Naproxen 500 mg HEXAL®, Tabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Naproxen

sie enthait wichtige Informationen.
. H

+ Dieses Arzneimittel wurde
schaden, auch wenn diese die glichen Beschwer

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Azt oder Apotheke.
Thnen persniich verschrisben. Geben Sis es nicht an Drite weiter. Es kann anderen Menschen

rden haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies git auch fur Nebenwirkungen, e

nichtin

H

jas in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Naproxen 500 mg HEXAL und woflr wird es angewendat?
be:

Wie st Naproxen 500 mg HEXAL einzunchmen?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie st Naproxen 500 mg HEXAL aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ist Naproxen 500 mg HEXAL und
‘wofilr wird es angewendet?

aproen 500 g HEXAL und entziin-

trotz der Einnahme von Naproxen 500 mg HEXAL haufig uter
Kopfschmerzen leiden.

Ganz allgemein kann die gewohnhaitsmaige Einnahme von)
Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination mehrerer

hemmencss Arzneite (ncht-stercdaies ANIPNOD
kum/Ana\geukum)

Naproxen 500 m i angoendst zr oymptomai
ofen B enanding vo Entziindung
en Celentontacnmpen (ks A, sinschiod-
m. Gichtanfall
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Sehmerzhatton Scmwellngon ode Entztindungon nach Ver-
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Was sollten Sie vor der Einnahme von
Naproxen 500 mg HEXAL beachten?

mit dem Risiko ines Nierenversagens (Analgetika-Nephropa-
thie) fuhren.
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Flle S i cosert Aceysalyiire emstmen, st
Sie vor der Einnahme von Naproxen 501
sprechen.

jr dauernder Gabe von Naproxen 500 mg
o regemaigs Kontrll dor Lobaar, 36t Nwennsion
sowie des Blutbildes erforderlch.

NSAR kbnnen Symptome einer Infektion oder von Fisber mas-|
Kiere

Bal sproxen 500 mg HEXAL vor
rfen't der A oder Zahnarzt 2 bafagen v u o<

Wechsshukung it Labortsss: Naprosen fann b Tests
oS Hronyredessisiro m Ui sen
Eo tomperdre un der Therapie

500 mg MEXAL vor Uteréngingen dor Nebermirontiion

Naproxen 500 mg HEXAL darf nicht
werden

wenn Sie allergisch gegen Naproxen oder einen der in Ab-
semit & gonamen sonstigen Bestandill deses Aznor
mitos
« e S in der Vergangorheit it Vorka
e Bronaepaoms Astmmanaion Naoon
sclompautschuelurgen T, Nessoucrt Ukl
plétzichen Haut- und Schieimhautschwellungen (Angio-
e e Enmahe von Aoyl TE et anien

o Neproxn e Tests auf
de kinstlich besintrachtigen

Kinder und Jugendiiche

inder und Jugendiche dlrfen Naproxen 500 mg HEXAL nichi
einnehmen, da der Wirkstoffgehalt 2u hoch

Einnahme von Naproxen 500 mg HEXAL zusammen
‘mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arz-
neimitte einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittl ein-

bei bestehenden oder in der Vergang aut-

getretenen (pepti-

. kanr
fenger als cinen ng

Wirkung

Sie solten vor
500 mo HEXAL ien vt belrgen s Se ncanysalicysaury

+ 50 Mager-Darm-Blutung oder -Durchoruch Portoration) in
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el Hrnltungen (reronasule Buturgen it ande-

ren akiven Blutuny

. Leber o

funktionsstérungen

Patrton d gleichzeltig Naproxen und eln Hydantoin ein Arz-
neimitel gegen Kampfanile) oder Sufonarice (Arneimiel
ur Chemotherapie annahmen, méssen durch fen At

Boserng be.

bei

e Semvangecna . en Sl

Jnderund dugenalho dirten Naproxen 500 mg HEXAL iht
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Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
it sprschen i it v Azt ode Aok, bovor Sl Na-
roxen 500 mg HEXAL einnefm

Nebenwirkungen kénnen reduziert werden, indem die niecrigste
den Kirzesten, i

Naproxen 500 mg HEXAL
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Sicherheit im Magen-Darm-Trakt

nceron mftteeidaen Emzundungshammm amschlmﬁhch
sagenannter (Cycloorygenase-2-Hemmer),
Sohe vermidon wordon.

