Prospecto: informacion para el paciente

Naproxeno sodico TAD 550 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 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
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Qué es Naproxeno sodico TAD y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Naproxeno sodico TAD
Como tomar Naproxeno sédico TAD

Posibles efectos adversos

Conservacion de Naproxeno soédico TAD

Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Naproxeno sodico TAD y para qué se utiliza

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

Naproxeno sddico TAD esta indicado para:

tratamiento del dolor de intensidad leve o moderado,

tratamiento de los sintomas de artritis reumatoide (inflamacion de las articulaciones, incluyendo las
de manos y pies, dando lugar a hinchazén y dolor), artrosis (trastorno de caracter cronico que
ocasiona el dafio del cartilago), episodios agudos de gota y espondilitis anquilosante (inflamacién
que afecta las articulaciones de la columna vertebral),

alivio del dolor menstrual,

alivio del dolor de las crisis agudas de migrafia,

tratamiento del dolor secundario debido a sangrados asociados a dispositivos intrauterinos (D.1.U.).

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Naproxeno sédico TAD

No tome Naproxeno sédico TAD

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

si ha experimentado dificultad para respirar (asma bronquial), urticaria o inflamacién de la
membrana mucosa de la nariz (rinitis) al tomar &cido acetilsalicilico y otros medicamentos
antiinflamatorios no esteroideos (AINE, antirreumaticos no esteroideos)

si padece actualmente o ha padecido en méas de una ocasion: una Ulcera o una hemorragia de
estdbmago o duodeno
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si ha tenido anteriormente una hemorragia gastrointestinal o ha sufrido una perforacién mientras
tomaba un medicamento anti-inflamatorio no esteroideo

si padece una insuficiencia cardiaca grave

si se encuentra en el tercer trimestre del embarazo

si padece colitis ulcerosa (una enfermedad intestinal)

si padece insuficiencia hepética grave (alteraciones en el higado) o renal (alteraciones en el rifidn)
grave

si esta tomando otros medicamentos de este tipo (medicamentos antiinflamatorios no esteroideos)

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Naproxeno sédico TAD.

Es importante que utilice la dosis efectiva méas baja durante el menor tiempo necesario para controlar
sus sintomas,

Si ha tenido o desarrolla una Ulcera, hemorragia o perforacion en el estbmago 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,

Si ha tenido anteriormente una hemorragia de estomago o duodeno o ha sufrido una perforacion del
aparato digestivo mientras tomaba un medicamento anti-inflamatorio no esteroideo,

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 estomago,

Si padece o ha padecido problemas del estdbmago, puesto que Naproxeno sédico TAD puede
provocar irritacion, hemorragias o Ulceras de estdmago. Su médico le recomendard la dosis mas
adecuada,

Si padece la enfermedad de Crohn o una colitis ulcerosa pues los medicamentos del tipo Naproxeno
sodico TAD pueden empeorar estas patologias,

Si padece asma o trastornos alérgicos (como rinitis o pélipos nasales), puesto que Naproxeno sédico
TAD puede provocar dificultades en la respiracion (broncoespasmo),

Si tiene problemas de rifién graves, del higado o del corazon,

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

Si tiene o sospecha que tiene una infeccion, puesto que Naproxeno sddico TAD puede enmascarar
los signos y sintomas habituales de los procesos infecciosos,

Si al tomar Naproxeno sédico TAD siente dolores de estdbmago y/o observa que las heces aparecen
de coloracién negra, debera interrumpir el tratamiento con Naproxeno sodico TAD,

Si experimenta trastornos de la vision durante el tratamiento,

Este medicamento debe usarse con precaucion en pacientes que tengan una dieta baja en sal y
antecedentes de problemas digestivos.

Naproxeno sodico TAD puede afectar a la fertilidad. Debe informar a su médico si est4 planeando quedar
embarazada o si tiene problemas para quedar embarazada.

Los medicamentos como Naproxeno sédico TAD 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 duracién del
tratamiento recomendado.

