Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Naproxen axicur® 250 mg Tabletten

Wirkstoff: Naproxen

denn sie enthilt wichtige Informationen.

oder Apothekers ein.

wenden Sie sich an lhren Arzt.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

* Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

+ Wenn Sie sich nach 3 Tagen bei Fieber oder nach 4 Tagen bei Schmerzen nicht besser oder gar schlechter fiihlen,

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was sind Naproxen axicur 250 mg Tabletten und wofiir werden sie angewendet?
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1. Was sind Naproxen axicur 250 mg Tabletten und
wofiir werden sie angewendet?

Naproxen axicur 250 mg Tabletten ist ein schmerzstillendes, fieber-
senkendes und entziindungshemmendes Arzneimittel (nicht-
steroidales Antirheumatikum/Antiphlogistikum, NSAR).

Naproxen axicur 250 mg Tabletten werden angewendet zur

kurzzeitigen symptomatischen Behandlung von

« leichten bis maRig starken Schmerzen, wie Regelschmerzen,
Kopfschmerzen, Zahnschmerzen,

+ Fieber.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Naproxen axicur 250 mg
Tabletten beachten?

Naproxen axicur 250 mg Tabletten diirfen nicht eingenommen

werden,

+ wenn Sie allergisch gegen Naproxen oder einen der in Abschnitt
6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

+ wenn Sie in der Vergangenheit mit Verkrampfung der Bronchial-
muskulatur (Bronchospasmus), Asthmaanfallen, Nasenschleim-
hautschwellungen (Rhinitis), Nesselsucht (Urtikaria) oder pl&tz-
lichen Haut- und Schleimhautschwellungen auf die Einnahme von
Acetylsalicylsdure oder anderen nicht-steroidalen Entziindungs-
hemmern reagiert haben,

+ bei ungeklarten Blutbildungsstdrungen,

« bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt aufgetre-
tenen Magen/Zwolffingerdarm-Geschwiiren (peptischen Ulzera)
oder Blutungen (mindestens 2 unterschiedliche Episoden nach-
gewiesener Geschwiire oder Blutungen),

+ bei Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perforation) in der
Vorgeschichte im Zusammenhang mit einer vorherigen Therapie
mit nicht-steroidalen Antirheumatika (NSAR),

+ bei Hirnblutungen (zerebrovaskularen Blutungen) oder anderen
aktiven Blutungen,

+ wenn Sie unter schweren Leber- oder Nierenfunktionsstorungen
leiden,

+ bei schwerer Herzschwiche (Herzinsuffizienz),

+ in den letzten drei Monaten der Schwangerschaft,

« von Kindern unter 12 Jahren, da diese Dosisstarke aufgrund des
Wirkstoffgehaltes nicht geeignet ist.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Naproxen axicur 250 mg Tabletten einnehmen.

Nebenwirkungen konnen reduziert werden, indem die niedrigste
wirksame Dosis iiber den kiirzesten, fiir die Symptomkontrolle
erforderlichen Zeitraum angewendet wird.

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt

Eine gleichzeitige Anwendung von Naproxen axicur 250 mg
Tabletten mit anderen NSAR, einschlieBlich so genannten
COX-2-Hemmern (Cyclooxigenase-2-Hemmern), sollte vermieden
werden.

Altere Patienten

Bei alteren Patienten treten haufiger Nebenwirkungen nach An-
wendung von NSAR auf, inshesondere Blutungen und Durchbriiche
im Magen- und Darmbereich, die unter Umstdnden tddlich sein
konnen. Daher ist bei dlteren Patienten eine besonders sorgfiltige
arztliche Uberwachung erforderlich.

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und Durchbriiche
(Perforationen)

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und Perforatio-
nen, auch mit todlichem Ausgang, wurden wahrend der Behandlung
mit allen NSAR berichtet. Sie traten mit oder ohne vorherige Warn-
symptome bzw. schwerwiegende Ereignisse im Magen-Darm-Trakt
in der Vorgeschichte zu jedem Zeitpunkt der Therapie auf.

