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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Naproxen Infectopharm 50 mg/ml Suspension zum Einnehmen

FUr Kinder ab 2 Jahren und Erwachsene

Naproxen

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

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Naproxen Infectopharm und woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Naproxen Infectopharm beachten?
3. Wie ist Naproxen Infectopharm einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Naproxen Infectopharm aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Naproxen Infectopharm und wofir wird es angewendet?

Naproxen Infectopharm enthalt den Wirkstoff Naproxen. Dies ist ein ,Nichtsteroidales Antirheumatikum®,
abgeklrzt NSAR.
Naproxen Infectopharm wird angewendet bei Erwachsenen zur symptomatischen Behandlung von:

* Schmerz und Entziindung bei

° rheumatoider Arthritis, Spondylitis ankylosans (Schmerzen und Steifheit im Nacken und Riicken),
Reizzustanden bei Arthrosen und Spondylarthrosen

o akutem Gichtanfall

o entzundlichen weichteilrheumatischen Erkrankungen

o schmerzhaften Schwellungen oder Entztindungen nach muskuloskeletalen Verletzungen
* Regelschmerzen

Naproxen Infectopharm kann auch bei Kindern ab 2 Jahren und Jugendlichen mit juveniler idiopathischer Arthri-
tis angewendet werden.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Naproxen Infectopharm
beachten?

Naproxen Infectopharm darf nicht eingenommen werden,

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

* wenn Sie in der Vergangenheit mit Asthmaanfallen, Schwellungen der Haut und/oder Schleimhaute
(Angioddem), Hautreaktionen oder Schnupfen nach Einnahme von Acetylsalicylsaure oder anderen NSAR
reagiert haben.

* wenn Sie unter Blutbildungsstérungen leiden.
* wenn Sie derzeit an Geschwuren oder Blutungen im Magen oder Darm leiden.

* wenn bei lhnen in der Vergangenheit wiederholt Magen- oder Zwélffingerdarmgeschwire (peptische
Ulzera) oder Blutungen aufgetreten sind (mindestens 2 unterschiedliche Episoden nachgewiesener
Geschwdure oder Blutungen).

* wenn bei Ihnen wahrend einer Behandlung mit NSAR schon einmal eine Blutung oder ein Durchbruch
(Perforation) im Magen-Darm-Trakt aufgetreten ist.

e wenn Sie schwere Leber- oder Nierenschaden oder eine schwere Herzmuskelschwache haben.
¢ wenn Sie Hirnblutungen haben.
* wenn Sie derzeit an anderen akuten Blutungen leiden.

* wahrend der letzten drei Monate der Schwangerschaft (siehe ,Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit”).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Nebenwirkungen kénnen reduziert werden, indem die niedrigste wirksame Dosis Uber den kurzesten, zur
Symptomkontrolle erforderlichen Zeitraum angewendet wird.

Arzneimittel wie Naproxen Infectopharm sind maéglicherweise mit einem geringflgig erhdhten Risiko flr
Herzanfalle (,Herzinfarkt”) oder Schlaganfalle verbunden. Jedwedes Risiko ist wahrscheinlicher mit hohen Dosen
und langer dauernder Behandlung. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis oder Behandlungsdauer!

Wenn Sie Herzprobleme haben, schon einmal einen Schlaganfall hatten oder denken, dass Sie ein erhohtes
Risiko fur diese Erkrankungen aufweisen kénnten (z. B. wenn Sie hohen Blutdruck, Diabetes oder hohe
Cholesterinwerte haben oder Raucher sind), sollten Sie lhre Behandlung mit Ihrem Arzt oder Apotheker
besprechen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Naproxen Infectopharm einnehmen,

* wenn Sie an Asthma, Allergien (wie Heuschnupfen) oder chronisch obstruktiven Atemwegserkrankungen
leiden oder in der Vergangenheit Schwellungen des Gesichts, der Lippen, Augen oder Zunge aufgetreten
sind.

* wenn Sie gutartige Geschwidilste in der Nase (Nasenpolypen) haben, haufig niesen oder wenn Ihre Nase
rinnt, verstopft ist oder juckt (Rhinitis).

* wenn Sie sich (vielleicht aufgrund einer Erkrankung) schwach fihlen oder schon alter sind.
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¢ wenn Sie Nieren- oder Leberprobleme haben.
¢ wenn Sie Probleme mit der Blutgerinnung haben.

