Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Napritum, 250 mg, tabletki
Napritum, 500 mg, tabletki
Naproxenum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig 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 dalszych watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Napritum

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Napritum i w jakim celu sie go stosuje

Lek Napritum zawiera substancj¢ nazywang naproksenem. Jest to niesteroidowy lek przeciwzapalny
(NLPZ).

Lek Napritum stosuje si¢ w celu zmniejszenia bolu, obrzgku, zaczerwienienia i stanu zapalnego oraz
u dorostych pacjentow:

. w chorobach migsni, stawdw i $ciggien, takich jak nadwyrgzenia, dna moczanowa,
zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa (bdl i sztywnos¢ karku 1 plecow) oraz zapalenie
stawow.

. w bolesnym miesigczkowaniu.

Lek moze by¢ takze stosowany u dzieci w wieku powyzej 5 lat (o masie ciata powyzej 25 kg) z
reumatoidalnym zapaleniem stawow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Napritum
Kiedy nie stosowa¢ leku Napritum:

Jesli pacjent ma uczulenie na naproksen, naproksen sodowy lub ktorykolwiek z pozostatych

sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6), aspiryng, inne NLPZ (takie jak: ibuprofen lub

diklofenak).

. jesli u pacjenta wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaly zaburzenia zotadka lub jelit, tak jak
na przyktad wrzdod lub krwawienie.

. jesli u pacjenta wystepowaly uprzednio krwawienia lub perforacja zotadka podczas
przyjmowania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

. jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolno$¢ watroby.



. jesli u pacjenta wystepuja cigzkie choroby nerek.
. jesli sita serca jest niewystarczajaca do pompowania krwi (cigzka niewydolno$¢ serca).
. jesli pacjentka jest w trzech ostatnich miesigcach ciazy.

Jesli ktorakolwiek z opisanych powyzej sytuacji dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowac leku Napritum.
Jesli pacjent nie jest pewien, czy moze przyjmowac lek, przed zastosowaniem leku Napritum powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

W przypadku chorob serca, przebytego udaru lub podejrzenia, ze wystepuje ryzyko tych zaburzen
(np. podwyzszone cisnienie krwi, cukrzyca lub zwigkszone st¢zenie cholesterolu oraz palenie tytoniu)
nalezy omowic sposob leczenia z lekarzem lub farmaceuta.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Napritum nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta:

. Jesli pacjent jest w podesztym wieku.

J Jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek lub watroby.

o Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia krzepliwos$ci krwi.

o Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia naczyn krwionosnych (tetnice) w dowolnym miejscu
ciata.

o Jesli u pacjenta wystepuje za duzo thuszczu (lipidow) we krwi (hiperlipidemia).

o Jesli u pacjenta wystepuje zapalenie jelita grubego lub choroba Crohna (powodujaca zmiany
zapalne w jelitach, bl jelit, biegunke, wymioty oraz utrate masy ciata).

o Jesli u pacjenta wystepuje astma lub alergia (jak katar sienny) lub jesli w przesztosci
wystepowat obrzek twarzy, ust, oczu lub jezyka.

o Jesli u pacjenta wystepuja polipy w nosie lub czeste kichanie, wydzielina z nosa, uczucie

zatkanego nosa lub swedzenie nosa (niezyt nosa).

U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci serca stosowanie tego leku moze spowodowa¢ nagromadzenie
si¢ plynu (obrzgk kostek, opuchniecie palcow, fagodny obrzgk obwodowy).

W zwiazku ze stosowaniem leku Napritum zgtaszano cigzkie reakcje skorne, w tym (ztuszczajace
zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, reakcje
polekowa z eozynofilig i objawami ogélnymi (zesp6t DRESS)). Nalezy przerwac¢ stosowanie leku
Napritum i natychmiast zwrdci¢ sie do lekarza, jesli wystapi ktorykolwiek ze zwigzanych z tymi
ciezkimi reakcjami skérnymi objawow, opisanych w punkcie 4.

Nie nalezy stosowac tego leku w przypadku wystepowania u pacjenta ospy (ospy wietrznej).

Dhugotrwale stosowanie jakiegokolwiek leku przeciwbolowego moze nasili¢ bol gtowy. Jesli pacjent
uwaza, ze tak si¢ stato w jego przypadku, powinien si¢ skontaktowac z lekarzem, w celu uzyskania
porady.

