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 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Naproxen-ratiopharm® Schmerz-
tabletten

220 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Naproxen-Natrium

 2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE 
ZUSAMMENSETZUNG

Jede Filmtablette Naproxen-ratiopharm® 
Schmerztabletten enthält 220 mg Napro-
xen-Natrium, entsprechend 200 mg Napro-
xen.

Sonstige Bestandteile siehe unter 6.1.

 3. DARREICHUNGSFORM

Filmtablette

Weiße, runde, bikonvexe Filmtabletten

 4. KLINISCHE ANGABEN

 4.1 Anwendungsgebiete

 • Leichte bis mäßig starke Schmerzen, wie 
Kopfschmerzen, Zahnschmerzen, Re-
gelschmerzen

 • Fieber

 4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwen-
dung

Soweit nicht anders verordnet, werden fol-
gende Dosierungsrichtlinien empfohlen:

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jah-
ren nehmen zu Beginn als Initialdosis 
1 – 2 Filmtabletten Naproxen-ratiopharm® 
Schmerztabletten und gegebenenfalls 
nach 8 – 12 Stunden eine weitere Einzeldo-
sis von 1 Filmtablette. Die Tageshöchstdosis 
beträgt maximal 3 Filmtabletten Naproxen-
ratiopharm® Schmerztabletten (entspre-
chend 660 mg Naproxen-Natrium).

Patienten mit eingeschränkter Leber- oder 
Nierenfunktion sollten nicht mehr als 2 Film-
tabletten/Tag, verteilt auf 2 Einzeldosen, 
einnehmen.

Naproxen-ratiopharm® Schmerztablet-
ten werden unzerkaut mit reichlich Flüssig-
keit und möglichst vor den Mahlzeiten (bei 
akuten Beschwerden auch auf nüchternen 
Magen) eingenommen. Dies fördert den 
Wirkungseintritt.

Für Patienten, die einen empfindlichen Ma-
gen haben, empfiehlt es sich, Naproxen-
ratiopharm® Schmerztabletten während 
der Mahlzeiten einzunehmen.

Wenn Schmerzen und Fieber andauern 
oder sich die Symptome verändern, sollte 
ein Arzt konsultiert werden.

Naproxen-ratiopharm® Schmerztablet-
ten sollten ohne ärztlichen oder zahnärzt-
lichen Rat nicht länger als 4 Tage einge-
nommen werden.

 4.3 Gegenanzeigen

Naproxen-ratiopharm® Schmerztablet-
ten dürfen nicht angewendet werden bei:
 – bekannter Überempfindlichkeit gegen 

den Wirkstoff Naproxen oder einen der 
sonstigen Bestandteile des Arzneimittels

 – Asthmaanfällen, Nasenschleimhautent-
zündungen oder Hautreaktionen nach der 

Einnahme von Acetylsalicylsäure oder an-
deren nicht-steroidalen Entzündungshem-
mern (NSAR) in der Vergangenheit

 – bestehenden oder in der Vergangenheit 
wiederholt aufgetretenen peptischen 
Ulzera oder Hämorrhagien (mindestens 
2 unterschiedliche Episoden nachgewie-
sener Ulzeration oder Blutung)

 – gastrointestinalen Blutungen oder Perfo-
ration in der Anamnese im Zusammen-
hang mit einer vorherigen Therapie mit 
nicht-steroidalen Antirheumatika/Anti-
phlogistika (NSAR)

 – ungeklärten Blutbildungs- und Blutgerin-
nungsstörungen

 – zerebrovaskulären Blutungen oder ande-
ren aktiven Blutungen

 – schweren Nieren- oder Leberfunktions-
störungen

 – schwerer Herzinsuffizienz
 – Schwangerschaft im letzten Drittel

Kinder unter 12 Jahren dürfen Naproxen-
ratiopharm® Schmerztabletten nicht ein-
nehmen, da der Wirkstoffgehalt zu hoch ist.

 4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaßnahmen für die Anwendung

Gastrointestinale Sicherheit
Die Anwendung von Naproxen in Kombina-
tion mit NSAR, einschließlich selektiver Cy-
clooxigenase-2-Hemmer, sollte vermieden 
werden.

Nebenwirkungen können reduziert werden, 
indem die niedrigste wirksame Dosis über 
den kürzesten, zur Symptomkontrolle erfor-
derlichen Zeitraum angewendet wird (siehe 
gastrointestinale und kardiovaskuläre Risi-
ken weiter unten).

