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UPUTSTVO ZA LIJEK

Naproksen HF, 375 mg, film tableta

naproksen




Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 



U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Naproksen HF i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Naproksen HF
1. Kako se upotrebljava lijek Naproksen HF 
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Naproksen HF
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 




1. 	ŠTA JE LIJEK NAPROKSEN HF I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Naproksen HF sadrži kao aktivni sastojak naproksen, koji pripada grupi ljekova koji se zovu nesteroidni antiinflamatorni ljekovi (NSAIL), koji se koriste da smanje inflamaciju (zapaljenje), bol u zglobovima i mišićima.

Naproksen HF se koristi:
· u oboljenjima zglobova kao što je reumatoidni artritis (kao i kod djece), osteoartritis i ankilozirajući spondilitis. Naproksen HF ne može izliječiti artritis ali može smanjiti simptome kao što su inflamacija, otok, ukočenost i bol u zglobovima.
· napad gihta
· poremećaj mišića i kostiju
· kod menstrualnih bolova


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK NAPROKSEN HF

Lijek Naproksen HF ne smijete koristiti:

· ako ste alergični (preosjetljivi) na naproksen, naproksen natrijum ili na druge sastojke lijeka (pogledati dio 6).
· ako ste alergični (preosjetljivi) na aspirin, druge NSAIL ili bilo koji drugi lijek protiv bolova (kao što je ibuprofen ili diklofenak) ili ukoliko imate znakove astme (zviždanje u grudima), curenje nosa, oticanje kože ili osip nakon uzimanja ovih ljekova
· ako imate ili ste ikada imali bilo kakvih problema sa želucem ili crijevima, kao što je čir ili krvarenje
· ako ste nekada imali krvarenje ili perforaciju želuca dok ste uzimali neki od NSAIL
· ako imate neko teško oboljenje bubrega, jetre ili srca
· u toku posljednja tri mjeseca trudnoće

Ako se išta od navedenog odnosi na Vas, nemojte uzimati lijek NAPROKSEN HF. Ako nijeste sigurni da li se bilo šta od navedenog odnosi na Vas, posavjetujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom prije uzimanja lijeka.

Upozorenja i mjere opreza

Razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom prije nego što počnete da uzimate lijek Naproksen HF:

· ako imate neko srčano oboljenje, ako ste imali moždani udar ili mislite da ste pod rizikom od pojave ovih oboljenja (npr. ako imate povišen krvni pritisak, dijabetes ili visok holesterol ili ste pušač). Trebalo bi da se posavjetujete sa ljekarom ili farmaceutom.
· ako koristite nesteroidne antiinflamatorne ljekove (NSAIL) ili bilo koje ljekove koji mogu izazvati čir ili krvarenje u stomaku.
· ako imate istoriju gastrointestinalnih bolesti, kao što su ulcerozni kolitis, Kronova bolest.
· ako ste pušač
· ako konzumirate alkohol
· stariji pacijenti imaju viši rizik da ispolje neželjena dejstva, posebno vezana za stomak
· ako imate bronhijalnu astmu, kvržice u nosu (polipe) ili ako mnogo kijate ili ako Vam nos curi, začepljen je ili ako imate druge probleme sa disanjem
· ako imate ili ste imali povišen krvni pritisak ili neko oboljenje srca, bubrega ili jetre
· ako imate poremećaj zgrušavanja krvi
· ako imate autoimuno oboljenje kao što je sistemski eritemski lupus (SLE) ili druge poremećaje vezivnog tkiva
· naproksen može da izazove teške reakcije na koži, neke od njih mogu biti fatalne, uključujući eksfolijativni dermatitis, Stevens-Johnson-ov sindrom, toksičnu epidermalnu nekrolizu ili reakciju na lijek praćenu eozinofilijom i sistemskim simptomima (DRESS sindrom)
· naproksen može da zamaskira simptome infekcije
· ukoliko Vam se razviju smetnje u vidu potrebno je da odete kod oftalmologa 
· prečesto korišćenje ljekova protiv glavobolje, može da je pogorša
· ukoliko planirate trudnoću ili istražujete razloge infertiliteta 

