Prospecto: informacion para el paciente

Naproxeno HCS 550 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
naproxeno sodico

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.

- 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 HCS y para qué se utiliza

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

Posibles efectos adversos

Conservacién de Naproxeno HCS

Contenido del envase e informacion adicional

AN -

1. Qué es Naproxeno HCS y para qué se utiliza

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

Este medicamento esta indicado en adultos para el tratamiento sintomatico del dolor y la inflamacion en:

- artritis reumatoide (enfermedad con inflamacién dolorosa y dolor en las articulaciones), ataques
agudos de osteoartritis, ataques agudos de gota y espondilitis anquilosante (tipo de artritis que
provoca inflamacion en las articulaciones y ligamentos de la columna vertebral),

- calambres, dolor durante la menstruacion (dismenorrea primaria) y después de la insercién de una
espiral anticonceptiva (DIU, dispositivo intrauterino).

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

No tome Naproxeno HCS

- si es alérgico al naproxeno o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos en
la seccion 6);

- si ha experimentado dificultad para respirar (broncoespasmo, asma), urticaria (ronchas), inflamacion
de la membrana mucosa de la nariz (rinitis) o angioedema cuando ha tomado acido acetilsalicilico y
otros medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINESs, antirreumaticos no esteroideos);

- si padece actualmente o ha padecido en mas de una ocasién: una Ulcera o una hemorragia de
estdmago o duodeno;
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- si ha tenido anteriormente una hemorragia gastrointestinal o una perforacién mientras tomaba un
AINE;

- si tiene alteraciones en la formacion de la sangre que no estan claras;

- si tiene una hemorragia cerebral o padece actualmente cualquier otra forma de hemorragia aguda;

- si padece una insuficiencia cardiaca grave;

- si se encuentra en el tercer trimestre del embarazo;

- si padece una insuficiencia hepética grave o renal grave.

Advertencias y precauciones
Los efectos indeseables pueden minimizarse utilizando la dosis eficaz mas baja durante el menor tiempo
posible para controlar los sintomas.

Medicamentos como naproxeno pueden asociarse con un pequefio aumento del riesgo de sufrir un ataque al
corazén (infarto de miocardio) o un ictus. Cualquier riesgo es mas probable con dosis altas y tratamiento
prolongado. No exceda la dosis recomendada ni la duracién del tratamiento.

Si tiene problemas cardiacos, antecedentes de ictus o cree que puede tener riesgo de padecer estas
enfermedades (por ejemplo si tiene hipertension, diabetes, colesterol alto o es fumador), consulte a su
meédico o farmacéutico.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar naproxeno.

- Si padece asma, alergias (como la fiebre del heno) o enfermedad obstructiva cronica de las vias
respiratorias, o si ha tenido hinchazon de la cara, los labios, los 0jos o la lengua en el pasado.

- Si tiene bultos en la nariz (pdlipos) o estornuda mucho o tiene goteo, obstrucciéon o picor nasal
(rinitis).

- Si tiene sensacidn de debilidad (quizas debido a una enfermedad) o es una persona mayor.

- Si tiene problemas renales o hepaticos.

- Si tiene problemas de coagulacion de la sangre.

- Si estd tomando medicamentos como corticosteroides, anticoagulantes, inhibidores selectivos de la
recaptacion de serotonina (ISRS), acido acetilsalicilico o AINE, incluidos los inhibidores de la COX-
2.

- Si ha sufrido anteriormente una Ulcera o hemorragia de estomago. Se le pedira que informe a su
médico de cualquier sintoma inusual de su estémago.

- Si padece una enfermedad autoinmune, como "lupus eritematoso sistémico” (LES, causa dolor
articular, erupciones cutaneas y fiebre) o enfermedad mixta del tejido conjuntivo y colitis ulcerosa o
enfermedad de Crohn (enfermedades que causan inflamacidon del intestino, dolor intestinal, diarrea,
vOmitos y pérdida de peso).

- Si tiene problemas de vision o audicion.

- Si se ha sometido a una intervencién quirtrgica importante poco antes de iniciar el tratamiento con
naproxeno.

- Si tiene sangrado menstrual abundante.

- Si padece un trastorno de la biosintesis del pigmento rojo que da color a la sangre (porfiria).

