far

Naproxen - 1 A Pharma® 250 mg bei Regelschmerzen

Tabletten
Naproxen
sio enthalt wichtige Informationen.
baw. genau nach Inves Arz-

{es oder Agothelers on.

£ Fingen S o Aporiaeer wern S weirs Imormationesoder e et engige
+ Warn Si Noberrkungen bomerken,warden Si sich an ran Azt der Apothoker. Dies git auch fr Nebomwirkungen, die

. &

Was n diosor Packungsbolig stoht
1. Was ist N
2. Waa solte S vor der Enr vor Napronen -

2 W Nsbenwwkungen sind m
~1APh:
& Inhalt dor Packung und weler mformatonen

Was st Naproxen - 1A Pharma 250 mg
bei Regelschmerzen und wofiir wird es
angewendet?
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Bai langer dausrnder Gabe von Naproxen - 1 A Pharma 250 m
bei Regelschmerzen st ine regelimabige Kontroll dor Leberwer-
te, der Nierenfuktion sowi des Blutbides erforderich.

Bei Einnahme von Naproxen - 1 A Pharma 250 mg bel Regel-

befragen b

infor

Die langere Anwendung egicher At von Schmerzmitt kam
Ist dies der Fall oder wird dies|

Naproxen - 1.4 ange-

< ecnton bis malg starken Regelschmerzen

Was sollten Sie vor der Einnahme von
Naproxen - 1 A Pharma 250 mg bei
Regelschmerzen beachten?

erten a1t tcher Rt cnaehol un e Benandng gt
‘gebrochen werden. Die Diagr hmerz bei Medika-
mentendbergebrauch sollte b Patienten vermutet werden, die
an héufigen oder tégiichen Kopfschmerzen leiden, obwohl (oder
gerade wei) sie regeimaig Arzneimitel gegen Schmerzen ein-

Ganz allgemein ke die gewombetemadige Emahme von
Schmerzmi insbesondere bel Kombination mehrerer
Schmerzstllnder Wikstofs 24 dauerhafer Nieenschadigung

Naproxen - 1 A Pharma 250 mg b
darf nicht eingenommen werd
« wenn Sie allergisch gegen Naproxen oder sinen der in
Abschnit & genannten sonstigen Bestandeile dieses Arznei-
mittis sind
Sie in der Vergangenheit mit Verkrampfung der Bron-
chialmuskulatur (Bronchospasmus), Asthmaanlen, Nasen-
schleimhautschwellungen (Rhinits), Nesselsucht (Urtikaria)

fuhven.

Wechselwirkung mit Labortests: Naproxen kann bestimite Tests
der 5-Hydroxyindolessigsaure im Urin storen.
Eine temporare U der Therapie mit Naproxen -

len Entzindungshemmern reagiert haben
bel ungekdarten Biutbidungsstorungen
bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt aufge-

zera) oder Bltungen (mindostens 7w uterchiediche Ep-
soden nachgewiesener Geschwire oder
bel Magen-barm.Blutung oder -Durchoruch (rerbraton) in

Nebennierenfunktion wird empfohlen, da Naproxen dii Tosts auf
17-ketogene Steroide kinstich beeintréchtigen kann.

inder
Bitte beachten Sie die Hinweise unter Naproxen - 1 A Pharma
250 mg bel Regelschmerzen darf nicht eingenommen werden.”
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Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
iaproxen - 1 A Pharma 250 mg bei Regelschmerzen sinnehmen.
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Patienten, die gleichzeitig Naproxen und ein Hydantoin (ein Arz-| B

wiksamo Dosis bar den Kirzesin, 11 die Symptomkontrolle
erforderlichen Zeitraum angewendet v

herheit im Magen-Darm.Trakt

Eine gleichzeitige Anwendung von Naproxen -

250 mg bei Regelschmerzen mit anderen NSAR, einschiiedlich
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er Serum-Phenytoin-Spiegel ist bel bestimmungsgemaBer An-

che i Magen- und Darmbereich, die unter Umstanden todlich
sein kénnen. Daher st bei 4lteren Patienten eine besonders sorg-
fatige arztiche Uberwachung erforderich,

Blutungen des Magen-Darm-Traktes. Geschwire und Durchbri
rorat

Tage)in
Naproxen - 1 A Parma 250 mp bl Regelschmerzn e e

ssernden und biutdrucksenkenden Arznimit-|
{oin Diretia unc Ay pertonsive) abschwachen,

Naproxen - 1 A Pharma 250 mg bei Regelschmerzen kann die

d . Wirkung von (Mittel zur Bohandlung von Horz-
schwéche und ‘abschwichen.
plome bzv. Ereignisse Im in g
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Thrombozytenagaregationshemmer wie Acetylsalicylsaure und
bestimmte Antidepressiva (selekiive Serotonin- Wiedsraufnah-
mehemmer/SSRI) konnen das Risiko fir Magen-Darm-Blutungen
erhéhen.

