UPUTSTVO ZA LEK

UPOZORENJE

Upotreba leka Naproff od Sestog meseca trudnoce (od 24. nedelje amenoreje) moZe da dovede do
smrtnog ishoda kod ploda, ¢ak i nakon primene pojedina¢ne doze. Nemojte uzimati ovaj lek od
pocetka Sestog meseca trudnoce (od 24. nedelje amenoreje). Pre Sestog meseca trudnode ili ako
planirate trudnoéu, nemojte uzimati ovaj lek, osim ako to nije neophodno prema odluci Vaseg
lekara.

Naproff, 550 mg, film tablete

naproksen

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto po¢nete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi
informacije koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. MoZze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

— Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MoZze da im skodi, ¢ak i kada
imaju iste znake bolesti kao 1 Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje 1 bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

1.Sta je lek Naproff i ¢emu je namenjen

2.Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Naproff
3.Kako se uzima lek Naproff

4.Moguca nezeljena dejstva

5.Kako ¢uvati lek Naproff

6.Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. $ta je lek Naproff i ¢emu je namenjen

Lek Naproff sadrzi nesteroidni antiinflamatorni lek: naproksen. Namenjen je odraslima i
adolescentima starijim od 15 godina.

Dugotrajna simptomatska terapija:

odredenog hroni¢nog zapaljenjskog reumatizma,
odredenih teskih oblika osteoartritisa;

Kratkotrajna simptomatska terapija:

odredenih zapaljenja oko zglobova (tendinitis, burzitis, akutno bolno rame),
akutnih bolova kod osteoartritisa,

akutnih bolova u donjem delu leda,

akutnog bola povezanog sa iritacijom nerva, kao §to je isijas,

bola i otoka povezanih sa povredom,

bola tokom zapaljenjskih procesa u stomatologiji (zubobolja);

menstrualnih bolova (dismenoreja).

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Naproff

Ne smete uzimati lek Naproff od Sestog meseca trudnoce (nakon 24. nedelje) (videti u odeljku 2
,»Irudnoca, dojenje i plodnost®).

U toku prvih pet meseci trudnoce ne smete da uzimate lek Naproff, osim ako to nije neophodno prema
odluci Vaseg lekara.

Ako planirate trudno¢u i primenjujete neki od nesteroidnih antiinflamatornih lekova, konsultujte se sa
Vasim lekarom.

Lek Naproff ne smete uzimati:

ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na aktivnu supstancu ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci
ovog leka (navedene u odeljku 6),

od Sestog meseca trudnoce (od 24. nedelje amenoreje),

ukoliko se javila alergija ili astma povezana sa prethodnom primenom ovog leka ili srodnih
lekova, ukljucujuci i druge nesteroidne antiinflamatorne lekove ili acetilsalicilnu kiselinu
(aspirin),

ukoliko ste imali gastrointestinalno krvarenje ili perforacije, povezane sa prethodnom
upotrebom nesteroidnih antiinflamatornih lekova,

ukoliko imate ili ste imali ¢ir na Zelucu ili dvanaestopala¢nom crevu,
ukoliko imate tesko oboljenje jetre,

ukoliko imate teSko oboljenje bubrega,

ukoliko imate teSko oboljenje srca,

ukoliko ste mladi od 15 godina.
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Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa Vasim lekarom ili farmaceutom pre nego Sto uzmete lek Naproff.

Prijavljene su teske reakcije na kozi pri upotrebi nesteroidnih antiinflamatornih lekova koje se
pojavljuju kao crvenkaste tacke, generalizovano crvenilo koze, ranice ili generalizovani osip
pracen simptomima sli¢nim gripu, ukljucujuéi groznicu (videti odeljak 4). Osip moze
napredovati u plikove ili Siroko rasprostranjeno ljustenje koze. Najveci rizik od ozbiljnih
reakcija na kozi je tokom prvih nedelja lecenja, ali se one mogu pojaviti i nekoliko meseci
nakon pocetka primene leka (videti odeljak 4). Ako ste razvili bilo koju od ozbiljnih reakcija
na kozi dok ste koristili lek Naproff, ovaj lek vise nikada ne smete ponovo da koristite. Ako se
osip ili ovi simptomi na koZi jave kod Vas, prestanite sa primenom leka Naproff i obratite se
svom lekaru ili odmah potrazite medicinsku pomo¢.