Primjena lijeka Naproksen HF može izazvati inflamaciju bubrega. Simptomi mogu biti povećan volumen urina ili pojava krvi u urinu, ili reakcije preosjetljivosti kao što su groznica, osip i ukočenost zglobova. Ako se bilo šta od navedenog odnosi na Vas ili ako nijeste sigurni, posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom prije uzimanja lijeka Naproksen HF.

Djeca

Lijek nije namijenjen za djecu mlađu od 5 godina.

Primjena drugih ljekova

Kažite svom ljekaru ili farmaceutu ako uzimate, ili ste donedavno uzimali bilo koji drugi lijek, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta.

Ovo se posebno odnosi na sljedeće ljekove:
· aspirin/acetilsalicilna kiselina za prevenciju zgrušavanja krvi
· ostali NSAIL kao što su inhibitori ciklooksigenaze -2
· ljekovi protiv zgrušavanja krvi, kao što su varfarin ili heparin
· kortikosteroidni ljekovi (prednizolon), ukoliko bude potrebno ljekar će Vam smanjiti dozu kortikosteroida i pratiti neželjena dejstva
· diuretici (pospješuju izbacivanje suvišne tečnosti), kao što je furosemid
· ACE inhibitori, kao što su kaptopril, ramipril ili bilo koji drugi lijek protiv
povišenog krvnog pritiska kao što su inhibitori angiontenzina, losartan, kandesartan
· ciklosporin ili takrolimus 
· mifepriston (koristi se za medicinski prekid trudnoće ili izazivanje porođaja)
· neki ljekovi za liječenje psihičkih poremećaja, kao što su litijum ili SSRI (selektivni inhibitori preuzimanja serotonina), kao fluoksetin ili citalopram
· zidovudin (koristi se za liječenje infekcija kod pacijenata sa AIDS-om ili HIV-om)
· hinolonski antibiotici (liječenje infekcija), kao što su ciprofloksacin ili moksifloksacin
· probenecid (koristi se u terapiji gihta)
· metotreksat (primjenjuje se kod kožnih oboljenja, artritisa ili raka)
· antacid
· bisfosfonati
· holestiramin (uzeti naproksen 1 sat prije ili 4 do 6 sati poslije holestiramina da se izbjegnu smetnje u resorpciji
· hidantoini
· sulfonamidi 
· derivati sulfoniluree kao što su glibenklamid ili gliklazid
· srčani glikozidi (koriste se u terapiji srčanih oboljenja), kao što je digoksin

Ako se bilo šta od navedenog odnosi na Vas ili ako nijeste sigurni, posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom prije uzimanja lijeka Naproksen HF.

Uzimanje lijeka Naproksen HF sa hranom ili pićem 

Uzimanje lijeka Naproksen HF sa hranom ili poslije obroka je preporuka.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek. Vaš ljekar će donijeti odluku o tome da li treba da uzimate lijek Naproksen HF.

Trudnoća 

Ne smijete uzimati lijek Naproksen HF u posljednja 3 mjeseca trudnoće jer bi to moglo da naškodi Vašem nerođenom djetetu ili da izazove probleme pri porođaju. Može izazvati probleme sa bubrezima i srcem kod Vaše nerođene bebe. To može uticati na Vašu i bebinu sklonost ka krvarenju i uzrokovati da porođaj bude kasniji ili duži od očekivanog. 