Este medicamento debe suspenderse inmediatamente en caso de hemorragia gastrointestinal o alteraciones
visuales o auditivas.

En muy raras ocasiones se han comunicado reacciones cutaneas graves (incluyendo dermatitis exfoliativa,
sindrome de Stevens Johnson, necrdlisis epidérmica toxica o reaccion a farmaco con eosinofilia y sintomas
sistémicos (DRESS)) asociadas a la administracion de AINEs. Estas reacciones suelen producirse al inicio
del tratamiento (en el primer mes). Si desarrolla una erupciéon cutanea (incluyendo lesiones de las
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membranas mucosas como boca, garganta, nariz, 0jos, genitales) o cualquier otro signo de
hipersensibilidad, deje de utilizarlo y péngase en contacto con su médico inmediatamente.

Informacion general

Alivio del dolor y enfermedad subyacente

Si durante el tratamiento con naproxeno no se siente mejor, o si sigue teniendo dolor, fiebre, fatiga u otros
signos de enfermedad, consulte a su médico. Esto se debe a que los analgésicos pueden enmascarar
posibles signos de alarma de una enfermedad subyacente.

Dolor de cabeza por analgésicos
El uso prolongado y en dosis elevadas de analgésicos puede provocar dolores de cabeza que no deben
tratarse tomando mas analgésicos.

Dafios renales por analgésicos
El uso habitual de determinados analgésicos durante un periodo prolongado puede provocar dafios renales
permanentes con riesgo de insuficiencia renal.

Si algo de lo anterior se aplica a usted, o si no esta seguro, hable con su médico o farmacéutico antes
de tomar naproxeno.

Resultados de las pruebas de laboratorio

Si su médico le recomienda un control del recuento sanguineo, de la coagulacion de la sangre y/o de la
funcion hepatica y renal y/o cualquier otra prueba (por ejemplo, la determinacion de los niveles sanguineos
de determinados medicamentos), es imprescindible que se someta a estas pruebas. Esto se aplica
especialmente a los pacientes con alteraciones de la funcién hepatica, insuficiencia cardiaca, hipertensién
arterial o dafio renal.

Si necesita hacerse una prueba de la funcion suprarrenal, debe dejar de tomar (temporalmente) al menos 3
dias antes de la prueba para evitar interferencias con el resultado de la misma.

Nifos y adolescentes
Este medicamento no debe administrarse a nifios menores de 18 afios.

Otros medicamentos y Naproxeno HCS

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar

cualquier otro medicamento. Esto incluye medicamentos obtenidos sin prescripcion e hierbas medicinales.

En concreto, informe a su médico o farmacéutico si esta tomando:

- otros AINEs incluyendo los salicilatos (como el &cido acetilsalicilico) y los inhibidores de COX-2,

- medicamentos utilizados para bajar el nivel de colesterol (colestiramina),

- medicamentos utilizados para prevenir la coagulacion de la sangre (warfarina),

- medicamentos para prevenir coagulos de sangre (Aspirina/acido acetilsalicilico),

- medicamentos para tratar problemas de salud mental, los inhibidores selectivos de la recaptacion de
serotonina (ISRS) como la fluoxetina o el citalopram,

- medicamentos utilizados para tratar la diabetes (sulfonilurea, metformina),

- medicamentos utilizados para tratar la epilepsia (derivados de hidantoina),

- medicamentos sulfonamidas, como hidroclorotiazida, acetazolamida, indapamida e incluso
antibioticos sulfonamidicos (para infecciones),

- medicamento utilizado para la gota (probenecid),

- medicamentos utilizados para tratar la presion arterial alta (betabloqueantes, inhibidores de la ECA,
antagonistas del receptor de angiotensina-I1 y diuréticos),
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- medicamento utilizado para problemas cardiacos (“glucosido cardiaco” como digoxina),

- medicamentos utilizados para tratar trastornos mentales (litio),

- medicamentos utilizados para tratar enfermedades autoinmunes o enfermedades malignas
(metotrexato),

- medicamentos utilizados para tratar el dolor y la inflamacion (glucocorticoides),

- medicamentos utilizados después de un trasplante de érganos (ciclosporina o tacrélimus),

- medicamentos utilizados para tratar el SIDA y las infecciones por VIH (zidovudina),

- medicamentos utilizados para tratar infecciones (un “antibiético de quinolona” como ciprofloxacino
0 moxifloxacino).

