Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

NAPROXEN 250 HASCO
250 mg, tabletki
(Naproxenum)

NAPROXEN 500 HASCO
500 mg, tabletki
(Naproxenum)

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek NAPROXEN 250 HASCO lub NAPROXEN 500 HASCO i w jakim celu si¢ go stosuje
2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku NAPROXEN 250 HASCO lub NAPROXEN 500
HAsco

Jak stosowac¢ lek NAPROXEN 250 HASCO lub NAPROXEN 500 HASCO

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek NAPROXEN 250 HASCO lub NAPROXEN 500 HASCO

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok w

1. Co to jest lek NAPROXEN 250 HASCO lub NAPROXEN 500 HASCO i w jakim celu si¢ go
stosuje

Lek zawiera substancjg¢ czynng — naproksen, nalezaca do grupy niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ), ktora ma dziatanie przeciwzapalne, przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe.
Wskazaniami do stosowania leku sg:

- reumatoidalne zapalenie stawow;,

- mlodziencze reumatoidalne zapalenie stawow;

- choroba zwyrodnieniowa stawow;

- zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa;

- ostry napad dny moczanowej;

- ostre bole migdniowo-Stawowe;

- bole réznego pochodzenia o umiarkowanym nasileniu, w tym bole menstruacyjne, bole glowy,

boéle zebow, bole pooperacyjne;
- stany goraczkowe.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku NAPROXEN 250 HASCO lub NAPROXEN 500
HAsco

Kiedy nie stosowaé leku NAPROXEN 250 HASCO lub NAPROXEN 500 HASCO
- je$li pacjent ma uczulenie na naproksen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6) oraz na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ);



- u pacjentow, u ktorych w trakcie leczenia kwasem acetylosalicylowym lub innymi
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi wystepowaty kiedykolwiek w przeszioSci objawy
alergii w postaci kataru, pokrzywki lub astmy oskrzelowej;

- u pacjentow z ciezkg niewydolnoscia watroby, ciezka niewydolnosciag nerek lub cigzka
niewydolnoscia serca;

- upacjentow z czynng lub przebyta choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacja lub
krwawieniem, rowniez wystepujacymi po zastosowaniu NLPZ;

- W trzecim trymestrze ciazy;

- upacjentdw ze skazg krwotoczna.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przyjmowanie leku w najmniejszej skutecznej dawce i przez mozliwie najkrotszy czas konieczny do
tagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych. Pacjenci dtugotrwale leczeni NLPZ
powinni podlega¢ regularnym kontrolom lekarskim, w celu wykrycia ewentualnych skutkdéw
ubocznych leczenia.

Przyjmowanie lekow takich jak naproksen moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
ataku serca (,,zawat serca”) lub udaru. Ryzyko to zwigksza dtugotrwate przyjmowanie duzych dawek
leku. Nie nalezy stosowac wigkszych dawek i dluzszego czasu leczenia niz zalecane.

W przypadku zaburzen serca, przebytego udaru lub podejrzenia, ze wystepuje ryzyko tych zaburzen
(np. podwyzszone cis$nienie krwi, cukrzyca, zwickszone stgzenie cholesterolu, palenie tytoniu) nalezy
omoOwi¢ leczenie z lekarzem lub farmaceuts.

Istnieje ryzyko wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore
moga mie¢ skutek $Smiertelny i ktore niekoniecznie musza by¢ poprzedzone objawami
ostrzegawczymi, lub moga wystapic u pacjentéw, u ktorych takie objawy ostrzegawcze wystepowaty.
W przypadku wystapienia krwawienia lub owrzodzenia przewodu pokarmowego nalezy przerwac
stosowanie leku. Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegodlnie osoby w
podesztym wieku, powinni poinformowac lekarza o wszelkich nietypowych objawach dotyczacych
przewodu pokarmowego (szczegodlnie o krwawieniu), zwlaszcza w poczatkowym okresie leczenia.
Nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania naproksenu i niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, z
powodu zwigkszonego ryzyka wystapienia powaznych dziatan niepozadanych charakterystycznych
dla tej grupy lekow.

Naproksen moze utrudnia¢ zajécie w cigze. Jezeli pacjentka planuje zaj$cie w cigzg lub ma trudnosci z
zajSciem w cigze, powinna o tym poinformowac lekarza.

Naproksen hamuje agregacje plytek krwi i wydtuza czas krwawienia, zwtaszcza u osob, u ktorych
wczesniej wystepowaly zaburzenia krzepnigcia, lub zazywajacych leki przeciwzakrzepowe.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac naproksen u pacjentow z astmg oskrzelowa Iub chorobami
alergicznymi, gdyz lek moze sprzyja¢ wystapieniu skurczu oskrzeli.

