Ulotka dla pacjenta

Nalezy przeczytaé uwaznie
calqg ulotke, poniewaz zawiera ona
wazne informacje dla pacjenta.
Lek ten jest dostepny bez recepty,
aby pacjent mogt leczy¢ niektore
schorzenia bez pomocy lekarza.
Aby jednak uzyskac dobry
wynik leczenia, nalezy stosowac
lek Naxii ostroznie i zgodnie
z informacjg w ulotce.

Nalezy zachowac te ulotke,
aby mozna jg byto przeczyta¢ ponownie
w razie potrzeby.

Nalezy zwrdcic sie do lekarza
lub farmaceuty, gdy potrzebna
Jjest rada lub dodatkowa informacja.
Jesli objawy sie nasilg
lub nie ustgpig po kilku dniach
nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
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Naproxenum natricum
220 mg, tabletki powlekane

Sktad:

1 tabletka powlekana zawiera:
substancje czynng: sél sodowa napro-
ksenu 220 mg;

substancje pomocnicze: sktad rdzenia:
talk, powidon, laktoza jednowodna,
celuloza mikrokrystaliczna, magnezu
stearynian, krzemionka koloidalna;
sktad otoczki: opadry Ligth Blue YS-2
-10657*.
*hydroksypropylometyloceluloza, gli-
kol propylenowy, dwutlenek tytanu i lak
aluminiowy z indygotyna.

Dostepne opakowania:

2 szt. - 1 blister 2 tabletki powlekane;
10 szt. - 1 blister 10 tabletek powleka-
nych; 20 szt. - 2 blistry po 10 tabletek
powlekanych.

Blister w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny:
US Pharmacia Sp. z 0.0., ul. Ziebicka 40,
50-507 Wroctaw

Spis tresci ulotki
1. Co to jest lek Naxii i w jakim
celu sie go stosuje

. Zanim zastosuje si¢ lek Naxii

. Jak stosowa¢ lek Naxii

. Mozliwe dziatania niepozgdane

. Przechowywanie leku Naxii

. Inne informacje

OunbhWN

1. Co to jest Naxii
i w jakim celu sie go stosuje

Naxii, tabletki powlekane to s6l sodo-
wa naproksenu. Jest to lek przeciw-
bolowy, przeciwzapalny i przeciwgo-
ragczkowy.

Wskazaniem do stosowania leku sg
bdle r6znego pochodzenia o umiar-
kowanym i stabym nasileniu w tym:
zwigzane z przezigbieniem, bole gto-
wy, zebow, migsni, reumatyczne, ple-
cow, bole menstruacyjne oraz gorgczka.

2. Zanim zastosuje sie Naxii

Nie nalezy stosowa¢ leku, jesli
Wczesniej wystepowaly objawy alergii
na ktérykolwiek sktadnik preparatu,
wykazano nadwrazliwosc¢ (katar, napad
astmy, pokrzywka) na kwas acetylosa-
licylowy lub inny lek z grupy nieste-
roidowych lekéw przeciwzapalnych
(NLPZ). Wystepuja nastepujgce scho-
rzenia: czynna lub niedawno przebyta
choroba wrzodowa zotgdka i dwunas-
tnicy, skaza krwotoczna, cigzka nie-
wydolnosc¢ watroby i (lub) nerek. Lek
ten nalezy do grupy lekéw (NLPZ),
ktdre mogag niekorzystnie wptywac na
ptodnos$c¢ u kobiet. Dziatanie to jest
przemijajgce i ustepuje po zakoncze-
niu terapii. Nie stosowac z innymi
lekami z grupy NLPZ. Nie stosowac

w okresie karmienia piersig. Preparatu
nie nalezy podawac dzieciom w wieku
ponizej 12 lat.

Zachowaé szczeg6lng ostroznosé
stosujgc Naxii jesli

Wystepuje astma oskrzelowa, choroba
wrzodowa zotgdka i dwunastnicy w wy-
wiadzie, choroba niedokrwienna serca,
zaburzenia czynnosci watroby i nerek,
zaburzenia krzepnigcia krwi, nadcis-
nienie tetnicze. U os6b w podesziym
wieku ryzyko powiktan w przypadku
wystgpienia dziatan niepozgdanych
jest zwiekszone. Nie stosowac prepa-
ratu dfuzej niz 10 dni w przypadku
bolu lub 3 dni w czasie zwalczania
gorgczki, chyba, ze lekarz przepisze
inaczej. Stosowanie naproksenu i kon-
sumpcja 3 lub wiecej napoi alkoholo-
wych w ciggu dnia, moze spowodowac
krwawienia z przewodu pokarmowego.
Nie stosowac jezeli wystepujg reakcije
alergiczne na niesteroidowe leki prze-
ciwzapalne. Jesli w czasie przyjmo-
wania leku dolegliwosci nie ustepuja
lub ulegng nasileniu, nalezy skontak-
towac sie z lekarzem.

