Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Naproxen HCS 550 mg Filmtabletten
Wirkstoff: Naproxen-Natrium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Naproxen HCS und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Naproxen HCS beachten?
Wie ist Naproxen HCS einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Naproxen HCS aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN

1. Was ist Naproxen HCS und wofiir wird es angewendet?

Naproxen HCS enthilt den Wirkstoff Naproxen-Natrium, der Wirkstoff gehort zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die ,,Nichtsteroidale Antirheumatika“ (NSAR) genannt werden.

Naproxen HCS wird angewendet:

- zur Behandlung von leichten bis maBigen Schmerzen,

- zur symptomatischen Behandlung von rheumatoider Arthritis (Gelenkentziindungen, meist an
Hénden und Fiilen, die zu Schwellungen und Schmerzen fiihren), Osteoarthritis (chronische
Erkrankung, die Knorpelschdden verursacht), akuten Gichtanféllen und Spondylitis ankylosans
(Entziindung der Wirbelsdulengelenke),

- zur Linderung von Menstruationsschmerzen,

- zur Schmerzlinderung bei akuter Migréne,

- zur Behandlung von Schmerzen aufgrund von Blutungen nach Einlage einer Spirale
(Intrauterinpessar)

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Naproxen HCS beachten?
Naproxen HCS darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Naproxen-Natrium oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

- wenn Sie bei Einnahme von Acetylsalicylsdure und anderen Nichtsteroidalen
entziindungshemmenden Arzneimitteln (NSAR, Nichtsteroidale Antirheumatika) Schwierigkeiten
beim Atmen (Bronchialasthma), Nesselausschlag (Urticaria) oder Entziindungen der
Nasenschleimhaut (Rhinitis) entwickelt haben;

- wenn Sie gerade an einem Geschwlir oder einer Blutung aus dem Magen oder Zwdlffingerdarm
leiden oder bereits mehr als einmal gelitten haben;

- wenn Sie bei der Einnahme von NSAR Magen-Darm-Blutungen oder eine Perforation (Loch in
der Darmwand) hatten;

- wenn Sie an schwerer Herzinsuffizienz leiden;
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- wenn Sie im 3. Trimester einer Schwangerschaft sind.

- wenn Sie an Colitis ulcerosa (Darmerkrankung) leiden;

- wenn Sie an schweren Leberfunktionsstorungen (Verdnderungen in der Leber) oder
Nierenfunktionsstdrungen (Verdnderungen in der Niere) leiden;

- wenn Sie andere Arzneimittel dieses Typs (nichtsteroidale entziindungshemmende Arzneimittel)
einnehmen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Naproxen HCS einnehmen.

- Es st wichtig, dass sie die niedrigste wirksame Dosis iiber den kiirzesten Zeitraum einnehmen,
der fiir die Erreichung der Beschwerdefreiheit notwendig ist.

- Wenn Sie ein Geschwiir, eine Blutung oder Perforation im Magen oder Zwolffingerdarm hatten
oder bekommen, die sich durch schwere oder anhaltende Bauchschmerzen und/oder schwarz
gefarbten Stuhl zeigen kénnen oder sogar ohne vorherige Warnsymptome auftreten konnen.

- Wenn Sie in der Vergangenheit Magen- oder Zwolffingerdarmblutungen hatten oder eine
Perforation des Magen-Darm-Trakts hatten, wiahrend Sie ein nichtsteroidales
entziindungshemmendes Arzneimittel einnahmen.

- Dieses Risiko ist bei Patienten mit Magengeschwiiren in der Vergangenheit und bei élteren
Patienten, die hohe Dosen {iber einen lingeren Zeitraum einnehmen, erhoht. In diesen Fallen wird
Thr Arzt die Moglichkeit einer gleichzeitigen Verabreichung eines Magenschutzes erwigen.

- Wenn Sie Magenprobleme haben oder hatten, da Naproxen HCS Magenirritationen, Blutungen
oder Geschwiire verursachen kann. Thr Arzt wird Thnen die fiir Sie am besten geeignete Dosis
empfehlen.

- Wenn Sie an Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa leiden, da Naproxen HCS diese Erkrankungen
verschlimmern kann.

