Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Naproxen Genoptim, 250 mg, tabletki
Naproxen Genoptim, 500 mg, tabletki
Naproxenum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Naproxen Genoptim i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Naproxen Genoptim
Jak stosowac Naproxen Genoptim

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywa¢ Naproxen Genoptim

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl S e

1. Co to jest lek Naproxen Genoptim i w jakim celu si¢ go stosuje

Naproxen Genoptim nalezy do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, posiadajacych
wlasciwosci przeciwbdlowe 1 przeciwgorgczkowe.

Lek Naproxen Genoptim wskazany jest do stosowania:

Dorosli:

- w reumatoidalnym zapaleniu stawow;

- w zesztywniajacym zapaleniu stawow kregostupa;

- w chorobie zwyrodnieniowej stawdw;

- w ostrych bolach mig§niowo-szkieletowych;

- w ostrych napadach dny moczanowej;

- w bolesnym miesigczkowaniu.

Dzieci:

- leczenie mlodzienczego reumatoidalnego zapalenia stawow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Naproxen Genoptim

Kiedy nie stosowa¢ leku Naproxen Genoptim:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6) oraz na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLPZ);

- jesli stosowanie kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych wywotywato objawy alergii: napad astmy oskrzelowej, katar, pokrzywke;

- jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy,
perforacja lub krwawienia, rowniez wystepujace po zastosowaniu NLPZ;

- jesli pacjent ma skazg¢ krwotoczna;



- jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnosc¢ serca, watroby lub nerek;
- jesli pacjentka jest w trzecim trymestrze cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Naproxen Genoptim nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

Naproksen nalezy podawac ostroznie, z zastosowaniem najmniejszej skutecznej dawki, pacjentom

z niewydolnoscig mig¢$nia sercowego (ze wzgledu na mozliwos¢ zwigkszenia obrzekow obwodowych).
W celu wykrycia ewentualnych objawow niepozadanych, pacjentéw dhugotrwale przyjmujacych
niesteroidowe leki przeciwzapalne nalezy poddawac regularnym kontrolom lekarskim.

U os6b, u ktorych wystepuje czynnik ryzyka powiktan kardiologicznych — nadci$nienie tetnicze,
hiperlipidemia, zaburzenie prawidtowego krazenia obwodowego, cukrzyca oraz u osob palacych tyton,
naproksen nalezy stosowa¢ wyjatkowo ostroznie.

Przyjmowanie naproksenu niesie ze sobg ryzyko wystgpienia owrzodzenia, perforacji lub krwotoku

z przewodu pokarmowego. Te dziatania niepozadane, ktore mogg mie¢ $miertelny skutek, mogg by¢
poprzedzone objawami ostrzegawczymi, ale nie muszga. Stosowanie leku Naproxen Genoptim nalezy
przerwac w przypadku wystgpienia krivawienia lub owrzodzenia przewodu pokarmowego. Pacjentow,
u ktorych wystepowaty choroby przewodu pokarmowego, a w szczegolnosci pacjentow w podeszilym
wieku, nalezy poinformowac o koniecznosci zglaszania lekarzowi wszystkich nietypowych objawow
dotyczacych przewodu pokarmowego, zwlaszcza o krwawieniach. Szczegdlnie istotne to jest

w poczatkowym okresie leczenia. U takich pacjentow zaleca si¢ stosowanie jak najmniejszej skutecznej
dawki leku.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania leku Naproxen Genoptim i innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (w tym lekoéw z grupy selektywnych inhibitorow COX-2) ze wzgledu na zwickszone
ryzyko ciezkich dziatan niepozadanych.

Jednoczesne stosowanie leku Naproxen Genoptim z heparyng lub warfaryng nalezy prowadzi¢ pod
kontrolg lekarza. Naproksen hamuje agregacje plytek krwi i wydtuza czas krwawienia. U 0sob
przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe (np. dikumarol) lub u ktorych juz wczesniej wystepowatly
zaburzenia krzepniecia, zwicksza si¢ ryzyko krwawien.

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby, takimi jak przewlekla choroba alkoholowa watroby 1
inne postaci marsko$ci watroby, zaleca si¢ stosowanie najmniejszej skutecznej dawki.

U chorych na astme oskrzelowa lub inne choroby alergiczne lek Naproxen Genoptim zwicksza ryzyko
skurczu oskrzeli.

Lek Naproxen Genoptim powinni ostroznie stosowac pacjenci z zaburzona czynnoscig nerek.

U pacjentow tych lekarz zaleci okresowe badania czynnos$ci nerek: kontrolowanie stezenia kreatyniny w
osoczu i (lub) klirensu kreatyniny. U pacjentoéw, u ktoérych klirens kreatyniny wynosi ponizej

20 ml/minutg lek jest przeciwwskazany.

Z uwagi na dzialanie przeciwzapalne i przeciwgorgczkowe, stosowanie leku moze maskowac objawy
innej choroby i utrudnia¢ diagnostyke.

Ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych nie zaleca si¢ dtugotrwatej terapii
NLPZ u pacjentoéw w podesztym wieku. Powinni oni przyjmowac lek w najmniejszej skutecznej dawce.
Pacjenci w podesztym wieku dtugotrwale przyjmujacy niesteroidowe leki przeciwzapalne powinni
regularnie poddawac¢ si¢ badaniom lekarskim.

Przyjmowanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych niesie ze soba ryzyko wystgpowania cigzkich



dziatan niepozadanych dotyczacych uktadu pokarmowego. Ryzyko to jest niezalezne od dtugosci
stosowania NLPZ. Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych pojawia si¢ w grupie osob w podesztym wieku
i ostabionych, ktore gorzej znoszg owrzodzenia oraz kriwvawienia w obrebie Zzotgdka i jelit.

U os6b stosujacych leki z grupy NLPZ bardzo rzadko obserwowano cig¢zkie reakcje skorne (niektore
smiertelne), takie jak: ztluszczajagce zapalenie skory; zespdt Stevensa-Johnsona; toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka. Najwieksze ryzyko wystgpienia wyzej wymienionych reakcji wystepuje na
poczatku leczenia naproksenem, najczesciej w pierwszym miesigcu przyjmowania leku. Po wystgpieniu
pierwszych objawdw wysypki, uszkodzenia blony $§luzowej jamy ustnej lub innych oznak
nadwrazliwosci nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Naproxen Genoptim.

Reakcje nadwrazliwosci moga wystgpi¢ u 0sob z nadwrazliwoscia na kwas acetylosalicylowy lub inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne, jak i u 0s6b bez nadwrazliwos$ci, u pacjentow z obrzekiem
naczynioruchowym, astma oskrzelowa, zapaleniem btony §luzowej nosa oraz polipami nosa. Reakcje
nadwrazliwosci mogg mie¢ skutek Smiertelny.

Stosowanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych rzadko prowadzi do chordb oka: zapalenia
tarczy nerwu wzrokowego; obrzeku tarczy nerwu wzrokowego. Nie jest znany zwigzek przyczynowo-
skutkowy tego mechanizmu. W przypadku wystgpienia choroéb oka wskazane jest przeprowadzenie
badan okulistycznych.

W czasie terapii lekiem Naproxen Genoptim zmniejszenie dawki steroidow lub ich odstawienie
powinno przebiega¢ powoli. W zwigzku z mozliwoscig wystgpienia dzialan niepozadanych, takich jak:
niewydolnos$¢ kory nadnerczy lub poglebienie si¢ objawdw zapalenia stawow, pacjent powinien by¢
pod obserwacja lekarska.

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

W przypadku klopotdéw z sercem, przebytego udaru lub podejrzenia, Ze wystepuje ryzyko tych
zaburzen (np. podwyzszone ci$nienie krwi, cukrzyca, zwigkszone stezenie cholesterolu, palenie
tytoniu) nalezy omowic leczenie z lekarzem lub farmaceuts.

Naproxen Genoptim a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku nalezy porozmawiaé z lekarzem lub farmaceuta, jesli
pacjent stosuje ktorykolwiek z nizej wymienionych lekow, w tym kwas acetylosalicylowy
stosowany w celu zapobiegania zakrzepom krwi.

Kwas acetylosalicylowy moze zwigkszy¢ klirens nerkowy naproksenu i zmniejszy¢ jego stezenie
W SUrOwicy.

Rownoczesne podawanie zwigzkéw zobojetniajacych sok zotadkowy lub kolestyraminy z lekiem
Naproxen Genoptim moze op6znia¢ jego wchtanianie. Lek Naproxen Genoptim moze zwigkszaé
dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, np. warfaryny i heparyny.

Lek Naproxen Genoptim moze hamowa¢ moczopedne dziatanie furosemidu oraz wydalanie soli litu
(zmniejszenie klirensu nerkowego jonow litu), prowadzac do zwigkszenia stezenia litu w krwi.

Probenecyd zwigksza st¢zenie naproksenu w krwi oraz wydhuza jego okres poltrwania.

Rownoczesne przyjmowanie leku Naproxen Genoptim z glikozydami naparstnicy, moze hamowac
wydalanie glikozydow przez nerki, powodujgc wzrost ich st¢zenia w krwi.



Naproksen zmniejsza wydalanie metotreksatu z moczem, co moze prowadzi¢ do zwigkszenia
toksycznosci metotreksatu.

Naproksen oslabia dziatanie zmniejszajace ci$nienie krwi propranololu i innych lekow blokujacych
receptory PB-adrenergiczne. Naproksen zwicksza ryzyko zaburzenia czynnos$ci nerek zwigzane ze
stosowaniem inhibitorow ACE.

Rownoczesne przyjmowanie leku Naproxen Genoptim z cyklosporyng moze spowodowaé zwigkszenie
stezenia cyklosporyny w surowicy, co moze doprowadzi¢ do wystapienia dziatania toksycznego na
nerki.

Jednoczesne stosowanie NLPZ z takrolimusem moze takze wplywaé toksycznie na nerki.

Lek Naproxen Genoptim nasila dziatanie hydantoiny, sulfonamidéw oraz doustnych lekow
przeciwzakrzepowych, poprzez wypieranie potaczen z biatkami.

Roéwnoczesne stosowanie leku Naproxen Genoptim z kortykosteroidami zwigksza ryzyko wystgpienia
zaburzen zotadkowo-jelitowych: krwawien z przewodu pokarmowego.

Lek Naproxen Genoptim ostabia dziatanie mifeprystonu. Dopiero po 8 do 12 dniach od przyjecia
ostatniej dawki mifeprystonu mozna rozpocza¢ leczenie naproksenem.

Przyjmowanie leku Naproxen Genoptim rownoczesnie z fluorochinolonami zwigksza ryzyko
wystgpienia napadow drgawkowych.

Przyjecie leku Naproxen Genoptim w ciggu 48 godzin przed badaniem czynnosci kory nadnerczy moze
doprowadzi¢ do zafalszowania wynikdw oznaczenia 17-ketosteroidow oraz kwasu 5-
hydroksyindolooctowego w moczu.

Roéwnoczesne stosowanie leku Naproxen Genoptim z lekami przeciwagregacyjnymi i nieselektywnymi
inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny moze zwigkszac ryzyko krwawien z przewodu
pokarmowego.

Zydowudyna (lek stosowany w leczeniu AIDS oraz zakazen wirusem HIV) zwigksza ryzyko
toksycznego dziatania na uktad krwiotworczy.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Naproxen Genoptim nie nalezy stosowa¢ w pierwszym i drugim trymestrze cigzy, z wyjatkiem
przypadkéw zalecanych i nadzorowanych przez lekarza, po starannym rozwazeniu potencjalnych
korzysci dla matki oraz ptodu. Nie nalezy stosowac leku Naproxen Genoptim w ciagu ostatnich 3
miesiecy cigzy, poniewaz moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku Iub spowodowaé komplikacje
podczas porodu. Moze powodowa¢ zaburzenia nerek i serca u nienarodzonego dziecka. Moze wplynaé
na sktonno$¢ do krwawien u pacjentki i dziecka oraz spowodowac, ze pordd bedzie pozniejszy lub
dhuzszy niz oczekiwano. Nie nalezy przyjmowac leku Naproxen Genoptim w ciggu pierwszych 6
miesiecy cigzy, chyba ze jest to absolutnie konieczne i zalecone przez lekarza. Jesli konieczne jest
leczenie w tym okresie lub podczas prob zajscia w cigze, nalezy zastosowa¢ najmniejsza dawke przez
mozliwie najkrotszy czas. Lek Naproxen Genoptim przyjmowany dtuzej niz kilka dni od 20 tygodnia
cigzy moze powodowac zaburzenia czynnosci nerek u nienarodzonego dziecka, ktére moga prowadzié
do niskiego poziomu ptynu owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie) lub zwezenia naczynia
krwiono$nego (przewodu tgtniczego) w sercu dziecka. Jesli konieczne jest leczenie przez okres dluzszy
niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Naproksen przenika do mleka kobiet karmigcych piersia, dlatego nie nalezy go stosowac u tych kobiet.



Lek Naproxen Genoptim moze utrudniac zajscie w ciazg. Jezeli pacjentka planuje zajScie w
cigze lub ma trudnoSci z zaj$ciem w cigze, powinna o tym poinformowac lekarza.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

W czasie stosowania leku Naproxen Genoptim nalezy zachowa¢ ostrozno$¢. U niektdrych pacjentow
moga wystgpowac: sennosc¢, zawroty glowy, zaburzenia rdwnowagi, bezsennos¢, uczucie zmeczenia,
zaburzenia widzenia, depresja.

Jezeli u pacjenta wystapiag powyzsze dziatania niepozadane, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow oraz
obstugiwa¢ maszyn.

Naproxen Genoptim zawiera laktoze.
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Naproxen Genoptim zawiera sod.
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé Naproxen Genoptim

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Dawke leku lekarz dostosuje indywidualnie dla pacjenta.
Dorosli:

Reumatoidalne zapalenie stawdw, choroba zwyrodnieniowa stawdw, zesztywniajace zapalenie
stawow kregostupa — zalecana dawka poczatkowa to zazwyczaj od 500 mg do 1000 mg na dobe w
dwdch dawkach podzielonych co 12 godzin lub w dawce pojedyncze;.

W ostrych stanach dawke mozna zwiekszy¢ (krotkotrwale, pod Scistg kontrolg lekarza) od 750 mg
do 1000 mg na dobg (dawka nasycajaca):

- u pacjentow zglaszajacych bole nocne lub sztywno$¢ poranng o duzym nasileniu;

- u pacjentow, u ktorych naproksenem zastagpiono inne leki z grupy NLPZ przyjmowane w duzych
dawkach;

- w chorobie zwyrodnieniowej stawdw z dolegliwo$ciami bolowymi.

Ostry napad dny moczanowej — poczatkowo 750 mg, nastepnie 500 mg po 8 godzinach, potem
250 mg co 8 godzin az do ustgpienia napadu.

Ostre zaburzenia mig§niowo-szkieletowe i bolesne miesigczkowanie - dawka poczatkowa wynosi
500 mg jednorazowo, nastgpnie 250 mg co 6 do 8 godzin, zaleznie od potrzeb, z maksymalng dawka
dobowag wynoszacg 1250 mg po pierwszym dniu podawania.

Pacjenci w podeszlym wieku

Podobnie, jak w przypadku innych lekow pacjenci w podeszlym wieku sg narazeni na zwigkszone
ryzyko dziatah niepozadanych w tym krwawien z przewodu pokarmowego. Lek ten nalezy podawac w
najmniejszej skutecznej dawce przez mozliwie najkrotszy okres. Pacjentow z tej grupy lekarz bedzie
okresowo kontrolowat.

Dzieci:

Mtodziencze reumatoidalne zapalenie stawow (dzieci w wieku powyzej 5 lat o0 masie ciata powyzej
25 kg) — zalecana dawka dobowa 10 mg/kg masy ciata na dobe¢ w 2 dawkach podzielonych co 12 godzin
(rano 1 wieczorem). Nie zaleca si¢ stosowania naproksenu u dzieci w wieku ponizej 16 lat w przypadku
wskazan innych niz mtodziencze zapalenie stawow.

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby
U 0s6b z zaburzeniami czynnos$ci nerek i (lub) watroby nalezy rozwazy¢ podawanie mniejszych dawek



naproksenu. Lek ten jest przeciwwskazany u pacjentow z klirensem kreatyniny ponizej 30 ml/minute,
poniewaz obserwowano gromadzenie si¢ metabolitdow naproksenu u 0sob z cigzkg niewydolno$cig
nerek lub dializowanych, jak rowniez u pacjentow z cigzka niewydolno$cia watroby.

Lek Naproxen Genoptim nalezy przyjmowaé w czasie jedzenia lub po jedzeniu.

Przyjmowanie leku w najmniejszej skutecznej dawce i przez mozliwie najkrétszy okres konieczny do
fagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych.

Wyniki leczenia lekarz oceni w regularnych odstepach czasu, w razie braku poprawy, nalezy
zrezygnowac ze stosowania naproksenu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Naproxen Genoptim

Objawy przedawkowania: senno$¢, wymioty, zgaga, nudnosci, bole w nadbrzuszu, zaburzenia
czynnosci nerek. W przypadku wystapienia powyzszych objawdw nalezy natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem.

W przypadku przedawkowania naproksenu nalezy oprozni¢ zotadek, a nastgpnie zastosowac
odpowiednie leczenie podtrzymujace. Szybkie podanie odpowiedniej ilosci wegla aktywnego
zmniejsza ilo§¢ wchionigtego leku.

W przypadku wystapienia niewydolnosci nerek konieczna moze by¢ hemodializa.

Pominiecie zastosowania leku Naproxen Genoptim
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwodjnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

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

Zaburzenia zoftadka 1 jelit:

Najczesciej odnotowywane dziatania niepozadane dotycza przewodu pokarmowego. Zgaga,

nudnos$ci, wymioty, zaparcia, biegunka, wzdgcia, niestrawnos¢, uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej
oraz bol w nadbrzuszu. Powazniejszymi reakcjami, ktore moga wystapic sa krwawienia z przewodu
pokarmowego, czasami zakonczone zgonem, zwlaszcza u 0sob w podesztym wieku, stany zapalne,
owrzodzenia, perforacje i niedroznosci gornego i dolnego odcinka przewodu pokarmowego, smoliste
stolce, krwawe wymioty, zapalenie jamy ustnej, zaostrzenie wrzodziejacego zapalenia jelita grubego i
choroby Le$niowskiego-Crohna, zapalenie przetyku, zapalenie btony §luzowej zotadka i trzustki.

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego:

neutropenia (obnizenie liczby granulocytow obojetnochtonnych), matoptytkowosé¢ (niedobor ptytek
krwi), granulocytopenia (zmniejszenie ponizej normy liczby granulocytéw we krwi) wraz z
agranulocytozg (zagrazajacy zyciu spadek liczby neutrofili we krwi), leukopenia (mata liczba
leukocytow), eozynofilia (zwigkszenie liczby eozynofiloéw), niedokrwisto$¢ aplastyczna (niewydolnosé
szpiku kostnego) i hemolityczna (szybszy rozpad krwinek czerwonych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Zgtaszano reakcje nadwrazliwosci podczas terapii lekami z grupy NLPZ u pacjentow z lub bez
nadwrazliwo$ci na NLPZ. Mogga si¢ na nie sktadac (a) niespecyficzne reakcje alergiczne i
anafilaktyczne (b) reaktywnos$¢ drog oddechowych w tym astma, nasilenie astmy, skurcz oskrzeli lub
dusznos¢, lub (c) mieszane reakcje skorne w tym wysypki réoznego rodzaju, $wiad, pokrzywka, plamica,
obrzek naczynioruchowy, rzadziej ztuszczajace i pecherzowe dermatozy (w tym martwicze oddzielanie
naskorka i rumien wielopostaciowy).

Zaburzenia metaboliczne 1 odzywiania:
hiperkaliemia.




Zaburzenia psychiczne:
depresja, bezsenno$¢, zaburzenia snu, dezorientacja, omamy.

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Byly zglaszane: drgawki, zawroty glowy, bol glowy, senno$¢, parestezje, pozagatkowe zapalenie nerwu
wzrokowego, zaburzenia koncentracji i zaburzenia czynno$ci poznawczych, aseptyczne zapalenie opon
mozgowych (zwlaszcza u pacjentow z zaburzeniami autoimmunologicznymi takimi jak toczen
rumieniowaty uktadowy, mieszana choroba tkanki tgcznej) z objawami takimi jak sztywno$¢ karku, bol
glowy, nudnosci, wymioty, goraczka i dezorientacja.

Zaburzenia oka:
zaburzenia widzenia, zmetnienie rogowki, zapalenie nerwu wzrokowego, obrzek tarczy nerwu
wzrokowego.

Zaburzenia ucha i btednika:
szumy uszne, zaburzenia stuchu i zawroty glowy.

Zaburzenia serca:

kotatanie serca, obrzeki, niewydolnos$¢ serca i zastoinowa niewydolno$¢ serca.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, Ze przyjmowanie koksybow i niektorych
NLPZ, szczegdlnie dtugotrwale w duzych dawkach moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka zdarzen zakrzepowo-zatorowych tetnic (np. zawat serca lub udar).

Zaburzenia naczyniowe:
nadci$nienie tetnicze, zapalenie naczyn.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia:
duszno$¢, astma; eozynofilowe zapalenie ptuc (gromadzenie si¢ eozynofilow w pecherzykach plucnych
i srodmigzszu ptuc); obrzek ptuc.

Zaburzenia watroby i drég zélciowych:
z6ltaczka, zapalenie watroby (w tym przypadki $miertelne), nieprawidtlowe wyniki badan czynnosci
watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j:

wysypki skorme, w tym wysypka polekowa, §wiad, pokrzywka, wybroczyny, plamica, pocenie sie,
lysienie, rumien wiclopostaciowy, zespdt Stevensa-Johnsona, rumien guzowaty, liszaj ptaski, reakcje
pecherzowe, toczen rumieniowaty uktadowy, martwica naskorka, bardzo rzadko toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka, nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, w tym porfiria pdzna skorna ,,pseudoporfiria”, lub
rzadko pecherzowe oddzielanie si¢ naskorka.

Jezeli pojawig si¢ kruchos$¢ skory, pecherze skorne lub inne objawy sugerujace pseudoporfiri¢, nalezy
przerwa¢ stosowanie leku i monitorowac pacjenta.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej:
bole i ostabienie migsni.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
zapalenie klgbuszkow nerkowych, srodmiazszowe zapalenie nerek, zespot nerczycowy, krwiomocz,
zwigkszone stezenie kreatyniny w surowicy, martwica brodawek nerkowych i niewydolno$¢ nerek.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:
zaburzenia ptodnosci u kobiet.

Zaburzenia ogoélne istany w_miejscu podania:




wzmozone pragnienie, goraczka, uczucie zmeczenia, zte samopoczucie.
Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ Naproxen Genoptim
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze po skrocie EXP i na
pudetku tekturowym po: Termin wazno$ci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Naproxen Genoptim

- Substancja czynna leku jest naproksen. Jedna tabletka zawiera 250 lub 500 mg naproksenu.
- Pozostale sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, zelaza tlenek zotty (E 172),
powidon (K-29/32), karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), magnezu stearynian.

Jak wyglada Naproxen Genoptim i co zawiera opakowanie

Naproxen Genoptim, 250 mg, tabletki

Z6Ma, cetkowana, obustronnie wypukla, okragla ze $cigtymi krawedziami, niepowlekana tabletka z
wytloczonym napisem ,, T 1,,18” po obu stronach linii podziatu, po jednej stronie tabletki i gtadka po
drugiej stronie, o §rednicy 10,5 mm.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Naproxen Genoptim, 500 mg, tabletki

Z6Ma, cetkowana, obustronnie wypukla, niepowlekana tabletka o ksztalcie kapsutki z wyttoczonym
napisem ,, T 1,,20” po obu stronach linii podziatu, po jednej stronie tabletki i gladka po drugiej stronie,
o dtugosci 18,5 mm i szerokosci 8§ mm.

Tabletk¢ mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Blister PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan:
Blister: 20, 30, 50, 60, 90 tabletek



tel:%2B%2048%2022%2049%2021%20301
tel:%2B%2048%2022%2049%2021%20309

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Synoptis Pharma Sp. z 0.0.

ul. Krakowiakow 65

02-255 Warszawa

Tel. 607 696 231

e-mail: infodn@synoptispharma.pl

Importer

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate,

Hal Far, Birzebbugia,

BBG 3000 Malta

Wytworca/Importer
Synoptis Industrial Sp. z 0.0.
ul. Rabowicka 15

62-020 Swarzedz

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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