Se han notificado casos de reacciones cutaneas graves, incluyendo el Sindrome de Stevens-Johnson (SJS),
y necrolisis epidérmica tdxica (sindrome de Lyell), y reaccion a farmaco con eosinofilia y sintomas
sistémicos (DRESS), en asociacion con naproxeno. Deje de tomar naproxeno y consulte a su médico
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inmediatamente si observa cualquiera de los sintomas relacionados con las reacciones cutaneas graves
descritas en la seccion 4.

Si usted tiene problemas cardiacos (de corazon), antecedentes de ataques cerebrales, o piensa que podria
tener riesgo para sufrir estas patologias (por ejemplo, tiene alta la tension arterial, diabetes, aumento del
colesterol, o es fumador) debe consultar este tratamiento con su médico o farmacéutico.

Asimismo, este tipo de medicamentos puede producir retencion de liquidos, especialmente en pacientes con
problemas de corazon y/o tension arterial elevada (hipertension).

Otros medicamentos y Naproxeno sédico TAD
Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento, incluyendo medicamentos obtenidos sin prescripcion.

Como resultado de la interaccion con algunos otros medicamentos, el efecto de Naproxeno sddico TAD o
de estos medicamentos puede aumentar o disminuir. Esto ocurre con:

- medicamentos utilizados para neutralizar la acidez estomacal (antidcidos o colestiramina)

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

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

- medicamentos utilizados para tratar la diabetes (sulfonilurea)

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

- medicamentos utilizados para tratar la presion arterial alta (antagonistas del receptor de angiotensina
o0 bloqueadores y diuréticos)

- medicamentos que aumentan la miccion (furosemida)

- medicamentos utilizados para tratar trastornos mentales (litio)

- medicamentos utilizados para tratar enfermedades malignas (metotrexato)

- medicamentos utilizados para tratar el dolor y la inflamacion de las articulaciones (esteroides y
corticosteroides)

Toma de Naproxeno sodico TAD con alimentos y bebidas
Tome los comprimidos con suficiente cantidad de liquido y preferiblemente con comida.

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.

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

Debido a que la administracion de medicamentos del tipo Naproxeno sédico TAD se ha asociado a un
aumento del riesgo de sufrir anomalias congénitas, no se recomienda la administracién del mismo durante
el primer y segundo trimestre del embarazo salvo que se considere estrictamente necesario y como le
indique su médico. En estos casos la dosis y duracion se limitard al minimo posible. A partir de la semana
20 de embarazo, Naproxeno sodico TAD 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). Si necesita tratamiento durante un periodo superior a unos dias, su médico podria
recomendar controles adicionales.

En el tercer trimestre la administracion de Naproxeno soédico TAD esta contraindicada. Puede provocar

problemas renales y cardiacos a su feto. Puede afectar a su predisposicion y a la de su bebé a sangrar y
retrasar o alargar el parto mas de lo esperado.
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Para mujeres en edad fértil se debe tener en cuenta que los medicamentos del tipo Naproxeno sédico TAD
se han asociado con una disminucién de la capacidad para concebir.

Conduccion y uso de maquinas
Naproxeno sédico TAD debe utilizarse con precaucién en pacientes cuya actividad requiera atencion y que
hayan observado vértigo o alteraciones visuales durante el tratamiento con este farmaco.

Naproxeno sodico TAD 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 sédico TAD

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.

Adultos v nifios mayores de 16 afos

La dosis diaria es habitualmente de 1 6 2 comprimidos (550 mg ¢ 1100 mg de naproxeno sddico). La dosis
inicial recomendada es 1 comprimido (550 mg de naproxeno sddico) seguido de medio comprimido (275
mg de naproxeno sodico) cada 6 u 8 horas, segin la intensidad del proceso. Estas dosis pueden ser
modificadas por indicacion de su médico.

Artritis reumatoide, artrosis y espondilitis anquilosante:

La dosis inicial recomendada es de 550 mg de naproxeno sédico (1 comprimido) tomado dos veces al dia
(por la mafiana y por la noche) 6 1100 mg de naproxeno sodico (2 comprimidos) tomados una sola vez al
dia.