Cigzkie reakcje skorne, niektdre z nich $miertelne, w tym ztuszczajace zapalenie skory, zespot
Stevensa-Johnsona i martwice toksyczno-rozptywna naskoérka, zgtaszano rzadko w zwigzku ze
stosowaniem lekoéw z grupy NLPZ. Najwigksze ryzyko wystapienia tych ciezkich reakcji wystepuje na
poczatku leczenia, w wigkszosci przypadkoéw w pierwszym miesigcu stosowania leku. Nalezy
zaprzestac¢ stosowania leku po wystapieniu pierwszych objawdw wysypki skornej, uszkodzenia btony
$luzowej lub innych objawow nadwrazliwosci.

Ze wzgledu na dziatanie przeciwzapalne i przeciwgoraczkowe naproksen moze maskowaé objawy
innej choroby, utrudniajac jej diagnostyke.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotyczg sytuacji wystepujacych w
przesztosci.

NAPROXEN 250 HAscO lub NAPROXEN 500 HAscO a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Przed rozpoczgciem przyjmowania tego leku nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli
pacjent stosuje ktorykolwiek z nastgpujacych lekow:

Kwas acetylosalicylowy stosowany w celu zapobiegania zakrzepom krwi.



Rownoczesne podawanie zwigzkéw zobojetniajacych sok zotgdkowy lub kolestyraminy z
naproksenem moze opdznia¢ jego wchianianie.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne moga zwigkszaé dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, np.
warfaryny.

Naproksen moze hamowa¢ dziatanie moczopgdne furosemidu.

Naproksen hamuje wydalanie soli litu, zwigkszajac stezenie litu w osoczu.

Probenecyd zwicksza stezenie naproksenu w osoczu.

Naproksen hamuje wydalanie metotreksatu, zwigkszajac jego toksycznos¢.

Stosowanie naproksenu rownoczesnie z glikozydami naparstnicy moze zmniejszy¢ ich wydalanie
przez nerki, powodujac zwigkszenie stezenia w 0soczu.

Naproksen moze ostabi¢ przeciwnadci$nieniowe dziatanie propranololu i innych beta-blokerow, oraz
zwigksza¢ ryzyko uposledzenia czynnos$ci nerek zwigzane ze stosowaniem inhibitorow
acetylocholinesterazy.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podajac rownoczesnie naproksen i cyklosporyne z powodu wzrostu
ryzyka wystapienia nefrotoksycznosci.

Naproksen stosowany rownocze$nie z hydantoing, doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi i
sulfonoamidami nasila ich dziatanie.

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac rownocze$nie z naproksenem kortykosteroidy z powodu wzrostu
ryzyka krwawien z przewodu pokarmowego.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne zmniejszaja dziatanie mifepristonu. Podawanie naproksenu mozna
rozpoczac 8 do 12 dni od przyjecia ostatniej dawki mifepristonu.

Réwnoczesne stosowanie naproksenu z fluorochinolonami zwigksza ryzyko napadow drgawkowych.
Zaleca si¢ wstrzymanie podawania naproksenu na 48 h przed oceng czynnosci kory nadnerczy, ze
wzgledu na mozliwo$¢ zafatszowania wynikéw oznaczenia 17-ketosteroidow oraz kwasu 5-
hydroksyindolooctowego w moczu.

Zachowanie szczegdlnej ostroznosci u niektoérych szezegdlnych grup pacjentdéw stosujgeych lek
NAPROXEN 250 HASCO lub NAPROXEN 500 HAscO

Naproksen nalezy podawac ostroznie, z zastosowaniem najmniejszej skutecznej dawki, u pacjentow z
niewydolno$cig migénia sercowego (gdyz moze nasila¢ obrzgki obwodowe).

Stosowanie leku NAPROXEN 250 HASCO lub NAPROXEN 500 HASCO u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek i (lub) watroby

Naproksen nalezy podawa¢ ostroznie, z zastosowaniem najmniejszej skutecznej dawki pacjentom z
niewydolno$cig watroby i1 uposledzong czynnos$cia nerek. W chorobie alkoholowej watroby i innych
postaciach marsko$ci watroby, nastepuje zmniejszenie stezenia haproksenu w 0soczu, z
rownoczesnym zwigkszeniem ilo$ci niezwigzanego naproksenu.

