Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

NAPROXEN HASCO
500 mg, czopki
Naproxenum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem 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 zwrdcié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé 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 powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Naproxen Hasco

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN S

1. Co to jest lek Naproxen Hasco i w jakim celu sie go stosuje

Lek Naproxen Hasco zawiera substancje czynna — naproksen, nalezaca do grupy niesteroidowych
lekoéw przeciwzapalnych o dzialaniu przeciwzapalnym i przeciwbdlowym.

Wskazania do stosowania leku Naproxen Hasco:

Choroby reumatyczne
e reumatoidalne zapalenie stawow
e mlodziencze reumatoidalne zapalenie stawdow
e zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa
Ostry napad dny moczanowe;j
Ostre bole mig§niowo-stawowe
e skrecenia
uszkodzenia powysitkowe
bdl ledzwiowy
wypadniecie jadra miazdzystego
zapalenie $ciggien
zapalenie kaletek maziowych
e fibromialgia
Boéle innego pochodzenia (np. bole miesiaczkowe, bole glowy).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Naproxen Hasco

Kiedy nie stosowa¢ leku Naproxen Hasco

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent ma uczulenie na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ),
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u pacjentow, u ktorych w trakcie leczenia kwasem acetylosalicylowym lub innymi
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi wystgpowaty kiedykolwiek w przesztosci objawy
alergii w postaci kataru, pokrzywki lub astmy oskrzelowej,

u pacjentow z cigzkg niewydolnos$cia watroby, cigzka niewydolno$cig nerek lub ciezka
niewydolnos$cig serca,

u pacjentow z czynng lub przebytg chorobg wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacja lub
krwawieniem, rowniez wystepujacymi po zastosowaniu NLPZ,

W trzecim trymestrze cigzy,

u pacjentow ze skaza krwotoczng.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania Naproxen Hasco nalezy omowié to z lekarzem, farmaceutg lub

pie

legniarka.

Przyjmowanie leku w najmniejszej skutecznej dawce 1 przez mozliwie najkrotszy czas konieczny
do tagodzenia objawow, zmniejsza ryzyko wystgpienia dziatan niepozgdanych. Pacjenci
dlugotrwale leczeni NLPZ powinni podlegaé regularnym kontrolom lekarskim w celu wykrycia
ewentualnych skutkéw ubocznych leczenia.

Przyjmowanie takich lekow, jak naproksen moze by¢ zwiagzane z niewielkim zwigkszeniem 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. W
przypadku ktopotow z sercem, przebytego udaru lub podejrzenia, ze wystepuje ryzyko tych
zaburzen (np. podwyzszone cisnienie krwi, cukrzyca, zwigkszone stezenie cholesterolu, palenie
tytoniu) nalezy omowic leczenie z lekarzem lub farmaceuta.

Istnieje ryzyko wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore
moga mie¢ skutek $miertelny i ktore niekoniecznie muszg by¢ poprzedzone objawami
ostrzegawczymi lub moga wystgpi¢ u pacjentow, u ktorych takie objawy ostrzegawcze
wystepowaly.

W przypadku wystapienia krwawienia lub owrzodzenia przewodu pokarmowego nalezy przerwacé
stosowanie naproksenu. Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegolnie
osoby w podeszltym wieku, powinni poinformowac lekarza o wszelkich nietypowych objawach
dotyczacych przewodu pokarmowego (szczegdlnie o krwawieniu), zwtaszcza w poczatkowym
okresie leczenia.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania naproksenu i niesteroidowych lekow przeciwzapalnych z
powodu zwiekszonego ryzyka wystapienia powaznych dziatan niepozadanych.

Naproksen nalezy do grupy lekow (NLPZ), ktére mogg niekorzystnie wptywac na ptodnos¢ u
kobiet. Jest to dzialanie przemijajace i ustgpuje po zakonczeniu leczenia.

