Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Naproxen 500 - 1 A Pharma® 500 mg Tabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Naproxen

enthélt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie

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

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen scha-
den, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Wie ist Naproxen 500 - 1 A Pharma einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Naproxen 500 - 1 A Pharma aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist Naproxen 500 - 1 A Pharma
und wofiir wird es angewendet?

Naproxen 500 - 1 A Pharma ist ein schmerzstillendes und entziin-
dungshemmendes Arzneimittel (nicht-steroidales Antiphlogistikum/
Analgetikum).

Naproxen 500 - 1 A Pharma wird angewendet zur symptomatischen

Behandlung von Schmerz und Entziindung bei

e akuten Gelenkentziindungen (akuten Arthritiden) einschlieBlich
Gichtanfall

e chronischen Gelenkentziindungen (chronischen Arthritiden), ins-
besondere chronisch verlaufenden Entziindungen mehrerer Ge-
lenke (rheumatoide Arthritis/chronische Polyarthritis)

e Morbus Bechterew (Spondylitis ankylosans) und anderen ent-
zlindlich-rheumatischen Wirbelsaulenerkrankungen

e Reizzustanden bei degenerativen Gelenk- und Wirbelséulener-
krankungen (Arthrosen und Spondylarthrosen)

* entziindlichen weichteilrheumatischen Erkrankungen

e schmerzhaften Schwellungen oder Entziindungen nach Verlet-
zungen oder Operationen

e krampfartigen, schmerzhaften Beschwerden wéhrend der Re-
gelblutung (priméare Dysmenorrhd) und nach Einlage einer Spi-
rale (Intrauterinpessar).
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Naproxen 500 - 1 A Pharma darf nicht eingenommen

werden,

e wenn Sie allergisch gegen Naproxen oder einen der in Abschnitt
6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

e wenn Sie in der Vergangenheit mit Verkrampfung der Bronchial-
muskulatur (Bronchospasmus), Asthmaanféllen, Nasenschleim-
hautschwellungen (Rhinitis), Nesselsucht (Urtikaria) oder plétz-
lichen Haut- und Schleimhautschwellungen (Angioédem) nach
der Einnahme von Acetylsalicylsdure oder anderen nicht-steroi-
dalen Entziindungshemmern reagiert haben

® bei ungeklérten Blutbildungsstérungen

* bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt aufgetre-
tenen Magen-/Zwélffingerdarm-Geschwiiren (peptische Ulzera)
oder Blutungen (mindestens 2 unterschiedliche Episoden nach-
gewiesener Geschwiire oder Blutungen)

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

® bei Hirnblutungen (zerebrovaskularen Blutungen) oder anderen
aktiven Blutungen

* bei schweren Leber- oder Nierenfunktionsstérungen

* bei schwerer Herzschwéche (Herzinsuffizienz)

¢ in der Schwangerschaft, im letzten Drittel.

Was sollten Sie vor der Einnahme von
Naproxen 500 - 1 A Pharma beach-
ten?

Kinder und Jugendliche diirfen Naproxen 500 - 1 A Pharma nicht
einnehmen, da der Wirkstoffgehalt zu hoch ist.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Napro-
xen 500 - 1 A Pharma einnehmen.

Nebenwirkungen kdnnen reduziert werden, indem die niedrigste
wirksame Dosis Uber den kiirzesten, fir die Symptomkontrolle er-
forderlichen Zeitraum angewendet wird.

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt

Eine gleichzeitige Anwendung von Naproxen 500 - 1 A Pharma mit
anderen nicht-steroidalen Entziindungshemmern, einschlieBlich so-
genannter COX-2-Hemmer (Cyclooxygenase-2-Hemmer), sollte
vermieden werden.

Altere Patienten

Bei dlteren Patienten treten haufiger Nebenwirkungen nach Anwen-
dung von nicht-steroidalen Entziindungshemmern auf, insbeson-
dere Blutungen und Durchbriiche im Magen- und Darmbereich, die
unter Umsténden tddlich sein kdnnen. Daher ist bei dlteren Patien-
ten eine besonders sorgfltige arztliche Uberwachung erforderlich.

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

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwire und Perforatio-
nen, auch mit tédlichem Ausgang, wurden unter allen NSAR be-
richtet. Sie traten mit oder ohne vorherige Warnsymptome bzw.
schwerwiegende Ereignisse im Magen-Darm-Trakt in der Vorge-
schichte zu jedem Zeitpunkt der Therapie auf.

Das Risiko flr das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen, Ge-
schwiren und Durchbriichen ist hdher mit steigender NSAR-Dosis,
bei Patienten mit Geschwiren in der Vorgeschichte, insbesondere
mit den Komplikationen Blutung oder Durchbruch (siehe ,,Naproxen
500 - 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden*), und bei &lteren
Patienten. Diese Patienten sollten die Behandlung mit der niedrigs-
ten verfligbaren Dosis beginnen.