- Wenn Sie an Asthma oder allergischen Erkrankungen (wie Rhinitis oder Nasenpolypen) leiden,
da Naproxen HCS Atembeschwerden (Bronchospasmus) verursachen kann.

- Wenn Sie schwere Nieren-, Leber- oder Herzprobleme haben.

- Wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel einnehmen, die die Blutgerinnung beeinflussen oder das
Risiko von Geschwiiren erh6hen, wie orale Antikoagulanzien oder
Thrombozytenaggregationshemmer vom Acetylsalicylsdure-Typ. Sie miissen mit [hrem Arzt
auch iiber die Anwendung anderer Arzneimittel sprechen, die das Risiko solcher Blutungen
erh6hen konnen, wie Kortikosteroide und selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer
(Antidepressiva).

- Wenn Sie an einer Infektion leiden oder glauben, dass eine Infektion vorliegt, da Naproxen HCS
die iiblichen Anzeichen und Symptome von Infektionsprozessen verschleiern kann.

- Wenn Sie wihrend der Einnahme von Naproxen HCS Magenschmerzen verspiiren und/oder
feststellen, dass Ihr Stuhl schwarz gefarbt ist, miissen Sie die Einnahme von Naproxen HCS
abbrechen.

- Wenn Sie wihrend der Behandlung an Sehstérungen leiden.

- Dieses Arzneimittel muss bei Patienten mit salzarmer Erndhrung und Verdauungsproblemen in
der Vergangenheit mit Vorsicht angewendet werden.

Naproxen HCS kann es erschweren schwanger zu werden. Sie miissen Ihren Arzt informieren, wenn
Sie schwanger werden mochten oder wenn Sie Probleme haben schwanger zu werden.

Arzneimittel wie Naproxen HCS koénnen mit einem leicht erhdhten Risiko fiir Herzinfarkt
(Myokardinfarkt) oder Schlaganfall in Zusammenhang stehen. Jedes Risiko ist wahrscheinlicher bei
hohen Dosierungen und lingerer Behandlungsdauer. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene
Dosierung oder die Behandlungsdauer.

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit Naproxen wurde {iber schwere Hautreaktionen,
einschlieBlich Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse und Arzneimittelreaktion
mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS), berichtet. Wenden Sie Naproxen HCS nicht



weiter an und begeben Sie sich sofort in drztliche Behandlung, wenn Sie eines der Symptome dieser
schweren Hautreaktionen bemerken, die in Abschnitt 4 beschrieben werden.

Wenn Sie Herzprobleme haben, schon einen Schlaganfall hatten oder denken, dass bei Ihnen ein
Risiko fiir diese Erkrankungen vorliegt (wie z. B.: Bluthochdruck, Diabetes, erhohte Cholesterinwerte
oder wenn Sie Raucher sind), sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker vor der Einnahme dieses
Arzneimittels.

Dartiber hinaus kann diese Art von Arzneimitteln Fliissigkeitsretention, insbesondere bei Patienten mit
Herzinsuftizienz und/oder hohem Blutdruck (Hypertonie) hervorrufen.

Einnahme von Naproxen HCS zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Infolge einer Wechselwirkung mit einigen anderen Arzneimitteln, kann entweder die Wirkung von
Naproxen HCS oder von den anderen Arzneimitteln verstirkt oder vermindert sein. Das tritt auf bei:

- Arzneimittel zur Neutralisierung der Magensdure (Antazida oder Cholestyramin)

- Arzneimittel zur Verhinderung der Blutgerinnung (Warfarin)

- Arzneimittel zur Verhinderung von Blutgerinnsel (Aspirin/Acetylsalicylsiure)

- Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes (Sulfonylharnstofte)

- Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie (Hydantoin-Verbindungen)

- Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruck (Angiotensin-Rezeptor-Antagonisten oder
Blocker und Diuretika)

- Arzneimittel zur Erhohung der Harnausscheidung (Furosemid),

- Arzneimittel zur Behandlung von seelischen Erkrankungen (Lithium),

- Arzneimittel zur Behandlung bosartiger Erkrankungen (Methotrexat),

- Arzneimittel zur Behandlung von Gelenksschmerzen und Entziindungen (Steroide und
Kortikosteroide).

