MINISTERIC CE SALUD
INSTITUTC DE SALUD PUBLICA DE CHILE

17089+ 3535
B11-Y /Ref: 18974/98
SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorio
Mintiab Co. S.A., por la que solicita registro del producto farmacéutico NAPROXENO
SODICO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 550 mg , para los sfectos de su fabricacién
y venta ¢n el pafs, el Informe Técnico respective; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones ds los Arts, 94° v 102° del
Cédigo Samitario, del Reglamento del Sistsma Nacional de Contrel de Praductos
Farmacéuticos, Alimenfos de Uso Médico v Cosméticos aprobade por el decrsto
supremo N°1876 de 1995, del Ministerio de Salud v los Articulos 37° letra b) v 3%° latra
D) dei decreto ley N°2763 de 1979, dicto la siguients:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el registro Nacional de Productos Farmacéuticos, Alimentos
de Uso Médico y Cosméticos bajo el N° F-1837/99. el producto farmacéutico
NAPROXENO SODICO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 550 mg, a2 nombre de
Laboratoric Mintlab Co. S.A.,para los efectos de su fabricacién. v venta en el pais, en
las condiciones que se indican:

a) Este producto serd fabricado por Laboratorio de Produccién de propiedad de
Laboratorio Mintlab Co. S.A., ubicado en Nueva Andrés Bello N° 1540, Sanfiage, quién
efectuard la distribucién y venta, como propietaria del registro sanitario.

b) La formula aprabada correspends 2 Ia siguiente composicién yen la forma que
se sefiala:

Cada comprimido recubierto contiene:

Niicleo:

Naproxeno sédico 350,00 mg
Croscarmelosa sadica 17,00 mg
Almidén pregelatinizado 40,00 mg
Polividona 25,00 mg
Lauril sulfato de sodio 4,80 mg
Megnesio estearato 6.80 mg
Talco 51,00 mg
Celulosa microeristalina ¢.5.p. 850,00 mg
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MINISTERID DE SALUD
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(Cont.Res.Reg.N° ¥ 1837/99)

Recubrimiento:

Copolimero aniénico del ac. metacrilico v metacrilato de metilo TL- ipe] 8590 mg.

Dibutil falato 0,43 mg
Tales 11,87 mg
Magnesio estearato 2,80 mg
Titanio diéxido 7,60 me
Macrogol 221 mg
Colorante FD&C azml N° 2 lacado 0,23 mg
Copolimere neutro de etilacrilato v metil metacrilato de =

metilo (equivalente a 0,93 mg de sustencia seca) | [ME-20- D] 3,11 mg
Simeticona suspensién 30% 0.06 mg
Hipromelosa 0,93 mg

¢) Periodo de eficacia: 18 meses mantenido a no més de 25°C

d) Presentacién: Estuche de cartulina impreso que contiene S, 10, 20, 30, 50 6 60

cnmpnmdus recubierfos en blister de PVC tremsparente/sluminio
IMpreso.;

Muestra médica: Estuche de carulina etiguetado que contiens 2 2,4, 6,8 10 6 20

cumpnmdos recubiertos en blister de PVC tremsparente/aluminic
impreso..

Eavase clinico: Caja de cartén impreso que contiene 100, 250, 300, 400, 500 6 1000
comprimidos recubisrtos en blister de PVC  transparente/aluminio
impreso.

Los envases clinicos estin destinados al uso exclusiva de los Establecimientos
Asistenciales y deberdn llevar en forma destacada la leyenda: "ENVASE CLINICO
SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES".

¢)_Condicién de venta: “BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TPO
4_!‘!
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3.
(Comt. Res. Reg. N° £-1837)

2.- Los réwlos de los envases y folletos para informacién al profesional
aprobados, deben corresponder exactaments en su texto y distribucién a lo aceptado 2n el
anexo timbrado de la presentz Resolucién, copiz del cual se adjunta 2 ella para su
cumplimiento. Sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el Art 49° del Reglamento del
Sistema Nacional dz Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Use Madico y
Cosmsticos.

3.- La indicacién aprobada para ssts producto es: Alivio del dolor leve a
moderado: Tratamisnfo sintomético de la inflamacién leve a moderadaments eVara
aguda y erbnica ds tejide muscule ssquelético y blando. Dismenomrsa primeria y
secundariaa D.LT.