Das Risiko fiir das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen,
Geschwiiren und Durchbriichen ist hoher mit steigender NSAR-
Dosis, bei Patienten mit Geschwiiren in der Vorgeschichte, insbe-
sondere mit den Komplikationen Blutung oder Durchbruch (siehe
Abschnitt 2. ,Naproxen axicur 250 mg Tabletten diirfen nicht
eingenommen werden”) und bei &lteren Patienten. Diese Patienten
sollten die Behandlung mit der niedrigsten verfiigharen Dosis
beginnen.

Fiir diese Patienten sowie fiir Patienten, die eine begleitende
Therapie mit niedrig-dosierter Acetylsalicylsdure (ASS) oder ande-
ren Arzneimitteln, die das Risiko fiir Magen-Darm-Erkrankungen
erhohen konnen, bendtigen, sollte eine Kombinationstherapie mit
Magenschleimhaut-schiitzenden Arzneimitteln (z. B. Misoprostol
oder Protonenpumpenhemmer) in Betracht gezogen werden.

Wenn Sie, insbesondere in hoherem Alter, eine Vorgeschichte von
Nebenwirkungen am Magen-Darm-Trakt aufweisen, sollten Sie
jegliche ungewdhnliche Symptome im Bauchraum (vor allem
Magen-Darm-Blutungen) insbesondere am Anfang der Therapie
melden.

Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel erhalten,
die das Risiko fiir Geschwiire oder Blutungen erhdhen konnen,
wie z. B. orale Kortikosteroide, blutgerinnungshemmende Medika-
mente wie Warfarin, selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer,
die unter anderem zur Behandlung von depressiven Verstimmun-
gen eingesetzt werden, oder Thrombozytenaggregationshemmer
wie ASS (siehe Abschnitt 2. ,Einnahme von Naproxen axicur
250 mg Tabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln").

Wenn es bei Ihnen wahrend der Behandlung mit Naproxen axicur
250 mg Tabletten zu Magen-Darm-Blutungen oder Geschwiiren
kommt, ist die Behandlung abzusetzen.

NSAR sollten bei Patienten mit einer gastrointestinalen Erkrankung
in der Vorgeschichte (Colitis ulcerosa, Morbus Crohn) mit Vorsicht
angewendet werden, da sich ihr Zustand verschlechtern kann
(siehe Abschnitt 4.).

Wirkungen am Herz-Kreislauf-System

Arzneimittel wie Naproxen axicur 250 mg Tabletten sind mdglicher-
weise mit einem geringfiigig erhdhten Risiko fiir Herzanfille
(,Herzinfarkt") oder Schlaganfille verbunden. Jedwedes Risiko ist
wahrscheinlicher mit hohen Dosen und langer dauernder Behand-
lung. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis oder Behand-
lungsdauer (maximal 4 Tage)!

Wenn Sie Herzprobleme oder einen vorangegangenen Schlaganfall
haben oder denken, dass Sie ein Risiko fiir diese Erkrankungen auf-
weisen konnten (z. B. wenn Sie hohen Blutdruck, Diabetes oder
hohe Cholesterinwerte haben oder Raucher sind), sollten Sie Ihre
Behandlung mit Ihrem Arzt oder Apotheker besprechen.

Hautreaktionen

Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten iiber schwerwiegende
Hautreaktionen mit Rotung und Blasenbildung, einige mit
todlichem Ausgang, berichtet (exfoliative Dermatitis, Stevens-
Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom
und Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen
Symptomen (DRESS); siehe Abschnitt 4). Das hochste Risiko fiir
derartige Reaktionen scheint zu Beginn der Therapie zu bestehen,
da diese Reaktionen in der Mehrzahl der Falle im ersten Behand-
lungsmonat auftraten. Beim ersten Anzeichen von Hautausschlagen,
Schleimhautdefekten oder sonstigen Anzeichen einer Uberemp-
findlichkeitsreaktion sollten Naproxen axicur 250 mg Tabletten
abgesetzt und umgehend der Arzt konsultiert werden.

