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BETEGTÁJÉKOZTATÓ: INFORMÁCIÓK A FELHASZNÁLÓ SZÁMÁRA

Naproxen Natrium-B 275 mg filmtabletta

Naproxen Natrium-B 550 mg filmtabletta
naproxén-nátrium

Mielőtt elkezdené szedni ezt a gyógyszert, olvassa el figyelmesen az alábbi betegtájékoztatót.

· Tartsa meg a betegtájékoztatót, mert a benne szereplő információkra a későbbiekben is szüksége lehet.

· További kérdéseivel forduljon orvosához vagy gyógyszerészéhez.

· Ezt a gyógyszert az orvos személyesen Önnek írta fel. A készítményt másoknak átadni nem szabad, mert számukra ártalmas lehet még abban az esetben is, ha tüneteik az Önéhez hasonlóak.

A betegtájékoztató tartalma:

1.
Milyen típusú gyógyszer a Naproxen Natrium-B és milyen betegségek esetén alkalmazható?

2.
Tudnivalók a Naproxen Natrium-B szedése előtt.

3.
Hogyan kell szedni a Naproxen Natrium-B-t?

4.
Lehetséges mellékhatások.

5
A készítmény tárolása.

Mit tartalmaznak a Naroxen-Natrium-B tabletták?

Hatóanyag: 

Naproxen Natrium-B 275 mg filmtabletta: 275 mg naproxén-nátrium filmtablettánként.

Naproxen Natrium-B 550 mg filmtabletta: 550 mg naproxén-nátrium filmtablettánként.

Egyéb összetevők: Tabletta mag: mikrokristályos cellulóz, povidon K-30, talkum, szilícium-dioxid, magnézium-sztearát, tisztított víz.

Bevonat: Opadry OY-S-7399 (hipromellóz, titán-dioxid (E 171), makogol 8000).

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: 

Biogal-Teva Pharma ZRT, 

1074 Budapest, Rákóczi út 70-72.

Gyártó: 

TEVA Gyógyszergyár ZRT

4042. Debrecen, Pallagi út 13.

1.
MILYEN TÍPUSÚ GYÓGYSZER A NAPROXEN NATRIUM-B ÉS MILYEN BETEGSÉGEK ESETÉN ALKALMAZHATÓ?

A naproxén nátrium a fájdalmat csökkentő, gyulladáscsökkentő analgetikumok csoportjába tartozik.

A gyógyszert ízületi és izomfájdalom kezelésére használják, ide tartoznak a köszvény, az ízületi gyulladás (arthritis) bizonyos formái, a műtétet követő fájdalom, a szülés vagy méhen belül fogamzásgátló eszköz felhelyezését követő fájdalom, a periodikus fájdalom és a migrén (hallucinációkkal, hányingerrel és hányással járó súlyos fejfájás).

Előfordulhat, hogy kezelőorvosa már korábban is adta Önnek ezt a gyógyszer egy másik gyártó előállításában. Lehet, hogy az valamelyest másképpen nézett ki, de mindkét terméknek ugyanaz a hatása.

2.
TUDNIVALÓK A NAPROXEN NATRIUM-B SZEDÉSE ELŐTT

Ne szedje a Naproxen Natrium-B-t:

· ha allergiás a naproxénre, a naproxén-nátriumra, vagy a készítmény bármely egyéb összetevőjére,

· ha gyomorfekélye, gyomor- vagy bélvérzése van vagy volt,

· ha a múltban allergiás reakciója volt a nem szteroid gyulladáscsökkentők közé tartozó más gyógyszerre; például ha légzési nehezítettsége, vagy csalánkiütéshez hasonló bőrkiütései vagy orrfolyása volt aszpirin vagy egyéb nem szteroid gyulladáscsökkentő, például ibuprofén vagy indometacin bevételét követően,

· súlyos szívelégtelenség,

· súlyos vese-, májkárosodás esetén.
· Terhesség: harmadik harmadában.

Ha úgy gondolja, hogy a következők bármelyike Önre is vonatkozik, vagy ha nem biztos valamiben, ne szedje a naproxén nátriumot, először keresse fel kezelőorvosát és kövesse a tanácsait.

A Naproxen Natrium-B fokozott elővigyázatossággal alkalmazható:

· ha a kórelőzményében gyomor- vagy vékonybélbetegség szerepel,

· ha a kórelőzményében asztma vagy allergiás problémák szerepelnek,

· ha a kórtörténetében máj- vagy vesebetegség, vagy szívelégtelenség szerepel,

· ha szívbetegsége, magas vérnyomása van, vagy hajlamos a folyadék-visszatartásra,

· ha fertőzés miatt kezelik,

· ha véralvadási problémája van,

· ha alacsony nátrium tartalmú diétán van, mivel egy tabletta 25 mg nátriumot tartalmaz.

Terhesség és szoptatás

Nem szedheti a naproxén nátriumot, ha terhes, szoptat, vagy terhességet tervez.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyógyszerek

Feltétlenül tájékoztassa kezelőorvosát vagy gyógyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb gyógyszereiről, beleértve a vény nélkül kapható készítményeket is.

Óvatosság szükséges a következő gyógyszerek szedése esetén:

· Az epilepszia (görcsök) kezelésére használt tabletták, például fenitoin.

· Véralvadási problémák kezelésére alkalmazott tabletták, például warfarin.

· Cukorbetegség kezelésére használt tabletták, például tolbutamid vagy glipizid.

· Vízhajtó tabletták, például furoszemid.

· Lítium, amelyet depresszió kezelésére használnak.