U pacjentéw z uposledzona czynnoscia nerek nalezy okresowo kontrolowac stezenie kreatyniny w
osoczu i (lub) klirens kreatyniny. Lek nie jest zalecany pacjentom, u ktérych klirens kreatyniny
wynosi ponizej 20 ml/minute.

Stosowanie leku NAPROXEN 250 HASCO lub NAPROXEN 500 HASCO u pacjentéw w podesztym wieku
Naproksen nalezy podawac ostroznie, z zastosowaniem najmniejszej skutecznej dawki, pacjentom w
podesztym wieku, ze wzgledu na zwickszone ryzyko powiktan ze strony przewodu pokarmowego.

NAPROXEN 250 HAscoO lub NAPROXEN 500 HASCO z jedzeniem i piciem
Przyjmowanie pokarmu nie wptywa znaczaco na stopien wchtaniania naproksenu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$é
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza



Nie nalezy przyjmowac leku NAPROXEN 250 HASCO lub NAPROXEN 500 HASCO, jesli pacjentka jest w
ostatnich 3 miesigcach cigzy, poniewaz moze on zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub by¢
przyczyna komplikacji podczas porodu. Moze on powodowac¢ zaburzenia zwigzane z nerkami i sercem
u nienarodzonego dziecka. Moze on zwigksza¢ sktonno$¢ do krwawien pacjentki i jej dziecka oraz
powodowac opdznienie lub wydtuzenie okresu porodu. W ciggu pierwszych 6 miesigcy ciazy nie
nalezy stosowac leku, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne i zalecone przez lekarza. Jesli
konieczne jest leczenie w tym okresie lub podczas prob zajscia w ciazg, nalezy zastosowac jak
najmniejsza dawke przez mozliwie najkrotszy czas. Od 20. tygodnia cigzy lek NAPROXEN 250 HASCO
lub NAPROXEN 500 HASCO moze powodowaé zaburzenia czynno$ci nerek u nienarodzonego dziecka,
jesli jest przyjmowany dtuzej niz kilka dni. Moze to prowadzi¢ do zmniejszenia ilosci ptynu
owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie) lub zwezenia naczynia krwiono$nego (przewodu
tetniczego) w sercu dziecka. Jesli konieczne jest leczenie przez okres dtuzszy niz kilka dni, lekarz
moze zaleci¢ dodatkowa obserwacje.

Karmienie piersiq
Naproksen przenika do mleka ludzkiego, dlatego nie nalezy go stosowa¢ w okresie karmienia piersia.

Ptodnos¢

Naproksen moze utrudnia¢ zajécie w ciaze. Jezeli pacjentka planuje zajscie w cigze lub ma trudnosci z
zajsciem w cigze, powinna o tym poinformowac lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

U niektorych pacjentdw lek moze wywolywac sennosé, zawroty glowy, bezsennos¢, depresje. Nalezy

zapytac lekarza 0 mozliwo$¢ stosowania naproksenu podczas kierowania pojazdami i obstugiwania
maszyn.

3. Jak stosowaé lek NAPROXEN 250 HASCO lub NAPROXEN 500 HASCO

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek stosuje si¢ doustnie.

Dawkowanie u dorostych

Reumatoidalne zapalenie stawéw, choroba zwyrodnieniowa stawdw, zesztywniajace zapalenie stawow
kregostupa:

250 mg do 500 mg 2 razy na dobe (co 12 godzin).

W ostrym okresie choroby zaleca si¢ zwiekszenie dawki do 750 mg lub 1000 mg:

- u pacjentow zgtaszajacych bole nocne Iub sztywnos¢ o duzym nasileniu;

- u pacjentéw, u ktorych naproksenem zastapiono inne leki z grupy NLPZ, przyjmowane w duzych
dawkach;

- w chorobie zwyrodnieniowej z dolegliwosciami bélowymi.

Ostry napad dny moczanowej:
Jednorazowo 750 mg, a nastgpnie po 250 mg co 8 godzin, az do ustapienia napadu bolu.

Ostre bdle mi¢§niowo-stawowe, béle menstruacyjne, bole réznego pochodzenia, stany goraczkowe:
Dawka poczatkowa wynosi 500 mg, a nastepnie 250 mg co 6 do 8 godzin.
Maksymalna dawka dobowa wynosi 1250 mg.

Stosowanie u dzieci



Dawkowanie u dzieci w wieku powyzej 5 lat:

Mtodziencze reumatoidalne zapalenie stawow:
Zalecana dawka wynosi 10 mg/kg masy ciata 2 razy na dobg¢ co 12 godzin.

