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Folheto informativo: Informacgdo para o utilizador

Naproxeno tolLife 500 mg comprimidos gastrorresistentes
Naproxeno

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacgao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

. O que é Naproxeno tolife e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Naproxeno toLife
. Como tomar Naproxeno tolife

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Naproxeno tolLife

. Conteddo da embalagem e outras informacdes
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1. O que é Naproxeno tolLife e para que é utilizado

Naproxeno tolLife € um anti-inflamatdério ndo esteroide (AINE) com propriedades
analgésicas, anti- inflamatorias e antipiréticas.

Naproxeno tolLife estd indicado para o tratamento de:

- Artrite reumatoide;

- Osteoartrose;

- Espondilite anquilosante;

- Dismenorreia e menorragia;

- Profilaxia da enxaqueca;

- Como analgésico e antipirético em adultos, incluindo o pds-parto de mulheres que
nao amamentam;

- SituagOes periarticulares, musculo-esqueléticas ou pds-traumaticas tais como
bursite, tendinite, sinovite, tenossinovite, lombalgia, luxacdes e entorses;

- No alivio das dores crénicas em que haja um componente inflamatoério;

- No alivio das dores agudas em que haja um componente inflamatério - exceto no
tratamento inicial da dor aguda;

- Pés-operatério em cirurgia geral ou ortopédica, sempre que se justifique a
utilizagdo de um anti-inflamatdério nao esterdide.

2. O que precisa de saber antes de tomar Naproxeno tolLife

Nao tome Naproxeno tolife

- Se tem alergia (hipersensibilidade) ao naproxeno ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na secgdo 6).

- Se reage com sintomas de asma, rinite e pdlipos nasais ao acido acetilsalicilico ou
outros anti- inflamatérios ndo esteroides/analgésicos.
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- Se se encontra no terceiro trimestre de gravidez.

- Se tem historia de hemorragia gastrointestinal ou perfuracdo, relacionada com
terapéutica anterior com anti-inflamatorios ndo esteroides.

- Se sofre de Ulcera péptica/hemorragia ativa ou se tem histéria de Ulcera
péptica/hemorragia recorrente (dois ou mais episodios distintos de ulceragao ou
hemorragia comprovada).

- Se sofre de insuficiéncia cardiaca grave, insuficiéncia hepatica grave ou
insuficiéncia renal grave.

- Os medicamentos contendo naproxeno estdao contraindicados em criangas com
menos de 2 anos de idade, uma vez que ndo foi comprovada a seguranca neste
grupo etario.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Naproxeno tolLife.

Deve evitar a administragcdo concomitante de Naproxeno toLife com outros anti-
inflamatdrios nao esteroides, incluindo os inibidores seletivos da ciclooxigenase-2.

Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados utilizando a menor dose eficaz
durante o menor periodo de tempo necessario para controlar os sintomas (ver a
informacdo sobre os riscos gastrointestinais e cardiovasculares em seguida
mencionada).

Precaucdes com doentes idosos

Os idosos apresentam uma maior frequéncia de reacdes adversas com anti-
inflamatorios ndo esteroides, especialmente de hemorragias gastrointestinais e de
perfuracdes que podem ser fatais (ver seccdo 3).

Hemorragia, ulceracao e perfuragao gastrointestinal

Tém sido notificados com todos os anti-inflamatérios ndo esteroides casos de
hemorragia, ulceracdo e perfuracao gastrointestinal. O risco destas reagdes é maior
com doses mais elevadas de anti-inflamatorios ndo esteroides, em doentes com
historia de Ulcera péptica, especialmente se associada a hemorragia ou perfuracao e
em doentes idosos. Se ocorrerem sintomas abdominais e de hemorragia digestiva
(fezes escuras ou com sangue), sobretudo na fase inicial do tratamento, deve
interromper o tratamento e informar imediatamente o seu médico assistente.
Recomenda-se precaucdao na utilizagdo em doentes com histéria de doenca
inflamatoria do intestino (colite ulcerosa, doenca de Crohn), na medida em que estas
situacOes podem ser exacerbadas.

