Prospecto: informacion para el usuario
Naproxeno Infectopharm 50 mg/ml suspension oral

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 déarselo a otras personas aungue
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 Infectopharm y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Naproxeno Infectopharm
Cdémo tomar Naproxeno Infectopharm

Posibles efectos adversos

Conservacion de Naproxeno Infectopharm

Contenido del envase e informacion adicional

IS A

1. Qué es Naproxeno Infectopharm y para qué se utiliza

Naproxeno Infectopharm contiene un medicamento llamado naproxeno. Este es un «antiinflamatorio no
esteroideo» o AINE.

Este medicamento se utiliza en adultos para el tratamiento sintomatico del:
- dolor y la inflamacién en:
e artritis reumatoide, espondilitis anquilosante (dolor y rigidez en el cuello y la espalda), ataques
agudos de osteoartrosis y espondiloartrosis
e (gotaaguda
o enfermedades reumaticas inflamatorias de tejidos blandos
¢ hinchazon o inflamacién dolorosa después de lesiones musculoesqueléticas
- dolor menstrual

También se puede utilizar en nifios a partir de los 2 afios y adolescentes con artritis idiopatica juvenil.

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

No tome Naproxeno Infectopharm:

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

. si tiene antecedentes de ataques de asma, angioedema, reacciones cutaneas o rinitis aguda después de
tomar &cido acetilsalicilico o cualquier otro AINE.
si tiene alteraciones en la formacion de la sangre.

o si tiene en estos momentos una Ulcera 0 hemorragia en el estdmago o el intestino.
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. si tiene antecedentes de recurrencia de Ulceras de estomago/duodenales (Ulceras pépticas) o
hemorragias (al menos dos episodios diferentes de Ulceras o hemorragias confirmadas).

° si ha experimentado previamente hemorragia o perforacién de su estdmago o intestino mientras

tomaba AINE.

si tiene insuficiencia renal, hepética o cardiaca grave.

si tiene una hemorragia cerebral.

si padece actualmente alguna otra forma de hemorragia aguda.

si se encuentra en los Ultimos tres meses de embarazo (ver «kEmbarazo, lactancia y fertilidad»).

Advertencias y precauciones
Las reacciones adversas pueden reducirse al minimo utilizando la dosis efectiva més baja durante el menor
tiempo necesario para controlar los sintomas.

Los medicamentos como naproxeno pueden estar asociados a un pequefio aumento del riesgo de ataque
cardiaco («infarto de miocardio») o accidente cerebrovascular. Cualquier riesgo es mas probable con dosis
altas y tratamiento prolongado. No supere la dosis recomendada ni la duracion del tratamiento.

Si tiene problemas cardiacos, alguna vez ha tenido un accidente cerebrovascular o cree que puede tener un
mayor riesgo de padecer estas afecciones (por ejemplo: hipertension, diabetes, niveles elevados de
colesterol o si fuma), hable sobre este tratamiento con su médico o farmacéutico.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar este medicamento:

° si tiene asma, alergias (como fiebre del heno) o enfermedad obstructiva cronica de las vias
respiratorias o ha tenido hinchazén de la cara, labios, ojos o lengua en el pasado.

° si tiene bultos en la nariz (p6lipos) o estornuda mucho o tiene secrecidn, obstruccion o picor en la

nariz (rinitis).

si tiene sensacion de debilidad (quizés debido a una enfermedad) o es una persona mayor.

si tiene problemas de rifién o higado.

si tiene problemas con la forma en que se coagula la sangre.

si esta tomando medicamentos como corticoides, anticoagulantes, inhibidores selectivos de la

recaptacion de serotonina (ISRS), acido acetilsalicilico o AINE, incluidos los inhibidores de la COX-

2.

° si ha sufrido previamente Ulcera o hemorragia de estomago. Se le pedira que informe a su médico
sobre cualquier sintoma inusual de su estomago.