Dzieci
Lek Napritum nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 5 lat i 0 masie ciata mniejszej
niz 25 kg.

Lek Napritum 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.

Obejmuje to takze leki wydawane bez recepty 1 leki ziotowe.

W szczegoblnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg, jesli pacjent stosuje nastgpujace leki:
o Inne leki przeciwbolowe, takie jak: ibuprofen, diklofenak i paracetamol.

o Kwas acetylosalicylowy stosowany w celu zapobiegania zakrzepom krwi,



. Leki stosowane w celu zapobiegania tworzeniu si¢ zakrzepow krwi, takie jak: warfaryna,
heparyna, tyklopidyna lub klopidogrel.

. Hydantoina (stosowana w leczeniu padaczki), jak fenytoina.

. Leki sulfonamidowe, jak hydrochlorotiazyd, acetazolamid, indapamid i antybiotyki
sulfonamidowe (stosowane w leczeniu zakazen).

° Sulfonylomocznik (stosowany w leczeniu cukrzycy), jak glimepiryd, glipizyd.

o Inhibitory konwertazy angiotensyny (ang. ACE) lub inne leki stosowane w leczeniu wysokiego
ci$nienia tetniczego, takie jak: cylazapryl, enalapryl lub propranolol.

o Antagonistow receptora angiotensyny I, takie jak: kandesartan, eprosartan lub losartan.

o Leki moczopedne (diuretyki) (stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi) takie jak
furosemid.

. Glikozydy nasercowe (stosowane w leczeniu chorob serca) takie jak digoksyna.

o Kortykosteroidy (stosowane w leczeniu obrzekow i stanow zapalnych), takie jak hydrokortyzon,
prednizol i deksametazon.

o Antybiotyki chinolonowe (stosowane w leczeniu zakazen), takie jak: cyprofloksacyna lub
moksyfloksacyna.

o Niektore leki stosowane w leczeniu chorob psychicznych takiej jak: lit lub selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. SSRI), takie jak fluoksetyna lub citalopram.

o Probenecyd (stosowany w leczeniu dny moczanowe;j).

o Metotreksat (stosowany w leczeniu chorob skory, zapalenia stawow lub nowotwordw).

o Cyklosporyng lub takrolimus (stosowane w leczeniu chorob skory lub po przeszczepieniu
narzadow).

o Zydowudyne (stosowana w leczeniu AIDS i zakazeniu wirusem HIV).

o Mifepryston (stosowany pod koniec cigzy lub w przypadku wywotania porodu martwego
ptodu).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta lub w razie watpliwosci, przed
zastosowaniem leku Napritum nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

- Nie nalezy przyjmowac leku Napritum w trzech ostatnich miesigcach cigzy, poniewaz moze on
zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyng probleméw podczas porodu. Lek
Napritum moze powodowa¢ problemy z nerkami i sercem u nienarodzonego dziecka. Moze on
zwigkszac¢ sktonnos$¢ do krwawien pacjentki i dziecka oraz powodowac opoznienie lub
wydtuzenie okresu porodu. W ciggu pierwszych 6 miesigcy cigzy nie nalezy stosowac leku
Napritum, chyba Ze lekarz uzna uzycie go za bezwzglednie konieczne. Jesli konieczne jest
leczenie w tym okresie lub podczas staran o cigzg, nalezy zastosowac jak najmniejsza dawke
przez mozliwie najkrotszy czas. Od 20 tygodnia cigzy lek Napritum moze skutkowac
zaburzeniami czynnos$ci nerek u nienarodzonego dziecka, jesli jest przyjmowany dtuzej niz
kilka dni. Moze to prowadzi¢ do niskiego poziomu ptynu owodniowego otaczajacego dziecko
(matowodzie) lub zwezenia naczynia krwionosnego (przewodu tetniczego) w sercu dziecka.
Jesli wymagane jest leczenie przez okres dluzszy niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe
monitorowanie.

Naproksen moze utrudni¢ zaj$cie w cigz¢. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka planuje
zaj$¢ w cigze lub ma problemy z zaj$ciem w cigze.

Karmienie piersig



Naproksen przenika do mleka kobiety karmigcej piersig. Dlatego tez nie powinien by¢ stosowany
u kobiet w okresie karmienia piersig.

