ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Etrixenal, 250 mg, tabletki
Naproxenum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen

lekarza lub farmaceuty.

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

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

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

- Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Etrixenal i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Etrixenal
Jak przyjmowac lek Etrixenal

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Etrixenal

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocukhwihE

1. Co to jest lek Etrixenal i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Etrixenal zawiera naproksen, nalezacy do grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ).

Etrixenal zmniejsza bdl, obrzgk, zaczerwienienie oraz zmniejsza stan zapalny.
Stosowany jest w krotkotrwatym leczeniu ostrego bolu o nasileniu matym lub umiarkowanym stawow,
miesni lub $ciegien, spowodowanego np. urazem.

Jesli po 7 dniach nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Etrixenal

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Etrixenal:

- jesli pacjent ma uczulenie na naproxen lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku

(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy, inne niesteroidowe leki przeciwzapalne lub
jakiekolwiek inne leki przeciwbolowe (takie jak ibuprofen lub diklofenak);

- jesli pacjent ma lub kiedykolwiek miat chorobe zotadka lub jelit np. choroba wrzodowa lub
krwawienia;

- jesli u pacjenta w przeszlosci wystapito krwawienie lub perforacja zotadka podczas przyjmowania
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych;

- jesli pacjent ma ciezkie zaburzenia czynnosci nerek, watroby lub serca;

- jesli pacjent ma sktonno$¢ do krwawienia (skaza krwotoczna);

- jesli pacjentka jest w ostatnim trymestrze cigzy.

Nie nalezy przyjmowac leku Etrixenal jesli ktorykolwiek z powyzszych przypadkow dotyczy pacjenta.
W razie watpliwos$ci nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przyjmowanie lekow takich jak Etrixenal moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zawatu
serca lub udaru. Ryzyko to zwigksza si¢ wraz czasem trwania leczenia i zwigkszg dawka leku.
Nie nalezy stosowaé wiekszych dawek i dluzszego czasu leczenia niz zalecane (7 dni).

W przypadku choroby serca, przebytego udaru lub podejrzenia, ze wystepuje ryzyko tych zaburzen (np.
zwigkszone ci$nienie krwi, cukrzyca, zwigkszone stezenie cholesterolu lub palenie tytoniu), nalezy oméwié
sposob leczenia z lekarzem lub farmaceuta.

Przed zastosowaniem leku Etrixenal nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta jesli u pacjenta:

stwierdzono astme lub uczulenie (jak katar sienny) lub pacjent mial w przesztosci obrzgk twarzy, ust,
oczu lub jezyka;

wystepuje oslabienie (np. spowodowane chorobg) lub jesli pacjent jest w podesztym wieku;
stwierdzono naro$l w nosie (polipy) lub kichanie i katar, zatkany badz swedzacy nos;

stwierdzono zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby;

stwierdzono zaburzenia krzepnigcia krwi;

stwierdzono zaburzeniami czynno$ci naczyh krwiono$nych (tetnic) w catym ciele;

stwierdzono zwigkszone stgzenie ttuszczu (lipidow) w krwi (hiperlipidemia);

stwierdzono choroby autoimmunologiczne, takie jak toczen rumieniowaty uktadowy (SLE, ktory
powoduje bole stawow, wysypki skorne oraz goraczke), zapalenie okrgznicy lub chorobe
Lesniowskiego - Crohna (stan zapalny jelita, bol jelita, biegunke, wymioty oraz zmniejszenie masy
ciata).

Jesli ktorykolwiek z powyzszych przypadkow dotyczy pacjenta, lub jesli pacjent ma watpliwosci, nalezy
przed zastosowaniem leku Etrixenal skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Dzieci
Lek Etrixenal nie jest zalecany do stosowania u dzieci.

Lek Etrixenal a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, w tym réwniez o lekach, ktore pacjent kupuje bez recepty
oraz lekach ziolowych.

W szczegdlnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o przyjmowaniu ktoregokolwiek z nizej
wymienionych lekow:

inne leki przeciwbolowe, takie jak ibuprofen, diklofenak lub paracetamol;

kwas acetylosalicylowy stosowany w celu zapobiegania zakrzepom krwi;

inne leki zmniejszajgce krzepliwo$¢ krwi, takie jak warfaryna, heparyna lub klopidogrel;

leki przeciwdrgawkowe (przeciwpadaczkowe), takie jak fenytoina;

leki sulfonamidowe, takie jak hydrochlorotiazyd, acetazolamid, indapamid oraz antybiotyki
sulfonamidowe (stosowane w zakazeniach);

pochodne sulfonylomocznika (leki na cukrzyce), jak glimepiryd oraz glipizyd;

inhibitory ACE lub inne leki na nadcisnienie, jak cylazapryl, enalapryl lub propranolol;

leki moczopedne (na nadcis$nienie) jak furosemid,

glikozydy naparstnicy jak digoksyna;

kortykosteroidy (na obrzeki i zapalenie), jak hydrokortyzon, prednizolon oraz deksametazon;
antybiotyki z grupy chinolonéw (na zakazenia), jak cyprofloksacyna lub moksyfloksacyna;
niektore leki na choroby psychiczne jak lit czy leki z grupy SSRI (fluoksetyna, cytalopram);
probenecyd (stosowany w leczeniu dny moczanowe;j);

metotreksat (stosowany w leczeniu chorob skory, zapalenia stawow lub raka);

cyklosporyna lub takrolimus (stosowane w chorobach skory lub po przeszczepieniu narzadu);
zydowudyna (stosowane w leczeniu AIDS oraz zakazeniu wirusem HIV);

myfepryston (stosowany w celu zakonczenia cigzy lub wywotania porodu w przypadku obumartego
ptodu).



Jesli ktorykolwiek z powyzszych przypadkow dotyczy pacjenta, lub jesli pacjent ma watpliwosci, nalezy
przed zastosowaniem leku Etrixenal skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na pltodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

- Nie stosowa¢ leku Etrixenal w trzecim trymestrze ciazy, gdyz moze on uszkodzi¢ ptod;

- Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku w pierwszym i drugim trymestrze
cigzy, w przypadku podejrzenia lub planowania cigzy lub podczas karmienia piersig. Lekarz zdecyduje
czy pacjentka powinna zastosowac lek Etrixenal.

- Lek Etrixenal moze powodowac trudno$ci w zajsciu w ciaze. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w
przypadku planowania, badz probleméw z zajsciem w cigze.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Etrixenal moze powodowac uczucie zmeczenia, sennos¢, zawroty gtowy, zaburzenia widzenia i
rownowagi, depresje lub bezsennos$¢. W przypadku wystapienia jakichkolwiek z powyzszych objawow
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem oraz zaprzesta¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn i
narzedzi.

Etrixenal zawiera laktoze i séd
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektoérych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sig
z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w jednej tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za "wolny
od sodu".

3. Jak przyjmowac¢ lek Etrixenal

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

Lek nalezy stosowa¢ doustnie popijajac niewielka iloscig wody, w trakcie lub po positku.

Dorosli
Zalecana dawka poczatkowa to dwie tabletki, a nastepnie 1 tabletka co 6-8 godzin w zaleznosci od potrzeby.
Nie nalezy przyjmowac wiecej niz 3 tabletki na dobe bez konsultacji z lekarzem.

Nalezy przyjmowac najmniejsza dawke przez najkrotszy czas konieczny do ustgpienia objawow.
Jesli po 7 dniach nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Stosowanie u dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania leku Etrixenal u dzieci.

Osoby w podeszlym wieku oraz pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby
Przed zastosowaniem leku Etrixenal nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuty. Zalecana dawka
powinna by¢ mniejsza niz w przypadku osob dorostych.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Etrixenal
W przypadku przyjecia zbyt duzej dawki leku Etrixenal nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem
lub uda¢ bezposrednio do szpitala. Nalezy wzig¢ opakowanie leku ze soba.