· Bizonyos szívbetegségek kezelésére használt tabletták, például propranolol, a béta-blokkolók csoportjába tartozó szerek, digitálisz.

· Köszvény ellenes gyógyszerek, például probenicid.

· Metotrexát, amelyet a daganatos betegségek bizonyos formái esetén alkalmaznak.

· Ciklosporin, amelyet szervátültetés után használnak.

· Mifepriszton, amelyet „esemény utáni tablettának” is hívnak. Szólnia kell orvosának, ha az elmúlt 8-12 napban mifeprisztont vett be.

· A kinolonok csoportjába tartozó antibiotikumok, például az ofloxacin.

Közölnie kell kezelőorvosával a gyógyszer szedését, ha mellékvese funkciós vizsgálatot akarnak Önnél végezni.

3.
HOGYAN KELL SZEDNI A NAPROXEN NATRUIM-B-T?

Kezelőorvosa határozza meg az Ön számára megfelelő adagolást. Mindig kövesse kezelőorvosa, valamint a gyógyszer címkéjén szereplő utasításokat. Ha nem érti ezeket az utasításokat, vagy valamiben nem biztos, kérdezze meg orvosát vagy gyógyszerészét.

A tablettákat egy pohár vízzel kell bevenni.

A szokásos adagolás a következő:

	Izom vagy izületi fájdalom:
	2x275 mg tabletta naponta kétszer ill. 2x550 mg tabletta 

A maximális adag naponta 4x275 mg ill. 2x550 mg tabletta.

	Szülés utáni fájdalom:
	1x550 mg ill. 2x275 mg tabletta.

	Periodikus fájdalom, köszvényes roham:
	A kezdő adag 2x275 mg ill. 1x550 mg tabletta, majd ezt követően 1x275 mg tabletta 6-8 óránként. 

A maximális adag a kezelés első napján 1375 mg (5x275 mg, ill. 2x550 mg+1x275 mg tabletta), a következő napokon pedig 1100 mg (4x275 mg ill. 2x550 mg tabletta).

	Migrén enyhítése:
	3x275 mg tabletta az első tünetek jelentkezésekor; a nap folyamán további 1x vagy 2x275 mg tablettát lehet bevenni szükség esetén, de legkorábban fél órával az első adag után. 

Egy nap alatt 5x275 mg tablettánál többet nem szabad bevenni.


A Naproxen Natrium-B 16 év alatti gyermekeknek nem adható.

Sose vegyen be a fent javasoltnál több tablettát!

Ha az előírtnál több Naproxen Natrium-B-t vett be:

Ha Ön (vagy valaki más) sok tablettát vett be egyszerre, vagy ha úgy gondolja, hogy gyermek vett be bármennyi tablettát, azonnal keresse fel a legközelebbi kórház sürgősségi osztályát vagy kezelőorvosát. Vigye magával a megmaradt tablettákat és a tartályt.

A túladagolás tünete lehet az álmosság, gyomorégés, emésztési zavar, hányinger vagy hányás.

Ha elfelejtette bevenni a Naproxen Natrium-B-t:

Ha elfelejtett bevenni egy tablettát, ne vegyen be egyszerre két adagot. A következő adagot a soron következő előírt adagolási időpontban vegye be.

4.
LEHETSÉGES MELLÉKHATÁSOK

Mint minden gyógyszernek, a Naproxen Natrium-B-nek is lehetnek mellékhatásai.

A következő mellékhatásokat észlelték:

· Hányinger.

· Hányás.

· Kellemetlen érzés a gyomorban.

· Gyomor-, vagy bélvérzés.

· Gyomor-, vagy vékonybélfekély, vastagbél gyulladás.

· Bőrkiütések.

· Fokozott víz-visszatartás.

· Hajhullás.

· Súlyos, kiütésekkel, a bőr hámlásával és fényérzékenységgel járó bőrproblémák, amelyek influenza-szerű tünetekkel összefüggésben jelentkezhetnek.

· Veseproblémák.

· Epilepszia-szerű görcsök.

· Fejfájás.

· Álmatlanság.

· Koncentrálási képtelenség vagy gondolkodási zavar.

· Rendellenségek a vérben.

· Hallászavarok.

· Szédülés.

· Allergiás reakciók, például nehézlégzés, csalánkiütésszerű bőrkiütések, vagy orrfolyás.

· Májproblémák.

· Látászavarok.

· Tüdőbetegség.

· Az erek betegségei.

· Meningitis (agyhártyagyulladás).

· Szájban kialakuló fekélyek.

Ha az itt felsorolt mellékhatásokon kívül egyéb szokatlan tünetet észlel, értesítse orvosát vagy gyógyszerészét.

5.
A KÉSZÍTMÉNY TÁROLÁSA

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó! 

Legfeljebb 30C-on tárolandó.

A tablettákat ne tegye át másik tartályba. A Naproxen Natrium-B-t csak a csomagoláson feltüntetett lejárati időn belül szabad felhasználni. A megmaradt gyógyszert vigye vissza a gyógyszertárba, hogy biztonságosan semmisíthessék meg.

Naproxen Natrium-B 275 mg filmtabletta (OGYI-T-4939/01) (30x) (OGYI-T-4939/02) (100x) 

Naproxen Natrium-B 550 mg filmtabletta (OGYI-T-4940/01) (30x) (OGYI-T-4940/02) (100x) 

Csomagolás:

30 db vagy 100 db filmtabletta fehér, garanciazáras kupakkal lezárt, fehér tartályban és dobozban.

