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250 mg Tabletten
Zur Anwendung bei Jugendlichen ab 12 Jahren und Erwachsenen
Naproxen

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfaltig durch,
bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthalt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungs-

beilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder

Apothekers.

® Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater
nochmals lesen.

e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder
einen Rat benétigen.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

e Wenn Sie sich nach 5 ( - 7) Tagen nicht besser oder gar schlechter
fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

¢

im folgenden abgekiirzt als Dolormin GS

i '
Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Dolormin GS und wofiir wird es angewendet? l
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Dolormin GS beachten?

3. Wie ist Dolormin GS einzunehmen? |
4. \Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Dolormin GS aufzubewahren? |
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Dolormin GS und wofiir wird es angewendet?

Dolormin GS ist ein schmerzstillendes, entziindungshemmendes und fieber-
senkendes Arzneimittel (nicht-steroidales Antiphlogistikum/Analgetikum).

Dolormin GS wird zur Behandlung leichter bis maBig starker Schmerzen bei
bekannter Arthrose (GelenkverschleiB) eingenommen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Dolormin GS beachten?
Dolormin GS darf nicht eingenommen werden, |

- wenn Sie allergisch gegen Naproxen oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind; |
wenn lhre Gelenkbeschwerden erstmals auftreten oder mit einer
Schwellung einhergehen. In diesem Fall sollten Sie einen Arzt aufsuchen;l
wenn Sie in der Vergangenheit mit Asthmaanfallen, Nasenschleimhaut-
schwellungen oder Hautreaktionen auf die Einnahme von Acetylsalicyl-
saure oder anderen nicht-steroidalen Entziindungshemmern reagiert habelw,
- bei ungeklarten Bluthildungsstorungen,

- bei bestehenden oder in der Vergangenheit aufgetretenen Magen—/Darm{
Geschwiiren (peptischen Ulcera) oder Blutungen,

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

- bei Hirblutungen (zerebrovaskuldren Blutungen) oder anderen aktiven
Blutungen,

- wenn Sie unter schweren Leber- oder Nierenfunktionsstorungen leiden, |

bei schwerer Herzschwéache (Herzinsuffizienz),

in den letzten drei Monaten der Schwangerschaft,

von Kindern unter 12 Jahren, da diese Dosisstarke aufgrund des Wirkstoff-

gehaltes in der Regel nicht geeignet ist. |

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Dolormin GS ein-
nehmen.

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt

Eine gleichzeitige Anwendung von Dolormin GS mit anderen NSAR, einschlieB-
lich sogenannter COX-2-Hemmer (Cyclooxygenase-2-Hemmer), sollte vermie-
den werden.

Nebenwirkungen konnen reduziert werden, indem die niedrigste wirksame
Dosis iiber den kiirzesten fiir die Symptomkontrolle erforderlichen Zeitraum
angewendet wird.

Altere Menschen

Bei alteren Patienten treten haufiger Nebenwirkungen nach Anwendung von
NSAR auf, inshesondere Blutungen und Durchbriiche im Magen- und Darmbe-
reich, die unter Umstanden lebensbedrohlich sein kénnen. Daher ist bei alte-
ren Patienten eine besonders sorgfaltige &rztliche Uberwachung erforderlich.

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und Durchbriiche (Perforationen):
Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und Perforationen, auch mit
todlichem Ausgang, wurden wahrend der Behandlung mit allen NSAR berich-
tet. 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, Geschwiiren und
Durchbriichen ist hoher mit steigender NSAR-Dosis, bei Patienten mit Ge-
schwiiren in der Vorgeschichte, insbesondere mit den Komplikationen Blutung
oder Durchbruch (siehe Abschnitt 2: ,Dolormin GS darf nicht eingenommen
werden”) und bei alteren Patienten. Diese Patienten sollten die Behandlung
mit der niedrigsten verfiigharen Dosis beginnen.