. si tiene una enfermedad autoinmunitaria, como «lupus eritematoso sistémico» (LES, causa dolor en

las articulaciones, erupciones cutaneas y fiebre) o enfermedad mixta del tejido conjuntivo y colitis

ulcerosa o enfermedad de Crohn (enfermedades que provocan inflamacidn del intestino, dolor

intestinal, diarrea, vomitos y disminucién de peso).

si tiene problemas de vision o audicién.

si se ha sometido a una cirugia importante poco antes de iniciar el tratamiento con naproxeno.

si tiene hemorragia menstrual abundante.

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

El tratamiento debe interrumpirse inmediatamente en caso de hemorragia gastrointestinal, alteraciones
visuales o deterioro auditivo.

Se han notificado casos de reacciones cutaneas graves, incluyendo dermatitis exfoliativa, y el Sindrome de
Stevens-Johnson (SJS), y necrolisis epidérmica téxica (sindrome de Lyell), y reaccion a farmaco con
eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS), en asociacion con Naproxeno Infectopharm. Deje de tomar
Naproxeno Infectopharm y consulte a su médico inmediatamente si observa cualquiera de los sintomas
relacionados con las reacciones cutaneas graves descritas en la seccion 4.
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Informacion general
Alivio del dolor y enfermedad subyacente
Si durante el tratamiento con naproxeno no se siente mejor o si continta 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 advertencia de una enfermedad preexistente.

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

Dafio renal por analgésicos
El uso habitual de ciertos analgésicos durante un periodo de tiempo prolongado puede provocar dafio renal
permanente con riesgo de insuficiencia renal.

Si se encuentra en alguna de las situaciones anteriores, 0 si no esta seguro, consulte a su médico o
farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Resultados de las pruebas de laboratorio
Si su médico le recomienda realizar un seguimiento de sus hemogramas, asi como de la coagulacién de la

sangre, de las funciones hepatica y renal o de cualquier otra prueba (p. €j., determinacion de los niveles en
sangre de ciertos medicamentos), es esencial que se realice estas pruebas. Esto se aplica en particular a
pacientes con insuficiencia hepatica, insuficiencia cardiaca, hipertension arterial o dafio renal.

Si necesita que le realicen una prueba de la funcidn suprarrenal, debe dejar de tomar este medicamento
(temporalmente) al menos 3 dias antes de la prueba para evitar interferencias con el resultado de la prueba.

Nifios y adolescentes
No se recomienda el uso de este medicamento en nifios menores de 2 afios, pues no se dispone de
experiencia suficiente.

No se recomienda el uso de este medicamento en ningun trastorno distinto de la artritis idiopatica juvenil
en nifios y adolescentes menores de 18 afios.

Otros medicamentos y Naproxeno Infectopharm

Informe a su médico o farmacéutico si estad tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento. Esto incluye los medicamentos que compra sin receta y los medicamentos a
base de hierbas. En particular, informe a su médico o farmacéutico si estd tomando:

° Otros AINE, incluidos los salicilatos (como acido acetilsalicilico) y los inhibidores de la COX-2

° Aspirina/acido acetilsalicilico para prevenir la formacion de codgulos de sangre

° Glucocorticoides (para la hinchazoén y la inflamacion), como hidrocortisona, prednisolona y
dexametasona

. Medicamentos para detener la coagulacion de la sangre, como warfarina, heparina o clopidogrel

. Fenitoina (utilizada para tratar la epilepsia)

. Medicamentos de sulfonamidas, como hidroclorotiazida, acetazolamida o indapamida, incluidos los
antibioticos de sulfonamidas (para las infecciones)

. Medicamentos orales para el tratamiento de la diabetes, como glimepirida o glipizida

. Un «inhibidor de la ECA» o cualquier otro medicamento para la hipertension arterial como
cilazapril, enalapril o propranolol

. Un antagonista del receptor de la angiotensina I, como candesartan, eprosartan o losartan

. Un diurético (comprimido para orinar) (para la hipertension arterial), como furosemida o triamtereno
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. Un «glucdsido cardiotdnico» (para los problemas cardiacos), como digoxina

. Un «antibidtico quinol6nicox» (para las infecciones), como ciprofloxacina o moxifloxacina

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

Probenecid y sulfinpirazona (para la gota)

Metotrexato (utilizado para tratar problemas de la piel, la artritis o el cancer)