Ältere Patienten: Bei älteren Patienten 
kommt es unter NSAR-Therapie häufiger zu 
unerwünschten Wirkungen, vor allem zu 
gastrointestinalen Blutungen und Perfora-
tionen, auch mit letalem Ausgang (siehe Ab-
schnitt 4.8).

Gastrointestinale Blutungen, Ulzera und 
Perforationen: Gastrointestinale Blutungen, 
Ulzera oder Perforationen, auch mit letalem 
Ausgang, wurden unter allen NSAR berich-
tet. Sie traten mit oder ohne vorherige Warn-
symptome bzw. schwerwiegende gastroin-
testinale Ereignisse in der Anamnese zu je-
dem Zeitpunkt der Therapie auf.

Das Risiko gastrointestinaler Blutung, Ulze-
ration oder Perforation ist höher mit stei-
gender NSAR-Dosis, bei Patienten mit Ul-
zera in der Anamnese, insbesondere mit 
den Komplikationen Blutung oder Perforati-
on (siehe Abschnitt 4.3), und bei älteren 
Patienten. Diese Patienten sollten die Be-
handlung mit der niedrigsten verfügbaren 
Dosis beginnen.

Für diese Patienten sowie für Patienten, die 
eine begleitende Therapie mit niedrig do-
sierter Acetylsalicylsäure oder anderen Arz-
neimitteln, die das gastrointestinale Risiko 
erhöhen können, benötigen, sollte eine 
Kombinationstherapie mit protektiven Arz-
neimitteln (z. B. Misoprostol oder Protonen-
pumpenhemmer) in Betracht gezogen wer-
den (siehe unten und Abschnitt 4.5).

Patienten mit einer Anamnese gastrointes-
tinaler Toxizität, insbesondere in höherem 

Alter, sollten jegliche ungewöhnlichen 
Symptome im Bauchraum (vor allem gas-
trointestinale Blutungen) insbesondere am 
Anfang der Therapie melden.
Vorsicht ist angeraten, wenn die Patienten 
gleichzeitig Arzneimittel erhalten, die das 
Risiko für Ulzera oder Blutungen erhöhen 
können, wie z. B. orale Corticosteroide, Anti-
koagulanzien wie Warfarin, selektive Seroto-
nin-Wiederaufnahmehemmer oder Throm-
bozytenaggregationshemmer wie Acetylsa-
licylsäure (siehe Abschnitt 4.5).

Wenn es bei Patienten unter Naproxen zu 
gastrointestinalen Blutungen oder Ulzera 
kommt, ist die Behandlung abzusetzen.

NSAR sollten bei Patienten mit einer gastro-
intestinalen Erkrankung in der Anamnese 
(Colitis ulcerosa, Morbus Crohn) nur mit 
Vorsicht angewendet werden, da sich ihr 
Zustand verschlechtern kann (siehe Ab-
schnitt 4.8).

Kardiovaskuläre und zerebrovaskuläre 
Wirkungen
Eine angemessene Überwachung und Be-
ratung von Patienten mit Hypertonie und/
oder leichter bis mittelschwerer kongestiver 
Herzinsuffizienz in der Anamnese sind er-
forderlich, da Flüssigkeitseinlagerungen und 
Ödeme in Verbindung mit NSAR-Therapie 
berichtet wurden.

Klinische Studien und epidemiologische 
Daten legen nahe, dass die Anwendung 
von manchen NSAR (insbesondere bei ho-
hen Dosen und bei Langzeitbehandlung) 
möglicherweise mit einem geringfügig er-
höhten Risiko von arteriellen thromboti-
schen Ereignissen (zum Beispiel Herzinfarkt 
oder Schlaganfall) verbunden ist. Obwohl 
Daten darauf hinweisen, dass die Anwen-
dung von Naproxen (1000 mg täglich) mög-
licherweise mit einem niedrigeren Risiko 
verbunden ist, ist ein gewisses derartiges 
Risiko nicht auszuschließen. Es liegen keine 
ausreichenden Daten zu Wirkungen von 
niedrig dosiertem Naproxen (bis 660 mg 
Naproxen-Natrium täglich) vor, um sichere 
Schlussfolgerungen über mögliche Throm-
boserisiken ziehen zu können.