¢ wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel wie Corticosteroide, Gerinnungshemmer, selektive Serotonin-
Wiederaufnahmehemmer (SSRI), Acetylsalicylsdure oder NSAR einschlielich COX-2-Hemmer einnehmen.

* wenn Sie schon einmal ein Magengeschwir oder Magenbluten hatten. Ihr Arzt wird Sie bitten, ihm alle
ungewdhnlichen Magenbeschwerden mitzuteilen.

* wenn Sie an einer Autoimmunerkrankung leiden, z. B. an systemischem Lupus erythematodes (SLE,
verursacht Gelenkschmerzen, Hautausschlage und Fieber), Mischkollagenose oder den
Darmerkrankungen Colitis ulcerosa oder Morbus Crohn (diese verursachen Entztindungen und
Schmerzen im Darm, Durchfall, Erbrechen und Gewichtsverlust).

* wenn Sie Seh- oder Horstérungen haben.

* wenn bei lhnen kurz vor Beginn der Behandlung mit Naproxen Infectopharm eine gréRere Operation
durchgefiihrt wurde.

* wenn Sie starke Regelblutungen haben.

* wenn Sie an einer Stoffwechselerkrankung leiden, bei der die Bildung des roten Blutfarbstoffes gestort ist
(Porphyrie).

Bei Magen-Darm-Blutungen, Seh- oder HOrstérungen muss dieses Arzneimittel sofort abgesetzt werden.

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit Naproxen Infectopharm wurde Gber schwere Hautreaktionen,
einschlieBlich exfoliative Dermatitis, Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse und
Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS), berichtet. Wenden Sie Naproxen
Infectopharm nicht weiter an und begeben Sie sich sofort in arztliche Behandlung, wenn Sie eines der
Symptome dieser schweren Hautreaktionen bemerken, die in Abschnitt 4 beschrieben werden.

Allgemeine Informationen

Schmerzlinderung und Grunderkrankung

Wenn Sie sich wahrend der Behandlung mit Naproxen nicht besser fiihlen oder weiterhin an Schmerzen, Fieber,
Abgeschlagenheit oder anderen Anzeichen einer Erkrankung leiden, wenden Sie sich an lhren Arzt.
Schmerzmittel kdnnen Warnsignale einer Grunderkrankung verschleiern.

Kopfschmerzen durch Schmerzmittel

Die langerdauernde Anwendung von hochdosierten Schmerzmitteln kann Kopfschmerzen verursachen, die nicht
durch eine weitere Erhéhung der Dosis behandelt werden diirfen.

Nierenschaden durch Schmerzmittel

Die gewohnheitsmaRige Anwendung bestimmter Schmerzmittel Gber einen langeren Zeitraum kann zu
dauerhaften Nierenschaden bis hin zum Nierenversagen fuhren.

Wenn einer der oben aufgefiihrten Punkte auf Sie zutrifft oder wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen
Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Naproxen Infectopharm einnehmen.

Laborwerte
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Wenn lhr Arzt eine Kontrolle des Blutbildes, der Blutgerinnung und/oder der Leber- und Nierenfunktion sowie

eventuell weitere Kontrolluntersuchungen (z. B. Bestimmung der Konzentration bestimmter Arzneimittel im

Blut) empfiehlt, missen diese Untersuchungen unbedingt durchgefihrt werden. Dies gilt besonders fiir
Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion, Herzmuskelschwache, Bluthochdruck oder Nierenschaden.

Falls bei Ihnen ein Test zur Prifung der Nebennierenfunktion durchgeflihrt werden soll, missen Sie die

Einnahme von Naproxen Infectopharm mindestens 3 Tage vor der Untersuchung (vortbergehend) beenden, um

eine Verfalschung des Testergebnisses zu vermeiden.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von Naproxen Infectopharm bei Kindern unter 2 Jahren wird nicht empfohlen, da keine ausrei-

chenden Erfahrungen vorliegen.

