Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Naproxen 250 mg HEXAL® Tabletten

Zur Anwendung bei Jugendlichen ab 12 Jahre und Erwachsenen

Wirkstoff: Naproxen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

» Dieses Arzneimittel wurde lhnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

» Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in die-
ser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Wie ist Naproxen 250 mg HEXAL® einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Naproxen 250 mg HEXAL® aufzubewahren?
Weitere Informationen

Was ist Naproxen 250 mg HEXAL®
und wofiir wird es angewendet?

SopwN

Naproxen 250 mg HEXAL® ist ein schmerzstillendes und entzin-
dungshemmendes Arzneimittel (nichtsteroidales Antiphlogisti-
kum/Analgetikum).

Naproxen 250 mg HEXAL® wird angewendet

zur symptomatischen Behandlung von Schmerz und Entziindung
bei

* akuten Gelenkentziindungen (akute Arthritiden), einschlieBlich
Gichtanfall

chronischen Gelenkentziindungen (chronische Arthritiden), ins-
besondere chronisch verlaufender Entziindungen mehrerer
Gelenke (rheumatoide Arthritis/chronische Polyarthritis)
Morbus Bechterew (Spondylitis ankylosans) und anderen ent-
zindlich-rheumatischen Wirbelséulenerkrankungen
Reizzustanden bei degenerativen Gelenk- und Wirbelsaulener-
krankungen (Arthrosen und Spondylarthrosen)

entzlindlichen weichteilrheumatischen Erkrankungen
schmerzhaften Schwellungen oder Entziindungen nach Ver-
letzungen.

Was miissen Sie vor der Einnahme von
Naproxen 250 mg HEXAL® beachten?

Naproxen 250 mg HEXAL® darf nicht eingenommen
werden

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Naproxen oder
einen der sonstigen Bestandteile von Naproxen 250 mg
HEXAL® sind

wenn Sie in der Vergangenheit mit Asthmaanféllen, Nasen-
schleimhautschwellungen oder Hautreaktionen nach der Ein-
nahme von Acetylsalicylsdure oder anderen nichtsteroidalen
Entziindungshemmern reagiert haben

bei ungeklarten Blutbildungsstérungen

bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt aufgetre-
tenen Magen-/Zwdlffingerdarm-Geschwdiren (peptische Ulzera)
oder Blutungen (mindestens 2 unterschiedliche Episoden nach-
gewiesener Geschwire oder Blutungen)

bei Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perforation) in
der Vorgeschichte im Zusammenhang mit einer vorherigen
Therapie mit nichtsteroidalen Antirheumatika (NSAR)

bei Hirnblutungen (zerebrovaskulére Blutungen) oder anderen
aktiven Blutungen

bei schweren Leber- oder Nierenfunktionsstérungen

bei schwerer Herzschwéche (Herzinsuffizienz)

in der Schwangerschaft, im letzten Drittel.

Kinder unter 12 Jahren dirrfen Naproxen 250 mg HEXAL® nicht
einnehmen, da der Wirkstoffgehalt zu hoch ist.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Naproxen
250 mg HEXAL® ist erforderlich

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Naproxen 250 mg
HEXAL® nur unter bestimmten Bedingungen (d. h. in gréBeren
Abstédnden oder in verminderter Dosis und unter &rztlicher
Kontrolle) mit besonderer Vorsicht anwenden dirfen. Befragen
Sie hierzu bitte lhren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben
bei lhnen friher einmal zutrafen.

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt

Eine gleichzeitige Anwendung von Naproxen 250 mg HEXAL® mit
anderen nichtsteroidalen Entziindungshemmern, einschlieBlich so
genannten COX-2-Hemmern (Cyclooxygenase-2-Hemmer), sollte
vermieden werden.

Nebenwirkungen kénnen reduziert werden, indem die niedrigste
wirksame Dosis Uber den kurzesten, fir die Symptomkontrolle
erforderlichen Zeitraum angewendet wird.