Ostrzezenie

Przyjmowanie takich lekéw, jak Naxii
moze by¢ zwigzane z niewielkim zwig-
kszeniem ryzyka ataku serca (zawat
serca) lub udaru. Ryzyko to zwigksza

dtugotrwate przyjmowanie duzych
dawek leku. Nie nalezy stosowac
wigkszych dawek i dtuzszego czasu
leczenia niz zalecane (10 dni w przy-
padku bélu lub 3 dni w czasie
zwalczania gorgczki).

W przypadku ktopotow z sercem, prze-
bytego udaru, lub podejrzewania, ze
wystepuje ryzyko tych zaburzen (np.
podwyzszone cisnienie krwi, cukrzyca,
zwigkszone stezenie cholesterolu, pa-
lenie tytoniu) nalezy omowi¢ sposob
leczenia z lekarzem lub farmaceuts.

Stosowanie leku z jedzeniem i piciem
Pokarm nie zmienia wchtaniania leku.

Cigza

Przed zastosowaniem (kazdego) leku
nalezy poradzi¢ sig lekarza. Nie nalezy
stosowac leku u kobiet w Ill trymestrze

cigzy.

Karmienie piersig

Przed zastosowaniem (kazdego) leku
nalezy poradzi¢ sig lekarza. Leku nie
nalezy przyjmowac w okresie karmie-
nia piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga
maszyn

W czasie stosowania leku moze zos-
ta¢ ograniczona sprawnosc¢ psychofi-
zyczna (senno$c¢, zaburzenia widzenia,

zawroty gtowy). Jesli wystepujg takie
objawy nalezy wstrzymac sie od
czynnosci wymagajgcych zachowania
petnej sprawnosci psychofizycznej
(prowadzenie pojazdow mechanicz-
nych, obstuga urzagdzeh mechanicz-
nych w ruchu).

Wazne informacje o niektorych
sktadnikach leku Naxii

Jezeli stwierdzono wczesniej u pa-
cjenta nietolerancje niektorych cukréw,
pacjent powinien skontaktowac sie

z lekarzem przed przyjeciem leku.

Stosowanie innych lekéw
Jednoczesne podawanie z innymi
lekami z grupy NLPZ moze wywo-

ta¢ nasilenie dziatan niepozgdanych.
W przypadku rownoczesnego stoso-
wania lekéw przeciwnadcisnieniowych,
lekéw przeciwzakrzepowych, litu i me-
totreksatu, kortykosterydow, fenytoiny,
hydantoiny, sulfonamidéw, probenecydu
i sulfinpyrazonu przed przyjeciem pre-
paratu nalezy zasiegnac¢ opinii lekarza.

3. Jak stosowacé Naxii

Lek Naxii nalezy stosowac zgodnie z za-
leceniami lekarza. W przypadku watpli-
wosci nalezy ponownie skontaktowac
sie z lekarzem. Zazwyczaj stosowana
dawka leku to: dorosli i dzieci powyzej



12 lat: 1 tabletka co 8 do 12 godzin.
Mozna stosowac 2 tabletki na poczat-
ku, nastepnie 1 tabletke co 12 godzin.
Nie nalezy stosowac¢ dawki wigkszej
niz 3 tabletki na dobe, chyba ze lekarz
przepisze inaczej.

Pacjenci w podesztym wieku: nie nalezy
przyjmowac wiecej niz 1 tabletke co
12 godzin, chyba, ze lekarz przepisze
inacze;.

Nie stosowaé u dzieci ponizej 12 lat
bez konsultacji z lekarzem.

W przypadku wrazenia, Zze dziafanie
leku Naxii jest za mocne lub za stabe,
nalezy zwrdcic sie do lekarza.

W przypadku zazycia wigkszej
dawki leku niz zalecana

Moze wystgpi¢: sennos$c¢, zgaga, nie-
strawnos$¢, mdtosci.

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana
dawki leku, nalezy niezwtocznie zwro-
cic¢ sie do lekarza lub farmaceulty.

W przypadku pominigcia dawki
Naxii stuzy do doraznego leczenia
przeciwbdlowego, wiec nalezy go
przyjmowac z zachowaniem zalecen
podanych w dawkowaniu.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek Naxii moze powo-
dowac dziafania niepozgdane.