Naproksen hamuje agregacje ptytek krwi i wydtuza czas krwawienia, zwlaszcza u 0sob, u ktorych
wczesniej wystepowaly zaburzenia krzepniecia lub zazywajacych leki przeciwzakrzepowe.
Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac naproksen u pacjentow z astmg oskrzelowa lub chorobami
alergicznymi, gdyz lek moze sprzyja¢ wystgpieniu skurczu oskrzeli.

Ciezkie reakcje skorne, niektore z nich $miertelne, wlaczajac ztuszczajace zapalenie skory, zespot
Stevensa-Johnsona i martwicg toksyczno-rozpltywna naskorka, byty rzadko raportowane w zwigzku
ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ. Najwicksze ryzyko wystapienia tych cigzkich reakcji
wystepuje na poczatku terapii, w wiekszosci przypadkdw w pierwszym miesigcu stosowania leku.
Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku po wystgpieniu pierwszych objawow wysypki skornej,
uszkodzenia btony sluzowej lub innych objawdéw nadwrazliwosci.

Naproksen ze wzgledu na dziatanie przeciwzapalne i1 przeciwgoraczkowe moze maskowac objawy
innej choroby, utrudniajac jej diagnostyke.

Pacjenci z niewydolnoscia serca

Naproksen powinien by¢ ostroznie podawany, z zastosowaniem najmniejszej skutecznej dawki,
pacjentom z niewydolnoscig serca (gdyz moze nasila¢ obrzgki obwodowe).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby

Naproksen powinien by¢ ostroznie podawany, z zastosowaniem najmniejszej skutecznej dawki, u
pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby i nerek.
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W chorobie alkoholowej watroby i innych postaciach marskosci watroby nastepuje zmniejszenie
stezenia naproksenu w 0soczu, z rownoczesnym zwigkszeniem ilosci niezwigzanego naproksenu.
U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek nalezy okresowo kontrolowac¢ stgzenie kreatyniny w
osoczu i (lub) klirens kreatyniny. Lek nie jest zalecany pacjentom, u ktorych klirens kreatyniny
wynosi ponizej 20 ml/minutg.

Pacjenci w podesztym wieku

Naproksen powinien by¢ ostroznie podawany, z zastosowaniem najmniejszej skutecznej dawki,
pacjentom w podesztym wieku, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko powiklan ze strony przewodu
pokarmowego.

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

Przed rozpoczgciem przyjmowania tego leku nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceuts, jesli

pacjent stosuje ktorykolwiek z nastgpujacych lekow:

- Kwas acetylosalicylowy stosowany w celu zapobiegania zakrzepom krwi.

- Roéwnoczesne podawanie zwigzkdéw neutralizujacych sok zotadkowy Iub cholestyraminy z
naproksenem moze opdznia¢ jego wchlanianie.

- Niesteroidowe leki przeciwzapalne moga zwicksza¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, np.
warfaryny.

- Naproksen moze hamowa¢ dziatanie moczopedne furosemidu.

- Naproksen hamuje wydalanie soli litu, zwigkszajac stgzenie litu w osoczu.

- Probenecyd zwicksza stezenie naproksenu w osoczu.

- Naproksen hamuje wydalanie metotreksatu, zwigkszajac jego toksycznos$¢.

- Stosowanie naproksenu rownoczesnie z glikozydami naparstnicy, moze zmniejszy¢ ich wydalanie
przez nerki, powodujac zwigkszenie stgzenia w osoczu.

- Naproksen moze ostabi¢ przeciwnadcisnieniowe dziatanie propranololu i innych beta-blokerow,
jak tez zwigksza¢ ryzyko uposledzenia czynno$ci nerek zwigzane ze stosowaniem inhibitorow
acetylocholinesterazy.

- Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podajac rownoczesnie naproksen i cyklosporyne z powodu wzrostu
ryzyka wystapienia nefrotoksycznosci.

