Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Naproxen Aflofarm, 200 mg, tabletki
Naproxenum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowa¢é doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

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

- Jesli po uptywie 10 dni nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Coto jest lek Naproxen Aflofarm i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Naproxen Aflofarm
3. Jak przyjmowac¢ lek Naproxen Aflofarm

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Naproxen Aflofarm

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Naproxen Aflofarm jest lekiem o dziataniu przeciwbdlowym i przeciwgoraczkowym. Nalezy do grupy
lekéw nazywanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ). Lek zawiera substancje
czynna naproksen, pochodna kwasu propionowego.

Wskazania do stosowania

Leczenie dolegliwosci bolowych o malym i umiarkowanym nasileniu, takich jak:

- bol wystepujacy w chorobach migséni i stawow, jak lekkie postacie skrecenia, uszkodzenia
powysitkowego, bolu okolicy ledzwiowej;

- bolesne miesigczkowanie.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Naproxen Aflofarm

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Naproxen Aflofarm

- jesli pacjent ma uczulenie na naproksen lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystapita duszno$¢, astma, katar lub pokrzywka po przyjeciu kwasu
acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, poniewaz
Naproxen Aflofarm moze u tych pacjentéw wywotaé podobne objawy niepozadane;

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpito lub wystepuje krwawienie z przewodu pokarmowego;

- jesli u pacjenta wystapito kiedykolwiek przedziurawienie (perforacja) Sciany zotadka Iub jelita,
zwigzane ze stosowaniem niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ);

- jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystapita choroba wrzodowa zotadka i (lub)
dwunastnicy lub krwawienie wrzodu;

- jesli pacjent ma skazg krwotoczng (zaburzenia krzepnigcia krwi);

- jesli pacjent ma ciezka niewydolnos¢ serca;



- jesli pacjent ma ciezkg niewydolnos¢ nerek lub watroby;
- jesli pacjentka jest w ostatnich trzech miesigcach ciazy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Naproxen Aflofarm nalezy omowi¢ to z lekarzem lub

farmaceuta:

- jesli pacjent ma choroby zotadka i (lub) jelit (jak np.: przewlekle zapalenie jelit, wrzodziejace
zapalenie dwunastnicy, choroba Lesniowskiego-Crohna objawiajaca si¢ m.in. przewlekla biegunkg),
choroby odbytu i odbytnicy, poniewaz zwigksza si¢ ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego;

- jesli u pacjenta wystepuja niektore choroby skory (toczen rumieniowaty uktadowy (ang. SLE) lub
mieszana choroba tkanki tacznej). U pacjentdw z toczniem rumieniowatym uktadowym i mieszanymi
chorobami tkanki tgcznej moze zwickszy¢ si¢ ryzyko aseptycznego zapalenia opon moézgowych;

- jesli pacjent ma nadci$nienie tgtnicze i (lub) zaburzenia czynnosci serca w wyniku zatrzymywania
pltynow;

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek i watroby;

- jesli pacjent ma zaburzenia krzepnigcia krwi (naproksen moze przedtuzy¢ czas krwawienia);

- jesli pacjent ma zaburzenia serca;

- jesli pacjentka stosuje wktadke wewnatrzmaciczna;

- jesli pacjent ma astme oskrzelowa, przewlekly niezyt nosa, zapalenie zatok, polipy nosa lub alergie
(wystepujaca aktualnie lub w przesztosci), poniewaz po przyjeciu leku moze wystapi¢ skurcz
oskrzeli;

- jesli pacjent ma niewydolnos$¢ serca, nerek lub watroby, przyjmuje leki moczopgdne lub stracit duzo
plynow np. z powodu duzego zabiegu chirurgicznego — takiemu pacjentowi lekarz zleci regularng
kontrole pracy nerek;

- jesli pacjent ukonczyt 65 lat, poniewaz zwigksza si¢ ryzyko niepozadanych dziatan leku, zwlaszcza
krwawienia z przewodu pokarmowego i przedziurawienia Sciany zotadka lub dwunastnicy, ktore
moga by¢ $miertelne. Pacjent powinien poinformowac¢ lekarza o wszelkich nietypowych objawach
dotyczacych przewodu pokarmowego (szczegdlnie o krwawieniu, bolach), zwlaszcza na poczatku
leczenia;

- jesli wystapia zaburzenia widzenia, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem okulista,

- lek moze maskowac¢ (ukrywac) objawy istniejacego zakazenia;

- lek moze niekorzystnie wptywaé na ptodno$¢ u kobiet (patrz punkt: Cigza, karmienie piersig i wptyw
na ptodnose).