Fir diese Patienten sowie fiir Patienten, die eine begleitende Therapie mit
niedrig dosierter Acetylsalicylsaure (ASS) oder anderen Arzneimitteln, die das
Risiko fir Magen-Darm-Erkrankungen erhéhen kénnen, benétigen, sollte eine
Kombinationstherapie mit magenschleimhautschiitzenden Arzneimitteln
(z. B. Misoprostol oder Protonenpumpenhemmer) in Betracht gezogen werden.

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

Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel erhalten, die das
Risiko fiir Geschwiire oder Blutungen erhhen kénnen, wie z. B. orale Kortiko-
steroide, blutgerinnungshemmende Medikamente wie Warfarin, selektive
Serotonin-Wiederaufnahmehemmer, die unter anderem zur Behandlung von
depressiven Verstimmungen eingesetzt werden, oder Thrombozyten-
aggregationshemmer wie ASS (siehe Abschnitt 2: , Einnahme von Dolormin GS
zusammen mit anderen Arzneimitteln”).

Wenn es bei lhnen wahrend der Behandlung mit Dolormin GS zu Magen-
Darm-Blutungen oder Geschwiiren kommt, ist die Behandlung abzusetzen.

NSAR sollten bei Patienten mit einer gastrointestinalen Erkrankung in der Vor-
geschichte (Colitis ulcerosa, Morbus Crohn) mit Vorsicht angewendet werden,
da sich ihr Zustand verschlechtern kann (siehe Abschnitt 4).

Wirkungen am Herz-Kreislauf-System

Arzneimittel wie Dolormin GS sind mdglicherweise mit einem geringfiigig er-
hohten Risiko fiir Herzanfalle (,Herzinfarkt”) oder Schlaganfalle verbunden.
Jedwedes Risiko ist wahrscheinlicher mit hohen Dosen und langer dauernder
Behandlung. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis oder Behandlungs-
dauer (maximal 5 [-7] Tage)!

Wenn Sie Herzprobleme oder einen vorangegangenen Schlaganfall haben
oder denken, dass Sie ein Risiko fiir diese Erkrankungen aufweisen konnten
(z.B. wenn Sie hohen Blutdruck, Diabetes oder hohe Cholesterinwerte haben
oder Raucher sind), sollten Sie Ihre Behandlung mit lhrem Arzt oder Apotheker
besprechen.

Hautreaktionen

Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten {iber schwerwiegende Hautreaktionen
mit R6tung und Blasenbildung, einige mit tddlichem Ausgang, berichtet
(exfoliative Dermatitis, Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale
Nekrolyse/Lyell-Syndrom; siehe Abschnitt 4). Das héchste Risiko fiir 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, Schleimhautdefekten oder sonstigen Anzei-
chen einer Uberempfindlichkeitsreaktion sollte Dolormin GS abgesetzt und
umgehend der Arzt konsultiert werden.

Sonstige Hinweise

Dolormin GS sollte nur unter strenger Abwéagung des Nutzen-Risiko-Verhélt-

nisses angewendet werden:

- bei bestimmten angeborenen Blutbildungsstérungen (z.B. akute inter-
mittierende Porphyrie);

- bei bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus erythemato-
des und Mischkollagenose);

Eine besonders sorgféltige &rztliche Uberwachung ist erforderlich:

- bei eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion;

- direkt nach groBeren chirurgischen Eingriffen;

- bei Allergien (z.B. Hautreaktionen auf andere Arzneimittel, Asthma, Heu-
schnupfen), chronischen Schleimhautschwellungen oder chronischen, die
Atemwege verengenden Atemwegserkrankungen.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (zum Beispiel anaphylakti-
scher Schock) werden sehr selten beobachtet. Bei ersten Anzeichen einer
schweren Uberempfindlichkeitsreaktion nach Einnahme von Dolormin GS
muss die Therapie abgebrochen werden. Der Symptomatik entsprechende,
medizinisch erforderliche MaBnahmen miissen durch fachkundige Personen
eingeleitet werden.