Sonstige Hinweise

Naproxen axicur 250 mg Tabletten sollten nur unter strenger

Abwégung des Nutzen-Risiko-Verhdltnisses angewendet werden:

« bei bestimmten angeborenen Blutbildungsstérungen (z. B. akute
intermittierende Porphyrie);

+ bei bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus
erythematodes und Mischkollagenose).

Eine besonders sorgfltige #rztliche Uberwachung ist erforderlich:
« bei eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion;
« direkt nach groReren chirurgischen Eingriffen;

- bei Allergien (z. B. Hautreaktionen auf andere Arzneimittel,
Asthma, Heuschnupfen), chronischen Nasenschleimhaut-
schwellungen oder chronischen, die Atemwege verengenden
Atemwegserkrankungen.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (zum Beispiel
anaphylaktischer Schock) werden sehr selten beobachtet. Bei
ersten Anzeichen einer schweren Uberempfindlichkeitsreaktion
nach Einnahme von Naproxen axicur 250 mg Tabletten muss die
Therapie abgebrochen werden. Der Symptomatik entsprechende,
medizinisch erforderliche Malinahmen miissen durch fachkundige
Personen eingeleitet werden.

Naproxen kann voriibergehend die Blutplattchenfunktion
(Thrombozytenaggregation) hemmen. Patienten mit Blutgerin-
nungsstorungen sollten daher sorgfaltig iiberwacht werden.

Bei langer dauernder Gabe von Naproxen axicur 250 mg Tabletten
ist eine regelmaBige Kontrolle der Leberwerte, der Nierenfunktion
sowie des Blutbildes erforderlich.

Bei Einnahme von Naproxen axicur 250 mg Tabletten vor operativen
Eingriffen ist der Arzt oder Zahnarzt zu befragen bzw. zu informieren.

Die langere Anwendung jeglicher Art von Schmerzmitteln gegen
Kopfschmerzen kann diese verschlimmern. Ist dies der Fall oder
wird dies vermutet, sollte drztlicher Rat eingeholt und die Behand-
lung abgebrochen werden. Die Diagnose von Kopfschmerz bei
Medikamenteniibergebrauch sollte bei Patienten vermutet werden,
die an haufigen oder taglichen Kopfschmerzen leiden, obwohl
(oder gerade weil) sie regelmaBig Arzneimittel gegen Kopfschmer-
zen einnehmen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmaBige Einnahme von
Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination mehrerer schmerz-
stillender Wirkstoffe, zur dauerhaften Nierenschadigung mit dem
Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) fiihren.

NSAR kdnnen Symptome einer Infektion oder von Fieber maskieren.

Wechselwirkung mit Labortests: Naproxen kann bestimmte Tests
der 5-Hydroxyindolessigsaure im Urin storen.

Kinder
Bitte beachten Sie die Hinweise unter Abschnitt 2.: ,Naproxen
axicur 250 mg Tabletten diirfen nicht eingenommen werden”.

Einnahme von Naproxen axicur 250 mg Tabletten zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Acetylsalicylsdure, um Blutgerinnsel zu verhindern, kann in ihrer
Wirkung geschwécht sein, wenn Naproxen langer als einen Tag
eingenommen wird.

Die gleichzeitige Anwendung von Naproxen axicur 250 mg Tabletten
und Digoxin (Mittel zur Starkung der Herzkraft), Phenytoin (Mittel
zur Behandlung von Krampfanfallen) oder Lithium (Mittel zur
Behandlung geistig-seelischer Erkrankungen) kann die Konzen-
tration dieser Arzneimittel im Blut erhdhen. Eine Kontrolle der
Serum-Lithium-Spiegel, der Serum-Digoxin- und der Serum-Pheny-
toin-Spiegel ist bei bestimmungsgemaBer Anwendung (maximal
tiber 4 Tage) in der Regel nicht erforderlich.

