA (MICROCRISTALlNA) 52.80 mg, 

POLIVINILPIRROLlDONA K 30 10 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC, 

Presentación: ENVASES CON 14, 28 Y 56 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 
,e, 

IJ' Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 14, 28 Y 56 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA DESDE 150C HASTA 300C, PRESERVAR 

DE LA HUMEDAD. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Nombre ó razón social del establecimiento elaborador: LABORATORIO ELEA 

S.A.c'LF. yA. 

Domicilio del establecimiento elaborador: SANABRIA NO 2353, CIUDAD 
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AUTONOMA DE BUENOS AIRES. 

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: SANTO TOME 4340, 

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES. 

Se extiende a LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. y A. el Certificado NO 

!"" 564 5:2 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los ____ días del 

mes de 2. SEP 2011 de ___ " siendo su vigencia por cinco (5) años a 

partir de la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO; 6 6 4 1 
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Industria Argentina 

Fónnula: 

MOXPLUS 

NAPROXENO SODICO 

CAFEINA 

COmprimidos recubiertos 

cada comprimido recubierto contiene: 

Naproxeno sódico 220 mg; Cafelna 40 mg. 

Venta BAJO RECETA 

Exc!D!entes: pollvlnllplrrolldona 1<30 10.00 mg; celulosa microcrlstallna 52.80 mg; talco 14.75 

019; este!rato de magnesio 2.45 019. 

Cubr.:rta: hldroxlpropllmetllcelulosa 7.82 019; polletllengllcol 6000 0.78 019; dióxido de titanio 

1.40 mg. 

ACCIÓN TERAPÉUTICA 

Analgésico, a ntilnflamatorio, antifebril. 

INDICACIONES 

Tratamiento sintomátiCo del dolor de Intensidad leve a moderado, tal como el dolor menstrual, 

muscular, osteoartlcular, odontalgia, cefalea, dolor asociado a estados gripales acompañados de 

fiebre. 

CARACTERISTICAS FARMACOlOGICAS I PROPIEDADES 

Far~lnamla 

Naproxeno es un antllnflamatorlo no esteroldeo (AlNE) con propiedades analgésicas, 

antitérmlcas y antlinflamatorlas. Actúa por Inhlbldón central y perifériCa de la enzima 

cldooxigenasa, Interrumpiendo de esta manera la slntesls de prostaglandlnas, Importantes 

mediadores del dolor, fiebre e Inflamación. 

Cafeína por su acdón antagonista de los receptores de adenosina produce vasoconstricción 

cerebral. 

La combinaCiÓn de ambos medicamentos ofrece un efecto slnéfglco 

efectividad de la combinación 51 se compara el efecto de cada produ 

Lab. ELEA 

- ... _._-----_. 
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Farmacocinétlca 

Naproxeno se absorbe casi completamente en el tracto gastrointestinal. La sal sódica le permite 

una más rápida absorción. El Inicio de la actividad analgésica se presenta dentro de la primera 

hora, luego de su administración y su efecto se mantiene por más de 7 horas. Se liga a las 

proteínas plasmáticas en más del 99% y tiene una vida media de aproximadamente 13 horas. 

Aproximadamente el 95% de la dosis es excretada en la orina como Naproxeno o como 

metabolltos conjugados. Naproxeno atraviesa la placenta y es excretado por la leche materna. 

OJfeína luego de su administración oral se absorbe bien en el tubo digestivo. Se distribuye 

ampliamente con un volumen de distribución de 0.5 litros/Kg. Cruza barrera hematoencefallca, 

placenta y es secretada en leche materna. Su unión a proteinas es de aproximadamente 35 %. 

Se metaboilza por el dtocromo P450 (n-demetllaclon y oxidación); sus metabolltos son 

eliminados principalmente por orina. La vida media de ellmlnadón es de aproximadamente 5 

horas. 

POSOLOGiA. I MODO DE ADMINISTRACION 

La dosis será establecida según criterio médiCO. Como orlentad6n se sugiere una dosis de Inicio 

de 1 a 2 comprimidos y en caso de ser necesario administrar 1 comprimido adicional cada 12 

horas. 