Efeitos cardiovasculares e cerebrovasculares

Tém sido notificados casos de retencdo de liquidos e edema (inchago dos pés ou
maos), pelo que os doentes com problemas cardiacos devem ser vigiados e
aconselhados pelo médico.

Os medicamentos tais como Naproxeno toLife podem estar associados a um pequeno
aumento do risco de ataque cardiaco (enfarte do miocardio) ou Acidente Vascular
Cerebral (AVC). O risco é maior com doses mais elevadas e em tratamentos
prolongados. Ndo deve ser excedida a dose recomendada nem o tempo de duracgao
do tratamento.

Se tem problemas cardiacos, sofreu um AVC ou pensa que pode estar em risco de vir
a sofrer destas situagbes (por exemplo, se tem pressdao sanguinea elevada, diabetes,
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elevados niveis de colesterol ou se é fumador) deverd aconselhar-se sobre o
tratamento com o seu médico ou farmacéutico.

Utilizar Naproxeno toLife sob vigilancia médica em doentes com fungdo renal
diminuida ou com histéria de doenga renal. Deve ser utilizada a menor dose eficaz.

Naproxeno diminui a agregagao das plaquetas e prolonga o tempo de hemorragia.
Recomenda-se vigilancia médica em doentes com alteracbes da coagulagao
sanguinea ou em tratamento com anticoagulantes (por ex. heparina ou varfarina).

Podem ocorrer dificuldades respiratorias (broncoespasmo) em doentes com histéria
de angioedema, asma, rinite e pdlipos nasais.

Foram notificadas reagdes cutaneas graves incluindo (dermatite esfoliativa, sindrome
de Stevens-Johnson, necrélise epidérmica tdxica, reacdo medicamentosa com
eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS)). Aos primeiros sinais de erupgdo cutanea,
lesdes das mucosas ou outras manifestacdes de hipersensibilidade (alergia), deve
interromper o tratamento e informar imediatamente o seu médico assistente.
Recomenda-se precaucdo em doentes com lUpus eritematoso sistémico ou outras
doencgas autoimunes, por risco de meningite asséptica e/ou insuficiencia renal.

Recomenda-se interromper o tratamento 48 horas antes da realizacdo de provas da
funcao renal ou suprarrenal, uma vez que o naproxeno pode alterar os resultados.
Dada a atividade antipirética (baixa a febre) e anti-inflamatéria do naproxeno, a
febre e a inflamacgao podem perder utilidade como sinais de diagndstico.

Doentes com alteracbes da visao durante o tratamento com naproxeno, devem
efetuar um exame oftalmoldgico.

Outros medicamentos e Naproxeno tolLife
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

As seguintes interacdes foram registadas com naproxeno ou outros anti-
inflamatorios ndo esteroides:

- Corticosteroides: aumento do risco de ulceracao ou hemorragia gastrointestinal.

- Outros medicamentos deste tipo (anti-inflamatérios ndo esteroides): podem ser
aumentados os riscos e efeitos adversos.

- Inibidores seletivos da recaptacao da serotonina: aumento do risco de hemorragia
gastrointestinal.

- Anticoagulantes: os anti-inflamatoérios ndao esteroides podem aumentar os efeitos
dos anticoagulantes, tais como a varfarina.

- Antiagregantes plaquetarios: diminuicdo da agregacao plaquetaria e prolongamento
do tempo de hemorragia.

- O naproxeno pode reduzir o efeito anti-hipertensor dos beta-bloqueadores.

- Tratamento simultaneo com hidantoinas, sulfonamidas ou sulfonilureias: pode ser
necessario um ajuste de dose.

- Recomenda-se precaucao quando se administra simultaneamente naproxeno e
probenecida.