Przyjmowanie takich lekow, jak Naxii,
moze byc¢ zwigzane z niewielkim zwie-
kszeniem ryzyka ataku serca - (zawat
serca) lub udaru.
Ponizej wymienione dziafania niepoza-
dane zostaty sklasyfikowane wedtug
uktadow/narzgdow, ktoérych dotycza
oraz czestosci wystepowania.
Czestos¢ wystepowania zdefiniowano
nastepujgco: bardzo czeste (u wiecej
niz 1 na 10 osdb), czeste (u mniej niz
1 na 10 0s0Ob), niezbyt czeste (u mniej
niz 1 na 100 osob), rzadkie (u mniej
niz 1 na 1000 os6b ), bardzo rzadkie
(u mniej niz 1 na 10 000 osob).
Zaburzenia zotgdka i jelit:
czeste: béle brzucha, nudnosci, zapar-
cia, zgaga; niezbyt czeste: biegunka,
niestrawnos¢, zapalenie btony $luzo-
wej jamy ustnej; rzadkie: krwawienie
lub perforacje przewodu pokarmo-
wego, niezyt okreznicy, choroba wrzo-
dowa zotgdka i (lub) dwunastnicy
z krwawieniem lub perforacja, wy-
mioty, wymioty z krwig.
Zaburzenia watroby i drdg zétciowych:
rzadkie: zéttaczka, zapalenie watroby.
Zaburzenia uktadu nerwowego:
czeste: boél gtowy, sennosc¢, zawroty
gtowy; niezbyt czeste: uczucie oszoto-
mienia, bezsennos$¢; bardzo rzadkie:
drgawki, zapalenie opon mozgowych.
Zaburzenia migsniowo-szkieletowe
i tkanki tacznej:

niezbyt czeste: béle lub ostabienie
sity miesniowe;j.

Zaburzenia psychiatryczne:

rzadkie: depresja, niezwykfe sny.
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu
podania:

czeste: obrzeki; rzadkie: ogolne zte
samopoczucie, trudnosci w koncen-
tracji, dreszcze, gorgczka.
Zaburzenia skory i tkanki podskorne;:
czeste: Swiad, wybroczyny, wysypka,
nadmierne pocenie; niezbyt czeste:
plamica; rzadkie: nadwrazliwo$¢ na
Swiatto, tysienie, toksyczna rozptyw-
na martwica naskorka (ang.TEN).
Zaburzenia ucha i btednika:

czeste: szumy uszne; niezbyt czeste:
zaburzenia stuchu; rzadkie: niedostuch.
Zaburzenia oka:

niezbyt czeste: zapalenie nerwu wzro-
kowego, obrzek tarczy nerwu wzro-
kowego, zmetnienie rogowki.
Zaburzenia serca:

czeste: dusznosc; niezbyt czeste: kota-
tanie serca; rzadkie: niewydolnos¢
serca.

Zaburzenia naczyniowe:

nadcisnienie.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
czeste: nadmierne pragnienie; rzadkie:
hiperkaliemia.

Zaburzenia nerek i drog moczowych:
rzadkie: kiebuszkowe zapalenie nerek,
krwiomocz, martwica brodawek ner-

kowych, niewydolnos¢ nerek, srod-
migzszowe zapalenie nerek, zespot
nerczycowy.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
rzadkie: agranulocytoza, eozynofilia,
granulocytopenia, leukopenia, trom-
bocytopenia.

Zaburzenia uktadu oddechowego,
klatki piersiowej i Srodpiersia:
rzadkie: eozynofilowe zapalenie ptuc
Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:
rzadkie: zaburzenia miesigczkowania.
Zaburzenia uktadu immunologicznego:
rzadkie: reakcje anafilaktyczne.

U niektdrych osob w czasie stosowa-
nia leku mogg wystgpic inne dziatania
niepozgdane. W przypadku wystgpienia
innych objawow niepozgdanych nie
wymienionych w tej ulotce, nalezy po-
informowac o nich lekarza.

5. Przechowywanie leku Naxii

Lek przechowywac w temperaturze
ponizej 25°C. Lek przechowywac¢ w miej-
scu niedostgpnym i niewidocznym dla
dzieci. Nie nalezy stosowac¢ leku po
uptywie terminu waznosci zamieszczo-
nego na pudetku tekturowym i opakowa-
niu bezporsrednim (miesigc/rok).
Zastosowane oznakowanie dla blistra:
EXP - termin waznosci, LOT - numer setii.

W razie pytan lub watpliwosci, nalezy
zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

6. Inne informacje
W celu uzyskania bardziej szczego-
towych informacji nalezy zwrdécic sie

do przedstawiciela podmiotu odpo-
wiedzialnego:

Data opracowania ulotki:
marzec 2011 r.

USP Zdrowie Sp. z 0.0.,
ul. Poleczki 35,

02-822 Warszawa,

tel.: +48 (22) 543 60 00
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