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Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender

ratiopharm

Naproxen-ratiopharm®
Schmerztabletten

220 mg Filmtabletten
Wirkstoff: Naproxen-Natrium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig

durch, denn sie enthélt wichtige Informationen

fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéaltlich.

Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu

erzielen, muss Naproxen-ratiopharm® Schmerz-

tabletten jedoch vorschriftsgemas angewendet
werden.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere
Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach
4 Tagen keine Besserung eintritt, miissen Sie auf
jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Naproxen-ratiopharm® Schmerztabletten
und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Naproxen-
ratiopharm® Schmerztabletten beachten?

3. Wie ist Naproxen-ratiopharm® Schmerztabletten
einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Naproxen-ratiopharm® Schmerztabletten
aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

Was ist Naproxen-ratiopharm®
. Schmerztabletten und wofiir wird es

angewendet?

Naproxen-ratiopharm® Schmerztabletten ist ein
schmerzstillendes, entziindungshemmendes und
fiebersenkendes Arzneimittel aus der Gruppe der so
genannten nicht-steroidalen Antiphlogistika/
Analgetika (Entziindungs- und Schmerzhemmer).

Naproxen-ratiopharm® Schmerztabletten wird

angewendet bei

- leichten bis méBig starken Schmerzen, wie
Kopfschmerzen, Zahnschmerzen, Regelschmerzen

- Fieber

Was miissen Sie vor der Einnahme
. von Naproxen-ratiopharm®
Schmerztabletten beachten?

Naproxen -ratiopharm® Schmerztabletten darf nicht

elngenommen werden
wenn Sie uberempfindlich (allergisch) gegen Naproxen
oder einen der sonstigen Bestandteile von Naproxen-
ratiopharm® Schmerztabletten sind

- wenn Sie in der Vergangenheit mit Asthmaanfallen,
Nasenschleimhautschwellungen oder Hautreaktionen
nach der Einnahme von Acetylsalicylséure oder anderen
nicht-steroidalen Entziindungshemmern (NSAR) reagiert
haben

- bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt
aufgetretenen Magen-/Zwalffingerdarm-Geschwren
(peptischen Ulzera) oder Blutungen (mindestens 2 unter-
schiedliche Episoden nachgewiesener Geschwre oder
Blutungen)

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

- wenn Sie an ungekldrten Blutbildungs- und Blut-
gerinnungsstérungen leiden

- wenn Sie an einer Hirnblutung (zerebrovaskuldrer
Blutung) oder anderen aktiven Blutungen leiden

- wenn Sie unter schweren Leber- oder Nierenfunktions-
storungen leiden

- bei schwerer Herzmuskelschwdche (Herzinsuffizienz)

- in der Schwangerschaft im letzten Drittel

- von Kindern unter 12 Jahren, da diese Dosisstarke
aufgrund des Wirkstoffgehaltes in der Regel nicht
geeignet ist

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Naproxen-
ratiopharm® Schmerztabletten ist erforderlich

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt

Eine gleichzeitige Anwendung von Naproxen-ratiopharm®
Schmerztabletten mit anderen nicht-steroidalen
Entziindungshemmern, einschlieBlich so genannten
COX-2-Hemmern (Cyclooxigenase-2-Hemmern), sollte
vermieden werden.

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

Altere Patienten: Bei alteren Patienten treten haufiger
Nebenwirkungen nach Anwendung von nicht-steroidalen
Entziindungshemmern auf, insbesondere Blutungen und
Durchbrtiche im Magen- und Darmbereich, die unter
Umstanden lebensbedrohlich sein kdnnen. Daher ist bei
alteren Patienten eine besonders sorgféltige &rztliche
Uberwachung erforderlich.

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwire und
Durchbriiche (Perforationen): Blutungen des Magen-Darm-
Traktes, Geschwiire und Perforationen, auch mit todlichem
Ausgang, wurden unter allen NSAR berichtet. Sie traten mit
oder ohne vorherige Warnsymptome 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, insbesondere mit den Komplikationen
Blutung oder Durchbruch (siehe ,Naproxen-ratiopharm®
Schmerztabletten darf nicht eingenommen werden®), und
bei lteren Patienten. Diese Patienten sollten die
Behandlung mit der niedrigsten verfligharen Dosis
beginnen.