Patient

und
tensiva) abschwchen.
Naproxen HEGL fam i Witang von ACE]
e (Mitel it Banandung v Herrwacns ond B
hochdnic) abschwachen. Bl Glachzaiger Amwendung kanr
weiterhin das Risiko flr das Auftreten einer Nierenfunktionssto-
rung erhaht sein.

Naproxen 500 mg HEXAL
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esendere Bltungen und Durhtriche im Magen- und Darn-

estimte Distic)
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e do Komplkatioren Buung der Durchbruch sehe -Napro-
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Die Anwendung von Naproxen 500 mg HEXAL innerhalb von)
24 Stunden vor oder nach Gabe von Methotrexat kann zu einer
erhdhten Konzentration von Methotrexat im Blut und einer Zu-
nahme seiner unerwiinschten Wirkungen fihren.
Nicht-steroidale Antirheumatika (wie Naproxen) konnen die rie-
e Wikung von Cidospor il dasar Vet
splantatabstoBungen, aber auch in der Rheu.
abomanaung e\ngesslxl e e
Arneinite, die fr Suffinpyrazon (Mitel zur Be-
handung von G\ch\) erthaten, komen i Aussehedurg von
Naproxen verzbger s 2u ciner Anreicherung von
im Kérper und Verstérkung seiner un-|

Nemvenen 508 oo HEAL

Misoprostol in Betracht gezo-
‘gen werden.
Wenn Sie, insbesondere in hoherem Alter, sine Vorgeschichte

von Nebenwirkungen am Magen-Darm-Trakt aufweisen, salfen

Magen-Darm-Blutungen), insbesondere am Anfang der Thera-
pie, meiden.
Norsich ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimitte erhal-
e, dao sl o Goschuirs aderBhtungen e on-

kung von blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln wie Warfa-
tin verstérken.

NSAR e die nlsrenschidigende Wikung von Tecrlmus
(ein Immunsuppressivum) verst

Die Einnahme von Antazida (Arzneimittel gegen Mageniber-
sauerung) oder Cholestyramin (Arzneimittel zur Senkung des,

2.8 or

Memksmeme wie wmm soeive Sertoin iecerautra-

me, die u 1 Behandung von depress

I Versrmmungen Sngesett werden. ot Thorbosyen-

agqvegahunshemmer eSS o -Ennatime von Neproren
HEXAL zusammen mit anderen Arzneimitteln’).

5 bel Ihnen unter Naproxen 500 my
lbarm-Butungon oder Gesomdren
‘abzusetzen.

g HEXAL 20 Magen-
ren kommt is de Bohandhung

INSAR sollten bei Patienten it einer gastrointestinalen Erkran-

hung inder Vorgescicht (Cots isross, Morbus Crof) it

Vorsicht angewendst . da sich ihr Zustand verschiech-

form kann (sohe Abschnit 4.

Wirkungen am Herz-Kreislaut-Sy
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Konnten 6. 5 wam St hone Sudrucc
Dinseres o

schwindigket der Aufnahme) von Naproxen fihven, ohne die
maximal resorbierbare Naproxenmenge zu beanflussen.