Plodnosé
Lek ten nalezy do grupy lekow (NLPZ), ktére moga negatywnie wplywac na ptodno$¢ kobiet w
trakcie ich stosowania. Jest to odwracalne poprzez przerwanie stosowania tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Naproksen moze powodowac dziatanie niepozadane w postaci sennosci lub zawrotéw glowy. Moze
powodowac¢ zmeczenie, zaburzenia wzroku i rownowagi, depresje¢ lub trudnosci ze snem. Jezeli
pacjent reaguje w ten sposob, nalezy porozmawia¢ z lekarzem i zaprzesta¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek Napritum zawiera laktoze jednowodna. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

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

3. Jak stosowa¢ lek Napritum

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie lekow takich jak Napritum moze wigza¢ si¢ z niewielkim ryzykiem wystapienia ataku
serca (zawal serca) lub udaru. Ryzyko to jest bardziej prawdopodobne podczas stosowania wigkszych
dawek i dlugotrwalego leczenia. Nie nalezy przekraczaé (przyjmowaé wiecej niz) zalecanej dawki
ani czasu trwania (dlugosci) leczenia. Jesli pacjent nie jest pewien, powinien skonsultowac si¢

z lekarzem.

Zalecana dawka dobowa, to:

Pacjenci dorosli

Bdl mig$ni, stawow lub S$ciegien i bolesne miesiaczkowanie

. Zalecana dawka poczatkowa to 500 mg, nastepnie 250 mg co 6 do 8 godzin, zaleznie
od potrzeb.

Zapalenie stawow i zesztywniajgce zapalenie stawow kregostupa
. Zalecana dawka to od 500 mg do 1000 mg.
. Dawke mozna przyja¢ jednorazowo lub w dwoch dawkach podzielonych dwa razy na dobg.

Dna moczanowa
Dawka poczatkowa to 750 mg, nastepnie po 8 godzinach 500 mg i potem 250 mg co 8 godzin
do ustgpienia ataku.

Pacjenci w podeszlym wieku, pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby oraz nerek
Lekarz zadecyduje o dawce leku i zwykle bedzie to dawka mniejsza niz w przypadku innych
dorostych.

Dzieci w wieku powyzej 5 lat (o wadze powyzej 25 kg) z reumatoidalnym zapaleniem stawow
Zalecana dawka to10 mg/kg masy ciata przyjmowana codziennie.

Dawke nalezy podzieli¢ na dwie dawki i stosowac co 12 godzin.

Sposob podawania:



Podanie doustne. Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac szklankg wody, podczas lub po positku.
Tabletka moze by¢ podzielona na rowne dawki.

Pacjent powinien upewnic¢ si¢, ze spozywa wystarczajacg ilos¢ ptynow (jest dobrze nawodniony),
podczas przyjmowania leku Napritum. Jest to szczegdlnie istotne w przypadku pacjentow, ktdrzy maja
problemy z nerkami.

Podczas stosowania leku Napritum lekarz bedzie chciat skontrolowac, czy pacjent przyjmuje wlasciwa
dawke 1 nie wystepujg u pacjenta dziatania niepozadane. Jest to szczegolnie wazne, w przypadku
pacjentéw w podesztym wieku.

Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki leku Napritum
W przypadku przyjecia zbyt duzej dawki leku nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem lub
uda¢ si¢ do szpitalnego oddziatu ratunkowego. Nalezy wzig¢ ze soba opakowanie leku.

Pominie¢cie zastosowania leku Napritum

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy ja pomina¢ i przyjac¢ kolejng dawke leku o zwyklej porze.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Wazne dzialania niepozadane, na ktoére nalezy zwréci¢ uwage:

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Napritum 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 oséb

- krwawienie z zoladka w postaci wymiotow z zawartoscia krwi, badz drobinek wygladajacych
jak fusy od kawy;

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

Rzadko: moze wystagpi¢ u 1 na 1 000 osob

- owrzodzenie lub ubytki w btonie §luzowej zotadka lub jelit. Do objawow naleza: niestrawnos$c,
bol brzucha, goraczka, nudnosci, wymioty;

- zaburzenia czynnosci trzustki. Objawy obejmujg silny b6l brzucha, ktéry promieniuje do
plecow.

Czestos¢ nieznana: nie moze zosta¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
- nasilenie objawow wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego lub choroby Crohna takich jak: bol,
biegunka, wymioty oraz zmniejszenie masy ciata.

Reakcje alergiczne, objawy to:
Rzadko: moze wystgpowac u 1 na 1 000 osob

- trudnosci w oddychaniu, ucisk w klatce piersiowe;.

