PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Naproff 550 mg comprimate filmate
Naproxen sodic

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

Daca aveti orice Iintrebari suplimentare, adresai-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Naproff si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Naproff
3. Cum sa luati Naproff

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Naproff

6. Continutul ambalajului si alte informatii.

1. Ce este Naproff si pentru ce se utilizeaza
Naproff este un antiinflamator nesteroidian ce contine substanta activa naproxen. Naproff este
utilizat in tratamentul adultilor si copiilor cu varsta mai mare de 15 ani in urmatoarele afectiuni:

Tratamentul simptomatic de lunga durata:
— anumite reumatisme inflamatorii cronice,
— anumite osteoartrite severe;

e Tratamentul simptomatic de scurta durata;

— anumite inflamatii din jurul articulatiilor-(tendinite; brusita;-dureri-acute-de-umir)

— dureri acute ale articulatiilor,

— dureri acute de spate,

— dureri acute cauzate de iritarea si/sau compresia unui nerv, cum ar fi nervului sciatic,
— dureri si edeme cauzate de traume,

— durerilor inflamatorii in stomatologice (dureri dentare);

e Tratamentul dismenoreei (in dependenta de cauza acesteea).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Naproff
Nu luati Naproff

— daca sunteti alergic la naproxen sau la oricare dintre celelalte component ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6);



— daca aveti antecedente de reactii alergice sau astm bronsic, asociate cu utilizarea acestui
medicament, acidului acetilsalicilic sau altor medicamente antiinflamatoare nesteroidiene
(AINS);

— daca sunteti gravida, de la inceputul lunii a 6-a de sarcina (dupa 24 de saptamani de
amenoree);

— daca aveti antecedente de sangerare gastrointestinala sau ulcere legate de tratamentele
anterioare cu AINS;

— daca aveti ulcer gastric sau intestinal n faza activa sau recurenta,

— daca aveti afectiuni renale si hepatice severe;

— daca suferiti de boli cardiace severe;

— daca copilul dumneavoastra are varsta sub 15 ani.

Nu luati acest medicament daca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus. Daca nu
sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra, asistenta medicala sau cu farmacistul inainte sa
administrati Naproff.

Atentionari si precautii
Riscurile de orice tip sunt mai probabile la doze mari si In cazul tratamentului de lungd duratd. Nu
depasiti doza si durata recomandate pentru tratament.
Daca aveti probleme cu inima, accident vascular cerebral in antecedente sau considerati ca ati putea
fi in situatie de risc din cauza acestor afectiuni (de exemplu, daca aveti tensiune arteriala mare,
diabet zaharat, valori crescute ale colesterolului sau sunteti fumator) trebuie sa discutati despre
tratament cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Naproff daca prezentati
oricare dintre urmatoarele situatii:
— astm bronsic sau alergii;
— sunteti in varsta;
— suferiti de rinita cronica, sinusita si/sau polipi nazali;
— daca aveti probleme cu rinichii sau ficatul;
— daca avet probleme cu modul in care se formeaza cheagurile de sange;
— prea multa grasime (lipide) in sange (hiperlipidemie);
— daca suferiti de Colita sau boald Crohn (afectiuni care determina inflamatii ale intestinului,
dureri intestinale, diaree, varsaturi sau scadere in greutate);
— daca ati avut antecedente de ulcer gastrointestinal, in special cu complicatii hemoragice sau
perforatie;
— daca suferiti de boli infectioase sau cu risc de infectare, deoarece acest preparat poate reduce
rezistenta organismului la agentii infectiosi si ca urmare unele simptome de infectie pot fi
mascate.

La pacientii cu o functionare redusd a inimii utilizarea acestui medicament poate provoca
acumularea de lichid (glezne umflate, degete umflate, edem periferic de intensitate usoara).

Tn asociere cu Naproff, s-au raportat reactii cutanate grave, si anume sundromul Stevens-Johnson,
necrolizd epidermicd toxica, reactie medicamentoasa cu eozinofilie si simptome sistemice(sindrom
DRESS). Opriti tratamentul cu Naproft si solicitati imediat asistenta medicald daca observati orice
simptom asociat acestor reactii cutanate grave descrise la pct. 4.



Tratamentul cu Naproff poate pune probleme in cazul in care vreti sa ramaneti gravida. Trebuie sa
va informati medicul daca doriti sd deveniti gravida sau aveti probleme sa ramaneti gravida.

Daca vreuna dintre cele de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra, sau daca nu sunteti sigur,
discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte de a lua Naproff.