Bisher zelgten Kinische Untersuchungen keine Wechselwirkun-

handung der Zuckerkzankhei. Trotzdem vird bei geichzeitiger
Therapie vorsichtshalber eine Kontrolle dor Blutzuckerwerts
foni
antidiabstischen Sufonyharnstoffen steiger konnen.
Einnahme von Naproxen 500 mg HEXAL zusammen
‘mit Alkohol
e Nobernirungen, nsbesonderszeanencse Nebertan|
und Neberwirkungen im Magen-Darm-Traki verstard werden|
Knmen, solton o wilrad dor Ematevan Raroron 500 g
HEXAL moglchst keinen Akohol tinken.
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Nekralyse und Arsnamitoroakton mit Eosmopnie
und systemischen Symptomen (DRESS), berichtat (sishe Ab-
schnt 4 Das hachets isko for doraigs Reaklonen schaint
‘20 Beginn der Therapie zu bestehen,

Frchtyassers, welches b “Kind umgit, fohren kann Oty
jon) oder es kann zur Verengung eines Biutgefafes
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e Naproxen 500 mg HEXAL nicht welter an und be-
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geben Sie sich sofortIn aratiche Behandhung, wenn Sie eines 500 m vegen inesamirin Fiskos von K
der Symptome dieser schweren Haulreaktionsn bemerken, die  tionen Kind richt angewendat werden, Es kanr
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Sonstige Hinweise heemss 1. E8 arn e Btungsneung nd i s Kindes
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Srcankungen

Naproxen 500 mg HEXAL kann es erschweren, schwanger zy
werden. Sie solten Ihren Arzt informieren, wenn Sie planen)

(2. B. anaphylak-
fischer Schock) werden sehr seften beobachet. Diese Reaktio-

ger zu werden

er Vorgeschichte nach Einnahme
fo it strcn Aot/ Artiogeia e adr
Naproxen-haltgen Arzneimiteln at nien mit Angio-
odamer, Neigung 4 Emnchospasmen( o e, e,

Maschinen
bel der Anwendung von Naproxen 500 mg HEXAL in héherer|
Dosierung zentralnervse Nebenwirkungen wie Madigkelt und

ssenpolypen, Allergien, chronischen
r i Enpindicinen gogen acon/eaioyiiure i dot vor
gesciche k fonen ebentalls zeigen. Hiervon
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Schindel afrten komen, e m Enzofal das Relcons-
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ohne sicheren Halt!
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Fortsetzung autder Rickssie »>
g




3 Wie ist Naproxen 500 mg HEXAL einzu-
men?

enan i deses Arranitl immer gery ach Acspacre

mit Ihrem Arzt oder Apotheker jen Sie bei Ihrem Arzt
et hptharermach e S o ekt ser vl
Die empfohlene Dosis betréigt

Der empiohlene Dosisbersich liegt fir Erwachsene, jo nach At
und Scwere cr Excankng e uner. zwschen 500 und
179 Naprosen o T, vt 13 Enien. D -
oot ocrtans 1300 mo Neprove borgen
Soweit nicht anders verordnet, werden folgende Dosierungs-
i emgfonon

Bheumatische Erkrankungen
Die tagiche Dosis betragt im Allgemeinen 1-11 Tabletten

Psychiatrische Erkrankun
Hauo: Emgung, Rezbarken, Midigkeit

‘Sohr seiten: Depression, Traumabnormitat, Konzentrationsunfa
Pigkelt

Erkrankung
Haufig: Storu
schmerzen, Schwindel

\gen des Nerve
ger e veryaln Nervensystems wie Ko,
 Chemacrgsin, S

Gelegentich: Benommenheit, Schiafrigkeit

Sehr selten: Nicht durch Eroger verursachte Hirmhautentziin-

ung (aseptische Meningits), Gedéchtnis-/Denkstorung (kogni-

tive Dysfunktion), Krampfanle (Konvulsion)

Au

Haufig: Sehstorungen. In diesem Fall ist umgehend der Arzt 2y

Informieren und Naproxen 500 mg HEXAL darf richt meh ein-
mmen werden.

