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NOMBRE DEL MEDICAMENTO

naproxeno sodico cinfa 550 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada comprimido de naproxeno sédico cinfa® 550 mg contiene:
Naproxeno (DOE) sodico 550 mg

Para la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.
FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos recubiertos con pelicula.
Comprimido oblongo, biconvexo, recubierto, ranurado y de color azul.

DATOS CLINICOS
Indicaciones terapéuticas

Tratamiento del dolor leve o moderado con componente inflamatorio, especialmente de origen
osteomuscular. Artritis reumatoide, osteoartritis, episodios agudos de gota, espondilitis anquilosante,
sindromes reumatoides y dolores musculoesqueléticos.

Dismenorrea.

Tratamiento sintomatico de las crisis agudas de migrafia.

Menorragia primaria y secundaria a un dispositivo intrauterino.

Posologia y forma de administracion

Adultos:

Como pauta general, la dosis diaria oscilara entre 550 mg y 1.100 mg, recomendandose como dosis inicial
550 mg seguida de 275 mg cada 6-8 horas, segin sea la intensidad del proceso. Cuando se administre
durante periodos prolongados de tiempo, la dosis se ajustara segun la respuesta clinica del paciente.

En la dismenorrea, se recomienda una dosis inicial de 550 mg, seguida de 275 mg cada 6 a 8 horas.

En la crisis de migraiia, se recomienda una dosis de 825 mg al primer sintoma, seguida de 275 mg al
cabo de media hora.

En la menorragia, la dosis recomendada es de 825-1.375 mg/dia, repartida en dos tomas, durante el
primer dia de menstruacion. A continuacion seguir con 550-1.100 mg/dia, durante los cuatro dias
siguientes como maximo.

En pacientes que toleran bien dosis menores y sin antecedentes de enfermedad gastrointestinal, la dosis
puede aumentarse a 1650 mg al dia en las fases de crisis o exacerbaciones agudas durante un periodo no
superior a las dos semanas, puesto que estas dosis mas altas resultan en una mayor incidencia de efectos
secundarios gastrointestinales.
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Nifios:
Como analgésico y antipirético, se administrara una dosis inicial de 11 mg/kg seguida de 2,75 a 5,5
mg/kg cada 8 horas. Tras el primer dia de tratamiento, la dosis no excedera los 16,5 mg/kg diarios.

En artritis reumatoide juvenil: 11 mg/kg/dia, repartidos en dos tomas a intervalos de 12 horas.

Se puede minimizar la aparicion de reacciones adversas si se utilizan las menores dosis eficaces
durante el menor tiempo posible para controlar los sintomas (ver seccion 4.4).

Contraindicaciones

Hipersensibilidad al naproxeno, al naproxeno sodico o a cualquiera de los excipientes. A causa de la
posibilidad de presentacion de reacciones de hipersensibilidad cruzada, naproxeno no debe
administrarse a pacientes en los que el acido acetilsalicilico u otros anti-inflamatorios no esteroideos
provoquen reacciones alérgicas graves.

Antecedentes de hemorragia gastrointestinal o perforacion relacionados con tratamientos anteriores
con anti-inflamatorios no esteroideos (AINE).

Ulcera péptica’hemorragia gastrointestinal activa o recidivante (dos o mas episodios diferentes de
ulceracion o hemorragia comprobados).

Insuficiencia cardiaca grave.

Tercer trimestre de la gestacion.

Advertencias y precauciones especiales de empleo

La seguridad de uso en nifios menores de dos afios no ha sido establecida.

Riesgos gastrointestinales

Hemorragias gastrointestinales, ulceras y perforaciones: Durante el tratamiento con anti-inflmatorios
no esteroideos (AINE), entre los que se encuentra el naproxeno se han notificado hemorragias
gastrointestinales, ulceras y perforaciones (que pueden ser mortales) en cualquier momento del mismo,
con o sin sintomas previos de alerta y con o sin antecedentes de acontecimientos gastrointestinales
graves previos.

