PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR / PACIENT

Napralgol 500 mg comprimate
Naproxen

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

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. - Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi simptome cu ale 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:

Ce este Napralgol si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sd luati Napralgol
Cum sa luati Napralgol

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Napralgol

Continutul ambalajului si alte informatii

N o e

1. Ce este Napralgol si pentru ce se utilizeaza

Napralgol este un medicament care amelioreazd simptomele durerii si inflamatiei si scade febra.
Este indicat in tratamentul:

- bolilor reumatice precum artrita reumatoida, artrita reumatoida juvenila, osteoartritei,
spondilita anchilozanta, gutd acuta; - durere musculoscheleticd acuta;

- durere moderata de diverse origini, inclusiv durere menstruald, durere de cap, durere de
dinti, durere postoperatorie;

-febra.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Napralgol
Nu luati Napralgol :

. Daca sunteti alergic (hipersensibil) la naproxen sau la oricare dintre celelalte componente
(vezi pct.6).
. Daca ati avut vreodata dificultati in respiratie (astm bronsic), inflamatie a mucoasei nasului

(rinitd) la administrarea acidului acetilsalicilic si a altor medicamente antiinflamatorii nesteroidiene
(AINS);

. daca ati avut anterior sangerare sau perforatie la nivelul stomacului sau intestinului in timpul
unui tratament cu medicamente din grupa AINS.

. Daca sunteti o femeie aflata in al treilea trimestru de sarcina.

. Daca aveti insuficienta severa cardiaca, hepatica sau renala.



. Daca aveti sangerare aparuta la suprafata pielii sau a mucoaselor — purpura.

Atentionari si precautii

Administrarea medicamentului la cea mai mica doza eficienta si pentru cel mai scurt timp necesar
pentru ameliorarea simptomelor reduce riscul de reactii adverse. Pacientii care urmeaza tratament
pe termen lung cu AINS trebuie supusi unor controale medicale periodice pentru a detecta
posibilele efecte secundare ale tratamentului.

Utilizarea medicamentelor precum naproxen poate fi asociata cu o crestere mica a riscului de infarct
miocardic sau accident vascular cerebral. Acest risc creste cu doze mai mari administrate pe termen
mai lung. Nu utilizati doze mai mari si tratamente mai lungi decat cele recomandate.

In cazul tulburarilor cardiace, accidentelor vasculare cerebrale anterioare sau riscului suspect al
acestor tulburari (de exemplu, hipertensiune arteriald, diabet zaharat, cresterea colesterolului,
fumat), discutati tratamentul cu medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Exista riscul de hemoragie gastro-intestinala, ulceratie sau perforare care pot fi letale si care nu pot
fi precedate Tn mod obligatoriu de semne de avertizare sau pot aparea la pacientii care au aceste
semne de avertizare. In cazul singerarii sau ulceratiei tractului gastro-intestinal, tratamentul trebuie
intrerupt. Pacientii cu antecedente de tulburari gastro-intestinale, in special varstnici, trebuie sa
informeze medicul despre orice simptome neobisnuite ale tractului gastro-intestinal (in special
sangerari), si In special In timpul perioadei initiale de tratament.

Nu este recomandata administrarea concomitentd a naproxen si a altor medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene, datorita riscului crescut de reactii adverse grave tipice pentru
aceasta clasa de medicamente.

Naproxenul poate afecta fertilitatea feminind. Daca intentionati sd rdmaneti gravida sau aveti
dificultati de concepere, va rugam sa-1 informati pe medicul dumneavoastra.

Naproxen inhiba agregarea plachetara si prelungeste timpul de sdngerare, in special la persoanele
care au avut anterior o tulburare de sangerare sau au luat anticoagulante.

Se recomanda prudenta atunci cand se utilizeaza naproxen la pacientii cu astm bronsic sau alergii,
deoarece medicamentul poate favoriza bronhospasmul.

Reactiile cutanate severe, unele dintre ele letale, inclusiv dermatita exfoliativa, sindromul
StevensJohnson, necroliza epidermica toxica, reactie medicamentoasa cu eozinofilie si simptome
sistemice (sindrom DRESS) au fost raportate foarte rar datoritd utilizarii AINS. Cel mai mare risc al
acestor reactii severe apare la Inceputul tratamentului, Tn majoritatea cazurilor in prima lund de
utilizare. Intrerupeti tratamentul dupa primele simptome de eruptie cutanati, leziuni ale mucoaselor,
alte semne de hipersensibilitate sau sindromul DRESS.

Datorita efectelor antiinflamatorii si antipiretice, naproxenul poate masca simptomele unei alte boli,
ceea ce face dificila diagnosticarea.



Pacienti cu insuficienta cardiaca
Naproxen trebuie administrat cu precautie si in cea mai micad doza eficienta la pacientii cu
insuficienta cardiaca (deoarece poate sa apard edem periferic).