Naproff impreuni cu alte medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.
In special, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati:
- alte medicamente pentru calmarea durerilor, cum sunt acidul acetilsalicilic, ibuprofen,
diclofenac sau paracetamol;
- medicamente care opresc coagularea sangelui, cum sunt warfarina, heparina sau
clopidogrelul.
- medicamente de tip hidantoina (pentru epilepsie), cum este fenitoina;
- medicamente numite sulfonamide, cum sunt hidroclorotiazida, acetazolamida, indapamida si
inclusiv sulfonamide antibiotice (utilizate pentru infectii);
- diuretice (medicamente pentru eliminarea apei) pentru tensiune arteriala ridicata, cum este
furosemidul;
- steroizi (pentru umflaturi si inflamatii), cum sunt hidrocortizon, prednisolon si
dexametazona.
- anumite medicamente pentru probleme de sanatate mintala cum este litiu sau inhibitori ai
recaptarii serotoninei de tipul fluoxetina sau citalopram;
- pemetrexed (pentru cancer);
- metotrexat (medicament utilizat pentru a trata problemele pielii, artrita sau diferite tipuri de
cancer);
- ciclosporina sau tacrolimus (pentru probleme de piele sau dupa un transplant de organe).

Daca vreuna dintre cele de mai sus se aplicd in cazul dumneavoastrd, sau dacd nu sunteti sigur,
discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul inainte de a lua Naproff.

Utilizarea Naproff impreun: cu alimente si bauturi
Luati comprimatele cu o cantitate suficientd de lichid si, de preferat, impreuna cu alimente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravidd sau aldptati, credefi ca ati putea fi gravida sau intenfionati sa rdmaneti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomanddri nainte de a lua acest
medicament.

Sarcina

Tnainte de inceperea lunii a 6-a de sarcind (pani in saptimana 24 de amenoree), nu trebuie si luati
acest medicament, cu exceptia cazului de absolutd necesitate determinat de medicul
dumneavoastri, din cauza riscului potential de avort spontan sau malformatii. Tn acest caz, doza
trebuie sa fie cat mai mica si durata tratamentului cat mai scurta.

De la inceputul lunii a 6-a si pana la sfarsitul sarcinii (dupa saptaméana 24 de amenoree), acest
medicament este contraindicat, NU trebuie sd luati acest medicament, deoarece efectele sale
asupra copilului dumneavoastra pot avea consecinte grave sau chiar fatale, in special asupra
inimii, plamanilor si/sau rinichilor, chiar si cu o singura doza.

Daca ati luat acest medicament in timp ce erati insarcinatd, discutati imediat cu medicul
obstetrician-ginecolog, pentru a va putea oferi o monitorizare adecvata daca este necesar.



Alaptarea
Naproff este excretat in laptele matern. Prin urmare, Naproff nu trebuie utilizat in timpul perioadei

de alaptare.

Fertilitatea

Ca toate medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) Naproff poate modifica fertilitatea
femeilor si poate duce la dificultiti iIn a rdmane insarcinatd, In mod reversibil la oprirea
tratamentului. Spuneti medicului dumneavoastra daca planificati sa ramaneti insarcinata sau daca
aveti dificultati de a rimane Insarcinata.

Adresati-vda medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru sfat inainte de a lua orice
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Tn cazuri rare, administrarea acestui medicament poate provoca ameteli, somnolentd si vedere
incetosatd. Discutati cu medicul dumneavoastrd dacd simtiti oricare dintre simptomele enumerate
mai sus i nu conduceti vehicule sau sa folositi utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale Naproff
Acest medicament contine 50,13 mg sodiu per doza in comprimatele de 550 mg, echivalent cu 2,51
% din aportul zilnic conform recomandarilor OMS (2,0 g sodiu la adulti).

Acest fapt trebuie luat in considerare de pacientii care urmeaza o dieta fara sare.

3. Cum sa luati Naproff
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

RESPECTATI STRICT RECOMANDARILE MEDICULUI DUMNEAVOASTRA.

Adulti

Reumatologie, ginecologie

Tratamentul in faza acutd: 2 comprimate de 550 mg (doza zilnicd maximala constituie 1100 mg)
Tratamentul de Intretinere: 1 comprimat de 550 mg (doza zilnica maximala constituie 550 mg).

Stomatologie
Y -2 comprimate de 550 mg (doza zilnica maximala este de 275-1100 mg).

Mod de administrare
Comprimatele trebuie inghitite intregi, CU un pahar mare cu apa, de preferintd in timpul mesei
Doza zilnica recomandata se divizeaza in 1-2 prize.