4.- Las sspecificaciones de calidad del producto terminado deberdn conformar al
anexe timbrado adjunto v cualquier modificacién deberd commmicarse oportunaments a
este Instituto.

5.-Laboratoric Mintiab Co. S.A, deberd comumicar a este Institsto la
comercializacién de la primera partida o serie que se fabrique, de acuerde a las
disposiciones de la presente Resolucién, adjuntande una muestra en su envase definitivo.

- Labormtosio Mintiab Co 5.8,
~Diferctn ISP

«Eub-Depto: Reginirn

- Ofiemy de Partag

-Archevs
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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
NAPROXENO SODICO.

La indicacién aprobada para este producto es: Alivio del dolor leve a
moderado: Tratamiento sintomdtico de la inflamacisn leve a moderadamente severa,
aguda ¥ crénica de_tejido musculo esquelético y blando, Dismenorrea primeria y
gecundariaa D LU, | : :

Categorin: Araludsics antgirético v andicfamaroro, n0-8stergids’,

e o e —

POst-raumacicos (rracturas, arTosis, repturas ruscularss} v dolores post-quirirgicos {cirugia
Mavor v mencr). Por st zecior antiinflamaorz v analgssica esté incicaco e el iratamiento
simiomatico de a3 reumaroidea aguda v erfrica 0steoartiis v espondilisis anquiicsanre,
Tambien se utiliza en ol manejo Ze sindromes %5riles asociaces a srocesos inflamartorios,

Usos: Naproxzno Sédizo ests ncicacdo en dolores musculares, amrilgias, dismencrreas, colores

Posologin: En general. [a *eSpuesia varia entre los pacientes por lo que se recomienda adminiszzar
la minima dosis inicial que sea efectiva para cada pacierre. Zp ol “rziariento de sintomézico de

inflamaciones, [z dosis Fecomencaca para un acilte es de 230 - 500 Tg dos veess al dig en =
marena ¥ en la neche, Er s UalAMene $nométce a=rits reumatdidea fuvenil la dosis
reccrencada es de () mgKg al dia dividido er dos dasis T el tratamiente e cismenomea

primania. lz des’s recomendzdz 25 ¢e 500 mg sezuida. de ser necesarc, e 230 mg 2dz 6-8 horas

bt b

Farmacologia: E! mecanismo de accion exaete 10 ha sido claramerts esiadiecido, pero al igual
Qu€ orros analgesicos anntinfamsz:o=os 10 esteroidales, su efecio aralgesico se exglics por iz
Irnibician de la sineesis de prostaglandinas a través de la inhivicign de la enzima ciclexigenasa que
catalize la Zormacien de precurserss de las prossaglardings 2 parts del Zcido arecuidérics, E
Naproxene Sédico tambisn esiztiliza la membrana lisosomal e iqhise la respuesta de neurrdfios al
esimulc quimiosdetico.

> CCmpielaments aosorbide por

Farmacocinética: Absorcisn: El Naprexeno Sodico es rapica ;

via cral, Praserta ura biodisporibilicad da va 93%, La Concentracion plasmética mivima se
aicarza | a 2 horas Zespues de administrar ura dosis aral de 00 mg. ves dess-08 ugmi. La
administracion ‘unto 2 zlimentos srocuce una disminucion de la veloeicad de zbscreicn de iz
drogz perc ne de lz concsnrracicn plasmatica maxima alcanzacda, Distribucion: Ei volumer
Sistrizucion es de 0,16 Lik. ¥ 3¢ une en forma reversibie a proteires clzsmaricas en mas de un
n I S
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: aviesz la placenta. alcanzando coreentraciones de un 19 las cel
p.2sma matemne. Tzampien se Sistribure a la leche materna, Eliminacidn: AJ acminisizar cralmente
comorimidos racublertes. la vica media promecio alcarzaca es de 17 - 29 Roras La Zroga 3
metabelizz amriiemernte er o higado 2 E-desmetilnazroxens. aque rg Jresents aciividac

e
AfTeximadamene un 65 % g

S
e

b

a Zosis se exarsta sor la sdrz menos Seun 1% en forme
in2lizrade, menos Ze ur 1 9 SOMQ Metalolio v entr: un 68 2 82 %4 zamg giueoronide ¥ gmas

tormas coniugada
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Informacién para su prescripcion: Precauciones v Contraindicaciones; Naproxenc Sodico

