Prospecto: informacion para el usuario
Naproxeno Aurovitas 500 mg comprimidos EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

¢ Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

¢ Si tiene alguna duda, consulte a su médico, o farmacéutico.

¢ Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque tengan
los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

e Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Naproxeno Aurovitas y para qué se utiliza

Naproxeno Aurovitas contiene como principio activo naproxeno, sustancia que pertenece al grupo de
medicamentos denominados antiinflamatorios no esteroideos (AINEs).

Naproxeno se utiliza para aliviar el dolor, la hinchazoén, la irritacién y la inflamacién, y estd indicado en

adultos para tratar:

e Problemas musculoesqueléticos, como distensiones, esguinces, gota, espondilitis anquilosante
(inflamacién que afecta las articulaciones de la columna vertebral) o artritis reumatoide.

e Dolor menstrual en las mujeres.

Naproxeno también puede utilizarse en nifios mayores de 5 afios con artritis reumatoide juvenil.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Naproxeno Aurovitas

No tome Naproxeno Aurovitas

— Si es alérgico al naproxeno, al naproxeno sddico, o a alguno de los demds componentes de este
medicamento (incluidos en la seccidn 6), a la aspirina, otros AINEs, o cualquier otro medicamento
para aliviar el dolor (como ibuprofeno o diclofenaco).

— Si padece actualmente o ha padecido en mds de una ocasién algin problema de estdmago o
intestino, como una ulcera o una hemorragia.

— Si ha tenido anteriormente una hemorragia de estémago o ha sufrido una perforacién del aparato
digestivo mientras tomaba un medicamento anti-inflamatorio no esteroideo.

— Problemas graves de higado.

— Problemas graves de rifién.

— Problemas graves de corazén (fuerza cardiaca insuficiente para bombear sangre).
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— Si se encuentra en el tercer trimestre del embarazo.

No tome naproxeno si se ve afectado por alguno de los puntos anteriores. Si no estd seguro, consulte a su
médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Advertencias y precauciones
Si tiene problemas cardiacos, derrame cerebral grave o piensa que puede estar en riesgo de los mismos (por
ejemplo si tiene presion arterial alta, diabetes, colesterol alto o es fumador), debe consultar el tratamiento
con su médico o farmacéutico.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar este medicamento si:

— Esuna persona de edad avanzada.

— Tiene problemas con su higado o rifién.

— Tiene problemas con la coagulacién de su sangre.

— Tiene colitis o enfermedad de Crohn (enfermedades que causan inflamacién del intestino, dolor,
diarrea, vomitos y pérdida de peso).

— Si tiene asma o alergias (como rinitis alérgica) o ha tenido hinchazén de la cara, labios, ojos o
lengua en el pasado.

— Bultos en la nariz (p6lipos) o si estornuda a menudo o tiene secrecién nasal, o nariz con picor o
congestionada (rinitis).

En pacientes con disfuncién cardiaca el uso de este medicamento puede producir retencidon de liquidos
(tobillos hinchados, dedos hinchados, edema periférico leve).

Es preferible no utilizar este medicamento si se tiene varicela.

Un tratamiento prolongado con cualquier medicamento para el dolor de cabeza puede empeorar el mismo.
Si cree que este es su caso, por favor contacte con su médico.

Nifios
Naproxeno no estd recomendado en nifios menores de 5 afios.

Otros medicamentos y Naproxeno Aurovitas

Comunique a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que
tomar cualquier otro medicamento. Esto incluye cualquier medicamento comprado sin receta o plantas
medicinales.

En particular, informe a su médico si estd tomando:

— Otros medicamentos para el dolor, como ibuprofeno, diclofenaco o paracetamol.

—  Acido acetilsalicilico para prevenir codgulos de sangre.

— Medicamentos para frenar la coagulacién de la sangre, como warfarina, heparina, ticlopidina o
clopidogrel.

— Una hidantoina (para la epilepsia), como fenitoina.

— Medicamentos de tipo sulfonamida, como hidroclorotiazida, acetazolamida, indapamida y
antibidticos tipo sulfonamida (para las infecciones).

— Una sulfonilurea (para la diabetes), como glimepirida o glipizida.