Die Anwendung von Naproxen Infectopharm bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren bei einer anderen

Erkrankung als juveniler idiopathischer Arthritis wird nicht empfohlen.
Einnahme von Naproxen Infectopharm zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere

Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen. Dies gilt auch flr

rezeptfreie Arzneimittel und pflanzliche Arzneimittel. Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker insbesondere

dann, wenn Sie Folgendes einnehmen:
* Andere NSAR einschlieRlich Salicylaten (wie Acetylsalicylsaure) und COX-2-Hemmern

¢ Acetylsalicylsdure, um Blutgerinnsel zu verhindern

* Glucocorticoide (gegen Schwellungen und Entziindungen), z. B. Hydrocortison, Prednisolon und Dexame-

thason
¢ Gerinnungshemmer, z. B. Warfarin, Heparin oder Clopidogrel

* Phenytoin (zur Behandlung von Epilepsie)

* Sulfonamide, z. B. Hydrochlorothiazid, Acetazolamid, Indapamid, einschlieBlich Sulfonamid-Antibiotika

(gegen Infektionen)

* Antidiabetika zum Einnehmen, z. B. Glimepirid oder Glipizid

* ACE-Hemmer oder ein anderes Arzneimittel gegen Bluthochdruck, z. B. Cilazapril, Enalapril oder Propra-

nolol
* Angiotensin-ll-Antagonisten, z. B. Candesartan, Eprosartan oder Losartan
¢ Diuretika (entwassernde und blutdrucksenkende Arzneimittel), z. B. Furosemid oder Triamteren
* Herzglykoside (bei Herzproblemen), z. B. Digoxin

* Chinolone (Antibiotika, gegen Infektionen), z. B. Ciprofloxacin oder Moxifloxacin

¢ Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung psychischer Probleme, z. B. Lithium oder selektive Serotonin-

Wiederaufnahmehemmer (SSRI) wie Fluoxetin oder Citalopram
* Probenecid und Sulfinpyrazon (gegen Gicht)
* Methotrexat (zur Behandlung von Hautproblemen, Arthritis oder Krebs)

¢ Ciclosporin oder Tacrolimus (gegen Hautprobleme oder nach einer Organtransplantation)
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¢ Zidovudin (zur Behandlung von AIDS und HIV-Infektionen)

* Mifepriston (bei einem Schwangerschaftsabbruch oder zur Auslésung von Wehen, wenn das Baby im
Mutterleib gestorben ist)

* Antazida (zur Neutralisierung tUberschuissiger Magensaure)

Wenn einer der oben aufgefuhrten Punkte auf Sie zutrifft oder wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit
Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Naproxen Infectopharm einnehmen.

Einnahme von Naproxen Infectopharm zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrédnken und Alkohol

Die Einnahme von Alkohol wahrend der Behandlung mit Naproxen Infectopharm erhéht das Risiko fur
Blutungen im Magen-Darm-Trakt und ist daher zu vermeiden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

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 um Rat.

Schwangerschaft

Nehmen Sie Naproxen Infectopharm nicht ein, wenn Sie sich in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft
befinden, da dies Ihr ungeborenes Kind schadigen oder Probleme bei der Geburt verursachen kénnte. Es kann
Nieren- und Herzprobleme bei Ihrem ungeborenen Kind verursachen. Es kann Ihre Blutungsneigung und die
Ihres Kindes beeinflussen und dazu fihren, dass der Geburtsvorgang spater einsetzt oder langer andauert als
erwartet. Sie sollten Naproxen Infectopharm wahrend der ersten 6 Monate der Schwangerschaft nicht
einnehmen, sofern es nicht absolut notwendig ist und von Ihrem Arzt empfohlen wird. Wenn Sie wahrend dieses
Zeitraums behandelt werden mussen oder wahrend Sie versuchen schwanger zu werden, sollte die Dosierung
so niedrig wie moglich und tber einen so kurzen Zeitraum wie moglich erfolgen. Wenn Sie Naproxen
Infectopharm ab der 20. Schwangerschaftswoche fir mehr als ein paar Tage einnehmen, kann dies bei lhrem
ungeborenen Kind Nierenprobleme verursachen, was zu einer verringerten Menge des Fruchtwassers, welches
Ihr Kind umgibt, fihren kann (Oligohydramnion) oder es kann zur Verengung eines Blutgefal3es (Ductus
arteriosus) im Herzen |hres Kindes kommen. Wenn Sie langer als ein paar Tage behandelt werden mussen, kann
Ihr Arzt eine zuséatzliche Uberwachung empfehlen.

Nehmen Sie Naproxen Infectopharm nicht nach der Geburt ein, da dies den Prozess der Gebarmutter-
Ruckbildung zu normaler Form und Grof3e verzégern kann.

Stillzeit

Wenn Sie stillen, sollten Sie die Einnahme von Naproxen Infectopharm vermeiden, da beim Menschen geringe
Mengen in die Muttermilch Ubergehen kénnen.