Ne bi trebalo da koristite lijek Naproksen HF tokom prvih 6 mjeseci trudnoće osim ako je to apsolutno neophodno i ako Vam to savjetuje Vaš ljekar. Ako Vam je potrebno liječenje tokom ovog perioda ili dok pokušavate da zatrudnite, trebalo bi da koristite najnižu dozu u najkraćem mogućem periodu. Ukoliko se uzima duže od nekoliko dana, od 20. nedjelje trudnoće lijek Naproksen HF može izazvati probleme sa bubrezima kod Vaše nerođene bebe, što može dovesti do niskog nivoa amnionske tečnosti koja okružuje bebu (oligohidroamnion) ili do sužavanja krvnog suda (ductus arteriosus-a) u srcu bebe. Ako Vam je potrebno liječenje duže od nekoliko dana, Vaš ljekar može preporučiti dodatno praćenje.

Plodnost

Lijek Naproksen HF može da oteža začeće. Treba da obavijestite ljekara ako planirate trudnoću ili ako imate poteškoća da zatrudnite.

Dojenje

Ne preporučuje se uzimanje lijeka Naproksen HF tokom dojenja.

Uticaj lijeka Naproksen HF na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Lijek Naproksen HF može izazvati pospanost, vrtoglavicu, poremećaje vida i ravnoteže, depresiju ili poremećaj spavanja. Ako Vam se dogodi bilo šta od navedenog, obratite se Vašem ljekaru i nemojte upravljati motornim vozilima i rukovati mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Naproksen HF 

Lijek Naproksen HF sadrži laktozu kao pomoćnu supstancu. U slučaju netolerancije na neke od šećera obratite se Vašem ljekaru.

Zbog prisustva boje (E 110) u lijeku Naproksen HF, mogu se javiti alergijske reakcije.

Laboratorijske analize
Ako su Vam potrebni bilo kakvi testovi krvi ili urina, obavijestite svog ljekara da uzimate lijek Naproksen HF. Primjenu lijeka treba prekinuti 48 sati prije analize, jer može uticati na rezultate. 


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK NAPROKSEN HF

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 

Tablete progutajte cijele sa malo vode, uz obrok ili nakon obroka. Nemojte ih gnječiti ili žvakati.

Doziranje

Vaš ljekar bi trebao da Vam prepiše najnižu moguću dozu. To će smanjiti mogućnost nastanka neželjenih efekata.

Ljekovi kao što je Naproksen HF mogu biti povezani sa malim povećanjem rizika od srčanog ili moždanog udara. Rizik se povećava sa višim dozama i dužim trajanjem terapije. Nemojte prekoračivati propisane doze i dužinu trajanja terapije. Ako nijeste sigurni, posavjetujte se sa ljekarom.

Dok ste na terapiji lijekom Naproksen HF trebalo bi da unosite tečnost (da organizam ostane hidriran).
Ovo je posebno važno za pacijente koji imaju problema sa bubrezima.
Dok ste na terapiji lijekom Naproksen HF, ljekar će Vas kontrolisati da bi vidio da li Vam doza odgovara i da li imate neko neželjeno dejstvo. Ovo je posebno važno ukoliko ste starije životne dobi.

Odrasli

· Reumatoidni artritis, osteoartritis i ankilozirajući spondilitis: Uobičajena doza je od 500 mg do 1000 mg dnevno, podijeljeno u 2 doze u intervalu od 12 sati. 
· Akutni giht: Preporučena početna doza je 750 mg, a zatim 250 mg na svakih 8 sati, sve do prestanka napada gihta.
· Akutni mišićno-skeletni poremećaji i dismenoreja: Uobičajena početna doza je 500 mg, nakon čega slijedi doza od 250 mg na svakih 6-8 sati prema potrebi, pri čemu je maksimalna dnevna doza nakon prvog dana 1250 mg.

Stariji i pacijenti sa oboljenjima jetre ili bubrega

Ljekar će Vam odrediti dozu lijeka Naproksen HF, koja će uglavnom biti manja od doze za odrasle. Naproksen se ne bi trebao davati pacijentima sa klirensom kreatinina manjim od 30ml/min.