Fir diese Patienten sowie fiir Patienten, die eine
begleitende Therapie mit niedrig dosierter Acetylsalicyl-
saure (ASS) oder anderen Arzneimitteln, die das Risiko fur
Magen-Darm-Erkrankungen erhéhen konnen, benétigen,
sollte eine Kombinationstherapie mit Magenschleimhaut-
schitzenden Arzneimitteln (z. B. Misoprostol oder
Protonenpumpenhemmer) in Betracht gezogen werden.

Wenn Sie, insbesondere in hdherem Alter, eine
Vorgeschichte von Nebenwirkungen am Magen-Darm-Trakt
haben, sollten Sie jegliche ungewdhnlichen Symptome im
Bauchraum (vor allem Magen-Darm-Blutungen) ins-
besondere am Anfang der Therapie melden.

Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel
erhalten, die das Risiko fur Geschwre oder Blutungen
erhohen konnen, wie z. B. orale Corticosteroide, blut-
gerinnungshemmende Medikamente wie Warfarin,
selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (unter
anderem zur Behandlung von depressiven Verstimmungen
eingesetzt) oder Thrombozytenaggregationshemmer wie

ASS (siehe ,Bei Einnahme von Naproxen-ratiopharm®
Schmerztabletten mit anderen Arzneimitteln®).

Wenn es bei Ihnen unter Naproxen-ratiopharm® Schmerz-
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 4. ,Welche Neben-
wirkungen sind maglich?*).

Wirkungen am Herz-Kreislauf-System

Arzneimittel wie Naproxen-ratiopharm® Schmerztabletten
sind moglicherweise mit einem geringfiigig erhohten Risiko
flr Herzanfélle (,Herzinfarkt“) oder Schlaganfélle ver-
bunden. Jedwedes Risiko ist wahrscheinlicher mit hohen
Dosen und langer dauernder Behandlung. Uberschreiten
Sie nicht die empfohlene Dosis oder Behandlungsdauer
(maximal 4 Tage ohne &rztlichen oder zahndrztlichen Rat)!

Wenn Sie Herzprobleme oder einen vorangegangenen
Schlaganfall haben oder denken, dass Sie ein Risiko fir
diese Erkrankungen aufweisen 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 tiber schwer-
wiegende Hautreaktionen mit Rétung und Blasenbildung,
einige mit todlichem Ausgang, berichtet (exfoliative
Dermatitis, Stevens-Johnson-Syndrom und toxische
epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom; siehe 4. ,Welche
Nebenwirkungen sind moglich?”). Das héchste Risiko flr
derartige Reaktionen scheint zu Beginn der Therapie zu
bestehen, da diese Reaktionen in der Mehrzahl der Félle im
ersten Behandlungsmonat auftraten. Beim ersten
Anzeichen von Hautausschldgen, Schleimhautldsionen
oder sonstigen Anzeichen einer Uberempfindlichkeits-
reaktion sollte Naproxen-ratiopharm® Schmerztabletten
abgesetzt und umgehend der Arzt konsultiert werden.

Sonstige Hinweise

Besondere Vorsicht ist erforderlich:
wenn Sie an bestimmten angeborenen Blutbildungs-
storungen (z. B. akute intermittierende Porphyrie) leiden

- wenn Sie an bestimmten Autoimmunerkrankungen
(systemischer Lupus erythematodes und Misch-
kollagenosen) leiden

- wenn Sie an Magen-Darm-Beschwerden in der
Vorgeschichte litten

- wenn Sie einen Bluthochdruck oder eine Herzmuskel-
schwéche (Herzinsuffizienz) haben

- wenn Sie unter einer Nierenfunktionsstorung leiden

- wenn Sie unter einer Leberfunktionsstorung leiden

- direkt nach groBeren chirurgischen Eingriffen

- wenn Sie an Allergien (z. B. Hautreaktionen auf andere
Arzneimittel, Asthma, Heuschnupfen), chronischen
Nasenschleimhautschwellungen oder chronischen, die
Atemwege verengenden Atemwegserkrankungen leiden

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B.
anaphylaktischer Schock) werden sehr selten beobachtet.
Bei ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion
nach Einnahme von Naproxen-ratiopharm® Schmerz-
tabletten muss die Therapie abgebrochen werden. Der
Symptomatik entsprechende, medizinisch erforderliche
MaBnahmen missen durch fachkundige Personen
eingeleitet werden.