Ciclosporina o tacrolimus (para problemas de la piel o después de un trasplante de 6rganos)
Zidovudina (utilizada para tratar el SIDA y las infecciones por VIH)

Mifepristona (utilizada para interrumpir el embarazo o provocar el parto si el bebé ha muerto)
«Antiacidos» (neutralizan el exceso de acido en el estomago)

Si se encuentra en alguna de las situaciones anteriores, o si no esta seguro, consulte a su médico o
farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Toma de Naproxeno Infectopharm con alimentos, bebidas y alcohol
El consumo de bebidas alcohélicas durante el tratamiento con este medicamento aumenta el riesgo de
hemorragia en el tubo digestivo (estémago/intestino) y, por tanto, debe evitarse.

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

Embarazo

No tome este medicamento si esta en los Gltimos 3 meses de embarazo ya que podria dafar al feto o causar
problemas en el parto. Puede provocar problemas renales y cardiacos en el feto. Puede afectar a su
tendencia a sangrar y a la de su bebé y retrasar o prolongar el parto mas de lo previsto. No debe tomar este
medicamento durante los primeros 6 meses de embarazo a menos que sea absolutamente necesario y se lo
aconseje el médico. Si necesita tratamiento durante este periodo o mientras esté intentando quedarse
embarazada, deberd utilizar la dosis minima durante el menor tiempo posible. Si se toma durante mas de
unos pocos dias a partir de la semana 20 del embarazo, este medicamento puede causar problemas renales
en el feto que pueden reducir el nivel liquido amniotico que rodea al bebé (oligohidramnios) o provocar el
estrechamiento de un vaso sanguineo (conducto arterioso) en el corazén del bebé. Si necesita el tratamiento
durante mas de unos pocos dias, su médico puede recomendar un control adicional.

No tome este medicamento después del parto porque puede retrasar el proceso de contraccion del Gtero
hasta su forma y tamafio normales.

Lactancia
Evite tomar este medicamento si esta en periodo de lactancia, ya que puede pasar a la leche materna en
pequefias cantidades.

Fertilidad

Este medicamento puede dificultar el embarazo. Informe a su médico si esta pensando quedarse
embarazada o si tiene problemas para quedarse embarazada.

Conduccion y uso de maquinas

Este medicamento puede causarle cansancio, mareos, problemas de vision u otras alteraciones del sistema
nervioso central. Consulte a su médico si le ocurre alguno de estos sintomas y no conduzca ni utilice
herramientas ni maquinas.

Naproxeno Infectopharm contiene sacarosa, sorbitol (E 420), sodio y parahidroxibenzoato de metilo
(E 218)
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Sacarosa

Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azlcares, consulte con él antes de tomar
este medicamento. Un ml contiene 300 mg de sacarosa (azUcar). Esto debe tenerse en cuenta en pacientes
con diabetes. Puede ser perjudicial para los dientes.

Sorbitol (E 420)

Este medicamento contiene 90 mg de sorbitol (E 420) en cada ml. El sorbitol (E 420) es una fuente de
fructosa. Si su médico le ha dicho que usted (o su hijo) tiene intolerancia a algunos azUcares o si le han
diagnosticado intolerancia hereditaria a la fructosa (IHF), un trastorno genético poco comun en el que una
persona no puede descomponer la fructosa, consulte a su médico antes de que usted (o su hijo) tome o
reciba este medicamento.

Sodio
Este medicamento contiene 9,2 mg de sodio (componente principal de la sal para cocinar/de mesa) en cada
ml, equivalente al 0,46 % de la ingesta diaria maxima de sodio recomendada para un adulto.

Parahidroxibenzoato de metilo (E 218)
Este medicamento contiene parahidroxibenzoato de metilo (E 218) como conservante. Puede provocar
reacciones alérgicas (posiblemente retardadas).

3. Cémo tomar Naproxeno Infectopharm

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

Agitar bien el frasco antes de usarlo. Tome este medicamento con una cantidad suficiente de liquido. Este
medicamento comienza a actuar antes cuando se toma con el estomago vacio. Se recomienda a los
pacientes con estdmago sensible que tomen este medicamento durante las comidas.