El riesgo de hemorragia gastrointestinal, tlcera o perforacion es mayor cuando se utilizan dosis
crecientes de AINE, en pacientes con antecedentes de ulcera, especialmente si eran ulceras
complicadas con hemorragia o perforacion (ver seccion 4.3), y en los ancianos. Estos pacientes deben
comenzar el tratamiento con la dosis menor posible. Se recomienda prescribir a estos pacientes
tratamiento concomitante con agentes protectores (p.e. rnisoprostol o inhibidores de la bomba de
protones); dicho tratamiento combinado también deberia considerarse en el caso de pacientes que
precisen dosis baja de acido acetilsalicilico u otros medicamentos que puedan aumentar el riesgo
gastrointestinal ( ver a continuacion y seccion 4.5).

Se debe advertir a los pacientes con antecedentes de toxicidad gastrointestinal, y en especial a los
ancianos, que comuniquen inmediatamente al médico cualquier sintoma abdominal infrecuente
(especialmente los de sangrado gastrointestinal) durante el tratamiento y en particular en los estadios
iniciales.

Se debe recomendar una precaucion especial a aquellos pacientes que reciben tratamientos
concomitantes que podrian elevar el riesgo de ulcera o sangrado gastrointestinal como los
anticoagulantes orales del tipo dicumarinicos, y los medicamentos antiagregantes plaquetarios del tipo



acido acetilsalicilico (ver seccion 4.5). Asimismo, se debe mantener cierta precaucion en la
administracion concomitante de corticoides orales y de antidepresivos inhibidores selectivos de la
recaptacion de serotonina (ISRS).

Si se produjera una hemorragia gastrointestinal o una Ulcera en pacientes en tratamiento con
naproxeno cinfa, el tratamiento debe suspenderse inmediatamente.

Los AINE deben administrarse con precaucion en pacientes con antecedentes de colitis ulcerosa, o
enfermedad de Crohn pues podrian exacerbar dicha patologia (ver seccion 4.8, reacciones adversas).

Riesgos cardiovasculares y cerebrovasculares:

Se debe tener una precaucion especial en pacientes con antecedentes de hipertension y/o insuficiencia
cardiaca, ya que se ha notificado retencion de liquidos y edema en asociacion con el tratamiento con
AINE.

Datos procedentes de ensayos clinicos y de estudios epidemiologicos sugieren que el empleo de
algunos AINE (especialmente en dosis altas y en tratamientos de larga duracion) puede asociarse con
un moderado aumento del riesgo de acontecimientos aterotromboticos (por ejemplo infarto de
miocardio o ictus). Los datos sugieren que el uso de naproxeno a dosis de 1.000 mg diarios puede
asociarse con un menor riesgo que los medicamentos inhibidores selectivos de la ciclo-oxigenasa 2
(Coxib) y que otros AINE tradicionales, aunque, no se puede excluir cierto grado de riesgo.

En consecuencia, los pacientes que presenten hipertension, insuficiencia cardiaca congestiva,
enfermedad coronaria establecida, arteriopatia periférica y/o enfermedad cerebrovascular no
controladas solo deberian recibir tratamiento con naproxeno cinfa si el médico juzga que la relacion
beneficio-riesgo para el paciente es favorable. Esta misma valoracion debera realizarse antes de iniciar
un tratamiento de larga duracion en pacientes con factores de riesgo cardiovascular conocidos (p.e.
bipertension, hiperlipidemia, diabetes mellitus, fumadores).

Riesgo de reacciones cutdneas graves:

Se han descrito reacciones cutaneas graves, algunas mortales, incluyendo dermatitis exfoliativa,
sindrome de Stevens-Johnson, y necrolisis epidermica tdxica con una frecuencia muy rara, menor de 1
caso cada 10.000 pacientes, en asociacion con la utilizacion de AINE (ver seccion 4.8). Parece que los
pacientes tienen mayor riesgo de sufrir estas reacciones al comienzo del tratamiento: la aparicion de
dicha reaccién adversa ocurre en la mayoria de los casos durante el primer mes de tratamiento. Debe
suspenderse

inmediatamente la administracién de naproxeno cinfa ante los primeros sintomas de eritema cutaneo,
lesiones mucosas u otros signos de hipersensibilidad.