Fir diese Patienten sowie fiir Patienten, die eine begleitende Thera-
pie mit niedrig-dosierter Acetylsalicylsaure (ASS) oder anderen Arz-
neimitteln, die das Risiko fiir Magen-Darm-Erkrankungen erhéhen
koénnen, bendtigen, sollte eine Kombinationstherapie mit magen-
schleimhautschiitzenden Arzneimitteln (z. B. Misoprostol oder Pro-
tonenpumpenhemmer) in Betracht gezogen werden.

Wenn Sie, insbesondere in hherem Alter, eine Vorgeschichte von
Nebenwirkungen am Magen-Darm-Trakt aufweisen, sollten Sie jeg-
liche ungewdhnliche 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 flir Geschwiire oder Blutungen erhdhen kénnen, wie
z. B. orale Kortikosteroide, blutgerinnungshemmende Medikamen-
te wie Warfarin, selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer, die
unter anderem zur Behandlung von depressiven Verstimmungen
eingesetzt werden, oder Thrombozytenaggregationshemmer wie
ASS (siehe ,Einnahme von Naproxen 500 - 1 A Pharma zusammen
mit anderen Arzneimitteln®).

Wenn es bei lhnen unter Naproxen 500 - 1 A Pharma zu Magen-
Darm-Blutungen oder Geschwiiren kommt, ist die Behandlung ab-
zusetzen.

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

Wirkungen am Herz-Kreislauf-System

Arzneimittel wie Naproxen 500 - 1 A Pharma sind méglicherweise
mit einem geringfligig erhdhten Risiko flr Herzanfalle (,Herzinfarkt®)
oder Schlaganfélle verbunden. Jedwedes Risiko ist wahrscheinli-
cher mit hohen Dosen und l&dnger dauernder Behandlung. Uber-
schreiten Sie nicht die empfohlene Dosis oder Behandlungsdauer!

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 Inrem Arzt oder Apotheker besprechen.

Hautreaktionen

Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten Uber schwerwiegende
Hautreaktionen mit R6tung und Blasenbildung, einige mit tédlichem
Ausgang, berichtet (exfoliative Dermatitis, Stevens-Johnson-Syn-
drom und toxische epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom; siehe Ab-
schnitt 4). Das hochste 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 Hautausschlégen, Schleimhautldasionen oder
sonstigen Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion sollte Na-
proxen 500 - 1 A Pharma abgesetzt und umgehend der Arzt kon-
sultiert werden.

Sonstige Hinweise

Naproxen 500 - 1 A Pharma sollte nur unter strenger Abwégung des

Nutzen-Risiko-Verhéltnisses angewendet werden:

* bei bestimmten angeborenen Blutbildungsstérungen (z. B. aku-
te intermittierende Porphyrie)

® bei bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus
erythematodes und Mischkollagenose).

Eine besonders sorgfaltige arztliche Uberwachung ist erforderlich

* bei eingeschrénkter Nieren- oder Leberfunktion

o direkt nach groBeren chirurgischen Eingriffen

e beiAllergien (z. B. Hautreaktionen auf andere Arzneimittel, Asth-
ma, Heuschnupfen), chronischen Nasenschleimhautschwellun-
gen oder chronischen, die Atemwege verengenden Atemwegs-
erkrankungen.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. anaphylakti-
scher Schock) werden sehr selten beobachtet. Diese Reaktionen
kénnen bei Patienten mit oder ohne Uberempfindlichkeiten in der
Vorgeschichte nach Einnahme von Acetylsalicylsdure, anderen
nicht-steroidalen Antirheumatika/Antiphlogistika (NSAR) oder Na-
proxen-haltigen Arzneimitteln auftreten. Patienten mit Angiodde-
men, Neigung zu Bronchospasmen (z. B. Asthma), Rhinitis, Nasen-
polypen, Allergien, chronischen Atemwegserkrankungen oder mit
Empfindlichkeit gegen Acetylsalicylsaure in der Vorgeschichte kén-
nen diese Reaktionen ebenfalls zeigen. Hiervon kénnen ebenfalls
Patienten mit Allergien (z. B. Hautreaktionen, Urtikaria) auf Napro-
xen oder andere NSAR betroffen sein. Anaphylaktische Reaktionen
koénnen todlich sein. Bei ersten Anzeichen einer Uberempfindlich-
keitsreaktion nach Einnahme von Naproxen 500 - 1 A Pharma muss
die Therapie abgebrochen werden. Der Symptomatik entsprechen-
de, medizinisch erforderliche MaBnahmen missen durch fachkun-
dige Personen eingeleitet werden.