Hautreaktionen
Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten 
über schwerwiegende Hautreaktionen, eini-
ge mit letalem Ausgang, einschließlich exfo-
liative Dermatitis, Stevens-Johnson-Syn-
drom und toxische epidermale Nekrolyse 
(Lyell-Syndrom) berichtet (siehe Ab-
schnitt 4.8). Das höchste Risiko für derarti-
ge Reaktionen scheint zu Beginn der Thera-
pie zu bestehen, da diese Reaktionen in der 
Mehrzahl der Fälle im ersten Behandlungs-
monat auftraten. Beim ersten Anzeichen 
von Hautausschlägen, Schleimhautläsionen 
oder sonstigen Anzeichen einer Überemp-
findlichkeitsreaktion sollte Naproxen abge-
setzt werden.

Sonstige Hinweise
Naproxen sollte nur unter strenger Abwä-
gung des Nutzen-Risiko-Verhältnisses an-
gewendet werden:
 – bei angeborener Störung des Porphyrin-

stoffwechsels (z. B. akute intermittierende 
Porphyrie);

 – bei systemischem Lupus erythematodes 
(SLE) sowie Mischkollagenose (mixed 
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connective tissue disease) (siehe Ab-
schnitt 4.8).

Eine besonders sorgfältige ärztliche Über-
wachung ist erforderlich:
 – bei Magen-Darm-Störungen in der Vor-

geschichte;
 – bei Bluthochdruck oder Herzinsuffizienz;
 – bei Nierenfunktionsstörungen;
 – bei Leberfunktionsstörungen;
 – direkt nach größeren chirurgischen Ein-

griffen;
 – bei Patienten, die an Heuschnupfen, Na-

senpolypen oder chronisch obstruktiven 
Atemwegserkrankungen leiden, da für sie 
ein erhöhtes Risiko für das Auftreten aller-
gischer Reaktionen besteht. Diese kön-
nen sich äußern als Asthmaanfälle (sog. 
Analgetika-Asthma), Quincke-Ödem oder 
Urtikaria;

 – bei Patienten, die auf andere Stoffe aller-
gisch reagieren, da für sie bei der Anwen-
dung von Naproxen ebenfalls ein erhöh-
tes Risiko für das Auftreten von Über-
empfindlichkeitsreaktionen besteht.

Schwere akute Überempfindlichkeitsreak-
tionen (zum Beispiel anaphylaktischer 
Schock) werden sehr selten beobachtet. Bei 
ersten Anzeichen einer Überempfindlich-
keitsreaktion nach Einnahme/Verabreichung 
von Naproxen muss die Therapie abgebro-
chen werden. Der Symptomatik entspre-
chende, medizinisch erforderliche Maßnah-
men müssen durch fachkundige Personen 
eingeleitet werden.

Naproxen kann vorübergehend die Throm-
bozytenaggregation hemmen. Patienten mit 
Gerinnungsstörungen sollten daher sorgfäl-
tig überwacht werden.

Bei länger dauernder Gabe von Naproxen 
ist eine regelmäßige Kontrolle der Leber-
werte, der Nierenfunktion sowie des Blut-
bildes erforderlich.

Bei längerem Gebrauch von Schmerzmit-
teln können Kopfschmerzen auftreten, die 
nicht durch erhöhte Dosen des Arzneimit-
tels behandelt werden dürfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmäßi-
ge Einnahme von Schmerzmitteln, insbe-
sondere bei Kombination mehrerer schmerz-
stillender Wirkstoffe, zur dauerhaften Nie-
renschädigung mit dem Risiko eines Nieren-
versagens (Analgetika-Nephropathie) füh-
ren.

Bezüglich weiblicher Fertilität siehe Ab-
schnitt 4.6.

 4.5 Wechselwirkungen mit anderen 
Arzneimitteln und sonstige 
Wechselwirkungen

Andere NSAR einschließlich Salicylate
Die gleichzeitige Gabe mehrerer NSAR kann 
das Risiko gastrointestinaler Ulcera und 
Blutungen auf Grund eines synergistischen 
Effekts erhöhen. Daher wird die gleichzeitige 
Anwendung von Naproxen mit anderen 
NSAR nicht empfohlen (siehe Abschnitt 4.4).

Digoxin, Phenytoin, Lithium
Die gleichzeitige Anwendung von Naproxen 
und Digoxin, Phenytoin oder Lithium kann 
die Konzentration dieser Arzneimittel im Blut 
erhöhen. Eine Kontrolle der Serum-Lithium-
Spiegel, der Serum-Digoxin-Spiegel und der 

Serum-Phenytoin-Spiegel ist bei kurzfristi-
ger Anwendung (maximal über 4 Tage) in 
der Regel nicht erforderlich.

