Prospecto: informacion para el paciente
Naproxeno ratiopharm 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula 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 dérselo a otras personas aunque

tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- 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.

Contenido del prospecto

Qué es Naproxeno ratiopharm y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Naproxeno ratiopharm
Como tomar Naproxeno ratiopharm

Posibles efectos adversos

Conservacién de Naproxeno ratiopharm

AN e

Contenido del envase e informacién adicional

1. Qué es Naproxeno ratiopharm y para qué se utiliza

Naproxeno ratiopharm contiene como principio activo naproxeno, sustancia que pertenece al grupo de
medicamentos denominados antiinflamatorios no esteroideos (AINEs). Esta indicado para el tratamiento
del:

e Dolor de intensidad leve o moderada, tratamiento de los sintomas de artritis reumatoide,
(inflamacion de las articulaciones, incluyendo habitualmente las de manos y pies, dando lugar a
hinchazoén y dolor), 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).

e Dolor menstrual.

e Alivio del dolor de las crisis agudas de migrafia.

e Dolor secundario debido a sangrados asociados a dispositivos intrauterinos (D.L.U.).

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

Es importante que utilice la dosis mds pequeia que alivie/controle el dolor y no debe tomar naproxeno mas
tiempo del necesario para controlar sus sintomas.

No tome Naproxeno ratiopharm

e Sies alérgico (hipersensible) al naproxeno o a alguno de los demds componentes de este
medicamento (incluidos en la seccién 6).
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e Sisabe que es alérgico (hipersensible) al 4cido acetilsalicilico o a otros antiinflamatorios no
esteroideos y/o le producen reacciones alérgicas graves tales como: asma, rinitis o pdlipos nasales,

e Si estd tomando otros medicamentos de este tipo (antiinflamatorios no esteroideos),

e Sipadece actualmente o ha padecido en mds de una ocasién: una dlcera o una hemorragia de
estdémago o duodeno,

e Si ha tenido anteriormente una hemorragia de estémago o duodeno o ha sufrido una perforacién del

aparato digestivo mientras tomaba un medicamento anti-inflamatorio no esteroideo,

Si padece colitis ulcerosa (una enfermedad intestinal),

Si padece insuficiencia hepatica (alteraciones en el higado) o renal (alteraciones en el rifién) grave,

Si se encuentra en el tercer trimestre del embarazo.

Si padece una insuficiencia cardiaca grave.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Naproxeno ratiopharm.

Tenga precaucidn en las siguientes situaciones:

e Esimportante que utilice la dosis mas pequeiia que alivie/controle el dolor y no debe tomar este
medicamento mas tiempo del necesario para controlar sus sintomas.

e Si ha tenido o desarrolla una tlcera, hemorragia o perforacion 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.

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

e Este riesgo es mayor cuando se utilizan dosis altas y tratamientos prolongados, en pacientes con
antecedentes de ulcera péptica y en los ancianos. En estos casos su médico considerara la
posibilidad de asociar un medicamento protector del estémago.

e Sipadece o ha padecido problemas del estémago, puesto que naproxeno puede provocar irritacion,
hemorragias o tlceras de estomago. Su médico le recomendard la dosis mds adecuada.

e Sipadece la enfermedad de Crohn o una colitis ulcerosa pues los medicamentos del tipo naproxeno
pueden empeorar estas patologias.

e Sipadece asma o trastornos alérgicos (como rinitis o polipos nasales), puesto que naproxeno puede
provocar dificultades en la respiracién (broncoespasmo).

e Si tiene problemas de rifidén graves, del higado o del corazén.

e Si toma simultdneamente medicamentos que alteran la coagulacion de la sangre o aumentan el
riesgo de ulceras, como anticoagulantes orales o antiagregantes plaquetarios del tipo del 4cido
acetilsalicilico. También debe comentarle la utilizacion de otros medicamentos que podrian
aumentar el riesgo de dichas hemorragias como los corticoides y los antidepresivos inhibidores
selectivos de la recaptacion de serotonina.

e Sitiene o sospecha que tiene una infeccion, puesto que naproxeno puede enmascarar los signos y
sintomas habituales de los procesos infecciosos.

e Si al tomar naproxeno siente dolores de estdmago y/o observa que las heces aparecen de coloracién
negra, deberd interrumpir el tratamiento con naproxeno.

e Si experimenta trastornos de la vision durante el tratamiento.

e Sidesea quedarse embarazada, puesto que naproxeno puede afectar a la fertilidad.

