Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Naproxen - 1 A Pharma® 250 mg bei Regelschmerzen

Wirkstoff: Naproxen 250 mg pro Tablette

werden.

Fall einen Arzt aufsuchen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu er-
zielen, muss Naproxen - 1 A Pharma 250 mg bei Regelschmerzen jedoch vorschriftsmaBig angewendet

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.
e Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach 4 Tagen keine Besserung eintritt, missen Sie auf jeden

e Wenn eine der aufgefliihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Naproxen - 1 A Pharma 250 mg bei Regelschmerzen und woflr wird es

angewendet?

2. Was mssen Sie vor der Einnahme von Naproxen - 1 A Pharma 250 mg bei Regel-

schmerzen beachten?

3. Wie ist Naproxen - 1 A Pharma 250 mg bei Regelschmerzen einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Naproxen - 1 A Pharma 250 mg bei Regelschmerzen aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

Was ist Naproxen - 1 A Pharma
250 mg bei Regelschmerzen und
wofiir wird es angewendet?

Naproxen - 1 A Pharma 250 mg ist ein schmerzstillendes,
fiebersenkendes und entzindungshemmendes Arznei-
mittel (nicht-steroidales Antiphlogistikum/Analgetikum).

Naproxen - 1 A Pharma 250 mg wird angewendet bei
e |eichten bis maBig starken Regelschmerzen

Was miissen Sie vor der Einnahme
von Naproxen - 1 A Pharma 250 mg
bei Regelschmerzen beachten?

Naproxen - 1 A Pharma 250 mg darf nicht ein-

genommen werden

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Na-
proxen oder einen der sonstigen Bestandteile von Na-
proxen - 1 A Pharma 250 mg sind

e wenn Sie in der Vergangenheit mit Asthmaanfallen,
Nasenschleimhautschwellungen oder Hautreak-
tionen nach der Einnahme von Acetylsalicylsdure
oder anderen nicht-steroidalen Entziindungshem-
mern reagiert haben

e bei ungeklarten Blutbildungsstérungen

* bei bestehenden oder in der Vergangenheit wie-
derholt aufgetretenen Magen/Zwolffingerdarm-Ge-
schwiren (peptischen Ulzera) oder Blutungen (min-
destens 2 unterschiedliche Episoden nachgewiesener
Geschwiire oder Blutungen)

e bei Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perfo-

ration) in der Vorgeschichte im Zusammenhang mit

einer vorherigen Therapie mit nicht-steroidalen Anti-

rheumatika/Antiphlogistika (NSAR)

bei Hirnblutungen (zerebrovaskularen Blutungen)

oder anderen aktiven Blutungen

e wenn Sie unter schweren Leber- oder Nierenfunk-
tionsstérungen leiden

e bei schwerer Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz)

¢ in den letzten drei Monaten der Schwangerschaft

von Kindern unter 12 Jahren, da diese Dosisstarke

aufgrund des Wirkstoffgehaltes in der Regel nicht ge-

eignet ist.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Naproxen - 1 A Pharma 250 mg ist erforder-
lich

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt

Eine gleichzeitige Anwendung von Naproxen - 1 A Phar-
ma 250 mg mit anderen NSAR, einschlieBlich so genann-
ten COX-2-Hemmern (Cyclooxigenase-2-Hemmern),
sollte vermieden werden.

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

Altere Patienten:

Bei alteren Patienten treten haufiger Nebenwirkungen
nach Anwendung von NSAR auf, insbesondere Blutun-
gen und Durchbrtche im Magen- und Darmbereich, die
unter Umstanden lebensbedrohlich sein kénnen. Daher
ist bei dlteren Patienten eine besonders sorgféltige arzt-
liche Uberwachung erforderlich.