- Recomenda-se precaucao quando se administra simultaneamente naproxeno e
metotrexato.

- Os anti-inflamatoérios ndo esteroides podem diminuir a eficacia dos diuréticos assim
como de outros medicamentos anti-hipertensores.
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- Nalguns doentes com fungdo renal diminuida (por ex. doentes desidratados ou
idosos com comprometimento da fungdao renal), a administracdo concomitante de
naproxeno e de diuréticos ou outros medicamentos anti-hipertensores (inibidores da
enzima de conversdo da angiotensina e antagonistas dos recetores da angiotensina)
pode agravar a deterioragdo da funcdao renal, incluindo a possibilidade de
insuficiéncia renal aguda que é normalmente reversivel. Esta associagdo
medicamentosa deve ser administrada com precaucao sobretudo em doentes idosos.
Os doentes devem beber muita agua. O médico podera decidir monitorizar a funcao
renal do doente no inicio e durante o tratamento concomitante.

- Recomenda-se precaucdo na administracdo simultdnea de medicamentos como o
litio, a ciclosporina, as quinolonas e os glicésidos cardiacos.

- A administragdo simultdnea de antidcidos ou colestiramina pode retardar a
absorcao do naproxeno, mas ndo afeta o grau de absorcdo.

Naproxeno toLife com alimentos e bebidas
A administragdo com alimentos pode retardar a absor¢ao de naproxeno mas nao
afeta a extensao de absorgao

Gravidez, amamentacdo e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

N3o tome Naproxeno toLife se estiver nos ultimos 3 meses da gravidez, pois pode
prejudicar o feto ou causar problemas no parto. Pode causar problemas renais e
cardiacos no feto. Pode afetar a sua tendéncia e a do seu bebé para hemorragias e
fazer com que o trabalho de parto seja mais tarde ou mais longo do que o esperado.
Nao deve tomar Naproxeno tolLife durante os primeiros 6 meses de gravidez, a
menos que seja absolutamente necessario e aconselhado pelo seu médico. Se
necessitar de tratamento durante este periodo ou enquanto estd a tentar engravidar,
deve ser utilizada a dose mais baixa durante o menor periodo de tempo possivel. A
partir das 20 semanas de gravidez, se tomado durante mais do que alguns dias,
Naproxeno tolLife pode causar problemas renais no feto, o que pode levar a niveis
baixos de liquido amnidtico que envolve o bebé (oligoidramnio) ou estreitamento de
um vaso sanguineo (canal arterial) no coracdo do bebé. Se necessitar de tratamento
durante mais do que alguns dias, o seu médico podera recomendar uma
monitorizagao adicional.

Amamentacao
O naproxeno passa para o leite materno. Nao se recomenda o uso de Naproxeno
toLife em mulheres que amamentam.

Fertilidade

A administracao de Naproxeno toLife pode diminuir a fertilidade feminina nao sendo
pois recomendado em mulheres que planeiam engravidar. Em mulheres que tenham
dificuldade em engravidar ou nas quais a possibilidade de infertilidade esta a ser
averiguada devera ser considerada a interrupgao de Naproxeno tolLife.

Conducao de veiculos e utilizagdo de maquinas
Alguns doentes podem sentir sonoléncia, tonturas, vertigens, insonia ou depressao
quando tomam naproxeno. Aos doentes afetados por estas reagdes adversas ou
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outras semelhantes, recomenda-se cautela no desempenho de atividades que
requeiram atencao.

Naproxeno toLife contém sodio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por comprimido,
ou seja, é praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Naproxeno tolife

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Recomendacdes gerais

Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados utilizando a menor dose eficaz
durante o menor periodo de tempo necessario para controlar os sintomas.

Naproxeno tolLife pode ser administrado por via oral em jejum, com refeigcbes e/ou
com antiacidos. Para manter a integridade do revestimento entérico, durante a
ingestdo de Naproxeno tolLife os comprimidos nao devem ser partidos, esmagados
nem mastigados.