Einnahme von Naproxen HCS zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Nehmen Sie die Filmtabletten mit ausreichend Fliissigkeit und bevorzugt mit einer Mahlzeit ein.
Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

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.

Naproxen HCS darf nicht wiahrend der Schwangerschaft, der Geburt oder der Stillzeit eingenommen
werden.

Da die Verabreichung von Naproxen-artigen Arzneimitteln mit einem erhdhten Risiko fiir angeborene
Anomalien in Verbindung gebracht wurde, wird die Verabreichung des Arzneimittels wihrend des
ersten und zweiten Trimesters der Schwangerschaft nicht empfohlen, es sei denn, dies ist unbedingt
erforderlich und von Threm Arzt angeordnet. In diesen Fillen muss die Dosierung und Dauer auf ein
Minimum beschrénkt werden. Ab der 20. Schwangerschaftswoche kann Naproxen HCS bei Einnahme
von mehr als ein paar Tagen bei [hrem ungeborenen Kind Nierenprobleme verursachen, was zu
niedrigen, Thr Kind umgebenden Fruchtwassermengen (Oligohydramnion) oder zur Verengung eines
BlutgefiBes (Ductus arteriosus) im Herzen Ihres Kindes fiihren kann. Wenn Sie langer als ein paar
Tage behandelt werden miissen, kann Thr Arzt eine zusétzliche Uberwachung empfehlen.



Im dritten Trimester ist die Anwendung von Naproxen HCS kontraindiziert. Es kann Nieren- und
Herzprobleme bei Ihrem ungeborenen Kind verursachen. Es kann Thre Blutungsneigung und die Thres
Kindes beeinflussen und dazu fiihren, dass der Geburtsvorgang spiter einsetzt oder linger andauert als
erwartet.

Frauen im gebérféahigen Alter miissen beriicksichtigen, dass Arzneimittel vom Naproxen-Typ mit einer
verminderten Fortpflanzungsfahigkeit in Verbindung gebracht wurden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

A Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen.

Naproxen HCS muss bei Patienten, deren Beruf Achtsamkeit erfordert und die Schwindel oder
Sehstérungen wihrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel beobachtet haben, mit Vorsicht
angewendet werden.

Naproxen HCS enthiilt Natrium.

Dieses Arzneimittel enthélt 2,17 mmol (oder 50,00 mg) Natrium pro Dosis. Wenn Sie eine
kochsalzarme Diét einhalten miissen, sollten Sie dies beriicksichtigen.

Dieses Arzneimittel enthélt 50 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro

Filmtablette. Dies entspricht 2,5 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen tdglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wieist Naproxen HCS einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit IThrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Erwachsene und Kinder ab 16 Jahren

Die Tagesdosis betrigt {iblicherweise 1 oder 2 Filmtabletten (550 mg oder 1100 mg Naproxen-
Natrium). Die empfohlene Anfangsdosis ist eine Filmtablette (550 mg Naproxen-Natrium), danach
eine halbe Filmtablette (275 mg Naproxen-Natrium) alle 6 bis 8 Stunden, abhéngig von der Schwere
der Erkrankung. Thr Arzt kann die Dosis anpassen.

Rheumatoide Arthritis, Osteoarthritis, Spondylitis ankylosans

Die empfohlene Anfangsdosis betrdgt 550 mg Naproxen-Natrium (1 Filmtablette) zweimal taglich
(morgens und abends) oder 1100 mg Naproxen-Natrium (2 Filmtabletten) einmal téglich.

Akute Gicht

Die empfohlene Anfangsdosis betrigt 825 mg Naproxen-Natrium (1 ganze und eine halbe
Filmtablette), danach 275 mg Naproxen-Natrium (eine halbe Filmtablette) alle 8 Stunden bis die
Attacke vorbei ist.

Dysmenorrhoe

Die empfohlene Anfangsdosis betridgt 550 mg Naproxen-Natrium (1 Filmtablette), danach 275 mg
Naproxen-Natrium (eine halbe Filmtablette) alle 6-8 Stunden, wenn notwendig.

Migrine-Kopfschmerzen



Die empfohlene Anfangsdosis betrigt 825 mg Naproxen-Natrium (1 ganze und eine halbe
Filmtablette) bei Auftreten der ersten Symptome und 275 mg Naproxen-Natrium (eine halbe
Filmtablette) nach einer halben Stunde.