Naproxen, der Wirkstoff von Dolormin GS, kann voriibergehend die Blutplatt-
chenfunktion (Thrombozytenaggregation) hemmen. Patienten mit Blutgerin-
nungsstorungen sollten daher sorgfaltig tiberwacht werden.

Bei langer dauernder Gabe von Dolormin GS ist eine regelmaBige Kontrolle der
Leberwerte, der Nierenfunktion sowie des Blutbildes erforderlich.

Bei Einnahme von Dolormin GS vor operativen Eingriffen ist der Arzt oder
Zahnarzt zu befragen bzw. zu informieren.

Bei langerem Gebrauch von Schmerzmitteln kdnnen Kopfschmerzen auftreten,
die nicht durch erhéhte Dosen des Arzneimittels behandelt werden diirfen.
Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, wenn Sie nach der Einnahme von Dolormin GS

haufig unter Kopfschmerzen leiden!

Ganz allgemein kann die gewohnheitsméBige Einnahme von Schmerzmitteln,
insbesondere bei Kombination mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur dau-
erhaften Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens (Analgeti-
ka-Nephropathie) fiihren.

Dolormin GS gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln (NSAR), die die Frucht-
barkeit von Frauen beeintrachtigen kénnen. Diese Wirkung ist nach Absetzen
des Arzneimittels reversibel (umkehrbar).

Bei gleichzeitiger Anwendung von mehr als 15 mg Methotrexat pro Woche
sprechen Sie bitte mit [hrem Arzt.

Kinder

Bitte beachten Sie die Hinweise unter Abschnitt 2: ,Dolormin GS darf nicht
eingenommen werden”.

Einnahme von Dolormin GS zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen / anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewen-
det haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen / anzuwen-
den.

Die gleichzeitige Anwendung von Dolormin GS und Digoxin (Mittel zur Star-
kung der Herzkraft), Phenytoin (Mittel zur Behandlung von Krampfanfallen)
oder Lithium (Mittel zur Behandlung geistig-seelischer Erkrankungen) kann
die Konzentration dieser Arzneimittel im Blut erhdhen. Eine Kontrolle der
Serum-Lithium-Spiegel, der Serum-Digoxin- und der Serum-Phenytoin-Spiegel
ist bei bestimmungsgemaBer Anwendung (maximal dber 5 [-7] Tage) in der
Regel nicht erforderlich.

Dolormin GS kann die Wirkung von entwassernden und blutdrucksenkenden
Arzneimitteln (Diuretika und Antihypertensiva) abschwachen.

Dolormin GS kann die Wirkung von ACE-Hemmern (Mittel zur Behandlung von
Herzschwache und Bluthochdruck) abschwachen. Bei gleichzeitiger Anwen-
dung kann weiterhin das Risiko fiir das Auftreten einer Nierenfunktions-
storung erhoht sein.

Die gleichzeitige Gabe von Dolormin GS und kaliumsparenden Entwasse-
ruEgsmitteIn (bestimmte Diuretika) kann zu einer Erhéhung des Kalium-
spiegels im Blut fiihren.

Dil? gleichzeitige Verabreichung von Dolormin GS mit anderen entziindungs-
und schmerzhemmenden Mitteln aus der Gruppe der NSAR oder mit Glukokor-
til{oiden erhoht das Risiko fiir Magen-Darm-Geschwiire oder Blutungen.

Thrombozytenaggregationshemmer wie Acetylsalicylsdure und bestimmte
Antidepressiva (selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer/SSRI) kdnnen
das Risiko fir Magen-Darm-Blutungen erhdhen.

Dip Gabe von Dolormin GS innerhalb von 24 Stunden vor oder nach Gabe von
Methotrexat (Mittel zur Behandlung von Krebserkrankungen bzw. von
bgstimmten rheumatischen Erkrankungen) kann zu einer erhéhten Blut-
konzentration von Methotrexat und einer Zunahme seiner unerwiinschten
V\jrkungen fihren.