Bei ldngerem Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen Kopfschmer-
zen auftreten, die nicht durch erhéhte Dosen des Arzneimittels be-
handelt werden durfen. Fragen Sie lhren Arzt um Rat, wenn Sie trotz

. Was ist Naproxen 500 - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Einnahme von Naproxen 500 - 1 A Pharma beachten?
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der Einnahme von Naproxen 500 - 1 A Pharma haufig unter Kopf-
schmerzen leiden.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsméBige Einnahme von
Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination mehrerer schmerz-
stillender Wirkstoffe, zur dauerhaften Nierenschadigung mit dem
Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) fhren.

Naproxen kann voriibergehend die Blutplattchenfunktion (Throm-
bozytenaggregation) hemmen. Patienten mit Gerinnungsstérungen
sollten daher sorgféltig Uiberwacht werden.

Falls Sie niedrig-dosierte Acetylsalicylséure einnehmen, sollten Sie
vor der Einnahme von Naproxen 500 - 1 A Pharma mit lhrem Arzt
sprechen.

Bei langer dauernder Gabe von Naproxen 500 - 1 A Pharma ist eine
regelmaBige Kontrolle der Leberwerte, der Nierenfunktion sowie
des Blutbildes erforderlich.

NSAR kdnnen Symptome einer Infektion oder von Fieber maskieren.

Bei Einnahme von Naproxen 500 - 1 A Pharma vor operativen Ein-
griffen ist der Arzt oder Zahnarzt zu befragen bzw. zu informieren.

Wechselwirkung mit Labortests: Naproxen kann bestimmte Tests
der 5-Hydroxyindolessigsaure im Urin stéren.

Eine temporére Unterbrechung der Therapie mit Naproxen 500 -
1 A Pharma vor Untersuchungen der Nebennierenfunktion wird
empfohlen, da Naproxen die Tests auf 17-ketogene Steroide kiinst-
lich beeintrachtigen kann.

Kinder und Jugendliche
Kinder und Jugendliche dirfen Naproxen 500 - 1 A Pharma nicht
einnehmen, da der Wirkstoffgehalt zu hoch ist.

Einnahme von Naproxen 500 - 1 A Pharma zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel einge-
nommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimit-
tel einzunehmen/anzuwenden.

Acetylsalicylsdure, um Blutgerinnsel zu verhindern, kann in ihrer Wir-
kung geschwécht sein, wenn Naproxen langer als einen Tag einge-
nommen wird. Sie sollten vor der Einnahme von Naproxen 500 -
1 A Pharma lhren Arzt befragen, falls Sie Acetylsalicylsédure zur
Prophylaxe von Herzinfarkt oder Schlaganfall einnehmen.

Patienten, die gleichzeitig Naproxen und ein Hydantoin (ein Arznei-
mittel gegen Krampfanfélle) oder Sulfonamide (Arzneimittel zur
Chemotherapie) einnehmen, miissen durch ihren Arzt auf eine mog-
licherweise notwendige Anpassung der Dosierung beobachtet wer-
den.

Die gleichzeitige Anwendung von Naproxen 500 - 1 A Pharma und
Digoxin (Mittel zur Starkung der Herzkraft), Phenytoin (Mittel zur
Behandlung von Krampfanféllen) oder Lithium (Mittel zur Behand-
lung geistig-seelischer Erkrankungen) kann die Konzentration die-
ser Arzneimittel im Blut erhdhen. Eine Kontrolle der Serum-Lithium-
Spiegel ist nétig.

Naproxen 500 - 1 A Pharma kann die Wirkung von entwéssernden
und blutdrucksenkenden Arzneimitteln (Diuretika und Antihyperten-
siva) abschwachen.

Naproxen 500 - 1 A Pharma kann die Wirkung von ACE-Hemmern
(Mittel zur Behandlung von Herzschwéche und Bluthochdruck) ab-
schwéchen. Bei gleichzeitiger Anwendung kann weiterhin das Risi-
ko flir das Auftreten einer Nierenfunktionsstérung erhéht sein.

Die gleichzeitige Anwendung von Naproxen 500 - 1 A Pharma und
kaliumsparenden Entwésserungsmitteln (bestimmte Diuretika) kann
zu einer Erhdhung des Kaliumspiegels im Blut flhren.

Die gleichzeitige Anwendung von Naproxen 500 - 1 A Pharma mit
anderen entzlindungs- und schmerzhemmenden Mitteln aus der
Gruppe der nicht-steroidalen Antiphlogistika oder mit Glukokorti-
koiden erhoht das Risiko fur Magen-Darm-Geschwdire oder Blutun-
gen.

