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Lea todo el prospecto detenidamente porque contiene informacién importante para usted.

Este medicamento puede obtenerse sin receta, para el tratamiento de afecciones menores sin la intervencién de
médico. No obstante, debe usted utilizar con cuidado MOMEN granulado para solucion oral para obtener los mejorg
resultados.

- Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.
- Si necesita informacién adicional o consejo, consulte a su farmacéutico.
- Si los sintomas empeoran o persisten después de 7 dias para el dolor o 3 para la fiebre, debe consultar a un médico.

En este prospecto se explica:

1. Qué es MOMEN granulado para solucion oral y para qué se utiliza
2. Antes de tomar MOMEN granulado para solucion oral

3. Cémo tomar MOMEN granulado para solucion oral

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de MOMEN granulado para solucién oral

MOMEN granulado para solucién oral
NAPROXENO (SODICO)

El principio activo es naproxeno. Cada sobre contiene 200 mg de naproxeno (aportados por 220 mg de naproxeno
sodico).

Un sobre de 220 mg de MOMEN granulado para solucion oral contiene aproximadamente 20 mg de sodio.

Los demas componentes (excipientes) son sacarosa, hidrégeno carbonato de potasio, manitol (E-421), aroma de
menta y regaliz, aspartamo (E-951), acesulfamo potasico, polisorbato 20, emulsién Simeticona 30%

Titular: ANGELINI FARMACEUTICA, S.A.
c/ Osi, 7-9
08034 Barcelona

Responsable de la fabricacion: E-Pharma Trento S.p.A.
Via Provina, 2. Frazione Ravina
38123 Trento (Italia)

1. QUE ES MOMEN granulado para solucion oral Y PARA QUE SE UTILIZA
MOMEN granulado para solucién oral se presenta en cajas conteniendo 12 ¢ 24, sobres.
Es un medicamento eficaz para reducir el dolor y la fiebre.

Este medicamento esta indicado para el alivio sintomético de los dolores ocasionales leves 0 moderados, como
dolores musculares (contracturas), de espalda (lumbago), de cabeza, dentales 0 menstruales. También puede
utilizarse para reducir la fiebre.

2. ANTES DE TOMAR MOMEN granulado para solucién oral

No tome MOMEN granulado para solucion oral si usted:

- Tiene alergia al naproxeno o a cualquiera de los componentes de este medicamento.

- Esta tomando otros medicamentos de este tipo (antiinflamatorios no esteroideos).

- Tiene Ulcera de estdbmago o esta en tratamiento médico de cualquier otra enfermedad de estomago.

- Tiene reacciones alérgicas de tipo asmatico, asma, urticaria, rinitis, pélipos nasales, angioedema, al tomar
antiinflamatorios, acido acetilsalicilico u otros analgésicos y medicamentos antirreumaticos.

- Padece o ha padecido asma, rinitis o urticaria, enfermedad de Crohn, pélipos nasales, angioedema, colitis
ulcerosa, enfermedades graves de higado, de rifién o de corazén.
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- No administrar este medicamento a nifios, mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, durante el
tratamiento con diuréticos, hemorragias o riesgo de hemorragias durante el tratamiento con anticoagulantes.

Tenga especial cuidado con MOMEN granulado para solucién oral:

- No debe exceder de la dosis recomendada en la Posologia. Utilizar la dosis minima que sea efectiva.

- Si usted ha sufrido enfermedades de estémago o intestinales (ej.: Glcera) no debe utilizar este medicamento,
excepto bajo supervisidn médica, ya que MOMEN granulado para solucion oral puede provocar irritacion,
hemorragias o Ulceras de estdmago, este riesgo es mayor en los ancianos o personas debilitadas. EI dolor de
estdmago o intestinal no debe tratarse con este medicamento.

- Si al tomar este medicamento usted nota ardor, dolor de estémago o ve que las heces aparecen de color negro,
debe suspender el tratamiento y consultar al medico.

- Si el dolor se mantiene durante mas de 7 dias o la fiebre durante mas de 3, debe usted consultar a su médico.

- Si el dolor o la fiebre empeoran o aparecen otros sintomas, interrumpir el tratamiento y consultar al médico.

- Si usted sufre hipertension, funcion de rifion, de corazén o de higado reducidas, con alteraciones de la
coagulacién sanguinea o esta en tratamiento con otros antiinflamatorios, debe consultar al médico antes de
tomar este medicamento. En pacientes ancianos, las disfunciones de la funcién de rifion, de higado y de
corazon son mas habituales y este grupo de pacientes esta mas expuesto al riesgo de los efectos indeseables.

- Si experimenta trastornos de la vision durante el tratamiento, interrimpalo y consulte a su médico o
farmacéutico.