Pominig¢cie przyjecia leku Etrixenal
- w przypadku pominigcia dawki leku, nalezy ja poming¢ i przyjac kolejng dawke leku o zwyktej porze;
- nie nalezy stosowa¢ podwojnej dawki leku w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Leki jak Etrixenal moga spowodowac niewielkie zwigkszenie ryzyka wystapienia zawalu serca lub udaru.

Wazne dzialania niepozadane, na ktore nalezy zwroci¢ uwage

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Etrixenal i natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku
wystapienia jakiegokolwiek z wymienionych ponizej objawow. Moze zaistnie¢ konieczno$¢
natychmiastowego leczenia:

Ciezkie zaburzenia zoladka lub jelit, objawy to:

Niezbyt czesto (moze wystapi¢ u 1 na 100 osob):

- krwawienie z zoladka pod postacig wymiotdw z zawartoscig krwi, badz drobinek wygladajacych jak
fusy od kawy;

- krwawienie z odbytu w postaci smolistych, maziowatych stolcow badz krwawych biegunek;

- owrzodzenie lub ubytki w btonie §luzowej zotadka lub jelit. Do objawdw naleza niestrawnos$¢, bol
brzucha, goraczka, nudnosci, wymioty, niedroznosc¢ jelit.

Rzadko (wystepuja u 1 na 1000 os6b)

- zaburzenia czynno$ci trzustki — objawy to silny bdl brzucha, ktéry promieniuje do plecow.

- Nasilenie objawow wrzodziejacego zapalenia jelita grubego lub choroby Lesniowskiego - Crohna w
postaci bolu, biegunki, wymiotéw oraz zmniejszenia masy ciata.

Reakcje alergiczne, objawy to:

Rzadko (moze wystepowac u 1 na 1000 osob):

- nagly obrzgk gardta, twarzy, rak oraz stop;

- trudnosci w oddychaniu, ucisk w klatce piersiowe;;

- wysypki skorne, pecherze na skorze lub §wiad skory.

Zaburzenia watroby, objawy to:

Niezbyt czesto (moze wystepowac u 1 na 100 osob):

- zaz6tcenie skory lub biatkowek oczu (zottaczka);

- uczucie zmeczenia, utrata apetytu, nudnos$ci, wymioty, jasne stolce (zapalenie watroby) oraz
nieprawidlowos$ci w badaniach laboratoryjnych (w tym zapalenie watroby).

Czegstos¢ nieznana:

Cu;zkle wysypki skorne, objawy to:
cigzka, szybko rozprzestrzeniajgca si¢ wysypka, z pecherzami oraz tuszczeniem, a takze mozliwymi
pecherzykami w jamie ustnej, gardle i oczach; goraczka, bdl glowy, kaszel, bdl calego ciata mogace
wystepowac w tym samym czasie.

- pecherze na skorze po kontakcie z promieniami stonecznymi wystepujace przede wszystkim na
rekach, twarzy i dtoniach (porfiria pézna skorna).

Zawal serca, objawy to:
- bol w klatce piersiowej, ktory moze promieniowac do szyi i ramion oraz w dot lewej reki.

Udar, objawy to:
- ostabienie mig$ni oraz dretwienie, ktdre mogg wystapic po jednej stronie ciala;
- nagte zaburzenie zmystu wechu, smaku, stuchu lub wzroku, metlik w gtowie (splatanie).

Zapalenie opon mézgowo - rdzeniowych, objawy to:
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goragczka, nudnosci, wymioty, sztywnos¢ karku, bol gtowy, nadwrazliwos$¢ na jasne swiatto oraz
splatanie (najbardziej prawdopodobne u 0s6b z zaburzeniami autoimmunologicznymi, jak toczen
rumieniowaty uktadowy).