Gele Ser usacdc ¢or crecaucios ¥ 3&ie vigiana médica en pacienies que naven presentaco



alteraciones gastroinstetinales como Ulceras péptica y samgramiemto gdstrico. Al
administrar una terapia por el tiempo prolongado, es necesario considersr los efectos
adversos a nivel gastroinstetinal ¥ monitorear periédicaments la fimcién hepifica. Si
durante la terapia se debe se debe reducir Ia dosificacidén de corticosteroides, esto debe
realizarse gradualmente vigilando la aparicién de eféctos adversos. Debe ser
administrado con precaucién en pacientes con alteraciones, cardiacas, hipertensién o
patologias asociadas a retencién de liquido. No administrar durente el embarazo v
lactancia. Administrar con precaucién en nifios entre 3 - 16 afios. Naproxeno estd
contraindicado en pacients con hipersinsebilidad a la droga en aquellos pacientes en que
el sindrome de asma, rinitis y pélipos nasales son precipitados por Aspirina u otros
Aines. Interacciones con otros farmacos; Drogas que se mnen a proteinas. Drogas

tales como los saliciiatos pueden desplazar al Naproxeno Sédico, de los sitios de wnién a
proteinas pudiendo aumentar su concentracién plasmética. Anticoagulantes. Naproxeno
Sédico debe ser usado com precancién enm pacientes que estén recibiendo terapia
anticoagulante o agentes tromboliticos ¥4 que esta droga puede producir sangramiento
gastrointestinal e ihibe la agregacién plaquetaria. Diuwretéticos. La administracién
concomitante de Naproxeno Sédico causa disminucién de la eliminacién de sal ¥ orina
inducida por el diurético por lo que no debe administrarse en pacientes que eostén
recibiendo terapia por alteraciones cardizcas Metrotexato. Con la administracién
concominante de metrotexato y Naproxeno Sédico-se-han-producide casos graves de

rrr = —

toxicidad debido a un aumento en la concentracién plasmatica de metrotexato. Litio
Naproxeno Sédico zumentz la concentracién plasmitica de litio el clearance renal de esa
droga R =

I I

Reacciones adversas Generales, En|general, las reacciones adversas son leves @
involucran principalments al sistema gastrointestinal. Sistema Nerviose Central; Entre
el 3 al 9% de los pacientes presenta dolor de cabeza. Gastrointestinales; Los pacientes
deben ser advertidos que Naproxeno puede dafiar la habilidad para efectuar actividades
que requieren alerta menmtal o0 coordinacidn fisica, también pueden producirse
alteraciones visuales que deben ser evaluados por un offalmélogo. Gastroinstetinales;
Aproximadamente entre el 3-9% de los pacientes presenta alglin tipo de trastorno
gastrointestinall. Los mds gsnerales son nauseas v dolor de addominal. En tratamientos
por periodos de tiempo prolongado es necesario considerar la posibilidad de desarrollo
de flcera pética. Cutamess; Manifestaciones alérgicas, prurito, rash, enrojecimiento de
la piel. Renales; Naproxeno Sédico causa alteracién en la funcién renal que se traduce
en glomerulonefritis, neffitis intersticial o sindrome nefrodico. Hepdticas; En el 15% de
los pacienfes se observa alteracién de algunas pruebas de fimcidn hepética
Hematolégicos; En menos de 1% de los casos se pusde presentar leucopenia,
trombocitopenia, gramilocitopenia v eosinofilia.

Informacién toxicologica; La ingestién de altas dosis puede producir sintomas que son
exacerbaciones de los efectos adversos. En caso de una intoxicacién se debe proceder 2
impedir la absorcién de la droga remanente, confrolar los signos vitalss del paciente e
iniciar tratamiento de los sintomas. Se dsbe proceder a vaciar ¢l estémago mediante
inducién del vémito o lavado gastrico. La dosis letal 50 {LD50) en hamsters v ratas de
4110 y 543 mg/ respectivamente. No se ha observads incidencia de carcinogenicidad al
administrar a ratas dosis de 0,28 veces la dosis méxima administrada al ser humano, por
dos affos.



