FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Momendol, 200 mg comprimidos revestidos por pelicula
Naproxeno

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois contém
informacao importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esté descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicacdes do seu médico ou farmacéutico.

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

- Caso precise de mais esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢édo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar ap6s 7 dias, para a dor, ou 3 dias para 0 tratamento da
febre, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que é Momendol e para que é utilizado

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Momendol

6. Conteido da embalagem e outras informacdes

1. O que é Momendol e para que é utilizado

Momendol pertence a categoria dos anti-inflamatdrios e antirreumatismais ndo esteroides,
isto é, medicamentos que combatem a dor, a inflamacdo e a febre sendo Uteis no tratamento
sintomatico das doencas reumaticas.

Momendol é usado no tratamento sintomatico a curto prazo de dores ligeiras a moderadas tais
como dos musculos e articulagfes, cabeca, dentes e dores menstruais. Momendol também
pode ser Gtil no alivio da febre.

Consulte 0 médico se ndo se sentir melhor ou se piorar ap6s 7 dias, em caso de dor, e 3 dias,
em caso de febre.

2. O que precisa saber antes de tomar Momendol

Né&o tome Momendol

- Se tem alergia ao naproxeno sodico, ou a qualquer outro componente deste medicamento
(listados na seccdo 6) ou outras substancias quimicas relacionadas.

- Se sofrer de doencas alérgicas tais como asma, urticaria, rinite, pélipos nasais, angioedema,
reacOes anafilaticas ou anafilactéides apds toma de medicamentos contendo &cido
acetilsalicilico, outros medicamentos para as dores, anti-inflamatdrios nao esteroides e
medicamentos antirreumatismais, devido a possibilidade de sensibilidade cruzada.

- Se ja sofreu hemorragia ou perfuracdo gastrointestinal, se tiver Ulceras do estdmago ou
duodeno ativas, doengas inflamatdrias cronicas do intestino (colite ulcerosa, doenga Crohn),
compromisso hepatico grave, insuficiéncia cardiaca grave, compromisso renal grave
(depuracdo da creatinina <30 ml/min), angioedema. Momendol ndo deve igualmente ser



utilizado durante tratamentos intensivos com diuréticos e em individuos com hemorragias
frequentes e em risco de hemorragia durante o tratamento com anticoagulantes (ver “Ao
tomar Momendol com outros medicamentos” e “Tome especial cuidado com
MOMENDOL”).

- Durante a gravidez, a partir do terceiro trimestre, e durante a amamentacao (ver Gravidez e
amamentacao).

- Este medicamento esta contraindicado em criangas com menos de 12 anos.

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Momendol:

- Devido a existéncia de uma forte relacdo entre a dose e a ocorréncia de eventos
gastrointestinais adversos, deve ser sempre usada a dose eficaz mais baixa.

- Medicamentos, como Momendol podem estar associados a um risco ligeiramente
aumentado de ataque cardiaco (“enfarte do miocardio™) ou acidente vascular cerebral (AVC).
Qualquer risco é maior com doses elevadas e tratamentos prolongados. N&do exceder a dose
recomendada ou a duracgdo do tratamento (7 dias para a dor e 3 dias para tratamento da febre).
- Quando Momendol é utilizado em doentes com historia de hipertensao e/ou em doentes com
insuficiéncia cardiaca e funcéo renal comprometida. Durante o tratamento com Momendol, o
débito urinario e a funcdo renal devem ser cuidadosamente monitorizados, particularmente
nos idosos, nos doentes com doenca cardiaca crénica ou insuficiéncia renal crénica, e doentes
a fazer tratamento com diuréticos, apds grandes cirurgias envolvendo hemorragia massiva.

- Se tiver problemas cardiacos, sofreu um AVC ou pensa que pode estar em risco dessas
condicdes (por exemplo, se vocé tem pressao alta, diabetes ou colesterol elevado ou é
fumador) deverd discutir o seu tratamento com seu médico ou farmacéutico.

- Quando Momendol é usado em doentes com insuficiéncia cardiaca grave, pode ocorrer
agravamento da situacao.

- Quando Momendol é usado em doentes com sintomas atuais ou anteriores de alergia, visto
que o produto pode provocar broncospasmo, asma ou outras manifestacdes alérgicas, e em
doentes com doenca gastrointestinal anterior ou insuficiéncia hepética, devem ser adotadas
precaucOes especiais.

- Momendol deve ser descontinuado se ocorrer erupcdes cutaneas, lesdes nas mucosas ou
quaisquer outros sinais de alergia/hipersensibilidade.