Altere Patienten

Bei alteren Patienten treten h&ufiger Nebenwirkungen nach
Anwendung von nichtsteroidalen Entziindungshemmern auf,
insbesondere Blutungen und Durchbriiche im Magen- und
Darmbereich, die unter Umstanden lebensbedrohlich sein kén-
nen. Daher ist bei alteren Patienten eine besonders sorgfaltige
arztliche Uberwachung erforderlich.

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und Durch-
briiche (Perforationen)

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und Perfora-
tionen, auch mit tédlichem Ausgang, wurden unter allen NSAR
berichtet. Sie traten mit oder ohne vorherige Warnsymptome
bzw. schwerwiegende Ereignisse im Magen-Darm-Trakt in der
Vorgeschichte zu jedem Zeitpunkt der Therapie auf.

Das Risiko fiir das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen,
Geschwiren und Durchbrichen ist héher mit steigender NSAR-
Dosis, bei Patienten mit Geschwiiren in der Vorgeschichte, ins-
besondere mit den Komplikationen Blutung oder Durchbruch
(siehe Abschnitt ,Naproxen 250 mg HEXAL® darf nicht einge-
nommen werden®), und bei &lteren Patienten. Diese Patienten
sollten die Behandlung mit der niedrigsten verfigbaren Dosis
beginnen.

Fur diese Patienten sowie fir Patienten, die eine begleitende
Therapie mit niedrig dosierter Acetylsalicylsdure oder anderen
Arzneimitteln, die das Risiko flir Magen-Darm-Erkrankungen
erhdhen kdénnen, bendtigen, sollte eine Kombinationstherapie
mit magenschleimhautschiitzenden Arzneimitteln (z. B. Miso-
prostol oder Protonenpumpenhemmer) in Betracht gezogen
werden.

Wenn Sie, insbesondere in héherem Alter, eine Vorgeschichte
von Nebenwirkungen am Magen-Darm-Trakt aufweisen, sollten
Sie jegliche ungewoéhnliche Symptome im Bauchraum (vor
allem Magen-Darm-Blutungen), insbesondere am Anfang der
Therapie, melden.

Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel erhal-
ten, die das Risiko flir Geschwiire oder Blutungen erhéhen kén-
nen, wie z. B. orale Kortikosteroide, blutgerinnungshemmende
Medikamente wie Warfarin, selektive Serotonin-Wiederauf-
nahmehemmer, die unter anderem zur Behandlung von depres-
siven Verstimmungen eingesetzt werden, oder Thrombozyten-
aggregationshemmer wie Acetylsalicylsdure (siehe Abschnitt
,Bei Einnahme von Naproxen 250 mg HEXAL® mit anderen
Arzneimitteln®).

Wenn es bei Ihnen unter Naproxen 250 mg HEXAL® zu Magen-
Darm-Blutungen oder Geschwiiren kommt, ist die Behandlung
abzusetzen.

NSAR sollten bei Patienten mit einer gastrointestinalen Er-
krankung in der Vorgeschichte (Colitis ulcerosa, Morbus Crohn)
mit Vorsicht angewendet werden, da sich ihr Zustand ver-
schlechtern kann (siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen
sind moglich?“).

Wirkungen am Herz-Kreislauf-System

Arzneimittel wie Naproxen 250 mg HEXAL® sind mdglicherwei-
se mit einem geringflgig erhdhten Risiko fur Herzanfélle
(Herzinfarkt) oder Schlaganfélle verbunden. Jedwedes Risiko ist
wahrscheinlicher mit hohen Dosen und langer dauernder Be-
handlung. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis oder
Behandlungsdauer!

Wenn Sie Herzprobleme oder einen vorangegangenen Schlag-
anfall haben oder denken, dass Sie ein Risiko fir diese Er-
krankungen aufweisen kénnten (z. B. wenn Sie hohen Blutdruck,
Diabetes oder hohe Cholesterinwerte haben oder Raucher
sind), sollten Sie lhre Behandlung mit lhrem Arzt oder Apo-
theker besprechen.