Precauciones cardiovasculares

Los medicamentos como naproxeno se pueden asociar con un moderado aumento del riesgo de sufrir
ataques cardiacos (“infartos de miocardio”) o cerebrales. Dicho riesgo es mas probable que ocurra cuando
se emplean dosis altas y tratamientos prolongados. No exceda la dosis ni la duracion del tratamiento
recomendado.
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Si usted tiene problemas cardiacos, antecedentes de ataques cerebrales o piensa que podria tener riesgo para
sufrir estas patologias (por ejemplo, tiene alta la tensién arterial, diabetes, aumento del colesterol, o es
fumador) debe consultar este tratamiento con su médico o farmacéutico.

Asimismo, este tipo de medicamentos puede producir retencién de liquidos, especialmente en pacientes con
insuficiencia cardiaca y/o tensién arterial elevada (hipertension).

Otros medicamentos y Naproxeno ratiopharm

Informe a su médico o farmacéutico si esté utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar
cualquier otro medicamento. Esto incluye cualquier medicamento comprado sin receta o plantas
medicinales.

Esto es muy importante puesto que naproxeno puede alterar el modo en que actian otros medicamentos. Es
importante que informe a su médico si toma alguno de los siguientes farmacos:

e Antiacidos o colestiramina, porque pueden retardar la accién de naproxeno, pero no afecta al efecto
total,

Acido acetilsalicilico para prevenir codgulos de sangre,

Hidantoinas (farmacos usados preferentemente para la epilepsia),

Sulfonilureas (medicamentos para la diabetes),

Sulfonamidas (un tipo de medicamentos diuréticos),

Metotrexato (un medicamento inmunosupresor).

Beta-bloqueantes (medicamento anti-hipertensivo),

Furosemida (medicamento con efecto natriurético),

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

Esteroides, naproxeno puede interferir en las pruebas de funcion suprarrenal,

IECAS (Inhibidores de la enzima convertidora de Angiotensina, medicamento anti-hipertensivo).
Antagonistas o bloqueantes del receptor de la angiotensina (medicamentos anti-hipertensivos)

Puede ser necesario que su médico modifique la dosis de uno de los dos farmacos. Consulte a su médico si
tiene alguna duda sobre estos puntos.

Toma de naproxeno con alimentos y bebidas
Se recomienda tomar los comprimidos durante las comidas o inmediatamente después de comer, para
reducir asf la posibilidad de que se produzcan molestias en el estémago.

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

Naproxeno no debe administrarse durante el embarazo, parto, ni durante la lactancia.

No tome naproxeno si se encuentra en los tltimos 3 meses de embarazo, ya que podria perjudicar al feto o
provocar problemas durante el parto. Puede provocar problemas renales y cardiacos a su feto. Puede afectar
a su predisposicion y la de su bebé a sangrar y retrasar o alargar el parto més de lo esperado. No debe tomar
naproxeno durante los 6 primeros meses de embarazo a no ser que sea claramente necesario y como le
indique su médico. Si necesita tratamiento durante este periodo o mientras trata de quedarse embarazada,
deberd tomar la dosis minima durante el menor tiempo posible. A partir de la semana 20 de embarazo,
naproxeno puede provocar problemas renales a su feto si se toma durante mas de unos dias, lo que puede
provocar unos niveles bajos del liquido amnidtico que rodea al bebé (oligohidramnios) o estrechamiento de
los vasos sanguineos (ductus arterioso) en el corazén del bebé. Si necesita tratamiento durante un periodo
superior a unos dias, su médico podria recomendar controles adicionales.