- Momendol deve ser descontinuado se ocorrerem perturbacdes da visao.

- Porque o naproxeno, tal como outros farmacos anti-inflamatérios, pode mascarar os
sintomas de doencas infeciosas subjacentes.

- Porque em casos isolados, foi descrita uma exacerbacgéo de processos infeciosos
inflamatdrios com relacdo temporal com a utilizacdo de medicamentos anti-inflamatorios.
-Se utilizado em doentes idosos, que geralmente apresentam funcéao renal, hepética e cardiaca
comprometidas, visto que este grupo de doentes estad mais exposto ao risco de efeitos
indesejveis causados pelos medicamentos anti-inflamatérios. Néo é recomendavel o uso
prolongado de anti-inflamatérios nos idosos.

- Porque o naproxeno inibe a agregacao plaquetaria e pode prolongar o tempo de hemorragia.
Os doentes que tenham distdrbios da coagulagéo ou estejam a efetuar tratamentos que
interfiram com a coagulacdo devem ser cuidadosamente observados quando € administrado
Momendol.

- Quando Momendol é usado por consumidores de altas doses diarias de alcool, ha um
elevado risco de hemorragia no estdmago.

- No caso de dor de origem gastrointestinal ndo é recomendada a utilizacdo do medicamento.
Sabe-se que é possivel ocorrer hemorragia no estbmago ou no intestino em doentes que
tomam AINEs.



- O medicamento é normalmente contraindicado em doentes asmaticos.
- Quando Momendol é utilizado em associagdo com outros medicamentos que requeiram
cuidados especiais, ver “Outros medicamentos ¢ Momendol”.

Foram notificadas reacfes cutaneas graves, incluindo (sindrome de Stevens-Johnson,
necrdlise epidérmica toxica, reacdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos
(DRESS)), em

associacao com Momendol. Pare de utilizar Momendol e procure assisténcia méedica
imediatamente se tiver qualquer um dos sintomas associados a estas reacdes cutaneas graves,
descritos na secgéo 4.

Criancas e adolescentes
Para utilizagdo em idades abaixo dos 16 anos aconselha-se consultar o médico.

Outros medicamentos e Momendol

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos.

Aspirina/acido acetilsalicilico para prevenir coagulos sanguineos.

A administracdo de naproxeno com outros anti-inflamatérios néo esteroides ou
corticosteroides ndo é recomendada devido ao aumento do risco de Ulceras ou hemorragias
gastrointestinais.

Naproxeno aumenta o efeito dos anticoagulantes cumarinicos (varfarina, dicumarol) porque
prolonga o tempo de protrombina e reduz a agregac¢do plaquetéria.

A associacdo de naproxeno e litio deve ser evitada; quando necessario, monitorizar os niveis
plasmaticos de litio e ajustar as doses.

Devido a elevada ligacdo do naproxeno as proteinas plasmaticas, o tratamento com
hidantoina ou sulfamidas deve ser conduzido com precaucao.

Também se deve ter especial precaucdo em doentes tratados com ciclosporina, tacrolimus,
sulfonilureias, diuréticos da ansa, metotrexato, beta-bloqueantes, inibidores-ACE,
probenecida, diuréticos tiazidicos e digoxina.

O naproxeno pode alterar o tempo de hemorragia (pode prolongar o tempo de hemorragia até
4 dias ap6s a paragem do tratamento), depuracdo da creatinina (pode baixar), BUN,
concentragdes séricas da creatinina e do potassio (pode aumentar), testes de funcdo hepatica
(pode haver elevacdo das transaminases).

Naproxeno pode originar falsos aumentos dos valores urinérios de 17-cetosteroides; pode
interferir com a anélise da urina para o acido 5-hidroxi-indolacético.

O tratamento com naproxeno deve ser descontinuado durante pelo menos 72 horas antes de
testar a funcdo suprarrenal.

Momendol com alimentos e bebidas
Momendol deve ser tomado, de preferéncia, apés as refeigdes.

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

Gravidez
N&o tome Momendol se esta no Gltimo trimestre de gravidez, uma vez que pode prejudicar o
feto ou causar problemas no parto. Pode causar problemas renais e cardiacos no feto. Pode



afetar a sua tendéncia para hemorragias, bem como a do seu bebg, e atrasar o trabalho de
parto ou prolongéa-lo para I do que era esperado.

