Mox Forte®
Naproxeno Sodico 550 mg

Comprimidos recubiertos
Industria Argentina. Venta bajo receta.

FORMULA:

Cada comprimido recubierto contiene: Naproxeno Sédico 550 mg:

Excipientes: Polivinilpirrolidona K30 25,00 mg; Celulosa microcristalina 133,00 mg; Talco 31,70 mg;
Estearato de magnesio 5,30 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa 17,88 mg; Polietilenglicol 6000 1,788
mg; Didxido de titanio 2,682 mg.

INDICACIONES:

Tratamiento de los dolores e inflamacion asociados a artrosis, artritis, inflamaciones de tendones,
dolores musculares, dolores de columna. Dolores post-quirdrgicos, ataque de gota vy
menstruaciones dolorosas.

ACCION TERAPEUTICA:
Analgésico, antiinflamatorio y antipirético.

ACCION FARMACOLOGICA:

El naproxeno es un antiinflamatorio no esteroide perteneciente al grupo de los propidnicos,
derivado del acido arilcarboxilico.

Es un inhibidor de la sintesis de prostaglandinas. Posee actividad antiinflamatoria, analgésica y
antipirética.

FARMACOCINETICA:

La absorcién es rapida y completa. Luego de la administracion del farmaco, se alcanzan niveles pico
en plasma en 2 a 4 horas, logrando condiciones de estado de equilibrio normalmente después

de 4 a 5 horas. En dosis superior a 500 mg, la elevacion plasmatica de naproxeno no es proporcional
a la dosis ingerida. La vida media plasmatica es de 13 horas. La fijacion sobre las proteinas
plasmaticas es de alrededor del 99%. La eliminacidn es esencialmente por orina.

POSOLOGIA:

La dosis debera determinarla individualmente el médico tratante segun la indicacion.

La dosis inicial habitual es de 2 comprimidos recubiertos por dia, que pueden tomarse cada 12 horas
(por la mafiana y por la noche) o en una sola toma por la noche.

La dosis de mantenimiento es de 1 a 2 comprimidos diarios.

La dosis diaria total no debera exceder los 1.250 mg.

Los comprimidos recubiertos deberan tragarse sin masticar, con algun liquido (agua, leche, jugos de
frutas).

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad al naproxeno, naproxeno sddico y otros medicamentos antiinflamatorios de
actividad semejante a los componentes de la formula. Se ha observado aparicion de crisis
asmaticas y urticaria en sujetos alérgicos a la aspirina.

Ulcera gastroduodenal en evolucién. Insuficiencia hepatocelular severa. Insuficiencia renal severa.
Resulta especialmente importante no utilizar naproxeno sddico durante los uUltimos meses de
embarazo salvo especificamente indicado por un médico, porque puede causar problemas al feto o
complicaciones durante el parto.



ADVERTENCIAS:

Los analgésicos no esteroideos pueden aumentar el riesgo de ataque cardiaco o derrame cerebral
en pacientes con o sin enfermedad cardiaca o factores de riesgo para enfermedad cardiaca.

No ingiera este medicamento si ha tenido urticaria o alguna reaccién alérgica luego de tomar algun
analgésico.

Si consume bebidas alcohdlicas consulte a su médico antes de tomar este medicamento u otros
calmantes.

No tome este medicamento durante mas de 10 dias en el caso de dolores, y durante 3 dias en el
caso de fiebre, salvo bajo indicacidn y vigilancia médica.

Pueden ocurrir hemorragias y ulceraciones en cualquier momento, con o sin sintomas previos de
advertencia, en pacientes bajo tratamiento crénico.

Consulte al médico si:

- el dolor o la fiebre persisten o empeoran;

- la zona dolorida se pone roja o se hincha;

- toma otros medicamentos en forma regular;

- ha sufrido efectos secundarios serios debido a alglin calmante;

- aparecen sintomas nuevos o inusuales;

- con el uso de ese producto aparece pirosis, molestias o dolor estomacal leve o auin si dicho sintoma
leve persistente;

- experimenta sintomas tales como dolor de pecho, falta de aire o problemas al respirar, debilidad
en una parte o lado del cuerpo o dificultad para hablar.

PRECAUCIONES:

Se debera administrar con precauciéon en pacientes con depuracién de creatinina menor de 20
ml/min.

Pacientes con valores iniciales de hemoglobina de 10g/dl o menores, que deban someterse a una
terapia a largo plazo con naproxeno deberan ser controlados peridédicamente en cuanto a los
valores de hemoglobina.

Utilizar con precaucion en pacientes con retencion de fluidos, como en el caso de hipertension.
Este producto deberd utilizarse con precaucidon en caso de antecedentes de hemorragias digestivas
o de ulceras gastroduodenales.

En sujetos ancianos es recomendable vigilancia médica en caso de posologias elevadas.

En caso de una disminucion de la funcion renal debera considerarse una reduccidn de la dosis.

Al iniciar el tratamiento es necesaria una atenta vigilancia del volumen de la diuresis y de la funcién
renal en pacientes con insuficiencia cardiaca, hepatica y renal, pacientes que toman

diuréticos y particularmente en ancianos.

EMBARAZO Y LACTANCIA:

Los estudios en animales no demostraron una accién teratogénica, no obstante, se recomienda no
administrar naproxeno durante los primeros meses de embarazo, en razén de un posible riesgo
teratogénico.

