Ulotka dla pacjenta.

Nalezy przeczytaé uwaznie calq ulotke, poniewaz zawiera ona waine informacje dla pacjenta.
Lek ten jest dostepny bez recepty, aby pacjent mogt leczy¢ niektore schorzenia bez pomocy lekarza.
Aby jednak uzyskac¢ dobry wynik leczenia, nalezy stosowac lek Naxii ostroznie i zgodnie z
informacjq w ulotce.

Nalezy zachowaé te ulotke, aby mozna jq byto przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.

Nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
Jesli objawy sie nasilq lub nie ustqpiq po kilku dniach nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Naxii.
Naproxenum natricum.
220 mg, tabletki powlekane.

Sklad:

jedna tabletka powlekana zawiera:

substancje czynna: s6l sodowa naproksenu dwiescie dwadziescia miligramow;

substancje pomocnicze: sktad rdzenia: talk, powidon, laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna,
magnezu stearynian, krzemionka koloidalna; sktad otoczki: opadry Ligth Blue YS-2-10657*.

* hydroksypropylometyloceluloza, glikol propylenowy, dwutlenek tytanu i lak aluminiowy

z indygotyna.

Dostepne opakowania:

Dwie sztuki — jeden blister dwie tabletki powlekane; dziesi¢¢ sztuk — jeden blister dziesig¢ tabletek
powlekanych; dwadziescia sztuk — dwa blistry po dziesigc¢ tabletek powlekanych.

Blister w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny:
US Pharmacia Sp. z 0.0., ul. Zigbicka 40, 50-507 Wroctaw.

Spis tresci ulotki:
1. Co to jest Naxii i w jakim celu si¢ go stosuje.
2. Zanim zastosuje si¢ Naxii.
3. Jak stosowa¢ Naxii.
4. Mozliwe dziatania niepozadane.
5. Przechowywanie leku Naxii.
6. Inne informacje.

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

Naxii, tabletki powlekane to s6l sodowa naproksenu. Jest to lek przeciwbolowy, przeciwzapalny i
przeciwgoraczkowy.

Wskazaniem do stosowania leku sa bole roznego pochodzenia o umiarkowanym i stabym nasileniu w
tym: zwiazane z przezigbieniem, bole glowy, zebow, migéni, reumatyczne, plecéw, bole
menstruacyjne oraz goraczka.

2. Zanim zastosuje si¢ Naxii.

Nie nalezy stosowa¢ leku, jesli:

Wezesniej wystgpowaly objawy alergii na ktorykolwiek sktadnik preparatu, wykazano nadwrazliwosé
(katar, napad astmy, pokrzywka) na kwas acetylosalicylowy lub inny lek z grupy niesteroidowych
lekow przeciwzapalnych (NLPZ). Wystepuja nastepujace schorzenia: czynna lub niedawno przebyta
choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy, skaza krwotoczna, cigzka niewydolnos¢ watroby i (lub)
nerek.

Lek ten nalezy do grypy lekow (NLPZ), ktore moga niekorzystnie wptywac na ptodnos¢ u kobiet.
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Dziatanie to jest przemijajace i ustepuje po zakonczeniu terapii. Nie stosowaé z innymi lekami z grupy
NLPZ. Nie stosowa¢ w okresie karmienia piersia. Preparatu nie nalezy podawac¢ dzieciom w wieku
ponizej dwunastu lat.

Zachowac¢ szczegllna ostroznos¢ stosujac Naxii jesli:

Wystepuje astma oskrzelowa, choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy w wywiadzie, choroba
niedokrwienna serca, zaburzenia czynno$ci watroby i nerek, zaburzenia krzepnigcia krwi, nadci$nienie
tetnicze. U 0s6b w podesziym wieku ryzyko powiktan w przypadku wystapienia dziatan
niepozadanych jest zwigkszone.