Posebna upozorenja

Lekovi kao §to je lek Naproff mogu biti povezani sa malim povecanjem rizika od sr¢anog udara
(infarkta miokarda) ili mozdanog udara. Rizik se povecava sa povecanjem doze i duzim trajanjem
terapije.

Nemojte prekoracivati preporucene doze ili trajanje terapije.

Ako imate neko srcano oboljenje, ako ste imali mozdani udar ili mislite da imate faktore rizika za
pojavu ovih oboljenja (na primer ako imate poviSen krvni pritisak, dijabetes, povecane vrednosti
holesterol ili ste pusac), treba da se posavetujete sa lekarom ili farmaceutom.

OVAJ LEK SE MORA UZIMATI POD NADZOROM LEKARA.

PRE UPOTREBE OVOG LEKA, POSAVETUIJTE SE SA VASIM LEKAROM u sluéaju:

e ako ste ikada imali astmu povezanu sa hroni¢nim rinitisom (zapaljenjem sluzokoze nosa),
sinuzitisom 1/ili polipima u nosu. Primena ovog leka moZe dovesti do napada astme, posebno kod
nekih pacijenata alergi¢nih na acetilsalicilnu kiselinu ili na nesteroidne antiinflamatorne lekove
(videti odeljak ,,Lek Naproff ne smete uzimati:”),

e kod poremecaja koagulacije, istovremene upotrebe antikoagulantne ili antiagregacione terapije,
ovaj lek moZze da izazove ozbiljne gastrointestinalne dogadaje,

e ukoliko postoje gastrointestinalne tegobe (gastrointestinalno krvarenje, C¢ir Zeluca ili
dvanaestopalacnog creva ili perforacije)

e uslucaju oboljenja srca, jetre ili bubrega,

e uslucaju terapije diureticima ili nedavne hirurske intervencije.

TOKOM TRAJANJA LECENJA, u slucaju:
« znakova infekcije , OBAVESTITE SVOG LEKARA.
* poremecaja vida, OBAVESTITE SVOG LEKARA.

» znakova alergije na ovaj lek, posebno napad astme, koprivnjaca, naglo oticanje lica i vrata,
PREKINITE TERAPIJU I ODMAH KONTAKTIRAITE LEKARA ILI NAJBLIZU SLUZBU
HITNE POMOCL

* gastrointestinalnog krvarenje (iskasljavanje krvi, prisustva krvi u stolici ili pojave crne stolice),
PREKINITE TERAPIJU I ODMAH KONTAKTIRAJTE LEKARA ILI NAJBLIZU SLUZBU
HITNE POMOCIL.
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* pojave znakova na kozi ili sluzokozi koji podsecaju na opekotine (crvenilo sa mehuri¢ima ili
plikovima, ulceracije), PREKINITE TERAPIJU I ODMAH OBAVESTITE O TOME LEKARA ILI
NAJBLIZU SLUZBU HITNE POMOCL.

Lek Naproff moze da utice na plodnost zena. Njegova upotreba se ne preporucuje Zenama koje
planiraju trudnoc¢u. Zene koje imaju problema sa zace¢em ili koje su fazi sprovodenja testova
reproduktivne funkcije, treba da obaveste svog lekara ili farmaceuta pre nego $to uzmu lek Naproft.