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawow zmnigjsza ryzyko dziatan niepozadanych.

Przyjmowanie lekow takich jak naproksen moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
ataku (zawatu) serca lub udaru. Ryzyko to zwicksza dlugotrwate przyjmowanie duzych dawek leku.
Nie nalezy stosowac wigkszych dawek i dtuzszego czasu leczenia niz zalecane.

W przypadku problemow z sercem, przebytego udaru lub podejrzenia, ze wystepuje ryzyko tych
zaburzen (np. podwyzszone ci$nienie tetnicze krwi, cukrzyca, zwigkszone st¢zenie cholesterolu,
palenie tytoniu), nalezy oméwic leczenie z lekarzem lub farmaceuta.

Nie nalezy stosowac leku Naproxen Aflofarm w przypadku przyjmowania innych lekow z grupy
NLPZ (w tym inhibitoréw COX-2 takich, jak celekoksyb lub etorykoksyb) oraz
glikokortykosteroidow (patrz w punkcie: Lek Naproxen Aflofarm a inne leki).

Dolegliwosci bolowe dotyczace przewodu pokarmowego nie sg wskazaniem do stosowania
naproksenu.

Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych

Przed wykonaniem badan laboratoryjnych pacjent powinien powiedzie¢ lekarzowi, ze przyjmuje lek
Naproxen Aflofarm, gdyz moze on fatszowac wyniki niektorych badan (np. 0znaczenie w moczu
steroidow 17-ketogennych oraz kwasu 5-hydroksyindolooctowego (5 HIAA)).




W zwigzku ze stosowaniem leku Naproxen Aflofarm notowano ci¢zkie reakcje skorne, w tym zespot
Stevensa-Johnsona, martwice¢ toksyczno-rozptywna naskorka, reakcje polekowa z eozynofilig

1 objawami ogo6lnymi (zespot DRESS). Nalezy przerwaé stosowanie leku Naproxen Aflofarm

i natychmiast zwrocic si¢ do lekarza, jesli wystapi ktorykolwiek ze zwigzanych z tymi cigzkimi
reakcjami skornymi objawdw, opisanych w punkcie 4.

Dzieci i mlodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania u dzieci. Nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej
16 lat.

Lek Naproxen Aflofarm 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.

Nie nalezy stosowac jednoczesnie z lekiem Naproxen Aflofarm lekéw wymienionych ponizej. Lek
Naproxen Aflofarm moze wplywaé na dziatanie innych lekow i odwrotnie. Pacjent powinien
poinformowac lekarza, jesli przyjmuje ktoérykolwiek z nizej wymienionych lekow.

Leki, ktére moga zwiekszy¢ krwawienie z przewodu pokarmowego:

- kwas acetylosalicylowy (stosowany w tagodzeniu bolu i obnizeniu goraczki oraz w celu
zapobiegania zakrzepom krwi);

- inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ);

- glikokortykosteroidy (leki zwane steroidami, stosowane w leczeniu m.in. astmy oskrzelowej);

- leki przeciwplytkowe (leki zmniejszajace ryzyko tworzenia si¢ zakrzepow krwi);

- selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (leki stosowane w leczeniu depresji).

Leki, ktére moga spowodowac uszkodzenie nerek:
- takrolimus (lek stosowany w leczeniu m.in. atopowego zapalenia skory);
- cyklosporyna (lek stosowany u pacjentdw po przeszczepieniu narzadow).

Lek Naproxen Aflofarm moze nasila¢ dzialanie:

- lekoéw przeciwzakrzepowych (lekow zapobiegajacych krzepnigciu krwi, jak np. acenokumarol);

- litu (leku stosowanego w leczeniu depresji);

- metotreksatu (leku stosowanego w leczeniu niektérych nowotworow oraz reumatoidalnego
zapalenia stawow);

- fenytoiny, hydantoiny (leki stosowane w leczeniu padaczki);

- sulfonamidéw (stosowanych w leczeniu zakazeh wywotlanych przez bakterie);

- lekoéw przeciwcukrzycowych (pochodne sulfonylomocznika);

- baklofenu (lek zmniejszajacy napigcie migsni szkieletowych).

Lek Naproxen Aflofarm moze zmniejszy¢ skuteczno$é:

- lekéw obnizajacych cisnienie tetnicze krwi (np. propranololu);

- lekéw moczopednych (zwigkszajacych wytwarzanie moczu, jak np. furosemid), poniewaz istnieje
zwigkszone ryzyko zaburzen czynnos$ci nerek, jak np. zwigkszone stgzenie potasu we Krwi
(hiperkaliemia). Jesli takie zaburzenie wystapi, pacjent powinien przyjmowac duze ilo$ci ptynow.

