Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Naxii, 220 mg, tabletki powlekane

Naproxenum natricum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

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

Jesli po uplywie 10 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1.

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Naxii

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

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

Lek Naxii zawiera substancj¢ naproksen sodowy, ktora nalezy do grupy niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych o dziataniu przeciwbolowym, przeciwzapalnym i przeciwgoraczkowym.

Wskazaniem do stosowania leku jest leczenie bolow r6znego pochodzenia o umiarkowanym
i stabym nasileniu w tym:

bole stawowe

bole plecow

bole migsniowe

bol zebow

bol glowy

bolesne miesigczkowanie

dolegliwosci bolowe o niewielkim nasileniu zwigzane z przezigbieniem.

Obnizenie goraczki.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Naxii

Kiedy nie stosowac leku Naxii:

Jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Jesli w przesziosci po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych wystapila astma oskrzelowa, pokrzywka lub reakcja typu alergicznego.
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— Jesli po zastosowaniu niesteroidowych lekoéw przeciwzapalnych wystapito krwawienie
z przewodu pokarmowego lub doszto do przebicia Sciany przewodu pokarmowego.

— Jesli u pacjenta wystgpuje czynna lub niedawno przebyta choroba wrzodowa zotadka
i dwunastnicy.

— Jesli u pacjenta wystepuje skaza krwotoczna.

— Jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolno$¢ serca, ciezka niewydolnos$¢ watroby
1 (lub) nerek.

— Jesli kilkukrotnie stwierdzono owrzodzenie przewodu pokarmowego lub krwawienie
z owrzodzenia w wywiadzie.

— W trzecim trymestrze cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Naxii nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuts.

Kiedy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek Naxii:

— u o0so6b w podesztym wieku, gdyz czesciej dochodzi do wystapienia dziatan niepozadanych
zwlaszcza, jezeli w przesztosci wystapit krwotok lub przebicie Sciany przewodu
pokarmowego na skutek jego owrzodzenia,

— 1 0s0b, u ktorych stwierdzono choroby uktadu pokarmowego np. wrzodziejace zapalenie
okreznicy, choroba Lesniowskiego-Crohna, gdyz moze dojs¢ do nasilenia objawow,

— jesli pacjent stosuje leki, ktore moga zwickszaé ryzyko owrzodzen lub krwawien, na przyktad
kortykosteroidy, leki hamujace krzepliwo$¢ krwi tj. warfaryna, niektore leki
przeciwdepresyjne (selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny), kwas
acetylosalicylowy,

— jesli po zastosowaniu leku Naxii, szczegolnie na poczatku leczenia, pojawita si¢ wysypka
skorna, zmiany w obrebie blon sluzowych lub inne objawy nadwrazliwo$ci nalezy przestac
stosowac lek,

— jesli u pacjenta stwierdzono obrzgk naczynioruchowy, astme¢ oskrzelowa, niezyt nosa, polipy
nosa, choroby alergiczne lub przewlekte choroby uktadu oddechowego, ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystgpienia reakcji nadwrazliwosci,

— jesli lek stosowany jest u pacjentéw, u ktorych wystepuja zaburzenia krzepnigcia krwi,

— u pacjentdow przyjmujacych leki steroidowe,

— upacjentow przyjmujacych leki moczopedne,

— upacjentow przyjmujacych inne leki przeciwbolowe,

— jesli lek stosowany jest u pacjentéw z ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek, watroby lub
serca.

Lek ten nalezy do grupy lekéw (NLPZ), ktore moga niekorzystnie wptywac na ptodnos¢ u kobiet.
Dzialanie to jest przemijajace i ustepuje po zakonczeniu terapii.

Lek Naxii tak jak inne NLPZ ze wzgledu na dziatanie przeciwzapalne i przeciwgoraczkowe moze
maskowac objawy innej choroby utrudniajac jej diagnozg.

Nalezy unikac¢ jednoczesnego stosowania naproksenu sodowego z innymi NLPZ, w tym takze
z selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2.