— Un inhibidor de la ECA o cualquier otro medicamento para la presion arterial alta, como cilazapril,
enalapril o propranolol.
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— Un antagonista del receptor de angiotensina-II, como candesartdn, eprosartan o losartan.

— Un diurético (pastilla para orinar) (para la presion arterial), como furosemida.

— Un glucésido cardiaco (para problemas del corazén), como digoxina.

— Un esteroide (para la hinchazén e inflamacién), como hidrocortisona, prednisolona y
dexametasona.

— Un antibidtico tipo quinolona (para las infecciones), como ciprofloxacino o moxifloxacino.

— Algunos medicamentos para problemas de salud mental como litio o ‘IRSs’, como fluoxetina o
citalopram.

— Probenecid (para la gota).

— Metotrexato (utilizado para tratar problemas de la piel, artritis o cncer).

— Ciclosporina o tacrolimus (para problemas de la piel o tras un trasplante de 6rganos).

— Zidovudina (utilizado para tratar SIDA e infecciones HIV).

— Mifepristona (utilizada para interrumpir el embarazo o para inducir artificialmente el parto si el
bebé ha muerto).

Si alguno de los puntos anteriores le afecta, o si no estd seguro, consulte con su médico o farmacéutico
antes de tomar este medicamento.

Embarazo, lactancia y fertilidad

No tome este medicamento durante los dltimos 3 meses de embarazo, ya que podria dafiar al feto o
causar problemas en el parto. Puede provocar problemas renales y cardiacos en el feto. Puede
afectar su tendencia a sangrar y a la de su bebé y puede hacer que el parto se retrase o se
prolongue mas de lo previsto. No debe tomar este medicamento durante los primeros 6 meses de
embarazo a menos que sea absolutamente necesario y se lo aconseje su médico. Si necesita
tratamiento durante este periodo o mientras estd intentando quedarse embarazada, debe usar la
menor dosis durante el menor tiempo posible. Si se toma durante mas de unos dias a partir de la
semana 20 de embarazo, Naproxeno puede causar problemas renales en su bebé no nacido que
pueden conducir a niveles bajos de liquido amnidtico que rodea al bebé (oligohidramnios) o al
estrechamiento de un vaso sanguineo (conducto arterioso) en el corazén del bebé. Si necesita
tratamiento durante mas de unos pocos dias, su médico puede recomendar un control adicional.

Naproxeno se excreta en leche materna, por tanto, no debe utilizarse durante el periodo de lactancia.

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencidn de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas
Naproxeno puede causar mareos y somnolencia como efectos adversos. Si se encuentra afectado, no
conduzca ni maneje maquinaria peligrosa.

Naproxeno Aurovitas contiene lactosa
Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos

azucares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por comprimido; esto es esencialmente
“exento de sodio”.
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3. Cémo tomar Naproxeno Aurovitas

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

Medicamentos como naproxeno pueden asociarse con un pequefio aumento del riesgo de ataque de corazén
(infarto de miocardio) o derrame cerebral. El riesgo es mds probable cudnto mds alta sea la dosis y la
duracién del tratamiento. No exceda (no tome mas de) la dosis recomendada ni la duracion de
tratamiento propuesta. Consulte a su médico si no estd seguro.

La dosis recomendada es:

Adultos
Problemas musculoesqueléticos y dolor menstrual
e La dosis de inicio recomendada es de 500 mg, seguidos de un comprimido de 250 mg cada 6 u 8
horas como se necesite.

Artritis reumatoide y espondilitis anquilosante
e La dosis recomendada se encuentra entre 500 mg y 1.000 mg.
e Se puede tomar una tnica dosis al dia, o partir en dos el comprimido y tomarlo dos veces al dia.

Gota
e La dosis inicial es de 750 mg, seguidos de 500 mg 8 horas después, y finalmente, 250 mg cada 8
horas hasta que el episodio haya remitido.

Personas mayores de 65 aios y personas con problemas de higado y rifion
El médico decidird la dosis, que normalmente serd menor que para el resto de adultos.

Nifios mayores de 5 afios (por encima de 25 kg de peso) con artritis reumatoide
La dosis recomendada es de 10 mg/kg al dia.

La dosis se divide en dos tomas y se administra cada 12 horas.