Este medicamento, al igual que con todos los AINE, debe tomarse en la dosis mas baja necesaria para
aliviar el dolor durante el periodo de tiempo mas breve posible. Esta precaucion ayuda a reducir al minimo
los posibles efectos adversos.

El envase contiene una jeringa graduada para uso oral de 8 ml con graduaciones de 0,1 ml que debe
utilizarse para administrar este medicamento.

Uso de la jeringa para uso oral:

. Sumerja la punta de la jeringa para uso oral en el medicamento.

. Mientras sostiene la jeringa en su lugar, tire suavemente del émbolo hacia arriba y extraiga el
medicamento hasta la marca correcta en la jeringa.

. Si se forman burbujas, vuelva a verter el medicamento en el frasco y extraiga el medicamento
nuevamente hasta la marca correcta de la jeringa.

. Saque la jeringa del frasco.

. Coloque el extremo de la jeringa en la boca del paciente y presione suavemente el émbolo hacia
abajo para liberar el medicamento lenta y suavemente.

. Después de su uso, vuelva a colocar la tapa del frasco. Lave la jeringa con agua. Desmonte las dos
partes de la jeringa y déjelas secar. Almacenar fuera del alcance de los nifios.

A menos que su médico le indique lo contrario, la dosis recomendada es:
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Adultos hasta 65 afios
El intervalo de dosis recomendado es de 10 a 20 ml de suspension oral (de 500 mg a 1000 mg de
naproxeno) al dia. No debe superarse una dosis diaria de 20 ml (1000 mg de naproxeno).

La dosis debe ajustarse individualmente al cuadro clinico.

Tratamiento sintomatico de la hinchazén o inflamacidn dolorosa después de lesiones musculoesqueléticas
La dosis inicial habitual es de 10 ml de suspension oral (500 mg de naproxeno). En caso necesario, puede
tomar una dosis adicional de 5 ml (250 mg de naproxeno) cada 6 a 8 horas. La dosis diaria no debe superar
los 20 ml (1000 mg de naproxeno).

Tratamiento sintomatico del dolor y la inflamacion en la artritis reumatoide, la espondilitis anquilosante y
los ataques agudos de osteoartrosis y espondiloartrosis, asi como en enfermedades reumaticas inflamatorias
de partes blandas

La dosis diaria suele ser de 10 a 15 ml de suspensién oral (de 500 a 750 mg de naproxeno). Al inicio del
tratamiento, durante las fases de inflamacién aguda o al cambiar de otro AINE de dosis alta a este
medicamento, la dosis recomendada es de 15 ml de suspension oral (750 mg de naproxeno), divididos en
dos tomas al dia (10 ml por la mafiana y 5 ml por la noche, o viceversa) o como dosis Unica (ya sea por la
mafiana o por la noche).

En casos individuales, su médico puede aumentar la dosis diaria a 20 ml (1000 mg de naproxeno).

La dosis de mantenimiento es de 10 ml de suspension oral (500 mg de naproxeno) al dia, que puede
tomarse dividida en dos tomas (5 ml por la mafiana y 5 ml por la noche) o como dosis Unica (por la mafiana
o0 por la noche).

Tratamiento sintomético del dolor y la inflamacion en la gota aguda

La dosis inicial habitual es de 15 ml de suspension oral (750 mg de naproxeno); a partir de entonces, tome
5 ml de suspension oral (250 mg de naproxeno) cada 8 horas hasta que termine el ataque. Durante los
ataques agudos de gota, puede superar la dosis diaria maxima de 20 ml (1000 mg de naproxeno) (durante
un breve periodo de tiempo).

Tratamiento sintomatico del dolor menstrual

La dosis inicial habitual es de 10 ml de suspension oral (500 mg de naproxeno); a partir de entonces, puede
tomar 5 ml de suspensién oral (250 mg de naproxeno) cada 6 a 8 horas. No debe superarse una dosis diaria
de 20 ml (1000 mg de naproxeno).