Deca
Nije primenljivo.
Drugi lekovi i Naproff

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati
bilo koje druge lekove, ukljucujudi i lekove koji se izdaju bez lekarskog recepta, zbog toga §to se neki
lekovi ne smeju uzimati istovremeno ili zahtevaju prilagodavanje doze kod istovremene primene.
Uvek obavestite svog lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate ili primate neke od slede¢ih lekova pre
nego $to uzmete lek Naproff:

e acetilsalicilnu kiselinu ili druge nesteroidne antiinflamatorne lekove,

o kortikosteroide (koriste se u terapiji otoka i zapaljenja),

e oralne antikoagulanse (spreCavaju zgruSavanje krvi), kao Sto su acetilsalicilna kiselina, varfarin,
heparin primenjen putem injekcije, antritombocitne ili druge tromboliticke lekove kao S$to je
tiklopidin;

e lekove koji se koriste u terapiji visokog krvnog pritiska: kao $to su kaptopril, ramipril ili propranolol
ili bilo koji drugi lek protiv poviSenog krvnog pritiska (losartan ili kandesartan),

e lekove poznate kao SSRI (selektivni inhibitori ponovnog preuzimanja serotonina), kao i litijum koji
se koriste u terapiji depresije,

o metotreksat (koristi se za lecenje nekih zapaljenjskih bolesti i nekih malignih oboljenja),

e pemetreksed (koristi se u terapiji karcinoma pluca),

e ciklosporin ili takrolimus (lekovi za oboljenja na kozi ili nakon transplantacije organa),

o deferasiroks (koristi se za uklanjanje viska gvozda iz organizma).

Treba izbegavati istovremenu upotrebu ovog leka sa drugim nesteroidnim antiinflamatornim lekovima
(ukljucujuci selektivne inhibitore ciklooksigenaze 2) i/ili acetilsalicilnu kiselinu.

Pazljivo procitajte uputstvo za upotrebu drugih lekova koje uzimate kako biste bili sigurni da ne
uzimate nesteroidne antiinflamatorne lekove i/ili acetilsalicilnu kiselinu.

Trudnoda, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego §to uzmete bilo koji lek.

Trudnoc¢a
Od pocetka 6. meseca trudnoce (24. nedelje amenoreje) do porodaja, upotreba leka Naproff je

kontraindikovana. Ne smete uzimati ovaj lek u tom periodu, jer moze izazvati ozbiljna nezeljena
dejstva, pa i smrtni ishod kod ploda. ZabeleZena je toksi¢nost na nivou srca, plu¢a i bubrega, Cak i
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nakon primene pojedinacne doze. NezZeljena dejstva se mogu ispoljiti i kod Vas u vidu povecanog
rizika od krvarenja, produzetka trajanja porodaja ili odloZenog poroda;.

Pre Sestog meseca trudnoce (pre 24. nedelje amenoreje) ili ukoliko planirate trudnocu, lek Naproff bi
trebalo uzimati samo ako je neophodno prema odluci Vaseg lekara. U tom slucaju, potrebno je uzimati
najmanju mogucu dozu u najkra¢em mogucem periodu.

Nesteroidni antiinflamatorni lekovi, u koje se ubraja lek Naproff, dovode do potencijalnog rizika od
pobacaja i malformacija ploda ako se upotrebljavaju u ranoj trudno¢i.

Od 12. nedelje trudnoce (nakon dva i po meseca) lek Naproff moZze izazvati probleme sa bubrezima
kod VasSe bebe ako se uzima nekoliko dana, $to moZe dovesti do smanjene koli¢ine amnionske te¢nosti
u kojoj se nalazi (oligohidramnion).

Od pocetka petog meseca trudnoce (od 20. nedelje amenoreje) lek Naproff moze izazvati suzenje
krvnog suda srca (ductus arteriosus-a) kod Vase bebe. Ukoliko je terapija lekom Naproff neophodna
tokom nekoliko dana u petom mesecu trudnoce (izmedu 20. i 24. nedelje amenoreje), Vas lekar moze

preporuciti dodatno pracenje.

Ako ste uzimali ovaj lek u toku trudnoce, obavestite odmah Vaseg lekara, kako bi se sprovelo
odgovarajuce pracenje ukoliko je neophodno.