- Naproksen stosowany rownoczesnie z hydantoina, doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi i
sulfonoamidami nasila ich dziatanie.

- Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ stosujac rownoczesnie z naproksenem kortykosteroidy z powodu
wzrostu ryzyka krwawien z przewodu pokarmowego.

- Niesteroidowe leki przeciwzapalne zmniejszaja dziatanie mifepristonu. Podawanie naproksenu
mozna rozpoczac¢ 8 do 12 dni od przyjecia ostatniej dawki mifepristonu.

- Roéwnoczesne stosowanie naproksenu z fluorochinolonami zwigksza ryzyko napadow
drgawkowych.

Zaleca si¢ wstrzymanie stosowania naproksenu na 48 godzin przed oceng czynno$ci kory nadnerczy,
ze wzgledu na mozliwo$¢ zafalszowania wynikow.

Naproxen Hasco z jedzeniem i piciem
Lek Naproxen Hasco mozna stosowac niezaleznie od positkow.

Ciaza, karmienie piersia 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.

Cigza

Nie nalezy przyjmowac leku Naproxen Hasco, jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach cigzy,
poniewaz moze on zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyna komplikacji podczas
porodu. Moze on powodowac zaburzenia zwigzane z nerkami i sercem u nienarodzonego dziecka.
Moze on zwigkszaé sktonnos¢ do krwawien u pacjentki i jej dziecka oraz powodowa¢ opdznienie lub
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wydtuzenie okresu porodu. W ciggu pierwszych 6 miesigcy cigzy nie nalezy stosowac leku, chyba ze
jest to bezwzglednie konieczne i zalecone przez lekarza. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie
lub podczas prob zajscia w cigze, nalezy zastosowac jak najmniejszg dawke przez mozliwie najkrotszy
czas. Od 20. tygodnia cigzy lek Naproxen Hasco moze powodowac zaburzenia czynnosci nerek u
nienarodzonego dziecka, jesli jest przyjmowany dtuzej niz kilka dni - moze to prowadzi¢ do
zmniejszenia ilosci plynu owodniowego otaczajacego dziecko (malowodzie) lub zwezenia naczynia
krwiono$nego (przewodu tgtniczego) w sercu dziecka. Jesli konieczne jest leczenie przez okres
dtuzszy niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowa obserwacje.

Karmienie piersig
Naproksen przenika do mleka ludzkiego, dlatego nie nalezy go stosowa¢ w okresie karmienia piersia.

Ptodnosé
Stosowanie naproksenu moze niekorzystnie wptywac na plodno$¢ u kobiet i nie jest zalecane u kobiet,
ktore planujg zajscie w cigzg.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

U niektorych pacjentéw lek moze wywolywac senno$¢, zawroty glowy, bezsennos¢, depresje.
Nalezy zasiegnac¢ opinii lekarza odnosnie mozliwo$ci stosowania naproksenu podczas prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Naproxen Hasco

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

Podanie doodbytnicze.

Stosowanie u dzieci

Dzieci w wieku powyzej 5 lat

- mtodziencze reumatoidalne zapalenie stawow: zalecana dawka wynosi 10 mg/kg masy ciala 2 razy
na dobe (co 12 godzin).

Lek nie jest zlecany do stosowania w jakimkolwiek innym wskazaniu u dzieci w wieku ponizej 16 lat.

Dorosli

- reumatoidalne zapalenie stawow 1 zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa: od 250 mg do
500 mg dwa razy na dobg¢ (rano i wieczorem)

- ostra dna moczanowa: pierwsza dawka 750 mg, a nastgpne 250 mg co 8 godzin

- doraznie w zwalczaniu bolu: pierwsza dawka 500 mg, nastgpnie 250 mg co 6 do 8 godzin

- ostre bole migsniowo-stawowe: dawka poczatkowa wynosi 500 mg, a nastgpnie 250 mg co 6 do 8
godzin.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 1250 mg.
Pacjenci w podesztym wieku

Nalezy zastosowac najmniejsza skuteczna dawke, gdyz ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych
jest wieksze niz u 0os6b mtodszych.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Naproxen Hasco

W razie przyj¢cia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Dawkowanie niezgodne z zaleceniami ulotki dla pacjenta moze doprowadzi¢ do wystapienia objawow
przedawkowania takich jak: zaburzenia czynnosci uktadu pokarmowego, bole i zawroty glowy,
zmiany w obrazie krwi.