Nifos a partir de 2 afios y adolescentes para el tratamiento de la artritis idiopatica juvenil

La dosis recomendada es de 10 mg de naproxeno/kg de peso corporal por dia, lo que corresponde a una
dosis diaria de 0,2 ml de suspensién oral por kilogramo de peso corporal, administrada en dos tomas (dosis
Unica de 0,1 ml (5 mg de naproxeno) por kilogramo de peso corporal). La dosis diaria para adolescentes no
debe superar los 20 ml (1000 mg de naproxeno).

No se recomienda el uso de este medicamento en nifios menores de 2 afios (ver secciéon «Advertencias y
precauciones», subseccion «Nifios y adolescentes»).

Poblaciones especiales de pacientes

Personas de edad avanzada (mayores de 65 afios)

Se necesita un seguimiento estrecho por parte de su médico. En pacientes de edad avanzada, es
especialmente importante seleccionar la dosis eficaz més baja de este medicamento durante el menor
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tiempo posible (ver seccion 2 «Qué necesita saber antes de empezar a tomar Naproxeno Infectopharmy).

Pacientes con insuficiencia hepética

Los pacientes con insuficiencia hepatica corren el riesgo de sufrir una sobredosis cuando toman este
medicamento. Por lo tanto, se debe seleccionar la dosis mas baja de este medicamento que aun sea eficaz.
Se necesita un seguimiento estrecho por parte de su médico.

Si su funcion hepética esta gravemente afectada, no debe tomar este medicamento (ver seccion 2 «Queé
necesita saber antes de empezar a tomar Naproxeno Infectopharmy).

Pacientes con insuficiencia renal

Si su funcion renal se ve afectada, es posible que su médico desee reducir su dosis médica.

Si su funcion renal se ve gravemente afectada, no debe tomar este medicamento (ver seccion 2 «Qué
necesita saber antes de empezar a tomar Naproxeno Infectopharmy).

Duracion del tratamiento
La duracion del tratamiento la decidira su médico.

Para enfermedades reumaticas, puede ser necesario tomar este medicamento durante un periodo
prolongado.

En el dolor menstrual, la duracion del tratamiento depende de la sintomatologia respectiva. No obstante, el
tratamiento con este medicamento no debe prolongarse durante mas de unos pocos dias.

Si toma mas Naproxeno Infectopharm del que debe

Si toma méas medicamento del que debe, consulte a su médico o vaya inmediatamente al hospital mas
cercano o llame al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91 5620420, indicando el medicamento
y la cantidad ingerida. Lleve el envase del medicamento consigo.

Para profesionales sanitarios: al final de este prospecto se puede encontrar informacion sobre como
tratar una intoxicacion por naproxeno.

Si olvidé tomar Naproxeno Infectopharm
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Continle tomando este medicamento como
de costumbre.

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. Los medicamentos como Naproxeno Infectopharm pueden estar asociados a un
pequefio aumento del riesgo de ataque cardiaco («infarto de miocardio») o accidente cerebrovascular.

Efectos adversos importantes a los que debe prestarse atencion:

Si observa la aparicion de los siguientes efectos adversos deje de tomar Naproxeno Infectopharmy
consulte a su médico inmediatamente:
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Reacciones alérgicas graves (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas), los signos incluyen:
Respiracion dificil

Disminucién importante de la tension arterial

Hinchazén de la cara o garganta, dificultad para tragar

Erupcién cutanea (con picor), enrojecimiento, pequefias ampollas

Reacciones cuténeas graves (no puede estimarse a partir de los datos disponibles), por ejemplo:

o Erupcion cutanea generalizada, temperatura corporal elevada, altos niveles de enzimas hepéticos,
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 fija 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.

Problemas graves de estdmago e intestino (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas), los signos
incluyen:

Dolor abdominal (de estomago) relativamente intenso, sobre todo si el inicio es repentino
Vomitos con sangre 0 vomitos parecidos a los posos del café

Heces con sangre o negras

Ulceras, perforaciones (orificios) y hemorragias en el estémago o el intestino, a veces mortales, en
particular en personas de edad avanzada

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

Problemas hepaticos (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas), los signos incluyen:

° Fatiga intensa con pérdida de apetito, con o sin coloracién amarilla de la piel y el blanco de los ojos
. Nauseas 0 vémitos, o heces de color palido