Menorrhagie (Schmerzen in Zusammenhang mit tibermdfiger Menstruationsblutung)

Die empfohlene Tagesdosis am ersten Tag liegt zwischen 825 mg (1 ganze und eine halbe
Filmtablette) und 1375 mg Naproxen-Natrium (2 ganze und eine halbe Filmtablette) aufgeteilt auf
zwei Einnahmen, danach liegt die Tagesdosis zwischen 550 mg (1 Filmtablette) und 1100 mg

Naproxen-Natrium (2 Filmtabletten) aufgeteilt auf zwei Einnahmen, fiir maximal 4 Tage.

Kinder und Jugendliche unter 16 Jahren

Naproxen HCS ist nicht fiir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren bestimmt.
Altere Patienten

Die Dosis muss bei élteren Patienten reduziert werden und die niedrigste wirksame Dosis muss fiir die
kiirzest mogliche Dauer angewendet werden. Sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker.

Patienten mit Nieren- und/oder Leberinsuffizienz

Wenn Sie an einer Nieren- und/oder Leberinsuffizienz leiden, muss die Dosis reduziert werden und
die niedrigste wirksame Dosis muss fiir die kiirzest mogliche Dauer angewendet werden. Sprechen Sie
mit Threm Arzt oder Apotheker.

Art der Anwendung

Dieses Arzneimittel ist zum Einnehmen bestimmt.

Die Filmtablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Schlucken Sie Ihre Filmtablette mit einem Glas Wasser, bevorzugt zu einer Mahlzeit.

Nehmen Sie immer die niedrigste wirksame Dosis ein.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Naproxen HCS eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groBere Menge von Naproxen HCS eingenommen haben, als Sie sollten, fragen Sie
sofort Ihren Arzt oder Apotheker. Die Anzeichen einer Uberdosierung sind Schlifrigkeit, Sodbrennen,
Verdauungsstdrungen, Ubelkeit, Erbrechen und in einigen Féllen Krémpfe. Im Falle einer
versehentlichen oder freiwilligen Uberdosierung ist eine Magenspiilung durchzufiihren und eine
symptomatische Behandlung einzuleiten. Die schnelle Verabreichung von 50-100 g Aktivkohle als
wissrige Suspension verringert die Absorption des Arzneimittels.

Wenn Sie die Einnahme von Naproxen HCS vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Nehmen Sie das Arzneimittel jeden Tag zur gleichen Zeit ein. Wenn Sie vergessen haben das
Arzneimittel zum geplanten Zeitpunkt einzunehmen, nehmen Sie es ein, sobald Sie sich erinnern.
Wenn Sie die Einnahme von Naproxen HCS abbrechen

Wenn Sie Naproxen-Natrium zur kurzzeitigen Schmerzlinderung einnehmen, kénnen Sie es sicher

abbrechen sobald Sie es nicht mehr bendtigen. Wenn eine Langzeit-Behandlung verschrieben ist,
miissen Sie Ihren Arzt um Rat fragen bevor Sie die Behandlung abbrechen.



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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Wenden Sie Naproxen HCS nicht weiter an und begeben Sie sich sofort in drztliche Behandlung, wenn
Sie eines der folgenden Symptome bemerken (Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht abschitzbar)):

- GroBflachiger Hautausschlag, hohe Korpertemperatur, Erhhung der Leberenzyme,
Blutanomalien (Eosinophilie), vergrofierte Lymphknoten und Beteiligung anderer
Korperorgane (Arzneimittelreaktion 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 Arzneimittels normalerweise an derselben/denselben Stelle(n)
wiederkehrt und wie runde oder ovale Flecken mit gerdteter und geschwollener Haut,
Blasenbildung (Nesselsucht) und Juckreiz aussehen kann.

Nebenwirkungen, die wihrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel sehr selten auftreten kdnnen
(kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts: Die haufigsten beobachteten Nebenwirkungen mit
Naproxen-Natrium sind gastrointestinaler Art (Magen und Darm betreffend).