El consumo de bebidas alcoholicas durante el tratamiento con naproxeno aumenta el riesgo de hemorragias
en el tracto gastrointestinal (estdmago/intestino) y, por lo tanto, debe evitarse.

Si algo de lo anterior le afecta, o si no est4 seguro, consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar
naproxeno.

Toma de Naproxeno HCS con alcohol

Algunos efectos secundarios, como los que afectan al tracto gastrointestinal o al sistema nervioso central,
pueden ser mas probables cuando se toma alcohol al mismo tiempo que naproxeno y, por lo tanto, debe
evitarse la ingesta de alcohol.

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

No tome naproxeno si esta en los 3 Ultimos meses de embarazo, ya que podria dafiar al feto o provocar
problemas en el parto. Puede causar problemas renales y cardiacos en el feto. Puede afectar a su tendencia
y a la de su bebé a sangrar y hacer que el parto se retrase o se alargue mas de lo esperado. No debe tomar
naproxeno durante los 6 primeros meses de embarazo a menos que sea absolutamente necesario y se lo
aconseje su médico. Si necesita tratamiento durante este periodo o mientras esta intentando quedarse
embarazada, debe utilizar la dosis mas baja durante el menor tiempo posible. Si se toma durante méas de
unos pocos dias a partir de las 20 semanas de embarazo, naproxeno puede causar problemas renales en su
bebé nonato que pueden conducir a niveles bajos del liquido amnidtico que rodea al bebé (oligohidramnios)
o0 estrechamiento de un vaso sanguineo (conducto arterioso) en el corazén del bebé. Si necesita tratamiento
durante mas de unos dias, su médico puede recomendarle un seguimiento adicional.

No tome naproxeno después del parto porque puede retrasar el proceso de retraccion del Gtero a su formay
tamafio normales.

Lactancia
Debe evitar tomar naproxeno si esta en periodo de lactancia, ya que puede pasar a la leche materna en
pequefias cantidades.

Fertilidad
Este medicamento puede dificultar el embarazo. Debe informar a su médico si estd planeando quedarse
embarazada o si tiene problemas para quedarse embarazada.

Conduccion y uso de maquinas

Este medicamento puede provocarle cansancio, mareos, problemas de vision u otras alteraciones nerviosas
centrales. Hable con su médico si le ocurre algo de esto y no conduzca ni utilice herramientas o maquinas.
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Naproxeno HCS contiene sodio
Este medicamento contiene 50 mg de sodio (componente principal de la sal de mesa/para cocinar) en cada
unidad de dosis. Esto equivale al 2,5% de la ingesta diaria maxima de sodio recomendada para un adulto.

3. Cémo tomar Naproxeno HCS

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

Este medicamento -como todos los AINEs- debe tomarse a la dosis mas baja necesaria y durante el menor
tiempo posible para aliviar el dolor. Esta precaucion ayuda a minimizar los posibles efectos secundarios.

El comprimido se puede dividir en dosis iguales.
Salvo prescripcion médica en contrario, la dosis recomendada es:

Adultos
La dosis diaria es habitualmente de 1 6 2 comprimidos. Su médico puede modificar esta posologia.
No debe superarse una dosis Unica de 2 comprimidos.

Artritis reumatoide, ataques agudos de osteoartritisy de espondilitis anquilosante:

La dosis diaria suele ser de 1 comprimido a 1 comprimido y medio. Al inicio del tratamiento, durante las
fases de inflamacion aguda o al cambiar de otro AINE de dosis alta a naproxeno, la dosis diaria
recomendada es de 1 comprimido y medio, administrado en dos dosis divididas al dia (1 comprimido por la
mafiana y medio comprimido por la noche, o viceversa) o como dosis Unica (por la mafiana o por la noche).
En casos individuales, la dosis diaria puede aumentarse a 2 comprimidos.

La dosis de mantenimiento es de 1 comprimido al dia, que puede administrarse en dos dosis divididas
(medio comprimido por la mafiana y medio comprimido por la noche) o como dosis Unica (por la mafiana o
por la noche).