Forma de administracién:

Este medicamento se toma por via oral. Tragar los comprimidos con un vaso de agua, con o sin comida. El
comprimido se puede dividir en dosis iguales.

Debe asegurarse de que tiene suficiente bebida a su alcance (manténgase hidratado) mientras esté tomando
este medicamento. Esto es particularmente importante en personas con problemas de rifidn.

Mientras esté tomando naproxeno su médico querrd verle para comprobar que su dosis es correcta y
examinar cualquier efecto adverso. Esto es particularmente importante si €s una persona mayor.

Si toma mas Naproxeno Aurovitas del que debe

Si ha tomado mds naproxeno del que debe, consulte inmediatamente a su médico o a su farmacéutico y
lleve el envase con usted.
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En caso de sobredosis o ingestién accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvido tomar Naproxeno Aurovitas
Si olvida tomar una dosis, sdltesela y tome la siguiente dosis cuando le corresponda.
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

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

Efectos adversos importantes para identificar:
Deje de tomar este medicamento e informe a su médico inmediatamente si cualquiera de los siguientes

efectos adversos ocurre. Puede que necesite tratamiento médico urgente:

Problemas graves de estomago o intestino, los sintomas incluyen:
Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)
- Sangrado del estémago, visto como vémito con sangre o fragmentos similares a granos de café.
- Sangrado del recto (ano), visto como deposiciones intestinales negras y pegajosas (heces) o diarrea
sangrienta.
Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)
- Ulceras o agujeros en su estémago o intestino. Los sintomas incluyen molestias estomacales, dolor
de estdmago, fiebre, nduseas o vémitos.
- Problemas con su pancreas. Los sintomas incluyen dolor de estomago grave que se extiende hacia
su espalda.
Frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
- Empeoramiento de la colitis ulcerosa o la enfermedad de Crohn, visto como dolor, diarrea, vémitos
y pérdida de peso.

Reacciones alérgicas, los sintomas incluyen:

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)
- Dificultad para respirar, opresion del pecho.

Frecuencia no conocida: la frecuencia no puede ser estimada a partir de los datos disponibles
- Hinchazén repentina de su garganta, cara, manos o pies.
- Erupciones cutdneas, ampollas o picor.

Problemas de higado, los sintomas incluyen:
Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)
- Amarilleamiento de su piel o de la esclerética de los ojos (ictericia).
- Sentirse cansado, pérdida de apetito, nduseas o vOmitos, heces de color pédlido (hepatitis) y
alteraciones (incluyéndose hepatitis), mostradas en andlisis de sangre.

Erupciones cutianeas graves, los sintomas incluyen:
Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)
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- Erupciéon grave que se desarrolla rapidamente, con ampollas o descamacién de la piel y
posiblemente ampollas en boca, garganta y ojos. Pueden darse al mismo tiempo fiebre, dolor de
cabeza, tos y malestar corporal.

- Aparicién de ampollas en la piel cuando se expone a la luz (porfiria cutdnea tarda) vistas
principalmente en brazos, cara y manos.

Ataque al corazon, los sintomas incluyen:
Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)
- Dolor en el pecho que puede extenderse a su cuello y hombros y bajar por su brazo izquierdo.

Derrame cerebral, los sintomas incluyen:

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)
- Entumecimiento y dolor muscular. Esto puede darse en un solo lado de su cuerpo.
- Alteracion repentina del sentido del olfato, gusto, vista u oido, confusién.

Meningitis, los sintomas incluyen:
Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)
- Fiebre, nduseas o vOmitos, rigidez cervical, dolor de cabeza, sensibilidad a la luz brillante y
confusiéon (mas probable en personas con alteraciones autoinmunes como ‘lupus sistémico
eritomatoso’).

Otros efectos adversos posibles:
Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)
- Prolongacién del tiempo de sangrado.

- Dolor de cabeza, mareo, somnolencia durante el dia, mareo leve.
- Pitidos en los oidos.

- Ardor de estémago, estrefiimiento, dolor abdominal, nauseas.

- Retencién de liquidos (edema).