Pacienti cu insuficienta renala si/sau hepatica

Naproxen trebuie administrat cu precautie si in cea mai micad doza eficienta la pacientii cu
insuficienta hepatica si insuficientd renald. Bolile hepatice alcoolice si alte forme de ciroza reduc
concentratia plasmaticd a naproxenului $i maresc concentratia plasmaticd a naproxenului nelimitat.
La pacientii cu functie renala afectata, creatinina plasmatica si / sau clearance-ul creatininei trebuie
controlat periodic. Naproxen nu este recomandat pentru utilizare la pacientii cu clearance al
creatininei mai mic de 20 ml / min.

Varstnici
Naproxen trebuie administrat cu precautie si in cea mai mica doza eficienta la pacientii varstnici,
datorita riscului crescut de complicatii ale tractului gastro-intestinal.

Discutati cu medicul dumneavoastra, chiar daca avertismentele de mai sus se refera la situatii din
trecut.

Napralgol impreuni cu alte medicamente

Va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice
alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala. In special, spuneti
medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati :

- antiacide sau colestiramina

- alte medicamente contra durerii (acid acetilsalicilic si alte medicamente antiinflamatorii
nesteroidiene),

- medicamente utilizate pentru prevenirea coagularii sangelui (warfarind),

- medicamente utilizate 1n tratamentul diabetului zaharat (sulfoniluree),

- medicamente utilizate in tratamentul epilepsiei (derivati de hidantoind),

- medicamente care determind eliminarea acidului uric din organism si previn atacurile de
gutd (probenecid),

- medicamente utilizate in tratamentul bolilor maligne (metotrexat),

- medicamente care inhiba sistemul imunitar (ciclosporind),

- mifepristona (utilizat pentru a pune capat unei sarcinii sau pentru a induce expulzarea in
cazul in care copilul a murit),

- medicamente utilizate in tratamentul tensiunii arteriale crescute,

- medicamente care cresc cantitatea de urina eliminata (furosemid),

- medicamente utilizate 1n tratamentul bolilor psihice (litiu),

- medicamente utilizate 1n tratamentul durerilor si inflamatiilor articulatiilor (corticosteroizi),

Administrarea Napralgol la pacientii varstnici
Naproxen trebuie administrat cu precautie si in cea mai micad doza eficienta la pacientii varstnici,
datorita riscului crescut de complicatii ale tractului gastro-intestinal.

Napralgol impreuna cu alimente, bauturi si alcool



Napralgol poate fi utilizat independent de orarul meselor.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca sunteti gravida sau intentionati sa aveti un copil,
discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul Tnainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Nu luati NAPRALGOL daca sunteti in al treilea trimestru de sarcind, deoarece poate dauna
copilului nendscut sau poate provoca complicatii in timpul nasterii. Poate provoca efecte toxice
cardiopulmonare (constrictie/inchiderea prematura a ductului arterial si hipertensiune arteriala
pulmonara) sau disfunctie renala la copilul nenascut. De asemenea, poate provoca prelungirea
timpului de sdngerare la mama si copil deasemenea poate provoca travaliu Intirziat sau prelungit.

Naproxenul nu trebuie utilizat in primul si al doilea trimestru de sarcind, cu exceptia cazului in care
administrarea lui este recomandata si supravegheata de medicul Dumneavoastrd. Daca tratamentul
este necesar in aceastd perioada sau cand incercati sa raimaneti gravida, trebuie utilizata cea mai
mica doza posibild pentru cea mai scurti perioada de timp. Incepand cu a 20-a siptimana de
sarcind, NAPRALGOL poate provoca disfunctie renald fetala daca este administrat mai mult de
cateva zile — acest lucru poate duce, de asemenea, la o scadere a cantitatii de lichid amniotic care
inconjoara copilul (oligohidramnios) sau la Ingustarea unui vas de sange (ductus arteriosus). ) in
inima bebelusului. Dacd tratamentul este necesar mai mult de céteva zile, medicul dumneavoastra
va poate recomanda o monitorizare suplimentara.

Alaptarea
Naproxenul trece in laptele matern, deci nu trebuie utilizat la femeile care aldpteaza.

Fertilitate
Naproxenul poate face mai dificila posibilitatea de a ramane gravida. Daca intentionati sa ramaneti
gravida sau aveti probleme in a ramane gravida, spuneti-i medicului dumneavoastra despre aceasta.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Se recomanda prudenta atunci cand se administreaza medicamentul deoarece sunt posibile efecte
nedorite cum ar fi somnolenta, ameteald, insomnie si depresie

Napralgol contine sodium.
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) per comprimat, adica este practic
,fard sodiu”.

3. Cum sa luati Napralgol

Doze

Adulti:

Poliartrita reumatoida, osteoartrita, spondilita anchilozanta:

250 mg - 500 mg de doua ori pe zi (la fiecare 12 ore)

In urmitoarele cazuri este recomandati o dozi de 750 mg pana la 1000 mg pe zi pentru faza acuta:
- pacientii care au raportat durere severd in timpul noptii sau rigiditate severa dimineata;



- pacientii care incep terapia cu naproxen dupa o trecere de la o doza mare de alt AINS; -
osteoartrita in care durerea este simptomul predominant.