Lek nie jest zalecany do stosowania w jakimkolwiek innym wskazaniu u dzieci w wieku ponizej 16
lat.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku NAPROXEN 250 HASCO lub NAPROXEN 500
HAsco
Moze wystgpi¢ zgaga, niestrawnos¢, nudnosci, wymioty.

W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Sposob postgpowania po przedawkowaniu:
Nalezy zastosowac leczenie objawowe; w razie potrzeby spowodowac oproznienie zotadka i
niezwlocznie zawiadomic¢ lekarza.

Pominigcie zastosowania leku NAPROXEN 250 HAsSCO lub NAPROXEN 500 HAsCO
Nalezy przyja¢ pominigtg dawke tak szybko jak jest to mozliwe.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (u 1 do 10 pacjentdw na 100):

- niestrawnos¢, zgaga, nudnosci, bole brzucha, zawroty glowy, bdle gtowy, uczucie pustki w glowie.

Dziatania niepozadane wystepujace niezbyt czgsto (u 1 do 10 pacjentéw na 1000):

- biegunka, zaparcia wymioty, wysypka, pokrzywka, $wiad, ospatos¢, bezsennos¢, sennos¢.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (u 1 do 10 pacjentow na 10 000):

- krwawienia z zotadka i jelit, smoliste stolce, Krwawe wymioty, obrzek naczynioruchowy,
uposledzona czynno$¢ nerek.

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 pacjenta na 10 000):

- owrzodzenia btony §luzowej jamy ustnej, zapalenie przetyku, ostre zapalenie trzustki, zapalenie
okreznicy, owrzodzenia zotadka i jelit;

- zapalenie watroby (w tym przypadki $miertelne), zottaczka;

- lysienie, rumien wielopostaciowy, zluszczajgce zapalenie skory: zespot Stevensa-Johnsona, liszaj
ptaski, martwica naskorka i nadwrazliwo$¢ na swiatto (wtaczajac przypadki przypominajace porfiri¢
skorng p6zng), pecherzowe oddzielanie si¢ naskorka;

- zapalenie ktgbuszkow nerkowych, srodmigzszowe zapalenie nerek, zespot nerczycowy, krwiomocz,
biatkomocz, hiperkaliemia, podwyzszony poziom kreatyniny w surowicy, martwica brodawek
nerkowych, niewydolnos¢ nerek;

- drgawki, zaburzenia zdolnos$ci koncentracji, zapalenie opon mézgowych;

- dusznos¢, obrzek, kotatanie serca, zastoinowa niewydolnos¢ serca, nadcisnienie tetnicze.
Przyjmowanie takich lekow jak naproksen moze by¢ zwigzane z niewielkim zwickszeniem ryzyka
ataku serca (zawat serca) lub udaru.

- matoplytkowos$¢, granulocytopenia wiaczajac agranulocytoze, eozynofilia, leukopenia, zapalenie
naczyn, niedokrwisto$¢ aplastyczna i hemolityczna;




- eozynofilowe zapalenie ptuc, astma, obrzek ptuc;

- szumy uszne, zaburzenia stuchu;

- zaburzenia widzenia, zmgtnienie rogoéwki, wewnatrzgatkowe zapalenie nerwu wzrokowego,
pozagatkowe zapalenie nerwu wzrokowego, obrzek tarczy nerwu wzrokowego;

- reakcje anafilaktoidalne (goraczka, fagodny obrzek obwodowy, zte samopoczucie, bole migsniowe,
ostabienie migsniowe);

- podwyzszone stezenie kreatyniny, nieprawidtowe wyniki badan czynnos$ciowych watroby,
hiperkaliemia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Aleje Jerozolimskie 181C

02 - 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek NAPROXEN 250 HAsSCO lub NAPROXEN 500 HASCO
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek NAPROXEN 250 HAsSCO lub NAPROXEN 500 HAsSCO
- Substancjg czynna leku jest naproksen. Jedna tabletka zawiera 250 lub 500 mg naproksenu.
- Pozostate sktadniki to: powidon (K-90), kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek NAPROXEN 250 HASCO lub NAPROXEN 500 HASCO i co zawiera opakowanie
NAPROXEN 250 HASCO

Tabletki biate, okragle, obustronnie wypukte, gtadkie.
Opakowanie zawiera 10, 30, 50 lub 100 tabletek.

NAPROXEN 500 HAsco



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Tabletki biate, owalne, obustronnie wypukte, gtadkie.
Opakowanie zawiera 15, 30 lub 45 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Informacja o leku
tel. + 48 (22) 742 00 22
e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


mailto:informacjaoleku@hascolek.pl