Nie nalezy stosowac jednocze$nie leku Naproxen Aflofarm:

- Z zydowudyna (lek stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV), poniewaz moze wydtuzy¢ si¢
czas krwawienia;

- z glikozydami nasercowymi (stosowanymi w leczeniu niewydolnosci serca i zaburzen pracy serca),
poniewaz naproksen moze nasila¢ objawy niewydolnosci serca i zwigksza¢ stezenie glikozydow
nasercowych we krwi;

- z antybiotykami chinolonowymi, poniewaz zwigkszy to ryzyko wystapienia drgawek;

- z ranitydyng, sukralfatem, tlenkiem i wodorotlenkiem magnezu, wodorotlenkiem glinu oraz
kolestyraming (leki stosowane w leczeniu dolegliwo$ci zotgdkowych), gdyz leki te zmniejszajg
wchianianie leku Naproxen Aflofarm;

- Z probenecydem (stosowanym w leczeniu dny moczanowej), poniewaz nasili dziatanie leku


http://pl.wikipedia.org/wiki/Atopowe_zapalenie_sk%C3%B3ry

Naproxen Aflofarm.

Leku Naproxen Aflofarm nie nalezy przyjmowac przez 8 do 12 dni po zakonczeniu stosowania leku
mifepriston (stosowany w aborcji farmakologicznej — srodek poronny).

Naproxen Aflofarm z jedzeniem
Pokarm moze nieznacznie op6znia¢ wchtanianie leku.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nie nalezy przyjmowac leku Naproxen Aflofarm, jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach cigzy,

gdyz moze on zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyna komplikacji podczas porodu.
Moze on powodowac zaburzenia nerek i serca u nienarodzonego dziecka. Moze rowniez wptynaé na
sktonno$¢ do krwawien u pacjentki i jej dziecka oraz spowodowacé, ze porod bedzie opdzniony lub
dhuzszy niz oczekiwano. Leku Naproxen Aflofarm nie nalezy stosowac w ciggu pierwszych 6
miesiecy ciazy, chyba ze lekarz uzna uzycie go za bezwzglednie konieczne. Jesli konieczne jest
leczenie w tym okresie lub podczas proby zajscia w ciaze, nalezy stosowac jak najmniejsza dawke
przez mozliwie najkrotszy czas. Lek Naproxen Aflofarm przyjmowany dtuzej niz kilka dni od 20.
tygodnia cigzy moze powodowac U nienarodzonego dziecka zaburzenia czynnos$ci nerek, ktore moga
prowadzi¢ do niskiego poziomu ptynu owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzia) lub
zwezenia naczynia krwiono$nego (przewodu tetniczego) w sercu dziecka. Jesli konieczne jest leczenie
przez okres dhuzszy niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowa obserwacje.

Karmienie piersia
Nie wolno stosowa¢ leku w okresie karmienia piersig, poniewaz naproksen przenika do mleka kobiet
karmigcych piersia.

Plodno$é
Lek moze niekorzystnie wptywac na plodnos¢ u kobiet. Jesli pacjentka planuje ciazg lub ma trudnosci
z zajsciem w ciaze, nalezy odstawi¢ lek.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek moze wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jesli wystapi sennos¢,
zawroty gtowy, bezsenno$¢ oraz stany przygnebienia (depresja), nie nalezy prowadzi¢ pojazdow

ani obslugiwa¢ maszyn.

Lek Naproxen Aflofarm zawiera laktoze jednowodna, zélcien pomaranczowa i s6d

Laktoza jednowodna

Lek zawiera w 1 tabletce 38,9 mg laktozy jednowodnej.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Z.6kcien pomaranczowa
Lek moze powodowac¢ reakcje alergiczne.

Séd
Lek zawiera 0,026 mg sodu w kazdej tabletce.

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

3. Jak przyjmowac¢ lek Naproxen Aflofarm



Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek podaje si¢ doustnie.
Dorosli

Doraznie w zwalczaniu bolu 2 tabletki (400 mg) jednorazowo, a nastgpnie w razie konieczno$ci

1 tabletke co 6 do 8 godzin. Nie wolno przekracza¢ dawki dobowej wynoszacej 600 mg.

Nie nalezy stosowac¢ tego leku w przypadku bolu dtuzej niz 10 dni bez wyraznego zalecenia przez
lekarza.