- Naproxeno puede provocar dificultad para quedarse embarazada. Usted debe informar a su médico si ha
planeado o tiene problemas para quedarse embarazada.

Interferencia con pruebas de diagnéstico
Si tiene que realizarse algin analisis de sangre o de orina avise al médico si estd tomando este medicamento ya
que los resultados pueden verse alterados.

Toma de MOMEN granulado para solucién oral con los alimentos y bebidas
Este medicamento debe tomarse con las comidas o con leche.
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La utilizacion de naproxeno en pacientes que consumen habitualmente alcohol (tres 0 méas bebidas alcohdlica
- cerveza, vino, licor,...- al dia) puede provocar hemorragia de estomago.

Embarazo

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar un medicamento.

MOMEN granulado para solucién oral no debe administrarse durante el embarazo, ni durante el parto.

Antes de comenzar el tratamiento con MOMEN granulado para solucién oral, debe estar segura de que no
esta embarazada o bien si desea estarlo, en tal caso debe consultar al médico.

Importante para la mujer

Si esta embarazada o cree que pudiera estarlo, consulte a su médico antes de tomar este medicamento.
El consumo de medicamentos durante el embarazo puede ser peligroso para el embrién o para el feto,
y debe ser vigilado por su médico.

Lactancia
Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar un medicamento.
Las mujeres en periodo de lactancia no deben tomar este medicamento ya que pasa a la leche materna.

Uso en nifios:
Este medicamento no esta indicado en menores de 16 afios.

Uso en mayores de 65 afios:
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No se deben tomar este medicamento sin consultar al médico. El uso prolongado de MOMEN granulado para
solucion oral no esta recomendado en estas personas.

Conduccién y uso de maquinaria
Este medicamento debe utilizarse con precaucién en pacientes cuya actividad requiera atencion y que hayan
notado vértigo, alteraciones visuales o somnolencia durante el tratamiento con este medicamento.

Informacién importante sobre algunos de los componentes de MOMEN granulado para solucion oral

Este medicamento contiene 4,2 g de sacarosa por sobre lo que debera ser tenido en cuenta en pacientes con
intolerancia hereditaria a la fructosa, problemas de absorcién de glucosa/galactosa, deficiencias de sacarasa-
isomaltasa y pacientes diabéticos. Este medicamento contiene como excipiente aspartamo. Las personas
afectadas de fenilcetonuria tendran en cuenta que cada sobre contiene 22,44 mg de fenilalanina.

Este medicamento contiene 81,88 mg de potasio por sobre, lo que debe ser tenido en cuenta en pacientes con
insuficiencia renal o en pacientes con dietas pobres en potasio.

Uso de otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, o ha utilizado recientemente cualquier otro medicamento,

incluso los adquiridos sin receta médica, homeopaticos, plantas medicinales y otros productos relacionados con

la salud. Esto es muy importante ya que MOMEN granulado para solucion oral puede alterar el modo en que

actlian otros medicamentos.

No se recomienda la administracion conjunta de MOMEN granulado para solucion oral con:

- Acido acetilsalicilico para prevenir coagulos de sangre.

- Otros analgésicos o antiinflamatorios porque pueden aumentar el riesgo de Ulceras de estdbmago o intestino y
provocar hemorragias en el aparato digestivo.

- Anticoagulantes como por ejemplo la warfarina o el dicumarol, pueden dar lugar a alteraciones sanguineas con
riesgo de hemorragias.

- Litio (antidepresivo). Si toma conjuntamente MOMEN granulado para solucién oral y litio, se deben
realizar frecuentes controles periddicos de los niveles de litio en sangre, para que le ajusten la dosis de litio.

Por otro lado, debe administrarse MOMEN granulado para solucion oral con precaucion y siempre después de

consultar con su médico si usted est4 en tratamiento con:

- Hidantoinas (medicamentos utilizados principalmente para la epilepsia).

- Sulfonilureas (medicamentos utilizados para disminuir los niveles de azlcar en sangre en diabétcos).

- Metotrexato (medicamento usado en el tratamiento del cancer y de la artritis reumatoide).

- Ciclosporina, tacrolimus (medicamentos usados en los trasplantes de 6rganos).

- Diuréticos (medicamentos utilizados para aumentar la eliminacion de orina como por ejemplo las
sulfonamidas, la furosemida, la hidroclorotiazida y la indapamida).

- Medicamentos utilizados en el tratamiento de la tension arterial alta (hipertension) y las alteraciones del ritmo
del corazon (arritmias cardiacas) como por ejemplo el propranolol.

- Medicamentos utilizados para reducir la tension arterial como los inhibidores del Enzima Convertidor de
Angiotensina (ECA) enalapril y captopril.

- Probenecid y digoxina (medicamentos utilizados para el corazén).