Diuretika, ACE-Hemmer und Angio-
tensin-II-Antagonisten
Nicht-steroidale Antirheumatika können die 
Wirkung von Diuretika und Antihypertensiva 
abschwächen. Bei Patienten mit einge-
schränkter Nierenfunktion (z. B. exsikkierte 
Patienten oder ältere Patienten mit einge-
schränkter Nierenfunktion) kann die gleich-
zeitige Einnahme eines ACE-Hemmers oder 
Angiotensin-II-Antagonisten mit einem Arz-
neimittel, das die Cyclooxigenase hemmt, 
zu einer weiteren Verschlechterung der 
Nierenfunktion, einschließlich eines mögli-
chen akuten Nierenversagens, führen, was 
gewöhnlich reversibel ist. Daher sollte eine 
solche Kombination nur mit Vorsicht ange-
wendet werden, vor allem bei älteren Pa-
tienten. Die Patienten müssen zu einer ad-
äquaten Flüssigkeitseinnahme aufgefordert 
werden und eine regelmäßige Kontrolle der 
Nierenwerte sollte nach Beginn einer Kom-
binationstherapie in Erwägung gezogen 
werden.

Die gleichzeitige Gabe von Naproxen und 
kaliumsparenden Diuretika kann zu einer 
Hyperkaliämie führen. Daher ist eine Kon-
trolle der Kaliumwerte erforderlich.

Antihypertonika
Naproxen kann die Wirkung von Antihyper-
tonika abschwächen.

Glucocorticoide
Erhöhtes Risiko gastrointestinaler Ulzera 
oder Blutungen (siehe Abschnitt 4.4).

Thrombozytenaggregationshemmer wie 
Acetylsalicylsäure und selektive Sero-
tonin- Wiederaufnahmehemmer (SSRI)
Erhöhtes Risiko gastrointestinaler Blutun-
gen (siehe Abschnitt 4.4).

Methotrexat
Die Gabe von Naproxen innerhalb von 
24 Stunden vor oder nach Gabe von Metho-
trexat kann zu einer erhöhten Konzentration 
von Methotrexat im Blut und einer Zunahme 
seiner toxischen Wirkung führen.

Ciclosporin
Nicht-steroidale Antirheumatika (wie Napro-
xen-Natrium) können die Nierentoxizität von 
Ciclosporin erhöhen.

Antikoagulanzien
Nicht-steroidale Antirheumatika können die 
Wirkung von Antikoagulanzien wie Warfarin 
verstärken (siehe Abschnitt 4.4). Es wird bei 
gleichzeitiger Therapie vorsichtshalber eine 
entsprechende Kontrolle des Gerinnungs-
status empfohlen.

Zidovudine
Anhaltspunkte für ein erhöhtes Risiko für 
Hämarthrosen und Hämatome bei HIV-po-
sitiven Patienten bei gleichzeitiger Behand-
lung.

Alkohol
Bei Anwendung von NSAR können durch 
gleichzeitigen Genuss von Alkohol Wirk-
stoff-bedingte Nebenwirkungen, insbeson-
dere solche, die den Gastrointestinaltrakt 
oder das zentrale Nervensystem betreffen, 
verstärkt werden.

 4.6 Fertilität, Schwangerschaft und 
Stillzeit

Schwangerschaft
Die Hemmung der Prostaglandinsynthese 
kann die Schwangerschaft und/oder die em-
bryo-foetale Entwicklung negativ beeinflus-
sen. Daten aus epidemiologischen Studien 
weisen auf ein erhöhtes Risiko für Fehlgebur-
ten sowie kardiale Missbildungen und Gas-
troschisis nach der Anwendung eines Pros-
taglandin-Synthesehemmers in der Früh-
schwangerschaft hin. Es wird angenommen, 
dass das Risiko mit der Dosis und der Dauer 
der Therapie steigt. Bei Tieren wurde nach-
gewiesen, dass die Gabe eines Prostaglan-
din-Synthesehemmers zu erhöhtem prä- 
und post-implantärem Verlust und zu em-
bryo-foetaler Letalität führt. Ferner wurden 
erhöhte lnzidenzen verschiedener Missbil-
dungen, einschließlich kardiovaskulärer 
Missbildungen, bei Tieren berichtet, die 
während der Phase der Organogenese einen 
Prostaglandin-Synthesehemmer erhielten.

