
 DOLMEX  ®  FORTE 
 Naproxeno Sódico / Acetaminofén 
 Vía oral 

 FÓRMULA  DOLMEX®   FORTE 
 Comprimido 

 Naproxeno Sódico  275 mg 
 Acetaminofén  300 mg 
 Excipientes C.S.P  1 Comp. 

 DESCRIPCIÓN 
 DOLMEX®  FORTE  es  una  asociación  de  naproxeno  sódico  con  Acetaminofén.  El  naproxeno  sódico  es  un 
 agente  an�inflamatorio  no  esteroideo  (AINE)  con  propiedades  analgésicas  no  narcó�cas  y  marcada  acción 
 an�inflamatoria  y  an�piré�ca.  Los  an�inflamatorios  no  esteroideos  (AINE)  inhiben  las  ac�vidades  de  la 
 enzima  ciclooxigenasa,  resultando  en  una  disminución  de  la  formación  de  precursores  de  prostaglandinas 
 desde  el  ácido  araquidónico.  El  Acetaminofén  es  un  analgésico  y  an�piré�co  que  actúa  por  elevación  del 
 umbral  del  dolor,  teniendo  además  ac�vidad  an�piré�ca  por  acción  a  nivel  del  centro  termorregulador  del 
 hipotálamo.  Su  efecto  es  de,  aproximadamente,  6  horas.  En  adultos  como  en  niños,  las  acciones  an�piré�ca 
 y analgésica son obtenidas después de la primera hora de administración. 
 INDICACIONES 
 Esta  combinación  de  dos  medicamentos  con  efecto  an�inflamatorio,  analgésico,  an�piré�co  está  indicada  en 
 el  tratamiento  sintomá�co  del  dolor  y  la  fiebre,  como  complemento  de  la  terapia  con  an�bió�cos  en 
 infecciones  de  las  vías  respiratorias;  para  disminuir  dolores  osteomusculares  moderados,  otalgias  y  cefaleas; 
 para  disminuir  moles�as  en  la  etapa  posoperatoria  y  de  posparto,  en  procesos  dentales  y  traumá�cos;  así 
 como para disminuir las moles�as causadas por cólicos menstruales. 
 POSOLOGÍA 
 Adultos:  2  tabletas  al  inicio  del  tratamiento  y  posteriormente  1  comprimido  cada  ocho  horas.  Si  lo  va  a 
 tomar por más días consulte a su médico. 
 CONTRAINDICACIONES 
 No  debe  administrarse  en  personas  con  hipersensibilidad  a  los  componentes  de  la  fórmula,  insuficiencia 
 hepá�ca  y  renal,  úlcera  duodenal,  granulocitopenia  o  agranulocitosis;  personas  con  alteraciones  de  la 
 coagulación,  enfermedad  pép�ca,  anemia,  lupus  eritematoso  sistémico  y  estados  cianó�cos;  alcoholismo 
 ac�vo  o  antecedentes  de  sangrado  gastrointes�nal.  Está  contraindicado  en  personas  en  quienes  se  ha 
 presentado  síntomas  de  asma,  rini�s,  ur�caria  o  presencia  de  pólipos  nasales  secundarios  a  la 
 administración  de  algún  agente  an�inflamatorio.  Naproxeno  /  Acetaminofén  está  contraindicada  en  niños 
 menores de 12 años de edad. 
 EFECTOS ADVERSOS 
 Con  el  uso  de  naproxeno,  ocasionalmente  se  han  reportado:  moles�as  abdominales,  malestar  epigástrico, 
 náuseas,  cefalea,  �nnitus,  vér�go  y  edema  periférico;  muy  rara  vez:  meningi�s  asép�ca,  coli�s,  ulceraciones 
 gastrointes�nales,  derma��s,  angioedema,  alopecia,  reacciones  de  fotosensibilidad  en  la  piel  (  con 
 apariencia  similar  a  la  porfiria  cutánea  o  epidermólisis  bulosa),  anemia  aplásica  y  hemolí�ca,  disfunción 
 cognosci�va,  erupciones  cutáneas,  eritema  mul�forme,  estoma��s  ulcera�va,  granulocitopenia,  hematuria, 
 hepa��s  fulminante,  hipoacusia,  sangrado  y  perforación  gastrointes�nal,  síndrome  de  Stevens–Johnson, 
 trombocitopenia, vasculi�s, crisis convulsivas y vómito. 
 Las  posibles  reacciones  secundarias  atribuibles  a  Acetaminofén  son:  ligera  somnolencia,  náuseas,  anemia, 
 agranulocitosis,  neutropenia,  pancitopenia,  leucopenia,  metahemoglobinemia,  ur�caria,  vómito,  lesiones  de 
 las mucosas y hepa��s. A dosis altas puede precipitar insuficiencia renal con uremia. 



