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Folheto informativo: Informagdo para o utilizador

Reuxen 500 mg comprimidos revestidos

Naproxeno

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar atomar este medicamento pois
contém informagdo importante parasi.

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

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

- Este medicamento foi receitado gpenas para si. N&o deve d&lo aoutros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Setiver quaisquer efeitos indesgjaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
mencionados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccéo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Reuxen e paraque € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Reuxen
3. Como tomar Reuxen

4. Efeitos indesgjaveis possivels

5. Como conservar Reuxen

6. Contelido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Reuxen e paraque € utilizado

Reuxen é um medicamento utilizado no tratamento de processos inflamatorios e no
alivio dador.

O seu médico receitou-lhe Reuxen, porque lhe diagnosticou umadas seguintes
situacoes:

- Doengas reuméticas: para agdo anti-inflamatoria e analgésica na artrite reumatoide,
artrite reumatoide juvenil, osteoartrite (artrite degenerativa), espondilite
anquilosante e gota.

- SituagOes peri-articulares e musculo-esquel éticas: para acdo anti-inflamatéria e
analgésica na bursite, tendinite, sinovite, tenossinovite, lumbago.

- Situacdes cirurgicas e trauméticas: tais como distensdes, entorses, manobras
ortopédicas, extracdo dentéria, cirurgia.

- SituacBes ginecol6gicas: menorragia, dismenorreia e apos aplicacdo de DIU.
Tratamento sintomético de longa duragéo.
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- Doengas infeciosas. para fins analgésicos, anti-inflamatorios e antipiréticos, como
adjuvante de terapia especifica
- Profilaxia e tratamento da enxaqueca.

2. O que precisa de saber antes de tomar Reuxen
N&o tome Reuxen:

- Setem alergia (hipersensibilidade) ao ngproxeno ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na sec¢éo 6).

- Setem insuficiéncia cardiaca grave.

- Setem insuficiéncia hepética grave.

- Setem insuficiénciarenal grave.

- Setem histéria de hemorragia ou perfuragdo gastrointestinal relacionada com
terapéutica anterior com AINE.

- Se tem Ulcera péptica ou hemorragia ativa, ou histériade Ulcera péptica ou
hemorragia recorrente (dois ou mais episodios distintos de ulceragdo ou hemorragia
comprovada).

- Se tem conhecimento que o &cido acetilsalicilico ou outros anti-inflamatérios ndo
esteroides lhe induzem asma, rinite ou urticaria

- Se se encontrar no 3° trimestre da gravidez.

- Criangas com menos de 2 anos de idade, uma vez que ainda ndo foi provada a
seguranca neste grupo etario.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Reuxen.

Como medida de precaucéo, recomenda-se que 0 Reuxen ndo seja administrado a
criangas com menos de 2 anos de idade.

Deve evitar-se a administragdo concomitante de Reuxen com outros AINE,
incluindo inibidores seletivos da ciclooxigenase-2.

A semelhanca do que acontece com outros AINE, aincidéncia e gravidade de
complicagOes gastrointestinais podem aumentar com o aumento da dose e duragéo
do tratamento.

Os efeitos indesgjaveis podem ser minimizados utilizando a menor dose eficaz
durante 0 menor periodo de tempo necessério para controlar os sintomas (ver sec¢céo
3. “Como tomar Reuxen” e as “ Precaugdes cardiovasculares e cerebrovasculares
mencionadas em baixo).

Precaucgoes gastrointestinais

Nos doentes com antecedentes de doenca gastrointestinal (histéria de Ulcera péptica,
hemorragia ou perfuracdo) e nosidosos, 0 Reuxen deve ser administrado sob
rigorosavigilancia clinica. Nestes doentes o tratamento deve ser iniciado com a
menor dose eficaz de Reuxen, podendo adicionalmente ser necessaria a
administracdo simulténea de um protetor gastrico (por exemplo: misoprostol ou
inibidores da bomba de prot6es).
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Se durante o tratamento com Reuxen verificar alguma reagéo adversa
gastrointestinal grave, como hemorragia ou ulceracéo gastrointestinal, deve referi-la
imediatamente ao seu médico e suspender o tratamento imediatamente.

Os anti-inflamat6rios ndo esteroides (AINE) devem ser administrados com
precaucdo em doentes com historia de doenca inflamatoéria do intestino (colite
ulcerosa, doenca de Crohn), na medida em que estas situagcdes podem ser
exacerbadas.