Während des ersten und zweiten Schwan-
gerschaftstrimesters sollte Naproxen nur 
gegeben werden, wenn dies unbedingt not-
wendig ist. Falls Naproxen von einer Frau 
angewendet wird, die versucht schwanger 
zu werden oder wenn es während des ers-
ten oder zweiten Schwangerschaftstrimes-
ters angewendet wird, sollte die Dosis so 
niedrig und die Behandlungsdauer so kurz 
wie möglich gehalten werden.

Während des dritten Schwangerschaftstri-
mesters können alle Prostaglandin-Synthe-
sehemmer den Foetus folgenden Risiken 
aussetzen:
 – kardiopulmonale Toxizität (mit vorzeiti-

gem Verschluss des Ductus arteriosus 
und pulmonaler Hypertonie);

 – Nierenfunktionsstörung, die zu Nierenver-
sagen mit Oligohydramniose fortschreiten 
kann;

und die Mutter und das Kind, am Ende der 
Schwangerschaft, folgenden Risiken aus-
setzen:
 – mögliche Verlängerung der Blutungszeit, 

ein thrombozytenaggregationshemmen-
der Effekt, der selbst bei sehr geringen 
Dosen auftreten kann;

 – Hemmung von Uteruskontraktionen, mit 
der Folge eines verspäteten oder verlän-
gerten Geburtsvorganges.

Daher ist Naproxen während des dritten 
Schwangerschaftstrimesters kontraindiziert.

Stillzeit
Der Wirkstoff Naproxen und seine Abbau-
produkte gehen in geringen Mengen in die 
Muttermilch über. Eine Anwendung von Na-
proxen während der Stillzeit sollte vorsichts-
halber vermieden werden.

Naproxen sollte wegen möglicher Verstär-
kung der postpartalen Blutung nicht im Wo-
chenbett angewandt werden.

Fertilität
Es existiert eine gewisse Evidenz dafür, dass 
Arzneistoffe, die die Cyclooxigenase/Prosta-
glandinsynthese hemmen, die weibliche 
Fertilität über eine Wirkung auf die Ovulation 
beeinträchtigen können. Dies ist nach Ab-
setzen der Behandlung reversibel.
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 4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und das Bedienen von 
Maschinen

Da bei der Anwendung von Naproxen in 
höherer Dosierung zentralnervöse Neben-
wirkungen wie Müdigkeit und Schwindel 
auftreten können, kann im Einzelfall die Re-
aktionsfähigkeit verändert und die Fähigkeit 
zur aktiven Teilnahme am Straßenverkehr 
und zum Bedienen von Maschinen beein-
trächtigt werden. Dies gilt in verstärktem 
Maße im Zusammenwirken mit Alkohol.

 4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen 
werden folgende Häufigkeiten zugrunde 
gelegt:

Sehr häufig:  (≥ 1/10)
Häufig:  (≥ 1/100 bis < 1/10)
Gelegentlich:  (≥ 1/1.000 bis < 1/100)
Selten:  (≥ 1/10.000 bis < 1/1.000)
Sehr selten:  (< 1/10.000)
Nicht bekannt: (Häufigkeit auf Grundlage 

der verfügbaren Daten nicht 
abschätzbar)

Die Aufzählung der folgenden unerwünsch-
ten Wirkungen umfasst alle bekannt gewor-
denen Nebenwirkungen unter der Behand-
lung mit Naproxen, auch solche unter hoch 
dosierter Langzeittherapie bei Rheumapa-
tienten. Die Häufigkeitsangaben, die über 
sehr seltene Meldungen hinausgehen, be-
ziehen sich auf die kurzzeitige Anwendung 
bis zu Tagesdosen von maximal 750 mg 
Naproxen für orale Darreichungsformen.

Bei den folgenden unerwünschten Arznei-
mittelwirkungen muss berücksichtigt wer-
den, dass sie überwiegend dosisabhängig 
und interindividuell unterschiedlich sind.

Die am häufigsten beobachteten Nebenwir-
kungen betreffen den Verdauungstrakt. 
Peptische Ulcera, Perforationen oder Blu-
tungen, manchmal tödlich, können auftre-
ten, insbesondere bei älteren Patienten (sie-
he Abschnitt 4.4). Übelkeit, Erbrechen, Diar-
rhoe, Blähungen, Verstopfung, Verdauungs-
beschwerden, abdominale Schmerzen, 
Teerstuhl, Hämatemesis, ulcerative Stoma-
titis, Verschlimmerung von Colitis und Mor-
bus Crohn (siehe Abschnitt 4.4) sind nach 
Anwendung berichtet worden. Weniger 
häufig wurde Gastritis beobachtet.