Primjena kod djece i adolescenata

Djeca preko 5 godina starosti sa juvenilnim reumatoidnim artritisom
10mg po kg tjelesne mase dnevno, podijeljeno u dvije doze na 12 sati.

Ako ste uzeli više lijeka Naproksen HF nego što je trebalo

Vrlo je važno da ne uzimate više lijeka nego što je propisano. Ako ste uzeli više lijeka Naproksen HF nego što je trebalo, odmah se obratite ljekaru ili najbližoj zdravstvenoj ustanovi. 
Simptomi predoziranja su glavobolja, mučnina, gorušica, dijareja, dezorijentacija, krvarenje iz želuca i crijeva, nesvjestica, pospanost, zujanje u ušima, napadi i uzbuđenost.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Naproksen HF

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Naproksen HF, nemojte uzimati duplu dozu lijeka da biste nadoknadili propuštenu. Sljedeću dozu lijeka uzmite prema uobičajenom režimu doziranja.

Ako prestanete da uzimate lijek Naproksen HF

Ako uzimate naproksen natrijum za kratkotrajno ublažavanje bola, možete te ga prestati uzimati ako vam više nije potreban. Ukoliko ga ljekar propiše za dugotrajno liječenje, morate se posavjetovati s njim prije nego što prestanete s liječenjem.

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Naproksen HF može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga. 

Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.

Prestanite sa uzimanjem lijeka Naproksen HF i odmah se obratite ljekaru ako Vam se javi neko od sljedećih neželjenih dejstava. Može Vam biti potreban hitan medicinski tretman.

· Alergijske reakcije koje se manifestuju iznenadnom pojavom otoka lica, usta, jezika i disajnih puteva kao i tijela; otežano disanje, zviždanje, iskašljavanje krvi, reakcijom na koži u vidu osipa (blijeda ili crvena koža sa teškim svrabom); svrab, tačkasta krvarenja, pojava masnica i promjena boje kože, izdignuti ljubičasti osip, crvene fleke po koži, nepravilnosti kože, plikovi, dermatitis (bljedilo kože, svrab, oticanje)
· Ozbiljni osip po koži sa napadima crvenila, plikovi ili čirevi (Stevens-Johnsonov sindrom); ozbiljni osip sa crvenilom, ljuštenjem i otokom kože koji je sličan opekotinama (toksična epidermalna nekroliza); plikovi po koži po izlaganju sunčevoj svjetlosti (pseudoporfirija), ozbiljan prošireni osip na koži praćen povišenom tjelesnom temperaturom, otokom limfnih čvorova, povišenim nivoima enzima jetre, povećanim brojem eozinofila – vrstom bijelih krvnih zrnaca i uključuje i ostale sisteme organa (reakciju na lijek praćenu eozinofilijom i sistemskim simptomima poznatim kao DRESS sindrom), takođe pogledati dio 2; karakteristična kožna alergijska reakcija poznata kao fiksna erupcija izazvana lijekom, koja se obično javlja na istim djelovima tijela pri ponovnom izlaganju lijeku i može izgledati kao okrugle ili ovalne crvene fleke i oticanje kože, pojava plikova i svraba.
· Srčani udar ili šlog
· Ozbiljni poremećaji želuca: čir ili zapaljenje želuca ili crijeva (problem sa varenjem, gorušica, bol u želucu, osjećaj mučnine); pogoršanje ulceroznog kolitisa ili Kronove bolesti, koje se manifestuje bolom, dijarejom, povraćanjem ili gubitkom težine; crno obojena stolica (znakovi krvarenja i oštećenja želuca ili crijeva); povraćanje krvi ili crnih djelova koji liče na zrna kafe; pankreatitis (izaziva groznicu, bol u želucu, mučnina).
· Iznenadni gubitak vazduha, bol u plućima, mučnina, ovo mogu biti znaci hiperkalijemije.
· Meningitis koji se manifestuje povišenom temperaturom, osjećajem mučnine, glavoboljom, ukočenim vratom, osjetljivošću na jako svjetlo i konfuzijom.
· Oštećenje jetre koje se manifestuje žutom bojom kože i očiju (žutica); osjećajem umora, gubitkom apetita, osjećajem mučnine ili osjećajem da ste bolesni, svijetlim stolicama i poremećajima nekih analiza krvi (koje se javljaju u slučaju hepatitisa)