Iits), Wasseransammiung um den Sehnerv (Papilenoder), Ent-
ziindung des hinter dem Augapfel lisgenden Teil des Sehnervs,

1Bol Behandlungsbeginn, bei akuten Reizphasen und bei Wech-
sl von einem anderen hochdosierten Antiphiogistikum auf Na-
oven 500 mg HEXAL wid s Dosie vontigl 1 absten
Naproxen 500 mg HEXAL (entsprechend 750 mg Naproxen)
o, augaelt 1 2 Ensdesben {morgens 1 Tasete,

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Bl Nergen, Ohgurduache (T
Sotan Sorwindol Vorigo)

o selten: Beeintrachtigung des Horens.

Nzrxerkmnkunwm

‘abends Y Tablette Naproxen 500 mg HEXAL oder umgekehrt)
rge ).

I Einzaffalen kann bel Bedarf die Tagesdosis auf 2 Tablatten
Naproxen 500 mg HEXAL (entsprechend 1.000 mg Naproxen)
erhoh werden.

1

Lungenodem, Herzkiopfen
GefaBerkrankung

Sorr sater: Blthocharuck (Hyperone), ntzindiche Ercant
kungen der BlutgefaBe (Vaskuits)

der Atemwege, des Brustraums und Media-

mg
HEXAL oder aut dnmal entweder morgens oder abends) ver-
abreicht werden
CCichtal

lungsbeginn_mit_einer _einmaligen Einnahme von
T Tlonan Napxon 500 g HEXAL (onsprechand 150 1
Naproxen), danach ale 8 Stunden % Tablette Naproxen 500 mg
HEXAL farsprechenc 250 mg Nsproxe) be zum Abdegen
der Beschwer

nach Verletzungen

sinums
Hautig ¢

Geloganiin Asthmaaniale (aventuoll mit Suncann,

Krampfe der Bronchiamuskuiatur (Bronchospasmen), Lu

entatindung (ecsinoph i)

Errankungen des Gastrintostinaalts

hiig: le_ Verdauungsbe-

Somrion LDV!DeweL Une\kﬂl T rnen. Sochramn M.
ahl,

oder Durchiall (Dmnhﬂ] i gomnatios Stvenite h Me

Bahandlungsbaginn mit ainer einmaligen Einnahme von 1 Tablette

Naproxen 500 mg HEXAL (entsprechend 500 mg Naprorer), da-

ach sl . S 4 Tl Naprcan 50 g HEXAL -
en).

N proxen 500 mg NEXAL st Betandung won Kinden und

eine Blutammut (Anamie)
nsacren karmeﬂ
Magen-Darm-Trakis (gasrotestinal
U, e Ui  Bltung und Durchbrc
Ter: Ervachen von B (Hamatemess). higor St
(Melana) oder Dhsiger Durchtal, Boschwerden m Uirbauch

Jugend\ chen wegen des.

Nsbenw\rkungsn Jonan ezt warden, dem dio st
Korzesten, r o
forirchen Zevaum angewsndet we

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandeln-
de Azt

Bel rheumatischen Erkrankungen kann die Einnahme von Na-
roxen 500 mg HEXAL Gber einen langeren Zeitraum erforder-
lich sein.

IArt der Anwendung

Nehmen Sie Naproxen 500 mg HEXAL unzerkaut mit reichiich

g s Voros e Gl s chonsch nt
indichs e
Stomatts) Spasatmamaiogungon Ssophagssasone)
Enizinaung der Baschspeicneaross (Pankiea
i)
Soen s, seman i Qv cne Sepwrt
s Stunis oder Btebrechen aufve
Nuvmxen 550 g HEAAL aecen un don e solon it

Leber- und Gallenerkrankungen
Gelogentich: Leberfunktonsstorunger
o seln: Lebeeschiden, Insbesanders bel Langzstherape,

sucnt

‘auch auf niichternen Magen) ein. Die Einnahme 2u den Mahizei-
fuhen.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den

