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Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Aleve, 220 mg, tabletki powlekane
Naproxenum natricum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty.

* Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.
e Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdécic¢ sie do farmaceuty.
* Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy

niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

* Jesli po uptywie 10 dni w przypadku bélu lub 3 dni w przypadku gorgczki nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej,
nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Aleve i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aleve
3. Jak stosowac lek Aleve

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Aleve

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Aleve i w jakim celu sie go stosuje
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Lek Aleve nalezy do grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ), ktére poprzez odwracalne hamowanie syntezy
prostaglandyn wywierajg dziatanie przeciwbodlowe, przeciwgorgczkowe i

przeciwzapalne. Lek Aleve zmniejsza nasilenie bélu, obniza gorgczke i hamuje reakcje zapalne. Lek Aleve ma szybkie i dtugotrwate
dziatanie.

Wskazania do stosowania
Leczenie dolegliwosci bolowych o matym i umiarkowanym nasileniu, takich jak:

* bol gtowy,

* bol zeba,

* bdle miesniowe,

* bole stawowe,

* bol plecow,

* bolesne miesigczkowanie,

* dolegliwosci bolowe o niewielkim nasileniu zwigzane z przeziebieniem. Obnizenie gorgczki.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aleve Kiedy nie stosowac¢ leku Aleve

* jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie
6).

* jesli w przesztosci po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych wystgpita astma
oskrzelowa, pokrzywka lub reakcje typu alergicznego,

* jesli po zastosowaniu niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych wystgpito krwawienie z przewodu pokarmowego lub doszto do
przebicia $ciany przewodu pokarmowego,

* jedli u pacjenta stwierdzono czynng chorobe wrzodows,

* jesdli u pacjenta stwierdzono skaze krwotoczng,

* jesli u pacjenta stwierdzono ciezka niewydolnos¢ serca,

* jesli u pacjenta stwierdzono ciezka niewydolnosé nerek, watroby,

* jesli kilkukrotnie stwierdzono owrzodzenie przewodu pokarmowego lub krwawienie z owrzodzenia w przesztosci,

* w trzecim trymestrze cigzy.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania Aleve nalezy omdéwic to z lekarzem lub farmaceuta.

* U 0s6b w podesztym wieku, gdyz czesciej dochodzi do wystgpienia dziatan niepozgdanych zwtaszcza, jezeli w przesztosci
wystapit krwotok lub przebicie sciany przewodu pokarmowego na skutek jego owrzodzenia,

* U 0s0b, u ktérych stwierdzono choroby uktadu pokarmowego np. wrzodziejgce zapalenie okreznicy, choroba Lesniowskiego -
Crohna, gdyz moze dojs$¢ do nasilenia objawdw,

* jesli pacjent stosuje leki, ktére moga zwiekszaé ryzyko owrzodzen lub krwawien, na przyktad kortykosteroidy, leki hamujgce
krzepliwos$¢ krwi tj. warfaryna, niektére leki przeciwdepresyjne (selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny), kwas
acetylosalicylowy,

* jedli pacjent stosuje kwas acetylosalicylowy w matych dawkach w profilaktyce chordb uktadu sercowo- naczyniowego, ze
wzgledu na mozliwos$¢é ostabienia ochronnego dziatania kwasu acetylosalicylowego,

* jesli po zastosowaniu leku Aleve, szczegdlnie na poczatku leczenia, pojawita sie wysypka skérna, zmiany w obrebie bton
$luzowych lub inne objawy nadwrazliwosci nalezy przesta¢ zazywac lek,

* jesli u pacjenta stwierdzono obrzek naczynioruchowy, astme oskrzelowg, zapalenie btony sluzowej nosa, polipy nosa, choroby
alergiczne lub przewlekte choroby uktadu oddechowego, ze wzgledu na mozliwos¢ wystagpienia reakcji nadwrazliwosci,

* jesli lek stosowany jest u pacjentéw, u ktérych wystepujg zaburzenia krzepniecia krwi,

* U pacjentéw przyjmujgcych leki steroidowe,

* U pacjentéw przyjmujacych leki moczopedne,

* U pacjentéw przyjmujgcych inne leki przeciwbdlowe,

* jeslilek stosowany jest u pacjentéw z ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek, watroby lub serca.