 INTERACCIONES 
 Alcohol:  La administración de Acetaminofén con el  consumo de etanol aumenta la hepatotoxicidad. 
 An�coagulantes:  Naproxeno  al  igual  que  todos  los  AINES,  puede  incrementar  el  efecto  de  los 
 an�coagulantes,  por  su  unión  a  las  proteínas  plasmá�cas;  también  puede  incrementar  el  riesgo  de  erosión  y 
 sangrado gástrico. 
 An�colinérgicos y carbón ac�vado:  Retardan la absorción  de Acetaminofén. 
 An�hipertensivos:  Al  igual  que  con  los  otros  AINES,  la  combinación  de  naproxeno  /  Acetaminofén  puede 
 reducir el efecto an�hipertensivo de propanolol y otros betabloqueadores. 
 Naproxeno  puede  incrementar  el  riesgo  de  falla  renal  asociado  con  el  uso  de  inhibidores  de  la  enzima 
 conver�dora de angiotensina (IECA). 
 Fenobarbital:  Cuando  se  administra  Acetaminofén  en  forma  conjunta  con  fenobarbital,  se  disminuye  el 
 efecto de éste úl�mo. 
 Furosemida:  Se ha observado que el efecto natriuré�co  de furosemida es inhibido por algunos AINES. 
 Hidantoínas:  Debido  a  que  naproxeno  se  une  fuertemente  a  las  proteínas  plasmá�cas,  los  pacientes  que 
 están  recibiendo  simultáneamente  hidantoínas  deberán  ser  vigilados  estrechamente  para  ajustar  la  dosis,  si 
 es necesario. Las hidantoínas también pueden disminuir el efecto terapéu�co de Acetaminofén. 
 Lamotrigina:  Acetaminofén  puede  reducir  la  concentración  plasmá�ca  de  lamotrigina.  Si  se  sospecha 
 interacción se debe ajustar la dosis. 
 Li�o:  Naproxeno  disminuye  la  depuración  renal  de  li�o  y  puede  producir  un  aumento  en  la  concentración 
 plasmá�ca de este. 
 Metrotexato:  Al  igual  que  otros  AINES,  la  administración  con  metrotexato  se  debe  efectuar  con  cuidado, 
 debido  a  que  puede  reducir  la  depuración  de  metrotexato,  incrementando  sus  niveles  en  sangre  y  su 
 toxicidad. 
 Probenecid:  La  administración  conjunta  de  probenecid  aumenta  significa�vamente  los  niveles  de  naproxeno, 
 así como su vida media. 
 Sulfonilureas:  No  se  ha  observado  interacción  de  naproxeno  /  Acetaminofén  con  sulfonilureas,  pero  se 
 recomienda tener precaución ya que tal interacción si ha sido observada con otros AINES. 
 Zidovudina:  Su asociación con zidovudina está contraindicada. 
 Medicamentos  que  incrementan  el  riesgo  de  sangrado  gastrointes�nal:  Los  agentes  an�plaquetarios  e 
 inhibidores  selec�vos  de  la  recaptura  de  serotonina  (ISRS)  incrementan  el  riesgo  de  sangrado 
 gastrointes�nal.  La  administración  de  naproxeno  con  otros  AINES  o  glucocor�coides  incrementa  el  riesgo  de 
 ulceración o sangrado gastrointes�nal. 
 Otros:  Los  bloqueadores  incrementan  los  efectos  farmacológicos  de  Acetaminofén  mientras  que  los 
 an�concep�vos  orales  disminuyen  su  vida  media.  El  uso  concomitante  de  glucocor�coides,  ACTH,  otros 
 an�inflamatorios  y  alcohol,  pueden  aumentar  el  riesgo  de  efectos  adversos  gastrointes�nales.  Su  asociación 
 con  an�coagulantes  orales,  heparina,  hipoglucemientes  o  insulina  puede  potenciar  el  efecto  de  éstos,  por  lo 
 que se requiere vigilancia estrecha y ajustes en la dosis. 
 Los  diuré�cos,  an�hipertensivos  y  el  fenobarbital  pueden  disminuir  su  efecto  cuando  se  administren 
 conjuntamente  con  la  combinación  naproxeno  /  Acetaminofén.  Su  asociación  con  medicamentos  que 
 pueden  producir  discracias  sanguíneas  o  depresión  de  la  médula  ósea  y  aumenta  el  riesgo  potencial  de 
 efectos  hematológicos  graves.  El  uso  concomitante  de  Naproxeno  /  Acetaminofén  con  cualquier  otro 
 medicamento  nefrotóxico  o  inhibidor  de  la  agregación  plaquetaria  puede  resultar  en  un  mayor  número  y 
 severidad de efectos adversos. 
 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 
 No  se  u�lice  con  otros  productos  que  contengan  Acetaminofén.  No  debe  administrarse  por  más  de  cinco 
 días, ni a niños menores de dos años de edad. 
 Se  debe  discon�nuar  el  uso  de  naproxeno  /  Acetaminofén  con  la  aparición  de  sarpullido,  lesión  de  las 
 mucosas o cualquier otro signo de hipersensibilidad. 
 Los  efectos  indeseados  pueden  ser  minimizados  con  el  uso  de  dosis  mínimas  efec�vas  y  un  tratamiento 
 corto, necesario para el control de síntomas. 
 El  uso  prolongado  de  analgésicos  y  an�inflamatorios  no  esteroideos  (AINES)  se  asocia  con  nefropa�a. 
 Asimismo, el uso con�nuo a largo plazo de Acetaminofén ocasiona daño hepá�co. 