Adverténcias hematoldgicas

Reuxen diminui a agregacdo plaguetaria, prolonga o tempo de hemorragia e pode
determinar elevacfes de um ou mais parametros da funcdo hepética, pelo que para
certos doentes 0 médico poderarequisitar analises. Doentes com problemas de
coagulacdo ou em tratamento com medicamentos que interfiram na hemostase
devem ser cuidadosamente observados caso |hes seja administrado naproxeno.
Doentes com alto risco de hemorragia e doentes em tratamento com anticoagulantes
(ex.: derivados de dicumarol) podem apresentar um maior risco de hemorragia se
Ihes for administrado simultaneamente naproxeno.

Utilizagdo em doentes com disfungéo renal

Nestes doentes, deve considerar-se a menor dose eficaz. Reuxen ndo deve ser
utilizado cronicamente em doentes que tenham a linha de base da depuracéo da
creatininainferior a20 ml/minuto.

Precaucoes cardiovasculares e cerebrovasculares

Se for doente com histéria de hipertensdo e/ou insuficiéncia cardiaca e se estiver em
tratamento com outro anti-inflamatorio, antes de tomar o Reuxen deve informar o
seu médico, uma vez que tém sido reportados casos de retencdo de liquidos e
edema, nestes casos.

Os medicamentos tais como Reuxen podem estar associados a um pegueno aumento
do risco de atagque cardiaco (enfarte do miocérdio) ou Acidente Vascular Cerebral
(AVC). Orisco é maior em doses mais el evadas e em tratamentos prolongados. N&o
deve ser excedida a dose recomendada e o tempo de duracdo do tratamento.

Os doentes com hipertensdo arterial ndo controlada, insuficiéncia cardiaca
congestiva, doencaisquémica cardiaca estabelecida, doenca arterial periférica, e/ou
doenca cerebrovascular apenas devem ser tratados com naproxeno apos cuidadosa
avaliagéo.

Se tem problemas cardiacos, sofreu um AVC ou se tem fatores de risco
cardiovasculares (por exemplo se tem hipertensdo arterial, elevados niveis de
colesterol, diabetes mellitus ou se € fumador) devera aconsel har-se sobre o
tratamento com o seu médico ou farmacéutico.

Precaucgdes cuténeas

Se verificar alteracBes cuténeas como rash (erupcéo cuténea), lesdes das mucosas ou
outras manifestagdes de hipersensibilidade deve interromper o tratamento com
Reuxen.
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Reacdes anafilaticas (anafilactides)

Podem ocorrer reactes de hipersensibilidade (reagdes alérgicas) potencia mente
graves em individuos suscetiveis. Se tiver antecedentes de reacdo alérgica ao acido
acetilsalicilico ou aoutros anti-inflamatorios ndo esteroides, ou histéria de
angioedema, reatividade broncoespéstica (p. ex. asma), rinite e polipos nasais, deve
informar 0 seu médico.

Precaucoes rel acionadas com afertilidade

Pode ser mais dificil engravidar durante o tratamento com o Reuxen. Caso estgjaa
planear engravidar ou se tiver problemas em engravidar, deve informar o seu
medico.

Outros medicamentos e Reuxen

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar, ou tiver tomado
recentemente, ou sevier atomar outros medicamentos, incluindo medicamentos
obtidos sem receita médica.

Deve em especial modo informar o seu médico se estiver em tratamento com os
seguintes medicamentos:

- hidantoinas (antiepil éticos);

- furosemida (diurético), o naproxeno diminui a eficécia desta substancia;

- sulfonamida (antibi6tico);

- probenecide (diurético);

- metotrexato (citostético): 0 ngproxeno aumenta a toxicidade desta substancia;

- propranol ol (medicamento usado no tratamento da hipertensdo): o naproxeno
diminui a eficacia desta substancia

- corticosteroides: estas substéncias aumentam o risco de ulceragdo ou hemorragia
gastrointestinal.

- anticoagulantes. os AINE podem aumentar os efeitos dos anticoagulantes, tais
como avarfarina.

- agentes antiagregantes plaguetarios e inibidores seletivos da recaptacéo da
serotonina: estas substancias aumentam o risco de hemorragia gastrointestinal .

- ciclosporina: Como todos os AINE existe um risco de nefrotoxicidade aumentado
guando utilizado em associagéo com a ciclosporina.

- quinolonas. estudos em animais indicam existir um aumento do risco de
convulsdes associadas aos antibioticos do grupo das quinolonas.