Dosis máxima diaria 3 comprimidos. 

Dosis máxima de Naproxeno: 660 mg/dra (3 comprimidos de 220 mg). 

Ingerir con agua u otro liquido, preferentemente después de las comidas. 

Se sugiere reevaluar al paciente silos síntomas (dolor, malestar o cefalea asociada) persisten o 

empeoran por más de 48 horas. 

Se recomienda su uso en mayores de 15 anos. 

CONTRAINDICACIONES 

Hipersensibilidad al Naproxeno, carerna o cualquier otro componente de la formuladón. 

Pacientes con antecedentes de asma, urticaria, o reaocIones de tipo alérgico a la aspirina u 

otros antllnflamatorlos no esteroideos. 

Insuficiencia hepática severa. Insuflcienda renal severa. Antecedente de ulcera péptica y 

hemorragia digestiva. 

Naproxeno está contraindicado para el tratamiento del dolor perloperatorlo de la Cirugla de by 

pass coronarlo. 

Embarazo: No debe administrarse durante el embarazo, a menos que a juicio del médico, los / ... 

benenclos para el paciente superen los riesgos potenciales para el feto. 
(. 

Página 2 de 7 
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Lactanda: No debe administrarse durante la lactancia, a menos que a Juicio del médico, los '. .. ~ 
beneficios para el paciente superen los riesgos potenciales para el feto. 

Uso en Pedlatria 

Este producto esta indicado en mayores de 15 aflos. 

ADVERTENCIAS-PRECAUaONES: 

Este medicamento sólo debe ser administrado bajo estricta vigilancia médica. No se recomienda 

su administración prolongada. 

No consumir alcohol mientras se utilice este producto. 

Eventos cardiovasculares trombótlcos: los AINES (COX selectivos y no selectivos) pueden 

Incrementar el riesgo de eventos cardlovasculares trombótlcos serios, Infarto de miocardio, 

aCCidente cerebrovascular, potencialmente fatales. 

Los pacientes con enfermedad cardlovascular o factores de riesgo para enfermedad 

cardiovascular podrlan tener mayor riesgo de este evento adverso. Para minimizar el riesgo, 

debiera utilizarse la menor dosis efectiva, por el menor lapso de tiempo posible. Debe alertarse 

a los pacientes sobre el desarrollo de este tipo de eventos. 

No existe evidencia conduyente de que el uso concomitante de otros AINES con aspirina 

disminuya el riesgo de eventos trombótlcos, y además esa asociación Incrementa el riesgo de 

eventos adversos gastrointestinales como sangradado, ulceradón, perforación gastrointestinal. 

En estudios clínicos con AINES COX-2 selectivos para el tratamiento del dolor durante los 

primeros 10 a 14 días de drugía de by pass coronarIO se demostró un incremento de la 

Incidencia de Infarto de miocardio y accidente cerebrovascular, motivo por el cual se 

contraindica la utilización de naproxeno para este tipo de dolor postquirúrgico. 

Hlpertensl6n: Los AINES pueden favorecer el desarroUo de hipertensión, o empeorar 

hipertensión previa, lo que puede Incrementar la Incldenda de eventos cardlovasculares. 

Los pacientes que reciban AINES concomitantemente con tiazldas o diuréticos de asa pueden 

tener menor respuesta diurética. Se sugiere estrecha vigilancia de las cifras tenslonales ante la 

terapia concomitante. 

Insuflcienda cardíaca y edema: Algunos pacientes que recibieron AINES presentaron 

retención de líquidos, edlema y edema periférico. Utilizar Mox con precaución en pacientes con 

antecedentes de retención de líquidos, hipertenSión o Insuficlenda cardiaca. 

Efectos gastrointestinales: ulceración, sangrado y perforación. Los AINES pueden producir 

eventos gastrointestinales tales como inflamación, sangrado, ulce n y perforación del 

estómago, Intestino delgado o colon, de variable magnitud, Incluso n resencia de srn 

que pued8n alertar sobre esta situación. 