Momendol s6 deve ser utilizado durante os primeiros seis meses de gravidez se for
absolutamente necessério e aconselhado pelo seu médico apos avaliacdo individual da relagdo
risco/beneficio.

Se necessitar de tratamento durante este periodo ou enquanto estiver a tentar engravidar, deve
ser utilizada a dose mais baixa durante 0 menor tempo possivel. Se tomado por mais do que
alguns dias a partir das 20 semanas de gravidez, Momendol pode causar problemas renais no
feto que podem levar a niveis baixos do fluido amniético que envolve o bebé
(oligoidramnios) ou estreitamento de um vaso sanguineo (canal arterial) no coracdo do bebé.
Se precisar de tratamento por mais do que alguns dias, o seu médico podera recomendar
monitorizacdo adicional.

Se suspeita que esta gravida ou se esta a planear engravidar, consulte 0 médico.

Como todos os medicamentos anti-inflamatérios, Momendol esta contraindicado durante o
terceiro trimestre de gravidez.

Amamentacgéo
Visto que os anti-inflamatdrios nao esteroides sdo excretados no leite materno, como medida
de precaucdo, a utilizacdo de Momendol esta contraindicada durante o aleitamento.

Fertilidade

Momendol pertence a um grupo de farmacos anti-inflamatorios (AINES) que podem
comprometer a fertilidade feminina. Este efeito é reversivel com a descontinuagdo do
tratamento.

Conducado de veiculos e utilizacdo de maquinas

Este medicamento ndo influencia ou terd uma influéncia negligenciavel na capacidade de
conducdo e utilizacdo de maquinas.

No entanto, quem realiza uma atividade que exige vigilancia, deve ter cuidado se durante o
tratamento, notar sonoléncia, vertigens, depressao.

Momendol contém:

- Lactose: este medicamento contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerdncia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

- Sodio: este medicamento contém 23 mg de sddio (principal componente do sal de
cozinha/sal de mesa) por comprimido. Isto é equivalente a 1.15 % da ingestdo diaria maxima
de sddio recomendada na dieta para um adulto.

3. Como tomar Momendol

Tomar sempre este medicamento exatamente como descrito neste folheto ou de acordo com
as indicagOes do médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver
davidas.

A dose recomendada é:

Adultos e adolescentes acima dos 16 anos: 1 comprimido revestido a cada 8-12 horas.
No primeiro dia, se necessario, é possivel que se tenha maior beneficio iniciando com 2
comprimidos, seguidos de 1 comprimido cada 8-12 horas.



Os doentes idosos e os doentes com insuficiéncia renal ligeira a moderada ndo devem tomar
mais que 2 comprimidos em 24 horas.

Utilizacdo em criancas e adolescentes
Para menores de 16 anos é aconselhavel contactar um médico.
Momendol esté contraindicado em criancas abaixo dos 12 anos de idade.

Engula os comprimidos revestidos por pelicula, inteiros, com um pouco de agua.
Momendol deve ser tomado preferencialmente apés as refeicdes.

N&o tome por mais de 7 dias, para a dor, e por mais de 3 dias para o tratamento da febre.
Os doentes devem ser aconselhados a consultar o médico se os sintomas persistirem ou
ocorrer um agravamento dos mesmaos.

Se tomar mais Momendol do que deveria

Pode ter sintomas como adormecimento, azia, diarreia, nauseas, vomitos, sonoléncia,
hipernatremia, acidose metabdlica e convulsdes.

Em caso de ingestdo/administracéo acidental de uma dose excessiva de Momendol, o médico
deve adotar as medidas terapéuticas exigidas nesses casos. Mantenha este folheto consigo.
Recomenda-se o esvaziamento do estbmago e medidas de suporte habituais.

A administracdo imediata de uma quantidade adequada de carvdo ativado (o carvéo ativado é
um medicamento; pedir, se necessario, ao farmacéutico) pode reduzir a absor¢do do
medicamento.

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

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 adversos observados com mais frequéncia sdo de natureza gastrointestinal.
Os seguintes efeitos adversos foram notificados com AINES e com naproxeno.
Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):

- dor de cabeca, sonoléncia, tonturas

- nauseas, dispepsia, vomitos, pirose, gastralgia, flatuléncia

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):
- reacOes alérgicas (incluindo edema facial e angioedema).