Naproxen axicur 250 mg Tabletten kdnnen die Wirkung von
entwassernden und blutdrucksenkenden Arzneimitteln (Diuretika
und Antihypertensiva) abschwichen.

Naproxen axicur 250 mg Tabletten kdnnen die Wirkung von
ACE-Hemmern (Mittel zur Behandlung von Herzschwéche und Blut-
hochdruck) abschwachen. Bei gleichzeitiger Anwendung kann
weiterhin das Risiko fiir das Auftreten einer Nierenfunktions-
storung erhoht sein.

Die gleichzeitige Anwendung von Naproxen axicur 250 mg
Tabletten und kaliumsparenden Entwasserungsmitteln (bestimmte
Diuretika) kann zu einer Erhghung des Kaliumspiegels im Blut fiihren.

Die gleichzeitige Anwendung von Naproxen axicur 250 mg
Tabletten mit anderen entziindungs- und schmerzhemmenden
Mitteln aus der Gruppe der NSAR oder mit Glukokortikoiden erhoht
das Risiko fiir Magen-Darm-Geschwiire oder Blutungen.

Thrombozytenaggregationshemmer und bestimmte Antidepressiva
(selektive Serotonin Wiederaufnahmehemmer/SSRI) konnen das
Risiko fiir Magen-Darm-Blutungen erhdhen.

Die Anwendung von Naproxen axicur 250 mg Tabletten innerhalb
von 24 Stunden vor oder nach Gabe von Methotrexat kann zu einer
erhohten Blutkonzentration von Methotrexat und einer Zunahme
seiner unerwiinschten Wirkungen fiihren.

NSAR konnen die nierenschadigende Wirkung von Ciclosporin
(Mittel, das zur Verhinderung von TransplantatabstoBungen, aber
auch in der Rheumabehandlung eingesetzt wird) verstarken.

NSAR konnen die Wirkung von blutgerinnungshemmenden Arznei-
mitteln wie Warfarin verstarken.

NSAR konnen die nierenschadigende Wirkung von Tacrolimus (ein
Immunsuppressivum) verstarken.

Arzneimittel, die Probenecid enthalten, konnen die Ausscheidung
von Naproxen verzogern.

Die Einnahme von Antacida (Arzneimittel gegen Mageniiber-
sduerung) kann zu einer verringerten Resorption (Aufnahme) von
Naproxen fiihren.

Einnahme von Naproxen axicur 250 mg Tabletten zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getrdnken und Alkohol

Weil Nebenwirkungen, insbesondere zentralnervose Nebenwirkun-
gen und Nebenwirkungen im Magen-Darm-Trakt, verstarkt werden
konnen, sollten Sie wahrend der Anwendung von Naproxen axicur
250 mg Tabletten moglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Wird wahrend der Anwendung von Naproxen axicur 250 mg Tabletten

eine Schwangerschaft festgestellt, so ist der Arzt zu benachrichtigen.
Sie diirfen Naproxen im ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittel
nur nach Riicksprache mit lhrem Arzt anwenden.

