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MONOGRAFIA FARMACOLOGICA
PAINFLEX® 220 mg TABLETAS RECUBIERTAS SIMPLES

Naproxeno sédico

CATEGORIATERAPEUTICA CODIGO ATC

M Sistermna musculoesquelético
MO1 Antiinflamatorios y antirreumaticos
MO1A Antiinflamatorios y antirreumaticos no esteroideos

MO1AE Derivados del acido propidnico
MO1AEQ2 Naproxeno

INFORMACION FARMACOLOGICA

Antiinflamatorio, analgésico

FORMULA:

Cada tableta contiene:

Naproxeno Sodico................. 220 mg.
Excipientes c.s.p. ...................... 1 tableta.

INDICACIONES TERAPEUTICAS:

Painflex® Tabletas Recubiertas Simples es un antiinflamatorio y analgésico no esteroideo
(AINE). Esta indicado para el alivio del dolor medio a moderado, inflamaciéon en casos de
lesiones musculoesqueléticas, enfermedad reumatica, artritis, osteoartritis., artritis juvenil,
gota aguda, dolor dental, dolor menstrual, dolor postoperatorio, bursitis, tendinitis, reduccion
de la fiebre y dismenorrea.

MECANISMO DE ACCION O FARMACODINAMIA:

Como antiinflamatorio y antirreumatico: inhibe la actividad de la enzima ciclo-oxigenasa,
disminuye la formaciéon de los precursores de las prostaglandinas, tromboxanos y acido
araquiddnico, también del meclofenamato, y acido mefenamico los cuales muestran inhibicion
competitiva de la accion de las prostaglandinas. Disminuye la sintesis de prostaglandinas y la
actividad en varios tejidos.

Como analgésico: bloquea la generacién del impulso del dolor, reduce la actividad de las
prostaglandinas y posiblemente inhibe la sintesis o accion de otras sustancias que sensibilizan
los receptores del dolor de forma quimica o mecanica.

Como antipirético: Probablemente produce antipiresis a nivel del hipotalamo en el centro
regulador del calor provocando vasodilatacién periférica y un suave incremento de flujo de
sangre a través de la piel y por ende la pérdida del calor. La accion central es que
probablemente envuelve las prostaglandinas en el hipotalamo.

FARMACOCINETICA:
Después de la ingestion el pico maximo en el plasma es de 2 a 4 horas. Se distribuye en
liguido sinovial. Tiene una vida media de 13 horas, se excreta en la orina.
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CONTRAINDICACIONES:

Ulcera gastrica o péptica, insuficiencia renal, padecimientos hepaticos o alteraciones en la
coagulacién. Hipersensibilidad al naproxeno sddico y a otros analgésicos o antiinflamatorios no
esteroideos, o con antecedentes de asma.

Reacciones alérgicas anafilacticas o angioedema inducida por historias con la aspirina y otros
antiinflamatorios no esteroideos.

Pélipos nasal asociado con broncoespasmo inducida por aspirina, alto riesgo por reaccion
alérgica debido a sensibilidad cruzada.

Discrasias sanguineas activas, hemofilia y otros problemas de sangrado puede exacerbar esta
condicion.

ADVERTENCIAS:

El riesgo de hemorragia gastrointestinal, Ulcera o perforacidon es mayor cuando se utilizan dosis
crecientes en pacientes con antecedentes de Ulcera, especialmente ulceras complicadas con
hemorragia o perforacion y en los ancianos. Estos pacientes deben comenzar el tratamiento
con la dosis menor posible.

REACCIONES SECUNDARIAS:
Puede presentarse nausea, vomito, urticaria, calambres abdominales o dolor de medio a
moderado, vértigo, cefalea, reacciones anafilacticas.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:

Anticoagulantes: Cumarina, Indanediona y derivados o Heparina y agentes tromboliticos
como: Alteplasa Anistreplasa, Streptokinasa, Urokinasa: Por la posibilidad de inducir ulcera
gastrointestinal o sangrados por inhibicion de la agregacion plaquetaria.

PRECAUCIONES:
En pacientes con ulcera gastrica o péptica, insuficiencia renal, padecimientos hepaticos o
alteraciones en la coagulacién.

No debe ser administrado durante el embarazo y la lactancia, no se ha demostrado riesgos en
el feto en mujeres embarazadas. Se distribuye en la leche materna. No administrar en nifios
menores de 12 afios, salvo por indicacion médica. No debe ser empelado por mas de 7 dias.

ViA DE ADMINISTRACION:
Oral

DOSIS

Adultos: 1 tableta cada 8 a 12 horas. Mayores de 65 afios: No tomar mas de 1 tableta cada 12
horas, a menos que sea por indicacion médica.

Nifios menores de 12 afios: Solamente bajo supervision médica.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
Almacenar a una temperatura no mayor a 30 °C

Venta Libre
Manténgase fuera del alcance de los nifios
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PRESENTACION:
Caja con 20 tabletas en blister.

DESCRIPCION DEL MATERIAL DE ENVASE Y EMPAQUE:
Blister (aluminio PVC/ PVDC - transparente) en caja de carton con barniz UV.

FORMA FARMACEUTICA:
Tableta redonda de caras convexas de 9 mm nucleo color blanco y color de tableta recubierta
anaranjada.
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