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwire und
Durchbriiche (Perforationen):

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwire und
Perforationen, auch mit toédlichem Ausgang, wurden un-
ter allen NSAR berichtet. Sie traten mit oder ohne vor-
herige Warnsymptome bzw. schwerwiegende Ereignis-
se im Magen-Darm-Trakt in der Vorgeschichte zu jedem
Zeitpunkt der Therapie auf.

Das Risiko fur das Auftreten von Magen-Darm-Blu-
tungen, Geschwiren und Durchbriichen ist héher mit
steigender NSAR-Dosis, bei Patienten mit Geschwiiren
in der Vorgeschichte, insbesondere mit den Komplika-
tionen Blutung oder Durchbruch (siehe Abschnitt 2: ,,Na-
proxen - 1 A Pharma 250 mg darf nicht eingenommen
werden®) und bei alteren Patienten. Diese Patienten soll-
ten die Behandlung mit der niedrigsten verfligbaren Do-
sis beginnen.

Flr diese Patienten sowie flr Patienten, die eine beglei-
tende Therapie mit niedrig dosierter Acetylsalicylsdure
(ASS) oder anderen Arzneimitteln, die das Risiko fir Ma-
gen-Darm-Erkrankungen erhdhen kdnnen, bendtigen,
sollte eine Kombinationstherapie mit Magenschleim-
haut-schitzenden Arzneimitteln (z.B. Misoprostol oder
Protonenpumpenhemmer) in Betracht gezogen werden.

Wenn Sie, insbesondere in hoherem Alter, eine Vorge-
schichte von Nebenwirkungen am Magen-Darm-Trakt
aufweisen, sollten Sie jegliche ungewdéhnliche Sympto-
me im Bauchraum (vor allem Magen-Darm-Blutungen)
insbesondere am Anfang der Therapie melden.
Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimit-
tel erhalten, die das Risiko fir Geschwiire oder Blutun-
gen erhéhen kénnen, wie z.B. orale Kortikosteroide,
blutgerinnungshemmende Medikamente wie Warfarin,
selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer, die unter
anderem zur Behandlung von depressiven Verstimmun-
gen eingesetzt werden, oder Thrombozytenaggrega-
tionshemmer wie ASS (siehe Abschnitt 2: ,Bei Einnah-
me von Naproxen - 1 A Pharma 250 mg mit anderen
Arzneimitteln®).

Wenn es bei Ihnen unter der Behandlung mit Naproxen -
1 A Pharma 250 mg zu Magen-Darm-Blutungen oder
Geschwiren kommt, ist die Behandlung abzusetzen.

NSAR sollten bei Patienten mit einer gastrointestinalen
Erkrankung in der Vorgeschichte (Colitis ulcerosa, Mor-
bus Crohn) mit Vorsicht angewendet werden, da sich ihr
Zustand verschlechtern kann (siehe Abschnitt 4: ,Wel-
che Nebenwirkungen sind moglich?).

Wirkungen am Herz-Kreislauf-System

Arzneimittel wie Naproxen - 1 A Pharma 250 mg sind
maoglicherweise mit einem geringfiigig erhdhten Risiko
fur Herzanfélle (,,Herzinfarkt“) oder Schlaganfélle verbun-
den. Jedwedes Risiko ist wahrscheinlicher mit hohen
Dosen und langer dauernder Behandlung. Uberschreiten
Sie nicht die empfohlene Dosis oder Behandlungsdauer
(maximal 4 Tage)!

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

Hautreaktionen

Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten lber schwer-
wiegende Hautreaktionen mit Rétung und Blasen-
bildung, einige mit tddlichem Ausgang, berichtet (exfo-
liative Dermatitis, Stevens-Johnson-Syndrom und to-
xische epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom; s. Ab-
schnitt 4: ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?“).
Das hdchste Risiko flr 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 Hautausschla-
gen, Schleimhautdefekten oder sonstigen Anzeichen
einer Uberempfindlichkeitsreaktion sollte Naproxen -
1 A Pharma 250 mg abgesetzt und umgehend der Arzt
konsultiert werden.