Wen
Nebenwirkungen am Magen-Darm-Traki aufweisen, solten Sie
Jeglche ungewshniiche Symptome im Bauchraun (vor allem Ma-

‘gen-Darm-Blutungen), insbesondere am Anfang der Therapie,
melden.

dle das Risiko for Geschwire oder Blutungen erhohen konnen,
wiez. B Med

Die Naproxan 1 Prarra 250 mg bl Rege
chmerzen innarhalb van 24 Stunden ver otr nach  Gabe v

Methotrexat kann zu einer erhdhten Vo M-

norexat und siner Zunahrne seine Unerwinschten Wrkungen

NSAR konnen die ierenschadigende Wirkung von Ciclosporin
(Mittel e

g
ingests werden, oder Thrombozytenaggregaonshammer wie
\ASS (siehe ,Einnahme von Naproxen - 1 A Pharma 250 mg bel
Regeischmerzen zusammen mit anderen Arzneimittein).

Wenn s bel e wihvend der Behandlng i Naproven -

NSAR Konnen die Wirkung von blutgerinnungshemmenden
Arzneimitteln wie Warfarin verstérken.

NSAR kinnen die nierenschidigende Wirkung von Tacrolimus
(o

1A Pharma 250 mg bei
e

Arzneimittel, die Probenecid oder Sulffinpyrazon (Mittel zur Be-
handlung von Gicht) enthalten, kénnen die Ausscheidung von

NSAR salfien bei Pati
King In o Vorgeschichie (Gl wicarosn, Merbos Cronm) i

 kann (siche Abschitt 4)

‘Wirkungen am Herz-Kreisiau-Syste
Avznaimiel wie Naproxen - 1 A Pharma 250 g bei Regel
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Naproxen - 1 A Pharma 250 mg bei Regelschmerzen im Korper
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Ihre Behandlung mit nrem Arzt oder Apotheker besprachen.
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innahme von Naproxen - 1 A Pharma 250 mg bei
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Wenden Sie Naproxen - 1 A Pharma 250

Apotheker um Rt

Schwangerschat
Wird wahrend der Anwendung von Naproxen - 1 A Pharma
250 mg bei Regelschmerzen eine Schwangerschaft festgestelt,

zZen nicht weiter an und begeben Sie sich sofortin arztiche Be-
handi

S0 st der Azt
S dirten Naproren im ersten urd wfen Schwangeschats
Wer

lung.
reakiionen bemerken, die in Abschit 4 beschrieben werden.

Sonstige Hinweise
Naproxen - 1 A Pharma 250 mg bei Regelschmerzen solte nur
unter strenger Abwagung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses an-
jewendet verden
* bel bestimmten angeborenen Blutbildungsstorungen (2. B.
akute intermitierende Porphyrie)
Lupus
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'« be eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion
direkt nach gréBeren chirurgischen Eingriffen

bel Allergien (z. B. Hautreaktionen auf andere Arzneimittel,

Asthma, Heuschnupfer), chronischen Nasenschleimhaut”

schvolingen odrchonische, i Alamege verergenden

Atemwegserirankur

Schwere akute Uberempfindiichkeitsreaktionen (zum Belspiel
‘anaphylakischer Schock) werden sefr selten beobachtet. Diese

e, anderen nicht-steroidalen Anmheumahka/Annpmog\suka
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h
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Naproxen- 1 A Pharma 250 mg bei Fsgelschmerzen solte we-
mogicher Verstarung G posiartaien Blsung et im
Wochenpett angewendet v

stilizit
Der Wirkstoff Naproxen und seine Abbauprodukte gehen in ge-
ringen Mengen in die Muttermilch Gber. Eine Anwendung von
Naproxen - 1 A Pharma 250 mg bel Regelschmerzen wahrend
der

mit Angioogemen, Neigung zu Bronchospesmen 2 B e,

Kngon odr for
Vorgeschc Konnn Sicee Reaktonon coenialls zegen H\er—
von kemnen ebeials Patenten mi Alergien = &

Dieses Arzneimitiel gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln
(NSAR), die die Fruchibarkeit von Frauen beeintrachtigen kar

nen, Urtikria) auf Naproxen o mmm son
Roaphyiiecns Hoationen Kemon aich son. Ba oroar an: N
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nahme/Verabreichung von Naproxen - 1 A Pharma 250 mg bei
Regelschmerzen muss die Therapie abgebrochen werden. Der