Thrombozytenaggregationshemmer wie Acetylsalicylséure und be-
stimmte Antidepressiva (selektive Serotonin-Wiederaufnahmehem-
mer/SSRI) kénnen das Risiko fiir Magen-Darm-Blutungen erhéhen.

Die Anwendung von Naproxen 500 - 1 A Pharma innerhalb von
24 Stunden vor oder nach Gabe von Methotrexat kann zu einer er-
hohten Konzentration von Methotrexat im Blut und einer Zunahme
seiner unerwiinschten Wirkungen fiihren.

Nicht-steroidale Antirheumatika (wie Naproxen) kénnen die nieren-
schéadigende Wirkung von Ciclosporin (Mittel, das zur Verhinderung
von TransplantatabstoBungen, aber auch in der Rheumabehand-
lung eingesetzt wird) verstarken.

Arzneimittel, die Probenecid oder Sulfinpyrazon (Mittel zur Behand-
lung von Gicht) enthalten, kdnnen die Ausscheidung von Naproxen
verzégern. Dadurch kann es zu einer Anreicherung von Naproxen
500 - 1 A Pharma im Korper und Verstarkung seiner unerwilinschten
Wirkungen kommen.

Nicht-steroidale Antirheumatika kénnen méglicherweise die Wir-
kung von blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln wie Warfarin
verstarken.

NSAR kénnen die nierenschadigende Wirkung von Tacrolimus (ein
Immunsuppressivum) verstarken.

Die Einnahme von Antazida (Arzneimittel gegen Magentbersauer-
ung) oder Cholestyramin (Arzneimittel zur Senkung des Blutfett-
spiegels) kann zu einer verringerten Resorptionsrate (Geschwindig-
keit der Aufnahme) von Naproxen flihren, ohne die maximal
resorbierbare Naproxenmenge zu beeinflussen.

Bisher zeigten klinische Untersuchungen keine Wechselwirkungen
zwischen Naproxen und oralen Antidiabetika (Mittel zur Behandlung
der Zuckerkrankheit). Trotzdem wird bei gleichzeitiger Therapie vor-
sichtshalber eine Kontrolle der Blutzuckerwerte empfohlen, da
NSAR (zu denen Naproxen gehort) den Effekt von antidiabetischen
Sulfonylharnstoffen steigern kénnen.

Einnahme von Naproxen 500 - 1 A Pharma zusammen
mit Alkohol

Weil Nebenwirkungen, insbesondere zentralnervése Nebenwirkun-
gen und Nebenwirkungen im Magen-Darm-Trakt, verstérkt werden
koénnen, sollten Sie wahrend der Einnahme von Naproxen 500 -
1 A Pharma méglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahig-
keit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fra-
gen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Schwangerschaft

Wird wahrend der Anwendung von Naproxen 500 - 1 A Pharma eine
Schwangerschaft festgestellt, so ist der Arzt zu benachrichtigen.
Sie durfen Naproxen im ersten und zweiten Schwangerschaftsdrit-
tel nur nach Rucksprache mit Ihnrem Arzt einnehmen. Wenn Sie Na-
proxen ab der 20. Schwangerschaftswoche fiir mehr als ein paar
Tage einnehmen, kann dies bei Inrem ungeborenen Kind Nieren-
probleme verursachen, was zu einer verringerten Menge des
Fruchtwassers, welches lhr Kind umgibt, fihren kann (Oligohy-
dramnion) oder es kann zur Verengung eines BlutgeféBes (Ductus
arteriosus) im Herzen lhres Kindes kommen. Wenn Sie langer als
ein paar Tage behandelt werden missen, kann Ihr Arzt eine zusatz-
liche Uberwachung empfehlen.

In den letzten drei Monaten der Schwangerschaft darf Naproxen
500 - 1 A Pharma wegen eines erhéhten Risikos von Komplikatio-
nen fiir Mutter und Kind nicht angewendet werden. Es kann Nieren-
und Herzprobleme bei Ihrem ungeborenen Kind verursachen. Es
kann Ihre Blutungsneigung und die lhres Kindes beeinflussen und
dazu fihren, dass der Geburtsvorgang spéter einsetzt oder langer
andauert als erwartet.

Naproxen 500 - 1 A Pharma sollte wegen mdéglicher Riickbildungs-
verzégerung der Gebdrmutter und Verstarkung der Blutung nach
der Geburt nicht im Wochenbett angewendet werden.

Stillzeit

Der Wirkstoff Naproxen und seine Abbauprodukte gehen in gerin-
gen Mengen in die Muttermilch Uber. Eine Anwendung von Napro-
xen 500 - 1 A Pharma wéhrend der Stillzeit sollte vorsichtshalber
vermieden werden.

