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Písomná informácia pre používateľa

Naproxen Apotex 220 mg mäkké kapsuly
sodná soľ naproxénu


Pozorne si prečítajte celú písomnú informáciu predtým, ako začnete užívať tento liek, pretože obsahuje pre vás dôležité informácie.
Vždy užívajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto písomnej informácii alebo ako vám povedal váš lekár alebo lekárnik.
· Túto písomnú informáciu si uschovajte. Možno bude potrebné, aby ste si ju znovu prečítali.
· Ak potrebujete ďalšie informácie alebo radu, obráťte sa na svojho lekárnika.
· Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii. Pozri časť 4. 
-	Ak sa do 3 dní v prípade horúčky a do 5 dní v prípade bolesti nebudete cítiť lepšie alebo sa budete cítiť horšie, musíte sa obrátiť na svojho lekára.


V tejto písomnej informácii sa dozviete: 
1.	Čo je Naproxen Apotex a na čo sa používa
2.	Čo potrebujete vedieť predtým, ako užijete Naproxen Apotex 
3.	Ako užívať Naproxen Apotex 
4.	Možné vedľajšie účinky
5.	Ako uchovávať Naproxen Apotex 
6.	Obsah balenia a ďalšie informácie


1.	Čo je Naproxen Apotex a načo sa používa

Naproxen Apotex obsahuje naproxén, čo je protizápalové a bolesť potlačujúce liečivo.
Patrí do skupiny liečiv nazývanej NSAID (z angl. non-steroidal anti-inflammatory drugs,  nesteroidové protizápalové lieky).

Naproxen Apotex sa používa u dospelých a detí vo veku od 12 rokov na krátkodobú liečbu bolesti, ako napríklad bolesť hlavy, bolesť zubov, bolesť svalov, bolesť v dolnej časti chrbta a bolesť a horúčka spojené s chrípkou a prechladnutím, bolesť a horúčka po očkovaní a menštruačná bolesť.

2.	Čo potrebujete vedieť predtým, ako užijete Naproxen Apotex 

Neužívajte Naproxen Apotex 
· ak ste alergický na sodnú soľ naproxénu alebo na ktorúkoľvek z ďalších zložiek tohto lieku (uvedených v časti 6). 
· ak ste niekedy mali alergickú reakciu ako astma, nádcha alebo svrbenie po použití kyseliny acetylsalicylovej, ibuprofenu alebo iných nesteroidových protizápalových liekov (NSAID).
· ak máte vred žalúdka alebo čreva, zápal žalúdočnej sliznice alebo bolesť žalúdka.
· ak ste v minulosti mali vnútorné krvácanie (napr. do žalúdka, čreva alebo mozgové krvácanie).
· ak máte sklon ku krvácaniu alebo ak užívate antikoagulačné lieky (lieky ktoré riedia vašu krv). 
· ak máte závažné ochorenie obličiek.
· ak máte závažné ochorenie pečene.
· ak trpíte závažným zlyhaním srdca.
· ak ste v posledných troch mesiacoch tehotenstva.

Upozornenia a opatrenia

Vedľajšie účinky môžu byť minimalizované použitím najnižšej účinnej dávky počas najkratšej doby nevyhnutnej na kontrolu príznakov ochorenia (pozri nižšie riziká pre zažívaciu sústavu a srdcovo-cievne riziká).

Predtým, ako začnete užívať Naproxen Apotex, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika:

· ak príznaky bolesti alebo horúčky pretrvávajú, pravidelne sa vracajú alebo sa zhoršujú, aj keď sú tieto príznaky mierne.
· ak sa počas používania tohto lieku objavia zažívacie ťažkosti (ako je bolesť žalúdka alebo pálenie záhy).
· ak máte vysoký krvný tlak alebo ochorenie srdca.
· ak máte infekciu (infekčné ochorenie).
· ak ste vo vyššom veku.
· ak trpíte ochorením pečene.
· ak trpíte ochorením obličiek.

Ak máte srdcové ťažkosti, mali ste v minulosti mozgovú príhodu alebo si myslíte, že môžete mať riziko týchto stavov (napríklad ak máte vysoký krvný tlak, cukrovku, vysokú hladinu cholesterolu alebo ste fajčiar), mali byste sa poradiť s vaším lekárom alebo lekárnikom predtým, ako užijete tento liek.