Deterioro de los 6rganos sensitivos, por ejemplo:

. Alteraciones visuales repentinas (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas) o deterioro
auditivo (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

Meningitis aséptica (puede afectar hasta 1 de cada 10.000 personas), los signos incluyen:

o Dolor de cabeza intenso, sobre todo si el inicio es repentino
o Cuello rigido, fiebre, nauseas o vomitos
o Confusion, sensibilidad a la luz brillante

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

Trastornos de la sangre y linfaticos (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas), los signos
incluyen:
. Sintomas de tipo gripal, llagas en la boca, dolor de garganta y hemorragias nasales

Naproxeno Infectopharm puede provocar los siguientes efectos adversos:

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):
o Nauseas

8 de 12




VVomitos

Ardor de estbmago

Dolor de estomago

Plenitud

Estrefiimiento o diarrea y pérdida leve de sangre en el tubo digestivo que, en casos excepcionales,
puede causar anemia

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

Hemorragia de la piel y de las membranas mucosas

Depresion

Anomalias del suefio

Dificultad para conciliar el suefio o permanecer dormido (insomnio)
Dolor de cabeza

Mareos

Agitacion

Irritabilidad

Alteraciones del suefio

Cansancio

Trastornos de la percepcion y disfuncion cognitiva

Zumbidos en los oidos

Vértigo (mareos)

Sudoracion

Depdsitos de liquido en el cuerpo (edema), sobre todo en pacientes con hipertensién arterial
Sed

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

Cambios en los hemogramas

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

Inflamacién de los pulmones (neumonia eosinofilica)

Sintomas en la parte inferior del abdomen (por ejemplo, inflamacién del intestino grueso con
hemorragia o0 empeoramiento de la enfermedad de Crohn/colitis ulcerosa)
Inflamacién del revestimiento de la cavidad bucal (boca)

Lesion en el eséfago

Cambios en la funcién hepatica con elevacion de las transaminasas

Pérdida del pelo (generalmente temporal)

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

Debilidad muscular

Fallo renal agudo

Deterioro de la funcion renal (sindrome nefrético)

Inflamacién de los rifiones (nefritis intersticial)

Fiebre y escalofrios, malestar general

Inflamacién del revestimiento del estomago

Gases

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):

Afecciones cutaneas con ampollas (reacciones de tipo epidermdlisis ampollosa)

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):

Disminucidn del recuento de globulos rojos, blancos o plaquetas (anemia aplasica o hemolitica,
trombocitopenia, leucopenia, pancitopenia, agranulocitosis)
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. Convulsiones (ataques)

. Inflamacién de los nervios

o Hipertension arterial

. Aceleracion de la frecuencia cardiaca

o Palpitaciones del corazon

. Fallo cardiaco

. Inflamacién de los vasos sanguineos

. Empeoramiento de la inflamacidn relacionada con la infeccion (por ejemplo, desarrollo de fascitis
necrotizante, es decir, inflamacion aguda y necrosis [muerte] del tejido graso debajo de la piel y los
musculos)

. Reacciones sistémicas anafilacticas o anafilactoides

o Inflamacion del higado (hepatitis), dafio hepético, sobre todo después de un tratamiento prolongado

. Reacciones de hipersensibilidad como erupcion cutanea, eritema multiforme, en casos aislados que
se manifiestan como reacciones adversas cutaneas graves (incluido el sindrome de Stevens-Johnson
0 necrdlisis epidérmica tdxica)

° Dafio renal (necrosis papilar renal) (sobre todo durante el tratamiento a largo plazo)

° Aumento de la concentracion de acido Urico en sangre

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

Aumento de la concentracion de potasio

Disminucidn del recuento de glébulos blancos (neutropenia)

Hinchazén del cristalino y de la cabeza del nervio 6ptico

Opacidad corneal

Inflamacién de la cabeza del nervio dptico

Hormigueo o entumecimiento de las manos y de los pies

Edema pulmonar

Inflamacién del pancreas (una glandula grande que hay detras del estomago)