Hautreaktionen

Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten Uber schwerwiegende
Hautreaktionen mit Rétung und Blasenbildung, einige mit todli-
chem Ausgang, berichtet (exfoliative Dermatitis, Stevens-
Johnson-Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse/Lyell-
Syndrom; siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind
mdglich?). Das héchste Risiko fir derartige Reaktionen scheint
zu Beginn der Therapie zu bestehen, da diese Reaktionen in der
Mehrzahl der Félle im ersten Behandlungsmonat auftraten.
Beim ersten Anzeichen von Hautausschldgen, Schleimhaut-
lasionen oder sonstigen Anzeichen einer Uberempfindlichkeits-
reaktion sollte Naproxen 250 mg HEXAL® abgesetzt und umge-
hend der Arzt konsultiert werden.

Sonstige Hinweise

Naproxen 250 mg HEXAL® sollte nur unter strenger Abwagung

des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses angewendet werden bei

* bestimmten angeborenen Blutbildungsstérungen (z. B. akute
intermittierende Porphyrie)

* bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus
erythematodes und Mischkollagenose).

Eine besonders sorgfaltige rztliche Uberwachung ist erforder-

lich

* bei eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion

« direkt nach gréBeren chirurgischen Eingriffen

* bei Allergien (z. B. Hautreaktionen auf andere Arzneimittel,
Asthma, Heuschnupfen), chronischen Nasenschleimhaut-
schwellungen oder chronischen, die Atemwege verengenden
Atemwegserkrankungen.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. ana-
phylaktischer Schock) werden sehr selten beobachtet. Bei
ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion nach Ein-
nahme von Naproxen 250 mg HEXAL® muss die Therapie abge-
brochen werden. Der Symptomatik entsprechende, medizinisch
erforderliche MaBnahmen missen durch fachkundige Personen
eingeleitet werden.

Was ist Naproxen 250 mg HEXAL® und wofir wird es angewendet?
Was missen Sie vor der Einnahme von Naproxen 250 mg HEXAL® beachten?
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Bei langerem Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen Kopf-
schmerzen auftreten, die nicht durch erhdéhte Dosen des Arz-
neimittels behandelt werden durfen. Fragen Sie Ihren Arzt um
Rat, wenn Sie trotz der Einnahme von Naproxen 250 mg
HEXAL® haufig unter Kopfschmerzen leiden!

Ganz allgemein kann die gewohnheitsméBige Einnahme von
Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination mehrerer
schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften Nierenschadi-
gung mit dem Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-
Nephropathie) fihren.

Wie andere Arzneimittel, die die Prostaglandinsynthese hem-
men, kann Naproxen 250 mg HEXAL® es lhnen erschweren,
schwanger zu werden. Sie sollten lhren Arzt informieren, wenn
Sie planen, schwanger zu werden, oder wenn Sie Probleme
haben, schwanger zu werden.

Wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel zur Hemmung der Blutge-
rinnung oder zur Senkung des Blutzuckers einnehmen, sollten
vorsichtshalber der Gerinnungsstatus bzw. die Blutzuckerwerte
kontrolliert werden.

Naproxen, der Wirkstoff von Naproxen 250 mg HEXAL®, kann
voribergehend die Blutplattchenfunktion (Thrombozyten-
aggregation) hemmen. Patienten mit Gerinnungsstérungen soll-
ten daher sorgfaltig Uberwacht werden.

Bei gleichzeitiger Gabe von Naproxen 250 mg HEXAL® und
Lithiumpraparaten (Mittel zur Behandlung geistig-seelischer
Erkrankungen) oder bestimmten Mitteln zur Entwésserung (kali-
umsparende Diuretika) ist eine Kontrolle der Lithium- und
Kaliumkonzentration im Blut nétig (siehe Abschnitt ,Bei Ein-
nahme von Naproxen 250 mg HEXAL® mit anderen Arznei-
mitteln®).

Bei langer dauernder Gabe von Naproxen 250 mg HEXAL® ist
eine regelméBige Kontrolle der Leberwerte, der Nierenfunktion
sowie des Blutbildes erforderlich.

Bei Einnahme von Naproxen 250 mg HEXAL® vor operativen
Eingriffen ist der Arzt oder Zahnarzt zu befragen bzw. zu infor-
mieren.