Fortpflanzungsfahigkeit

Naproxen Infectopharm kann es erschweren, schwanger zu werden. Sie sollten lhren Arzt informieren, wenn Sie
planen schwanger zu werden oder wenn Sie Probleme haben, schwanger zu werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Naproxen Infectopharm kann Mudigkeit, Schwindel, Sehstérungen oder andere Stérungen des
Zentralnervensystems verursachen. Wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit hrem Arzt. Sie
durfen in diesem Fall nicht aktivam Stral3enverkehr teilnehmen und keine Werkzeuge oder Maschinen
bedienen.

Naproxen Infectopharm enthalt Saccharose (Zucker), Sorbitol, Natrium und Methyl-4-hydroxybenzoat
(E218)
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Saccharose (Zucker)

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegenlber bestimmten Zuckern leiden. 1 ml enthalt 300 mg Saccharose (Zucker).
Wenn Sie eine Diabetes-Diat einhalten mussen, sollten Sie dies bertcksichtigen. Naproxen InfectoPharm kann
schadlich fur die Zahne sein (Karies).

Sorbitol

Dieses Arzneimittel enthalt 90 mg Sorbitol pro ml. Sorbitol ist eine Quelle flr Fructose. Sprechen Sie mit lhrem
Arzt bevor Sie (oder lhr Kind) dieses Arzneimittel einnehmen oder erhalten, wenn lhr Arzt Ihnen mitgeteilt hat,
dass Sie (oder lhr Kind) eine Unvertraglichkeit gegenlber einigen Zuckern haben oder wenn bei Ihnen eine
hereditare Fructoseintoleranz (HFI) - eine seltene angeborene Erkrankung, bei der eine Person Fructose nicht
abbauen kann - festgestellt wurde.

Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt 9,2 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro ml. Dies entspricht
0,46 % der fur einen Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Methyl-4-hydroxybenzoat (E218)

Dieses Arzneimittel enthalt Methyl-4-hydroxybenzoat (E218) als Konservierungsmittel. Dies kann allergische
Reaktionen, auch mit zeitlicher Verzégerung, hervorrufen.

3. Wie ist Naproxen Infectopharm einzunehmen?

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

Nehmen Sie Naproxen Infectopharm mit ausreichend Flissigkeit ein. Die Wirkung von Naproxen Infectopharm
setzt friher ein, wenn die Einnahme auf leeren Magen erfolgt. Patienten mit empfindlichem Magen sollten Na-
proxen Infectopharm wahrend einer Mahlzeit einnehmen.

Naproxen Infectopharm soll - wie alle NSAR - Gber den kirzest méglichen Zeitraum in der niedrigsten Dosis
eingenommen werden, die zur Schmerzlinderung erforderlich ist. Diese VorsichtsmaRnahme hilft, das Risiko flr
mogliche Nebenwirkungen zu minimieren.

Die Packung enthalt eine 8 ml Applikationsspritze fir Zubereitungen zum Einnehmen mit einer Skalierung in
0,1 ml Schritten, die zur Anwendung dieses Arzneimittels verwendet werden soll.

Entnahme des Arzneimittels mit der Applikationsspritze:

1. Schitteln Sie die Flasche vor jedem Gebrauch kraftig.

2. Offnen Sie die Flasche, indem Sie den kindergesicherten Verschluss nach unten driicken und ihn
gleichzeitig in Pfeilrichtung drehen.

3. Tauchen Sie die Spitze der Applikationsspritze in das Arzneimittel.

4. Halten Sie die Applikationsspritze fest und ziehen Sie den Kolben langsam bis zur erforderlichen
Markierung in der Spritze hoch.

5. Wenn Luftblaschen auftreten, driicken Sie das Arzneimittel zurlck in die Flasche und ziehen Sie die
gewulnschte Menge erneut in der Applikationsspritze auf.
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6. Ziehen Sie die Applikationsspritze aus der Flasche.

7. Halten Sie die Spitze der Applikationsspritze in den Mund des Patienten und driicken Sie den Kolben so
hinunter, dass das Arzneimittel langsam und vorsichtig herausgedrickt wird.

8. Schrauben Sie den Deckel wieder auf die Flasche.

9. Reinigen Sie die Applikationsspritze griindlich mit Leitungswasser. Nehmen Sie dazu die zwei Teile der
Applikationsspritze auseinander und lassen Sie sie im Anschluss trocknen.