Nehmen Sie Naproxen axicur 250 mg Tabletten nicht ein, wenn Sie
sich in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft befinden, da
dies lhr ungeborenes Kind schadigen oder Probleme bei der Geburt
verursachen konnte. Es kann Nieren- und Herzprobleme bei Ihrem
ungeborenen Kind verursachen. Es kann Ihre Blutungsneigung und
die lhres Kindes beeinflussen und dazu fiihren, dass der Geburts-
vorgang spater einsetzt oder langer andauert als erwartet. Sie
sollten Naproxen axicur 250 mg Tabletten wahrend der ersten
6 Monate der Schwangerschaft nicht einnehmen, sofern es nicht
absolut notwendig ist und von lhrem Arzt empfohlen wird. Wenn
Sie wahrend dieses Zeitraums behandelt werden miissen oder
wiahrend Sie versuchen, schwanger zu werden, sollte die Dosierung
so niedrig wie moglich und Uber einen so kurzen Zeitraum wie
mdglich erfolgen. Wenn Sie Naproxen axicur 250 mg Tabletten ab
der 20. Schwangerschaftswoche fiir mehr als ein paar Tage ein-
nehmen, kann dies bei lhrem ungeborenen Kind Nierenprobleme
verursachen, was zu einer verringerten Menge des Fruchtwassers,
welches Ihr Kind umgibt, fiihren kann (Oligohydramnion) oder es
kann zur Verengung eines BlutgefdRes (Ductus arteriosus) im
Herzen Ihres Kindes kommen. Wenn Sie langer als ein paar Tage
behandelt werden miissen, kann Ihr Arzt eine zusitzliche Uber-
wachung empfehlen.



Stillzeit

Der Wirkstoff Naproxen und seine Abbauprodukte gehen in geringen
Mengen in die Muttermilch {iber. Eine Anwendung von Naproxen
axicur 250 mg Tabletten wahrend der Stillzeit sollte vorsichtshalber
vermieden werden.

Fortpflanzungsfahigkeit

Dieses Arzneimittel gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln
(NSAR), die die Fruchtbarkeit von Frauen beeintrachtigen kann.
Diese Wirkung ist nach Absetzen des Arzneimittels umkehrbar.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

Da bei der Anwendung von Naproxen axicur 250 mg Tabletten in
hoherer Dosierung zentralnervose Nebenwirkungen wie Miidigkeit
und Schwindel auftreten kdnnen, kann im Einzelfall das Reaktions-
vermogen verandert und die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StralBenverkehr und zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt
werden. Dies gilt in verstarktem MaBe im Zusammenwirken mit
Alkohol. Sie konnen dann auf unerwartete und plotzliche Ereignisse
nicht mehr schnell und gezielt genug reagieren. Fahren Sie in diesem
Fall nicht Auto oder andere Fahrzeuge! Bedienen Sie keine
Werkzeuge oder Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt!

Naproxen axicur 250 mg Tabletten enthalten Lactose

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Naproxen
axicur 250 mg Tabletten erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein,
wenn |hnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie sind Naproxen axicur 250 mg Tabletten einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der mit Ihrem Arzt
oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wenn die Einnahme dieses Arzneimittels fiir mehr als 3 Tage bei
Fieber bzw. fiir mehr als 4 Tage bei Schmerzen erforderlich ist oder
wenn sich die Symptome verschlimmern, sollte &rztlicher Rat
eingeholt werden.

Die empfohlene Dosis betrégt:

Alter: Erstdosis: Weitere Maximale
Einzeldosis: im |Tagesdosis:
Abstand von
8-12 Stunden
einzunehmen:
Erwachsene und |1 Tablette 1 Tablette bis 3 Tabletten
Jugendliche ab |(entsprechend |(entsprechend |(entsprechend
12 Jahren bis zu250 mg {250 mg bis zu 750 mg
Naproxen) Naproxen) Naproxen)

Patienten mit eingeschrénkter Leber- oder Nierenfunktion sollten
nicht mehr als 2 Tabletten pro Tag, verteilt auf 2 Einzeldosen,
einnehmen.

Nehmen Sie die Tablette bitte unzerkaut mit reichlich Fliissigkeit
(z. B. einem Glas Wasser) moglichst vor dem Essen ein. Dies
fordert den Wirkungseintritt.