Puede ser necesario que el médico tenga que modificar la dosis de alguno de los medicamentos.

No administrar este medicamento con productos que puedan dafiar el estémago (alcohol, corticosteroides).
3. COMO TOMAR MOMEN granulado para solucién oral

Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras instrucciones distintas.

Si estima que la accion de MOMEN granulado para solucién oral es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo
a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se toma por via oral.
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Adultos y mayores de 16 afios: tomar 1 sobre (200 mg) cada 8-12 horas, si fuera necesario. Si durante el primer
dia el dolor o la fiebre no responden a la dosis de 1 sobre, se pueden tomar 2 sobres (400 mg), seguidos de otra
dosis de 1 sobre después de 12 horas.

No debe tomar mas de 3 sobres (600 mg) en 24 horas.

Mayores de 65 afios: no utilizar mas de 2 sobres al dia, salvo que se lo indique su médico.

Pacientes con enfermedades de rifién, de corazdén o de higado: consultar al médico.

Disolver un sobre en un vaso de agua u otro liquido.
Tomar los sobres con una cantidad suficiente de liquido durante las comidas o con leche, especialmente si se
notan molestias digestivas.

Debe utilizar siempre la dosis menor que sea efectiva.

Este medicamento solo debe tomarse cuando aparezca el dolor o la fiebre. A medida que éstos desaparezcan
debe suspenderse esta medicacion.

No utilizar durante mas de 7 dias para el dolor ni méas de 3 para la fiebre.

Si usted toma méds MOMEN granulado para solucion oral del que debiera:

En caso de sobredosificacion usted puede experimentar: aturdimiento, ardores de estomago, diarrea, nauseas,
vémitos, somnolencia, hipernatremia (aumento de sodio en sangre), acidosis metabdlica (incremento de la acidez
de la sangre), convulsiones.

Si ha tomado mas MOMEN granulado para solucién oral de lo que debe, acuda inmediatamente a un centro
médico o llame al Servicio de Informacion Toxicologica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la
cantidad ingerida.

En caso ingestion accidental o voluntaria de una cantidad excesiva de MOMEN granulado para solucién oral,
se recomienda la realizacién de un vaciado de estomago y la adopcién de las medidas habituales de apoyo. La
rapida administracion de una cantidad apropiada de carb6n activado puede reducir la absorcién del
medicamento.

Si olvidé tomar MOMEN granulado para solucion oral:
No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.
Si olvid6 tomar un sobre, tdmelo tan pronto como se acuerde. Sin embargo, si la hora de la siguiente toma esta
préxima, salte la dosis que olvidd y tome la dosis siguiente en su hora habitual.
4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Como todos los medicamentos, MOMEN granulado para solucion oral puede tener efectos adversos.

- Frecuentes (mas de 1 de cada 100 pacientes y menos de 1 de cada 10 pacientes):
Nauseas, vdmitos, ardor o dolor de estdmago, gases, dolor de cabeza, somnolencia, vértigo.

- Poco frecuentes (més de 1 de cada 1000 pacientes y menos de 1 de cada 100 pacientes):
Diarrea, estrefiimiento, alteraciones del suefio, excitacion, alteraciones de la vision, zumbido de oido,
alteraciones del oido, reacciones alérgicas (incluyendo edema facial y angioedema), escalofrios, erupcion
cutanea y picor, edema (incluyendo edema periférico), contusiones, reduccion de la funcidn renal.

- Raros (mas de 1 de cada 10000 pacientes y menos de 1 de cada 1000 pacientes):
Ulcera de estomago o de duodeno, sangrado y perforacion de estdmago e intestino.

- Muy raros (menos de 1 de cada 10000 pacientes):
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Colitis, estomatitis (inflamacion de la mucosa de la boca), ictericia (coloracion amarilla de la piel), hepatitis,
funcion de higado alterada, anemia aplésica o hemolitica, aumento de la presion sanguinea, alteraciones
sanguineas (trombocitopenia y granulocitopenia), disnea (sensacion de falta de aire), asma, fotosensibilidad
(sensibilidad a la luz), caida del cabello, erupciones, taquicardia, sintomas tipo meningitis aséptica (malestar
general, dolor de cabeza, vomitos y rigidez de nuca) en pacientes con desérdenes autoinmunes.

Si se observa estos o cualquier otro efecto no descrito en este prospecto, consulte con su médico o farmacéutico.
5. CONSERVACION DE MOMEN granulado para solucién oral

Mantenga MOMEN granulado para solucién oral fuera del alcance y de la vista de los nifios.
No se precisan condiciones especiales de conservacion.

Caducidad
No utilizar el medicamento después de la fecha de caducidad indicada en el envase.

Este prospecto ha sido aprobado en Junio 2018
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