Entziindungen, Blutungen (in einigen Féllen tédlich, insbesondere bei dlteren Personen),
Magengeschwiire, Perforation und Verschluss des oberen oder unteren Magen-Darm-Trakts
(Verdauungstrakt) konnen auftreten. Es gab Fille von Osophagitis (Entziindung der Speiserdhre),
Gastritis (Entziindung der Magenschleimhaut), Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldriise),
Stomatitis (Entziindung der Mundschleimhaut) und Verschlechterung der Colitis ulcerosa und Morbus
Crohn. Es gab auch Fille von Mageniibersduerung, Dyspepsie (Verdauungsstorungen),
Bauchbeschwerden, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Verstopfung, Blihungen (Gas), Himatemesis
(Erbrechen von Blut) und Melédna (schwérzlicher Stuhl).

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems: Agranulozytose (Zunahme/Abnahme bestimmter
weiler Blutkorperchen), aplastische und hdmolytische Anédmie (verminderte Anzahl von roten
Blutkorperchen, weillen Blutkorperchen und Blutplattchen im Blut), Eosinophilie (Anstieg bestimmter
weiBer Blutkérperchen im Blut), Leukopenie (verringerte Anzahl von weillen Blutkérperchen im
Blut), Thrombozytopenie (verringerte Blutpldttchenanzahl).

Erkrankungen des Immunsystems. anaphylaktische Reaktionen (schwere allergische Reaktion),
angioneurotisches Odem (Schwellung der Haut, Schleimhéute und Eingeweide).

Stoffwechsel- und Erndhrungsstorungen: Hyperkalzamie (erhdhte Konzentration von Calcium im
Blut).

Psychiatrische Storungen: Konzentrationsschwierigkeiten, Depression, Schlafstdrungen.
Erkrankungen des Nervensystems: Schwindel, Benommenheit, Kopfschmerzen, Drehschwindel,
Probleme beim Denken (kognitive Dysfunktion), aseptische Meningitis (Entziindung der Hirnhaut),
Krampfanfille, Schlaflosigkeit.

Augenerkrankungen. Sehstorungen, Hornhauttriibung, Papillitis optica (Papillenentziindung),
retrobulbére Neuritis (Entziindung des Sehnervs) und Papillenddem.



Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths: Horstorungen, Tinnitus (Summen in den Ohren),
Horverlust (vermindertes Gehor).

Herzerkrankungen: Herzklopfen, kongestive Herzinsuffizienz (Unfahigkeit des Herzens, seine
Pumpfunktion zu erfiillen), Hypertonie (Bluthochdruck). Arzneimittel wie Naproxen-Natrium kdnnen
mit einem moderat erhohten Risiko fiir einen Herzinfarkt ("Myokardinfarkt") oder Schlaganfall
verbunden sein.

Gefiferkrankungen: Vaskulitis (Entziindung der BlutgefiBe), Odeme.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums.: Asthma, eosinophile Pneumonitis
(entziindliche Verdnderung der Lunge), Dyspnoe (Atemnot), Lungenddem.

Infektionen und parasitire Erkrankungen: aseptische Meningitis.
Lebererkrankungen: Hepatitis (Leberentziindung), Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut).

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes: Hautblutungen, Juckreiz, Kapillarblutungen,
Hautausschldge, Schwitzen, Haarausfall, Hautabschilung, Lichen planus (Hauterkrankung bestehend
aus kleinen Knotenflachen), Hautreaktion mit Eiterbldschen, Hautrétung, systemischer Lupus
erythematodes (Autoimmunerkrankung mit typischen Hautmerkmalen, Hautausschlag und
Hautrotung), sehr schwere Blasenbildungsreaktionen wie Stevens-Johnson-Syndrom (kartenartig
aussehender Hautausschlag) und toxische epidermale Nekrolyse, Allergie,
Lichtempfindlichkeitsreaktionen einschlieBlich seltener Félle von erhohter Lichtempfindlichkeit mit
Blasen, Erythemen und Brennen im Bereich der belichteten Hautareale (Porphyria cutanea tarda,
Pseudoporphyrie (defekte Leberenzyme)) oder erhohter Verletzlichkeit der Haut mit Blasenbildung
(Epidermolysis bullosa). Wenn Hautbriichigkeit, Blasenbildung oder andere Symptome auftreten, die
auf eine Pseudoporphyrie hinweisen, muss die Behandlung und Uberwachung des Patienten
abgebrochen werden.