Dojenje
Posto se ovaj lek izlucuje u maj¢ino mleko, ne preporucuje se njegova primena tokom dojenja.
Plodnost

Ovaj lek, kao 1 svi nesteroidni antiinflamatorni lekovi, moze da utice na plodnost Zene i izazove
poteskoce pri zacecu, koje nestaju kada se prekine primena ovog leka.

Obavestite svog lekara ako planirate trudnocu ili imate poteskoca sa zacecem.
Pitajte svog lekara ili farmaceuta za savet pre nego $to uzmete bilo koji lek.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama
Prilikom primene ovog leka moze da se javi vrtoglavica, pospanost i poremecaji vida.
Lek Naproff sadrzZi natrijum

Ovaj lek sadrzi 50 mg natrijuma, Sto predstavlja 2,5% preporucene dnevne doze unosa natrijuma za
odrasle. Savetuje se poseban oprez prilikom upotrebe kod pacijenata koji su na dijeti u kojoj se
kontroliSe unos natrijuma.

3. Kako se uzima lek Naproff

Uvek uzimajte ovaj lek tatno onako kako Vam je to objasnio Va$ lekar. Ukoliko niste sigurni
proverite sa VaSim lekarom ili farmaceutom.
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Doziranje

Doziranje zavisi od indikacije. Krece se od 2 do 2 tablete u dozi od 550 mg, odnosno u dozi od 275
mg do 1100 mg dnevno.

U SVIM SLUCAJEVIMA, STROGO SE PRIDRZAVAIJTE SAVETA VASEG LEKARA
Nadin primene

Oralna upotreba.

Tablete progutajte cele sa caSom vode.

Ucdestalost primene

Tablete treba uzimati tokom obroka.

Doziranje treba podeliti na primenu 1 ili 2 doze dnevno.

U SVIM SLUCAJEVIMA, STROGO SE PRIDRZAVAIJTE SAVETA VASEG LEKARA
Trajanje terapije

U SVIM SLUCAJEVIMA, STROGO SE PRIDRZAVAITE SAVETA VASEG LEKARA

Ako ste uzeli viSe leka Naproff nego $to treba

Ako ste uzeli viSe leka Naproff nego $to treba, PREKINITE TERAPIJU I ODMAH SE OBRATITE
VASEM LEKARU.

AKko ste zaboravili da uzmete lek Naproff
Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propustenu dozu.

Ako ste zaboravili da uzmete lek Naproff uzmite propusStenu dozu leka ¢im se setite, ukoliko se nije
priblizilo vreme za uzimanje sledece doze.

Ako imate dodatnih pitanja o upotrebi ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod
svih pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Lekovi kao $to je lek Naproff mogu povecati rizik od sr¢anog udara (infarkta miokarda) ili mozdanog
udara.

Mogu se javiti alergijske reakcije:
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¢ na kozi: osip na kozi, koprivnjaca, pogorSanje hronic¢ne urtikarije, svrab,

e respiratorne: napad astme, otezano disanje, posebno kod osoba alergi¢nih na acetilsalicilnu
kiselinu 1li nesteroidne antiinflamatorne lekove,

e opste: veoma retko, naglo oticanje lica i vrata (angioedem), alergijski Sok.

Takode se mogu javiti:

e gastrointestinalno krvarenje (videti odeljak ,,Posebna upozorenja”). To je ¢eS¢e ukoliko je
upotrebljena doza veca.

e reakcija na kozi prilikom izlaganja suncevoj ili UV svetlosti,

e izuzetno, ljuStenje koZe koje se moze prosiriti na celo telo i1 postati veoma ozbiljno.