Sonstige Hinweise
Naproxen - 1 A Pharma 250 mg sollte nur unter stren-
ger Abwagung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses
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angewendet werden:

e bei bestimmten angeborenen Blutbildungsstérungen
(z.B. akute intermittierende Porphyrie)

e bei bestimmten Autoimmunerkrankungen (syste-
mischer Lupus erythematodes und Mischkollagenose)

Eine besonders sorgféltige arztliche Uberwachung ist

erforderlich:

* bei eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion

e direkt nach groBeren chirurgischen Eingriffen

e bei Allergien (z.B. Hautreaktionen auf andere Arz-
neimittel, Asthma, Heuschnupfen), chronischen Na-
senschleimhautschwellungen oder chronischen, die
Atemwege verengenden Atemwegserkrankungen

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (zum
Beispiel anaphylaktischer Schock) werden sehr selten
beobachtet. Bei ersten Anzeichen einer schweren Uber-
empfindlichkeitsreaktion nach Einnahme/Verabreichung
von Naproxen - 1 A Pharma 250 mg muss die Therapie
abgebrochen werden. Der Symptomatik entsprechende,
medizinisch erforderliche MaBnahmen missen durch
fachkundige Personen eingeleitet werden.

Naproxen, der Wirkstoff von Naproxen - 1 A Phar-
ma 250 mg kann vorlibergehend die Blutplattchenfunk-
tion (Thrombozytenaggregation) hemmen. Patienten mit
Blutgerinnungsstoérungen sollten daher sorgféltig Uber-
wacht werden.

Bei langer dauernder Gabe von Naproxen - 1 A Phar-
ma 250 mg ist eine regelméaBige Kontrolle der Leber-
werte, der Nierenfunktion sowie des Blutbildes erforder-
lich.

Bei Einnahme von Naproxen - 1 A Pharma 250 mg vor
operativen Eingriffen ist der Arzt oder Zahnarzt zu befra-
gen bzw. zu informieren.

Bei langerem Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen
Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erhéhte Do-
sen des Arzneimittels behandelt werden dirfen. Fra-
gen Sie lhren Arzt um Rat, wenn sie trotz der Einnahme
von Naproxen - 1 A Pharma 250 mg haufig unter Kopf-
schmerzen leiden!

Ganz allgemein kann die gewohnheitsméaBige Einnah-
me von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination
mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften
Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenversa-
gens (Analgetika-Nephropathie) fiihren.

Naproxen - 1 A Pharma 250 mg gehért zu einer Grup-
pe von Arzneimitteln (NSAR), die die Fruchtbarkeit von
Frauen beeintrdchtigen kénnen. Diese Wirkung ist nach
Absetzen des Arzneimittels reversibel (umkehrbar).

Kinder

Bitte beachten Sie die Hinweise unter Abschnitt 2:
».Naproxen - 1 A Pharma 250 mg darf nicht eingenom-
men werden.

Bei Einnahme/Anwendung von Naproxen -
1 A Pharma 250 mg mit anderen Arzneimitteln:
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Die gleichzeitige Anwendung von Naproxen - 1 A Phar-
ma 250 mg und Digoxin (Mittel zur Starkung der Herz-
kraft), Phenytoin (Mittel zur Behandlung von Krampf-
anféllen) oder Lithium (Mittel zur Behandlung geistig-
seelischer Erkrankungen) kann die Konzentration dieser
Arzneimittel im Blut erhdhen. Eine Kontrolle der Se-
rum-Lithium-Spiegel, der Serum-Digoxin- und der Se-
rum-Phenytoin-Spiegel ist bei bestimmungsgemaBer
Anwendung (maximal Uber 4 Tage) in der Regel nicht
erforderlich.

Naproxen - 1 A Pharma 250 mg kann die Wirkung von
entwéassernden und blutdrucksenkenden Arzneimitteln
(Diuretika und Antihypertensiva) abschwéchen.