Kinder und Jugendliche
Kinder unter 12 Jahren dirfen Naproxen 250 mg HEXAL® nicht

einnehmen, da der Wirkstoffgehalt zu hoch ist.

Bei Einnahme von Naproxen 250 mg HEXAL® mit an-
deren Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie ande-
re Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem einge-
nommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die gleichzeitige Anwendung von Naproxen 250 mg HEXAL® und
Digoxin (Mittel zur Starkung der Herzkraft), Phenytoin (Mittel zur
Behandlung von Krampfanféllen) oder Lithium (Mittel zur Be-
handlung geistig-seelischer Erkrankungen) kann die Konzen-
tration dieser Arzneimittel im Blut erhéhen. Eine Kontrolle der
Serum-Lithium-Spiegel ist notig.

Naproxen 250 mg HEXAL® kann die Wirkung von entwéassern-
den und blutdrucksenkenden Arzneimitteln (Diuretika und Anti-
hypertensiva) abschwéchen.

Naproxen 250 mg HEXAL® kann die Wirkung von ACE-
Hemmern (Mittel zur Behandlung von Herzschwéche und
Bluthochdruck) abschwéchen. Bei gleichzeitiger Anwendung
kann weiterhin das Risiko fur das Auftreten einer Nierenfunk-
tionsstérung erhdht sein.

Die gleichzeitige Gabe von Naproxen 250 mg HEXAL® und kali-
umsparenden Entwasserungsmitteln (bestimmte Diuretika)
kann zu einer Erhéhung des Kaliumspiegels im Blut fihren.

Die gleichzeitige Verabreichung von Naproxen 250 mg HEXAL®
mit anderen entziindungs- und schmerzhemmenden Mitteln aus
der Gruppe der nichtsteroidalen Antiphlogistika oder mit Gluko-
kortikoiden erhéht das Risiko fir Magen-Darm-Geschwdre oder
Blutungen.

Thrombozytenaggregationshemmer wie Acetylsalicylsdure und
bestimmte Antidepressiva (selektive Serotonin-Wiederaufnahme-

hemmer/SSRI) kénnen das Risiko fir Magen-Darm-Blutungen
erhéhen.

Die Gabe von Naproxen 250 mg HEXAL® innerhalb von 24 Stun-
den vor oder nach Gabe von Methotrexat kann zu einer erhéhten
Konzentration von Methotrexat im Blut und einer Zunahme seiner
unerwinschten Wirkungen fahren.

Nichtsteroidale Antirheumatika (wie Naproxen) kdnnen die nie-
renschadigende Wirkung von Ciclosporin (Mittel, das zur Ver-
hinderung von TransplantatabstoBungen, aber auch in der
Rheumabehandlung eingesetzt wird) verstérken.

Arzneimittel, die Probenecid oder Sulfinpyrazon (Mittel zur Be-
handlung von Gicht) enthalten, kénnen die Ausscheidung von
Naproxen verzégern. Dadurch kann es zu einer Anreicherung
von Naproxen 250 mg HEXAL® im Kérper und Verstarkung sei-
ner unerwiinschten Wirkungen kommen.

Nichtsteroidale Antirheumatika kdénnen mdglicherweise die

Wirkung von blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln wie
Warfarin verstérken.

Die Einnahme von Antazida (Arzneimittel gegen Magenuber-
sauerung) kann zu einer verringerten Aufnahme (Resorption)
von Naproxen 250 mg HEXAL® fiihren.

Bei Einnahme von Naproxen 250 mg HEXAL® zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getrénken

Waéhrend der Einnahme von Naproxen 250 mg HEXAL® sollten
Sie mdglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Wird wahrend einer Anwendung von Naproxen 250 mg HEXAL®
eine Schwangerschaft festgestellt, so ist der Arzt zu benachrich-
tigen. Sie diirfen Naproxen im ersten und zweiten Schwanger-
schaftsdrittel nur nach Rucksprache mit lhrem Arzt einnehmen.
In den letzten drei Monaten der Schwangerschaft darf Naproxen
250 mg HEXAL® wegen eines erhéhten Risikos von Kompli-
kationen fur Mutter und Kind nicht angewendet werden.