Bestimmte NSAR wie Naproxen konnen die nierenschadigende Wirkung von
C:flosporin (Mittel, das zur Verhinderung von TransplantatabstoBungen, aber
auch in der Rheumabehandlung eingesetzt wird) verstarken.

NSAR kénnen die Wirkung von blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln wie
Warfarin verstéarken. Lassen Sie die Blutgerinnung kontrollieren.

Sjgstige maogliche Wechselwirkungen:

e Zidovudin: Erhdhtes Risiko fiir Gelenk- und Blutergiisse bei HIV positiven

Blutern.

. |Probenecid und Sulfinpyrazon (Mittel zur Behandlung der Gicht):
Ausscheidung von Naproxen verzogert.

. |Su|fony|harnstoffe (Mittel zur Senkung des Blutzuckers): Lassen Sie bei

gleichzeitiger Behandlung zur Sicherheit die Blutzuckerwerte kontrollieren.

Eil‘mahme von Dolormin GS zusammen mit Nahrungsmitteln und
Alkohol

Wléhrend der Anwendung von Dolormin GS sollten Sie moglichst keinen Alko-
hol trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Wird wéhrend der Anwendung von Dolormin GS eine Schwangerschaft festge-

stellt, so ist der Arzt zu benachrichtigen. Sie diirfen Naproxen im ersten und
zweiten Schwangerschaftsdrittel nur nach Riicksprache mit lhrem Arzt anwen-
den. Im letzten Drittel der Schwangerschaft darf Dolormin GS wegen eines
erhéhten Risikos von Komplikationen fiir Mutter und Kind nicht angewendet
werden.

Stillzeit

Der Wirkstoff Naproxen und seine Abbauprodukte gehen in geringen Mengen
in die Muttermilch Gber. Eine Anwendung von Dolormin GS wahrend der Still-
zeit sollte vorsichtshalber vermieden werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bei kurzfristiger Einnahme der fiir Dolormin GS empfohlenen Dosen ist keine
Beeintrachtigung zu erwarten.

Da bei der Anwendung von Dolormin GS in hoherer Dosierung zentralnervose
Nebenwirkungen wie Miidigkeit und Schwindel auftreten konnen, kann im
Einzelfall das Reaktionsvermdgen verandert und die Fahigkeit zur aktiven Teil-
nahme am StraBenverkehr und zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt
werden. Dies gilt in verstarktem MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol. Sie
kénnen dann auf unerwartete und plotzliche Ereignisse nicht mehr schnell und
gezielt genug reagieren. Fahren Sie in diesem Fall nicht Auto oder andere Fahr-
zeuge! Bedienen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen! Arbeiten Sie nicht
ohne sicheren Halt!

Dolormin GS enthalt Lactose

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Dolormin GS daher erst
nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.



3. Wie ist Dolormin GS einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach der mit lhrem Arzt oder Apotheker getroffenen
Absprache ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt

Alter: Erstdosis: Weitere Maximale
Einzeldosis: Tagesdosis:

Erwachsene |2 Tabletten 1 (=2) Tabletten bis zu 3 Tabletten

und (entsprechend | (entsprechend (entsprechend

Jugendliche 500 mg 250 mg bis zu bis zu 750 mg

ab 12 Jahren | Naproxen) 500 mg Naproxen) | Naproxen)

Patienten mit eingeschrankter Leber- oder Nierenfunktion sollten nicht mehr
als 2 Tabletten pro Tag, verteilt auf 2 Einzeldosen, einnehmen.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Tabletten bitte unzerkaut mit reichlich Flissigkeit (z. B. einem
Glas Wasser) moglichst vor dem Essen ein. Dies fordert den Wirkungseintritt.

Fir Patienten, die einen empfindlichen Magen haben, empfiehlt es sich,
Dolormin GS wahrend der Mahlzeiten einzunehmen.