Naproxen - 1 A Pharma 250 mg kann die Wirkung von
ACE-Hemmern (Mittel zur Behandlung von Herzschwa-
che und Bluthochdruck) abschwéachen. Bei gleichzeiti-
ger Anwendung kann weiterhin das Risiko flir das Auf-
treten einer Nierenfunktionsstérung erhéht sein.

Die gleichzeitige Gabe von Naproxen - 1 A Phar-
ma 250 mg und kaliumsparenden Entwasserungsmit-
teln (bestimmte Diuretika) kann zu einer Erhdhung des
Kaliumspiegels im Blut fihren.

Die gleichzeitige Verabreichung von Naproxen - 1 A Phar-
ma 250 mg und Glukokortikoiden oder anderen entziin-
dungs- und schmerzhemmenden Mitteln aus der Grup-
pe der NSAR erhéht das Risiko von Nebenwirkungen im
Magen-Darm-Trakt.

Thrombozytenaggregationshemmer wie Acetylsalicyl-
sdure und bestimmte Antidepressiva (selektive Sero-
tonin Wiederaufnahmehemmer/SSRI) kénnen das Risiko
fur Magen-Darm-Blutungen erhéhen.

Die Gabe von Naproxen - 1 A Pharma 250 mg innerhalb
von 24 Stunden vor oder nach Gabe von Methotrexat
kann zu einer erhdhten Blutkonzentration von Metho-
trexat und einer Zunahme seiner unerwiinschten Wir-
kungen flhren.

Bestimmte NSAR, wie Naproxen, kénnen die nieren-
schadigende Wirkung von Ciclosporin (Mittel, das zur
Verhinderung von TransplantatabstoBungen, aber auch
in der Rheumabehandlung eingesetzt wird) verstarken.

NSAR kénnen mdoglicherweise die Wirkung von blut-
gerinnungshemmenden Arzneimitteln wie Warfarin ver-
stérken.

Bei Einnahme von Naproxen - 1 A Phar-
ma 250 mg zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getrédnken

Waéhrend der Einnahme von Naproxen - 1 A Phar-
ma 250 mg sollten Sie mdglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Wird wahrend einer Anwendung von Naproxen -
1 A Pharma 250 mg eine Schwangerschaft festge-
stellt, so ist der Arzt zu benachrichtigen. Sie dirfen Na-
proxen im ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittel
nur nach Riicksprache mit Ihrem Arzt anwenden. Im letz-
ten Drittel der Schwangerschaft darf Naproxen - 1 A Phar-
ma 250 mg wegen eines erhdhten Risikos von Kompli-
kationen fur Mutter und Kind nicht angewendet werden.

Stillzeit

Der Wirkstoff Naproxen und seine Abbauprodukte gehen
in geringen Mengen in die Muttermilch Uber. Eine An-
wendung von Naproxen - 1 A Pharma 250 mg wéahrend
der Stillzeit sollte vorsichtshalber vermieden werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen
Da bei der Anwendung von Naproxen - 1 A Phar-
ma 250 mg in hdherer Dosierung zentralnervose Ne-
benwirkungen wie Mudigkeit und Schwindel auftre-
ten kdnnen, kann im Einzelfall das Reaktionsvermégen
verandert und die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StraBenverkehr und zum Bedienen von Maschinen be-
eintrachtigt werden. Dies gilt in verstarktem MaBe im
Zusammenwirken mit Alkohol. Sie kénnen dann auf un-
erwartete und plétzliche Ereignisse nicht mehr schnell
Fortsetzung auf der Riickseite >>



und gezielt genug reagieren. Fahren Sie in diesem Fall
nicht Auto oder andere Fahrzeuge! Bedienen Sie kei-
ne Werkzeuge oder Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne
sicheren Halt!

Wichtige Informationen tiber bestimmte sons-
tige Bestandteile von Naproxen - 1 A Phar-
ma 250 mg

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose.