Ataque aguda de gota
La dosis inicial recomendada es de 825 mg de naproxeno sddico (1 comprimido y medio), seguido de 275
mg de naproxeno sodico (medio comprimido) cada 8 horas hasta que el ataque disminuya.

Dismenorrea (dolor menstrual)
La dosis inicial recomendada es de 550 mg de naproxeno sodico (1 comprimido), seguido de 275 mg de
naproxeno sodico (medio comprimido) cada 6-8 horas si es necesario.

Migrafas

La dosis inicial recomendada es de 825 mg de naproxeno sodico (1 comprimido y medio) cuando aparecen
los primeros sintomas, seguidos de 275 mg de naproxeno sodico (medio comprimido), media hora mas
tarde.

Menorragia (dolor asociado con sangrado menstrual excesivo)

La dosis diaria recomendada para el primer dia es de entre 825 mg (1 comprimido y medio) y 1375 mg de
naproxeno sodico (2 comprimidos y medios) dividida en dos dosis, seguida de una dosis diaria de entre 550
mg (1 comprimido) y 1100 mg de naproxeno sodio (2 comprimidos) dividido en dos dosis, por un periodo
maximo de cuatro dias.
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Uso en nifios y adolescentes menores de 16 afios
No se recomienda el uso de Naproxeno sddico TAD en nifios y adolescentes menores de 16 afios.

Ancianos
La dosis debe reducirse en pacientes de edad avanzada y la dosis efectiva més baja debe usarse durante la
menor duracion posible. Consulte a su médico o farmacéutico.

Pacientes con problemas de rifion y/o higado
Si tiene problemas de rifion y/o de higado, la dosis debe reducirse y utilizar la menor dosis eficaz durante el
menor tiempo posible. Consulte a su médico o farmacéutico.

Forma de administracion:

Este medicamento se toma por via oral.

El comprimido se puede dividir en dosis iguales.

Trague los comprimidos con un vaso de agua, preferentemente con comida.
Tomar siempre la dosis menor que sea efectiva.

Si toma mas Naproxeno sédico TAD del que debe
Si usted ha tomado mas Naproxeno sédico TAD del que debiera, consulte inmediatamente a su médico o a
su farmacéutico.

Los sintomas por sobredosis se caracterizan por somnolencia, ardor de estomago, indigestion, nauseas,
vomitos y en algunos casos convulsiones. Ante una sobredosis accidental o voluntaria, debe procederse a
lavado gastrico e instaurar un tratamiento sintomatico. La administracion rapida de 50-100 gramos de
carbon activado en forma de suspensién acuosa reduce la absorcion del medicamento.

En caso de sobredosis 0 ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicoldgica. Teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvidé tomar Naproxeno sédico TAD

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Tome el medicamento a la misma hora cada dia. Si olvida tomar el medicamento a la hora programada,
témelo tan pronto como lo recuerde.

Si interrumpe el tratamiento con Naproxeno sédico TAD

Si toma naproxeno sédico para aliviar el dolor a corto plazo, puede dejar de tomarlo tan pronto como ya no
lo necesite. Cuando se prescribe un tratamiento a largo plazo, debe consultar con su médico antes de
suspender el tratamiento.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Si observa la aparicion de los siguientes efectos adversos deje de tomar naproxeno y consulte a su médico
inmediatamente (frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
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- Erupcion cutanea generalizada, temperatura corporal elevada, altos niveles de enzimas hepaticos,
anomalias sanguineas (eosinofilia), agrandamiento de los ganglios linfaticos y afectacion a otros
6rganos del cuerpo (Reaccién a farmaco con eosinofilia y sintomas sistémicos conocidos también
como DRESS). Ver también seccion 2.

- Una reaccion alérgica cutanea 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.

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:

Trastornos gastrointestinales: los efectos adversos mas frecuentes observados con naproxeno sédico son de
naturaleza gastrointestinal (afectan al estomago e intestino).