Eritema nudoso (una inflamacién de la piel que produce protuberancias dolorosas rojizas)
Liguen plano (un sarpullido no infeccioso con picor que puede afectar a muchas areas del cuerpo)
Lupus eritematoso sistémico (LES, una afeccidn autoinmunitaria que produce un proceso
inflamatorio que puede afectar a varias partes del cuerpo)

Reaccion pustulosa

Sangre en la orina (hematuria)

Inflamacidn de ciertas partes de los rifiones (glomerulonefritis)

Infertilidad femenina

Edema

El naproxeno puede interferir con los resultados de las pruebas de laboratorio; por tanto, debe informar a
todos sus médicos (si procede) de que esta tomando este medicamento (ver seccion 2 «Qué necesita saber
antes de empezar a tomar Naproxeno Infectopharmy).

El parahidroxibenzoato de metilo (E 218) puede provocar reacciones alérgicas (posiblemente retardadas).

Otros efectos adversos en nifios y adolescentes
La frecuencia, el tipo y la intensidad de los efectos adversos en nifios y adolescentes son similares a los de
los adultos.

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

5. Conservacion de Naproxeno Infectopharm

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

Después de la primera apertura, este medicamento permanece estable durante 3 meses. Conservar en el
embalaje original para protegerlo de la luz.

Este medicamento no requiere condiciones de temperatura especiales de conservacion.
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 la etiqueta y en la caja
después de «CAD». La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties 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 Infectopharm

. El principio activo es naproxeno
1 ml de suspension oral contiene 50 mg de naproxeno.

° Los demas componentes son: sacarosa (azlcar), sacarina sodica (E 954), ciclamato sodico (E 952),
cloruro sodico, parahidroxibenzoato de metilo (E 218), sorbato potasico (E 202), tragacanto (E 413),
acido citrico (E 330), sorbitol liquido (cristalizante) (E 420) y agua.

Aspecto de Naproxeno Infectopharm y contenido del envase
Suspensidn oral de color blanco a blanco amarillento.

Frasco de vidrio &mbar con cierre de rosca a prueba de nifios
Jeringa graduada para uso oral de 8 ml con graduaciones de 0,1 ml

Tamarfio del envase: 100 ml

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH

Von-Humboldt-Str. 1

64646 Heppenheim

Alemania

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

Austria: Naproxen Infectopharm, 50 mg/ml, Suspension zum Einnehmen
Espaiia: Naproxeno Infectopharm 50 mg/ml suspension oral

Italia: Dololibre

Polonia: Dololibre

Portugal: Dololibre

Fecha de la ultima revision de este prospecto: 10/2024.

La informacidn detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.es/.

Esta informacidn esta destinada Unicamente a profesionales del sector sanitario:
En el caso de una sobredosis de naproxeno:

Sintomas de sobredosis

Los sintomas de sobredosis comprenden, entre otros, alteraciones del SNC como dolor de cabeza, mareos o
aturdimiento, dolor epigastrico y malestar abdominal, indigestion, nduseas, vomitos, cambios pasajeros en
la funcidn hepatica, hipoprotrombinemia, disfuncidn renal, acidosis metabdlica, apnea y desorientacion. El
naproxeno se absorbe rapidamente. Se deben esperar concentraciones altas y tempranas del farmaco en la
sangre. Algunos pacientes han experimentado convulsiones, pero no quedd claro si estuvieron causadas por
el tratamiento con naproxeno. También se puede producir hemorragia gastrointestinal. Pueden producirse
hipertension, insuficiencia renal aguda, depresion respiratoria y coma, pero son raros. Se han descrito
reacciones anafilacticas después del tratamiento con antiinflamatorios no esteroideos y también se pueden
producir después de una sobredosis.

Tratamiento de una sobredosis

Los pacientes deben ser tratados en funcion de los sintomas. No hay un antidoto especifico. Las medidas
preventivas para evitar una mayor absorcién (por ejemplo, la administracion de carbon activado) pueden
estar indicadas en pacientes en el transcurso de las cuatro horas siguientes a la ingestion o como
consecuencia de una sobredosis importante. La diuresis forzada, la alcalinizacion de la orina, la
hemodialisis o la hemoperfusién probablemente no sean adecuadas debido a la alta union a proteinas por
parte del naproxeno.
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