Flr Kinder unzuganglich aufbewahren.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, betragt die Ubliche Dosis:
Erwachsene bis zu 65 Jahren

Der empfohlene Dosisbereich ist 10 - 20 ml Naproxen Infectopharm (500 mg bis 1000 mg Naproxen) pro Tag.
Die Tagesdosis von 20 ml Naproxen Infectopharm (1000 mg Naproxen) sollte nicht Gberschritten werden.

Die Dosierung soll dem Krankheitsbild individuell angepasst werden.

Symptomatische Behandlung von schmerzhaften Schwellungen oder Entzindungen nach muskuloskeletalen
Verletzungen

Die Ubliche Anfangsdosis betragt 10 ml Naproxen Infectopharm (500 mg Naproxen). Nach Bedarf kénnen Sie alle
6 bis 8 Stunden eine zusatzliche Dosis von 5 ml (250 mg Naproxen) einnehmen. Die Tagesdosis sollte 20 ml Na-
proxen Infectopharm (1000 mg Naproxen) nicht Uberschreiten.

Symptomatische Behandlung von Schmerz und Entziindung bei rheumatoider Arthritis, Spondylitis ankylosans
und bei Reizzustanden bei Arthrosen und Spondylarthrosen sowie bei entziindlichen weichteilrheumatischen

Erkrankungen

Die Ubliche Tagesdosis betragt 10 - 15 ml Naproxen Infectopharm (500 - 750 mg Naproxen). Zu
Behandlungsbeginn, wahrend akuten Entzindungsphasen oder bei Umstellung von einem anderen
hochdosierten NSAR auf Naproxen Infectopharm betragt die empfohlene Dosis 15 ml Naproxen Infectopharm
(750 mg Naproxen), die aufgeteilt auf zwei Dosen pro Tag (10 ml Naproxen Infectopharm morgens und 5 ml
abends oder umgekehrt) oder als Einzeldosis (entweder morgens oder abends) eingenommen wird.

In Einzelfallen kann Ihr Arzt die Tagesdosis auf 20 ml Naproxen Infectopharm (1000 mg Naproxen) erhdéhen.

Die Erhaltungsdosis betragt 10 ml Naproxen Infectopharm (500 mg Naproxen) pro Tag, die entweder aufgeteilt
auf zwei Dosen (5 ml morgens und 5 ml abends) oder als Einzeldosis (entweder morgens oder abends)
eingenommen wird.

Symptomatische Behandlung von Schmerz und Entziindung bei akutem Gichtanfall

Die Ubliche Anfangsdosis betragt 15 ml Naproxen Infectopharm (750 mg Naproxen); danach nehmen Sie alle 8
Stunden 5 ml Naproxen Infectopharm (250 mg Naproxen) ein, bis der Anfall voriber ist. Bei akuten Gichtanfallen
kann somit die tagliche Héchstdosis von 20 ml (1000 mg Naproxen) tUberschritten werden (nur kurzfristig).

Symptomatische Behandlung von Regelschmerzen

Die ubliche Anfangsdosis betragt 10 ml Naproxen Infectopharm (500 mg Naproxen); danach kénnen Sie alle 6
bis 8 Stunden 5 ml Naproxen Infectopharm (250 mg Naproxen) einnehmen. Die Tagesdosis von 20 ml Naproxen
Infectopharm (1000 mg Naproxen) sollte nicht Uberschritten werden.

Behandlung der juvenilen idiopathischen Arthritis bei Kindern ab 2 Jahren und Jugendlichen
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Die empfohlene Tagesdosis betragt 0,2 ml Naproxen Infectopharm (10 mg Naproxen) pro Kilogramm
Korpergewicht. Die Dosis wird auf zwei Einzeldosen von je 0,1 ml Naproxen Infectopharm (5 mg Naproxen) pro
Kilogramm Korpergewicht aufgeteilt.

Die Tagesdosis fur Jugendliche sollte nicht mehr als 20 ml (1000 mg Naproxen) betragen.

Die Anwendung von Naproxen Infectopharm bei Kindern unter 2 Jahren wird nicht empfohlen (siehe Abschnitt
Warnhinweise und VorsichtsmalBnahmen®”, Unterabschnitt ,Kinder und Jugendliche”).

Besondere Patientengruppen

Altere Patienten (Uber 65 Jahre)

Eine sorgfaltige Uberwachung durch lhren Arzt ist erforderlich. Bei dlteren Patienten ist es besonders wichtig,
die niedrigste wirksame Dosis von Naproxen Infectopharm Uber den kirzest méglichen Zeitraum zu wahlen
(siehe Abschnitt 2 ,Was sollten Sie vor der Einnahme von Naproxen Infectopharm beachten?”).