El naproxeno sdédico puede interferir en la determinacién urinaria del 4cido 5-HIA y de 17-
cetoesteroides, por lo que se recomienda discontinuar temporalmente el tratamiento 48 horas antes de
llevar a cabo estas determinaciones.

La actividad antipirética y antiinflamatoria del naproxeno puede reducir la fiebre y la inflamacién y
por tanto disminuir su utilidad como signos diagnoésticos.

En pacientes con cirrosis hepatica se recomienda administrar naproxeno a la dosis minima efectiva,
puesto que en estos casos se ha observado una disminucion de la concentracion total de naproxeno en
plasma ligada a un aumento de su fraccion libre, sin que se conozca la implicacion que ello pueda
tener.

Debido a que el naproxeno y sus metabolitos se excretan en su mayor parte (95%) por la orina,
mediante filtracién glomerular, se recomienda utilizar naproxeno con gran precaucion en pacientes con
una funcion renal significativamente disminuida, aconsejandose en tal caso un control de la creatinina
sérica y/o del aclaramiento de la creatinina. Asi pues, no se recomienda un tratamiento créonico con
naproxeno en pacientes con un aclaramiento de creatinina inferior a los 20 ml/min.
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En algunos pacientes, especialmente aquellos con un descenso del flujo sanguineo renal (reduccion
del volumen extracelular, cirrosis hepatica, dieta asddica, insuficiencia cardiaca congestiva y
nefropatias preexistentes), debera evaluarse la funcion renal antes y durante la terapia con naproxeno.
En esta categoria podria incluirse a los pacientes ancianos y aquellos tratados con diuréticos en los que
puede presumirse una insuficiencia renal. En tales casos, se recomienda disminuir la dosis diaria de
naproxeno para evitar una excesiva acumulacion de metabolitos del mismo.

Se debe evitar la administracion concomitante de naproxeno cinfa con otros AINE, incluyendo los
inhibidores selectivos de la ciclo-oxigenasa-2 (Coxib). Las reacciones adversas pueden reducirse si se
utiliza la menor dosis eficaz durante el menor tiempo posible para controlar los sintomas (ver seccion
4.2).

Uso en ancianos: los ancianos sufren una mayor incidencia de reacciones adversas a los AINE, y
concretamente hemorragias y perforacion gastrointestinales, que pueden ser mortales (ver seccion 4.2).

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interacciéon

Anticoagulantes: Los AINE pueden aumentar los efectos de los anticoagulantes tipo dicumarinico
(ver seccion 4.4).

Los antiagregantes plaquetarios aumentan el riesgo de hemorragia gastrointestinal (ver seccion 4.4).
Los corticoides pueden también aumentar el riesgo de Ulcera o sangrado gastrointestinales (ver
seccion 4.4).

Los inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS) pueden también aumentar el riesgo
de sangrado gastrointestinales (ver seccion 4.4).

Debido a la elevada union del naproxeno a las proteinas plasmaticas, los pacientes tratados con
hidantoinas seran vigilados estrechamente y en caso necesario se debera reducir la dosis de dichos
medicamentos.

Hasta el momento actual, no se han observado interacciones entre naproxeno y los firmacos y
sulfonilureas, no obstante se debera tener precaucion en la administracion conjunta de estos fAirmacos,
ya que se han registrado interacciones con otros antiinflamatorios no esteroideos.

La administracion junto a probenecid puede resultar en una inhibicién de la eliminacion de naproxeno,

con el consiguiente aumento de sus niveles plasmaticos. Por el contrario, la administracion
concomitante de naproxeno sodico y metotrexato puede reducir la excrecion tubular de este tltimo
farmaco y aumentar, por lo tanto, su toxicidad.