Die Dosierung richtet sich nach der Starke und nach mdglichen tageszeitlichen
Schwankungen Ihrer Schmerzen. In Abhangigkeit hiervon ergeben sich folgen-
de Behandlungsméglichkeiten fir Sie:

lhre Schmerzen | Tages- Einnahme:
sind: dosis:

Morgens Abends
tagegm'isliche 200mg | 4 Taplette (250 mg) | 1 Tablette (250 mg)
Schwankungen | Naproxen

in der Nacht 750 m 2 Tabletten (500
starker Naproxgn 1 Tablette (250 mg) mg)
as'tr!a-.rrﬁgf N7a5p?omxgn 2 Tabletten (500 mg) | 1 Tablette (250 mg)

Dauer der Anwendung

Nehmen Sie Dolormin GS ohne arztlichen Rat nicht langer als 5 (-7) Tage eill.
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindrurk
haben, dass die Wirkung von Dolormin GS zu stark oder zu schwach ist.
Wenn Sie eine groBere Menge Dolormin GS eingenommen habeln,
als Sie sollten

Als Symptome einer Uberdosierung kénnen Bauchschmerzen, Ubelkeit und
Erbrechen auftreten. Ferner kann es auch zu Kopfschmerzen, Schwindgl,
Benommenheit, Sehstérungen und Augenzittern, Ohrensausen, sowie selten
zu Blutdruckabfall und Bewusstlosigkeit kommen.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Dolormin GS benachrichtigen Sie
bitte lhren Arzt. |
Wenn Sie das Gefiihl haben, keine ausreichende Schmerzlinderung zu spiiren,
dann erhdhen Sie nicht selbststandig die Dosierung, sondern sprechen Sie r1|it
[hrem Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Dolormin GS vergessen haben |
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. |
4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen habeln,
die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Maogliche Nebenwirkungen |
Die Aufzdhlung der folgenden unerwiinschten Wirkungen umfasst alle
bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter der Behandlung mit Naproxeln,
auch solche unter hochdosierter Langzeittherapie bei Rheumapatienten.

Die Haufigkeitsangaben, die iber sehr seltene Meldungen hinausgehdn,
beziehen sich auf die kurzzeitige Anwendung bis zu Tagesdosen von maximal
750 mg Naproxen fiir orale Darreichungsformen (= 3 Tabletten Dolormin Gi).

Bei den folgenden unerwiinschten Arzneimittelwirkungen muss beriicksichtigt
werden, dass sie iiberwiegend dosisabhangig und von Patient zu Patient un-
terschiedlich sind.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen den Verdau-
ungstrakt. Magen-/Zwolffingerdarm-Geschwiire (peptische Ulcera), Perfora-
tionen (Durchbriiche) oder Blutungen, manchmal tédlich, kénnen auftreten,
inshesondere bei alteren Patienten (siche Abschnitt 2). Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall, Blahungen, Verstopfung, Verdauungsbeschwerden, abdominale
Schmerzen, Teerstuhl, Bluterbrechen, ulcerative Stomatitis und Verschlimme-
rung von Colitis ulcerosa und Morbus Crohn (siehe Abschnitt 2) sind nach
Anwendung berichtet worden. Weniger haufig wurde eine Magenschleim-
hautentziindung beobachtet.

Inshesondere das Risiko fiir das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen ist ab-
hangig vom Dosisbereich und von der Anwendungsdauer.

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

Arzneimittel wie Dolormin GS sind mdglicherweise mit einem geringfiigig er-
hohten Risiko fiir Herzanfalle (,Herzinfarkt”) oder Schlaganfalle verbunden.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Kopfschmerzen, Schwindel.

- Magen-Darm-Beschwerden wie Ubelkeit, Sodbrennen, Magenschmerzen,
Blahungen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

- Sehstérungen. In diesem Fall ist umgehend der Arzt zu informieren und
Dolormin GS darf nicht mehr eingenommen werden.