Insbesondere das Risiko für das Auftreten 
von Magen-Darm-Blutungen (Gastritiden, 
Erosionen, Ulcera) ist abhängig vom Dosis-
bereich und der Anwendungsdauer.

Ödeme, Bluthochdruck und Herzinsuffizienz 
wurden im Zusammenhang mit NSAR-Be-
handlung berichtet.

Klinische Studien und epidemiologische 
Daten legen nahe, dass die Anwendung 
von manchen NSAR (insbesondere bei ho-
hen Dosen und bei Langzeitbehandlung) 
möglicherweise mit einem geringfügig er-
höhten Risiko von arteriellen thromboti-
schen Ereignissen (zum Beispiel Herzinfarkt 
oder Schlaganfall) verbunden ist (siehe Ab-
schnitt 4.4).

Infektionen und parasitäre Erkrankungen
Sehr selten ist im zeitlichen Zusammenhang 
mit der systemischen Anwendung von 
nicht-steroidalen Antiphlogistika eine Ver-

schlechterung infektionsbedingter Entzün-
dungen (z. B. Entwicklung einer nekrotisie-
renden Fasciitis) beschrieben worden. Dies 
steht möglicherweise im Zusammenhang 
mit dem Wirkmechanismus der nicht-stero-
idalen Antirheumatika. Wenn während der 
Anwendung von Naproxen Zeichen einer 
Infektion neu auftreten oder sich verschlim-
mern, wird dem Patienten daher empfoh-
len, unverzüglich den Arzt aufzusuchen. Es 
ist zu prüfen, ob die Indikation für eine anti-
infektiöse/antibiotische Therapie vorliegt.
Sehr selten wurde unter der Anwendung 
von Naproxen die Symptomatik einer asep-
tischen Meningitis mit Nackensteifigkeit, 
Kopfschmerzen, Übelkeit, Erbrechen, Fie-
ber oder Bewusstseinstrübung beobachtet. 
Prädisponiert scheinen Patienten mit Auto-
immunerkrankungen (SLE, mixed connec-
tive tissue disease) zu sein.

Erkrankungen des Blutes und des 
Lymphsystems
Sehr selten: Störungen der Blutbildung (An-
ämie, Leukopenie, Thrombozytopenie, Pan-
zytopenie, Agranulozytose). Erste Anzei-
chen können sein: Fieber, Halsschmerzen, 
oberflächliche Wunden im Mund, grippearti-
ge Beschwerden, starke Abgeschlagenheit, 
Nasenbluten und Hautblutungen. Bei Lang-
zeittherapie sollte das Blutbild regelmäßig 
kontrolliert werden.

Erkrankungen des Immunsystems
Gelegentlich: Überempfindlichkeitsreaktio-
nen mit Exanthem, Pruritus, Purpura oder 
Ekchymosen; angioneurotisches Ödem. Der 
Patient ist anzuweisen, in diesem Fall umge-
hend den Arzt zu informieren und Naproxen 
nicht mehr einzunehmen.
Sehr selten: Asthmaanfälle (eventuell mit 
Blutdruckabfall), Bronchospasmen, eosino-
phile Pneumonie, schwere allgemeine Über-
empfindlichkeitsreaktionen. Sie können sich 
äußern als: Gesichtsödem, Zungenschwel-
lung, innere Kehlkopfschwellung mit Einen-
gung der Luftwege, Luftnot, Herzjagen, 
Blutdruckabfall bis hin zum bedrohlichen 
Schock. Beim Auftreten einer dieser Er-
scheinungen, die schon bei Erstanwendung 
vorkommen können, ist Naproxen nicht 
mehr einzunehmen und sofortige ärztliche 
Hilfe erforderlich. 

Psychiatrische Erkrankungen
Gelegentlich: Schlaflosigkeit, Erregung, 
Reizbarkeit, Müdigkeit.

Erkrankungen des Nervensystems
Häufig: Zentralnervöse Störungen wie Kopf-
schmerzen oder Schwindel.