 Debe  cuidarse  la  administración  de  naproxeno  /  Acetaminofén  en  personas  con  alteraciones 
 gastrointes�nales,  renales,  hepá�cas  y  cardiacas;  para  esos  casos  debe  administrarse  bajo  estrecha  vigilancia 
 médica. 
 En  pacientes  con  función  renal  alterada  deberá  evaluarse  la  función  renal  antes  y  después  del  tratamiento, 
 pues los metabolitos de esta combinación se eliminan por vía renal. 
 Naproxeno  no  deberá  usarse  por  �empo  prolongado  en  pacientes  con  una  depuración  de  crea�nina  menor 
 de 20 ml/min. 
 En  pacientes  con  cirrosis  hepá�ca,  restricción  de  sodio,  insuficiencia  cardiaca  y  personas  de  edad  avanzada 
 también  se  deberá  evaluar  la  función  renal  antes  y  después  del  tratamiento.  En  estos  casos  se  recomienda 
 usar la dosis más baja de naproxeno / Acetaminofén. 
 En  pacientes  con  función  hepá�ca  alterada  debe  cuidarse  estrechamente  la  administración  de  dosis  altas 
 pues  la  enfermedad  hepá�ca  crónica  y  otros  �pos  de  cirrosis  reducen  la  concentración  total  de  naproxeno  en 
 el plasma, pero aumentan la concentración plasmá�ca de naproxeno libre. 
 La  incidencia  de  reacciones  adversas  gastrointes�nales  serias  –incluyendo  sangrado  gastrointes�nal  y 
 perforaciones  -,  se  aumenta  con  el  consumo  de  naproxeno,  por  lo  que  para  estos  casos  se  recomienda 
 comenzar  el  tratamiento  con  la  menor  dosis  posible  e  incluso  emplear  terapia  combinada  con  agentes 
 protectores (por ejemplo, misoprostol o inhibidores de la bomba de protones). 
 En  aquellos  pacientes  donde  la  ingesta  de  sodio  está  restringida,  deberá  tomarse  en  cuenta  que  naproxeno 
 con�ene 25 mg (1 mEq) del mismo. 
 Es  posible  que  los  pacientes  con  función  cardiaca  comprome�da,  tengan  mayor  riesgo  de  retención  de  agua 
 y sodio. 
 Naproxeno  /  Acetaminofén  puede  ocasionar  somnolencia  y  mareo,  por  lo  que  deben  extremarse  las 
 precauciones al conducir o realizar labores que involucren precisión psicomotora. 
 Con  su  administración,  se  han  reportado  muy  raramente  reacciones  cutáneas  serias,  algunas  de  ellas  fatales, 
 incluyendo  derma��s  exfolia�va,  síndrome  de  Stevens–Johnson  y  necrólisis  epidérmica  tóxica.  Al  parecer,  los 
 pacientes  están  en  mayor  riesgo  de  estas  reacciones  al  inicio  de  la  terapia  pues  en  la  mayoría  de  los  casos,  la 
 aparición de las reacciones ocurre dentro de primer mes de tratamiento. 
 Se  debe  adver�r  a  los  pacientes  que  reciben  medicamentos  adicionales  sobre  el  riesgo  aumentado  de 
 ulceración o sangrado; en cuyo caso se deberá suspender el tratamiento de naproxeno / Acetaminofén. 
 Se  debe  evitar  el  uso  concomitante  de  naproxeno  con  otros  AINES,  incluyendo  Inhibidores  selec�vos  de  la 
 COX-2. 
 No  se  recomienda  el  uso  de  naproxeno  /  Acetaminofén  durante  el  embarazo  ni  la  lactancia,  debido  a  que 
 Acetaminofén atraviesa la barrera placentaria y se excreta por la leche materna. 
 El  uso  de  naproxeno  puede  afectar  la  fer�lidad  femenina  por  lo  que  no  se  recomienda  en  mujeres  que 
 intentan concebir. 
 En  mujeres  que  �enen  dificultad  para  embarazarse  o  están  bajo  inves�gación  de  fer�lidad,  debe 
 considerarse  la  suspensión  del  tratamiento  con  naproxeno.  Su  uso  en  el  embarazo  y  lactancia  queda  bajo  la 
 responsabilidad del médico. 
 MEDIDAS ADOPTADAS EN CASO DE INTOXICACIÓN 
 En caso de intoxicación acudir al centro médico más  cercano  . 