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion

Bei Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion besteht das Risiko einer Uberdosierung, wenn sie Naproxen
Infectopharm einnehmen. Daher ist die niedrigste Dosis von Naproxen Infectopharm zu wahlen, die noch
wirksam ist. Eine sorgfaltige Uberwachung durch Ihren Arzt ist erforderlich.

Wenn lhre Leberfunktion stark eingeschrankt ist, dtrfen Sie Naproxen Infectopharm nicht einnehmen (siehe
Abschnitt 2 ,Was sollten Sie vor der Einnahme von Naproxen Infectopharm beachten?”).

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion

Wenn lhre Nierenfunktion eingeschrankt ist, wird Ihr Arzt die Dosis von Naproxen Infectopharm méglicherweise
verringern.

Wenn lhre Nierenfunktion stark eingeschrankt ist, durfen Sie Naproxen Infectopharm nicht einnehmen (siehe
Abschnitt 2 ,Was sollten Sie vor der Einnahme von Naproxen Infectopharm beachten?”).

Dauer der Behandlung
Die Behandlungsdauer wird vom behandelnden Arzt festgelegt.

Bei rheumatischen Erkrankungen muss Naproxen Infectopharm moglicherweise Uber einen langeren Zeitraum
eingenommen werden.

Bei Regelschmerzen hangt die Behandlungsdauer von der jeweiligen Symptomatik ab. Die Behandlung mit Na-
proxen Infectopharm sollte jedoch nicht langer als einige Tage dauern.

Wenn Sie eine groBere Menge von Naproxen Infectopharm eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine grél3ere Menge von Naproxen Infectopharm eingenommen haben, als Sie sollten, wenden Sie
sich umgehend an einen Arzt oder suchen Sie sofort ein Krankenhaus auf. Nehmen Sie die Arzneimittelpackung
mit.

Fiir medizinisches Fachpersonal: Informationen zur Behandlung einer Naproxen-Vergiftung befinden sich am Ende
dieser Packungsbeilage.

Wenn Sie die Einnahme von Naproxen Infectopharm vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Setzen Sie die
Einnahme von Naproxen Infectopharm wie gewohnt fort.
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Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen. Arzneimittel wie Naproxen Infectopharm sind moglicherweise mit einem geringflgig erhdhten Risiko
far Herzanfalle (,Herzinfarkt") oder Schlaganfalle verbunden.

Achten Sie bitte auf diese wichtigen Nebenwirkungen:

Wenden Sie Naproxen Infectopharm nicht weiter an und begeben Sie sich sofort in arztliche Behandlung,
wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken:

Schwere allergische Reaktionen (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen) mit folgenden Anzeichen:
¢ Kurzatmigkeit
e Starker Blutdruckabfall
¢ Schwellungen im Gesicht oder Rachen, Schluckbeschwerden
* (Juckender) Hautausschlag, Hautrétung, Blaschenbildung
Schwere Hautreaktionen (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar), z. B.:

* Grof¥flachiger Hautausschlag, hohe Korpertemperatur, Erhdhung der Leberenzyme, Blutanomalien
(Eosinophilie), vergréRBerte Lymphknoten und Beteiligung anderer Kérperorgane (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.

Schwere Magen- und Darmprobleme (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen) mit folgenden Anzeichen:

Relativ starke Bauch- bzw. Magenschmerzen - insbesondere bei plotzlichem Auftreten

Blutiges oder kaffeesatzartiges Erbrechen

Blutiger oder schwarzer Stuhl

Geschwdure, Durchbruch (Perforation) und Blutungen im Magen oder Darm, die manchmal tédlich
verlaufen konnen (insbesondere bei dlteren Patienten)

Herzanfall mit folgenden Anzeichen:

* Schmerzen im Brustraum, die in Nacken und Schultern und in den linken Arm ausstrahlen kénnen
Leberprobleme (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen) mit folgenden Anzeichen:

* Starke Ermudung mit Appetitverlust, mit oder ohne Gelbfarbung der Haut und der Augen

* Ubelkeit, Erbrechen oder heller Stuhl

Stérung der Sinnesorgane, z. B.:
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* Plotzlich auftretende Sehstdrungen (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen) oder Horstérungen
(kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Aseptische Meningitis (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen) mit folgenden Anzeichen:
¢ Starke Kopfschmerzen - insbesondere bei pl6tzlichem Auftreten
* Nackensteife, Fieber, Ubelkeit oder Erbrechen
* Verwirrtheit, Lichtempfindlichkeit