En el tercer trimestre la administracion de naproxeno esta contraindicada.
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Para las pacientes en edad fértil se debe tener en cuenta que los medicamentos del tipo naproxeno se han
asociado con una disminucién de la capacidad para concebir.

Conduccion y uso de maquinas:
Naproxeno debe utilizarse con precaucién en pacientes cuya actividad requiera atencién y que hayan
observado vértigo o alteraciones visuales durante el tratamiento con este fairmaco.

Naproxeno ratiopharm contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1mmol) por comprimidos recubierto con pelicula
esto es, esencialmente, exento de sodio”.

3. Como tomar Naproxeno ratiopharm

Siga exactamente las instrucciones de administracién del medicamento contenidas en este prospecto o las
indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda pregunte a su médico o farmacéutico.

Su médico le indicard la duracién de su tratamiento con naproxeno.
La dosis recomendada es:

Adultos
La dosis diaria es habitualmente de 1 o 2 comprimidos (500 mg o 1000 mg de naproxeno).

Como dosis inicial se recomienda administrar 1 comprimido (500 mg de naproxeno) seguido de medio
comprimido (250 mg de naproxeno) cada 6 u 8 horas, segtn la intensidad del proceso. Estas dosis pueden
ser modificadas por indicacién de su médico.

Para el tratamiento de la artritis reumatoide, artrosis y espondilitis anquilosante: la dosis inicial es
habitualmente de 1 comprimido (500 mg de naproxeno) tomado dos veces al dia (por la mafiana y por la
noche) o 2 comprimidos (1000 mg de naproxeno) tomados una sola vez al dia.

Para el tratamiento de los episodios agudos de gota: la dosis inicial es habitualmente de 1 comprimido y
medio (750 mg de naproxeno) seguida de medio comprimido (250 mg de naproxeno) cada 8 horas hasta
que no sienta dolor. Consulte con su médico la duracion del tratamiento.

Para el tratamiento de la dismenorrea (dolor menstrual): la dosis inicial es habitualmente de 1 comprimido
(500 mg de naproxeno) seguida de medio comprimido (250 mg de naproxeno) cada 6 u 8 horas.

Para el tratamiento de las crisis de migrafia: la dosis inicial es de 1 comprimido y medio (750 mg de
naproxeno) cuando presente los primeros sintomas, seguida de medio comprimido (250 mg de naproxeno)
cuando haya transcurrido media hora de la toma inicial.

Para el tratamiento de la menorragia (dolor asociado a sangrado menstrual excesivo): la dosis inicial
durante el primer dia de la menstruacién es entre 1 comprimido y medio y 2 comprimidos y medio (750 mg
y 1250 mg de naproxeno) repartidos en dos tomas al dia. Continuar con una dosis de 1 o 2 comprimidos al
dia (500 mg o 1.000 mg de naproxeno) repartidos en dos tomas al dia, durante los siguientes 4 dias como
maximo.

Uso en mayores de 65 aiios o en pacientes con enfermad de los rifiones y/o del higado
En pacientes mayores de 65 afios o si sufre alguna enfermedad de riiién o del higado se recomienda
reducir la dosis y utilizar la menor dosis eficaz durante el menor tiempo posible. Consulte a su médico.
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Uso en nifios y adolescentes
No se recomienda el uso de este medicamento en nifios menores de 16 afios.

Forma de administracion:
Este medicamento se toma por via oral.

El comprimido se puede partir en dosis iguales. Los comprimidos de Naproxeno 500 mg son ranurados, la
ranura transversal que figura en una de las caras del comprimido permite partir el comprimido en dos
mitades para aquellos casos en que se precise administrar dosis de 250 mg 0750 mg.

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.

Si toma mas Naproxenoo ratiopharm del que debe

Si usted ha tomado mas naproxeno del que debiera, consulte inmediatamente a su médico o a su
farmacéutico.

Los sintomas por sobredosis se caracterizan por somnolencia, ardor de estdmago, indigestion, nduseas,
vémitos y en algunos casos convulsiones.