Naproxen kann vortibergehend die Blutplattchen-
aggregation hemmen. Patienten mit einer Gerinnungs-
storung sollten daher sorgféltig uberwacht werden.

Bei langer dauernder Gabe von Naproxen-ratiopharm®
Schmerztabletten wird Ihr Arzt regelmaBig Ihre Leber-
werte, Ihre Nierenfunktion sowie Ihr Blutbild untersuchen.

Bei Einnahme von Naproxen-ratiopharm® Schmerz-
tabletten vor operativen Eingriffen ist der Arzt oder
Zahnarzt zu befragen bzw. zu informieren.

Bei ldngerem Gebrauch von Schmerzmitteln konnen
Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erhéhte Dosen
des Arzneimittels behandelt werden durfen. Fragen Sie
lhren Arzt um Rat, wenn Sie trotz der Einnahme von
Naproxen-ratiopharm® Schmerztabletten haufig unter
Kopfschmerzen leiden!

Ganz allgemein kann die gewohnheitsméaBige Einnahme
von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination
mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften
Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens
(Analgetika-Nephropathie) flihren.

Naproxen-ratiopharm® Schmerztabletten gehért zu einer
Gruppe von Arzneimitteln (NSAR), die die Fruchtbarkeit von
Frauen beeintrachtigen konnen. Diese Wirkung ist nach
Absetzen des Arzneimittels reversibel (umkehrbar).

Bei Einnahme von Naproxen-ratiopharm® Schmerz-
tabletten mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Die gleichzeitige Anwendung von Naproxen-ratiopharm®
Schmerztabletten und Digoxin (Mittel zur Stérkung der
Herzkraft), Phenytoin (Mittel zur Behandlung von Krampf-
anfdllen) oder Lithium (Mittel zur Behandlung geistig-
seelischer Storungen) kann die Konzentration dieser
Arzneimittel im Blut erhdhen. Ihr Arzt wird daher bei
langerdauernder Anwendung entsprechende Blutunter-
suchungen vornehmen.

Naproxen-ratiopharm® Schmerztabletten kann die Wirkung
von entwéssernden und blutdrucksenkenden Arzneimitteln
(Diuretika und Antihypertensiva) abschwéchen.

Naproxen-ratiopharm® Schmerztabletten kann die Wirkung
von ACE-Hemmern und Angiotensin-ll-Antagonisten (Mittel
zur Behandlung von Herzschwdache und zur Blutdruck-
senkung) abschwéchen. Bei gleichzeitiger Anwendung
kann weiterhin das Risiko flr das Auftreten einer Nieren-
funktionsstorung erhoht sein.

Die gleichzeitige Gabe von Naproxen-ratiopharm®
Schmerztabletten und kaliumsparenden Diuretika
(bestimmte Entwésserungsmittel) kann zu einer Erhéhung
der Kaliumkonzentration im Blut fiihren. Ihr Arzt wird daher
entsprechende Blutuntersuchungen vornehmen.

Die gleichzeitige Verabreichung von Naproxen-ratiopharm®
Schmerztabletten mit anderen entziindungs- und schmerz-
hemmenden Mitteln aus der Gruppe der nicht-steroidalen
Antiphlogistika (NSAR) oder mit Glucocorticoiden erhoht
das Risiko fur Magen-Darm-Geschwiire oder Blutungen.

Thrombozytenaggregationshemmer wie Acetylsalicylsaure
und bestimmte Antidepressiva (selektive Serotonin-Wieder-
aufnahmehemmer/SSRI) kdnnen das Risiko flir Magen-
Darm-Blutungen erhohen.

Die Gabe von Naproxen-ratiopharm® Schmerztabletten
innerhalb von 24 Stunden vor oder nach Gabe von
Methotrexat kann zu einer erhéhten Konzentration von
Methotrexat und einer Zunahme seiner unerwinschten
Wirkungen fihren.

Nicht-steroidale Antirheumatika (wie Naproxen) kénnen die
Wirkung von blutgerinnungshemmenden Mitteln wie
Warfarin verstarken. Deshalb wird bei gleichzeitiger
Behandlung vorsichtshalber eine entsprechende Kontrolle
des Gerinnungsstatus empfohlen.