Patienten mit Autoimmunerkrankungen (SLE, Mischkollagenose) weisen ein erhéhtes Risiko fur die Entwicklung
einer Meningitis auf.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen) mit
folgenden Anzeichen:

* Grippeahnliche Beschwerden, Entziindung der Mundschleimhaut, Halsschmerzen und Nasenbluten

Naproxen Infectopharm kann folgende Nebenwirkungen verursachen:
Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

e Ubelkeit

Erbrechen

Sodbrennen

Magenschmerzen

Véllegefuhl

* Verstopfung oder Durchfall und geringer Blutverlust im Magen-Darm-Trakt, was in Ausnahmefallen zu
Blutarmut (Anamie) fuhren kann.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
* Haut- und Schleimhautblutungen

* Depression

Abnorme Traume

* Schwierigkeiten beim Einschlafen oder Durchschlafen (Insomnie)

Kopfschmerzen

Schwindel

e Unruhe

Reizbarkeit

Schlafstdrungen

Mudigkeit
* Wahrnehmungsstérungen und kognitive Stérung

e Ohrensausen
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Drehschwindel (Vertigo)

Schwitzen

Flissigkeitsansammlung im Kérper (Odem), insbesondere bei Patienten mit Bluthochdruck
* Durst
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
* Veranderung des Blutbildes
* Erhéhte Anzahl von bestimmten weil3en Blutkérperchen (Eosinophilie)
e Asthmaanfalle (mit und ohne Blutdruckabfall)
* Lungenentziindung (eosinophile Pneumonie)

* Beschwerden im Unterbauch (z. B. Dickdarmentziindung mit Blutungen oder Verschlechterung von
Morbus Crohn/Colitis ulcerosa)

¢ Entztindung der Mundschleimhaut

* Speiserdhrenverletzung

* Veranderung der Leberwerte mit Anstieg der Transaminasen

* Haarausfall (fir gewdhnlich vortibergehend)

* Hautentziindung durch (Sonnen-)Licht (auch mit Blasenbildung)
* Muskelschmerzen

* Muskelschwache

* Akutes Nierenversagen

* Verschlechterung der Nierenfunktion (nephrotisches Syndrom)
* Entziindung der Niere(n) (interstitielle Nephritis)

* Fieber und Schuttelfrost, Unwohlsein

* Entziindung der Magenschleimhaut

Blahungen
Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

* Blasenbildung auf der Haut (Epidermolysis bullosa-ahnliche Reaktionen)
Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

* Abnahme der roten und/oder weil3en Blutkdrperchen und/oder Blutplattchen (aplastische oder
hamolytische Anamie, Thrombozytopenie, Leukopenie, Panzytopenie, Agranulozytose)

* Krampfanfalle
* Nervenentziindung

e Bluthochdruck
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Beschleunigter Herzschlag
Herzklopfen
Herzmuskelschwéache
Entziindung der BlutgefalRe

Verschlechterung einer infektionsbedingten Entziindung (z. B. Entwicklung einer nekrotisierenden
Fasziitis, d. h. akute Entztindung und Absterben [Nekrose] des Fettgewebes unter der Haut und den
Muskeln).

Anaphylaktische oder anaphylaktoide systemische Reaktionen
Leberentzindung (Hepatitis), Leberschaden, insbesondere nach einer Langzeitbehandlung

Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut, z. B. Ausschlag, Erythema multiforme, in Einzelfallen
schwerwiegende Hautreaktionen (einschliel3lich Stevens-Johnson-Syndrom und toxischer epidermaler
Nekrolyse/Lyell-Syndrom)

Nierenschaden (Papillennekrose) (insbesondere wahrend einer Langzeitbehandlung)

Erhohter Harnsauregehalt im Blut

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiighbaren Daten nicht abschéatzbar):

Erhohte Kaliumkonzentration

Abnahme der weilen Blutkérperchen (Neutropenie).