Ataque agudo de gota

La dosis inicial recomendada es de 1 comprimido y medio, seguida de medio comprimido cada 8 horas
hasta que disminuya el ataque. Durante los ataques agudos de gota, puede superar la dosis maxima diaria
de 2 comprimidos (durante un breve periodo de tiempo).

Dismenorrea (dolor menstrual) o dolor tras la insercién del DIU

La dosis inicial recomendada es de 1 comprimido, seguido de medio comprimido cada 6-8 horas si es
necesario.

No debe superarse una dosis diaria de 2 comprimidos.

Uso en nifios y adolescentes
Este medicamento no debe utilizarse en nifios y adolescentes menores de 18 afios.

Poblaciones de pacientes especiales
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Pacientes de edad avanzada

Es necesario un seguimiento cuidadoso por parte de su médico. En pacientes de edad avanzada es
especialmente importante seleccionar la dosis eficaz mas baja de naproxeno durante el menor tiempo
posible (ver seccion 2 "Qué necesita saber antes de empezar a tomar Naproxeno HCS”).

Pacientes con insuficiencia hepética

Los pacientes con alteraciones de la funcion hepética corren el riesgo de sobredosis al tomar naproxeno.
Por lo tanto, debe seleccionarse la dosis mas baja de naproxeno que siga siendo eficaz. Es necesario un
control cuidadoso por parte de su médico.

Si su funcion hepética estd gravemente alterada, no debe tomar naproxeno (ver seccion 2 " Qué necesita
saber antes de empezar tomar Naproxeno HCS).

Pacientes con insuficiencia renal

Si su funcion renal esta alterada, es posible que su médico quiera reducir su dosis de naproxeno.

Si su funcion renal estd gravemente alterada, no debe tomar naproxeno (ver seccion 2 "Qué necesita saber
antes de empezar a tomar Naproxeno HCS”).

Forma de administracion:

Este medicamento se toma por via oral.

Trague los comprimidos enteros o divididos por la mitad con una cantidad suficiente de liquido y
preferiblemente con o después de las comidas.

Duracion del tratamiento
La duracion del tratamiento lo decide su médico.

En caso de enfermedades reumaticas, puede ser necesario tomar naproxeno durante un periodo prolongado.

En la dismenorrea primaria y tras la insercion de un DIU, la duracion del tratamiento depende de la
respectiva sintomatologia. Sin embargo, el tratamiento con naproxeno no debe exceder de unos pocos dias.
Si los sintomas persisten mas alla de este periodo, se requiere consultarlo con un médico.

Si toma més Naproxeno HCS del que debe
Si usted ha tomado mas naproxeno del que debiera, consulte a su médico o acuda inmediatamente a un
hospital. Lleve consigo el envase del medicamento.

En caso de sobredosis o ingestién accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicol6gica. Teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvidé tomar Naproxeno HCS

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
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Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran. Los medicamentos como naproxeno pueden asociarse a un pequefio aumento del
riesgo de sufrir un ataque al corazén (‘infarto de miocardio’) o un ictus.

Efectos adversos importantes a tener en cuenta:

Si experimenta alguno de los siguientes sintomas o0 combinaciones de sintomas, deje de tomar este
medicamento y pongase en contacto con un médico inmediatamente. Puede necesitar tratamiento
médico urgente:

Reacciones alérgicas graves (pueden afectar a hasta 1 de cada 10 000 personas), los signos incluyen:

Falta de aliento

Gran descenso de la tension arterial

Hinchazon de la cara o la garganta, dificultad para tragar
Erupcidn cutanea (con picor), enrojecimiento, pequefias ampollas

Trastornos estomacales e intestinales graves (pueden afectar a hasta a 1 de cada 10 personas), 10s signos
incluyen:

Dolor abdominal (de estdmago) relativamente intenso, especialmente si aparece de repente
Vomitos sanguinolentos o con aspecto de posos de café

Heces sanguinolentas o negras

Ulceras, perforaciones y hemorragias en el estomago o el intestino, a veces mortales, sobre todo en
pacientes de edad avanzada.