Druga moguća neželjena dejstva:

Želudac i crijeva:
· gorušica, mučnina, povraćanje, zatvor, proliv, gasovi, otežano varenje, bol ili neprijatan osjećaj u stomaku
Krv:
· poremećaji krvi kao što su anemija ili promjene broja bijelih krvnih zrnaca, povećan rizik od infekcija

Mentalni poremećaji:
· poremećaji spavanja i sna, košmari, depresija, konfuzija (zbunjenost) ili halucinacije (vidite i čujete ono što zapravo ne postoji)

Nervni sistem:
· epileptični napadi, glavobolja osjećaj vrtoglavice ili ošamućenosti ili pospanost; osjećaj bockanja ili utrnulosti u šakama i stopalima; poremećaji memorije ili koncentracije

Oči i uši:
· poremećaji vida, bol u oku; poremećaji sluha, uključujući zvonjenje u ušima (tinitus) i gubitak sluha; vrtoglavica koja dovodi do poremećaja ravnoteže

Srce i cirkulacija:
· otoci šaka, stopala ili nogu (edemi); osjećaj lupanja srca (palpitacije), povišen krvni pritisak; poremećaj u načinu na koji srce pumpa krv kroz krvne sudove u tijelu ili oštećenje krvnih sudova. Može se manifestovati bolom u grudima, umorom, nedostatkom vazduha, osjećajem malaksalosti, bolom.
Pluća:
· otežano disanje, uključujući nedostatak vazduha, zviždanje u grudima ili kašalj; upala pluća ili pojava tečnosti u plućima (edem pluća)

Urinarni sistem:
· krv u mokraći ili poremećaji bubrega

Ostalo:
· žeđ, povišena temperatura, osjećaj umora ili opšte malaksalosti; pojava bola ili oštećenja sluzokože u ustima; bol ili slabost u mišićima; poteškoće sa začećem; preznojavanje; gubitak kose.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5. 	KAKO ČUVATI LIJEK NAPROKSEN HF

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju, u cilju zaštite od svjetlosti.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Naproksen HF

· Aktivna supstanca je naproksen. Jedna film tableta sadrži 375 mg naproksena.
· Pomoćne supstance su:
Jezgro film tablete: povidon K 30, skrob, kukuruzni, laktoza monohidrat, talk, magnezijum stearat, kroskarmeloza natrijum, boja FDC Yellow 6 (E110, CI 15985)
Film obloga tablete (Opadry white YS-1-7002): hipromeloza, titan dioksid (E 171), makrogol 8000, boja FDC Yellow 6 (E110, CI 15985)

Kako izgleda lijek Naproksen HF i sadržaj pakovanja

Okrugla film tableta, narandžaste boje s utisnutom podionom crtom na jednoj strani tablete.
Tableta se može podijeliti na jednake doze. 

Unutrašnje pakovanje lijeka je Al/PVC blister koji sadrži 10 film tableta. 

Spoljašnje pakovanje lijeka je složiva kartonska kutija u kojoj se nalaze 2 blistera sa po 10 film tableta
(ukupno 20 film tableta) i Uputstvo za lijek. 

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
Hemofarm A.D. Vršac P.J. Podgorica,
8 marta 55A, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
Hemofarm AD Vršac, 
Beogradski put bb, Vršac, Srbija

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

2030/25/425 – 8945 od 29.01.2025. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
[bookmark: _GoBack]
Januar, 2025. godine
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