- Dificultad para respirar.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)
- Visién borrosa.
- Sensacion de mareo o ‘giro’.
- Alteraciones en la audicién.
- Palpitaciones.
- VOémitos.
- Inflamacioén de la membrana mucosa de la boca.
- Alteraciones digestivas.
- Sed.
- Indigestién acida.
- Diarrea.
- Hematomas.
- Purpura.
- Sudor.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)
- Alteraciones sanguineas, como anemia o cambio en el recuento de glébulos blancos.
- Hipersensibilidad severa a ciertas sustancias (reaccion anafiléctica).
- Pérdida de apetito.
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Insomnio.

Cambios de humor.

Dificultad para dormir o cambios en el patrén del suefio.

Disminucién en la habilidad para concentrarse.

Dificultad para memorizar.

Depresion leve.

Infecciones caracterizadas por inflamacién de la membrana cerebral y/o membrana de la espina
dorsal (meningitis aséptica).

Episodios repetidos de picor transitorio y retencién de liquidos (edema) de la piel y/o las
membranas mucosas (edema angioneur6tico).

Convulsiones/ataques epilépticos.

Alteraciones del ojo.

Presion sanguinea elevada e insuficiente fuerza de bombeo del corazoén (fallo cardiaco).

Anomalias en el recuento sanguineo, inflamacién de un vaso sanguineo (vasculitis).

Acumulacién de liquido en los pulmones.

Ataques de disnea debido a calambres musculares e hinchazén de la membrana mucosa del tracto
respiratorio, incluyendo frecuentemente tos y mucosidad (asma).

Neumonia.

Esofagitis.

Hematemesis.

Pancreatitis.

Boca seca.

Irritacién de garganta.

Enzimas hepaticas elevadas.

Funcién hepdtica disminuida.

Pérdida de peso.

Piel més sensible al sol.

Reacciones de la piel o las mucosas con formaciéon de ampollas o escamacién (ej.: sindrome de
Stevens-Johnson), eritema multiforme, exacerbacion de alteraciones de la piel (por ejemplo liquen
plano, eritema nodoso).

Debilidad muscular.

Funcién renal disminuida.

Aumento en la frecuencia de orinar (poliuria).

Sangre en la orina.

Aumento en la creatinina sérica.

Aumento del nivel de potasio en los andlisis de sangre.

Fatiga.

Disminucién de la temperatura corporal.

Fiebre.

Frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Reacciones alérgicas.

Gastritis.

Obstruccion.

Dolor muscular.

Lupus sistémico eritomatoso (LSE). Los sintomas incluyen fiebre, erupcidn, alteraciones de los
rifiones y dolor articular.

Dificultad en las mujeres para quedarse embarazadas.

Sensacion de malestar general.

7de9




Comunicacién de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a

proporcionar més informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Naproxeno Aurovitas
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase y en el blister
después de CAD. La fecha de caducidad es el ltimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el punto SIGRE ‘¥ de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico c6mo
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma ayudard a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Naproxeno Aurovitas
- El principio activo es naproxeno. Cada comprimido contiene 500 mg de naproxeno.

- Los demds componentes son: lactosa monohidrato, almidén de maiz, carboximetilalmidén sédico (de
patata), povidona (E1201), 6xido de hierro amarillo (E172) y estearato de magnesio (E470b).

Aspecto del producto y contenido del envase

Comprimidos amarillos moteados sin recubrir, biconvexos, en forma de cdpsula, grabados con ‘T’ y ‘20’ a
cada lado de la linea divisoria por una cara, y lisos por la otra cara del comprimido. Su tamafio es de 18,5
mm X 8§ mm.

El comprimido se puede dividir en dosis iguales.

Este medicamento se encuentra disponible en blister claro de PVC/PE/PVdAC — aluminio, conteniendo 40
comprimidos.

Titular de la autorizacion de comercializacion

Aurovitas Spain, S.A.U.
Avda. de Burgos, 16-D
28036 Madrid

Espafia

Responsable de la fabricacion

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far,
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Birzebbugia, BBG 3000
Malta

o)
Milpharm Limited
Ares Block, Odyssey Business Park, West End Road,

Ruislip HA4 6QD
Reino Unido

Fecha de la dltima revision de este prospecto: Febrero 2023

“La informacion detallada de este medicamento estd disponible en la pdgina web de la Agencia Espaiiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/”’
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