Skelettmuskulatur-und Bindegewebserkrankungen: Muskelschmerzen, Muskelermiidung.
Erkrankungen der Nieren und Harnwege: Blut im Urin, interstitielle Nephritis (Nierenentziindung mit
bréunlich-gelblicher Verfarbung), nephritisches Syndrom (Probleme in Zusammenhang mit einer
gestorten Nierenfunktion wie z. B. Wassereinlagerungen), Nierenerkrankung, Nierenfunktionsstorung,
Nierenpapillennekrose (Tod von Zellen, die infolge einer Stoffwechseldnderung Nierenpapillen
bilden).

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise: Unfruchtbarkeit.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort: Unwohlsein, Pyrexie
(Schiittelfrost und Fieber), Durst, Halsschmerzen.

Untersuchungen: abnorme Leberfunktionstestwerte, erhohtes Serumkreatinin, Hyperkalidmie.

Arzneimittel wie Naproxen-Natrium konnen selten (moglicherweise bis zu 1 von 1000 Behandelten)
mit einer Leberschddigung in Verbindung gebracht werden.

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

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 iiber das
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anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Naproxen HCS aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,verw. bis:“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Die Blisterpackung im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Fiir dieses Arzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Naproxen HCS enthiilt

- Der Wirkstoff ist Naproxen-Natrium. Jede Filmtablette enthdlt 550 mg Naproxen-Natrium,
entsprechend 500 mg Naproxen.

- Die sonstigen Bestandteile sind Povidon K30, mikrokristalline Cellulose, Talkum und
Magnesiumstearat im Filmtablettenkern, und Hypromellose, Titandioxid (E 171), Macrogol 8000
und Indigokarmin (E 132) im Filmiiberzug. Siehe Abschnitt 2 ,,Naproxen HCS enthélt Natrium®.

Wie Naproxen HCS aussieht und Inhalt der Packung

Die Filmtabletten sind oval, leicht beidseitig gewdlbt, mit Bruchkerbe auf einer Seite und blau.
Dimensionen: 18 x 8 mm.

Die Filmtablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Die Filmtabletten sind in Faltschachteln zu 10x1, 16x1, 30x1, 40x1 und 60x1 Filmtabletten in
Blisterpackungen erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:

HCS BV

H. Kennisstraat 53

2650 Edegem
Belgien



Hersteller:

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slowenien

Z.Nr.: 138191

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Name des Mitgliedstaats Bezeichnung

Belgien Naproxen Krka

Irland Naproxen sodium Krka
Italien Naproxene sodico HCS
Spanien Naproxeno sodico TAD

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im August 2024.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten des BASG -
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (https://www.basg.gv.at/) verfligbar.



	Gebrauchsinformation: Information für Anwender
	Naproxen HCS 550 mg Filmtabletten
	Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthält wichtige Informationen.
	Was in dieser Packungsbeilage steht

	1.	Was ist Naproxen HCS und wofür wird es angewendet?
	2.	Was sollten Sie vor der Einnahme von Naproxen HCS beachten?
	Naproxen HCS darf nicht eingenommen werden,
	Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen
	Einnahme von Naproxen HCS zusammen mit Nahrungsmitteln und Getränken
	Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfähigkeit
	Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
	Naproxen HCS enthält Natrium.

	3.	 Wie ist Naproxen HCS einzunehmen?
	Wenn Sie eine größere Menge von Naproxen HCS eingenommen haben, als Sie sollten
	Wenn Sie die Einnahme von Naproxen HCS vergessen haben
	Wenn Sie die Einnahme von Naproxen HCS abbrechen

	4.	Welche Nebenwirkungen sind möglich?
	Meldung von Nebenwirkungen

	5.	Wie ist Naproxen HCS aufzubewahren?
	6.	Inhalt der Packung und weitere Informationen
	Was Naproxen HCS enthält
	Wie Naproxen HCS aussieht und Inhalt der Packung
	Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
	Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europäischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
	Diese Packungsbeilage wurde zuletzt überarbeitet im August 2024.