Fortpflanzungsfahigkeit

Naproxen 500 - 1 A Pharma kann es erschweren, schwanger zu
werden. Sie sollten Ihren Arzt informieren, wenn Sie planen schwan-
ger zu werden oder wenn Sie Probleme haben, schwanger zu wer-
den.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Da bei der Anwendung von Naproxen 500 - 1 A Pharma in héherer
Dosierung zentralnervése Nebenwirkungen wie Mudigkeit und
Schwindel auftreten kénnen, kann im Einzelfall das Reak-
tionsvermdgen verandert und die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme
am StraBenverkehr und zum Bedienen von Maschinen beeintrach-
tigt werden. Dies gilt in verstarktem MaBe im Zusammenwirken mit
Alkohol. Sie kdnnen dann auf unerwartete und plétzliche Ereignisse
nicht mehr schnell und gezielt genug reagieren. Fahren Sie in einem
solchen Fall nicht Auto oder andere Fahrzeuge! Bedienen Sie keine
Werkzeuge oder Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt!

Naproxen 500 - 1 A Pharma enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Naproxen 500 - 1 A Pharma erst nach Riickspra-
che mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Wie ist Naproxen 500 - 1 A Pharma
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit
Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei lnrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt

Dosierung fiir Erwachsene

Der empfohlene Dosisbereich liegt fiir Erwachsene, je nach Art und
Schwere der Erkrankung (siehe unten), zwischen 500 und 1.250 mg
Naproxen pro Tag, verteilt auf 1-3 Einzelgaben. Die Einzeldosis
sollte hochstens 1.000 mg Naproxen betragen.

Soweit nicht anders verordnet, werden folgende Dosierungsricht-
linien empfohlen:

Rheumatische Erkrankungen
Die tagliche Dosis betragt im Allgemeinen 1-1%2 Tabletten Napro-
xen 500 - 1 A Pharma (entsprechend 500-750 mg Naproxen).

Bei Behandlungsbeginn, bei akuten Reizphasen und bei Wechsel
von einem anderen hochdosierten Antiphlogistikum auf Naproxen
500 - 1 A Pharma wird eine Dosis von téglich 172 Tabletten Napro-
xen 500 - 1 A Pharma (entsprechend 750 mg Naproxen) empfohlen,
aufgeteilt in 2 Einzelgaben (morgens 1 Tablette, abends 2 Tablette
Naproxen 500 - 1 A Pharma oder umgekehrt) oder auch als ein-
malige Gabe (entweder morgens oder abends).

In Einzelfallen kann bei Bedarf die Tagesdosis auf 2 Tabletten Na-
proxen 500 - 1 A Pharma (entsprechend 1.000 mg Naproxen) er-
héht werden.

Die Erhaltungsdosis betragt 1 Tablette Naproxen 500 - 1 A Pharma
(entsprechend 500 mg Naproxen) pro Tag, die aufgeteilt in 2 Einzel-
gaben (morgens und abends je V2 Tablette Naproxen 500 - 1 A Phar-
ma) oder auf einmal (entweder morgens oder abends) verabreicht
werden kann.

Akuter Gichtanfall

Behandlungsbeginn mit einer einmaligen Einnahme von 1% Tablet-
ten Naproxen 500 - 1 A Pharma (entsprechend 750 mg Naproxen),
danach alle 8 Stunden %2 Tablette Naproxen 500 - 1 A Pharma (ent-
sprechend 250 mg Naproxen) bis zum Abklingen der Beschwer-
den.

Schwellungen und Schmerzen nach Verletzungen bzw. Operatio-
nen

Behandlungsbeginn mit einer einmaligen Einnahme von 1 Tablette
Naproxen 500 - 1 A Pharma (entsprechend 500 mg Naproxen),
danach alle 6-8 Stunden V2 Tablette Naproxen 500 - 1 A Pharma
(entsprechend 250 mg Naproxen).

Schmerzhafte Beschwerden wéhrend der Menstruation oder nach
Einsetzen der Spirale

Behandlungsbeginn bei Einsetzen der Beschwerden (z. B. der Re-
gelblutung) mit einer einmaligen Einnahme von 1 Tablette Naproxen
500 - 1 A Pharma (entsprechend 500 mg Naproxen), danach - je
nach Stérke der Beschwerden - alle 6-8 Stunden V2 Tablette Na-
proxen 500 - 1 A Pharma (entsprechend 250 mg Naproxen). Die
Dauer der Behandlung richtet sich nach dem jeweiligen Beschwer-
debild.

Naproxen 500 - 1 A Pharma ist zur Behandlung von Kindern und
Jugendlichen wegen des zu hohen Wirkstoffgehalts nicht geeignet.