- perturbac6es do sono, excitacéo

- perturbagdes visuais

- zumbido nos ouvidos, perturbacdes da audi¢édo

- nddoas negras

- diarreia, priséo de ventre

- erupcdo cutanea/prurido

- fung&o renal anormal

- arrepios, edema (incluindo edema periférico)



Raros (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas):

- podem ocorrer Ulceras pépticas, perfuracdo ou hemorragia gastrointestinal ,por vezes fatais,
particularmente em doentes idosos, hematémese, estomatite ulcerativa, exacerbacédo de colite
e doenca de Crohn

Muito raros (podem afetar até 1 em cada 10000 pessoas):

- anemia hemolitica ou aplastica, trombocitopénia, granulocitopénia

- reacdo do tipo meningite

- taquicardia, edema, hipertenséo e insuficiéncia cardiaca em associacdo com o tratamento
com AINEs

- dispneia, asma

- colite, estomatite. Menos frequentemente, tem-se observado gastrite

- ictericia, hepatite, funcdo hepatica alterada

- fotossensibilidade, alopecia, afe¢do bolhosa, incluindo sindrome de Stevens-Johnson e
necrolise epidérmica toxica

- aumento da pressdo arterial

Pare de tomar Momendol e contacte imediatamente um médico se notar algum dos seguintes
efeitos secundarios:

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

- erupcéo cutanea generalizada, temperatura corporal elevada, elevacOes das enzimas
hepaticas, anomalias no sangue (eosinofilia), aumento dos ganglios linfaticos e envolvimento
de outros 6rgdos (reacdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos, também
conhecida como DRESS). Ver também seccéo 2.

- uma reacdo alérgica cutanea distintiva conhecida como erupcao medicamentosa fixa, que
geralmente reocorre no(s) mesmo(s) local(ais) de reexposicdo a medicacdo, podendo ter a
forma de manchas arredondadas ou ovais de vermelhid&o e inchago da pele, formacdo de
bolhas (urticéria), comichéo.

Tal como acontece com outros anti-inflamatorios ndo esteroides, podem ocorrer reagdes
alérgicas de natureza anafilatica ou anafilactéide em doentes com ou sem exposi¢do prévia a
esta classe de medicamentos. Os sintomas tipicos de uma reacao anafilatica incluem:
hipotensdo subita e grave, aceleracdo ou reducdo dos batimentos cardiacos, fadiga ou
sensacdo de fraqueza ndo habituais, ansiedade, agitacao, perda da consciéncia, dificuldade
respiratéria ou em engolir, prurido, urticaria com ou sem angioedema, vermelhidéo da pele,
nauseas, vomitos, dor abdominal tipo céibras, diarreia.

Os medicamentos, tais como Momendol podem estar associados a um risco ligeiramente
aumentado de ataque cardiaco (“enfarte do miocardio™) ou acidente vascular cerebral (AVC).

Comunicacao de efeitos indesejaveis

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

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)
ou através dos seguintes contactos:


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

Direcdo 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 Momendol

Manter este medicamento fora da vista e do alcance e das criancas.

N&o utilize Momendol apos o prazo de validade indicado na embalagem. O prazo de validade
corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz e humidade.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita. Estas medidas
ajudaréo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicdo de Momendol

- A substancia ativa € o naproxeno, 200 mg (sob a forma de naproxeno sddico, 220 mg)

- Os outros componentes sdo: Nucleo do comprimido: Lactose mono-hidratada; amido de
milho; celulose microcristalina; povidona (K25), amido glicolato de sodio, silica coloidal
hidratada, estearato de magnésio.

Revestimento do comprimido (Pelicula): Hipromelose, macrogol 400, diéxido de titanio
(E171), talco.

Qual o aspeto de Momendol e contetdo da embalagem

Momendol é um comprimido revestido por pelicula, branco, redondo e biconvexo.
Blisters de Aluminio/PVC contendo 12 comprimidos.

Cada embalagem contém 12 ou 24 comprimidos (1-2 blisters).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado

Angelini Pharma Portugal, Unipessoal Lda

Rua Jodo Chagas, 53 — Piso 3

1499-040 Cruz Quebrada — Dafundo

Fabricante

ACRAF S.p.A. - Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco
Via Vecchia del Pinocchio, 22 — 60131 Ancona

Italia

Famar Italia, S.p.A.
Via Zambeletti, 25 Baranzate di Bollate



Mildo, Italia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados-Membros do EEE sob as seguintes
denominagdes:

Alemanha: MOMENDOL 220 mg Filmtabletten
Italia: MOMENDOL 220 mg compresse rivestite con film
Portugal: MOMENDOL 200 mg comprimido revestido por pelicula

Este folheto foi aprovado pela Gltima vez em:



