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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Dololibre, 50 mg/mL, zawiesina doustna

Naproxenum

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ 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 przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki
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Informacje wazne przed przyjeciem leku Dololibre
Jak przyjmowac lek Dololibre

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek Dololibre

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Dololibre i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Dololibre zawiera substancj¢ leczniczg o nazwie naproksen. Jest to niesteroidowy lek
przeciwzapalny, w skrocie NLPZ.

Lek Dololibre jest stosowany u dorostych w objawowym leczeniu:

boélu i stanu zapalnego w nastepujacych schorzeniach:
reumatoidalne zapalenie stawow, zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa (bol i
sztywnosc¢ karku i plecow), ostre napady choroby zwyrodnieniowej stawow i
spondyloartropatii
ostry napad dny moczanowej
zapalne choroby reumatyczne tkanek migkkich
bolesny obrzgk lub stan zapalny po urazie migsniowo-szkieletowym

bole miesigczkowe

Lek mozna takze stosowac u dzieci w wieku powyzej 2 lat i mtodziezy z mtodzienczym
idiopatycznym zapaleniem stawow.

2.

Informacje wazne przed przyjeciem leku Dololibre

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Dololibre

jesli pacjent ma uczulenie na naproksen lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

jesli pacjent miat w przeszto$ci napady astmy, obrzgk naczynioruchowy, reakcje skorme lub
ostry niezyt nosa po przyje¢ciu kwasu acetylosalicylowego lub jakiegokolwiek innego NLPZ.
jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia tworzenia krwi.

jesli u pacjenta wystepuje aktualnie wrzod lub krwawienie z zotadka lub jelit.

jesli pacjent mial w przesztosci nawracajgce wrzody (wrzody trawienne) lub krwawienie z

zotadka i (lub) dwunastnicy (co najmniej dwa osobne epizody potwierdzonych wrzodow lub
krwawienia).
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o jesli pacjent miat w przesztosci krwawienie lub perforacje zotadka lub jelita podczas
przyjmowania NLPZ.

jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolno$¢ nerek, watroby lub serca.

jesli pacjent mial w przesztosci krwawienie w mozgu.

jesli u pacjenta wystepuje aktualnie jakakolwiek inna postac ostrego krwawienia.

dotyczy kobiet: jesli pacjentka jest w ostatnich trzech miesigcach cigzy (patrz punkt ,,Ciaza,
karmienie piersig i wplyw na ptodnos¢”™).

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do
opanowania objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych.

Leki takie jak Dololibre moga wigza¢ si¢ z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zawatu serca (zawatu
migsnia sercowego) i udaru mozgu. Jakiekolwiek ryzyko jest zwigkszone po przyjmowaniu leku w
duzych dawkach i dtugotrwale. Nie przekracza¢ zalecanej dawki ani czasu trwania leczenia.

Jesli pacjent ma choroby dotyczgce serca, mial kiedykolwiek udar mézgu lub uwaza, ze moze mie¢
zwigkszone ryzyko takich stanow (np. wysokie ci$nienie krwi, cukrzyca, zwigkszone stezenie

cholesterolu, palenie tytoniu), powinien omowi¢ to leczenie z lekarzem lub farmaceuta.

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Dololibre nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

o jesli pacjent ma astme, alergie (takie jak katar sienny) lub przewlektg obturacyjng chorobg drog
oddechowych lub mial w przesztosci obrzgk twarzy, warg, oczu lub jezyka.

o jesli pacjent ma w nosie guzki (polipy), jesli czesto kicha lub ma katar, zatkany lub swedzacy
nos (niezyt nosa).

o jesli pacjent ma uczucie ostabienia (przypuszczalnie z powodu jakiej$ choroby) lub jest w

podesztym wieku.

o jesli pacjent ma choroby dotyczace nerek lub watroby.

o jesli pacjent ma zaburzenia krzepnigcia krwi.

o jesli pacjent przyjmuje pewne leki, takie jak kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe,
selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny, kwas acetylosalicylowy (aspiryn¢) lub
inne NLPZ, w tym inhibitory COX-2.

o jesli pacjent mial w przesztosci wrzod lub krwawienie z zotagdka. Lekarz poinformuje pacjenta o
koniecznosci zgtaszani wszelkich nietypowych objawow dotyczacych Zzotadka.
. jesli pacjent ma chorobe autoimmunologiczng, takg jak toczen rumieniowaty uktadowy (SLE,

powodujacy bol stawow, wysypki skorne i gorgczke), mieszana choroba tkanki tacznej czy
wrzodziejace zapalenie jelita grubego lub choroba Lesniowskiego-Crohna (choroby powodujace
stan zapalny i bdl jelita, biegunke, wymioty 1 utrat¢ masy ciata).

o jesli pacjent ma zaburzenia wzroku lub stuchu.

o jesli pacjent przebyt duzy zabieg chirurgiczny na krétko przed rozpoczeciem leczenia lekiem
Dololibre.

. jesli pacjentka ma obfite krwawienia miesigczkowe.

. jesli pacjent ma zaburzenie biosyntezy czerwonego barwnika nadajacego kolor krwi (porfiria).

Nalezy natychmiast przerwac stosowanie tego leku w razie krwawienia z przewodu pokarmowego,
zaburzenia widzenia lub uposledzenia stuchu.

Istniejg bardzo rzadkie doniesienia o wystepowaniu cigzkich reakcji skornych (wlgcznie ze
zhuszczajacym zapaleniem skory, zespotem Stevensa Johnsona czy toksycznym martwiczym
oddzielaniem si¢ naskorka) zwigzanych ze stosowaniem NLPZ. Reakcje takie najczgsciej wystepuja
na poczatku leczenia (w ciggu pierwszego miesigca). Jesli u pacjenta wystapi wysypka (w tym zmiany
na btonach sluzowych, np. ustach, gardle, oczach, narzadach ptciowych) lub jakiekolwiek inne oznaki
nadwrazliwosci, nalezy natychmiast przerwac¢ stosowanie leku Dololibre i skontaktowac si¢ z
lekarzem.
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Informacje ogo6lne

ZYagodzenie bolu a choroba zasadnicza

Jesli podczas leczenia naproksenem pacjent nie poczuje si¢ lepiej lub nadal bedzie odczuwac bol,
gorgczke, zmeczenie lub inne objawy choroby, nalezy zwrocié si¢ do lekarza o porade. Wynika to z
faktu, ze leki przeciwbolowe mogg maskowaé mozliwe ostrzegawcze objawy choroby zasadniczej.

Bl glowy spowodowany stosowaniem lekéw przeciwbdlowych
Dhugotrwale stosowanie lekow przeciwbolowych w duzych dawkach moze spowodowaé bdl glowy,
ktérego nie wolno leczy¢ przyjmowaniem kolejnych lekéw przeciwbolowych.

Uszkodzenie nerek spowodowane stosowaniem lekéw przeciwbdlowych
Czeste stosowanie pewnych lekow przeciwbolowych przez dluzszy czas moze prowadzi¢ do trwatego
uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci nerek.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktéw odnosi si¢ do pacjenta lub pacjent nie ma co do tego
pewnosci, nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta przed rozpoczeciem przyjmowania
leku Dololibre.

Wyniki badan laboratoryjnych

Jezeli lekarz zleci sprawdzenie morfologii krwi, krzepnigcia krwi i (lub) czynnosci watroby i nerek,
badz jakiekolwiek inne testy (np. oznaczenia st¢zenia pewnych lekéw we krwi), jest bardzo wazne,
aby testy te zostaly wykonane. Dotyczy to w szczeg6lnosci pacjentdow z zaburzeniem czynnosci
watroby, niewydolnoscia serca, wysokim cisnieniem krwi lub uszkodzeniem nerek.

Jesli konieczne jest wykonanie testu czynno$ci nadnerczy, pacjent musi (tymczasowo) wstrzymac
przyjmowanie leku Dololibre na co najmniej 3 dni przed testem, aby unikna¢ zaktocenia wyniku testu.

Dzieci i mlodziez
Z uwagi na brak wystarczajacego doswiadczenia lek Dololibre nie jest zalecany do stosowania u
dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Lek Dololibre nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat w zadne;j
innej chorobie oprocz miodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow.

Lek Dololibre a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Obejmuje to rowniez leki
dostepne bez recepty wigcznie z lekami ziotowymi. W szczegolnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub
farmaceucie, jesli pacjent przyjmuje:

o Inne NLPZ, w tym salicylany (takie jak kwas acetylosalicylowy) i inhibitory COX-2

. Kwas acetylosalicylowy (aspiryna) stosowany w zapobieganiu powstawaniu zakrzepow krwi

o Glikokortykosteroidy (stosowane w razie obrzeku i stanu zapalnego), takie jak hydrokortyzon,
prednizolon czy deksametazon

o Leki zapobiegajgce powstawaniu zakrzepow krwi, takie jak warfaryna, heparyna lub
klopidogrel

o Fenytoina (lek stosowany w leczeniu padaczki)

o Leki sulfonamidowe, takie jak hydrochlorotiazyd, acetazolamid, indapamid oraz sulfonamidy

przeciwbakteryjne (stosowane w leceniu zakazen)
o Doustne leki przeciwcukrzycowe, takie jak glimepiryd lub glipizyd
o Inhibitor ACE lub kazdy inny lek przeciwnadci$nieniowy, taki jak cilazapryl, enalapryl lub

propranolol

o Antagonista receptora angiotensyny II, taki jak kandesartan, eprosartan lub losartan

o Lek moczopedny (diuretyk) stosowany w leczeniu nadci$nienia krwi, taki jak furosemid lub
triamteren

o Glikozyd nasercowy (stosowany w chorobie serca), taki jak digoksyna

o Antybiotyk chinolonowy (stosowany w leczeniu zakazen), taki jak cyprofloksacyna lub
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moksyfloksacyna

o Pewne leki stosowane w leczeniu zdrowia psychicznego, takie jak zwigzki litu lub selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI), takie jak fluoksetyna czy cytalopram

o Probenecyd i sulfinpirazon (stosowane w leczeniu dny)

o Metotreksat (stosowany w leczeniu zaburzen skory, zapalenia stawdw lub nowotworow)

o Cyklosporyna lub takrolimus (stosowane w leczeniu zaburzen skory Iub po przeszczepieniu
narzadow)

o Zydowudyna (lek stosowany w leczeniu AIDS i zakazenia wirusem HIV)

o Mifepryston (lek stosowany w celu farmakologicznego zakonczenia cigzy lub wywolania
porodu w razie zgonu ptodu)

o Leki zoboje¢tniajgce nadmiar kwasu solnego w zotadku.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow odnosi si¢ do pacjenta lub pacjent nie ma co do tego
pewnosci, nalezy porozmawiaé z lekarzem lub farmaceutg przed rozpoczegciem przyjmowania leku
Dololibre.

Stosowanie leku Dololibre jedzeniem, piciem i alkoholem
Spozywanie napojow alkoholowych podczas leczenia lekiem Dololibre zwigksza ryzyko krwawienia z
przewodu pokarmowego (zotadka Iub jelit), w zwigzku z czym nalezy go unikac.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Nie przyjmowac¢ leku Dololibre, jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach cigzy, poniewaz moze

on zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub spowodowa¢ komplikacje podczas porodu. Moze
spowodowa¢ zaburzenia nerek i serca u nienarodzonego dziecka. Moze wptywac na sktonno$c¢
pacjentki i jej dziecka do krwawien i spowodowac opdznienie lub wydtuzenie porodu. Nie nalezy
przyjmowac leku Dololibre w ciggu pierwszych 6 miesiecy ciazy, chyba ze jest to bezwzglednie
konieczne i zalecone przez lekarza. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie lub podczas staran

0 zajScie w cigze, nalezy stosowac jak najmniejsza dawke przez mozliwie najkrotszy czas.

W przypadku przyjmowania przez dtuzej niz kilka dni od 20. tygodnia cigzy lek Dololibre moze
spowodowa¢ zaburzenia nerek u nienarodzonego dziecka, co moze prowadzi¢ do matej ilosci ptynu
owodniowego otaczajgcego dziecko (matowodzie) lub zwezenia naczynia krwiono$nego (przewodu
tetniczego) w sercu dziecka. Jesli wymagane jest leczenie przez okres dtuzszy niz kilka dni, lekarz
moze zaleci¢ dodatkowa obserwacjg.

Nie przyjmowac¢ leku Dololibre po porodzie, bowiem moze to op6zni¢ proces obkurczania macicy do
zwyktego ksztattu i wielkosci.

Karmienie piersig
Pacjentka powinna unika¢ przyjmowania leku Dololibre w okresie karmienia piersig, bowiem moze on
przedostawac¢ si¢ do mleka matki w matych iloéciach.

Plodnosé
Lek Dololibre moze utrudnia¢ zajscie w cigzg. Jesli pacjentka planuje zaj$¢ w cigze lub ma trudnosci z
zajSciem w cigze, powinna poinformowac o tym lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Dololibre moze powodowa¢ zmeczenie, zawroty glowy, zaburzenia widzenia lub inne zaburzenia
osrodkowego uktadu nerwowego. Jesli u pacjenta wystgpia takie objawy, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi i nie prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ zadnych narz¢dzi czy maszyn.
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Lek Dololibre zawiera sacharoze, sorbitol ciekly, krystalizujacy (E 420), séd oraz metylu
parahydroksybenzoesan (E 218)

Sacharoza

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku. Jeden mL leku zawiera 300 mg sacharozy
(cukru). Nalezy to wzia¢ pod uwage u pacjentdow z cukrzyca. Sacharoza moze wplywac szkodliwie na

zeby.

Sorbitol (E 420)

Ten lek zawiera 90 mg sorbitolu (E 420) w 1 mL. Sorbitol jest Zrodtem fruktozy. Jesli stwierdzono
wczesniej u pacjenta (dotyczy takze dzieci) nietolerancje niektorych cukrow lub stwierdzono
wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancj¢ fruktozy, rzadka chorobe genetyczna, w ktorej
organizm pacjenta nie rozklada fruktozy, nalezy porozmawiac z lekarzem przed przyjeciem leku lub
podaniem go dziecku.

Sod
Lek zawiera 9,2 mg sodu (gléwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdym mL. Odpowiada to 0,46 %
zalecanej maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0séb dorostych.

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
Ten lek zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E 218) jako srodek konserwujacy. Moze on
powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu poznego).

3. Jak przyjmowa¢ lek Dololibre

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przed uzyciem butelk¢ nalezy energicznie wstrzasnac. Lek Dololibre nalezy przyjmowac z
odpowiednig ilo$cig napoju. Lek Dololibre zaczyna dziata¢ szybciej, jesli zostanie przyjety na pusty
zotadek. Zaleca si¢, aby pacjenci z wrazliwym zotagdkiem przyjmowali lek Dololibre podczas
positkow.

Lek Dololibre — podobnie jak wszystkie NLPZ — powinien by¢ przyjmowany w najmniejszej dawce
umozliwiajacej ztagodzenie bolu i przez mozliwie najkrotszy okres. Taki srodek ostroznosci utatwia

minimalizowanie mozliwych dziatan niepozadanych.

Opakowanie leku zawiera strzykawke doustng o pojemnosci 8 mL z podziatkg co 0,1 mL, ktorej
nalezy uzywac podczas podawania leku.

Korzystanie ze strzykawki:

o Zanurzy¢ koncowke strzykawki w leku.

o Utrzymujac strzykawke na miejscu delikatnie odciggnaé tlok, pobierajgc lek do whasciwego
oznaczenia na podzialce strzykawki.

o Jesli pojawig si¢ pecherzyki powietrza, wtloczy¢ z powrotem lek do butelki i pobraé go

ponownie do wlasciwego oznaczenia na podziatce strzykawki.

o Wyjac strzykawke z butelki.

o Umiesci¢ koncowke strzykawki w ustach pacjenta i weisng¢ delikatnie tlok, by podaé¢ powoli
lek do ust.

o Zaraz po uzyciu zatozy¢ zakretke na butelke. Umy¢ strzykawke wodg. Roztozy¢ strzykawke na
dwie czesci 1 pozostawi¢ do wyschnigcia. Przechowywaé w miejscu niedostgpnym dla dzieci.

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, zwykle stosowana dawka to:
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Dorosli w wieku do 65 lat
Zalecany zakres dawki to 1020 mL leku Dololibre (500 mg do 1000 mg naproksenu) na dobg. Nie
nalezy przekracza¢ dawki dobowej 20 mL leku Dololibre (1000 mg naproksenu).

Dawke nalezy dostosowa¢ indywidualnie do stanu klinicznego.

Objawowe leczenie bolesnego obrzegku lub stanu zapalnego po urazie mig§niowo-szkieletowym
Zalecana dawka poczatkowa to 10 mL leku Dololibre (500 mg naproksenu). W razie potrzeby mozna
przyja¢ dodatkowa dawke 5 mL leku (250 mg naproksenu) co 6 do 8 godzin. Dawka dobowa nie
powinna przekracza¢ 20 mL leku Dololibre (1000 mg naproksenu).

Objawowe leczenie boélu i stanu zapalnego w reumatoidalnym zapaleniu stawdw, zesztywniajacym
zapaleniu stawow kregostupa i ostrych napadach choroby zwyrodnieniowej stawow i
spondyloartropatii, jak réwniez w zapalnych chorobach reumatycznych tkanek miekkich

Dawka dobowa wynosi zwykle 10—15 mL leku Dololibre (500—750 mg naproksenu). Na poczatku
leczenia, w ostrej fazie zapalenia lub w razie zmiany z leczenia z innego NLPZ w duzej dawce na lek
Dololibre, zalecana dawka dobowa to 15 mL leku Dololibre (750 mg naproksenu), podzielona na dwie
dawki na dobe (10 mL leku Dololibre rano i 5 mL wieczorem lub na odwro6t) lub jako dawka
jednorazowa (rano lub wieczorem).

W indywidualnych przypadkach lekarz moze zwigkszy¢ dawke dobowa do 20 mL leku Dololibre
(1000 mg naproksenu).

Dawka podtrzymujaca to 10 mL leku Dololibre (500 mg naproksenu) na dobe, ktdora moze by¢
przyjeta w dwoch dawkach podzielonych (5 mL rano i 5 mL wieczorem) lub jako dawka jednorazowa
(rano lub wieczorem).

Objawowe leczenie bolu i stanu zapalnego w ostrym napadzie dny moczanowej

Zalecana dawka poczatkowa to 15 mL leku Dololibre (750 mg naproksenu); nastgpnie nalezy
przyjmowac 5 mL leku Dololibre (250 mg naproksenu) co 8 godzin do zakonczenia napadu.

W zwigzku z tym, podczas ostrych napadéw dny pacjent moze przekroczy¢ maksymalng dawke
dobowa 20 mL (1000 mg naproksenu) (przez krotki okres).

Objawowe leczenie bolu miesigeczkowego

Zwykta dawka poczatkowa to 10 mL leku Dololibre (500 mg naproksenu); nastgpnie mozna
przyjmowac 5 mL leku Dololibre (250 mg naproksenu) co 6—8 godzin. Nie nalezy przekracza¢ dawki
dobowej 20 mL leku Dololibre (1000 mg naproksenu).

Dzieci w wieku powyzej 2 lat i mlodziez w leczeniu mlodzienczego idiopatycznego zapalenia
stawow

Zalecana dawka to 10 mg naproksenu na kilogram masy ciata na dobe, co odpowiada dawce dobowe;j
0,2 mL produktu Dololibre na kg masy ciata, podane w dwoch dawkach podzielonych (dawka
pojedyncza 0,1 mL leku Dololibre (5 mg naproksenu) na kg masy ciata). Dawka dobowa u mtodziezy
nie powinna przekracza¢ 20 mL (1000 mg naproksenu).

Lek Dololibre nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat (patrz punkt
,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”, podpunkt ,,Dzieci i mlodziez”).

Szczegolne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku (ponad 65 lat)

Konieczna jest doktadna obserwacja przez lekarza. U pacjentdéw w podesztym wieku szczeg6lnie
istotne jest wybranie najmniejszej skutecznej dawki leku Dololibre stosowanej przez mozliwie
najkrotszy okres (patrz punkt 2 ,,Informacje wazne przed przyjeciem leku Dololibre”).

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci watroby

Pacjenci z zaburzeniem czynnos$ci watroby sg zagrozeni przedawkowaniem podczas przyjmowania
leku Dololibre. W zwigzku z tym nalezy wybra¢ najmniejsza skuteczng dawke leku Dololibre.
Konieczna jest doktadna obserwacja przez lekarza.

W razie cigzkiej niewydolnosci watroby nie wolno przyjmowac leku Dololibre (patrz punkt 2
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,Informacje wazne przed przyjeciem leku Dololibre”).

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek

Jesli pacjent ma zaburzenie czynno$ci nerek, lekarz moze zdecydowac si¢ na zmniejszenie dawki leku
Dololibre.

W razie cigzkiej niewydolnosci nerek nie wolno przyjmowac leku Dololibre (patrz punkt 2
,Informacje wazne przed przyjeciem leku Dololibre™).

Czas trwania leczenia
Czas stosowania leczenia jest okreslany przez lekarza prowadzgcego.

W przypadku chorob reumatycznych konieczne moze by¢ podawanie produktu Dololibre przez
dtuzszy okres.

W bolesnym miesigczkowaniu czas trwania leczenia zalezy od objawow. Jednakze leczenie lekiem
Dololibre nie powinno trwa¢ dtuzej niz kilka dni.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Dololibre
W razie przyjgcia wigkszej dawki leku Dololibre niz zalecana, pacjent powinien natychmiast
porozmawiac z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do szpitala. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku.

Informacje dla fachowego personelu medycznego: Informacje na temat postgpowania w zatruciu
naproksenem podane sq na koncu ulotki.

Pominiecie przyjecia leku Dololibre
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nalezy kontynuowac
przyjmowanie leku Dololibre jak zwykle.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Leki takie jak Dololibre moga wigza¢ si¢ z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zawatu serca (zawatu

mig$nia sercowego) i udaru mozgu.

Wazne dzialania niepozadane, na ktore nalezy zwracaé¢ uwage:

Nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku i skontaktowac sie z lekarzem, jesli u pacjenta
wystapi jeden lub wiecej z ponizszych objawow. Pacjent moze wymaga¢ pilnej pomocy
lekarskiej:

Ciezkie reakcje alergiczne (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 000 pacjentow), ich objawy

obejmuja:

o Dusznos¢

o Duzy spadek cisnienia tetniczego krwi

o Obrzek twarzy lub gardta, trudnosci z przetykaniem

o (Swedzaca) wysypke, zaczerwienienie, mate pgcherze na skorze

Objawy dotyczace chorob zoladka i jelit (mogg wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 pacjentdow), ich
objawy obejmuja:

o Wzglednie silny bol brzucha (zotadka), zwlaszcza o nagltym poczatku

o Wymioty zawierajace krew lub przypominajace fusy od kawy
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o Krwawe lub czarne stolce
o Owrzodzenia, perforacje (otwory) i krwawienie w zotadku lub jelitach, co moze doprowadzi¢
do zgonu, zwlaszcza u 0sdéb w podesztym wieku

Zawal serca, jego objawy obejmuja:
o Bdl w klatce piersiowej, ktory moze promieniowac na szyj¢ i barki oraz w dot lewego ramienia

Objawy dotyczace chorob watroby (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 000 pacjentow), ich
objawy obejmuja:

o Silne zmgczenie z utratg apetytu, w potaczeniu z zazotceniem skory i biatkdwek oczu, lub bez
o Nudnosci lub wymioty, lub stolce o jasnym kolorze

Zaburzenia narzadow zmystow, np.:
. Nagle wystepujace zaburzenia widzenia (mogg wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 10 000 pacjentow)
lub uposledzenie stuchu (moze wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 pacjentow)

Aseptyczne zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych (moze wystapi¢ u maksymalnie 1 na
10 000 pacjentow), jego objawy obejmuja:

. Cigzki bol gtowy, zwlaszcza o nagtym poczatku
o Sztywnos¢ karku, goraczke, mdtosci lub wymioty
o Splatanie, nadwrazliwo$¢ na jasne $wiatto

Pacjenci z chorobami autoimmunologicznymi (toczen rumieniowa uktadowy, mieszana choroba
tkanki tacznej) majg zwigkszone ryzyko wystgpienia zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego (moga wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 10 000 pacjentéw), ich
objawy obejmuja:

o Objawy grypopodobne, owrzodzenia jamy ustnej, bol gardta i krwawienie z nosa

Lek Dololibre moze powodowac¢ nastepujace dzialania niepozadane:

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10
pacjentow):

Nudnosci

Wymioty

Zgaga

Bodl zotadka

Uczucie petnosci

Zaparcie lub biegunka oraz niewielka utrata krwi w przewodzie pokarmowym, ktora w
wyjatkowych przypadkach moze spowodowaé anemi¢

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 pacjentéw):
Krwawienie ze skory i bton §luzowych

Depresja

Nieprawidtowe marzenia senne

Problemy z zasypianiem lub utrzymaniem snu (bezsennosc)
Bl glowy

Zawroty glowy

Pobudzenie

Drazliwos¢

Zaburzenia snu

Meczliwos¢

Zaburzenia percepcji i czynno$ci poznawczych
Dzwonienie w uszach

Zawroty glowy
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o Nadmierna potliwos¢
o Zatrzymanie ptynéw w organizmie (obrzgk), zwlaszcza u pacjentéw z wysokim cisnieniem krwi
o Nasilone pragnienie

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na
100 pacjentéw):

o Zmiany w morfologii krwi

Wazrost liczby pewnego typu biatych krwinek (eozynofilia)

Napady astmy (ze spadkiem ci$nienia krwi lub bez)

Stan zapalny pluc (eozynofilowe zapalenie ptuc)

Objawy w dolnej czesci brzucha (np. zapalenia jelita grubego z krwawieniem lub zaostrzenie
choroby Le$niowskiego-Crohna/wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego)

Zapalenie btony §luzowej jamy ustnej

Uszkodzenie przetyku

Zmiany czynno$ci watroby ze zwigkszeniem aktywno$ci aminotransferaz

Utrata wlosow (zwykle przejsciowa)

Zapalenie skory spowodowane §wiatlem (stoneczne), ktdére moze obejmowac tworzenie si¢
pecherzy

Bo6l mig$ni

Oslabienie migéni

Ostra niewydolnos¢ nerek

Zaburzenie czynno$ci nerek (zespot nerczycowy)

Zapalenie nerki (nerek) (Srodmigzszowe zapalenie nerek)

Goraczka 1 dreszcze, zte samopoczucie

Zapalenie btony §luzowej zotadka

Gazy

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na

1000 pacjentow):

o Zaburzenia skory z tworzeniem si¢ pecherzy (reakcje przypominajgce pecherzowe oddzielanie
si¢ naskorka)

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (mogq wystapi¢ u maksymalnie
1 na 10 000 pacjentow):

o Zmnigjszenie liczby krwinek czerwonych i (lub) biatych, i (lub) ptytek krwi (niedokrwisto$c
aplastyczna lub hemolityczna, trombocytopenia, leukopenia, pancytopenia, agranulocytoza)

o Napady padaczkowe

. Zapalenie nerwu (nerwow)

o Wysokie cisnienie krwi

o Przyspieszenie pracy serca

o Kotatanie (uczucie silnego bicia) serca

o Niewydolnos$¢ serca

o Zapalenie naczyn krwionosnych

o Zaostrzenie stanu zapalnego zwigzanego z zakazeniem (np. wystapienie martwiczego zapalenia

powiezi, tzn. ostre zapalenie i martwica tkanki thuszczowej potozonej pod skorg i migsniami)

Uogolnione reakcje anafilaktyczne lub rzekomoanafilaktyczne

o Zapalenie watroby, uszkodzenie watroby, zwlaszcza po dlugotrwalym leczeniu

. Reakcje nadwrazliwos$ci, takie jak wysypka skorna, rumien wiclopostaciowy, w pojedynczych
przypadkach objawiajgce si¢ jako cigzkie reakcje skorne (w tym zesp6t Stevensa Johnsona lub
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka)

. Uszkodzenie nerek (martwica brodawek nerkowych), zwlaszcza podczas dlugotrwatego
leczenia
. Zwigkszone stezenie kwasu moczowego we krwi
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Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
Zwigkszone stgzenie potasu

Zmniejszona liczba krwinek biatych we krwi (neutropenia)

Obrzek soczewki oka i koncowki nerwu wzrokowego

Zmgtnienie rogowki

Zapalenie koncoéwki nerwu wzrokowego

Uczucie ktucia i mrowienia lub dretwienie dtoni 1 stop

Obrzek ptuc

Zapalenie trzustki (duzy gruczot potozony z tytu zotadka)

Rumien guzowaty (zapalenie skory obejmujace czerwonawe bolesne guzki)

Liszaj ptaski (niezakazna swedzgca wysypka, ktora moze wystgpic¢ na wielu obszarach ciala)
Toczen rumieniowaty uktadowy (SLE, choroba autoimmunologiczna prowadzaca do procesu
zapalnego, ktory moze zajg¢ rdzne obszary ciata)