- sulfonilureias (medicamento para reduzir o nivel de aglicar no sangue).

Se estiver atomar diuréticos e/ou anti-hipertensores, deve informar o seu médico,
porque o naproxeno pode diminuir a eficacia destes medicamentos. Esta associacéo
medicamentosa deve ser administrada com precaucdo, sobretudo em doentes idosos.
Os doentes devem ser adequadamente hidratados e deve ponderar-se a necessidade
de monitorizar afungdo renal apds o inicio desta tergpéutica concomitante.

No caso de necessitar de efetuar um exame das funcdes renal e/ou suprarrend, deve
suspender temporariamente o tratamento 48 horas antes da colheita paraa andlise.

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

N&o tome Reuxen se estiver nos Ultimos 3 meses de gravidez, pois pode prejudicar o
feto ou causar problemas no parto. Pode causar problemas renais e cardiacos no
feto. Pode afetar a suatendénciae a do seu bebé para hemorragias e fazer com que o
trabalho de parto sgja mais tarde ou mais longo do que o esperado. N&o deve tomar
Reuxen durante os primeiros 6 meses de gravidez, a menos gque segja absolutamente
necessario e recomendado pelo seu médico. Se necessitar de tratamento durante este
periodo ou enquanto estiver atentar engravidar, deve ser utilizada a dose mais baixa
pelo menor tempo possivel. Se tomado por mais de alguns dias, a partir das 20
semanas de gravidez, Reuxen pode causar problemas renais no feto que podem levar
aniveis baixos de liguido amni6tico que envolve o bebé (oligoidramnio) ou
estreitamento de um vaso sanguineo (ducto arteriosus) no coragdo do bebé. Se
precisar de tratamento por mais de alguns dias, 0 seu médico pode recomendar uma
monitorizagéo adicional.

Amamentacdo

O naproxeno € também excretado no leite materno. Por isso, Reuxen ndo deve ser
administrado amulheres gue amamentam.

Conducéo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Alguns doentes podem sentir sonoléncia, tonturas, vertigens, insonia ou depressdo
guando tomam Reuxen. Se 0s doentes sentirem estas reacdes adversas ou outras
semel hantes, recomenda-se cautela no desempenho de atividades que requeiram
atencéo.

Reuxen contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerénciaa
alguns aclcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Reuxen contém corante tartrazina (E102), que pode causar reacfes aérgicas.

3. Como tomar Reuxen

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

Utilizagdo em criangas e adolescentes

Nas criangas e nos adolescentes, os anti-inflamatorios ndo esteroides devem ser
utilizados com cautela e respeitando sempre as instrugdes do medico.

Dado que a seguranca do naproxeno em pediatria ndo foi ainda estabelecida,
recomenda-se que 0 Reuxen ndo sgja administrado a criangcas com menos de 2 anos
deidade.
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Para uso analgésico e antipirético em criancas
Recomenda-se umadose inicia de 10 mg/kg seguidade 2.5-5 mg/kg aintervalos de
8 horas. A dose ndo deve exceder 15 mg/kg/dia apos o primeiro dia.

Na artrite reumatoide juvenil
A dose usua é de 10 mg/kg/dia dividida por duas tomas aintervalos de 12 horas.

Adultos;

A dose usua é de 500-1000 mg diarios dividida por duas tomas com intervalos de
12 horas.

Em caso de necessidade e nos doentes que tenham tolerado bem as doses mais
baixas e que ndo tenham antecedentes de doenca gastrointestinal, a dose pode ser
aumentada para 1500 mg/dia em situacdes de crise ou manifestaces agudas da
doenca durante um periodo maximo de duas semanas.

Deve, no entanto, respeitar sempre o esgquema posol 6gico que o médico Ihe receitou.

Artrite reumatoide adulta, artrite, osteoartrite e espondilite anquilosante
Terapiainicial: adoseinicial €de 500 — 1000 mg diarios dividida por duas tomas
com intervalos de 12 horas.

Nos seguintes casos, recomenda-se umaterapiainicial com doses de 750 — 1000 mg
por dia durante vérias semanas:

a) nos doentes com gueixas de dores noturnas intensas e/ou rigidez matinal;

b) nos doentes que tenham mudado para 0 naproxeno depois de estarem areceber
uma dose elevada de outro composto antirreumatico;

C) nas situacdes de osteoartrite onde ador € um sintoma predominante.