Nie stosowac preparatu dluzej niz dziesi¢¢ dni w przypadku bolu lub trzy dni w czasie zwalczania
goraczki, chyba, ze lekarz przepisze inaczej. Stosowanie naproksenu i konsumpcja trzech lub wigcej
napoi alkoholowych w ciagu dnia, moze spowodowac¢ krwawienia z przewodu pokarmowego. Nie
stosowac jezeli wystepuja reakcje alergiczne na niesteroidowe leki przeciwzapalne. Jesli w czasie
przyjmowania leku dolegliwosci nie ust¢puja lub ulegna nasileniu, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Ostrzezenie:

Przyjmowanie takich lekow, jak Naxii moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka ataku
serca (zawal serca) lub udaru. Ryzyko to zwigksza dlugotrwate przyjmowanie duzych dawek leku. Nie
nalezy stosowac wigkszych dawek i dtuzszego czasu leczenia niz zalecane (dziesi¢¢ dni w przypadku
bolu lub trzy dni w czasie zwalczania goraczki).

W przypadku klopotoéw z sercem, przebytego udaru, lub podejrzewania, ze wystgpuje ryzyko tych
zaburzen (np. podwyzszone ci$nienie krwi, cukrzyca, zwigkszone stezenie cholesterolu, palenie
tytoniu) nalezy omoéwi¢ sposéb leczenia z lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie leku z jedzeniem i piciem:
Pokarm nie zmienia wchianiania leku.

Cigza:
Przed zastosowaniem (kazdego) leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. Nie nalezy stosowac leku u kobiet w
III trymestrze ciazy.

Karmienie piersia:
Przed zastosowaniem (kazdego) leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. Leku nie nalezy przyjmowac¢ w
okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn:

W czasie stosowania leku moze zosta¢ ograniczona sprawnos¢ psychofizyczna (sennosc¢, zaburzenia
widzenia, zawroty gtowy). Jesli wystepuja takie objawy nalezy wstrzymac si¢ od czynnosci
wymagajacych zachowania pelnej sprawnosci psychofizycznej (prowadzenie pojazdow
mechanicznych, obsluga urzadzen mechanicznych w ruchu).

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Naxii:
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancjg niektorych cukrdéw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Stosowanie innych lekow:

Jednoczesne podawanie z innymi lekami z grupy NLPZ moze wywota¢ nasilenie dzialan
niepozadanych. W przypadku réwnoczesnego stosowania lekow przeciwnadci$nieniowych, lekow
przeciwzakrzepowych, litu i metotreksatu, kortykosterydow, fenytoiny, hydantoiny, sulfonamidow,
probenecydu i sulfinpyrazonu przed przyjgciem preparatu nalezy zasigegnaé opinii lekarza.
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3. Jak stosowa¢ Naxii.

Lek Naxii nalezy stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwos$ci nalezy ponownie
skontaktowac si¢ z lekarzem. Zazwyczaj stosowana dawka leku to: dorosli i dzieci powyzej dwunastu
lat: jedna tabletka co osiem do dwunastu godzin. Mozna stosowa¢ dwie tabletki na poczatku, nastepnie
jedna tabletke co dwanascie godzin. Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz trzy tabletki na dobg,
chyba ze lekarz przepisze inaczej.

Pacjenci w podesztym wieku: nie nalezy przyjmowac wigcej niz jedna tabletke co dwanascie godzin,
chyba, ze lekarz przepisze inaczej.

Nie stosowac u dzieci ponizej dwunastu lat bez konsultacji z lekarzem.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Naxii jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocié sie do
lekarza.

W przypadku zazycia wi¢kszej dawki leku niz zalecana:

Moze wystapic: senno$¢, zgaga, niestrawno$¢, mdtosci.

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwroci¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

W przypadku pominigcia dawki:
Naxii stuzy do doraznego leczenia przeciwbolowego, wigc nalezy go przyjmowac z zachowaniem
zalecen podanych w dawkowaniu.

4. Mozliwe dzialania niepozadane.

Jak kazdy lek, lek Naxii moze powodowa¢ dzialania niepozqdane.

Przyjmowanie takich lekow, jak Naxii, moze by¢ zwiazane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka ataku
serca - (zawat) serca lub udaru.