Fiir Patienten, die einen empfindlichen Magen haben, empfiehlt es
sich, Naproxen axicur 250 mg Tabletten wahrend der Mahlzeiten
einzunehmen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Naproxen axicur 250 mg
Tabletten zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Naproxen axicur 250 mg
Tabletten eingenommen haben, als Sie sollten

Als Symptome einer Uberdosierung kénnen Stérungen des zentra-
len Nervensystems wie Kopfschmerzen, Schwindel, Benommenheit
und Bewusstlosigkeit (bei Kindern auch myoklonische Krampfe)
sowie Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen auftreten. Ferner
kann es zu Blutdruckabfall, verminderter Atmung (Atemdepres-
sion) und zur blauroten Farbung von Haut und Schleimhduten
(Zyanose) kommen.

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel (Antidot).

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Naproxen axicur 250 mg
Tabletten benachrichtigen Sie bitte lhren Arzt. Dieser kann
entsprechend der Schwere einer Vergiftung iiber die gegebenen-
falls erforderlichen MaRnahmen entscheiden.

Wenn Sie das Gefiihl haben, keine ausreichende Schmerzlinderung
zu spiiren, dann erhdhen Sie nicht selbststandig die Dosis, sondern
sprechen Sie mit lhrem Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Naproxen axicur 250 mg Tabletten
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Magliche Nebenwirkungen

Die Aufzidhlung der folgenden unerwiinschten Wirkungen umfasst
alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter der Behandlung
mit Naproxen, auch solche unter hochdosierter Langzeittherapie
bei Rheumapatienten.

Die Haufigkeitsangaben, die iiber sehr seltene Meldungen hinaus-
gehen, beziehen sich auf die kurzzeitige Anwendung bis zu Tages-
dosen von maximal 750 mg Naproxen fiir orale Darreichungs-
formen (= 3 Tabletten Naproxen axicur 250 mg Tabletten).

Bei den folgenden unerwiinschten Arzneimittelwirkungen muss
beriicksichtigt werden, dass sie liberwiegend dosisabhangig und
von Patient zu Patient unterschiedlich sind.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen den
Verdauungstrakt. Magen/Zwolffingerdarm-Geschwiire (peptische
Ulzera), Perforationen (Durchbriiche) oder Blutungen, manchmal
todlich, kdnnen auftreten, insbesondere bei é&lteren Patienten
(sieche Abschnitt 2. ,Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen").
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bléhungen, Verstopfung,
Verdauungsbeschwerden, abdominale Schmerzen, Teerstuhl,
Bluterbrechen, Entziindung der Mundschleimhaut mit Geschwiir-
bildung (ulzerative Stomatitis) und Verschlimmerung von Colitis
und Morbus Crohn (siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen") sind nach Anwendung berichtet worden.
Weniger hdufig wurde Magenschleimhautentziindung beobachtet.

Insbesondere das Risiko fiir das Auftreten von Magen-Darm-
Blutungen ist abhangig vom Dosisbereich und der Anwendungs-
dauer.

Odeme, Bluthochdruck und Herzinsuffizienz wurden im Zusam-
menhang mit NSAR-Behandlung berichtet.

Arzneimittel wie Naproxen axicur 250 mg Tabletten sind mdglicher-
weise mit einem geringfiigig erhdhten Risiko fiir Herzanfille
(,Herzinfarkt“) oder Schlaganfalle verbunden.

Wenden Sie Naproxen axicur 250 mg Tabletten nicht weiter an und
begeben Sie sich sofort in drztliche Behandlung, wenn Sie eines
der folgenden Symptome bemerken:

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten

+ Schlaflosigkeit, Erregung, Reizbarkeit, Miidigkeit.

+ Sehstorungen. In diesem Fall ist umgehend der Arzt zu infor-
mieren und Naproxen axicur 250 mg Tabletten diirfen nicht mehr
eingenommen werden.

« Véllegefiihl, Verstopfung (Obstipation), Durchfall (Diarrhoe);
Geschwiire des Magen-Darmtrakts (gastrointestinale Ulzera);
unter Umstanden mit Blutungen, Erbrechen von Blut (Hamate-
mesis), Blutstuhl (Meldna) und Durchbruch.