Nicht-steroidale Antirheumatika (wie Naproxen) kdnnen die
nierenschadigende Wirkung von Ciclosporin verstéarken.
Zidovudin: Erhohtes Risiko fiir Gelenk- und Bluterglisse bei
HIV-positiven Blutern.

Bei Einnahme von Naproxen-ratiopharm® Schmerz-
tabletten zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Wahrend der Anwendung von Naproxen-ratiopharm®
Schmerztabletten sollten Sie maglichst keinen Alkohol
trinken.

Schwangerschaft

Wird wéhrend einer ldngeren Anwendung von Naproxen-
ratiopharm® Schmerztabletten eine Schwangerschaft
festgestellt, so ist der Arzt zu benachrichtigen. Sie dirfen
Naproxen-ratiopharm® Schmerztabletten im 1. und 2.
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Schwangerschaftsdrittel nur nach Ricksprache mit lhrem
Arzt anwenden. In den letzten 3 Monaten der Schwanger-
schaft darf Naproxen-ratiopharm® Schmerztabletten
wegen eines erhdhten Risikos von Komplikationen flr
Mutter und Kind nicht angewendet werden.

Stillzeit

Der Wirkstoff Naproxen und seine Abbauprodukte gehen in
geringen Mengen in die Muttermilch tiber. Eine Anwendung
von Naproxen-ratiopharm® Schmerztabletten wahrend der
Stillzeit sollte vorsichtshalber vermieden werden.
Naproxen-ratiopharm® Schmerztabletten sollten wegen
einer Verstérkung der Blutung nach der Geburt nichtim
Wochenbett angewandt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Da bei der Anwendung von Naproxen-ratiopharm®
Schmerztabletten in héherer Dosierung zentralnervose
Nebenwirkungen wie Midigkeit und Schwindel auftreten
kannen, kann im Einzelfall das Reaktionsvermdgen
verdndert und die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StraBenverkehr und zum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigt werden. Dies gilt in verstarktem MaBe im
Zusammenwirken mit Alkohol. Sie kdnnen dann auf
unerwartete und plétzliche 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!

Wie ist Naproxen-ratiopharm®
. Schmerztabletten einzunehmen?

Nehmen Sie Naproxen-ratiopharm® Schmerztabletten
immer genau nach der Anweisung in dieser Packungs-
beilage ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche
Dosis

Alter Erstdosis | Weitere Maximale
Einzel- Tagesdosis
dosis:

im Abstand
von8-12
Stunden ein-
zunehmen

Erwachsene | 1-2 Film- | 1 Film- bis 3 Film-

und Jugend- | tabletten tablette tabletten

liche ab (entspre- (entspre- (entspre-

12 Jahren | chend bis zu | chend chend bis

440 mg 220mg 660 mg
Naproxen- | Naproxen- | Naproxen-
Natrium) Natrium) Natrium)

Patienten 1-2Film- | 1Film- bis 2 Film-

mit einge- | tabletten tablette tabletten

schrankter | (entspre- (entspre- (entspre-

Leber-oder | chend biszu | chend chend bis

Nieren- 440 mg 220 mg 440 mg

funktion Naproxen- | Naproxen- | Naproxen-

Natrium) Natrium) Natrium)

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Naproxen-
ratiopharm® Schmerztabletten zu stark oder zu schwach
ist.

Art der Anwendung

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

Fir Patienten, die einen empfindlichen Magen haben,
empfiehlt es sich, Naproxen-ratiopharm® Schmerztabletten
wahrend den Mahlzeiten einzunehmen.

Dauer der Anwendung:

Nehmen Sie Naproxen-ratiopharm® Schmerztabletten
ohne drztlichen oder zahnarztlichen Rat nicht langer als
4 Tage ein.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Naproxen-
ratiopharm® Schmerztabletten eingenommen haben,
als Sie sollten

Als Symptome einer Uberdosierung konnen Bauch-
schmerzen, Ubelkeit und Erbrechen auftreten. Ferner kann
es auch zu Kopfschmerzen, Schwindel, Benommenheit,
Sehstérungen und Augenzittern, Ohrensausen, sowie
selten zu Blutdruckabfall und Bewusstlosigkeit kommen.
Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Naproxen-
ratiopharm® Schmerztabletten benachrichtigen Sie bitte
Ihren Arzt. Dieser kann entsprechend der Schwere einer
Vergiftung tber die gegebenenfalls erforderlichen
MaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Naproxen-ratiopharm®
Schmerztabletten vergessen haben