Naproxeno tolLife ndo esta indicado para o tratamento inicial da dor aguda porque a
absorcdo do naproxeno € mais lenta em comparacdao com a absorcdo de outros
produtos contendo naproxeno.

Devem utilizar-se doses mais baixas em doentes com problemas renais ou hepaticos
e em doentes idosos.

A dose recomendada é:
Adultos

Situacdes cronicas

Osteoartrose, artrite reumatoide, espondilite anquilosante, situacdes de dor crénica
nas quais exista componente inflamatério:

A dose recomendada é de 500 mg administrado duas vezes por dia, ou uma dose
diaria Unica de 1000 mg administrada a noite.

Situacdes agudas

Analgesia, dismenorreia e menorragia (transtornos da menstruagdo), situacdes
graves musculo-esqueléticas, situagbes de dor aguda nas quais existe componente
inflamatdrio, exceto no tratamento inicial da dor aguda.

Enxaqueca

Na profilaxia da enxaqueca, recomenda-se a administracdao de 500 mg de Naproxeno
toLife duas vezes por dia. Se ndo se verificar melhoria em 4-6 semanas o tratamento
deve ser interrompido.

Se tomar mais Naproxeno toLife do que deveria

Uma dose excessiva de naproxeno pode ser caracterizada por tonturas, sonoléncia e
sintomas de indigestdo. Deve contactar o médico assistente ou dirigir-se a um
hospital imediatamente.
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O médico aplicard um tratamento para alivio dos sintomas e outras medidas de
apoio.

Caso se tenha esquecido de tomar Naproxeno tolife

Se estiver proximo do momento previsto para a administracdo da dose seguinte, ndo
tome a dose omitida e continue a tomar o medicamento de acordo com a posologia
que |Ihe foi recomendada. Caso contrario tome a dose em falta assim que se lembrar.
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Naproxeno tolife

Nao existem efeitos de privacdo quando se suspende o tratamento.

Se parar de tomar Naproxeno tolLife antes do periodo de tempo aconselhado pelo
médico, podem reaparecer os sintomas de dor ou inflamagao.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis mais frequentemente notificados sdo de natureza
gastrointestinal (por ex. dispepsia, dor abdominal).

Os seguintes efeitos indesejaveis podem ocorrer com certas frequéncias, que sdo
definidas da seguinte forma:

- muito frequentes: afetam mais de 1 utilizador em cada 10

- frequentes: afetam 1 a 10 utilizadores em cada 100

- pouco frequentes: afetam 1 a 10 utilizadores em cada 1000

- frequéncia desconhecida: nao pode ser calculada a partir dos dados disponiveis

Doencas do sangue e do sistema linfatico
Pouco frequentes: agranulocitose, anemia aplasica, anemia hemolitica, leucopenia,
trombocitopenia, eosinofilia

Doengas do sistema imunitario
Pouco frequentes: reacdes anafilaticas

Doengas do metabolismo e da nutrigdo
Pouco frequentes: hipercaliemia

Perturbagoes do foro psiquiatrico

Frequentes: insonia.

Pouco frequentes: depressdo, sonhos anormais

Doencas do sistema nervoso

Frequentes: tonturas ou atordoamento, cefaleia

Pouco frequentes: sonoléncia, incapacidade de concentragdo, perturbacdo cognitiva,
nevrite otica retrobulbar, convulsdes, meningite asséptica

Afecdes oculares
Pouco frequentes: perturbacdo visual, opacidade da cérnea, papilite, papiledema
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Afecdes do ouvido e do labirinto
Pouco frequentes: deficiéncia auditiva, tinnitus, vertigens

Cardiopatias
Pouco frequentes: palpitagdes, insuficiéncia cardiaca

Vasculopatias
Pouco frequentes: vasculite, hipertensao

Doencas respiratorias, toracicas e do mediastino
Pouco frequentes: dispneia, edema pulmonar, asma, pneumonia eosinofilica