Czgsto$¢ nieznana: nie moze zosta¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych
- nagly obrzek gardta, twarzy, rak oraz stop.

Zaburzenia watroby, objawy to:



Rzadko: moze wystepowac u 1 na 1 000 osob

- zaz6kcenie skory lub biatkowek oczu (zottaczka);

- uczucie zmeczenia, utrata apetytu, nudno$ci, wymioty, jasne stolce (zapalenie watroby) oraz
nieprawidlowe wyniki badan laboratoryjnych (w tym zapalenie watroby).

Ciezkie wysypki skorne, objawy to:

Rzadko: moze wystgpowac u 1 na 1 000 osob

- cigzka, szybko rozprzestrzeniajgca si¢ wysypka, z pecherzami oraz tuszczeniem naskorka, a
takze mozliwymi pecherzykami w jamie ustnej, gardle i oczach. Goraczka, bol glowy, kaszel,
bol calego ciala mogace wystgpowac w tym samym czasie;

- pecherze na skorze po kontakcie z promieniami stonecznymi wystepujace przede wszystkim
na rgkach, twarzy i1 dloniach (porfiria pézna skorna);

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

Czgsto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

- Rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata, podwyzszona aktywnos¢ enzymow watrobowych,
zaburzenia krwi (eozynofilia), powigkszenie weztow chtonnych i objecie innych narzadow
(reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi, zwana takze zespotem DRESS). Patrz
tez punkt 2.

Zawal serca, objawy to:
Rzadko: moze wystgpowac u 1 na 1 000 osob
- bol w klatce piersiowej, ktory moze promieniowac do szyi i ramion oraz w dot lewej reki.

Udar, objawy to:

Rzadko: moze wystgpowac u 1 na 1 000 osob

- ostabienie mig$ni oraz dretwienie, ktore moga wystapic po jednej stronie ciata;

- nagle zaburzenie zmystu wechu, smaku, stuchu lub wzroku, metlik w gtowie (splatanie).

Zapalenie opon mézgowo - rdzeniowych, objawy to:

Rzadko: moze wystepowac u 1 na 1 000 osob

- goraczka, nudnosci, wymioty, sztywnos$¢ karku, bol glowy, nadwrazliwo$¢ na jasne §wiatto oraz
splatanie (najbardziej prawdopodobne u 0s6b z zaburzeniami autoimmunologicznymi, jak
toczen rumieniowaty uktadowy).

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Czesto: moga wystgpowac u 1 na 10 osdb

- przedhuzony czas krwawienia;

- bol glowy, zawroty gtowy, senno$¢ w ciggu dnia, uczucie pustki w gtowie;
- dzwonienie w uszach;

- zaburzenia widzenia:

- zgaga, zaparcia, bol brzucha, nudnosci;

- wzdecia;

- zatrzymanie plynow (obrzgk);

- dusznos¢.

Niezbyt czgsto: mogg wystepowaé u 1 na 100 oséb
- zamazane widzenie;

- zawroty gtowy lub uczucie ,,wirowania”;

- parestezje;

- zaburzenia stuchu;

- kotatanie serca;



wymioty;

zapalenie blony §luzowej jamy ustnej;
zaburzenia trawienia;

pragnienie;

niestrawnosc¢;

biegunka;

smoliste stolce;

nieprawidlowe wyniki testow czynnosciowych watroby;
siniaki;

plamica;

nadmierne pocenie sig.

Rzadko: moze wystgpowac u 1 na 1 000 osob

zaburzenia krwi, takie jak anemia lub zmiana ilosci biatych krwinek;

cigzkie reakcje nadwrazliwos$ci na niektore substancje (reakcja anafilaktyczna);

utrata apetytu,

bezsennos¢;

zmiany nastroju;

problemy z zasypianiem lub zaburzenia snu;

obnizona zdolno$¢ koncentracji;

zaburzenia pamigci,

tagodna depresja;

dezorientacja;

choroba zakazna charakteryzujaca si¢ zapaleniem opony mozgowej i (lub) rdzenia kregowego
(aseptyczne zapalenie opon mézgowych);

nagromadzenie ptynu (obrzgk) bton §luzowych (obrzgk naczynioruchowy);

napady padaczkowe (drgawki);

nieprawidlowos$ci dotyczace oka;