- Vollegefihl, Verstopfung (Obstipation), Durchfall (Diarrhd); Geschwiire des
Magen-Darmtraktes (gastrointestinale Ulcera), unter Umstdnden mit
Blutungen, Erbrechen von Blut (Hématemesis), blutigem Stuhl (Meléna) und
Durchbruch.

- Verminderung der Harnausscheidung; Wasseransammlung im Korper
(Ausbildung von Odemen, z.B. periphere Odeme), besonders bei Patienten
mit Hypertonie oder Niereninsuffizienz.

- Juckreiz

- Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschléagen, Hautjucken und
Hautblutungen.

In diesem Fall ist umgehend der Arzt zu informieren, und Dolormin GS darf

nicht mehr eingenommen werden.

- Schlaflosigkeit, Erregung, Reizbarkeit, Midigkeit.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
- Erbrechen, Mundschleimhautentziindungen (Stomatitis).
- Lichtliberempfindlichkeit der Haut (Photodermatitis).

- Leberfunktionsstérungen.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

- Horstorungen, Ohrgerdusche (Tinnitus).

- Herzmuskelschwéache (Herzinsuffizienz).

- Stérungen der Blutbildung: Leukopenie (Verminderung der weiBen Blut-
korperchen), Thrombozytopenie (Verminderung der Blutplattchen),
Panzytopenie (Verminderung der Blutzellen aller Systeme), Agranulozytose
(Verminderung der Granulozyten). Erste Symptome kdénnen sein: Fieber,
Halsschmerzen, oberflachliche Wunden im Mund, grippeartige Beschwer-
den, starke Abgeschlagenheit, Nasenbluten und Hautblutungen. In diesen
Fallen ist das Arzneimittel sofort abzusetzen und der Arzt aufzusuchen.
Jegliche Selbstbehandlung mit schmerz- oder fiebersenkenden Arznei-
mitteln sollte unterbleiben. Blutarmut durch beschleunigten Abbau der
roten Blutkorperchen (hamolytische Anémie).

Bei der Langzeittherapie sollte das Blutbild regelmaBig kontrolliert werden.

- Schadigung der Speiserohrenschleimhaut; Beschwerden im Unterbauch
(z. B. blutende Colitiden oder Verstarkung eines Morbus Crohn/einer Colitis
ulcerosa).

- Sollten starkere Schmerzen im Oberbauch, Bluterbrechen, Blut im Stuhl und/
oder eine Schwarzfarbung des Stuhls auftreten, so miissen Sie Dolormin GS
absetzen und sofort den Arzt informieren.

- Nierengewebsschadigung (Papillennekrosen), insbesondere bei Langzeit-
therapie; erhohte Harnsaurekonzentration im Blut (Hyperurikamie); akutes
Nierenversagen, nephrotisches Syndrom (Wasseransammlung im Korper
und starke EiweiBausscheidung im Harn), interstitielle Nephritis (entziindli-
che Nierenerkrankung). Verminderung der Harnausscheidung, Ansammlung

von Wasser im Kérper (Odeme) sowie allgemeines Unwohlsein kénnen
Ausdruck einer Nierenerkrankung bis hin zum Nierenversagen sein. Sollten
die genannten Symptome auftreten oder sich verschlimmern, so miissen Sie
Dolormin GS absetzen und sofort Kontakt mit lhrem Arzt aufnehmen.

- Alopezie (Haarausfall, meist reversibel); Pseudoporphyrie (verstarkte
Verletzlichkeit der Haut mit Blasen nach Verletzung); schwere (bulldse)
Hautreaktionen wie Hautausschlag mit Rotung und Blasenbildung (Stevens-
Johnson-Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom);
schwere Hautreaktionen wie z. B. Erythema exsudativum multiforme.