Pacjenci, u ktorych w przesztosci wystepowaly dziatania niepozadane dotyczace przewodu
pokarmowego, szczegolnie jesli sa w podesztym wieku, powinni zgltasza¢ lekarzowi wszelkie
niepokojace objawy brzuszne (w tym krwawienie z przewodu pokarmowego).

Przyjmowanie takich lekow, jak Naxii moze by¢ zwigzane z niewielkim zwickszeniem ryzyka ataku

serca (zawal serca) lub udaru. Ryzyko to zwigksza dtugotrwate przyjmowanie duzych dawek leku.
Nie nalezy stosowa¢ wigkszych dawek i dluzszego czasu leczenia niz zalecane (do 10 dni).
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W przypadku ktopotow z sercem, przebytego udaru, lub podejrzewania, ze wystepuje ryzyko tych
zaburzen (np. podwyzszone ci$nienie krwi, cukrzyca, zwigkszone stezenie cholesterolu, palenie
tytoniu) nalezy omowi¢ sposob leczenia z lekarzem lub farmaceuts.

Jedna tabletka zawiera 20 mg sodu, co odpowiada zawarto$ci soli kuchennej w jednej kromce chleba.
Ilo$¢ sodu w diecie niskosodowej ograniczona jest do < 1,2 g (50 mmol) na dobe.

Dzieci i mlodziez
Leku nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 16 lat.

Lek Naxii a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ jesli lek stosowany jest rOwnoczesnie z:

— cyklosporyna, gdyz moze zwigkszy¢ si¢ ryzyko uszkodzenia nerek,

— litemem, gdyz moga wystapi¢ nudnos$ci, wzmozone pragnienie, wielomocz, drzenie,
dezorientacja,

— metotreksatem w dawce 15 mg/tydzien lub wigkszej, gdyz moze zwickszy¢ sie ryzyko
wystapienia dziatan toksycznych tej substancji,

— z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi lub kortykosteroidami, gdyz zwigksza si¢
ryzyko owrzodzen i krwawien z przewodu pokarmowego,

— lekami przeciwzakrzepowymi (warfaryna), gdyz moze zwigksza¢ si¢ ryzyko wystgpienia
krwawien,

— lekami przeciwplytkowymi i niektorymi lekami przeciwdepresyjnymi (selektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny), gdyz zwicksza si¢ ryzyko krwawienia z przewodu
pokarmowego,

— lekami moczopednymi i obnizajgcymi ci$nienie krwi (w tym inhibitory konwertazy
angiotensyny), gdyz moze si¢ zmniejszy¢ ich skuteczno$e,

— kwas acetylosalicylowy stosowany w celu zapobiegania zakrzepom krwi.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych:
Stwierdzono, ze s6l sodowa naproksenu wplywa na oznaczanie w moczu steroidéow 17-ketogennych
oraz kwasu 5-hydroksyindolooctowego (5-HIAA).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Naxii z jedzeniem i piciem
Pokarm moze nieznacznie opdznia¢ wchianianie substancji czynne;.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
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.

Nie nalezy przyjmowac leku Naxii, jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach cigzy, gdyz moze on
zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyna probleméw podczas porodu. Lek Naxii moze
powodowaé problemy z nerkami i sercem u nienarodzonego dziecka. Moze on zwigkszaé sktonnosé
do krwawien pacjentki i dziecka oraz powodowac opdznienie lub wydtuzenie okresu porodu. W ciggu
pierwszych 6 miesigcy cigzy nie nalezy stosowac leku Naxii, chyba ze lekarz uzna uzycie go za
bezwzglednie konieczne. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie lub podczas staran o ciazg,
nalezy zastosowa¢ jak najmniejsza dawke przez mozliwie najkrotszy czas. Od 20 tygodnia cigzy lek
Naxii moze skutkowaé zaburzeniami czynnosci nerek u nienarodzonego dziecka, jesli jest
przyjmowany dtuzej niz kilka dni. Moze to prowadzi¢ do niskiego poziomu plynu owodniowego
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otaczajacego dziecko (matowodzie) lub zwezenia naczynia krwiono$nego (przewodu tetniczego)
w sercu dziecka. Jesli wymagane jest leczenie przez okres dluzszy niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢
dodatkowe monitorowanie.