Bitte nehmen Sie Naproxen - 1 A Pharma 250 mg daher
erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglich-
keit leiden.

Wie ist Naproxen - 1 A Pharma
250 mg bei Regelschmerzen ein-
zunehmen?

Nehmen Sie Naproxen - 1 A Pharma 250 mg immer ge-
nau nach Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bit-
te fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Nehmen Sie Naproxen - 1 A Pharma 250 mg ohne arzt-
lichen oder zahnérztlichen Rat nicht I&nger als 4 Tage ein.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche
Dosis:

Alter: Erwachsene und Jugend-
liche ab 12 Jahren
Erstdosis: 1-2 Tabletten

(entsprechend bis zu
500 mg Naproxen)

Weitere Einzeldosis: 1 Tablette
im Abstand von 8-12 (entsprechend 250 mg
Stunden einzunehmen Naproxen)

bis 3 Tabletten
(entsprechend bis zu

Maximale Tagesdosis:

750 mg Naproxen)

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

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

Fur Patienten, die einen empfindlichen Magen haben,
empfiehlt es sich, Naproxen - 1 A Pharma 250 mg wah-
rend der Mahlzeiten einzunehmen.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Na-
proxen - 1 A Pharma 250 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Naproxen -
1 A Pharma 250 mg eingenommen haben, als
Sie sollten: )

Als Symptome einer Uberdosierung kdnnen Bauch-
schmerzen, Ubelkeit und Erbrechen auftreten. Ferner
kann es auch zu Kopfschmerzen, Schwindel, Benom-
menheit, Sehstérungen und Augenzittern, Ohrensau-
sen, sowie selten zu Blutdruckabfall und Bewusstlosig-
keit kommen.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Naproxen -
1 A Pharma 250 mg benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt.

Wenn Sie das Gefluihl haben, keine ausreichende
Schmerzlinderung zu spiren, dann erhéhen Sie nicht
selbststandig die Dosierung, sondern sprechen Sie mit
Ihrem Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Naproxen -
1 A Pharma 250 mg vergessen haben

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

Wenn Sie die Einnahme von Naproxen -
1 A Pharma 250 mg abbrechen

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-
tels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch Naproxen - 1 A Phar-
ma 250 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten mussen. Sollten Sie die folgenden Ne-
benwirkungen bei sich beobachten, besprechen Sie das
bitte mit ihrem Arzt, der dann festlegt, wie weiter zu ver-
fahren ist.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgen-
de Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig:
Haufig:

mehr als 1 von 10 Behandelten
weniger als 1 von 10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als
1 von 1.000 Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1.000, aber mehr als
1 von 10.000 Behandelten
Sehr selten:  weniger als 1 von 10.000 Behandelten,

oder unbekannt

Mégliche Nebenwirkungen

Die Aufzahlung der folgenden unerwiinschten Wirkun-
gen umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen
unter der Behandlung mit Naproxen, auch solche unter
hochdosierter Langzeittherapie bei Rheumapatienten.
Die Haufigkeitsangaben, die Uber sehr seltene Mel-
dungen hinausgehen, beziehen sich auf die kurzzeitige
Anwendung bis zu Tagesdosen von maximal 750 mg
Naproxen fur orale Darreichungsformen (3x1 Tablette
Naproxen - 1 A Pharma 250 mg).

Bei den folgenden unerwiinschten Arzneimittelwirkun-
gen muss berlcksichtigt werden, dass sie Uberwiegend
dosisabhangig und von Patient zu Patient unterschied-
lich sind.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen be-
treffen den Verdauungstrakt. Magen/Zwélffingerdarm-
Geschwire (peptische Ulzera), Perforationen (Durch-
briiche) oder Blutungen, manchmal tédlich, kénnen
auftreten, insbesondere bei dlteren Patienten (s. Ab-
schnitt 2 ,,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Na-
proxen - 1 A Pharma 250 mg ist erforderlich®). Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfall, Bldhungen, Verstopfung, Verdau-
ungsbeschwerden, abdominale Schmerzen, Teerstuhl,
Bluterbrechen, ulcerative Stomatitis und Verschlim-
merung von Colitis und Morbus Crohn (s. Abschnitt 2
,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Naproxen -
1 A Pharma 250 mg ist erforderlich®) sind nach Anwen-
dung berichtet worden. Weniger haufig wurde Magen-
schleimhautentziindung beobachtet.