F. 
Co ·Dir.c T6cnic:a 

M.N. ~.e93 

Págln. 3 de 7 
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Debe administrarse MOX plus con precaución en padentes con historia previa de úlcera o '"""--- .. / 

sangrado gastrointeslnal. También se deberá tener precaudón en pacientes que utilicen AINES 

como naproxeno concomitantemente con corticostosteroldes o antlccagulantes, sean 

fumadores, consuman alcohol, sean andanos, o tengan deterioro del estado general o 

consuman drogas pslcotrópicas que Interfieren en la recaptacl6n de serotonlna (ISRS ). 

Efectos renllles: 

La administración prolongada de AINES produce necrosIS papilar renal entre otros daños, Los 

pacientes con mayor riesgo de desarrollar esta reacción son los que tienen alteradón de la 

función renal, hlpovolemia, insuflclenda cardíaca, disfunción hepática, depleción salina, aquellos 

que consumen diuréticos, lECA y los ancianos. Ante la dlscontinuadón del AINE generalmente 

se recupera la función renal previa. 

Se carece de Informadón respecto al uso de naproxeno en pacientes con enfermedad renal 

avanzada, por lo que se sugiere evitar su uso. En caso de Iniciarse tratamiento, es aconsejable 

el seguimiento estrecho de la función renal. 

Reac:clones anafilactold .. : pueden desarrollarse reacciones anafllactoldes en padentes sin 

exposicIÓn previa a naproxeno. No administrar naproxeno en pacientes con tríada de aspirina. 

Este complejo slntomárlCo se manifiesta en pacientes asmáticos luego de recibir aspirina u otro 

AINE, experimentando rinitis, con o sin pollposls nasal y broncoespasmo severo. 

Reacciones cutáneas: pueden desarrollarse eventos adversos cutáneos serios como 

dermatitis exfoliativa, síndrome de Stevens Johnson, necr6l1sls epidérmica tóxica, Incluso fatal. 

Efectos hepÍltlcos: se han reportado alteradones de las enzimas hepáticas con el uso de 

AINES, En general estas anormalidades están más reladonadas a hipersensibilidad que a 

toxicidad. También se describieron casos raros de reacciones severas corno Ictericia, hepatitis 

fulminante, necrosis e Insuflclencla hepática. 

Si aparecieran signos O síntomas de enfermedad hepática activa, evaluar la discontinuación del 

tratamiento. 

Así mismo en pacientes con enfermedad hepática crónica, en los que disminuye la albúmina 

drculante, utilizar la mínima dosis efectiva. 

Efectos hematolcíglc:vs: Se ha observado anemia en algunos pacientes. Se sugiere chequear 

hemoglobina y hematocrlto en padentes con signos o síntomas de anemia que estén bajo 

tratamiento con naproxeno. 

Aunque naproxeno tiene menor efecto que aspirina sobre la agregación plaquetaria, debe 

monltorizarse a pacientes que puedan verse afectados por alteradones en función plaquetarla, 

(pacientes con alteracIOnes en la coagulación o anticcagulados). 

Asma pre existente: Los pacientes con asma pueden tener asma sen, e a la aspirina. Por 

reacción cruzada, debe evitarse el uso de naproxeno en pacientes 

aspirina. .. 

D .... JI,... 
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Por otro lado debe tenerse especial precaucIón en pacientes con asma preexIstente. ~.~;:::---' ,. 
Embarazo: Durante el último trimestre de embarazo se sugiere evitar AINES como naproxeno 

ya que puede producir derre prematuro de conducto arterioso (ductus). 

Cafelna debe utlUzarse con precaución en pacIentes que presentan arritmIas, hlpertfroldismo. 

epilepsia. El uso prolongado de altas dosIs de caferna pueden llevar al desarrollo de toleranda y 

slntomas de abstinencia, tales como Irritabilidad, letargo y cefaleas, si la Ingesta es 

interrumpida abruptamente. EpisodiOS de reflujo gastroesofáglco, han sido reportados con el 

uso de caferna y se debe al efecto relajante que posee sobre el esfínter esofágico inferior y al 

aumento de la secreciÓn ácida gástrica. 