U svim ovim slucajevima, morate odmah prekinuti terapiju i obavestiti Vaseg lekara.
Tokom le¢enja, moguéi su:

e poremecaji organa za varenje: bol u Zelucu, mucnina, povracanje, proliv, oteZano praznjenje
creva, nadutost, nelagodnost u stomaku. Prijavljeno je i nekoliko izolovanih slucajeva
zapaljenja jednjaka, zapaljenja debelog creva i zapaljenja guSterace (pankreatitis);

e cCesto su prijavljeni: glavobolja, vrtoglavica, pospanost. Takode su prijavljeni nesanica,
poremecaji koncentracije, poremecaji svesti, poremecaji sluha, zujanje u usima, poremecaji
vida, visok krvni pritisak, gubitak kose, edemi.

e Generalizovani osip na koZi, poviSena telesna temperatura, povecanje vrednosti enzima jetre,
poremecaji u krvnoj slici (eozinofilija), uvecani limfni ¢vorovi i zahvacenost drugih organa
(reakcija na lek sa eozinofilijom i sistemskim simptomima, poznata i kao DRESS sindrom).
Videti takode odeljak 2.

KarakteristiCna alergijska reakcija na kozi, poznata kao fiksna reakcija na koZi izazvana
lekom, koja se obi¢no javlja ponovo na istom mestu (ili istim mestima) nakon ponovnog
izlaganja leku, i koja se manufestuje kao crvene, okrugle ili ovalne promene, oticanje koze,
plikovi (koprivnjaca) i svrab. U svim tim slu¢ajevima, morate obavestiti Vaseg lekara.

» Zabelezeni su sluCajevi Cira na zelucu, gastrointestinalne perforacije, zapaljenja sluzokoze usne
duplje sa ulceracijom (ulcerozni stomatitis), pluéne infekcije, zapaljenja mozdanih opni (meningitis),
oStecenja bubrega, Zutice 1 hepatitisa.

* Neka odstupanja u laboratorijskim parametrima mogu zahtevati analizu krvi i parametara funkcije
bubrega.

Ukoliko bilo koje nezeljeno dejstvo postane ozbiljno ili ako Vam se javi nezeljeno dejstvo koje nije
navedeno u ovom uputstvu, obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili
farmaceuta. Ovo ukljucuje 1 svaku mogucu neZzeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem neZeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove 1 medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija
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website: www.alims.gov.rs
e-mail: nezeljene.reakcije(@alims.gov.rs

5. Kako Cuvati lek Naproff

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Naproff posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem pakovanju nakon
,»Vazi do:”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Lek cuvati na temperaturi do 25 °C, u originalnom pakovanju, radi zastite od svetlosti.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Naproff

- Aktivna supstanca je naproksen-natrijum.

Jedna film tableta sadrzi 550 mg naproksen-natrijuma, $to odgovara 500 mg naproksena.

- Pomoc¢ne supstance su:
Jezgro film tablete: celuloza, mikrokristalna; povidon K 30; talk; magnezijum-stearat

Film (obloga) film (Opadry® White Y-1-7000): hipromeloza, titan-dioksid (E171), makrogol (PEG
400).

Kako izgleda lek Naproff i sadrZaj pakovanja

Bela do skoro bela, duguljasta, bikonveksna film tableta, sa utisnutom podeonom linijom sa obe
strane.

Tableta se moze podeliti na jednake doze.

Naproff, 550 mg, film tablete, (1 x 10)

Unutra$nje pakovanje leka je PVC/PE/PVDC/Al blister sa 10 film tableta.
Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 blister sa po 10 film tableta i
Uputstvo za lek.

Naproff, 550 mg, film tablete, (2 x 10)

Unutrasnje pakovanje leka je PVC/PE/PVDC/Alu blister sa 10 film tableta.
Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze 2 blistera sa po 10 film tableta
(ukupno 20 film tableta) i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole:
WORLD ILAC DOO, Kneza Milosa 90 a, sprat 5, stan 43, Beograd-Savski Venac

Proizvodac:

80d9


mailto:nezeljene.reakcije@alims.gov.rs
mailto:nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

WORLD MEDICINE ILAC SAN. VE TIC. A.S., 15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No: 50 Gunesli,
Bagcilar, Istanbul, Turska

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Avgust, 2025.

ReZim izdavanja leka:

Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

Naproff, 550 mg, film tablete, (1 x 10): 002730405 2024 od 22.08.2025.
Naproff, 550 mg, film tablete, (2 x 10): 002730522 2024 od 22.08.2025.
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