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Czgste (moga wystepowac u 1 na 10 osob)

zgaga, niestrawnosc¢, bol brzucha, nudnosci, wymioty, zaparcia, biegunka, wzdecia;

bol gltowy, zawroty gtowy, oszotomienie, sennos¢, ktucie lub dretwienie dtoni i stop;

zaburzenia widzenia;

dzwonienie w uszach (szum uszny);

obrzek dtoni, stop oraz nog, uczucie kotatania serca;

trudnosci w oddychaniu w tym zadyszka, swiszczacy oddech oraz kaszel;

wysypki skérne w tym zaczerwienienie, pokrzywka, krosty oraz pecherze na ciele i twarzy, siniaki,
$wiad oraz nasilone pocenie.

uczucie pragnienia.

Niezbyt czgsto (moga wystepowac u 1 na 100 osob)

zmiana liczby krwinek biatych i ptytek krwi;

trudnosci w zasypianiu lub zaburzenia snu, depresja, splatanie lub widzenie badz styszenie
nieistniejacych rzeczy badz dzwigkdéw (omamy);

zaburzenia koncentracji;

problemy z obiegiem krwi w organizmie lub uszkodzenie naczyn krwionosnych; do objawoéw moga
naleze¢ zmeczenie, zadyszka, omdlenia, bl ogélny;

wysokie ci$nienie krwi;

zapalenie lub obrzgk ptuc;

utrata wlosow;

goraczka;

bol lub ostabienie migsni;

krew w moczu lub zaburzenia czynnosci nerek;

zapalenie jamy ustnej.

Rzadko (moga wystepowac u 1 na 1000 osob)

zaburzenia pamieci;

owrzodzenie jamy ustne;j;

zapalenie przelyku lub Zzotadka;

zwickszone stezenie potasu w badaniach krwi;
zaburzenia stuchu w tym utrata stuchu;

zawroty gtowy powodujace zaburzenia rOwnowagi.

Bardzo rzadko (mogg wystepowac u 1 na 10 000 os6b)

drgawki;
bol oka.

Czegstos¢ nieznana:

niedokrwistos¢ (zaburzenie czerwonych krwinek);

nadwrazliwo$¢ skory na $wiatto stoneczne;

problemy z zajsciem w ciagze;

toczen rumieniowaty uktadowy — objawy to goraczka, wysypka, niewydolno$¢ nerek oraz bole
stawoOw.

Zglaszanie objawéw niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C



02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu

Dzigki zglaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku

5. Jak przechowywa¢ lek Etrixenal
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudeltku i blistrze po ,, Termin
waznos$ci (EXP):”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Etrixenal

- substancja czynng jest naproksen. Jedna tabletka zawiera 250 mg naproksenu.

- pozostale sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, zelaza tlenek zotty (E172),
prowidon (K-29/32), karboksymetyloskrobia sodowa (typ A) i stearynian magnezu.

Jak wyglada lek Etrixenal i co zawiera opakowanie.

Zbtta, cetkowana, obustronnie wypukta, okragla ze $cietymi krawedziami, niepowlekana tabletka z
wyttoczonym napisem ,,T” 1 ,,18” po obu stronach linii podziatu, po jednej stronie i gtadka po drugie;j,
$rednica wynosi 10,5 mm.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Tabletki leku Etrixenal sa umieszczone w blistrach z PVC/PE/PVDC/Aluminium.
Opakowanie zawiera 10 lub 20 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Proenzi s.r.o.
Oldtichovice 44

739 61 Ttinec

Czechy

Wytworca

WALMARK, a.s.

Adres administracyjny. Oldtichovice 44, Ttinec
Miejsce wytwarzania. Polni ul., Tfinec

739 61

Czechy

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:
Walmark Sp. z o.0.



ul. Teatralna 9
41-200 Sosnowiec
Polska

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

Bulgaria Etrixenal 250 mg tabletky
Czechy Etrixenal 250 mg tablety
Estonia Etrixenal

Wegry Etrixenal 250 mg tabletta
Litwa Etrixenal 250 mg tabletés
Lotwa Etrixenal 250 mg tabletes
Polska Etrixenal

Rumunia Etrixenal 250 mg comprimate
Stowacja Etrixenal 250 mg tablety

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2019