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Wie alle Arzneimittel kann Naproxen-ratiopharm® Schmerz-
tabletten Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Welche Nebenwirkungen sind
. méglich?

sehr haufig mehr als 1 Behandelter von 10

haufig 1 bis 10 Behandelte von 100

gelegentlich | 1 bis 10 Behandelte von 1.000

selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000

sehr selten weniger als 1 Behandelter von 10.000

nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der verflg-
baren Daten nicht abschatzbar

Nebenwirkungen

Die Aufzahlung umfasst alle bekannt gewordenen
Nebenwirkungen unter der Behandlung mit Naproxen,
auch solche unter hoherer Dosierung oder Langzeit-
therapie bei Rheumapatienten.

Bei den folgenden unerwiinschten Arzneimittelwirkungen
muss beriicksichtigt werden, dass sie Uberwiegend
dosisabhéngig und interindividuell unterschiedlich sind.
Insbesondere das Risiko fir das Auftreten von Magen-
Darm-Blutungen (Geschwiire, Schleimhautdefekte,
Magenschleimhautentziindungen) ist abhdngig vom
Dosisbereich und der Anwendungsdauer. Die am
haufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen den
Verdauungstrakt.

Arzneimittel wie Naproxen-ratiopharm® Schmerztabletten
sind moglicherweise mit einem geringfligig erhohten Risiko
fir Herzanfélle (,Herzinfarkt“) oder Schlaganfalle verbunden.

Herzinsuffizienz wurde im Zusammenhang mit NSAR-
Behandlung berichtet.

Infektionen und parasitare Erkrankungen

Sehr selten ist im zeitlichen Zusammenhang mit der
Anwendung spezieller entziindungshemmender Arznei-
mittel (nicht-steroidaler Antiphlogistika; zu diesen gehort
auch Naproxen-ratiopharm® Schmerztabletten) eine
Verschlechterung infektionsbedingter Entziindungen

(z. B. Entwicklung einer nekrotisierenden Fasciitis)
beschrieben worden.

Sehr selten wurde unter der Anwendung von Naproxen-
ratiopharm® Schmerztabletten das Bild einer Hirnhaut-
entzlindung (aseptische Meningitis) mit starken Kopf-
schmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber, Nackensteifigkeit
oder Bewusstseinstriibung beobachtet. Ein erhéhtes Risiko
scheint flir Patienten zu bestehen, die bereits an
bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer
Lupus erythematodes, Mischkollagenosen) leiden.
Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten: Storungen der Blutbildung (Andmie, Leuko-
penie, Thrombozytopenie, Panzytopenie, Agranulozytose).

Erkrankungen"des Immunsystems

Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen wie
Hautausschlag, Hautjucken und Hautblutungen, angio-
neurotisches Odem (Schwellung von Haut und Schieimhaut).
Sehr selten: Schwere allgemeine Uberempfindlichkeits-
reaktionen, Asthmaanfalle (eventuell mit Blutdruckabfall),
Bronchospasmen (Krampf der Bronchialmuskulatur),
eosinophile Pneumonie (bestimmte Form der Lungen-
entziindung).

Psychiatrische Erkrankungen

Gelegentlich: Schlaflosigkeit, Erregung, Reizbarkeit,
Mudigkeit.

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Zentralnervose Stérungen wie Kopfschmerzen
oder Schwindel.

Augenerkrankungen

Gelegentlich: Sehstorungen.

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths

Sehr selten: Ohrensausen (Tinnitus) und Horstorungen.

GeféBerkrankungen

Sehr selten: Bluthochdruck.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Haufig: Magen-Darm-Beschwerden wie Ubelkett,
Sodbrennen, Magenschmerzen, Bauchschmerzen.
Gelegentlich: Véllegefiinl, Verstopfung, Durchfall,
Verdauungsstorungen, Blahungen, Magen- oder Darm-
geschwiire (unter Umsténden mit Blutung und Durchbruch,
manchmal todlich, insbesondere bei dlteren Patienten),
blutiges Erbrechen, Blut im Stuhl.

Selten: Erbrechen

Sehr selten: Magenschleimhautentzindung, mit
Geschwiren einhergehende Mundschleimhautentziindung,
Verstarkung eines Morbus Crohn/einer Colitis ulcerosa
(bestimmte, mit Geschwuren einhergehende Dickdarm-
entziindungen).