Intel1lcctones farmacol6gic:as 

Mox plus por su contenido de Naproxeno puede incrementar el riesgo de sangrado 

gastrointestinal de walfarlna o acenocumarol, también ISRS (InhlbJdores selectivos de 

recaptaclón de serotonina), pueden incrementar el riesgo de sangrado gástrico. Naproxeno 

puede disminuir el efecto antlhlpertenslvo de los lECA (inhlbidores de la enzima convertidora de 

anglotenslna), dismInuir la actividad de los dlurétfcos, aumentar la concentracIón plasmática del 

litio, aumentar la toxicIdad del metotrexate. En pacientes que estén recibiendo tenltoína puede 

ser necesarIo controlar su nJve/ plasmático para regular la dosis. 

La administración con ciertos antiácidos (como hidróxido de magnesio, hidróxido de aluminio), 

o sucralfato o colestiramlna, enlentece la absorción de naproxeno. 

L.os agentes antlinflamatorJos no esteroldes pueden redudr el efecto antlhlpertensivo del 

propranolol y de otros betabloqueadores. 

El naproxeno sódico puede aumentar significativamente los nJveles plasmáticos y la vida media 

del probenecJd. 

Examenes de laboratorio: 

Naproxeno podrfa disminuir la agregación plaquetarJa, aumentando el tiempo de sangrado. 

Naproxeno puede Interferir con el dosaje urinario de 17-cetoestero/cIes, como así también en el 

dosaJe urinario del áddo-hldroxllndolacético. Se sugiere discontinuar temporarJamente la 

administración de Mox Plus 72 horas antes de efectuar estos exámenes. 

Caferna: 

Alcohol: esta descripta tanto la aSOdación antagónica, como slnérglca del efecto central del 

alcohol con el uso concomitante de cafeína. 

Mexlletlna: reduce un 30-50% la eUminaclón de caferna. 

Enoxina, Ciprofloxadna, Norfloxaclna: aumentan la vida media de la caterna por disminuir su 

metabolismo hepático. 

Ometldina: disminuye el metabolismo hepático de la cafelna 

Fenltoína: aumenta la eliminación de la caferna 

Terblnafina: aumenta la vida media de la cafelna 

Lab. ELE .C.I.F. y A. 
Dra. JI 
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Alopurinol: Inhibe la conversión de l-metilxantlna a l-acldo metllurlco, 

Idrocllamlda: aumenta la vida media de la cafeina 

1 

Litio: aumenta el dearence y disminuye las concentraciones plasmáticas con el uso 

concomitante de cafeína, 

Anticonceptivos orales: disminuyen el clearence de cafe/na, 

Pslcoestlmulantes: pueden potenciar el efecto neurotóxlco de la carerna 

Agonistas beta 2: pueden potenciar los efectos lnotróplcos de la caterna, 

TeofIlina: esta descripto una reducción del 23 al 29 % en el cleareance de teoflllna con el uso 

concomitante de caferna, 

Asocladones que requieren precaUCión en el empleo de Naproxeno: 

- Diuréticos: riesgo de Insuflclenda renal en pacientes deshidratados por disminución de la 

filtración glomerular (disminución de la síntesis de prostaglandinas renales), Hidratar al enfenno 

y vigilar la función renal, antes del tratamiento, 

.. Pentoxiflllna: aumento del riesgo hemorráglco, Deberá reforzarse la vigilancia clinica y 

controlar más frecuentemente el tiempo de sangrado. 

La administracIÓn concomitante con probenecld aumenta significativamente los niveles 

plasmáticos y el tiempo de vida media del Naproxeno, 

REACCIONES ADVERSAS 

Las manifestaciones más comunes relacionadas con Naproxeno son: molestias 

gastrointestinales, especialmente eplgastralglas ligeras o moderadas, náuseas, vómitos, 

sensadón de plenitud abdominal y excepcionalmente úlceras, hemorragias gastrointestinales 

ylo perforadones, 

Muy ocasionalmente se infonnaron reacciones de: 

- Hipersensibilidad: rash cutáneo, urticaria, prurito, asma, edema de Qulnke. 

- Reacciones anaflláctlcas a sus componentes. 

- Nefropatfas. 

-ReaccIOnes hematológlcas: granulocltopenia, trombocltopenla, anemias apláslcas y hemolítJcas. 