Naproxen 250 mg HEXAL® sollte wegen méglicher Rickbil-
dungsverzégerung der Gebarmutter und Verstarkung der Blu-
tung nach der Geburt nicht im Wochenbett angewendet werden.

Stillzeit

Der Wirkstoff Naproxen und seine Abbauprodukte gehen in
geringen Mengen in die Muttermilch Uber. Eine Anwendung von
Naproxen 250 mg HEXAL® wéhrend der Stillzeit sollte vorsichts-
halber vermieden werden.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschi-
nen

Da bei der Anwendung von Naproxen 250 mg HEXAL® in héhe-
rer Dosierung zentralnervése Nebenwirkungen wie Mudigkeit und
Schwindel auftreten kénnen, kann im Einzelfall das Reaktions-
vermdgen verandert und die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StraBenverkehr und zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt
werden. Dies gilt in verstarktem MafBe im Zusammenwirken mit
Alkohol. Sie kénnen dann auf unerwartete und plétzliche Ereig-
nisse nicht mehr schnell und gezielt genug reagieren. Fahren Sie
in einem solchen Fall nicht Auto oder andere Fahrzeuge! Be-
dienen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen! Arbeiten Sie nicht
ohne sicheren Halt!

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Be-
standteile von Naproxen 250 mg HEXAL®

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Naproxen
250 mg HEXAL® daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein,
wenn |hnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréaglichkeit
gegentlber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Naproxen 250 mg HEXAL®
einzunehmen?

Nehmen Sie Naproxen 250 mg HEXAL® immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubli-
che Dosis

Dosierung fir Erwachsene

Der empfohlene Tagesdosisbereich liegt fir Erwachsene, je
nach Art und Schwere der Erkrankung (siehe unten), zwischen
500 und 1250 mg Naproxen pro Tag, verteilt auf 1-3 Einzel-
gaben. Die Einzeldosis sollte héchstens 1000 mg Naproxen
betragen.

Dosierung fir Jugendliche ab 12 Jahre

Der empfohlene Tagesdosisbereich liegt fur Jugendliche ab

12 Jahre, je nach Art und Schwere der Erkrankung, zwischen

10-15 mg Naproxen/kg Koérpergewicht pro Tag, verteilt auf

2 Einzeldosen. Eine Hochstdosis von 15 mg Naproxen/kg Kor-

pergewicht und Tag darf nicht Uberschritten werden.
Fortsetzung auf der Riickseite >>



Soweit nicht anders verordnet, werden folgende Dosierungs-
richtlinien empfohlen:

Rheumatische Erkrankungen
Die tagliche Dosis betragt im Allgemeinen 2-3 Tabletten Napro-
xen 250 mg HEXAL® (entsprechend 500-750 mg Naproxen).

Bei Behandlungsbeginn, bei akuten Reizphasen und bei Wechsel
von einem anderen hochdosierten Antiphlogistikum auf Naproxen
250 mg HEXAL® wird eine Dosis von taglich 3 Tabletten Naproxen
250 mg HEXAL® (entsprechend 750 mg Naproxen) empfohlen,
aufgeteilt in 2 Einzelgaben (morgens 2 Tabletten, abends 1 Tab-
lette Naproxen 250 mg HEXAL® oder umgekehrt) oder auch als
einmalige Gabe (entweder morgens oder abends).

In Einzelfallen kann bei Bedarf die Tagesdosis auf 4 Tabletten
Naproxen 250 mg HEXAL® (entsprechend 1000 mg Naproxen)
erhéht werden.

Die Erhaltungsdosis betragt 2 Tabletten Naproxen 250 mg
HEXAL® (entsprechend 500 mg Naproxen) pro Tag, die aufge-
teilt in 2 Einzelgaben (morgens und abends je 1 Tablette
Naproxen 250 mg HEXAL®) oder auf einmal (entweder morgens
oder abends) verabreicht werden kénnen.