Insbesondere das Risiko fur das Auftreten von Magen-
Darm-Blutungen ist abhangig vom Dosisbereich und der
Anwendungsdauer.

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

Arzneimittel wie Naproxen - 1 A Pharma 250 mg sind
moglicherweise mit einem geringfiigig erhdhten Risiko fiir
Herzanfélle (,Herzinfarkt“) oder Schlaganfalle verbunden.

Herzerkrankungen
Sehr selten:
e Herzmuskelschwache (Herzinsuffizienz).

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten:

e Stérungen der Blutbildung: Leukopenie (Verminde-

rung der weiBen Blutkdrperchen), Thrombozytopenie
(Verminderung der Blutpléttchen), Panzytopenie (Ver-
minderung der Blutzellen aller Systeme); Agranulo-
zytose (Verminderung der Granulozyten)
Erste Symptome kdnnen sein: Fieber, Halsschmer-
zen, oberflachliche Wunden im Mund, grippeartige
Beschwerden, starke Abgeschlagenheit, Nasenblu-
ten und Hautblutungen. Bei der Langzeittherapie soll-
te das Blutbild regelméaBig kontrolliert werden.

Erkrankungen des Nervensystems
Haufig:
e Kopfschmerzen, Schwindel

Augenerkrankungen
Gelegentlich.
e Sehstdérungen

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Sehr selten:
e Horstérungen, Ohrgerdusche (Tinnitus)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts:

Haufig: B

e Magen-Darm-Beschwerden wie Ubelkeit, Sodbren-
nen, Magenschmerzen

Gelegentlich:

e Vollegeflhl, Durchfall (Diarrhoe), Verstopfung (Obsti-
pation)
Geschwiire des Magen-Darmtrakts (gastrointestinale
Ulcera), unter Umstanden mit Blutungen, Erbrechen
von Blut (H&matemesis), blutigem Stuhl (Meléna) und
Durchbruch

Selten.
e Erbrechen

Sollten starkere Schmerzen im Oberbauch, Bluterbre-
chen, Blut im Stuhl und/oder eine Schwarzfarbung des
Stuhls auftreten, so missen Sie Naproxen - 1 A Phar-
ma 250 mg absetzen und sofort den Arzt informieren.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Gelegentlich:

e Verminderung der Harnausscheidung. Wasseran-
sammlung im Kérper (Ausbildung von Odemen, z.B.
periphere Odeme), besonders bei Patienten mit Hy-
pertonie oder Niereninsuffizienz

Sehr selten:

¢ Nierengewebsschadigung (Papillennekrosen), insbe-
sondere bei Langzeittherapie, erhéhte Harnsdurekon-
zentration im Blut (Hyperurikédmie); akutes Nierenver-
sagen, nephrotisches Syndrom (Wasseransammlung
im Korper und starke EiweiBausscheidung im Harn),
interstitielle Nephritis (entzlindliche Nierenerkrankung)

Verminderung der Harnausscheidung, Ansammlung von
Wasser im Korper (Odeme) sowie allgemeines Unwohl-
sein kénnen Ausdruck einer Nierenerkrankung bis hin
zum Nierenversagen sein.