2u stark oder zu schwach ist.
Wenn Sie eine gréBere Menge von Naproxen 500 mg
HEXAL eingenommen haben, als Sie sollten

et i Naproxen 500 g HEXAL rach den Anwssungen

Haufig: Schvitzen
Gelogentch: Hasraustal Aopezi) mest reversbl, Hautrt,
2indung durch (Sonnen-Licht (auch it Blasenbidun)
Satto: Blasenbidung aut do Haut (Epidermoysis bunesa:ahn-|
lshe Reakione)

Erythema_multforme, schwere Hautreaktionen)
e iacasescnag i oG und Sisenstcng (o 5. S,

honcs Sehmariong s spiron dim ronen S et
Gebstsandy e Dosierund, scnder fagen Sie hren At

et bjann: anizindicha Hasreaktonen (ichan ube pa
s, Erythema nodosum), systemischer Lupus erythematodes,
Dustulose Reakion

(4 Symptame sinr Uperdesienng KGonen Sigrurgen des zen-
wie ‘Schwindel, Benom-
It Bewesiodgher ot Kindern aukh mydoniene

. folgen|

Krampfe) sowie rennen,
o, el Exycnan ufrtn, Des it s ol

g s Aot pomlarass an cerssbencend

\nd Nioren mogi u Mangel an Prothrombin
ypopomonsraa, B\umm:kabﬁz“ verminderter Atmung
(Atemdopression) und zu Farbung von Haut und
Cemiameasen Bysnoso) koo

Es gibt kein spezifisches Gegenmitte (Antidot).

und wi
gerdteter und geschwollener Haul Basencicing Messssr

und Juckrez aussehen kann; iger Hautausschiag, hot
Kbrpertemperatur, Erhthung ryme. Sutangnaien
Epsiophie, verreers Limphiocten u1d Betlgung ander|

neimiteleaklion mit Eosinophille und systemi-
Schen Symplomen. e auch s DRESS besechnel wid), Sine|

Schwors ainr Verifng G o gogebarrials rordrichon
MaBrahmen entscheider

Wenn Sie die Einnahme von Naproxen 500 mg HEXAL
vergessen hal

Nehmen Sie it dio oppec Venge in wemn Sie i vor
herige Einnahme vergessen h

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneiniels
haben, wenden Sie sich an Ien Arzt oder Apotheker.

maglich?

Gelogotict: as Neronvorsagen, Wassormsamung |

ormor und stk Evweibausschoung im Harn (nsnmons:hls
Sreron o antzindone verandaungon.des Nerengone.
bes(ntrsttole Nepit)

Nierenschaden (Papillennekrosen), insbesondore)
o Longasithoaper omis Horaaavsechsdung tper
iamio)

Nicht bekannt: Biut im Urin (Hamaturie), Entzindung in be-
stimmten Bereichen der Niere (Giomerulonephri)
Die Nisrenfunition solte bei langerer Anwendung regelmabig
kontrollrt werden.

Verminderung dr Harmausschatung, nsammiun von Wasser

74 Welche i

nnen

W alle Aznimitel kamn auh diesos Azneinital Nobomr:
kungan haben, die aber nicht beljedem aufireten misser

von Nebenwirkungen werden Mgenne
infoiestht el

G fan e o Tvon
et
JHaufig: Ko b2 1 von 10 Bohandolonbotsien
[Gelegentich:  kann bis zu 1 von 100 Behandalten
betreffen
eften kann bis zu 1 von 1.000 Behandlten
betreffen
ehrseften:  kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen
INicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundiage der verfugbaren
Daten nicht abschétzbar

kSt Niranearing e s Nereersagen 1o

. 50 missen Sie Naproxen 500 mg HEXAL absetzen und
Sofort Kontakt mit Ihrem Arzt aufnehmen.

chu
Haufig: periphere Odem

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabrei-
ingsort
nsbesondor bl Pateten i Bl