podwyzszone ci$nienie tetnicze krwi i ostabiona czynno$¢ serca (niewydolno$¢ serca);
nieprawidlowe wyniki morfologii krwi, zapalenie naczyn krwiono$nych;
nagromadzenie ptynu w plucach;

napady dusznosci spowodowane skurczem migsni oraz opuchlizng btony sluzowej uktadu
oddechowego, czesto obejmujacy kaszel i astme;

zapalenie ptuc;

zapalenie btony §luzowej przetyku;

krwawe wymioty;

zapalenie trzustki;

suchos$¢ w jamie ustnej;

podraznienie gardta;

wzrost aktywnos$ci enzymow watrobowych;

zaburzenia czynnosci watroby;

utrata wlosow;

zwigkszona wrazliwo$¢ skory na §wiatlo stoneczne;

cigzkie reakcje skorne lub zmiany w obrgbie blon §luzowych z tuszczeniem si¢ lub pecherzami
(np. zespot Stevensa-Johnsona), rumien wielopostaciowy, zaostrzenie chorob skory (np. liszaj
ptaski, rumien guzowaty);

ostabienie mig$niowe;

zaburzenia czynno$ci nerek;

czestsze oddawanie moczu (czgstomocz);

krew w moczu;

wzrost st¢zenia kreatyniny w surowicy;

zwigkszone st¢zenie potasu w badaniach laboratoryjnych krwi;

zmeczenie;

spadek temperatury ciata;

goraczka.



Czestos¢ nieznana: czesto$¢ nie moze zosta¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

- reakcje alergiczne;

- niezyt zotadka;

- niedrozno$¢;

- bol migsni;

- toczen rumieniowaty uktadowy (TRU). Objawy to: gorgczka, wysypka, zaburzenia czynnosci
nerek oraz bole stawow;

- zaburzenia ptodnosci u kobiet;

- stan ogolnie ztego samopoczucia.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, 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 niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Napritum

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie, pudetku i butelce
po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

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 chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Napritum

- Substancja czynng jest naproksen.
Kazda tabletka zawiera 250 mg naproksenu.
Kazda tabletka zawiera 500 mg naproksenu.

Pozostate sktadniki to laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, karboksymetyloskrobia
sodowa, powidon (K-29/32), zelaza tlenek z6tty (E 172), magnezu stearynian (E 470b)

Jak wyglada lek Napritum i co zawiera opakowanie
Tabletka

Napritum, 250 mg, tabletki:

Zbtte, nakrapiane, obustronnie wypukte, okragle (o $rednicy 10,5 mm), niepowlekane tabletki

o $cigtych krawedziach z wyttoczeniem ,,T” 1,,18” po obu stronach linii podziatu i po jednej stronie
tabletki oraz gtadkie po drugiej stronie.



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

Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Napritum, 500 mg, tabletki:

Zblte, nakrapiane, obustronnie wypukle, w ksztalcie kapsulki, niepowlekane tabletki z wyttoczeniem
,»171,,20” po obu stronach linii podziatu i po jednej stronie tabletki oraz gtadkie po drugiej stronie.
Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Lek Napritum, tabletki, dostepny jest w blistrach PVC/PE/PVDC/Aluminium i pojemniku z HDPE
z wieczkiem z PP z podktadka uszczelniajacg i pierScieniem gwarancyjnym, w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan:
Blistry: 7, 10, 12, 15, 16, 20, 24, 25, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 250 i 500 tabletek.

Pojemniki z HDPE:
Napritum, 250 mg, tabletki: 30, 100, 250 1 1000 tabletek.
Napritum, 500 mg, tabletki: 30, 100 i 500 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.

ul. Sokratesa 13D lok. 27

01-909 Warszawa

e-mail: medicalinformation@aurovitas.pl

Wytworca/Importer:

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
Belgia: Naproxen AB 250 mg/500 mg, Tabletten

Naproxen AB 250 mg/500 mg, comprimes

Naproxen AB 250 mg/500 mg, tabletten

Finlandia: Naproxen Orion 250 mg/500 mg tabletit

Luxemburg: Naproxen AB 250 mg/500 mg, comprimes
Naproxen AB 250 mg/500 mg Tabletten

Holandia: Naproxen Aurobindo 250 mg/500 mg, tabletten

Norwegia: Naproxen Orion 250 mg/500 mg tabletter

Polska: Napritum

Szwecja: Naproxen Orion 250 mg/500 mg tabletter

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2024
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