Ataque al corazon, los signos incluyen:
° Dolor toracico que puede extenderse al cuello y los hombros y bajar por el brazo izquierdo

Trastornos hepaticos (pueden afectar a hasta 1 de cada 10 000 personas), los signos incluyen:

. Fatiga intensa con pérdida de apetito, con o sin coloracion amarilla de la piel y el blanco de los ojos
. Sentirse o estar enfermo, o heces de color palido

Alteracion de los érganos sensoriales, por ejemplo
. Alteraciones visuales de aparicion espontanea (pueden afectar a hasta 1 de cada 10 000 personas) o
deficiencias auditivas (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

Meningitis aséptica (pueden afectar hasta 1 de cada 10 000 personas), los signos incluyen:

. Dolor de cabeza intenso, especialmente si aparece de repente
o Rigidez de nuca, fiebre, sentirse o estar enfermo
o Confusién, sensibilidad a la luz brillante

Los pacientes con enfermedades autoinmunes (LES, enfermedades mixtas del tejido conjuntivo) tienen
mayor riesgo de desarrollar meningitis.

Trastornos sanguineos y linfaticos (pueden afectar a hasta 1 de cada 10 000 personas), los signos
incluyen:

. Sintomas parecidos a los de la gripe, llagas en la boca, dolor de garganta y hemorragias nasales
Trastornos de la piel y tejidos subcutaneos (frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los
datos disponibles)), los signos incluyen:

o Erupcién cutanea generalizada, temperatura corporal elevada, altos niveles de enzimas hepaticos,
anomalias sanguineas (eosinfolia), agrandamiento de los ganglios linfaticos y afectacion a otros
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organos del cuerpo (Reaccién a farmaco con eosinofilia y sintomas sistémicos conocidos también
como DRESS). Ver también seccion 2.

Una reaccion alérgica cutinea caracteristica conocida como erupcion fijo medicamentosa, que
generalmente reaparece en el mismo sitio al volver a exponerse al medicamento y puede verse
como manchas rojizas redondas u ovaladas e hinchazén de la piel, ampollas (urticaria) y picor.

Naproxeno puede causar los siguientes efectos adversos:

Muy frecuentes (pueden afectar a méas de 1 de cada 10 pacientes):

Sentirse enfermo

Estar enfermo

Ardor de estébmago

Dolor de estdbmago

Sentirse hinchado

Estrefiimiento o diarrea y pequefias pérdidas de sangre en el tracto gastrointestinal que, en casos
excepcionales, pueden causar anemia

Frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 10 pacientes):

Sangrado de la piel y las mucosas

Depresion

Anomalias en los suefios

Dificultad para conciliar el sefio 0 para permanecer dormido (insomnio)
Dolor de cabeza

Mareos

Agitacion

Irritabilidad

Alteraciones del suefio

Cansancio

Trastornos de la percepcion y disfuncién cognitiva

Zumbidos en los oidos

Vértigo (mareos)

Sudoracién

Depésitos liquidos en el cuerpo (edema), especialmente en pacientes con hipertension arterial
Sed

Poco frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 100 pacientes):

Cambios en el recuento sanguineo

Aumento del recuento de ciertos tipos de globulos blancos (eosinofilia)
Ataques de asma (con y sin descenso de la tensién arterial)

Inflamacion de los pulmones (neumonia eosinofilica)

Sintomas en la parte baja del abdomen (por ejemplo, inflamacion del intestino grueso con
hemorragia o empeoramiento de la enfermedad de Crohn/colitis ulcerosa)
Inflamacidn del revestimiento de la cavidad oral (boca)

Lesion del conducto alimentario

Alteraciones de la funcion hepatica con elevacion de las transaminasas
Caida del cabello (generalmente temporal)

Inflamacidn de la piel causada por la luz (solar) (que puede incluir ampollas)
Dolor muscular

Debilidad muscular

Insuficiencia renal aguda

Alteracion de la funcion renal (sindrome nefrético)

Inflamacidn de los rifiones (nefritis intersticial)
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Fiebre y escalofrios, malestar general
Inflamacidn de la mucosa del estomago
Gases

Raros (pueden afectar a hasta 1 de cada 1 000 pacientes):

Afecciones cutaneas ampollosas (reacciones similares a la epidermdlisis bullosa)

Muy raros (pueden afectar a hasta 1 de cada 10 000 pacientes):

Disminucién del recuento de glébulos rojos y/o blancos y/o plaquetas (anemia aplasica o
hemolitica, trombocitopenia, leucopenia, pancitopenia, agranulocitosis).