Leber- und Gallenerkrankungen
Sehr selten: Leberschaden, insbesondere bei Langzeit-
therapie.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Selten: erhohte Lichtempfindlichkeit

Sehr selten: Haarausfall (meist reversibel),
Pseudoporphyrie (verstarkte Verletzlichkeit der Haut mit
Blasenbildung nach Verletzung), schwere Verlaufsformen
von Hautreaktionen mit Rétung und Blasenbildung

(z. B. Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale
Nekrolyse/Lyell-Syndrom).

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Gelegentlich: Verminderung der Harnausscheidung
Sehr selten: Nierengewebsschadigungen (interstitielle
Nephritis, Papillennekrose), die mit akuter Nierenfunktions-
storung (Niereninsuffizienz), Eiwei3 im Harn (Proteinurie)
und/oder Blut im Harn (Hamaturie) einhergehen konnen;
nephrotisches Syndrom (Wasseransammiung im Kérper
und starke EiweiBausscheidung im Harn), erhohte
Harnsé&urekonzentration im Blut.
Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am
Verabreichungsort
Gelegentlich: Odeme (Wasseransammiung im Korper),
insbesondere bei Patienten mit Bluthochdruck oder
eingeschrankter Nierenfunktion.

GegenmaBnahmen bei Nebenwirkungen

Bei folgenden Nebenwirkungen diirfen Sie Naproxen-
ratiopharm® Schmerztabletten nicht mehr weiter anwenden
und missen sofort arztliche Hilfe in Anspruch nehmen:

- schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen. Anzeichen
hierfiir kinnen Schwellungen von Gesicht, Zunge und
Kehlkopf mit Einengung der Luftwege, Atemnot, Herz-
jagen, Blutdruckabfall bis zum lebensbedrohlichen
Schock sein.

- stdrkere Schmerzen im Oberbauch, Bluterbrechen, Blut
im Stuhl oder eine Schwarzfarbung des Stuhls.

- Storungen der Blutbildung. Fieber, Halsschmerzen,
oberfl&chliche Wunden im Mund, grippeartige
Beschwerden, starke Abgeschlagenheit, Nasenbluten
und Hautblutungen kénnen erste Anzeichen sein.
Jegliche Selbstbehandlung mit schmerz- oder fieber-
senkenden Arzneimitteln sollte unterbleiben.

- aseptische Meningitis. Zeichen konnen starke
Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber,
Nackensteifigkeit oder Bewusstseinstriibung sein.

- falls eine Verminderung der Harnausscheidung,
Ansammlung von Wasser im Kérper und allgemeines
Unwohlsein (Zeichen einer Nierenerkrankung) auftritt
oder sich verschlimmert.

Bei folgenden Nebenwirkungen diirfen Sie Naproxen-
ratiopharm® Schmerztabletten nicht mehr weiter anwenden
und missen so bald als moglich einen Arzt informieren:
- bei Hautausschldgen, Schleimhautldsionen,
Schwellungen von Haut und Schleimhaut.
- wenn Zeichen einer Infektion (z. B. Rotung, Schwellung,
Uberwdrmung, Schmerz, Fieber) neu auftreten oder sich
verschlimmern.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich

an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte,

Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arznei-

mittels zur Verflgung gestellt werden.

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Nicht tiber 30 °C lagern.

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

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und der Blisterpackung angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den

letzten Tag des Monats.

Was Naproxen-ratiopharm® Schmerztabletten enthélt
Der Wirkstoff ist Naproxen-Natrium.

Jede Filmtablette enthdlt 220 mg Naproxen-Natrium,
entsprechend 200 mg Naproxen.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Talkum, Povidon K25,
Hypromellose, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Macrogol
4000, Titandioxid, Gereinigtes Wasser.

Wie Naproxen-ratiopharm® Schmerztabletten aussieht
und Inhalt der Packung
WeiBe, runde, bikonvexe Filmtablette

Naproxen-ratiopharm® Schmerztabletten ist in Packungen
mit 10 und 20 Filmtabletten erhaltlich.

Wie ist Naproxen-ratiopharm®
. Schmerztabletten aufzubewahren?

6 Weitere Informationen

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3

89143 Blaubeuren

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Mai 2014
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