Reakcja krostkowa

Rumien trwaty polekowy (FDE, punktowa wysypka alergiczna na skorze, ktdra pojawia si¢
ponownie w tym samym miejscu za kazdym razem, gdy pacjent zazyje dany lek)

Obecnos¢ krwi w moczu (krwiomocz)

Zapalenie pewnych czgéci nerek (kigbuszkowe zapalenie nerek)

Bezptodnos$¢ u kobiet

Obrzek

Naproksen moze zaktoca¢ wyniki pewnych testow laboratoryjnych; w zwigzku z tym pacjent
powinien informowac¢ wszystkich swoich lekarzy (jest dotyczy), ze przyjmuje lek Dololibre (patrz
punkt 2. ,,Informacje wazne przed przyjeciem leku Dololibre”).

Parahydroksybenzoesan metylu (E 218) moze powodowac reakcje alergiczne (ktore moga byc
opOznione).

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy
Czestosci wystepowania, typ i ciezkos$¢ dziatan niepozadanych u dzieci i mtodziezy sa podobne do
obserwowanych u dorostych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5.  Jak przechowywaé lek Dololibre

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Po pierwszym otwarciu ten lek jest stabilny przez 3 miesiace. Przechowywa¢ w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
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Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i na pudetku po
,»EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dololibre

o Substancjg czynng leku jest naproksen
1 mL leku Dololibre zawiera 50 mg naproksenu.

o Pozostate sktadniki to sacharoza (cukier), sacharyna sodowa (E 954), sodu cyklaminian (E 952),
sodu chlorek, metylu parahydroksybenzoesan (E 218), potasu sorbinian (E 202), tragakanta,
kwas cytrynowy, sorbitol ciekty, krystalizujacy (E 420), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Dololibre i co zawiera opakowanie

Lek Dololibre to zawiesina doustna o barwie biatej do zottawobiate;.
Butelka ze szkta oranzowego z zabezpieczeniem przed dostgpem dzieci.
Strzykawka doustna o pojemnosci 8 mL z podziatkg co 0,1 mL

Wielko$¢ opakowania: 100 mL

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH
Von-Humboldt-Str. 1

64646 Heppenheim

Niemcy

E-mail: kontakt@jinfectopharm.com

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria: Naproxen Infectopharm 50 mg/mL Suspension zum Einnehmen
Hiszpania: Naproxeno Infectopharm

Polska: Dololibre

Portugalia: Naprosumo

Witochy: Dololibre

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylgcznie dla fachowego personelu medycznego:
W przypadku przedawkowania naproksenu:

Objawy przedawkowania

Objawy przedawkowania mogg obejmowac zaburzenia OUN, takie jak bol glowy, zawroty glowy czy
uczucie oszotomienia, bol w nadbrzuszu i dyskomfort w jamie brzusznej, niestrawno$¢, nudnosci,
wymioty, przejSciowe zmiany czynno$ci watroby, hipoprotrombinemig, zaburzenia czynnosci nerek,
kwasice metaboliczng, bezdech i dezorientacj¢. Naproksen moze by¢ szybko wchionigty. Nalezy
oczekiwac szybkiego osiagnig¢cia duzego stezenia we krwi. U kilku pacjentow wystapity napady
padaczkowe, ale nie wiadomo, czy byly one spowodowane leczeniem naproksenem. Moze tez
wystgpi¢ krwawienie z przewodu pokarmowego. Moze wystgpi¢ nadcisnienie t¢tnicze, ostra
niewydolno$¢ nerek, niewydolno$¢ oddechowa i $piaczka, ale zdarza si¢ to rzadko. Opisano
wystepowanie reakcji anafilaktycznych po leczeniu niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi i
reakcje takie moga wystapi¢ takze po przedawkowaniu.
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Postepowanie w przedawkowaniu

Pacjentow nalezy leczy¢ objawowo. Nie ma swoistego antidotum. Moga by¢ wskazane srodki
zapobiegajace dalszemu wchlanianiu (np. podanie wegla aktywnego), jesli nie uptynely cztery
godziny od spozycia lub w przypadku duzego przedawkowania. Wymuszona diureza, alkalizacja
moczu, hemodializa i hemoperfuzja sg przypuszczalnie nieskuteczne z powodu duzego wigzania
naproksenu z biatkami.
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