* Verminderung der Harnausscheidung, Wasseransammlung im
Korper (Ausbildung von Odemen, z. B. periphere Odeme), beson-
ders bei Patienten mit Hypertonie oder Niereninsuffizienz.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

nicht abschétzbar:

- GroBflachiger Hautausschlag, hohe Korpertemperatur, ErhGhung
der Leberenzyme, Blutanomalien (Eosinophilie), vergroRerte
Lymphknoten und Beteiligung anderer Korperorgane (Arznei-
mittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen,
die auch als DRESS bezeichnet wird). Siehe auch Abschnitt 2.

« Eine charakteristische allergische Hautreaktion, bekannt als fixes
Arzneimittelexanthem, die nach erneuter Anwendung des Arznei-
mittels normalerweise an derselben/denselben Stelle(n) wieder-
kehrt und wie runde oder ovale Flecken mit gerdteter und
geschwollener Haut, Blasenbildung (Nesselsucht) und Juckreiz
aussehen kann.

Weitere mdgliche Nebenwirkungen:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
« Storungen des zentralen Nervensystems wie Kopfschmerzen und
Schwindel.

+ Magen-Darm-Beschwerden  wie  Ubelkeit, Sodbrennen,

Magenschmerzen, Blahungen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

« Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschlagen, Hautjucken
und Hautblutungen.
In diesem Fall ist umgehend der Arzt zu informieren, und Naproxen
axicur 250 mg Tabletten diirfen nicht mehr eingenommen
werden.
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« Erbrechen, Mundschleimhautentziindung (Stomatitis).
+ Leberfunktionsstorungen
+ Erhohte Lichtempfindlichkeit.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

+ Symptomatik einer Hirnhautentziindung (aseptischen Meningitis)
wie starke Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber, Nacken-
steifigkeit oder Bewusstseinstriibung.

Ein erhdhtes Risiko scheint fiir Patienten zu bestehen, die bereits
an bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus
erythematodes, Mischkollagenosen) leiden.

« Verschlechterung infektionsbedingter Entziindungen (z. B.
Entwicklung einer nekrotisierenden Fasciitis) im zeitlichen
Zusammenhang mit der Anwendung bestimmter entziindungs-
hemmender Arzneimittel (NSAR, zu diesen gehdren auch
Naproxen axicur 250 mg Tabletten).

Wenn wahrend der Anwendung von Naproxen axicur 250 mg
Tabletten Zeichen einer Infektion (z. B. Rétung, Schwellung, Uber-
warmung, Schmerz, Fieber) neu auftreten oder sich verschlim-
mern, sollte daher unverziiglich der Arzt zu Rate gezogen werden.

+ Storungen der Blutbildung: Bestimmte Form der Blutarmut
(aplastische Anamie), Verminderung der weilen Blutkdrperchen
(Leukopenie), Verminderung der Blutplattchen (Thrombozyto-
penie), Verminderung der Blutzellen aller Systeme (Panzyto-
penie), Fehlen oder starke Verminderung der Granulozyten (Agra-
nulozytose). Erste Symptome konnen sein: Fieber, Halsschmerzen,
oberflachliche Wunden im Mund, grippeartige Beschwerden,
starke Abgeschlagenheit, Nasenbluten und Hautblutungen.

Bei der Langzeittherapie sollte das Bluthild regelmaRig kontrol-
liert werden.

Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Angiotdem);
Anzeichen hierfiir kdnnen sein: Gesichts-, Zungen- und Kehlkopf-
odeme, Atemnot, erhdhter Herzschlag (Tachykardie), Blutdruck-
abfall bis hin zum lebensbedrohlichen Schock.

Bei Auftreten dieser Erscheinungen, die schon bei Erst-
anwendungen auftreten konnen, ist sofortige arztliche Hilfe
erforderlich.