Nalezy unika¢ stosowania leku Naxii u kobiet karmigcych piersia, gdyz naproksen przenika do mleka
ludzkiego.

Wplyw na ptodnos¢ — patrz punkt ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Naxii mogg wystapi¢ dziatania niepozadane tj. sennos¢, zawroty glowy,
bezsennos$¢, ktore moga mie¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Dlatego pacjenci przyjmujacy lek Naxii powinni obserwowaé swoje reakcje zanim rozpoczng
prowadzenie pojazdu lub obstugiwanie maszyn.

Lek zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek Naxii

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

Stosowanie doustne.
Sposéb podawania:

Kazda dawke nalezy przyjmowac popijajac szklanka wody — lek mozna przyjmowac niezaleznie od
positku. Pokarm moze nieznacznie spowalnia¢ wchtanianie leku.

Dawkowanie u dorostych i dzieci w wieku powyzej 16 lat:

Jednorazowo 1 tabletka (220 mg) co 8 do 12 godzin do ustgpienia objawow.

U niektorych osob zastosowanie dawki poczatkowej 2 tabletki (440 mg), a nastgpnie 1 tabletka
(220 mg) po uptywie 12 godzin moze spowodowac zwickszenie dzialania przeciwbdlowego.

Nie wolno przekracza¢ dawki dobowej 660 mg (3 tabletki), chyba ze lekarz zdecyduje inacze;j.

Leku Naxii nie wolno stosowac dtuzej niz 10 dni w przypadku boélu lub dluzej niz 3 dni w przypadku
goraczki, chyba ze pod kontrolg lekarza. W razie utrzymywania si¢ dolegliwosci boélowych lub
gorgczki, badz stwierdzenia zmian w zakresie obserwowanych objawow nalezy skonsultowac sig¢

z lekarzem.

Stosowanie u dzieci:
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 16 lat, chyba ze lekarz zaleci inacze;.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Naxii

Znaczne przedawkowanie objawia si¢ zawrotami gtowy, senno$cig, bélami w nadbrzuszu, uczuciem
dyskomfortu w obrebie jamy brzusznej, zgaga, niestrawnos$cig, nudnos$ciami i wymiotami,
przejsciowymi zaburzeniami czynnos$ci watroby, zwigkszong sktonnoscia do krwawien, zaburzeniami
czynnosci nerek, kwasicag metaboliczng, bezdechem lub dezorientacja. U kilku pacjentow wystapity
drgawki, lecz nie wiadomo, czy objaw ten miat jakikolwiek zwigzek z zastosowaniem naproksenu.
Opisano tez kilka przypadkow ostrej, odwracalnej niewydolnosci nerek.

Strona4 z7



Pominiecie zastosowania leku Naxii
Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Naxii
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Dziatania niepozadane mozna minimalizowa¢ stosujac najmniejsza dawke skuteczna, przez mozliwie
najkrotszy czas konieczny do ustgpienia objawow.

W zwiazku ze stosowaniem lekéw z grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych wystepowaty
obrzeki, nadcisnienie i niewydolno$¢ serca.

Przyjmowanie takich lekow, jak Naxii moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka ataku
serca (zawal serca) lub udaru mozgu.

Dzialania niepozadane wystepujace czesto: (mogq dotyczy¢ do 1 na 10 0sob)
e zawroty glowy, bdl glowy, uczucie pustki w gltowie,
e niestrawno$¢, nudnosci, zgaga, bol brzucha.

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto: (mogq dotyczyé do 1 na 100 osob)
e ospatosc¢, bezsenno$¢, sennose,
e zawroty glowy,
e biegunka, zaparcia, wymioty,
e wysypka, swiad, pokrzywka.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko: (mogq dotyczy¢ mniej niz 1 na 1 000 0sob)

e owrzodzenia przewodu pokarmowego (czasem z krwawieniem lub przebiciem $Sciany
przewodu pokarmowego), krwawienie z przewodu pokarmowego, krwawe wymioty, smoliste
stolce,

e obrzek naczynioruchowy,

e zaburzenia czynnos$ci nerek,

e obrzeku ragk i nog, szczegblnie u pacjentéw z nadci$nieniem t¢tniczym lub niewydolnoscia
nerek, goraczka (w tym dreszcze i choroby przebiegajace z goraczka).