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

Stosowanie u 0séb w podesztym wieku (powyzej 65 lat)
Lekarz zadecyduje o stosowaniu leku u tych oséb i ustali odpowiednig dawke. U tych osoéb wystepuje
wigksze ryzyko dziatan niepozadanych, dlatego nalezy rozwazy¢ stosowanie mniejszych dawek.

Stosowanie u dzieci

Nie ustalono bezpieczenistwa stosowania u dzieci. Nie nalezy stosowac leku u dzieci w wieku ponizej
16 lat.

Dawkowanie u 0s6b z zaburzeniem czynnoS$ci nerek, watroby lub serca
U o0s6b z zaburzeniem czynnosci nerek, watroby lub serca moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Naproxen Aflofarm

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza Iub
farmaceuty.

Moga wystapi¢ objawy przedawkowania takie jak: senno$¢, nudnosci, wymioty, zawroty glowy,
zgaga, bezdech, pobudzenie ruchowe, drgawki.

Pominigcie przyjecia leku Naproxen Aflofarm
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy niezwlocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli wystapi:

- wysypka, silne puchnigcie twarzy, ust lub gardta utrudniajace oddychanie, mowienie lub przetykanie,
zmnigjszenie ci$nienia tetniczego krwi, wolne lub szybkie tetno, blados¢, niepokoj, pocenie sie,
zawroty glowy, utrata przytomnosci, zatrzymanie oddechu i pracy serca (sa to objawy silnej reakcji
uczuleniowej);

- wymioty zawierajace krew lub fusowatg tre§¢ — podobng do fuséw z kawy, czarny stolec lub krew w
stolcu (sg to objawy krwawienia z przewodu pokarmowego).

Mogg wystapi¢ nastepujace objawy niepozadane

Czesto (wystepuja u 1 do 10 osob na 100):

- zawroty glowy, bol glowy;

- uczucie pustki w glowie;

- niestrawnos¢, nudnosci, zgaga, bol brzucha.



Niezbyt czesto (wystepuja u 1 do 10 os6b na 1 000):

- Ospalos¢;

- bezsennos¢;

- sennos¢;

- biegunka, zaparcia, wymioty;

- wysypka (swedzace, czerwone grudki na skorze);

- $wiad;

- pokrzywka (jasnor6zowe, swedzace bable na skorze).

Rzadko (wystepujg u 1 do 10 oséb na 10 000):

- owrzodzenie przewodu pokarmowego z krwawieniem lub perforacja (przedziurawieniem);

- krwawienie z przewodu pokarmowego;

- obrzgk naczynioruchowy (nagly obrzek twarzy, konczyn lub stawow bez $wiadu i bolu);

- zaburzenia czynnosci nerek;

- obrzgki obwodowe (m.in. w okolicach kostek), szczeg6lnie u pacjentow z nadcisnieniem tetniczym
lub niewydolnoscia nerek;

- goraczka (w tym dreszcze i choroby przebiegajace z goraczka).

Bardzo rzadko (wyst¢pujg u mniej niz 1 osoby na 10 000):

- silna reakcja uczuleniowa (anafilaksja), reakcje anafilaktoidalne (objawy podobne, jak w reakcji
uczuleniowej), w tym wstrzas (stan zagrozenia zycia spowodowany niedotlenieniem waznych dla
zycia narzadow) zakonczony zgonem;

- znaczne zmniejszenie liczby wszystkich krwinek biatych i czerwonych (matoptytkowos¢,
leukopenia, agranulocytoza, niedokrwisto$¢ aplastyczna, niedokrwisto$¢ hemolityczna). Pierwszymi
objawami sa: goraczka, bol gardta, powierzchowne owrzodzenie btony §luzowej jamy ustnej, objawy
grypopodobne, znaczne wyczerpanie, krwawienia z nosa lub wylewy podskorne;

- zbyt duza ilo$¢ biatych krwinek (eozynofilia);

- zaburzenia psychiczne;

- depresja;

- zaburzenia snu, niemozno$¢ skupienia sig;

- aseptyczne zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych (sztywnos¢ karku, bole glowy, nudnosci,
wymioty, goraczka, zaburzenia orientacji);

- zaburzenia czynnosci poznawczych, drgawki;

- zaburzenia widzenia, zmetnienie rogowki, wewnatrzgatkowe zapalenie nerwu wzrokowego,
pozagatkowe zapalenie nerwu wzrokowego, obrzek tarczy nerwu wzrokowego;

- szumy uszne, zaburzenia shuchu;

- zastoinowa niewydolno$¢ serca, nadcisnienie tetnicze, obrzek phuc, kotatanie serca, zapalenie
naczyn;