« Horstérungen, Ohrgerdusche (Tinnitus).

+ Herzmuskelschwache (Herzinsuffizienz).

Bluthochdruck (Hypertonie).

+ Asthmaanfille (eventuell mit Blutdruckabfall); Bronchospasmen
(Krampf der Bronchialmuskulatur); eosinophile Pneumonie
(bestimmte Form der Lungenentziindung).

« Speiserdhrenverletzungen (Osophagusldsionen), Beschwerden
im Unterbauch [z. B. blutende Colitiden (Dickdarmentziindungen)
oder Verstarkung eines Morbus Crohn/einer Colitis ulcerosa
(chronisch-entziindliche Darmerkrankungen)]. Sollten starkere
Schmerzen im Oberbauch, Bluterbrechen, Blut im Stuhl und/
oder eine Schwarzfarbung des Stuhls auftreten, so miissen Sie
Naproxen axicur 250 mg Tabletten absetzen und sofort den Arzt
informieren.

+ Leberschaden, insbesondere bei
Leberentziindung (einschlieBlich Todesfdlle).

Langzeittherapie,

+ Haarausfall (Alopezie), meist reversibel. Verstérkte Verletzlich-
keit der Haut mit Blasen nach Verletzung (Pseudoporphyrie),
schwere (bullse) Hautreaktionen wie Hautausschlag mit RGtung
und Blasenbildung (Stevens-Johnson-Syndrom und toxische
epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom).

- Nierengewebsschadigung (Papillennekrosen), inshesondere bei
Langzeittherapie, erhohte Harnsdurekonzentration im Blut
(Hyperurikamie), akutes Nierenversagen, Wasseransammiung
im Korper und starke EiweiRausscheidung im Harn (nephroti-
sches Syndrom), entziindliche Nierenerkrankung (interstitielle
Nephritis).

Verminderung der Harnausscheidung, Ansammlung von Wasser
im Korper (Odeme) sowie allgemeines Unwohlsein kénnen Aus-
druck einer Nierenerkrankung bis hin zum Nierenversagen sein.

Sollten die genannten Symptome auftreten oder sich verschlim-
mern, so miissen Sie Naproxen axicur 250 mg Tabletten absetzen
und sofort Kontakt mit Ihrem Arzt aufnehmen. Die Nierenfunktion
sollte bei langerer Anwendung regelmaBig kontrolliert werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
http://www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie sind Naproxen axicur 250 mg Tabletten aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

In der Originalverpackung lagern, um den Inhalt vor Licht zu
schiitzen.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung
und der Faltschachtel angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals {iber das Abwasser (z. B. nicht
iiber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer
Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei. Weitere Informationen finden sie unter www.bfarm.de/
arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Naproxen axicur 250 mg Tabletten enthélt
Der Wirkstoff ist: Naproxen.

1 Tablette enthdlt 250 mg Naproxen.

Die sonstigen Bestandeteile sind:
Lactose Monohydrat, Maisstéarke, Eisen(lll)-oxid, Hyprolose,
Crospovidon, Magnesiumstearat.

Wie Naproxen axicur 250 mg Tabletten aussehen und Inhalt der
Packung

Naproxen axicur 250 mg Tabletten sind gelbe, runde, gewdlbte
Tabletten mit einer einseitigen Bruchkerbe.

Die Tabletten kdnnen in gleiche Halften geteilt werden.

Naproxen axicur 250 mg Tabletten sind in PVC/PVdC/Aluminium-
Blisterpackungen mit 10, 12, 20 und 30 Tabletten erhiltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
axicorp Pharma GmbH
Marie-Curie-StraRe 11

61381 Friedrichsdorf

Tel.: 0800-2940-100

Fax: 0800-2946-100

E-Mail: service@axicorp.de
www.axicorp.de

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener Strale 15
06796 Brehna

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
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