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane: (mogqg dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 o0sob)

e reakcje nadwrazliwo$ci, w tym wstrzas zakonczony zgonem,

e zaburzenia uktadu krwiotwodrczego: zbyt mata ilo$¢ krwinek (leukopenia), niedobor ptytek
krwi (matoplytkowosc¢), niedobor krwinek biatych zwanych granulocytami (agranulocytoza),
anemia (niedokrwisto$¢ aplastyczna), zbyt duza ilo§¢ krwinek biatych zwanych eozynofilami
(eozymofilia), anemia (niedokrwisto$¢ hemolityczna),

e zaburzenia psychiczne: depresja, zaburzenia snu, niemoznos$¢ skupienia sig,

e aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych, zaburzenia funkcji poznawczych,
drgawki,

e zaburzenia widzenia, zme¢tnienie rogoéwki, wewnatrzgatkowe zapalenie nerwu wzrokowego,
pozagatkowe zapalenie nerwu wzrokowego, obrzek tarczy nerwu wzrokowego,
uposledzenie stuchu, szumy uszne, zaburzenia stuchu,
zastoinowa niewydolno$¢ serca, nadci$nienie tetnicze, obrzek ptuc, kotatanie serca,
zapalenie naczyn krwiono$nych,
duszno$¢, astma oskrzelowa, eozynofilowe zapalenie ptuc,
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e zapalenie trzustki, zapalenie odcinka przewodu pokarmowego (okr¢znicy), afty, zapalenie
btony Sluzowej jamy ustnej, zapalenie przetyku, owrzodzenia w obrgbie jelit,

e zapalenie watroby (w tym przypadki $miertelne), zottaczka,

e lysienie (zwykle odwracalne), nadwrazliwos$¢ na $wiatto, porfiria, rumien wielopostaciowy
wysickowy, reakcje pecherzowe, w tym zespot Stevens-Johnsona i toksyczna nekroliza
naskorka, rumien guzowaty, rumien trwaty, liszaj plaski, reakcje krostkowe, wysypki skorne,
uktadowy toczen rumieniowaty, reakcje nadwrazliwos$ci na $wiatto, w tym porfiria pdzna
skorna (pseudoporfiria) czy pecherzowe oddzielanie si¢ naskorka, wybroczyny, plamica,
nadmierna potliwos¢,

e $rodmigzszowe zapalenie nerek, martwica brodawek nerkowych, zespo6t nerczycowy,

niewydolno$¢ nerek, krwiomocz, nerkopochodny biatkomocz,

wywotanie porodu,

zamkniecie przewodu tetniczego u ptodu,

u kobiet: zaburzenia ptodnosci,

obrzeki, wzmozone pragnienie, zte samopoczucie,

zwigkszone stezenie kreatyniny, nieprawidlowe wyniki badan czynno$ciowych watroby,

zwigkszone stezenie potasu we krwi (hiperkaliemia).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa

tel.: +48 (22) 492 13 01

faks: +48 (22) 492 13 09

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Naxii

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Lek przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Zastosowane oznakowanie dla blistra: EXP — termin waznosci, Lot — numer serii.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Naxii
— Substancjg czynng leku jest naproksen sodowy.
— Pozostale substancje pomocnicze to:
sktad rdzenia: talk, powidon, laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, magnezu
stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna;
sktad otoczki: Opadry Light Blue YS-2-10657 (hydroksypropylometyloceluloza, glikol
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propylenowy, tytanu dwutlenek (E 171) i lak aluminiowy z indygotyna).

Jak wyglada lek Naxii i co zawiera opakowanie
Podtuzna, tabletka powlekana, obustronnie wypukta, barwy niebieskiej.

Dostepne opakowania: 2, 10, 20 lub 30 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
US Pharmacia Sp. z 0.0.

ul. Ziebicka 40

50-507 Wroctaw

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrécié si¢ do:
USP Zdrowie Sp. z o.0.

ul. Poleczki 35

02-822 Warszawa

tel. +48 (22) 543 60 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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