Nebenwirkungen kdnnen reduziert werden, indem die niedrigste
wirksame Dosis Uber den kiirzesten, fiir die Symptomkontrolle er-
forderlichen Zeitraum angewendet wird.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.

Bei rheumatischen Erkrankungen kann die Einnahme von Napro-
xen 500 - 1 A Pharma Uber einen langeren Zeitraum erforderlich
sein.

Art der Anwendung

Nehmen Sie Naproxen 500 - 1 A Pharma unzerkaut mit reichlich
Flissigkeit méglichst vor den Mahlzeiten (bei akuten Schmerzen
auch auf nlichternen Magen) ein. Die Einnahme zu den Mahlzeiten
kann zu einer verzdgerten Aufnahme in die Blutbahn fuhren.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Naproxen 500 - 1 A Pharma
zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Naproxen 500 -
1 A Pharma eingenommen haben, als Sie sollten
Nehmen Sie Naproxen 500 - 1 A Pharma nach den Anweisungen
des Arztes bzw. nach der in der Packungsbeilage angegebenen
Dosierungsanleitung ein. Wenn Sie das Gefilihl haben, keine aus-
reichende Schmerzlinderung zu spuren, dann erhéhen Sie nicht
selbststéndig die Dosierung, sondern fragen Sie lhren Arzt.

Als Symptome einer Uberdosierung kénnen Stérungen des zent-
ralen Nervensystems, wie Kopfschmerzen, Schwindel, Benom-
menheit und Bewusstlosigkeit (bei Kindern auch myoklonische
Krdmpfe) sowie Bauchschmerzen, Sodbrennen, Verdauungssto-
rung, Ubelkeit und Erbrechen auftreten. Des Weiteren sind Blutun-
gen im Magen-Darm-Trakt und Funktionsstérungen von Leber und
Nieren moglich. Ferner kann es zu Mangel an Prothrombin (Hypo-
prothrombinémie), Blutdruckabfall, verminderter Atmung (Atemde-
pression) und zur blauroten Farbung von Haut und Schleimhauten
(Zyanose) kommen.

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel (Antidot).

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Naproxen 500 - 1 A Phar-
ma benachrichtigen Sie bitte lhren Arzt. Dieser kann entsprechend
der Schwere einer Vergiftung tber die gegebenenfalls erforderli-
chen MaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Naproxen 500 - 1 A Phar-
ma vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels ha-
ben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind moég-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufig-
keitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betref-
fen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-
treffen

Nicht bekannt: Héaufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschétzbar

Bei den folgenden unerwiinschten Arzneimittelwirkungen muss be-
riicksichtigt werden, dass sie Uberwiegend dosisabhéngig und
interindividuell unterschiedlich sind.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen den
Verdauungstrakt. Magen-/Zwélffingerdarm-Geschwiire (peptische
Ulzera), Perforationen (Durchbriiche) oder Blutungen, manchmal
todlich, kdnnen auftreten, insbesondere bei dlteren Patienten (sie-
he Abschnitt 2 ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®). Ubel-
keit, Erbrechen, Durchfall, Blahungen, Verstopfung, Verdauungs-
beschwerden, abdominale Schmerzen, Teerstuhl, Bluterbrechen,
Entziindung der Mundschleimhaut mit Geschwdirbildung (ulzerati-
ve Stomatitis), Verschlimmerung von Colitis und Morbus Crohn
(siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®) sind
nach Anwendung berichtet worden. Weniger héufig wurde Magen-
schleimhautentziindung beobachtet.

Insbesondere das Risiko flr das Auftreten von Magen-Darm-Blu-
tungen ist abhangig vom Dosisbereich und der Anwendungsdauer.
Odeme, Bluthochdruck und Herzinsuffizienz wurden im Zusam-
menhang mit NSAR-Behandlung berichtet. Arzneimittel wie Napro-
xen 500 - 1 A Pharma sind méglicherweise mit einem geringfiigig
erhohten Risiko flr Herzanfélle (,Herzinfarkt®) oder Schlaganfalle
verbunden.

Infektionen und parasitédre Erkrankungen

Sehr selten ist im zeitlichen Zusammenhang mit der systemischen
Anwendung von nicht-steroidalen Antiphlogistika eine Verschlech-
terung infektionsbedingter Entzindungen (z. B. Entwicklung einer
nekrotisierenden Fasziitis, d. h. akute Entziindung der unter der
Haut liegenden Faszien mit Gewebstod des Unterhautfettgewebes
und der Muskulatur) beschrieben worden. Dies steht mdglicher-
weise im Zusammenhang mit dem Wirkmechanismus der nicht-
steroidalen Antiphlogistika.

