
ESTUDIO DE BIOEQUIVALENCIA

naproxeno sódico cinfa
®

550 mg EFG

PRODUCTO DE REFERENCIA

Antalgin®.

Naprosyn®, Aleve®, Tacron® (no son naproxenos
sódicos)

OTROS PRODUCTOS CON NAPROXENO

PRESENTACIONES

naproxeno sódico cinfa
® 550 mg EFG, 10 comprimidos.

C.N. 755330.

naproxeno sódico cinfa
® 550 mg EFG, 40 comprimidos.

C.N. 755348.

INDICACIONES TERAPÉUTICAS

PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS

COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

ÚNICO NAPROXENO GENÉRICO 550.

OTRAS E.F.G.

Unidad de Ensayos Clínicos. Hospital de Txagorritxu.
01009-Vitoria

Por comprimido:
naproxeno sódico cinfa

® 550 mg EFG
Naproxeno sódico, 550 mg.
Excipientes, c.s.

Naproxeno es un medicamento que actúa impidiendo
la formación de prostaglandinas en el or ganismo.
Las prostaglandinas se producen como respuesta
a una lesión o a ciertas enfermedades y provocan
inflamación y dolor.
El naproxeno reduce la inflamación y el dolor.
La acción de la sal junto al naproxeno facilita la
rápida absorción en la sangre, siendo más eficaz
que otros naproxenos.

Los resultados del estudio, una vez calculados los intervalos de confianza,

permiten concluir que ambos productos son bioequivalentes.

naproxeno sódico cinfa® EFG
Estudio de bioequivalencia

Se ha realizado en un centro autorizado*, un estudio de bioequivalencia

con el objetivo de comparar la biodisponibilidad de naproxeno sódico cinfa® EFG
y el producto de referencia, Antalgin®.

Dicho estudio, se ha llevado a cabo por medio de un ensayo clínico

cruzado y aleatorizado en 24 voluntarios sanos a los que se les ha suministrado

una dosis única de 550 mg de ambas formulaciones.

Para cuantificar las concentraciones plasmáticas se ha utilizado como

método analítico** la cromatografía líquida con detector ultravioleta-visible

(HPLC-UV). Los parámetros farmacocinéticos que definen la biodisponibilidad,

ABC, Cmax y Tmax, se recogen en la tabla siguiente y se representan

gráficamente.

naproxeno sódico cinfa® EFG

Antalgin
®

Cmax

(µg/mL
Tmax

(h)
ABC

(µg.h/mL)

ABC (Area Bajo la Curva): Cantidad total de fármaco que alcanza la circulación sistémica.
Cmax: Concentración plasmática máxima.
Tmax: Tiempo en el que se alcanza la concentración plasmática máxima.

Unidad de Ensayos Clínicos. Hospital de Txagorritxu. 01009-Vitoria
Unidad de Desarrollo Galénico. Laboratorio de Farmacia y Tecnología Farmacéutica. Facultad de Farmacia de la Universidad
del País Vasco. Vitoria
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• Dolor leve o moderado con componente inflama-
torio, especialmente de origen óseo o muscular.
Se incluyen las enfermedades reumáticas como
la artritis reumatoide o la espondilitis anquilosante,
inflamación de huesos y articulaciones, ataques
de gota.

• Dolor asociado a la menstruación (dismenorrea).
• Crisis agudas de jaqueca (migrañas).
• Menorragia (sangrado abundante durante la mens-

truación) primaria o secundaria a un dispositivo
intrauterino (DIU).