Convulsiones (ataques)

Inflamacion nerviosa

Hipertensidn arterial

Aceleracion del ritmo cardiaco

Palpitaciones

Insuficiencia cardiaca

Inflamacidn de los vasos sanguineos

Agravamiento de la inflamacién relacionada con la infeccién (por ejemplo, desarrollo de fascitis
necrotizante, es decir, inflamacion aguda y necrosis [muerte del tejido] del tejido adiposo situado
bajo la piel y los misculos)

Reacciones sistémicas anafilacticas o anafilactoides

Inflamacion del higado (hepatitis), dafio hepético especialmente tras un tratamiento prolongado
Reacciones de hipersensibilidad como erupcion cutanea, eritema multiforme, en casos aislados
manifestandose como reacciones adversas cutaneas graves (incluyendo sindrome de Stevens-
Johnson o necrélisis epidérmica toxica)

Dafio renal (necrosis papilar renal) (especialmente durante el tratamiento a largo plazo)

Aumento del nivel de &cido urico en sangre

Desconocidos (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

Aumento de los niveles de potasio

Disminucién del recuento de glébulos blancos (neutropenia)

Inflamacion del cristalino y de la cabeza del nervio 6ptico

Opacidad de la cornea

Inflamacidn de la cabeza del nervio éptico

Sensacion de hormigueo o entumecimiento de manos y pies

Edema pulmonar

Inflamacidn del pancreas (una glandula grande situada detras del estémago)

Eritema nodoso (inflamacion de la piel con protuberancias rojizas y dolorosas)

Liquen plano (erupcion cutédnea no infecciosa con picor que puede afectar a muchas zonas del
cuerpo)

Lupus eritematoso sistémico (LES, una enfermedad autoinmune que da lugar a un proceso
inflamatorio que puede afectar a diversas partes del cuerpo)

Reaccion pustulosa

Erupcion cutanea localizada causadas por medicamento (EFF, erupcién cutanea alérgica con
manchas que se repite en el mismo lugar cada vez que se toma un medicamento concreto)

Sangre en la orina (hematuria)

Inflamacidn de ciertas partes de los rifiones (glomerulonefritis)

Infertilidad femenina

Edema
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Naproxeno puede interferir con los resultados de las pruebas de laboratorio; por lo tanto, debe informar a
todos sus medicos (si procede) de que estad tomando naproxeno (ver seccion 2 "Qué necesita saber antes de
tomar Naproxeno HCS”).

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 Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaram.es.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Naproxeno HCS

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 ultimo dia del mes que se indica.

Conservar el blister en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.
Este medicamento no requiere ninguna temperatura especial 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 como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Naproxeno HCS

- El principio activo es naproxeno. Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 550 mg de
naproxeno sodico, equivalentes a 500 mg de naproxeno.

- Los demas componentes (excipientes) son: povidona K30, celulosa microcristalina, talco y estearato
de magnesio en el ntcleo del comprimido. El recubrimiento pelicular contiene hipromelosa, diéxido
de titanio (E171), macrogol 8000 y carmin de indigo (E132). Ver seccion 2 “Naproxeno HCS
contiene sodio”.

Aspecto del producto y contenido del envase
Los comprimidos son ovalados, ligeramente biconvexos, ranurados en una cara, azules y recubiertos con

pelicula. Dimensiones 18 x 8 mm.

Los comprimidos recubiertos con pelicula estan disponibles en envases de 10x1 , 16x1, 30x1 , 40x1 y 60x1
comprimidos en blisteres precortados unidosis.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
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Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacion
HCS BV

Hendrik Kennisstraat 53
Edegem. Antwerp B-2650
Belgica

Responsable de la fabricacion
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovenia

Pueden solicitar méas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

KRKA Farmacéutica, S.L., Calle de Anabel Segura 10, Pta. Baja, Oficina 1, 28108 Alcobendas, Madrid,
Espafia

Este medicamento est& autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Estado miembro | Nombre del medicamento
Alemania Naproxen natrium 123 Acurae Pharma 550 mg Filmtabletten
Espafia Naproxeno HCS 550 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Fecha de la ultima revision de este prospecto:

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