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

En caso de sobredosis o intestion 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. Se recomienda llevar el envase y el prospecto al profesional sanitario.

Si olvidé tomar Naproxeno ratiopharm

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas, tome la dosis en el momento en
que se acuerde y continde con la dosis siguiente.

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

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Naproxeno ratiopharm 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:
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Trastornos gastrointestinales: los efectos adversos mas frecuentes observados con naproxeno son de
naturaleza gastrointestinal (afectan al estdmago e intestino).

Puede producirse inflamacién, sangrado (en algunos casos mortales, especialmente en los ancianos),
dlceras pépticas, perforacion 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 estémago), 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 digestion), molestias abdominales, nduseas, vémitos,
diarreas, estrefiimiento, flatulencia (gases), hematemesis (vémito de sangre) y melena (heces de color
negruzco).

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: agranulocitosis (aumento/disminucion de ciertos
glébulos blancos), anemia aplésica y hemolitica (reduccién del niimero de glébulos rojos, glébulos blancos
y plaquetas en sangre), eosinofilia (aumento de ciertos glébulos blancos en sangre), leucopenia
(disminucién del nimero de leucocitos en sangre), trombocitopenia (disminucién del nimero de plaquetas).

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

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

Trastornos psiquiatricos: dificultad para concentrarse, depresion, alteraciones del suefio.

Trastornos del sistema nervioso: mareos, somnolencia, cefaleas, sensacion de mareo, vértigo, disfuncién
cognoscitiva, meningitis aséptica (inflamacién de las meninges), convulsiones, insomnio.

Trastornos oculares: trastornos de la vision, opacidad corneal, papilitis (inflamacidn de la papila), neuritis
optica retrobulbar (inflamacién del nervio éptico) y edema de la papila.

Trastornos del oido y del laberinto: alteraciones en la audicion, tinnitus (zumbido en los oidos),
hipoacusia (disminucién en la audicién).

Trastornos cardiacos: palpitaciones, insuficiencia cardiaca congestiva (incapacidad del corazén para
realizar su funcion de bombeo), hipertension (tension arterial alta). Los medicamentos como naproxeno,
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), edema.

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

Infecciones e infestaciones: meningitis aséptica.

Trastornos hepatobiliares: hepatitis (inflamacién de higado), ictericia (coloracion amarilla de la piel). Los
medicamentos como naproxeno pueden asociarse en raras ocasiones a lesiones hepdticas.

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

Trastornos musculoesqueléticos del tejido conjuntivo y de los huesos: dolor muscular, astenia muscular.

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

Trastornos del aparato reproductor y de la mama: infertilidad.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: malestar general, pirexia (escalofrios
y fiebre), sed, dolor de garganta.

Exploraciones complementarias: valores andmalos de pruebas funcionales hepdticas, creatinina sérica
elevada, hiperpotasemia.

Comunicacion 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 Espaiiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://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 ratiopharm

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 después de CAD.
La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

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. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudard a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Naproxeno ratiopharm

- El principio activo es naproxeno.
Los demds componentes son celulosa microcristalina, almidén de maiz, gelatina, carboximetil
almiddn sédico (de patata), estearato de magnesio, silice coloidal anhidra ,
hidroxipropilmetilcelulosa (hipromelosa), didxido de titanio (E-171), macrogol 6000, glicerol,
oxido de hierro amarillo (E 172).

Aspecto del producto y contenido del envase
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Naproxeno ratiopharm 500 son comprimidos recubierto, de color amarillo, oblongos, ranurados en ambas
caras del comprimido.

Se presenta en envases de 40 y 500 comprimidos recubiertos con pelicula.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion

Teva Pharma, S.L.U.
C/Anabel Segura 11, Edificio Albatros B, 1? planta,

Alcobendas, 28108 Madrid (Espana)

Responsable de la fabricacion
Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
89143 Blaubeuren (Alemania)

Fecha de la dltima revision de este prospecto: Febrero 2023

La informacién detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pagina web de la Agencia
Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/)
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