Maschinen
Da bei der Anwendung von Naproxen - 1 A Pharma 250 mg bei

fachkundige kungen wie Mudigkeit und Schwindel aufireten konnen, kann im
a aktiven
ierdn. Die g i verstartem e m
it ol nerwar

Fals Sie iecrig-dosierte Acetylsalicylsaur einnehmen, solten
Sie vor der Einnahme von Naproxen - 1 A Pharma 250 mg bei
Regelschmerzen i Ihrem Arzt sprechen.
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Naproxen - 1 A Pharma 250 mg bei

Lactose
Bitte nehmen Sie Naproxen - 1 A Pharma 250 mg bel Regel-
‘wenn Innen

Erkrankung
Hiu: Storungen dos zenialen Nervensystems wie Kopf-
schmerzen, Sewinel,Ofnmact sgefu
Gelegentich: Benommenheit, Schiaflosigkett Schiafrigkeit

lbekannt ist, §
stimmten Zuckern leden.

Wie ist Naproxen - 1 A Pharma 250 mg
bei Regelschmerzen einzunehmen?

lehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Pa-
chungabelage beschieben b, genau nach Arwisiing hres

pothekers ein. Fragen Sie bel Ihrem Arzt odr
ke o

(aseptische Meningits), Gedachinis-/Denkstorung (kognitive
Dysfunktion), Krampfanflle (Konvuision)

o mien: Sengenn

in_diesem Fall ist umgehenﬂ der Arzt zu_informieren und:
Naproren - 'a 250 mg bei Regelschmerzen darf nicht
b aingenommen werden
Sefr selten: Hornhauttribung, Entziindung des Sefnervs (Papil-
lits), Wasseransammiung um den Sehnery (Papillonodem), Ent-
2indung des hinter dem Augapfel liegenden Teil des Sehorvs

Wenn die Einnahme dieses Arzneimittels flr mehr als 4 Tage
erforderlch ist oder wenn sich die Symptome verschiimmern,
Solle arzlicher Rat eingeholt werden.

Die empfohlene Dosis betragt

Ertgankungon des Ohvs und des Labyrinths
Sellen:Schwindel Verigo)

S son oo aeipung dos Hoens, Horstoungen, Ofrge-
Thische (Tmius)

Sehr selfen: kongestive Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz),

Nicht bokanni: Schmerzen i Brustorb, die ein Anzeichen fir
ine méglcheneise schwere allergische Reakton sein konnen,

[Aiter [Erstdosis | Weitere Maximale
[Einzoidosis [Tagesdosis | Concsriaam Homciopton
812 Stunden|
leinzunchmen

E o |1 - 2 Tabletten| 1 Tablette (ent-|bis 3 Tabletten

undJugendii-fentsprechend |sprechend tsprochend |~ GefaBerkrankungen

[che ab 12 Jah-[bis zu 500 mg|250 mg bis zu 750 &

ren wen) |Naproxen) | Naproxen) gen der BlutgefaBe (Vaskuils)

eber-
nicht meh als 2 Tabletten pro Tag, verteit auf 2 Einzeldosen, ein-
nehmen.

Sohr selten: Atemnot, Asthmaantalle (eventuell mit Blutdruckab-
fal), Bronchospasmen (Krampf der Bronchialmuskuatr), eosi-
L

lssighei
(2. B. einem Glas Wasser) mdglichist vor dem Essen ein. Dies for-
dert den Wirkungseintrit,

Fo Patortan, d iar omofinichn Magen aber, snplet
es sich, ei Regelschmerzen
Vavena do Manzaten ansunon

Bitto sprechen Sie mit Ihrem Avzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Naproxen - 1 A Pharma
1250 mg bai Regelschmerzen zu stark oder 2u schwach it

Wenn Sie cine gréfiere Menge von Nanmxan -
a 250 m

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Haufig: Magen-Darm-Beschwerden wie Verdauungsbeschwer-
en (Dyspepsie), Ubelket, Sodbrennen, Magenschmerzen, Blé-
ungen

legefh,
paton), Geschure des Hagen-DarmiraktsGestontstingleU-
Sera unter Umstinden mi Blutungen, Etrechen von Bt (i
malemes-s)‘ Blutstuhl (Melana) und Durchbru
oo Sirechen. Mundchamnauenzinsang (Stomats

Somirdan oy Untorbason (B Butends Gotigen Torkan:
cines Morbt .