Copii si adolescenti
Naproff nu este recomandat la copiii si adolescentii cu varsta sub 15 ani.

Varstnici
Naproff se recomanda a se utiliza in cea mai mica doza eficace.




Pacienti cu insuficienta renala
Naprof trebuie administrat cu precautie la pacientii cu insuficientd renala.

Pacienti cu insuficienta hepatica
Naproff trebuie administrat cu precautie la pacientii cu insuficienta hepatica.

Daca luati mai mult decat trebuie Naproff
Daca ati luat mai mult Naproff decat trebuie opriti tratamentul si adresati-va imediat medicul
dumneavoastra.

Daca ati uitat sa luati Naproff
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata..

Daca incetati sa luati Naproff
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Medicamente precum Naproff se pot asocia cu o usoara crestere a riscului de atac de cord (infarct
miocardic) sau accident vascular cerebral

e Pot aparea reactii alergice:

— Cutanate: eruptie pe piele, mancarime, urticarie, agravarea urticariei cronice, pruF;

— Respiratorie: crizd de astm, disconfort respirator mai ales la pacientii alergici la
aspirina sau antiinflamatoare nesteroidiene,

— Generale: foarte rar, umflare brusca a fetei si gatului (edemul Quincke), soc
anafilactic.

e Alte reactii adverse posibile:

— sangerare gastrointestinald (vezi sectiunea ,,Atentiondri speciale”). Acest lucru este
cu atat mai frecvent cu cat doza utilizata este mare.
(fotosensibilitate).

— 1n mod exceptional, detasarea pielii care se poate rdspandi rapid foarte grav pe
intregul corp.

— eruptie extinsa pe piele, temperaturd mare a corpului, valori marite ale enzimelor
hepatice, anomalii ale sangelui (eozinofilie), ganglioni limfatici mariti si implicare a
altor organe (reactie medicamentoasd cu eozinofilie si simptome sistemice, numita si
sindrom DRESS)

— reactie alergica cutanatd distinctd numita eruptie medicamentoasa fixa, care apare, de
obiceli, in acelasi (aceleasi) loc(uri) la reexpunerea la medicament si care poate fi sub
formd de pete rotunde sau ovale rosii si tumefiate pe piele, vezicule (urticarie),
mancarime.



Tn toate aceste cazuri, opriti administrarea Naproff si adresati-vi imediat medicului
dumneavoastra.

e Reactii adverse care pot sa apara in timpul tratamentului:
— tulburari digestive: greatd, vome, diaree, constipatie, dureri de stomac, disconfort
gastro-intestinal, mai rar inflamatie a intestinului;
— cefalee, ameteli, somnolentd, insomnie, tiuit in urechi, tulburari de vedere sau de
concentrare, hipertensiune arteriald, caderea parului, edem.

Tn toate aceste cazuri, trebuie si informati medicului dumneavoastri .

e Au fost observate cazuri de ulcer gastric, perforatie gastrointestinala, inflamatie a gurii cu
ulceratie (stomatita ulcerativa), infectie pulmonara, meningita, afectare renala si hepatita.

e Unele modificari biologice pot necesita in cele din urma un control al echilibrului sanguin si
a rinichilor.

Daca observati orice reactie adversa nementionatd in acest prospect sau dacad orice reactie adversa
devine grava, va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
http://www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Naproff
Nu lasati acest medicament la vederea si Indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C,in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie si blister. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sd aruncati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii.
Ce contine Naproff
Substantd activa este: naproxen sodic. Fiecare comprimat contine naproxen sodic 550 mg.
Celelalte componente:.
Nucleu: povidona, celuloza microcristaling, talc, stearat de magneziu.
Film Opadray® alb Y-1 — 7000: hipromeloza, dioxid de titan, macrogol.

Cum arata Naproff si continutul ambalajului


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Naproff se prezinta sub forma de comprimate filmate ovale biconvexe, de culoare alba sau aproape
alba, cu o linie mediana pe ambele fete.

Ambalaj
Cate 10 comprimate in blister din PVC/AL.
Céte 1 blister impreuna cu prospectul pentru pacient in cutie de carton.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul
WORLD MEDICINE ILAC SAN. VE TIC. A.S., TURCIA
15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No:50 Giinesli /Bagcilar, Istanbul

Fabricantul

World Medicine lla¢ San. ve Tic. A.S., Turcia

15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No:50 Giinesli /Bagcilar, istanbul
Acest prospect a fost aprobat in martie 2025

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



http://nomenclator.amdm.gov.md/