Pacjenci, u ktérych w przesztosci wystepowaty dziatania niepozadane dotyczace przewodu

pokarmowego, szczegdlnie jesli sg w podesztym wieku, powinni zgtaszac¢ lekarzowi wszelkie niepokojgce objawy brzuszne (w tym
krwawienie z przewodu pokarmowego).
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Lek ten nalezy do grupy lekéw (niesteroidowe leki przeciwzapalne), ktére moga niekorzystnie wptywac na ptodnosé u kobiet. Dziatanie to
jest przemijajace i ustepuje po zakonczeniu terapii.

Lek Aleve tak jak inne NLPZ ze wzgledu na dziatanie przeciwzapalne i przeciwgorgczkowe moze maskowac objawy innej choroby
utrudniajac jej diagnoze.

Przyjmowanie takich lekow jak Aleve moze by¢ zwigzane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka ataku serca (zawat serca) lub udaru. Ryzyko
to zwieksza dtugotrwate przyjmowanie duzych dawek leku. Nie nalezy stosowac wiekszych dawek i dtuzszego czasu leczenia niz
zalecane (do 10 dni).

W przypadku ktopotéw z sercem, przebytego udaru mézgu, lub podejrzenia, ze wystepuje ryzyko tych zaburzen (np. podwyzszone
cisnienie krwi, cukrzyca, zwiekszone stezenie cholesterolu, palenie tytoniu) nalezy omowic¢ sposéb leczenia z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania naproksenu sodowego z innymi NLPZ, w tym takze z selektywnymi inhibitorami
cyklooksygenazy-2.

Lek Aleve a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktére pacjent planuje przyjmowac. Nalezy poinformowac lekarza lub

farmaceute, jesli pacjent stosuje ktérykolwiek z nastepujgcych lekdw:

* cyklosporyne, gdyz moze zwiekszy¢ sie ryzyko uszkodzenia nerek,

* lit, gdyz moga wystgpi¢ nudnosci, wzmozone pragnienie, wielomocz, drzenie, dezorientacja,

* metotreksat w dawce 15 mg/tydzien lub wiekszej, gdyz moze zwiekszy¢ sie ryzyko wystapienia dziatan toksycznych tej
substancji,

inne niesteroidowe leki przeciwzapalne lub kortykosteroidy, gdyz zwieksza sie ryzyko owrzodzen i krwawien z przewodu
pokarmowego,

kwas acetylosalicylowy stosowany w celu zapobiegania zakrzepom krwi,

leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna, gdyz moze zwiekszy¢ sie ryzyko wystagpienia krwawien,

leki przeciwptytkowe i niektore leki przeciwdepresyjne (selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny), gdyz zwieksza sie
ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego,

leki moczopedne i obnizajgce cisnienie krwi (w tym inhibitory konwertazy angiotensyny), gdyz moze sie zmniejszac ich
skutecznosé.

Wptyw na wyniki badan laboratoryjnychStwierdzono, ze sél sodowa naproksenu wptywa na oznaczanie w moczu steroidow
17-ketogennych oraz kwasu 5-hydroksyindolooctowego (5-HIAA).

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych, ktére wydawane sg bez recepty.

Stosowanie leku Aleve z jedzeniem i piciem
Pokarm moze nieznacznie opdznia¢ wchtanianie substancji czynnej.

Ciagza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos$é
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzié sie
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy przyjmowac leku Aleve, jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach cigzy, poniewaz moze on zaszkodzi¢ nienarodzonemu
dziecku lub by¢ przyczyng komplikacji podczas porodu. Moze on powodowa¢ zaburzenia zwigzane z nerkami i sercem u
nienarodzonego dziecka. Moze on zwieksza¢ sktonnos¢ do krwawien pacjentki i jej dziecka oraz powodowac opdznienie lub wydtuzenie
okresu porodu. W ciggu

pierwszych 6 miesiecy cigzy nie nalezy stosowac leku, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne i zalecone przez lekarza. Jesli konieczne
jest leczenie w tym okresie lub podczas préb zajscia w cigze, nalezy

zastosowac jak najmniejsza dawke przez mozliwie najkrétszy czas. Od 20. tygodnia cigzy lek Aleve moze powodowac zaburzenia
czynnosci nerek u nienarodzonego dziecka, jesli jest przyjmowany dtuzej niz kilka dni. Moze to prowadzi¢ do zmniejszenia ilosci ptynu
owodniowego otaczajgcego dziecko (matowodzie) lub zwezenia naczynia krwiono$nego (przewodu tetniczego) w sercu dziecka. Jesli
konieczne jest leczenie przez okres dtuzszy niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowg obserwacje.