1A Pharr jenom-
men haben, als Sie oo
s

tralon Nervensystms i Kopischmerzen, Schwindsl, Benorr-
imeriheit und Bewusstiosigkit (bei Kindern auch myokdonische

litis_ulcerosa _(chronisch-entzindliche Darmerkrankuna),
Entziindung der Bauchspeicheldrise (Pankreatits), Geschwira
im Mund/Darm (aphtGselintestinale Uizera)

‘Sodbrennen;
rung, Ubslkeit und Erbrechen aufiroten. Des Weiteren sind Blu-

\und Nieren méglich. Ferer kann es zu Mangel an Prothrombin
{Hypoproitrombiname), Blidruckastal, verminderer Amung
(Atemdepression) und irbung von Haut und

Sollten starkere Schmerzen im Oberbauch, Bluterbrechen, Blut

1 APharma 250
absetzen und sofort den Arzt nformieren.

Leber- und Gallenerkrankungen

Selten: Leberfunktionsstérur
Schiomiaion Zyanse) kommen. ohr seiten: Leberschaden, insbesonders bei Langzsittherapie,
s gt kein spezifsches Gogenmitel Anidt Laboraizindung (Hepati;anschlaBich Todestall)und Golo
Bei Verdacht auf 1 APharma

Sotor: aronte
Dieser| Schwere. giftung o oo Hadraust (opesi, mels evrsldl, Schwitzen,

Ir

),

Wenn Sie das Gefhl haben, rme sahwers (bul.

Schmerzinde-

Pustelbidung, Erythema exsudativum muli

nicht

sondern sprechen Sie mit Inrem Atz

[Warn Sl che Ennahen
0 bol Regelachmerzan vergessen

Naproxen - 1 A Pharma
haben

bildung (Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale
Nekrolyse), entztindlche Hautreaktionen (z. B. Lichen ruber pla-
nus, Erythema nodosu, systemischer Lupus erythematodes,
Porpiyre Epdemolysis bulosa

ge Einnahme vergessen habern,

Wenn Sie waitere Fragen

e water o o begobeh 56 o solortn aztche Bohan-
lung,wen Si eine der lgenden Symp
Wautroaktion, be-

e, werden Si Sch an hren Art ocer Apotheker

4 veiche Nebenwirkungen sind méglich?

Kann s fces Aranimitsoanthom, e nach ruter Anwen-
iung des Arzneimittels normalervieise an derselben/denselben
Sislsn) wioderkehrt und wis unds ocr ovale Flecken it ge-

Juckreiz aussehen kann
nnt; groBfiachiger
e Efung e Labersrye, Beoralen Eosorhicl

o

gen haben, die

Eosinophite und systemischen Symplo-
e e s s DRESS boschnet ). Sane Boch amsennia3

Erkrankungen der Nieren und Harnw

? i ege

Keitsangaben zugrunde gelegt: Gelagentich: Verminderung der Hamaysscheidung, Wasseran-
it el ls 1 von Sammiung Im Korper (Ausbidung von Odemen), besonders bel

A T Paterton it

Gelogenticn:  kann bis 2u 1 vor o selen:| be-

Sote: fampiszu i von Bl Hyperurkimi), sutes Nernversagen, enzindicho Ne-

ehr sefen:

s: Ko bi T ven10.000 Benandaen bareon
Nicht bekannt:

renerkrankung (ntersttille Nephits), Wasseransammiung

nicht abschatzbar

Magliche Nebenwirkungen

Korper und starke im Har (naphrotsones
‘Syndrom), Ausscheidung von Blut bzw. Eweis im Urin (Hamatu-
tie, Proteinurie)

Verminden
im Korper (Ogeme) sowio lgemaines unwomssm omnon Aus—

mit Naproxen, ‘osierter druck einer

lbel Rheumapatienten.

D Hasigicis die tiber sehr seftene Meldungen hin-

‘ausgenen, bezichen sich auf die kurzzeitige Anwendung bis
Tagesdosen von maximal 750 mg Naproxen fur orale
chungsformen (3 Tabietten Naproxen - 1 A Phama 250 mg bei

mern, 5o mssen Sie Naproxen - 1 A Pharma 250 mg bel Regel-
schmerzen absetzen und sofort Kontakt mit lhrem Arzt aufneh-

 Regelschmerzen).

Bel den folgenden unerwiinschten Arzneimittehwirkungen muss

\von Patient zu Patient unterschiedich sind.