- dusznos¢, astma oskrzelowa, eozynofilowe zapalenie ptuc (obecnosé eozynofilii w drogach
oddechowych);

- zapalenie trzustki, zapalenie okr¢znicy;

- afty (owrzodzenie w jamie ustnej w postaci biatych nalotow), zapalenie btony $luzowej jamy ustnej,
zapalenie przetyku, owrzodzenia w obrgbie jelit;

- zapalenie watroby (w tym przypadki $miertelne), zottaczka (z6tte zabarwienie skory 1 biatkowki
oka);

- tysienie (zwykle odwracalne);

- nadwrazliwos$¢ na §wiatlo;

- porfiria (choroba polegajaca na nieprawidtowym wytwarzaniu hemu — sktadnika hemoglobiny);

- rumien wielopostaciowy wysigkowy (Czerwono-sine plamy na skorze i (lub) btonach §luzowych,
niekiedy z pecherzami, goraczka i bolem stawow);

- reakcje pecherzowe, w tym zesp6t Stevensa-Johnsona (pgcherze na skorze i (lub) btonach
sluzowych, ktore pekajgc przechodza w bolesne rany (nadzerki), czgsto towarzyszy im goraczka, bol
miesni i stawow) oraz toksyczna martwica naskorka (ztuszczanie sie duzych powierzchni naskorka i
jego martwica);

- rumien guzowaty (czerwone, bolesne guzki na podudziach), rumien trwaly, liszaj ptaski, reakcje
krostkowe, wysypki skorne, uktadowy toczen rumieniowaty (przewlekta choroba spowodowana



zaburzeniami uktadu odporno$ciowego obejmujaca wiele narzadéw), reakcje nadwrazliwosci na
$wiatto, w tym porfiria p6zna skorna (pseudoporfiria) czy pecherzowe oddzielanie si¢ naskorka,
wybroczyny (mate, czerwone lub fioletowe plamki na skorze), plamica (przebarwienia i odbarwienia
skory);

- nadmierna potliwos¢;

- zaburzenia czynnos$ci nerek (§r6dmiazszowe zapalenie nerek, martwica brodawek nerkowych, zespot
nerczycowy, niewydolnos¢ nerek);

- krwiomocz nerkopochodny (obecnos¢ krwinek czerwonych w moczu);

- biatkomocz (obecnos$¢ biatka w moczu);

- Wywolanie porodu,

- zamknigcie przewodu tetniczego;

- obrzeki;

- wzmozone pragnienie, zte samopoczucie;

- zwigkszone stgzenie kreatyniny, nieprawidlowe wyniki badan czynno$ciowych watroby (wykazane
w badaniu krwi);

- hiperkaliemia (zwigkszone stezenie potasu we krwi).

Czesto$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

- rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciala, podwyzszona aktywno$¢ enzymow watrobowych,
zaburzenia krwi (eozynofilia), powickszenie weztow chtonnych i objecie innych narzadow (reakcja
polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi, zwana takze zespotem DRESS). Patrz tez punkt 2;

- charakterystyczna skorna reakcja alergiczna, zwana utrwalona wysypka polekowa, ktora zazwyczaj
nawraca w tym samym miejscu (miejscach) w wyniku ponownego zastosowania leku i moze
przybiera¢ posta¢ okraglych lub owalnych zaczerwienionych plam i obrzeku skory, pecherzy
(pokrzywki), swedzenia.

Przyjmowanie takich lekow jak Naproxen Aflofarm moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka ataku serca (zawat serca) lub udaru.

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z wyzej wymienionych objawow, nalezy odstawi¢ lek

i skontaktowac sie z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Naproxen Aflofarm

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lot — oznacza numer serii.


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

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Naproxen Aflofarm

- Substancja czynna leku jest naproksen.
1 tabletka zawiera 200 mg naproksenu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, magnezu stearynian, powidon 30,
krzemionka koloidalna bezwodna, sodu laurylosiarczan, zétcien pomaranczowa (E110).

Jak wyglada lek Naproxen Aflofarm i co zawiera opakowanie
Lek ma posta¢ tabletek. Okragle, ptaskie tabletki niepowlekane, o barwie
jasnorozowopomaranczowej. Tabletki sg gladkie, o jednorodnej powierzchni, bez plam i uszkodzen.

Lek dostepny jest w blistrach z folii Aluminium/PVC. Opakowanie zawiera 10 tabletek w tekturowym
pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel. + 48 42 22-53-100

Wytwérca

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.
ul. Szkolna 31

95-054 Ksawerow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