Nie przyjmowac tego leku w ostatnim trymestrze cigzy.
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Nalezy unika¢ stosowania leku Aleve u kobiet karmigcych piersia, gdyz naproksen przenika do mleka matki.
Naproksen moze zaburza¢ ptodnos¢. Dziatanie to jest przemijajace i ustepuje po zaprzestaniu stosowania naproksenu.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Aleve mogg wystapi¢ dziatania niepozgdane tj. sennos¢, zawroty gtowy, bezsennosé, ktére moga mieé wptyw
na zdolnos¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn. Dlatego pacjenci przyjmujacy lek Aleve powinni obserwowac swoje reakcje
zanim rozpoczng prowadzenie pojazdu lub obstugiwanie maszyn.

Lek Aleve zawiera s6d
Jedna tabletka zawiera 20 mg sodu, co odpowiada zawartosci soli kuchennej w jednej kromce chleba. llo$¢ sodu w diecie niskosodowe;
ograniczona jest do <1,2 g (50 mmol) na dobe.

3. Jak stosowac lek Aleve

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

Sposéb podawaniaKazda dawke nalezy przyjmowac popijajac szklankg wody — lek mozna przyjmowac niezaleznie od positku. Pokarm
moze nieznacznie spowalnia¢ wchtanianie leku.

Zalecana dawka

Stosowanie u dorostych
Jednorazowo 220 mg, co 8 do 12 godzin do ustagpienia objawdw. U niektdrych oséb zastosowanie dawki poczatkowej 440 mg, a
nastepnie 220 mg po uptywie 12 godzin moze spowodowac zwiekszenie dziatania przeciwbdlowego.

Nie wolno przekracza¢ dawki dobowej wynoszacej 660 mg, chyba ze lekarz zdecyduje inaczej.

Pacjenci w podesztym wiekuOsoby w podesztym wieku wykazujg wiekszg podatnosé na wystgpienie dziatan niepozgdanych, u tych
0s6b nalezy rozwazy¢ stosowanie mniejszych dawek.

Leku Aleve nie wolno stosowac dtuzej niz 10 dni w przypadku bélu lub dtuzej niz 3 dni w przypadku gorgczki, chyba Ze pod kontrolg
lekarza. W razie utrzymywania sie dolegliwosci bélowych lub goraczki, bgdzZ stwierdzenia zmian w zakresie obserwowanych objawdéw
nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Stosowanie u dzieci
Dzieci w wieku ponizej 16 lat nie powinny stosowac leku Aleve, chyba ze lekarz zaleci inaczej.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Aleve

Znaczne przedawkowanie objawia sie zawrotami gtowy, sennoscia, bélami w nadbrzuszu, uczuciem dyskomfortu w obrebie jamy
brzusznej, zgaga, niestrawnoscia, nudnosciami i wymiotami, przejsciowymi zaburzeniami czynnosci watroby, zwiekszong sktonnosciag
do krwawien, zaburzeniami czynnosci nerek, kwasicg metaboliczng, bezdechem lub dezorientacja. U kilku pacjentéw wystapity drgawki,
lecz nie

wiadomo, czy objaw ten miat jakikolwiek zwigzek z zastosowaniem naproksenu. Opisano tez kilka przypadkdw ostrej, odwracalne;
niewydolnosci nerek.

W przypadku przyjecia przez pacjenta duzej ilosci naproksenu sodowego mozna oproznic¢ zotgdek i wdrozy¢ typowe dziatania
wspomagajace, jak podanie wegla aktywnego. Nie jest znana swoista odtrutka.

Pominiecie zastosowania leku Aleve
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Aleve
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
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Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Dziatania niepozadane mozna minimalizowac stosujac najmniejszg dawke skuteczng, przez mozliwie najkrétszy czas konieczny do
ustgpienia objawow.

W zwigzku ze stosowaniem lekéw z grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych wystepowaty obrzeki, nadcisnienie tetnicze i
niewydolnos¢ serca.
Przyjmowanie takich lekéw, jak Aleve moze by¢ zwigzane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka ataku serca (zawat serca) lub udaru mézgu.