Augenerkrankungen
Gelegentlich: Sehstörungen

Erkrankungen des Ohrs und des 
Labyrinths
Sehr selten: Tinnitus, Hörstörungen

Gefäßerkrankungen
Sehr selten: Hypertonie

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Häufig: Magen-Darm-Beschwerden wie 
Übelkeit, Sodbrennen, Magenschmerzen, 
abdominale Schmerzen.
Gelegentlich: Völlegefühl, Obstipation, Diar-
rhoe, Dyspepsie, Flatulenz, gastrointestina-
le Ulcera (unter Umständen mit Blutung und 
Durchbruch), Hämatemesis, Melaena.

Selten: Erbrechen
Sehr selten: Gastritis, ulcerative Stomatitis, 
Verstärkung einer Colitis ulcerosa oder ei-
nes Morbus Crohn.
Der Patient ist anzuweisen, bei Auftreten 
von stärkeren Schmerzen im Oberbauch 
oder bei Melaena oder Hämatemesis das 
Arzneimittel abzusetzen und sofort einen 
Arzt aufzusuchen.

Leber- und Gallenerkrankungen
Sehr selten: Leberschäden, insbesondere 
bei Langzeittherapie.

Erkrankungen der Haut und des 
Unterhautzellgewebes
Selten: erhöhte Lichtempfindlichkeit
Sehr selten: Alopezie (meist reversibel). 
Pseudoporphyrie. Bullöse Hautreaktionen 
wie Stevens-Johnson-Syndrom und toxi-
sche epidermale Nekrolyse (Lyell-Syndrom).

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Gelegentlich: Verminderung der Harnaus-
scheidung.
Sehr selten: Hyperurikämie, Nierengewebs-
schädigungen (interstitielle Nephritis; Papil-
lennekrose, insbesondere bei Langzeitthera-
pie), die mit akuter Niereninsuffizienz, Prote-
inurie und/oder Hämaturie einhergehen kön-
nen. Nephrotisches Syndrom. Die Nieren-
funktion sollte daher bei längerer Anwendung 
regelmäßig kontrolliert werden.
Verminderung der Harnausscheidung, Öde-
me, allgemeines Unwohlsein können Aus-
druck einer Nierenerkrankung bis hin zum 
Nierenversagen sein. Der Patient ist anzu-
weisen, bei Auftreten oder Verschlechte-
rung dieser Symptome das Arzneimittel ab-
zusetzen und sofort Kontakt mit dem be-
handelnden Arzt aufzunehmen.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwer-
den am Verabreichungsort
Gelegentlich: Ausbildung von Ödemen, ins-
besondere bei Patienten mit arterieller Hy-
pertonie oder Niereninsuffizienz.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von großer 
Wichtigkeit. Sie ermöglicht eine kontinuier-
liche Überwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
hältnisses des Arzneimittels. Angehörige von 
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem 
Bundesinstitut für Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, 
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

 4.9 Überdosierung 

a) Symptome einer Überdosierung
Als Symptome einer Überdosierung können 
zentralnervöse Störungen mit Kopfschmer-
zen, Schwindel, Benommenheit und Be-
wusstlosigkeit, sowie Abdominalschmer-
zen, Übelkeit und Erbrechen auftreten. Des 
Weiteren sind das Auftreten von gastroin-
testinalen Blutungen sowie Funktionsstö-
rungen von Leber und Nieren möglich. Fer-
ner kann es zu Hypotension, Atemdepres-
sion und Zyanose kommen.

b)  Therapiemaßnahmen bei Überdo-
sierung

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

 5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

 5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Nicht-
steroidale Antiphlogistika und Antirheuma-
tika, Propionsäure-Derivate

ATC-Code: M01AE02

Naproxen ist ein nicht-steroidales Antiphlo-
gistikum/Analgetikum, das sich über die 
Prostaglandin-Synthesehemmung in den 
üblichen tierexperimentellen Entzündungs-
modellen als wirksam erwiesen hat. Beim 
Menschen reduziert Naproxen Schmerzen, 
Schwellungen und Fieber.
Ferner hemmt Naproxen die Plättchenag-
gregation reversibel.

 5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach oraler Applikation wird Naproxen-
Natrium zum Teil schon im Magen und an-
schließend vollständig aus dem Dünndarm 
resorbiert.
Maximale Plasmaspiegel werden innerhalb 
1 – 2 Stunden nach Einnahme erreicht. Die 
therapeutisch wirksame Plasmakonzentrati-
on liegt oberhalb 15 μg/ml, die Plasmapro-
teinbindung liegt bei 99 % und das Vertei-
lungsvolumen beträgt etwa 0,1 l/kg. Nach 
hepatischer Metabolisierung erfolgt die Eli-
mination hauptsächlich renal. Die Eliminati-
onshalbwertszeit beträgt beim Gesunden 
und Nierenkranken 10 – 18 Stunden.