El medicamento puede ademas reducir el aclaramiento renal de litio e inhibir el efecto natriurético de la
furosemida. Asimismo, puede disminuir el efecto hipotensor de los beta-bloqueantes.

Al igual que otros AINEs, el naproxeno puede incrementar el riesgo de insuficiencia renal asociada al
uso con inhibidores del enzima convertidor de angiotensina.

Embarazo y lactancia

1) Primer y segundo trimestre de la gestacion

La inhibiciéon de la sintesis de prostaglandinas, puede afectar negativamente la gestacion y/o el
desarrollo del embrion/feto. Datos procedentes de estudios epidemiologicos sugieren un aumento del
riesgo de aborto y de malformaciones cardiacas y gastrosquisis tras el uso de un inhibidor de la sintesis
de prostaglandinas en etapas tempranas de la gestacion. El riesgo absoluto de malformaciones
cardiacas se incrementd desde menos del 1% hasta aproximadamente el 1,5%. Parece que el riesgo
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aumenta con la dosis y la duracion del tratamiento. Durante el primer y segundo trimestres de la
gestacion, naproxeno cinfa no debe administrarse a no ser que se considere estrictamente necesario.
Si utiliza naproxeno cinfa una mujer que intenta quedarse embarazada, o durante el primer y segundo
trimestres de la gestacion, la dosis y la duracion del tratamiento deben reducirse lo maximo posible.

2)Tercer trimestre de la gestacion
Durante el tercer trimestre de la gestacion, todos los inhibidores de la sintesis de prostaglandinas
pueden exponer al feto a:
» Toxicidad cardio-pulmonar (con cierre prematuro del ductus arteriosus e hipertension
pulmonar).
= Disfuncion renal, que puede progresar a fallo renal con oligo-hidroamniosis.
= Posible prolongacion del tiempo de hemorragia, debido a un efecto de tipo antiagregante
que puede ocurrir incluso a dosis muy bajas.
* Inhibicién de las contracciones uterinas, que puede producir retraso o prolongacion del
parto.

Consecuentemente, naproxeno cinfa esta contraindicado durante el tercer trimestre de embarazo (ver
seccion 4.3.).

3)Fertilidad: El uso de naproxeno cinfa puede alterar la fertilidad femenina y no se recomienda en
mujeres que estan intentando concebir. En mujeres con dificultades para concebir o que estan siendo
sometidas a una investigacion de fertilidad, se debera considerar la suspension de este medicamento.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Debe utilizarse con precaucion en pacientes cuya actividad requiera atencion y que hayan observado
vértigo o alteraciones visuales durante el tratamiento con este fArmaco.

Reacciones adversas
Se han observado las siguientes reacciones adversas:

Trastornos gastrointestinales: Las reacciones adversas que se observan con mayor frecuencia son de
naturaleza gastrointestinal. Pueden producirse ulceras pépticas, perforacion o hemorragia
gastrointestinal, en algunos casos mortales, especialmente en los ancianos (ver seccion 4.4). También
se han notificado nauseas, vomitos, diarrea, flatulencia, estrefiimiento, constipacion, dispepsia, dolor
abdominal, melena, hematemesis, estomatitis ulcerosa, exacerbacion de colitis ulcerosa y enfermedad
de Crohn (ver seccion 4.4 advertencias y precauciones especiales de empleo). Se ha observado menos
frecuentemente la aparicion de gastritis. También se puede producir estomatitis ulcerativa.

Trastornos del sistema nervioso: cefaleas, meningitis aséptica, disfuncion cognoscitiva, dificultades
para la concentracion, insomnio, alteraciones visuales.

Trastornos del oido y del laberinto: tinnitus, vértigo, hipoacusia.

Trastornos cardiacos y vasculares: Se han notificado edema, vasculitis, hipertension arterial e
insuficiencia cardiaca en asociacion con el tratamiento con AINE.