Naproxen verursacht eine vorlibergehende dosisabhangige
Veréngerung der Blutungszeit

Dl am haufgsen becbachtsten Nebanwiungen btsfen don
Verdaungsiak, Magen-Zycifngerdarm-Gescvirs
Uizor), Porforatinen (Durchoricha) oder Blatngor. [

Kontrolliet werden.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabrei
chungsort
Gelegentich: periphere Gdeme, insbesondere bei Patienten mit
Bluthochdruck oder Niereninsufizienz, Fieber, Schitelfrost

Untersuchunas
Soh saften: Etung dos Kretiins im Serur, verindert
v, Eonanang Soe Kahimapieans m I ety

Meldung von Nebenwirkungen
Wern Sie Neberwrngan bemerer,werder S s an e

2 Wamiwase und
Ertrechen, Durhfal, Bihungen. Verstoptung, Verdauungsbe-
schvorden, abdnmma\asch i, BlLterbrechen, Ent-

Gndung dor Mundscteimhaut i Geschwrolidung (uzeratve
Sl s Yorscnimmensng vo, Golts Mo o

in dieser Pankungsbeuage angegesen siod. Se kgoman Neer|
wirkungen auch di

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt.

schlaimhautentzundung beobachet

Kurt-Ge
D-53175 Bomn

Odeme, Buthochdruck und Herznsuffzen: wurden im Zusar-

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu
beiragen, dass mehr Informationen ber die Sicherhet dieses

menhang m
\Arzneimittl vie Naproxen - 1 A Pharma 250 mg bel Regelschmer-
2en sind maglicherweise it einem geringfugig erhotten Risio fir
Herzanfalle Herzinfarkt") oder Schlagantale verbunden.

Infektionen und parasitre Erkrankungen

Wie ist Naproxen - 1 A Pharma 250 mg
bei Regelschmerzen aufzubewahren?

ptomatik einer Hirmhattentzondung (aseptische Meningti) wie
starke Kopfschmerzen, Ubelkei, Erbrochen, Fisber, Nackenstei-

o drtn dases Arznaitel nach dom auf dom Uiaron und

o
ko

die
(systemischer Lupus

h ,verwendbar bis" oder ,verw. bis* an-
Gogebensh Veralsdaturs richt meh venwender, Das Vertals-|

und Mischikoliagenosen) leiden.

n um den Inhalt vor Licht

bestimmter entzindungshemmender Arzneimittel (NSAR, zu die-
sen genort auch Naproxen - 1 A Pharma 250 mg bel Regel-
schmerzen), sine Verschlechterung infektionsbedingter Entzun-
dungen

2u schitzen,

Nicht iber 25 °C lagern.

n (2. B. Entwickiung einer Fasziits) 8. nicht e
lbeschrieben wrden. die
Wemn wiivend et Anwendung von Naprosen - 1 A Phama - Se Schutz der Umviet be,

finden S

g, DbaseAimg, Soumers Haba o asficin oouk
sich verschimmern, sollte daher unverzliglich der Arzt zu Rate
jez0gen werden.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
‘Sehr seften: Stérungen der Blutbildung: Storung der Knochen-
marksfunktion, die eine Verminderung aller Blutzellen zur Folge

6 Inhalt der Packung und weitere Infor-
‘mationen

1A

chen (Eosinophie)

schlagenhett, Nasenbiuten und Hatblutungen.
I diesen Failen ist das Arzneimitil sofort abzusatzen und der

fiebersenkenden Arzneimitteln solle unterbleiben.
Bol der Langzaittherapie solte das Blutbid regelmaBig kontroliert

Erkrankungen des Immunsystems

zen enthalt

irkstoftist Naproxen,
Eine Tablette enthilt 250 mg Naproxen.

Iulose (Ph.Eur), Lactose-Monohydrat,
Magnesmatsrt B Eur) fanaic, Mlstr, Eiseni-|
hydroxid-oxid x .0 (E 1

Wie Naproxen - 1 A Pharma 250 mg bei Regelschmer-
zen aussieht und Inhalt der Packung

Naproxen - 1 250 mg be Regelschmerzen sind gelbe,
leicht gesprenkelte, runde, bikonvexe Tablette mit einseitiger
B

Naproxen - 1 A Pharma 260 mg bef Regslschmerzen et I
/PVC.

Gelogentic} Hautaus. Al
schiag, Juckreiz, Rétung, Keinflachigen Hau(b\umngen ity
und

Kehlkopf (Angiobden) oder Nesselsucht (Urticria)
Inssem Fall st ungehend der At 2u normirenund Neprosen -

1 A Pharma 250 mg bel Regelschmerzen darf nicht meh singe-
nommen werden.

kehr gebracht.
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Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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