Naproxen passiert die Plazentaschranke 
und wird auch in die Muttermilch sezerniert 
(1 %). Bei Patienten mit stark eingeschränk-
ter Leberfunktion ist die Plasmakonzentrati-
on ungebundenen Naproxens erhöht. Bei 
Patienten mit schwerer Niereninsuffizienz ist 
die renale Ausscheidung von Naproxen und 
dessen Metaboliten vermindert.

 5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

a) Akute Toxizität
Die Prüfung auf akute Toxizität an verschie-
denen Tierspezies hat keine besondere 
Empfindlichkeit ergeben. Vergiftungssymp-
tome siehe Abschnitt 4.9.

b) Chronische Toxizität
Die subchronische und chronische Toxizität 
von Naproxen zeigte sich in Tierversuchen in 
Form von Läsionen und Ulcera im Magen-
Darm-Trakt. Nierenschädigungen wurden 
bei einigen Tierspezies bei extrem hoher 
Dosierung in Form von kristallinen Ablage-
rungen in den Nierentubuli hervorgerufen.

c)  Mutagenes und tumorerzeugendes 
Potential

In-vitro- und In-vivo-Studien haben keinen 
Hinweis auf ein mutagenes Potential von 
Naproxen ergeben.
Eine Zweijahresstudie an der Ratte erbrach-
te keinen Hinweis auf ein kanzerogenes Po-
tential von Naproxen.

d) Reproduktionstoxikologie
Naproxen wies an Ratte und Kaninchen 
embryotoxische Wirkungen auf. Untersu-
chungen an drei Tierspezies (Ratte, Maus, 
Kaninchen) haben jedoch keine Hinweise 
auf ein teratogenes Potential ergeben. An 

der Ratte wurde bis zu einer Dosis von 
30 mg/kg pro Tag keine nachteilige Wirkung 
auf die männliche und weibliche Fertilität 
festgestellt. Hohe Naproxen-Dosen führten 
jedoch zu einer Hemmung der Ovulation 
beim Kaninchen. In einer peri-/postnatalen 
Studie an der Ratte führte die Naproxen-
Gabe zu Störungen des Geburtsvorgangs 
(Wehenhemmung, Blutungen), hatte jedoch 
keine nachteilige Wirkung auf die postnatale 
Entwicklung der Nachkommen.

 6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

 6.1 Liste der sonstige Bestandteile

Mikrokristalline Cellulose, Talkum, Povidon 
K25, Hypromellose, Magnesiumstearat 
(Ph.Eur.), Macrogol 4000, Titandioxid, Ge-
reinigtes Wasser.

 6.2 Inkompatibilitäten

Nicht zutreffend

 6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

 6.4 Besondere Lagerungshinweise

Nicht über 30 °C lagern.

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

 6.5 Art und Inhalt des Behältnisses

Art des Behältnisses: Blisterpackung mit 
10 Filmtabletten

Packung mit 10 Filmtabletten
Packung mit 20 Filmtabletten

 6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Beseitigung und sonstige 
Hinweise zur Handhabung

Keine

 7. INHABER DER ZULASSUNG

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

 8. ZULASSUNGSNUMMER

52020.00.00

 9. DATUM DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
10.04.2003
Datum der letzten Verlängerung der Zulas-
sung: 
01.Februar 2012

 10. STAND DER INFORMATION

Mai 2014

 11. VERKAUFSABGRENZUNG

Apothekenpflichtig



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Generic Gray Profile)
  /CalRGBProfile (eciRGB v2)
  /CalCMYKProfile (ISO Coated v2 \050ECI\051)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.5
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages false
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /SyntheticBoldness 1.00
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo false
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveEPSInfo false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Remove
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.40
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth 8
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /FlateEncode
  /AutoFilterGrayImages false
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /DownsampleMonoImages false
  /MonoImageDownsampleType /Average
  /MonoImageResolution 300
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /FlateEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects true
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /DetectCurves 0.100000
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveFlatness false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 100
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 150
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 300
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /Description <<
    /DEU <>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /BleedOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName (Generic Gray Profile)
      /DestinationProfileSelector /WorkingCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MarksOffset 6
      /MarksWeight 0.250000
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PageMarksFile /RomanDefault
      /PreserveEditing false
      /UntaggedCMYKHandling /UseDocumentProfile
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [600 600]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