Gutd acuta:
Initial, 750 mg, urmata de 250 mg la fiecare 8 ore pana cind atacul a trecut.

Dureri musculoscheletale acute si dismenoree, dureri moderate de origini diferite, febra:
Initial 500 mg, urmatd de 250 mg la fiecare 6-8 ore, dupa caz, pana la un maxim de 1250 mg zilnic.

Copii peste 5 ani:

Pentru artrita reumatoida juvenild, 10 mg / kg pe zi administrata in doua doze (la fiecare 12 ore).
Produsul medicamentos nu este recomandat pentru utilizare in nici o altd indicatie la copiii cu
varsta sub 16 ani.

Varstnici:
Trebuie utilizata cea mai mica doza eficienta, deoarece persoanele 1n varsta prezintd un risc crescut
de reactii adverse in comparatie cu populatia mai tanara.

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin utilizarea celei mai scazute doze eficiente pentru
cea mai scurtd duratd necesara pentru controlul simptomelor.

Mod de administrare
Administrare orala.

Daca luati mai mult Napralgol decéit trebuie
Este posibil s aveti arsuri la stomac, indigestie, greata, varsaturi.

Daca luati mai mult decat doza recomandata, consultati imediat medicul sau farmacistul.
Procedura dupa o supradoza:

Trebuie administrat tratament simptomatic; daca este necesar, goliti-va stomacul si informati
imediat medicul.

Daca uitati sa luati Napralgol
Administrati doza uitatd cat mai curand posibil. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza
uitata.

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

4. Reactii adverse posibile
Ca si alte medicamentele, acest preparat poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.



Incetati sa luati NAPRALGOL si contactati imediat un medic daci observati oricare dintre
urmatoarele reactii adverse:

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata di datele disponibile):

- eruptie extinsa pe piele, temperaturd mare a corpului, valori marite a enzimelor hepatice, anomalii
ale sangelui (eozinofilie), ganglioni limfatici mariti si implicare a altor organe (reactie
medicamentoasa cu eozinofilie si simptome sistemice, numita si sindrom DRESS). Vezi si pct. 2;

- reactie alergica cutanatd distincta numitd eruptie cutanata fixa, care apare, de obicei, in acelasi
(aeceleasi) loc (uri) la reexpunere la medicament si care poate fi sub forma de pete rotunde sau
ovale rosii si tumefiate pe piele, vizicule (urticarie), mancarime.

Frecvente (afecteaza dela 1 panda la 10 utilizatori din 100) : indigestie, arsuri la stomac, greata,
dureri de stomac, ameteli, dureri de cap, senzatie de gol in cap;

Mai putin frecvente (afecteaza de la 1 pana la 10 utilizatori din 1000) : diaree, constipatie,
varsaturi; eruptie cutanata tranzitorie, urticarie, mancarime; somnolenta, insomnie,

Rare (afecteaza de la 1 pana la 10 utilizatori din 10000) : sangerare GI, varsaturi de sange, melena;
angioedem, afectarea functiei renale;

Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 din 10000 utilizatori) - ulcere mucoase orale, esofagita,
pancreatitad acuta, colitd, ulcer gastrointestinal; hepatita (uneori fatald), icter; alopecie, eritem
multiform, dermatita exfoliativa: sindrom StevensJohnson, lichen planus, necroliza epidermica si
fotofobie (inclusiv cazuri asemandtoare cu porfiria cutanea tarda), epidermoliza buloasa;
glomerulonefritd, nefritd interstitiala, sindrom nefrotic, hematurie, proteinurie, hiperkaliemie,
cresterea creatininei serice, necroza papilara renald, insuficienta renald; convulsii, dificultate de
concentrare, meningita, dispnee, edem, palpitatii, insuficientd cardiacd congestiva, hipertensiune
arteriald, trombocitopenie, granulocitopenie, inclusiv agranulocitoza, eozinofilie, leucopenie,
vasculitd, anemie aplastica si hemolitica, vasculita, pneumonie eozinofila, astm bronsic, edem
pulmonar, tinitus, impedimente auditive, tulburari vizuale, opacitate corneana, papilita optica,
nevritd retrobulbard, papilomedem, reactii anafilactice (febra, edeme periferice usoare, stare
proastd, dureri musculare, slabiciune musculard), cresterea valorilor creatininei, rezultate anormale
ale testelor functiei hepatice, hiperkaliemie.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va 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 prin e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

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


http://www.amdm.gov.md/
http://www.amed.md/

5. Cum se pastreaza Napralgol

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra Tn ambalaj original la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupd EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii Ce contine Napralgol
- Substante active:
Napralgol 500 mg — naproxen 500 mg

- Celelalte componente sunt:
Povidona (K-90)
Croscarmeloza sodica
Stearat de magneziu

Cum arata Napralgol si continutul ambalajului
PVC /PVDC / blister din aluminiu plasat intr-o cutie de:
15 comprimate ( un blister a cate 15 comprimate)

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242E

Fabricantul
PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCII FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242E

Acest prospect a fost revizuit in aprilie 2025

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