Lieky ako Naproxen Apotex môžu  byť spojené s malým zvýšením rizika srdcovej príhody (infarkt myokardu) alebo cievnej mozgovej príhody. Každé riziko je viac pravdepodobné pri vysokých dávkach a dlhodobej liečbe. Neprekračujte odporúčanú dávku alebo dĺžku liečby (10 dní).

Ak máte alebo ste v minulosti mali problémy so žalúdkom, nesmiete Naproxen Apotex užívať, pokiaľ vám ho nepredpísal lekár.

Pacienti s krvácavými poruchami (poruchami zrážania krvi) smú tento liek užívať iba pod dohľadom lekára.

Ak sa vás niektoré z vyššie uvedených upozornení týkajú alebo sa vás v minulosti týkali, poraďte sa so svojím lekárom.

Iné lieky a Naproxen Apotex 
Ak teraz užívate alebo ste v poslednom čase užívali, či práve budete užívať ďalšie lieky, povedzte to svojmu lekárovi alebo lekárnikovi.

Neužívajte Naproxen Apotex v kombinácii s nasledujúcimi liekmi:
Naproxen Apotex môže zvýšiť účinok:
· niektorých liekov na riedenie krvi (tzv. antikoagulanciá)
· niektorých liekov na cukrovku, užívaných ústami (tzv. perorálne antidiabetiká)
· niektorých antibiotík
· niektorých liekov na liečbu epilepsie (tzv. hydantoínov), ako napr. fenytoín 
· niektorých liekov zo skupiny sulfónamidov, ako napr. sulfadoxín
· niektorých liekov s utlmujúcim účinkom (tzv. narkotík), ako napr. tiopental

Naproxen Apotex môže znižovať účinok niektorých liekov na liečbu vysokého krvného tlaku (betablokátory, diuretiká).

Naproxen Apotex môže oneskoriť vylučovanie liekov obsahujúcich lítium (používané na liečbu nervových porúch).

Naproxen Apotex zvyšuje riziko vedľajších účinkov, ak sa užíva spolu s:
· metotrexátom (užívaný na liečbu reumatických ochorení)
· ACE inhibítormi (užívané na liečbu napr. vysokého krvného tlaku)
· cyklosporínom (užívaný na liečbu autoimunitných ochorení)
· inými liekmi proti bolesti a protizápalovými liekmi 

Ak sa Naproxen Apotex užíva v rovnakom čase ako probenecid (užívaný na liečbu dny), vylučovanie naproxénu (z tela) môže byť oneskorené.

Tehotenstvo, dojčenie a plodnosť
Ak ste tehotná alebo dojčíte, ak si myslíte, že ste tehotná alebo ak plánujete otehotnieť, poraďte sa so svojím lekárom alebo lekárnikom predtým, ako začnete užívať tento liek.

Tehotenstvo
Naproxen Apotex nemáte používať počas prvých 6 mesiacov tehotenstva, pokiaľ to nie je jasne nevyhnutné a Naproxen Apotex nesmiete používať počas posledných 3 mesiacov tehotenstva alebo počas pôrodu. Pred použitím tohto lieku sa poraďte so svojím lekárom alebo lekárnikom.

Dojčenie
Naproxén, účinná látka lieku Naproxen Apotex, sa vylučuje do ľudského mlieka. Preto sa Naproxen Apotex nemá užívať počas dojčenia. 

Plodnosť
Tento liek patrí do skupiny liekov (NSAID), ktoré môžu narušovať plodnosť u žien. Po vysadení lieku je tento účinok reverzibilný (tento účinok odoznie). Je nepravdepodobné, že tento liek pri občasnom užívaní ovplyvní vaše šance otehotnieť, napriek tomu sa poraďte s lekárom predtým, ako začnete tento liek užívať, ak máte problémy otehotnieť.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je nepravdepodobné, že Naproxen Apotex v odporúčaných dávkach ovplyvní vašu schopnosť viesť vozidlá alebo obsluhovať stroje.

Naproxen Apotex obsahuje sorbitol
Ak vám lekár povedal, že neznášate niektoré cukry, poraďte sa s lekárom predtým, ako budete tieto kapsuly užívať.

Naproxen Apotex obsahuje lecitín, pochádzajúci zo sójového oleja
Neužívajte tento liek, ak ste alergický na arašidy alebo sóju.