Puede producirse inflamacién, sangrado (en algunos casos mortales, especialmente en los ancianos),
Ulceras pépticas, perforacion y obstruccion de la parte superior o inferior del tracto gastrointestinal (aparato
digestivo). Se han observado casos de esofagitis (inflamacion del es6fago), gastritis (inflamacion de la
mucosa del estdbmago), pancreatitis (inflamacion del pancreas), estomatitis (inflamacion de la mucosa
bucal) y empeoramiento de colitis ulcerosa y enfermedad de Crohn. También se han observado casos de
acidez del estdbmago, dispepsia (trastornos en la digestion), molestias abdominales, nauseas, vomitos,
diarreas, estrefiimiento, flatulencia (gases), hematemesis (voémito de sangre) y melena (heces de color
negruzco).

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: agranulocitosis (aumento/disminucién de ciertos glébulos
blancos), anemia aplasica y hemolitica (reduccion del namero de glébulos rojos, glébulos blancos vy
plaquetas en sangre), eosinofilia (aumento de ciertos globulos blancos en sangre), leucopenia (disminucion
del niamero de leucocitos en sangre), trombocitopenia (disminucion del nimero de plaguetas).

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

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

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

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

Trastornos oculares: trastornos de la visién, opacidad corneal, papilitis (inflamacion de la papila), neuritis
Optica retrobulbar (inflamacion del nervio ptico) y edema de la papila.

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

Trastornos cardiacos: palpitaciones, insuficiencia cardiaca congestiva (incapacidad del corazén para
realizar su funcion de bombeo), hipertension (tension arterial alta). Los medicamentos como naproxeno
sodico, pueden asociarse con un moderado aumento de riesgo de sufrir un ataque cardiaco (“infarto de
miocardio”) o cerebral.
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Trastornos vasculares: vasculitis (inflamacion 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 (inflamacion de higado), ictericia (coloracion amarilla de la piel).

Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo: hemorragia cutanea, picor, hemorragia capilar, erupciones
cuténeas, sudoracion, alopecia, descamacion de la piel, liquen plano (enfermedad cutanea de pequefios
nodulos planos), reaccion de vesiculas de pus, enrojecimiento de la piel, lupus eritematoso sistémico
(enfermedad autoinmune con signos cutaneos tipicos, erupcion y enrojecimiento de la piel), reacciones
ampollosas muy graves como el sindrome de Stevens-Johnson (erupcién cutanea 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 cutanea tarda, pseudoporfiria (defecto de las enzimas del higado) o de
epidermdlisis ampollosa. Si se produce fragilidad cutinea, formacion 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 (inflamacion renal con decoloracion
pardo-amarillenta), sindrome nefrético, renopatia (enfermedad del rifion), insuficiencia renal, necrosis
papilar renal (muerte de las células que forman las papilas del rifién por alteracion 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 hepéticas, creatinina sérica
elevada, hiperpotasemia.

Los medicamentos como el naproxeno sédico con una frecuencia rara (pueden afectar hasta 1 de cada 1000
personas) pueden estar asociados con lesiones hepaticas.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.

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.
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5. Conservacion de Naproxeno sddico TAD

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 Gltimo 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 cémo
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

Composicion de Naproxeno sodico TAD

- El principio activo es naproxeno sédico. 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 nucleo del comprimido. El recubrimiento pelicular contiene hipromelosa, diéxido
de titanio (E171), macrogol 8000 e indigo carmin (E132). Ver seccion 2 “Naproxeno sodico TAD
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.

El comprimido se puede dividir en dosis iguales.

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

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacién
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralie 5, 27472 Cuxhaven, Alemania

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

Pueden solicitar mas informacidon 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
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Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Estado miembro | Nombre del medicamento

Espafia Naproxeno sédico TAD 550 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Bélgica Naproxen Krka 550 mg filmomhulde tabletten

Italia Naprossene sodico HCS

Austria Naproxen HCS 550 mg Filmtabletten

Irlanda Naproxen sodium Krka 550 mg film-coated tablets

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Septiembre 2024

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