Doencas gastrointestinais

Muito frequentes: dispepsia, dor abdominal

Frequentes: nauseas, vomitos, diarreia, flatuléncia, obstipacdao, estomatite e
ulceracao

Pouco frequentes: ulceragdo gastrointestinal, perfuracdo, sangramento; esofagite,
gastrite, melenas, hematemese, exacerbacdao de colite ou doenca de Crohn,
pancreatite

AfecOes hepatobiliares

Pouco frequentes: hepatite, ictericia

AfecGes dos tecidos cutdneos e subcutaneos

Frequentes: prurido

Pouco frequentes: equimoses, erupgao cutdnea purpurica, transpiragdo, alopecia,
necrolise epidérmica toxica, eritema multiforme, reagbes bolhosas incluindo a
sindrome de Stevens-Johnson, eritema nodoso, erupcdo medicamentosa fixa, liguen
planus, reacdo pustular, urticaria, reagdes de fotossensibilidade incluindo casos raros
semelhantes a porfiria cutdnea tardia ("pseudoporfiria"), epidermolise bolhosa,
angioedema

Frequéncia desconhecida: Erupcdo cutdnea generalizada, temperatura corporal
elevada, elevacdoes das enzimas hepaticas, anomalias no sangue (eosinofilia),
aumento dos ganglios linfaticos e envolvimento de outros 6érgdaos (reagao
medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos, também conhecida como
DRESS). Ver também seccdo 2.

Frequéncia desconhecida: uma reacdo alérgica cutanea distintiva conhecida como
erupcao medicamentosa fixa, que geralmente reocorre no(s) mesmo(s) local(ais) de
reexposicdo a medicacdao, podendo ter a forma de manchas arredondadas ou ovais
de vermelhiddo e inchago da pele, formacdo de bolhas (urticaria), comichao

Afecoes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos
Pouco frequentes: mialgia, fraqueza muscular

Doencgas renais e urinarias
Pouco frequentes: hematuria, insuficiéncia renal, doenga renal, nefrite intersticial,
sindrome nefrdtica, necrose papilar renal

Doencas dos drgdos genitais e da mama
Pouco frequentes: infertilidade feminina

Perturbagdes gerais e alteragdes no local de administracao
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Frequentes: edema
Pouco frequentes: sede, pirexia, mal-estar

Exames complementares de diagndstico
Pouco frequentes: alteracdo das provas de fungdo hepatica, creatinina sérica elevada

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também poderd comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Naproxeno toLife

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Nao conservar acima de 25°C. Conservar na embalagem de origem para proteger da
luz.

N3o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

N3ao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo domeéstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Conteldo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Naproxeno tolLife

A substancia ativa é o naproxeno. Cada comprimido gastrorresistente contém 500
mg de naproxeno.

Os outros componentes sao:

- Nucleo: Povidona K 90, croscarmelose sédica, estearato de magnésio

- Revestimento: Dispersdao a 30% de copolimero de acido metacrilico e acrilato de
etilo (1:1), citrato de trietilo, talco, emulsdao de simeticone.

Qual o aspeto de Naproxeno tolLife e conteddo da embalagem

Comprimido revestido por pelicula, branco e redondo. )

As embalagens contém 10, 20, 30 ou 60 comprimidos gastrorresistentes. E possivel
gue ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

Titular da Autorizagdo de Introdugao no Mercado

Towa Pharmaceutical, S.A.

Av. do Forte, 3, Edif. Suécia IV, Piso 0
2794-093 Carnaxide

Portugal

Fabricantes

Adamed Pharma S.A.

Marszatka Jézefa Pitsudskiego 5 Str.
95-200 Pabianice

Poldnia

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em

APROVADO EM
24-09-2024
INFARMED