3.	Ako užívať Naproxen Apotex

Vždy užívajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto písomnej informácii alebo ako vám povedal váš lekár alebo lekárnik. Ak si nie ste niečím istý, overte si to u svojho lekára alebo lekárnika. 

Odporúčaná dávka je:

Dospelí a deti vo veku od 12 rokov a starší:

Odporúčaná dávka je jedna kapsula každých 8 až 12 hodín. Úvodná dávka môžu byť dve kapsuly, a ak ťažkosti pretrvávajú, nasledovaná jednou kapsulou po 12 hodinách. Neužívajte viac ako 3 kapsuly za deň.

Kapsuly sa užívajú s dostatočným množstvom vody alebo mlieka, prednostne bezprostredne po jedle (perorálne podanie). 

Musíte sa poradiť s lekárom, ak sa nebudete cítiť lepšie alebo ak sa budete cítiť horšie po 3 dňoch v prípade horúčky a 5 dňoch v prípade bolesti. Bez odporúčania lekára neužívajte Naproxen Apotex dlhšie ako 10 po sebe nasledujúcich dní.

Pacienti s poškodením obličiek
Ak máte miernu poruchu funkcie obličiek, musíte užívať najnižšiu účinnú dávku a váš lekár musí sledovať funkciu vaších obličiek. Ak máte stredne závažnú poruchu funkcie obličiek, musíte sa vyvarovať užívania naproxénu. Ak máte závažnú poruchu funkcie obličiek, nesmiete naproxén užívať.

Pacienti s poškodením pečene
Ak máte poruchu spôsobu, akým pracuje vaša pečeň, musíte užívať Naproxen Apotex s opatrnosťou. Naproxenu Apotex 220 mg mäkké kapsuly je potrebné sa vyhnúť, ak máte závažné poškodenie pečene alebo cirhotické ochorenie pečene.

Ak užijete viac Naproxenu Apotex ako máte
Ak ste užili viac Naproxenu Apotex ako ste mali, bezodkladne sa poraďte so svojím lekárom alebo lekárnikom. Ukážte lekárovi alebo lekárnikovi túto písomnú informáciu pre používateľa.

Príznaky predávkovania môžu zahŕňať: nevoľnosť, vracanie, bolesť žalúdka, ospalosť, závrat, dezorientácia, hnačka, krvácanie do zažívacej sústavy, vysoká hladina sodíka v krvi (hypernatrémia), záchvaty (zriedkavo) a okyslenie krvi (metabolická acidóza). 

Ak zabudnete užiť Naproxen Apotex  
V takomto prípade užite normálnu dávku hneď ako si spomeniete. Neužívajte dvojnásobnú dávku, aby ste nahradili vynechanú dávku.

Ak máte akékoľvek dalšie otázky týkajúce sa použitia tohto lieku, opýtajte sa svojho lekára alebo lekárnika.

4.	Možné vedľajšie účinky

Tak ako všetky lieky, aj tento liek môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia u každého.

Vedľajšie účinky, ktoré sa môžu vyskytnúť, sú:

Veľmi časté (postihujú viac ako 1 používateľa z 10)
· Nevoľnosť (pocit na vracanie)
· Brušné ťažkosti
· Zápcha

Časté (postihujú 1 až 10 používateľov zo 100)
· Bolesť hlavy
· Porucha videnie
· Zvonenie alebo pískanie v ušiach (tinnitus)
· Opuchnuté členky a nohy (edém)
· Srdcové poruchy
· Vracanie
· Vyrážka 

Menej časté (postihujú 1 až 10 používateľov z 1000)
· Neschopnosť sústrediť sa
· Problémy so spánkom (nespavosť – insomnia)
· Neschopnosť sústrediť sa alebo pamätať si veci (kognitívna dysfunkcia)
· Krvácanie a/alebo prederavenie (perforácie) zažívacej sústavy
· Reakcie kvôli vystaveniu sa svetlu