Akuter Gichtanfall
Behandlungsbeginn mit einer einmaligen Einnahme von 3 Tab-
letten Naproxen 250 mg HEXAL® (entsprechend 750 mg
Naproxen), danach alle 8 Stunden 1 Tablette Naproxen 250 mg
HEXAL® (entsprechend 250 mg Naproxen) bis zum Abklingen
der Beschwerden.

Schwellungen und Schmerzen nach Verletzungen
Behandlungsbeginn mit einer einmaligen Einnahme von 2 Tab-
letten Naproxen 250 mg HEXAL® (entsprechend 500 mg
Naproxen), danach alle 6-8 Stunden 1 Tablette Naproxen 250 mg
HEXAL® (entsprechend 250 mg Naproxen).

Naproxen 250 mg HEXAL® ist zur Behandlung von Kindern
unter 12 Lebensjahren wegen des zu hohen Wirkstoffgehalts
nicht geeignet.

Art der Anwendung

Nehmen Sie Naproxen 250 mg HEXAL® unzerkaut mit reichlich
Flussigkeit méglichst vor den Mahlzeiten (bei akuten Schmerzen
auch auf nichternen Magen) ein. Die Einnahme zu den Mahl-
zeiten kann zu einer verzégerten Aufnahme in die Blutbahn fiih-
ren.

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Einnahme entscheidet der behandelnde
Arzt.

Bei rheumatischen Erkrankungen kann die Einnahme von
Naproxen 250 mg HEXAL® Uber einen langeren Zeitraum erfor-
derlich sein.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Naproxen 250 mg
HEXAL® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Naproxen 250 mg
HEXAL® eingenommen haben als Sie sollten
Nehmen Sie Naproxen 250 mg HEXAL® nach den Anweisungen
des Arztes bzw. nach der in der Packungsbeilage angegebenen
Dosierungsanleitung ein. Wenn Sie das Geflihl haben, keine aus-
reichende Schmerzlinderung zu spiren, dann erhéhen Sie nicht
selbststandig die Dosierung, sondern fragen Sie lhren Arzt.

Als Symptome einer Uberdosierung kénnen zentralnervose
Stérungen, wie Kopfschmerzen, Schwindel, Benommenheit und
Bewusstlosigkeit (bei Kindern auch myoklonische Krampfe), so-
wie Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen auftreten. Des
Weiteren sind Blutungen im Magen-Darm-Trakt und Funktions-
stérungen von Leber und Nieren mdglich. Ferner kann es zu
Blutdruckabfall, verminderter Atmung (Atemdepression) und zur
blauroten Farbung von Haut und Schleimhauten (Zyanose) kom-
men.

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel (Antidot).

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Naproxen 250 mg
HEXAL® benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt. Dieser kann entspre-
chend der Schwere einer Vergiftung Uber die gegebenenfalls erfor-
derlichen MaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Naproxen 250 mg
HEXALE® vergessen haben

Falls Sie die Einnahme einmal vergessen haben, nehmen Sie bei
der néchsten Gabe nicht mehr als die Uibliche empfohlene Menge
ein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Naproxen 250 mg HEXAL® Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Héaufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren

Daten nicht abschatzbar

Bei den folgenden unerwiinschten Arzneimittelwirkungen muss
bericksichtigt werden, dass sie Uberwiegend dosisabhangig
und interindividuell unterschiedlich sind.

Die am héaufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen den
Verdauungstrakt. Magen-/Zwélffingerdarm-Geschwiire (peptische
Ulzera), Perforationen (Durchbriiche) oder Blutungen, manchmal
tédlich, kénnen auftreten, insbesondere bei alteren Patienten
(siehe unter Abschnitt 2. ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Naproxen 250 mg HEXAL® ist erforderlich“). Ubelkeit, Er-
brechen, Durchfall, Blahungen, Verstopfung, Verdauungs-
beschwerden, abdominale Schmerzen, Teerstuhl, Bluterbrechen,
ulzerative Stomatitis, Verschlimmerung von Colitis ulcerosa und
Morbus Crohn (siehe unter Abschnitt 2. ,Besondere Vorsicht bei
der Einnahme von Naproxen 250 mg HEXAL® ist erforderlich®)
sind nach Anwendung berichtet worden. Weniger haufig wurde
Magenschleimhautentzindung beobachtet. Insbesondere das
Risiko fiir das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen ist abhangig
vom Dosisbereich und der Anwendungsdauer.