- wurde unter der Anwendung von Naproxen die Symptomatik einer
Hirnhautentziindung (aseptischen Meningitis) wie starke Kopfschmerzen,
Ubelkeit, Erbrechen, Fieber, Nackensteifigkeit oder Bewusstseinstriibung
beobachtet. Ein erhohtes Risiko scheint fiir Patienten zu bestehen, die
bereits an bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus
erythematodes, Mischkollagenosen) leiden.

- ist im zeitlichen Zusammenhang mit der Anwendung bestimmter entziin-
dungshemmender Arzneimittel (NSAR, zu diesen gehort auch Dolormin GS)
eine Verschlechterung infektionsbedingter Entziindungen (z. B. Entwicklung
einer nekrotisierenden Fasciitis) beschrieben worden. Wenn wahrend der
Anwendung von Dolormin GS Zeichen einer Infektion (z.B. Rétung,
Schwellung, Uberwarmung, Schmerz, Fieber) neu auftreten oder sich
verschlimmern, sollte daher unverziiglich der Arzt zu Rate gezogen werden.

- Bluthochdruck (Hypertonie).

- Asthmaanfalle (eventuell mit Blutdruckabfall); Bronchospasmen (Krampf
der Bronchialmuskulatur); eosinophile Pneumonie (bestimmte Form der
Lungenentziindung); schwere allgemeine Uberempfindlichkeitsreaktionen.
Anzeichen hierfiir kénnen sein: Gesichts-, Zungen- und Kehlkopfédeme (mit
Einengung der Luftwege), Atemnot, Tachykardie (Herzjagen), Blutdruckab-
fall bis hin zum lebensbedrohlichen Schock.

Bei Auftreten einer dieser Erscheinungen, die schon bei Erstanwendungen auf-

treten konnen, ist sofortige arztliche Hilfe erforderlich.

- Leberschaden, insbesondere bei Langzeittherapie

Die Nierenfunktion sollte bei langerer Anwendung regelmaBig kontrolliert
werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfii-
gung gestellt werden.

5. Wie ist Dolormin GS aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel / dem Blister-
streifen nach ,Verwendbar bis” angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
anwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Die Entsorgung von Arzneimitteln sollte gemaB den jeweiligen regionalen
Vorgaben erfolgen. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr anwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Dolormin GS enthalt

1 Tablette enthalt 250 mg Naproxen

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, vorverkleisterte Starke (Mais), Povidon (K 30),
Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat (Ph. Eur.).

Wie Dolormin GS aussieht und Inhalt der Packung

Dolormin GS sind runde, weiBe Tabletten mit Einkerbung auf einer Seite.
Dolormin GS sind in PVC/Aluminium-Blisterpackungen mit 10, 20 und
30 Tabletten erhaltlich.

PILarmazeutischer Unternehmer

Johnson & Johnson GmbH
Johnson & Johnson Platz 2

41470 Neuss

Tel.: 00800 260 260 00 (kostenfrei)

H{zrsteller

Krewel Meuselbach GmbH
KljpwelstraBe 2
53783 Eitorf

Diese Packungsheilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September
2015.

Wlaitere Angaben

Arthrose (= Gelenkverschlei) ist ein natiirlicher, die Gelenke betreffender
Prl)zess, der durch ,Abnutzung” oder Schadigung des Knorpels im Gelenk
entsteht. Das haufigste und wichtigste Krankheitszeichen bei Arthrose ist der
Schmerz. Andere Zeichen sind: Gelenksteifigkeit und Bewegungseinschran-
kung. Der Schmerz tritt haufig erstmals bei verstarkter oder ungewohnter
Balastung auf. Typisch fiir die Arthrose ist ein Wechsel von schmerzhaften und
schmerzarmen Phasen.

Wenn bei lhnen ungewdéhnliche Schmerzen oder Schwellungen der Gelenke
auftreten, sollten Sie diese durch Ihren Arzt untersuchen lassen und die
Behandlung mit diesem abstimmen (siehe auch ,Was miissen Sie vor der
Eihnahme von Dolormin GS beachten”).
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