Sollten die genannten Symptome auftreten oder sich
verschlimmern, so missen Sie Naproxen - 1 A Phar-
ma 250 mg absetzen und sofort Kontakt mit lhrem Arzt
aufnehmen. Die Nierenfunktion sollte bei langerer An-
wendung regelmaBig kontrolliert werden.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellge-

webes

Sehr selten:

¢ Alopezie (Haarausfall, meist reversibel), Pseudopor-
phyrie (verstarkte Verletzlichkeit der Haut mit Blasen
nach Verletzung), schwere Hautreaktionen wie Haut-
ausschlag mit Rétung und Blasenbildung (Stevens-
Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse/
Lyell-Syndrom)

Infektionen und parasitdre Erkrankungen

Sehr selten:

e wurde unter der Anwendung von Naproxen die Symp-
tomatik einer Hirnhautentziindung (aseptische Menin-
gitis) wie starke Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen,
Fieber, Nackensteifigkeit oder Bewusstseinstriibung
beobachtet. Ein erhdhtes Risiko scheint fur Patienten
zu bestehen, die bereits an bestimmten Autoimmun-
erkrankungen (systemischer Lupus erythematodes
und Mischkollagenosen) leiden.

Sehr selten ist im zeitlichen Zusammenhang mit der An-
wendung bestimmter entziindungshemmender Arznei-
mittel (NSAR, zu diesen gehort auch Naproxen - 1 A Phar-
ma 250 mg), eine Verschlechterung infektionsbedingter
Entztindungen (z. B. Entwicklung einer nekrotisierenden
Fasciitis) beschrieben worden.

Wenn wéhrend der Anwendung von Naproxen -
1 A Pharma 250 mg Zeichen einer Infektion (z.B. R6-
tung, Schwellung, Uberwdrmung, Schmerz, Fieber) neu
auftreten oder sich verschlimmern, sollte daher unver-
zliglich der Arzt zu Rate gezogen werden.

GefaBerkrankungen
Sehr selten:
e Bluthochdruck (Hypertonie)

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich:

o Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschligen
und Hautjucken und Hautblutungen

In diesem Fall ist umgehend der Arzt zu informieren und
Naproxen - 1 A Pharma 250 mg darf nicht mehr einge-
nommen werden.

Sehr selten:

e Asthmaanfalle (eventuell mit Blutdruckabfall), Bron-
chospasmen (Krampf der Bronchialmuskulatur),
eosinophile Pneumonie (bestimmte Form der Lun-
genentziindung), schwere allgemeine Uberempfind-
lichkeitreaktionen. Anzeichen hierfir kdnnen sein:
Gesichts-, Zungen und Kehlkopfédeme, Atemnot,
Herzjagen (Tachykardie), Blutdruckabfall bis zum le-
bensbedrohlichen Schock.

Bei Auftreten einer dieser Erscheinungen, die schon bei
Erstanwendungen auftreten kénnen, ist sofortige arzt-
liche Hilfe erforderlich.

Leber und Gallenerkrankungen
Sehr selten:
e |eberschaden, insbesondere bei Langzeittherapie

Psychiatrische Erkrankungen
Gelegentlich:
e Schlaflosigkeit, Erregung, Reizbarkeit oder Midigkeit

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie ist Naproxen - 1 A Pharma
250 mg bei Regelschmerzen auf-
zubewahren?

Arzneimittel, fir Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkar-
ton/Behaltnis nach — verwendbar bis — angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen:

Blister im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schutzen.

Nicht tGber 25°C lagern.

6 Weitere Informationen

Was enthalt Naproxen - 1 A Pharma 250 mg:
Eine Filmtablette enthalt als Wirkstoff 250 mg Naproxen.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Crospovidon, Hyprolose, Lactose-Monohydrat, Magne-
siumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Maisstéarke, Eisen(lll)-
oxid (E 172)

Inhalt der Packung:
Naproxen - 1 A Pharma 250 mg ist in Packungen mit
10, 20 und 30 Tabletten erhaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgroBen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1+3

82041 Oberhaching

Tel: 089/6138825-0

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
tiberarbeitet im Juli 2011.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46065686