Odeme, Bluthochdruck und Herzinsuffizienz wurden im Zusam-
menhang mit NSAR-Behandlung berichtet.

Arzneimittel wie Naproxen 250 mg HEXAL® sind mdglicherwei-
se mit einem geringfugig erhéhten Risiko fir Herzanfélle (Herz-
infarkt) oder Schlaganfalle verbunden.

Herzerkrankungen
Sehr selten: Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz)

GeféBerkrankungen
Sehr selten: Bluthochdruck (Hypertonie)

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten: Stérungen der Blutbildung: aplastische Anamie
(Form der Blutarmut), Leukopenie (Verminderung der weif3en
Blutkdérperchen), Thrombozytopenie (Verminderung der Blut-
plattchen), Panzytopenie (Verminderung der Blutzellen aller
Systeme), Agranulozytose (Verminderung der Granulozyten).
Erste Symptome kénnen sein: Fieber, Halsschmerzen, ober-
flachliche Wunden im Mund, grippeartige Beschwerden, starke
Abgeschlagenheit, Nasenbluten und Hautblutungen. In diesen
Féllen ist das Arzneimittel sofort abzusetzen und der Arzt aufzu-
suchen. Jegliche Selbstbehandlung mit schmerz- oder fieber-
senkenden Arzneimitteln sollte unterbleiben.

Bei der Langzeittherapie sollte das Blutbild regelmaBig kontrol-
liert werden.

Sehr selten: hamolytische Anamie (durch beschleunigten Abbau
roter Blutkdrperchen bedingte Anédmie)

Erkrankungen des Nervensystems
Haéufig: Kopfschmerzen, Schwindel, Schlaflosigkeit, Erregung,
Reizbarkeit oder Midigkeit

Augenerkrankungen
Hé&ufig: Sehstérungen

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Héufig: Horstérungen, Ohrgeréusche (Tinnitus)

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Gelegentlich: Asthmaanfalle (eventuell mit Blutdruckabfall),
Bronchospasmen (Krampfe der Bronchialmuskulatur), Lungen-
entziindung

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts R

Sehr hédufig: Magen-Darm-Beschwerden wie Ubelkeit, Erbre-
chen, Sodbrennen, Magenschmerzen, Véllegefiihl, Verstopfung
(Obstipation) oder Durchfall und geringfligige Blutverluste im
Magen-Darm-Trakt, die in Ausnahmeféllen eine Andmie (Blut-
armut) verursachen kénnen

Haufig: gastrointestinale Ulzera (Geschwiire des Magen-Darm-
Trakts, unter Umsténden mit Blutung und Durchbruch)
Gelegentlich: Héamatemesis (Erbrechen von Blut), Melédna
(Blutstuhl) oder blutiger Durchfall, Beschwerden im Unterbauch
(z. B. blutende Colitiden, Dickdarmentziindungen), Verstéarkung
eines Morbus Crohn/einer Colitis ulcerosa (chronisch-entziindli-
che Darmentziindungen), Stomatitis (Mundschleimhautentziin-
dung), Osophaguslésionen (Speiseréhrenverletzungen)

Sollten stérkere Schmerzen im Oberbauch, eine Schwarzfar-
bung des Stuhls oder Blut im Stuhl auftreten, so missen Sie
Naproxen 250 mg HEXAL® absetzen und den Arzt sofort infor-
mieren.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Haéufig: periphere Odeme, besonders bei Patienten mit Blut-
hochdruck

Gelegentlich: akutes Nierenversagen, nephrotisches Syndrom
(Symptomenkomplex bei Nierenerkrankungen) oder interstitielle
Nephritis (entziindliche Veranderungen des Nierengewebes)
Sehr selten: Nierenschaden (Papillennekrosen), insbesondere
bei Langzeittherapie, Hyperurikdmie (erhdhte Harnstoffaus-
scheidung)

Die Nierenfunktion sollte regelmé&Big kontrolliert werden.