Wenn wéhrend der Anwendung von Naproxen 500 - 1 A Pharma
Zeichen einer Infektion (z. B. Rotung, Schwellung, Uberwarmung,
Schmerz, Fieber) neu auftreten oder sich verschlimmern, sollte da-
her unverzliglich der Arzt zu Rate gezogen werden.

Sehr selten wurde unter der Anwendung von Naproxen die Symp-
tomatik einer nicht-bakteriellen Hirnhautentziindung (aseptische
Meningitis) wie starke Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber,
Nackensteifigkeit oder Bewusstseinstriibung beobachtet.

Pradisponiert scheinen Patienten mit Autoimmunerkrankungen
(SLE, mixed connective tissue disease) zu sein.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten: Stérungen der Blutbildung: Stérung der Knochen-
marksfunktion, die eine Verminderung aller Blutzellen zur Folge hat
(aplastische Anémie), vorzeitiger Zerfall der roten Blutkdrperchen
(hamolytische Anamie), Verminderung der weiBen Blutkérperchen
(Leukopenie), Verminderung der Blutplattchen (Thrombozytope-
nie), Verminderung der Blutzellen aller Systeme (Panzytopenie),
Fehlen oder starke Verminderung der Granulozyten (Agranulozyto-
se), Erhohung bestimmter weiBer Blutkdrperchen (Eosinophilie).
Erste Symptome konnen sein: Fieber, Halsschmerzen, oberflach-
liche Wunden im Mund, grippeartige Beschwerden, starke Abge-
schlagenheit, Nasenbluten und Hautblutungen. In diesen Féllen ist
das Arzneimittel sofort abzusetzen und der Arzt aufzusuchen. Jeg-
liche Selbstbehandlung mit schmerz- oder fiebersenkenden Arz-
neimitteln sollte unterbleiben.

Bei der Langzeittherapie sollte das Blutbild regelméaBig kontrolliert
werden.

Erkrankungen des Immunsystems

Haufig: Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschlag, Juck-
reiz, R6tung, kleinflachigen Hautblutungen (Ekchymosen), akut auf-
tretende Schwellungen von Gesicht, Zunge und Kehlkopf (Angio-
6dem) oder Nesselsucht (Urtikaria)

Sehr selten: schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen

Anzeichen hierfiir kdnnen sein: Anschwellen von Gesicht, Zunge
und Kehlkopf (Odeme), Atemnot, beschleunigter Herzschlag (Ta-
chykardie), Blutdruckabfall bis hin zum tédlichen Schock. Bei Auf-
treten dieser Symptome, die schon bei Erstanwendungen auftreten
kénnen, ist sofortige arztliche Hilfe erforderlich. In diesen Fallen ist
das Arzneimittel sofort abzusetzen und der Arzt aufzusuchen.

Psychiatrische Erkrankungen

Hé&ufig: Erregung, Reizbarkeit, Midigkeit

Sehr selten: Depression, Traumabnormitét, Konzentrationsunféhig-
keit

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Stérungen des zentralen Nervensystems wie Kopfschmer-
zen, Schwindel, Ohnmachtsgefihl, Schlaflosigkeit

Gelegentlich: Benommenheit, Schlafrigkeit

Sehr selten: Nicht durch Erreger verursachte Hirnhautentziindung
(aseptische Meningitis), Gedéchtnis-/Denkstérung (kognitive Dys-
funktion), Krampfanfalle (Konvulsion)

Augenerkrankungen

Hé&ufig: Sehstorungen. In diesem Fall ist umgehend der Arzt zu in-
formieren und Naproxen 500 - 1 A Pharma darf nicht mehr einge-
nommen werden.

Sehr selten: Hornhauttriibung, Entziindung des Sehnervs (Papilli-
tis), Wasseransammlung um den Sehnerv (Papillenédem), Entziin-
dung des hinter dem Augapfel liegenden Teil des Sehnervs (retro-
bulbare optische Neuritis)

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Haéufig: Horstérungen, Ohrgerdusche (Tinnitus)
Selten: Schwindel (Vertigo)

Sehr selten: Beeintrachtigung des Horens

Herzerkrankungen
Sehr selten: kongestive Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz),
Lungenddem, Herzklopfen

GefaBerkrankungen
Sehr selten: Bluthochdruck (Hypertonie), entztindliche Erkrankun-
gen der BlutgefaBe (Vaskulitis)

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediasti-
nums

Ha&ufig: Atemnot

Gelegentlich: Asthmaanfélle (eventuell mit Blutdruckabfall), Krampfe
der Bronchialmuskulatur (Bronchospasmen), Lungenentziindung
(eosinophile Pneumonie)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Sehr hédufig: Magen-Darm-Beschwerden wie Verdauungsbe-
schwerden (Dyspepsie), Ubelkeit, Erbrechen, Sodbrennen, Magen-
schmerzen, Bldhungen, Vollegefiihl, Verstopfung (Obstipation) oder
Durchfall (Diarrh®) und geringfigige Blutverluste im Magen-Darm-
Trakt, die in Ausnahmeféllen eine Blutarmut (Anamie) verursachen
kénnen