Datos procedentes de ensayos clinicos y de estudios epidemioldgicos sugieren que el empleo de
algunos AINE (especialmente en dosis altas y en tratamientos de larga duracion) puede asociarse con
un moderado aumento del riesgo de acontecimientos aterotromboticos (por ejemplo infarto de
miocardio o ictus).

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos: neumonitis eosinofilica.
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Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: Alopecia, reacciones de fotosensibilidad incluyendo
casos raros en que la piel toma un aspecto de Porfiria cutdnea tarda o de epidermolisis bullosa,
reacciones ampollosas incluyendo el Sindrome de Stevens Johnson y la Necrolisis Epidérmica Toxica
(muy raros), rash cutaneo. Pueden aparecer angioedema, eritema multiforme.

Trastornos hepatobiliares: Lesion hepatica (rara), hepatitis fatal, ictericia.

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: Anemia aplasica y hemolitica, granulocitopenia,
trombocitopenia, hiperpotasemia.

Trastornos renales y urinarios: Hematuria, nefropatia (aguda /o toxica).

Trastornos del sistema inmunolégico: Pueden producirse reacciones anafilacticas, normalmente en
pacientes con una historia de hipersensibilidad al 4cido acetilsalicilico, otros antiinflamatorios no
esteroideos o al naproxeno aunque también pueden producirse en pacientes sin exposicion previa o
historia de hipersensibilidad a estos farmacos.

Aunque no se ha comprobado que el naproxeno ejerza un efecto de retencion hidrosalina, es posible
que los pacientes con una funcion cardiaca comprometida estén expuestos a un riesgo superior al tomar
el farmaco.

Sobredosis

Las sobredosis importantes se caracterizan por somnolencia, pirosis, indigestion, nauseas o vomitos.
Algunos pacientes han experimentado convulsiones, pero se desconoce la relacion que ello pueda tener
con el medicamento.

Ante una sobredosis accidental o voluntaria de naproxeno debe procederse al lavado gastrico y
aplicacion de los cuidados habituales. Los estudios en animales indican que la administracion rapida de
carbdn activado en cantidades adecuadas reduciria de forma importante la absorcion del farmaco.

La hemodialisis no disminuye la concentracion plasmatica de naproxeno debido a su elevada union a
las proteinas plasmaticas.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: ANTIINFLAMATORIOS: DERIVADOS DE ACIDO PROPIONICO,
codigo ATC: MO1AE

Naproxeno sodico es un antiinflamatorio no esteroideo, relacionado quimicamente con el grupo de los
acidos arilpropionicos, presentando, ademas de su elevada actividad antiinflamatoria, propiedades

analgésicas y antipiréticas notables.5.2  Propiedades farmacocinéticas

Datos preclinicos sobre seguridad

Los estudios desarrollados en diversas especies de roedores, para evaluar la posible teratogenicidad de
naproxeno, no han mostrado evidencia histoldgica de toxicidad en los fetos estudiados.
Asimismo, no se han detectado signos que puedan imputar a este producto una accién oncogénica.
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DATOS FARMACEUTICOS

Lista de excipientes

Celulosa microcristalina, laurilsulfato de sodio, povidona, talco, estearato de magnesio,
carboximetilalmidon de sodio, agua purificada, macrogol 400/dioxido de titanio/ hipromelosa (Opadry
Y-1-7000), Color Indigotina laca E-132 y macrogol 6000.

Incompatibilidades

No procede.

Periodo de validez

2 afios.

Precauciones especiales de conservacion

No se precisan condiciones especiales de conservacion.

Naturaleza y contenido del envase

Blister de PVC-PVDC /Aluminio.

naproxeno sodico cinfa 550 mg comprimidos recubiertos con pelicula: se presenta en envases de
10 6 40 6 500 comprimidos recubiertos.

Precauciones especiales de eliminacion

Ninguna en especial

TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

LABORATORIOS CINFA, S.A.
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NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
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