Ponizej wymienione dziatania niepozadane zostaty sklasyfikowane wedlug uktadow/narzadow,
ktorych dotycza oraz czestosci wystgpowania. Czgstos¢ wystgpowania zdefiniowano nastepujaco:
bardzo czgste (u wigeej niz stu dziesigciu 0sob), czgste (u mniej niz jednej na dziesig 0sob), niezbyt
czeste (u mniej niz jednej na sto osob), rzadkie (u mniej niz jednej na tysiac osob ), bardzo rzadkie (u
mniej niz jednej na dziesigc tysigcy osob).

» Zaburzenia zotadka i jelit: czeste: bole brzucha, nudnosci, zaparcia, zgaga; niezbyt czeste:
biegunka, niestrawnos$¢, zapalenie btony Sluzowej jamy ustnej; rzadkie: krwawienie lub
perforacje przewodu pokarmowego niezyt okreznicy, choroba wrzodowa zotadka i (lub)
dwunastnicy z krwawieniem lub perforacja, wymioty, wymioty z krwia.

»  Zaburzenia watroby i drog zotciowych: rzadkie: zottaczka, zapalenie watroby.

»  Zaburzenia uktadu nerwowego: czeste: bol glowy, senno$¢, zawroty glowy; niezbyt czeste:
uczucie oszotomienia, bezsennos$¢; bardzo rzadkie: drgawki, zapalenie opon mdzgowych.

»  Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki tacznej: niezbyt czeste: bole lub ostabienie sity
migsniowe;j.

e Zaburzenia psychiatryczne: rzadkie: depresja, niezwykte sny.

» Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania: czeste: obrzeki; rzadkie: ogblne zie
samopoczucie, trudnosci w koncentracji, dreszcze, goraczka.

e Zaburzenia skory i tkanki podskornej: czeste: $wiad, wybroczyny, wysypka, nadmierne
pocenie; niezbyt czeste: plamica; rzadkie: nadwrazliwo$¢ na $§wiatlo, tysienie, toksyczna
rozplywna martwica naskorka (ang. TEN).

» Zaburzenia ucha i btednika: czeste: szumy uszne; niezbyt czeste: zaburzenia stuchu; rzadkie:
niedostuch.

» Zaburzenia oka: niezbyt czeste: zapalenie nerwu wzrokowego, obrzgk tarczy nerwu
wzrokowego, zmgtnienie rogowki.

e Zaburzenia serca: czeste: duszno$C; niezbyt czeste: kolatanie serca; rzadkie: niewydolno$¢
serca.

»  Zaburzenia naczyniowe: nadcisnienie.

e  Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: czeste: nadmierne pragnienie; rzadkie: hiperkaliemia.

e Zaburzenia nerek i drég moczowych: rzadkie: kigbuszkowe zapalenie nerek, krwiomocz,
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martwica brodawek nerkowych, niewydolno$¢ nerek, srodmiazszowe zapalenie nerek, zespot
Nerczycowy.

e Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: rzadkie: agranulocytoza, eozynofilia, granulocytopenia,
leukopenia, trombocytopenia.

» Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i S$rodpiersia: rzadkie: eozynofilowe
zapalenie ptuc

»  Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: rzadkie: zaburzenia miesiaczkowania.

»  Zaburzenia uktadu immunologicznego: rzadkie: reakcje anafilaktyczne.

U niektorych osob w czasie stosowania leku mogq wystqpic inne dziatania niepozqdane.
W przypadku wystgpienia innych objawow niepozqdanych nie wymienionych w tej ulotce, nalezy
poinformowac o nich lekarza.

5. Przechowywanie leku Naxii.

Lek przechowywa¢ w temperaturze ponizej dwudziestu pigciu °C. Lek przechowywa¢ w miejscu
niedostepnym i niewidocznym dla dzieci. Nie nalezy stosowa¢ leku po uptywie terminu waznos$ci
zamieszczonego na opakowaniu.

W razie pytan lub watpliwosci, nalezy zwrocic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

6. Inne informacje.

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrocic€ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

US Pharmacia Sp. z 0.0., Biuro w Warszawie: ul. Putawska 435A, 02-801 Warszawa,

tel.: +48 (22) 543 60 00.

Data opracowania ulotki: pazdziernik 2008y.
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