Tratamento de manutencdo: O seu médico poderd gustar-lhe a dose entre 250 e
1000 mg em duas tomas diarias, consoante os sintomas e a evolucéo da doenca.

Alternativamente, comprovou-se que 0 naproxeno € também eficaz quando
administrado numa toma unica diaria de 500-1000 mg (1 ou 2 comprimidos de 500
mg) de manh& ou a noite.

Gota aguda

Deve iniciar-se o tratamento com trés comprimidos de 250 mg (umatomade 750
mg), seguida de dois comprimidos de 250 mg (umatoma de 500 mg) apds 8 horas,
continuando aterapéuticacom um comprimido de 250 mg a intervalos de 8 horas
até ao final dacrise.

Profilaxia da enxaqueca
A dose recomendada é de 500 mg duas vezes ao dia. No caso de néo se verificarem
mel horas ao fim de 4-6 semanas, deve suspender-se o tratamento.

Tratamento da enxagueca

Recomenda-se 750 mg no primeiro sinal de uma crise. Adicionalmente, podera
administrar-se 250-500 mg ao longo do dia, se necessario, mas nunca antes de um
intervalo minimo de meia hora apds a dose inicial.
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Para o relaxamento uterino e analgesia no pos-parto para mulheres que ndo
amamentam, na dismenorreia, e apos inser¢éo de DIU

Recomenda-se umatomainicial de 500 mg, seguida de 250 mg a intervalos de 6-8
horas.

Para reducéo da perda de sangue menstrual

Recomenda-se 750 — 1250 mg por dia divididos por duas tomas no primeiro dia da
menstruacgao, seguidos de 500-1000 mg por dia, em duas tomas consoante a
necessidade, durante um periodo méximo de 5 dias.

Para a utilizagdo no adulto noutras indicagbes terapéuticas
Recomenda-se umadose inicial de 500 mg, seguida de tomas de 250 mg aintervalos
de 6-8 horas.

Idosos:
Nos idosos é prudente utilizar-se a dose eficaz mais baixa.
Utilizacdo em doentes com patol ogias especiais

Se for um doente insuficiente hepatico ou renal (problemas de figado ou de rins),
deve informar o seu médico deste facto porque pode ser necessario efetuar andlises
de tempos atempos para eventua mente gjustar adose.

Os efeitos indesgjaveis podem ser minimizados utilizando o medicamento durante o
menor periodo de tempo necessario para controlar os sintomas (ver secgéo
“Cuidados especiais ater com Reuxen”).

Modo e via de administracéo
Os comprimidos devem ser engolidos com um copo cheio de dgua durante ou entre
asrefeicoes.

Duracé médiado tratamento
A duracdo média do tratamento deve ser estabelecida pelo médico.

Se tomar mais Reuxen do que deveria

A intoxicagdo por dose excessiva do Reuxen manifesta-se com o aparecimento de
sonoléncia, azia, indigestdo, nausea ou vomito.

Se, por acidente, ingerir uma dose excessiva e verificar algum destes sintomas, deve
dirigir-se imediatamente a um médico.

Entretanto, enquanto ndo for observado pelo médico, se tiver tomado o
medicamento ha menos de duas horas e se estiver consciente, tente provocar o
vomito.

Centro de Informagéo Antivenenos do INEM (CIAV): tel. 808 250 143.

Caso se tenha esguecido de tomar Reuxen
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No caso de se esquecer de tomar uma dose, pode tomé-la se 0 esquecimento for de
uma ou duas horas. Se tiverem passado mais de trés horas, salte a dose esquecida e
continue atomar a dose normal na proximatoma.

N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Reuxen
A suspensdo do tratamento com Reuxen ndo requer cuidados especias.

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

4. Efeitos indesgjaveis possivels

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

Doencas do sangue e do sistema linfatico:
Pouco frequentes: anemia aplastica e hemolitica; granulocitopénia; trombocitopénia;
hipercaliemia; agranulocitose; leucopenia; eos nofilia.

Doengas do sistemaimunitério:
Reactes anafil &icas a preparagbes que contém naproxeno ou naproxeno sodico.

Doencas do sistema nervoso:

Frequentes: cefaeia; vertigens.

Pouco frequentes: dificuldade de concentragdo; insonia; disfungdo cognitiva;
meningite asséptica.

Afegdes oculares:
Perturbacéo da visio.

Afegdes do ouvido e do labirinto:
Disfuncdo auditiva, tinido.