En humanos no se reportaron efectos de malformacién. No obstante, deberan confirmarse estos
resultados.

En el curso del 3er. trimestre de embarazo, los inhibidores de la sintesis de prostaglandinas pueden
exponer al feto a una toxicidad cardiopulmonar (hipertensién pulmonar con cierre prematuro del
canal arterial) y renal y, al final del embarazo, la madre y el nifio a un alargamiento de los tiempos
de sangrado.

En consecuencia, toda toma de AINEs esta especialmente contraindicada durante el 3er, trimestre
del embarazo.

Lactancia: La administracion de naproxeno debera evitarse en razén de su pasaje a la leche materna.



INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

La administracion simultanea de naproxeno con los siguientes farmacos, requiere una vigilancia
rigurosa del estado clinico y bioldgico del paciente:

Asociaciones desaconsejadas:

- Otros AINEs, incluidos los salicilatos en dosis altas aumentaron el riesgo de Ulcera y hemorragia
digestiva.

- Anticoagulantes orales, heparina por via parenteral y ticlopidina: aumento del riesgo hemorragico
por inhibicién de la funcién plaquetaria y agresién de la mucosa gastroduodenal.

Sila asociacidén es inevitable, debera, debera vigilarse estrechamente la condicidn clinica y bioldgica,
en particular los tiempos de sangria y la tasa de protrombina.

- Dispositivos intrauterinos: riesgo de disminucién de la eficacia de estos dispositivos.

- Litio: aumento de la litemia, pudiendo alcanzar valores téxicos por disminucion de la excrecién
renal de litio.

- Metotrexato: aumento de su toxicidad hematoldgica, en particular cuando se administra en dosis
> 15 mg/semana y menos de 24 horas antes o después del naproxeno, por desplazamiento de la
unidn a proteinas plasmaticas y/o disminucion de la depuracion renal.

Asociaciones que requieren precaucion en el empleo:

- Diuréticos: riesgo de insuficiencia renal en pacientes deshidratados por disminucion de la filtracién
glomerular (disminucién de la sintesis de prostaglandinas renales).

Hidratar al enfermo y vigilar la funcién renal, antes del tratamiento.

- Pentoxifilina: aumento del riesgo hemorragico. Deberd reforzarse la vigilancia clinica y controlar
mas frecuentemente el tiempo de sangrado.

La administracién concomitante con probenecid aumenta significativamente

los niveles plasmaticos y el tiempo de vida media del

naproxeno.

Asociaciones a considerar:

- Antihipertensivos (beta bloqueantes, captopril, lisinopril, diuréticos): reduccion del efecto
antihipertensivo por inhibicion de las prostaglandinas vasodilatadoras.

- Troboliticos: aumento del riesgo hemorragico.

- Interferdn alfa: riesgo de inhibicidn de su accién.

Examenes de laboratorio:

Naproxeno puede interferir con el dosaje urinario de 17-cetoesteroides, como asi también en el
dosaje urinario del 4cido-hidroxiindolacético. Se sugiere discontinuar temporalmente la
administracion de naproxeno 48 horas antes de efectuar los exdmenes.

REACCIONES ADVERSAS:

Las manifestaciones mdas comunes son: molestias gastrointestinales, especialmente epigastralgias
ligeras o moderadas, nauseas, vomitos, sensacion de plenitud abdominal y excepcionalmente
Ulceras, hemorragias gastrointestinales y/o perforaciones.

Muy ocasionalmente se informaron reacciones de:

- Hipersensibilidad: rash cutaneo, urticaria, prurito, asma, edema de Quinke.

- Reacciones anafilacticas a sus componentes.

- Nefropatias.

- Reacciones hematoldgicas: granulocitopenia, trombocitopenia, anemias aplasicas y hemoliticas.

- Cefaleas, vértigo, insomnio, tinitus, dificultades de concentracidn, confusion, disturbios visuales.
- Reacciones hepaticas: ictericia, excepcionalmente hepatitis severa. En algunos casos se reportaron
modificaciones transitorias y reversibles de los test de la funcidn hepatica.

- La posible aparicion de edemas periféricos ligeros puede manifestarse en aquellos pacientes donde
la funcién cardiaca esta comprometida.

- Trastornos de la audicién.



SOBREDOSIFICACION:
La sobredosificaciéon de naproxeno puede caracterizarse por mareos, acidez, indigestion, nduseas o
vomitos.
ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION, CONCURRIR AL HOSPITAL MAS CERCANO
O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ TEL.: (011) 4962-6666/2247

HOSPITAL A. POSADAS TEL.: (011) 4654-6648/4658-7777

CENTRO DE ASISTENCIA TOXICOLOGICA LA PLATA TEL.: 0221-4515555

CENTRO NACIONAL DE INTOXICACIONES: 0800-3330160

PRESENTACION:
Envase con 10 comprimidos recubiertos.

MODO DE CONSERVACION:
No exponer a temperaturas mayores de 30° C.

ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRIPTO SOLO PARA SU PROBLEMA MEDICO ACTUAL. NO LO
RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS.
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 40.245.
Elaborado en Virgilio 844/56, CABA, Argentina.
Director Técnico: Carla Antonella Tizzoni - Farmacéutico.
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