Haufig: Geschwiire des Magen-Darm-Trakts (gastrointestinale Ul-
zera), unter Umstanden mit Blutung und Durchbruch
Gelegentlich: Erbrechen von Blut (Hdmatemesis), blutiger Stuhl
(Meléana) oder blutiger Durchfall, Beschwerden im Unterbauch (z. B.
blutende Colitiden [Dickdarmentziindungen] oder Verstérkung ei-
nes Morbus Crohn/einer Colitis ulcerosa [chronisch-entziindliche
Darmerkrankungen]), Mundschleimhautentziindung (Stomatitis),
Speiserdhrenverletzungen (Osophaguslésionen)

Nicht bekannt: Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)

Sollten starkere Schmerzen im Oberbauch, eine Schwarzfarbung
des Stuhls oder Bluterbrechen auftreten, so missen Sie Naproxen
500 - 1 A Pharma absetzen und den Arzt sofort informieren.

Leber- und Gallenerkrankungen

Gelegentlich: Leberfunktionsstérungen

Sehr selten: Leberschaden, insbesondere bei Langzeittherapie, Le-
berentzlindung (Hepatitis; einschlieBlich Todesfalle) und Gelbsucht

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Haufig: Schwitzen

Gelegentlich: Haarausfall (Alopezie), meist reversibel, Hautentziin-
dung durch (Sonnen-)Licht (auch mit Blasenbildung)

Selten: Blasenbildung auf der Haut (Epidermolysis bullosa-ahnliche
Reaktionen)

Sehr selten: Erythema multiforme, schwere Hautreaktionen wie
Hautausschlag mit R6tung und Blasenbildung (z. B. Stevens-John-
son-Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom)
Nicht bekannt: Entziindliche Hautreaktionen (Lichen ruber planus,
Erythema nodosum), systemischer Lupus erythematodes, pustu-
|6se Reaktion

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Gelegentlich: akutes Nierenversagen, Wasseransammlung im Kor-
per und starke EiweiBausscheidung im Harn (nephrotisches Syn-
drom) oder entziindliche Veréanderungen des Nierengewebes (inter-
stitielle Nephritis)

Sehr selten: Nierenschéden (Papillennekrosen), insbesondere bei
Langzeittherapie, erhdhte Harnstoffausscheidung (Hyperurikamie)
Nicht bekannt: Blut im Urin (Hadmaturie), Entziindung in bestimmten
Bereichen der Niere (Glomerulonephritis)

Die Nierenfunktion sollte bei langerer Anwendung regelméBig kon-
trolliert werden.

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

Sollten die genannten Symptome auftreten oder sich verschlim-
mern, so missen Sie Naproxen 500 - 1 A Pharma absetzen und
sofort Kontakt mit Ihrem Arzt aufnehmen.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabrei-
chungsort .

Héufig: periphere Odeme, insbesondere bei Patienten mit Blut-
hochdruck oder Niereninsuffizienz

Gelegentlich: Fieber, Schittelfrost

Untersuchungen
Sehr selten: Erhéhung des Kreatinins im Serum, Leberfunktions-
stérungen, Erhohung des Kaliumspiegels im Blut (Hyperkalidmie)

Befolgen Sie die oben bei bestimmten Nebenwirkungen aufgefihr-
ten VerhaltensmaBregeln!

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwir-
kungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur 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 Uiber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Naproxen 500 - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und
der Blisterpackung nach ,verwendbar bis*“ oder ,verw. bis*“ ange-
gebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

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

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht
Uiber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apo-
theke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere
Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsor-

gung.

Inhalt der Packung und weitere Infor-
mationen

Was Naproxen 500 - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist Naproxen.
1 Tablette enthalt 500 mg Naproxen.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Crospovidon, Hydroxypropylcellulose (Ph.Eur.), Lactose-Monohy-
drat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Maisstérke, Eisen(lll)-
hydroxid-oxid x H,0

Wie Naproxen 500 - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der
Packung

Naproxen 500 - 1 A Pharma sind gelbe, leicht gesprenkelte, lang-
liche, bikonvexe Tabletten mit beidseitiger Bruchkerbe.

Naproxen 500 - 1 A Pharma ist in Alu/PVC-Blisterpackungen mit
20, 50 und 100 Tabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Ver-
kehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

IndustriestraBe 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
August 2022.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf!

1 A Pharma GmbH winscht gute Besserung!
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