 Los  síntomas  de  sobredosis  por  naproxeno  son:  somnolencia,  pirosis,  indiges�ón,  náuseas,  vómito  y  rara  vez 
 crisis convulsivas. 
 Los  síntomas  de  sobredosis  por  Acetaminofén  son:  vér�go,  pirosis,  náusea,  vómito,  confusión,  diaforesis, 
 diarrea,  hipotensión  y  malestar  general;  ocasionalmente  provoca  convulsiones,  dolor  abdominal,  palidez  de 
 piel,  acidosis  metabólica,  falla  renal  aguda,  anorexia,  arritmias  cardiacas,  ictericia  y  falla  hepá�ca.  En  dosis 
 elevadas Acetaminofén puede causar daño hepá�co en algunos pacientes. 
 Tratamiento:  En  caso  de  sobredosificación  debe  efectuarse  lavado  gástrico  y  aplicar  el  manejo  convencional 
 de una intoxicación medicamentosa. 
 PRESENTACIÓN 
 DOLMEX® FORTE:  se presenta en caja conteniendo 104  comprimidos. 
 CONSERVACIÓN 
 Protéjase de la luz. Conservar a temperatura ambiente entre 15  ͦC- 30  ͦC. Protegido de la humedad. 
 LEYENDA DE PROTECCIÓN 



 Mantener este medicamento fuera del alcance de los niños. Venta Libre sin receta médica. 
 FABRICANTE 
 Laboratorios de Aplicaciones Médicas, S.A. Santo Domingo República Dominicana. 