Cardiopatias:

Freguentes: tém sido reportados casos de edema periférico (ligeiro), hipertenséo e
insuficiéncia cardiaca durante o tratamento com AINE.

Pouco frequentes: angioedema; vasculite;

Os medicamentos tais como Reuxen (particularmente em doses elevadas e em
tratamento de longa duragéo) podem estar associados a um pequeno aumento do
risco de atague cardiaco (enfarte do miocérdio) ou AVC.

Embora aretencdo de sodio ndo tenha sido referida nos estudos metabadlicos, é
possivel que a administracdo de Reuxen aumente o risco em doentes cujafuncéo
cardiaca esteja comprometida de um modo declarado ou duvidoso.

Doencas respiratorias, torécicas e do mediastino:
Pneumonia eosinofilica.
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Doencas gastrointestinais:

Freguentes: os efeitos indesejavel s mais frequentemente observados com o
naproxeno sAo de natureza gastrointestinal: nausea, vomito, obstipacéo, diarreia,
melena (sangue nas fezes), hematemese (vomito de sangue), dispepsia, dor
abdominal; flatuléncia, estomatite aftosa, exacerbacéo de colite ou doenca de Crohn.
Pouco frequentes: podem ocorrer, em particular nos idosos, reacfes mais graves
como Ulceras pépticas, perfuragdo ou hemorragias gastrointestinais potencialmente
fatais; Ulcera gastrointestinal ndo-péptica. Colite; ictericia, hepatite fatal; estomatite
ulcerativa. Gastrite.

Afecdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos:

Pouco frequentes: dopécia; necrélise epidérmica; eritema multiforme; reacdes de
fotossensibilidade, incluindo raros casos onde a pee adquire um aspeto semelhante
ao daporfiria cuténea tarda ou epidermdlise bolhosa; rash cuténeo. Muito raramente
tém ocorrido reagdes bolhosas incluindo sindrome de Stevens-Johnson e necrolise
epidérmica toxica.

Doencas renais e urinarias:

Pouco frequentes: hematuria; doenga renal, incluindo, mas ndo limitada a, nefrite
glomerular, nefrite intersticial, necrose papilar rena, sindrome nefriticae
insuficiénciarenal.

Se algum dos efeitos indesgjaveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
indesgjaveis ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicacdo de efeitos indesgjaveis

Setiver quaisquer efeitos indesgjaveis, incluindo possiveis efeitos indesg ével s néo
indicados neste fol heto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED 1.P.
atraves dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesgjaveis, estara a gjudar a
fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

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

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Salide de Lisboa, Av. Bras| 53

1749-004 Lisboa

Tel: +35121 798 73 73

Linha do Medicamento: 800444222 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Reuxen

N&o conservar acima de 25°C. Conservar na embalagem de origem para proteger da
luz e da humidade.
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Manter este medicamento forada vista e do acance das criangas.

N&o utilize este medicamento gp06s o prazo de vaidade impresso no blister e na
embalagem exterior, gpés“VAL”. O prazo de vaidade corresponde ao Ultimo dia
do més indicado.

N&o utilize este medicamento se verificar Snais visiveis de deterioracéo.

N&o deite fora quaisguer medicamentos na canalizacdo ou no lixo domestico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas gjudar&o a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informagdes
Qual acomposicdo de Reuxen:

- A substancia ativa € naproxeno.
- Os outros componentes s&o:

Reuxen 500 mg comprimidos.

Amido de milho, cerade carnallba, tartrazina (E102), estearato de magnésio,
lactose, povidona K30, e Opadry Y S-1-7006 (polietilenoglicol 400, polietilenoglicol
8000, hipromelose).

Qual o aspeto de Reuxen e contetido da embalagem:

Reuxen 500 mg comprimidos revestidos. embalagens de 20, 30 e 60 comprimidos a
500 mg (comprimido revestido amarelo em forma de cdpsula), acondicionados em
blisters de PVC/Alu.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.
Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado e Fabricante:
Titular da Autorizagcdo de Introducdo no Mercado:

TECNIFAR - IndUstria T écnica Farmacéutica, S.A.
Rua José da Costa Pedreira, N° 11 B, Torre Sul
1750-130 Lisboa

Tel.: 210 330 700 — Fax: 210 330 709

Linha de Farmacovigilancia: 213 860 929

Email: farmalerta@tecnifar.pt

Fabricante:

Lusomedicamenta — Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso, 69-B — Queluz de baixo.
2730-055 Barcarena.
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