Verminderung der Harnausscheidung, Ansammlung von
Wasser im Kérper (Odeme) sowie allgemeines Unwohlsein kén-
nen Ausdruck einer Nierenerkrankung bis hin zum Nieren-
versagen sein.

Sollten die genannten Symptome auftreten oder sich verschlim-
mern, so missen Sie Naproxen 250 mg HEXAL® absetzen und
sofort Kontakt mit lnrem Arzt aufnehmen.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Héufig: Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschlag,
Juckreiz, Hautblutungen

Gelegentlich: erhdéhte Lichtempfindlichkeit (einschlieBlich
Blasenbildung), Alopezie (Haarausfall, meist reversibel)

Sehr selten: schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit
Rétung und Blasenbildung (z. B. Stevens-Johnson-Syndrom,
toxische epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom)

Infektionen und parasitére Erkrankungen

Sehr selten ist im zeitlichen Zusammenhang mit der systemi-
schen Anwendung von nichtsteroidalen Antiphlogistika eine Ver-
schlechterung infektionsbedingter Entziindungen (z. B. Ent-
wicklung einer nekrotisierenden Fasciitis, d. h. akute Entzin-
dung der unter der Haut liegenden Faszien mit Gewebstod des
Unterhautfettgewebes und der Muskulatur) beschrieben wor-
den. Dies steht mdglicherweise im Zusammenhang mit dem
Wirkmechanismus der nichtsteroidalen Antiphlogistika.

Wenn wahrend der Einnahme von Naproxen 250 mg HEXAL®
Zeichen einer Infektion (z. B. Rétung, Schwellung, Uberwar-
mung, Schmerz, Fieber) neu auftreten oder sich verschlimmern,
sollte daher unverziiglich der Arzt zu Rate gezogen werden.

Sehr selten: Symptomatik einer nichtbakteriellen Gehirnhaut-
entziindung mit starken Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen,
Fieber, Nackensteifigkeit oder Bewusstseinstriibung
Préadisponiert scheinen Patienten mit Autoimmunerkrankungen
(SLE, mixed connective tissue disease) zu sein.

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten: schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B.
angioneurotisches Syndrom). Anzeichen hierflir kénnen sein:
Anschwellen von Gesicht, Zunge und Kehlkopf (Odeme), Atem-
not, Tachykardie (erhdhter Herzschlag), schwere Kreislaufst-
rungen bis zum lebensbedrohlichen Schock.

Beim Auftreten einer dieser Erscheinungen, die schon bei Erst-
anwendung vorkommen konnen, ist sofortige é&rztliche Hilfe
erforderlich. In diesen Féllen ist das Arzneimittel sofort abzuset-
zen und der Arzt aufzusuchen.

Leber- und Gallenerkrankungen
Gelegentlich: Leberfunktionsstérungen
Sehr selten: Leberschaden, insbesondere bei Langzeittherapie

Befolgen Sie die oben bei bestimmten Nebenwirkungen aufge-
fuhrten VerhaltensmaBregeln!

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

Wie ist Naproxen 250 mg HEXAL®
aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und
der Blisterpackung nach ,verwendbar bis“ angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht
zu schitzen!

6 Weitere Informationen

Was Naproxen 250 mg HEXAL® enthélt
Der Wirkstoff ist Naproxen.

1 Tablette enthalt 250 mg Naproxen.

Die sonstigen Bestandteile sind: Crospovidon, Hyprolose,
Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstarke,
Farbstoff Eisen(lll)-oxid (E 172).

Hinweis fiir Diabetiker
1 Tablette enthalt weniger als 0,01 BE.

Wie Naproxen 250 mg HEXAL® aussieht und Inhalt
der Packung

Naproxen 250 mg HEXAL® ist in Packungen mit 20 (N1), 50 (N2)
und 100 (N3) Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service @ hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liber-
arbeitet im Juli 2008.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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