Pominie¢cie zastosowania leku Naproxen Hasco
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto (u nie wigeej niz 1 na 10 pacjentdw stosujacych lek):
- niestrawnos¢, zgaga, nudnosci, bole brzucha, zawroty glowy, bole glowy, uczucie pustki w glowie.

Niezbyt czgsto (u nie wigce] niz 1 na 100 pacjentdw stosujgcych lek):
- biegunka, zaparcia, wymioty, wysypka, pokrzywka, $wigd, ospato$¢, bezsennos¢, sennosé.

Rzadko (u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentdw stosujacych lek):
- krwawienia z zotadka i jelit, smoliste stolce, krwiste wymioty, obrzek naczynioruchowy,
uposledzona czynnos$¢ nerek.

Bardzo rzadko (u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentéw stosujgcych lek):

- owrzodzenia btony §luzowej jamy ustnej, zapalenie przetyku, ostre zapalenie trzustki, zapalenie
okreznicy, owrzodzenia zotadka i jelit;

- zapalenie watroby (w tym przypadki $miertelne), zottaczka;

- lysienie, rumien wielopostaciowy, ztuszczajgce zapalenie skory: zespot Stevensa-Johnsona, liszaj
ptaski, martwica naskorka i nadwrazliwo$¢ na $wiatto (wlaczajac przypadki przypominajace porfiri¢
skorng pézna), pecherzowe oddzielanie si¢ naskorka;

- zapalenie ktebuszkow nerkowych, srodmigzszowe zapalenie nerek, zespot nerczycowy, krwiomocz,
biatkomocz, podwyzszone stezenie potasu we krwi (hiperkaliemia), podwyzszony poziom
kreatyniny w surowicy, martwica brodawek nerkowych, niewydolnos¢ nerek;

- drgawki, zaburzenia zdolnosci koncentracji, zapalenie opon mozgowych;

- dusznos¢, obrzek, kotatanie serca, zastoinowa niewydolno$¢ serca, nadcisnienie tgtnicze.

- zmniejszenie liczby ptytek krwi (trombocytopenia), zmniejszenie liczby biatych krwinek
(granulocytopenia, agranulocytoza, eozynofilia, leukopenia), zapalenie naczyn, anemia
(niedokrwisto$¢ aplastyczna i hemolityczna);

- eozynofilowe zapalenie ptuc, astma, obrzgk ptuc;

- szumy uszne, zaburzenia stuchu,

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

- reakcje anafilaktoidalne (cigzkie reakcje nadwrazliwosci objawiajace si¢ np. goraczka, obrzgkiem,
ztym samopoczuciem, bolem mig¢$ni, ostabieniem mi¢Sniowym);

- nieprawidlowe wyniki badan czynnosciowych watroby.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozagdane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej 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,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Aleje 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 przechowywac lek Naproxen Hasco

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
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Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Naproxen Hasco
- Substancjg czynng leku jest naproksen. Jeden czopek zawiera 500 mg naproksenu.
- Pozostaly sktadnik (substancja pomocnicza) to: tluszcz staty (Witepsol).

Jak wyglada lek Naproxen Hasco i co zawiera opakowanie
Czopki mlecznobiale, matowe, o ksztalcie torpedy i gladkiej powierzchni. Opakowanie zawiera 10
czopkow.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Informacja o leku
tel.: 22 742 00 22

e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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