-Cefaleas, vértigo, Insomnio, tlnltus, dificultades de concentración, confusión, disturbios 

visuales, 

·ReacclOnes hepáticas: Ictericia, excepdonalmente hepatitis severa, En algunos casos se 

reportaron modifICaciones transitorias y reversibles de los test de la fundón hepática, - La 

posible apariCiÓn de edemas periféricos ligeros puede manifestarse en aquellos pacientes donde 

la fundón cardiaca está comprometida. 

- Trastornos de la audición 

Apoderada 
ONl 22,695.6 
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Las manlfestadones más comunes relacionadas con Cafeína son: Taquicardia, nausea~~'~ 
vómitos, reflujo gastroesofáglco, insomnio, excitación, hlperglucemla, modificación de la 

ellmlnadón urinaria de catecolamlnas. 

Se han descripto casos de abuso y de dependencia psrqulca con caferna. 

CAFEINA: 

Con concentraciones plasmáticas superiores a 20 mg/l aparecen nauseas, vómitos, diarreas, 

eplgastralgla, trastomos del sueño, temblor, hlperexCltilbllidad, agitación, taquicardia, aumento 

de la diuresis. Con concentraciones plasmáticas superiores a 50 mg{1 aparecen convulsiones, 

aumento de la diuresis, deshidratadón, dolor abdominal, hemorragia digestiva, acidosis, 

hlpokalemla,hlponatremla,hlperglucemla,hlpercatabollsmo,hlpertermla,rabdomlolisls 

(excepcionalmente ),arrltmlas (excepcionalmente taquicardia ventricular) 

SOBREDOSlFlCAClÓN 

Ante la eventualidad de una sObredoslflcaclón, concurrir al hospital más cercano o comunicarse 

con los Centros de Toxlcologra: 

Hospital de Pediatrla Dr. Ricardo GutiélTllZ - Tel. (011) 4962-6868/2247 

Hospital Dr. Alejandro Posadas - Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777 

Centro de Aslstenda Toxicológica La Plata - Tel.: (0221) 451-5555 

PRESENTACIONES 

Envases conteniendo 14, 2B Y 56 comprimidos recubiertos. 

CONSERVAClON: Conservar entre 15"C y 3O"C en su envase original. 

MANTENER ESTE V TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS 

NIROs. 

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MÉDICO V/O FARMACÉunCO. 

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. 

CertifIcado N0: 

Laboratorio Elea S.A.C.I.F. y A. 

Sanabria 2353 - C1417AZE - Ciudad Autónoma de Buenos Alres 

Director TécniCO: Nlsenbaum, Isaac Jacobo. 

L.b. ELEA 
Dra. Jlmel1 

Farm8C utlea 
Co • Olrect~ T éc:nica 
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Proyedo de Rólulo 

Industria Argentina 

MOXPLUS 

NAPROXENO SODICO 

CAFEINA 

Comprimidos recubiertos 

CONTENIDO: Envases conteniendo 14, 28 Y 56 comprimidos recubiertos. 

FÓRMULA: 

Cada comprimido recubierto contiene: 

Naproxeno sódico 220 mg; Cafeína 40 mg. 

Venta Bajo Receta 

Excipientes: PolMnilplrrolidona 1<30 10.00 mg; celulosa microcrlstallna 52.80 mg; talco 14.75 

mg; estearato de magnesio 2.45 mg. 

ClIbierta: hldroxipropilmetllcelulosa 7.82 mg; polietilengilcol 6000 0.78 mg; dióxido de titanio 

1.40 mg. 

POSOLOGÍA: 

Ver prospecto Intemo. 

MANTENER ÉSTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS EN SU ENVASE ORlGlNAL Y FUERA 

DEL ALCANCE DE LOS NI"OS 

CONSERVACIÓN: 

Conservar entre 15°C y lOoC en su envase original. 

No vtilice este producto luego de la fecha de vencimiento que figura en la etiqueta del envase 

calendario ylo en el estuche. 

LOTE 

VENCIMIENTO 

Especialidad medicinal alltorlzada por le Ministerio de Salud. 

CertifIcado N° 
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