Gaingontio: Feber, Schitetost

Untersuchungen
ehr selten: Exhohung des Kreatinins im Serum, Leberfunitions-

Bofolgen o o abon bol bestmian Nobanwkungen autge1
fuhten VerhaltensmaBregel

Meldung von Nebenwirkungen

56 den folgonden wneinscrion Avcnamitahirtungen miss
bertcksichtigt werden, dass sie (berwiegend dosisabhanglg
e mendicho smerscredion e

Die am héufigsten beobachteten Nebenvirkungen betreflen den

or Apotheker Dies gt aueh 0r Neberuiiungen, die
ch indeserPackungebetage angegeben s
Konn kuingen auch direkt der

Bundesinstitut fr Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt.

Uzere), Prforatonen (Durhbriche) ode Blutungen, manchmal

Kurt-Georg-Kiesinger-Alles 3
D-53175 Bomn

ryeieci

. Erochon, Dol Bihongon, Vesopiun, Ve
lbeschwerden, abdominale Schmerzen, Teerstunl, Biuterbrachen,
rizincng cer (izera-

anzigen. Ingam S Nebemturgen mekden, Konnen S
o, dass e niomatongn U c Senernet dose

atis), Verschiimmerung von Coliis und Morbus Gronn
Ysb:he Aoschmi 2 Warthimwese, und Vorschamatahmer
i Anwendung berichtat worden. Weriger

Mzgansﬁmmmhamamzundung becoachst foichopid

sk i das Ao von agenOam Blungen it ainia
 Dessbaraon nd o Aencugesace

Odeme‘ Bluthoshdruck und Herzinsuffizienz wurden im Zusam-
menhang mit NSAR-Behandlung berichtet,

Irzneimitel

Wie ist Naproxen 500 mg HEXAL aufzu-
bewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimitte fr Kinder unzugnglih auf,
o drtenceses Avznimitlnach dom af dom Unkarton und

i eiem goringlinig emamon sk, ir Hersanate e
farkt) odr Schiaganfle verbunden.

Infektionen und parasitare Erkrankungen
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Sie es nicht mehr verwer
der Umwelt_ b
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6 Inhalt der Packung und weitere Informa-
tionen

Was Naproxen 500 mg HEXAL enthat
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Pradspenio schinen Patonien it Autoimmunerkzankungen
(SLE, mixed connective tissue disease) zu sein
Erkrankungen des Blute ssystem:
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Wie Naproxen 500 mg HEXAL aussieht und Inhalt der
Packung
Naproxen 500 mg HEXAL sind gelbe, leicht gesprenkalt, lang|
liche, bikonvexe Tablatten mit beldsetiger Bruchkerbe.

Naproxen 500 mg HEXAL ist in AlW/PVC-Blisterpackungen mit
20, 50 und 100 Tabletten erhéltich.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den)
Verkehr gebracht.
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Hexal AG

Senkanden Arzneimitei s unteraben.
Bsi der Langzeittherapie solfte das Blutbid regelmafig kontrol-
lirt werden.
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mpfindiichkeitsreaktionen it Hautausschiag,
e, Ravang, Koo Hatungen Emmeses,
fakut auftretende Schwellungen von Gesicht, Zunge und Kehl-

83607 Holzkirchen

Telefon: (0802) 908-0

Tlta: 0802¢)305- 290
E-Mal: servica@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH

Otto-von-Guericke-Alee 1

Sefr seften: schwere Ubsremplindiichkeitsreakionen
Anzeichen hierfir kénnen sein: Anschwelien von Gesicht
und Kehlkopf (Odeme), Atemnot, beschleunigter Herzschlag e
chykardie), Blutcruckabal bis in zum tédicher

SRl e s Symptome s 3oh b9 Crtammendt
gen aureten konnen, ist soforlige arztiche Hille erforderich.
i diesen Fallen ist das Arzneimitel sofort abzusetzen und der
Arzt autzusuchen.

iese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet
im Juli 2024.

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!
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