Anschwellen der Linse und des Sehnervenkopfes

Hornhauttribung

Entziindung des Sehnervenkopfes

Kribbeln (,Ameisenlaufen”) oder Taubheitsgefiihl in Hinden und FiRRen

Lungenddem

Entziindung der Bauchspeicheldrise (einer groRen Druse hinter dem Magen)

Erythema nodosum (Hautentzindung mit rétlichen, schmerzhaften Beulen)

Lichen planus (ein nichtinfektidser, juckender Ausschlag, der viele Kérperregionen befallen kann)

Systemischer Lupus erythematodes (SLE, eine Autoimmunerkrankung, die zu entzlindlichen Prozessen in
verschiedenen Korperregionen fihren kann)

Pustuldse Reaktion

Blut im Urin (Hamaturie)

Entziindung in bestimmten Bereichen der Niere (Glomerulonephritis)
Unfruchtbarkeit der Frau

Odem
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Naproxen kann die Ergebnisse von Laboruntersuchungen beeinflussen; Sie sollten daher gegebenenfalls alle
Arzte informieren, dass Sie Naproxen Infectopharm einnehmen (siehe Abschnitt 2 ,Was sollten Sie vor der
Einnahme von Naproxen Infectopharm beachten?”).

Zusatzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen

Haufigkeit, Art und Schweregrad der Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen sind ahnlich wie bei
Erwachsenen.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Naproxen Infectopharm aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,Verwendbar bis”
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Nach Anbruch der Flasche:

- Haltbarkeit: 3 Monate.

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

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Naproxen Infectopharm enthalt
* Der Wirkstoff ist Naproxen.
1 ml Suspension zum Einnehmen enthalt 50 mg Naproxen.

* Die sonstigen Bestandteile sind: Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E 218), Kaliumsorbat (Ph. Eur.), Tra-
gant, Saccharose, Sorbitol-Losung 70 % (kristallisierend) (Ph. Eur.), Natriumchlorid, Citronensaure, Saccha-
rin Natrium, Natriumcyclamat, Gereinigtes Wasser.

Wie Naproxen Infectopharm aussieht und Inhalt der Packung
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Naproxen Infectopharm ist eine weil3e bis gelblichweil3e Suspension zum Einnehmen.

Flasche aus Braunglas mit kindergesichertem Verschluss.

8 ml Applikationsspritze flir Zubereitungen zum Einnehmen mit einer Skalierung in 0,1 ml Schritten.
Packungsgrof3e: 100 ml Suspension zum Einnehmen

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH

Von-Humboldt-Str. 1

64646 Heppenheim

Internet: www.infectopharm.com

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) und im
Vereinigten Konigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Naproxen Infectopharm 50 mg/ml Suspension zum Einnehmen
Osterreich: Naproliquid 50 mg/ml Suspension zum Einnehmen
Vereinigtes Konigreich (Nordirland): Naproxen 50mg/ml Oral Suspension

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Marz 2025.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Bei Uberdosierung von Naproxen:

Symptome einer Uberdosierung

Als Symptome einer Uberdosierung kénnen zentralnervése Stérungen mit Kopfschmerzen, Schwindel oder Be-
nommenheit auftreten, sowie Oberbauchschmerzen und Unwohlsein im Abdomen, Verdauungsstérungen,
Ubelkeit, Erbrechen, voriibergehende Veranderung der Leberfunktion, Hypoprothrombinamie,
Nierendysfunktion, metabolische Azidose, Apnoe und Desorientiertheit. Naproxen kann schnell absorbiert
werden. Mit hohen und friihen Wirkstoffkonzentrationen im Blut sollte gerechnet werden. Bei einigen Patienten
sind Krampfanfalle aufgetreten, allerdings blieb unklar, ob diese durch die Naproxen-Behandlung verursacht
wurden. Gastrointestinale Blutungen kdnnen auch auftreten. Hypertension, akutes Nierenversagen,
Atemdepression und Koma kdnnen vorkommen, sind aber selten. Anaphylaktische Reaktionen sind nach der
Behandlung mit nichtsteroidalen Antirheumatika beschrieben worden und kénnen maglicherweise auch nach
einer Uberdosierung auftreten.

TherapiemaRnahmen bei Uberdosierung

Es sollte eine symptomatische Therapie erfolgen. Ein spezifisches Antidot existiert nicht.

Vorbeugende MalRnahmen zur Verhinderung einer weiteren Absorption (z. B. durch Aktivkohle) kdnnen bei
Patienten innerhalb von vier Stunden nach Einnahme oder in Folge einer groRen Uberdosis angezeigt sein. Eine
erzwungene Diurese, die Alkalisierung des Urins, Hamodialyse oder Hamoperfusion eignen sich aufgrund der
hohen Proteinbindung von Naproxen wahrscheinlich nicht.
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