Czeste dziatania niepozgdane (mogg wystagpi¢ u 1 na 10 do 1 na 100 pacjentow):

e zawroty gtowy, bdl gtowy, uczucie pustki w gtowie
* niestrawnos¢, nudnosci, zgaga, bél brzucha

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystgpi¢ u 1 na 100 do 1 na 1000 pacjentéw):

* ospatosé, bezsennosé, sennosé
* zawroty gtowy

* biegunka, zaparcia, wymioty

* wysypka, $wiad, pokrzywka

Rzadkie dziatania niepozgdane (moga wystapi¢ u 1 na 1000 do 1 na 10 000 pacjentéw):

* owrzodzenia przewodu pokarmowego (czasem z krwawieniem lub przebiciem $ciany przewodu pokarmowego), krwawienie z
przewodu pokarmowego, krwawe wymioty, smoliste stolce

obrzek naczynioruchowy

zaburzenia czynnosci nerek

obrzeki rak i nég, szczegdlnie u pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym lub niewydolnoscig nerek, gorgczka (w tym dreszcze |
choroby przebiegajace z gorgczka)

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):

reakcje nadwrazliwosci, w tym wstrzgs zakoriczony zgonem,

zaburzenia uktadu krwiotwoérczego: zbyt mata ilo$¢ biatych krwinek (leukopenia), niedobdr ptytek krwi (matoptytkowosé),
niedobor krwinek biatych zwanych granulocytami (agranulocytoza), anemia (niedokrwistos¢ aplastyczna), zbyt duza ilog¢
krwinek biatych zwanych eozynofilami (eozynofilia), anemia (niedokrwisto$¢ hemolityczna),

zaburzenia psychiatryczne, depresja, zaburzenia snu, niemoznos¢ skupienia sie,

aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych, zaburzenia funkcji poznawczych, drgawki,

zaburzenia widzenia, zmetnienie rogéwki, wewnatrzgatkowe zapalenie nerwu wzrokowego, pozagatkowe zapalenie nerwu
wzrokowego, obrzek tarczy nerwu wzrokowego,

uposledzenie stuchu, szumy uszne, zaburzenia stuchu,

zastoinowa niewydolno$¢ serca, nadcisnienie tetnicze, obrzek ptuc, kotatanie serca,

zapalenie naczyn krwionosnych,

dusznosé, astma oskrzelowa, eozynofilowe zapalenie ptuc,

zapalenie trzustki, zapalenie odcinka przewodu pokarmowego (okreznicy), afty, zapalenie btony $luzowej jamy ustnej, zapalenie
przetyku, owrzodzenia w obrebie jelit,

zapalenie watroby (w tym przypadki $miertelne), zéttaczka,

* tysienie (zwykle odwracalne), nadwrazliwo$¢ na swiatto, porfiria, rumien wielopostaciowy wysiekowy, reakcje pecherzowe, w tym
zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie sie naskoérka, rumiert guzowaty, rumien trwaty, liszaj ptaski,
reakcje krostkowe, wysypki skorne, toczen rumieniowaty uktadowy, reakcje nadwrazliwosci na swiatto, w tym porfiria péZna
skorna (pseudoporfiria) czy pecherzowe oddzielanie sie naskorka, wybroczyny, plamica, nadmierna potliwose,
srédmigzszowe zapalenie nerek, martwica brodawek nerkowych, zespét nerczycowy, niewydolnose nerek, choroby nerek,
krwiomocz nerkopochodny, biatkomocz,

zamkniecie przewodu tetniczego u ptodu,

u kobiet: zaburzenia ptodnosci,

obrzeki, wzmozone pragnienie, zte samopoczucie,

zwiekszone stezenie kreatyniny, nieprawidtowe wyniki badan czynnosciowych watroby, zwiekszone stezenie potasu we krwi
(hiperkaliemia).
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Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o
tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatar Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzié wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Aleve

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiattem.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien
podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje Co zawiera lek Aleve

Substancjag czynna leku jest naproksen sodowy.
Pozostate sktadniki to: powidon K 30, celuloza mikrokrystaliczna, talk, magnezu stearynian;
Skfad otoczki: Opadry Blue YS-1-4215: tytanu dwutlenek, hypromeloza, Makrogol 8000, indygotyna E132).

Jak wyglada lek Aleve i co zawiera opakowanie
Opakowanie zawiera 3, 7, 12 lub 24 tabletek powlekanych.

Importer réwnolegty:

InPharm Sp. z 0.0., ul. Strumykowa 28/11, 03-138 Warszawa
Przepakowano w:

InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k., ul. Chetmzynska 249, 04-458 Warszawa
Numer pozwolenia we Francji, kraju eksportu: 3400927428692

274 286-9

Numer pozwolenia na import réwnolegty: 192/17

Dowiedz sie wiecej o imporcie rownolegtym

Plik wygenerowano: 28-04-2024 Oprogramowanie sklepu: AptusShop
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