Zriedkavé (postihujú 1 až 10 používateľov z 10 000)
· Zníženie počtu červených krvných doštičiek, ktoré môže spôsobiť bledožlté sfarbenie kože a slabosť alebo nedostatok dychu (hemolytická anémia)
· Alergické reakcie na naproxén a lieky so sodnou soľou naproxénu. Alergické reakcie sa zvyčajne vyskytujú u pacientov so známou alergiou na kyselinu acetylsalicylovú, iné NSAID a Naproxen Apotex. Napriek tomu sa môžu objaviť aj u pacientov bez prechádzajúcej skúsenosti s touto alergiou.
· Vysoké hladiny draslíka v krvi (hyperkaliémia)
· Problémy so sluchom
· Zápal krvných ciev (vaskulitída)
· Zápal pľúc (eozinofilná pneumonitída)
· Vredy v ústach
· Život ohrozujúci zápal pečene (fatálna hepatitída)
· Strata vlasov (alopécia)
· Reakcie kvôli vystaveniu sa svetlu ako zápal kože a pľuzgiernaté vyrážky (porfýria cutanea tarda alebo reakcie podobné bulóznej epidermolýze)
 
Veľmi zriedkavé (postihujú menej ako 1 používateľa z 10 000)
· Zníženie počtu bielych krviniek (granulocytopénia)
· Zníženie počtu krvných doštičiek (trombocytopénia)
· Záchvaty (kŕče)
· Neinfekčný zápal mozgových blán (aseptická meningitída)
· Malé zvýšenie rizika srdcovej príhody (infarkt myokardu alebo cievna mozgová príhoda). Každé riziko je viac pravdepodobné pri vyšších dávkach a dlhodobej liečbe.
· Stevensov-Johnsonov syndróm (pľuzgiere na rukách a nohách)
· Sčervenenie kože (multiformný erytém)
· Krv v moči (hematúria)
· Poruchy obličiek vrátane glomerulárnej alebo intersticiálnej nefritídy (zápal obličky), renálnej papilárnej nekrózy (odumretie časti tkaniva vašich obličiek) a nefrotického syndrómu (bielkovina v moči).

Neznáma frekvencia (z dostupných údajov nie je možné určiť frekvenciu výskytu)
· Závažné zníženie počtu krvných buniek, ktoré môže spôsobiť slabosť, tvorbu modrín alebo viac pravdepodobné infekcie (aplastická anémia)
· Dna
· Závrat (vertigo)
· Vysoký krvný tlak
· Nepeptický vred zažívacieho systému, peptický vred (žalúdka alebo dvanástnika)
· Zápal hrubého čreva (kolitída)
· Opuch krku a tváre (angioedém)
· Olupovanie kože (epidermálna nekrolýza)
· Zlyhanie obličiek
· Porušená plodnosť žien
· Mierny opuch členkov a nôh (mierny periférny opuch)

Hlásenie vedľajších účinkov
Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii. Vedľajšie účinky môžete hlásiť aj priamo na národné centrum hlásenia uvedené v Prílohe V. Hlásením vedľajších účinkov môžete prispieť k získaniu ďalších informácií o bezpečnosti tohto lieku.


5.	Ako uchovávať Naproxen Apotex

Tento liek uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí.
Uchovávajte pri teplote do 25oC. 
Neuchovávajte v chladničke.
Uchovávajte v pôvodnom obale na ochranu pred vlhkosťou.

Neužívajte tento liek po dátume exspirácie, ktorý je uvedený na obale po EXP. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom. Nepoužitý liek vráťte do lekárne. Tieto opatrenia pomôžu chrániť životné prostredie.

6.	Obsah balenia a ďalšie informácie

Čo Naproxen Apotex obsahuje
-	Liečivo je sodná soľ naproxénu. Každá mäkká kapsula obsahuje 220 mg sodnej soli naproxénu.
-	Ďalšie zložky sú makrogol, kyselina mliečna, propylénglykol, povidón K-30, želatína, sorbitol, glycerol, čistená voda, patentná modrá V (E131), triacylglycerol, izopropylalkohol, lecitín.

Ako vyzerá Naproxen Apotex a obsah balenia

Naproxen Apotex sú modré priehľadné mäkké želatínové kapsuly, obsahujúce 220 mg sodnej soli naproxénu v každej kapsule.

Naproxen Apotex je dodávaný v  PVDC/PE/PVC//Al blistri. Každé balenie obsahuje 3, 10, 12, 20 alebo 24 kapsúl. Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.

Držiteľ rozhodnutia o registrácii 
Apotex Europe B.V.
Darwinweg 20
2333 CR Leiden
Holandsko

Výrobca
Apotex Netherland B.V.
Archimedesweg 2
2333 CN Leiden
Holandsko

Táto písomná informácia bola naposledy aktualizovaná v júli 2017.
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