
Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels 
beginnen, denn sie enthält wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach 
Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.
	 • Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie diese später nochmals lesen.
	 • Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benötigen.
	 • Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch für  
		  Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
	 • Wenn Sie sich nach 3 Tagen bei Fieber oder nach 4 Tagen bei Schmerzen nicht besser oder gar schlechter 
		  fühlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.
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	 1.	 Was sind Naproxen axicur 250 mg Tabletten und 

	 wofür werden sie angewendet?

Naproxen axicur 250 mg Tabletten ist ein schmerzstil-
lendes, fiebersenkendes und entzündungshemmendes 
Arzneimittel (nicht-steroidales Antirheumatikum/Anti-
phlogistikum, NSAR).

Naproxen axicur 250 mg Tabletten werden angewendet 
zur kurzzeitigen symptomatischen Behandlung von
•	 leichten bis mäßig starken Schmerzen, wie Regel-

schmerzen, Kopfschmerzen, Zahnschmerzen, 
•	 Fieber.

	 2.	 Was sollten Sie vor der Einnahme von Naproxen 
	 axicur 250 mg Tabletten beachten?

Naproxen axicur 250 mg Tabletten dürfen nicht einge-
nommen werden,
•	 wenn Sie allergisch gegen Naproxen oder einen der in 

Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses 
Arzneimittels sind, 

•	 wenn Sie in der Vergangenheit mit Verkrampfung der 
Bronchialmuskulatur (Bronchospasmus), Asthmaan-
fällen, Nasenschleimhautschwellungen (Rhinitis), Nes- 
selsucht (Urtikaria) oder plötzlichen Haut- und 
Schleimhautschwellungen auf die Einnahme von  
Acetylsalicylsäure oder anderen nicht-steroidalen 
Entzündungshemmern reagiert haben,

•	 bei ungeklärten Blutbildungsstörungen,
•	 bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt 

aufgetretenen Magen/Zwölffingerdarm-Geschwüren 
(peptischen Ulzera) oder Blutungen (mindestens 2 un-
terschiedliche Episoden nachgewiesener Geschwüre 
oder Blutungen),

•	 bei Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perfora
tion) in der Vorgeschichte im Zusammenhang mit einer 
vorherigen Therapie mit nicht-steroidalen Antirheuma-
tika (NSAR),

•	 bei Hirnblutungen (zerebrovaskulären Blutungen) oder 
anderen aktiven Blutungen,

•	 wenn Sie unter schweren Leber- oder Nierenfunktions-
störungen leiden,

•	 bei schwerer Herzschwäche (Herzinsuffizienz),
•	 in den letzten drei Monaten der Schwangerschaft,
•	 von Kindern unter 12 Jahren, da diese Dosisstärke 

aufgrund des Wirkstoffgehaltes nicht geeignet ist.

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor 
Sie Naproxen axicur 250 mg Tabletten einnehmen.

Nebenwirkungen können reduziert werden, indem die 
niedrigste wirksame Dosis über den kürzesten, für die 
Symptomkontrolle erforderlichen Zeitraum angewendet 
wird. 

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt
Eine gleichzeitige Anwendung von Naproxen axicur  
250 mg Tabletten mit anderen NSAR, einschließlich so 
genannten COX-2-Hemmern (Cyclooxigenase-2-Hemmern), 
sollte vermieden werden.

Ältere Patienten
Bei älteren Patienten treten häufiger Nebenwirkungen 
nach Anwendung von NSAR auf, insbesondere Blutun-
gen und Durchbrüche im Magen- und Darmbereich, die 
unter Umständen tödlich sein können. Daher ist bei  
älteren Patienten eine besonders sorgfältige ärztliche 
Überwachung erforderlich.

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwüre und 
Durchbrüche (Perforationen)
Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwüre und 
Perforationen, auch mit tödlichem Ausgang, wurden 
während der Behandlung mit allen NSAR berichtet. Sie 
traten mit oder ohne vorherige Warnsymptome bzw. 
schwerwiegende Ereignisse im Magen-Darm-Trakt in 
der Vorgeschichte zu jedem Zeitpunkt der Therapie 
auf.

Das Risiko für das Auftreten von Magen-Darm-Blutun-
gen, Geschwüren und Durchbrüchen ist höher mit stei-
gender NSAR-Dosis, bei Patienten mit Geschwüren in 
der Vorgeschichte, insbesondere mit den Komplika
tionen Blutung oder Durchbruch (siehe Abschnitt 2.  
„Naproxen axicur 250 mg Tabletten dürfen nicht ein
genommen werden“) und bei älteren Patienten. Diese 
Patienten sollten die Behandlung mit der niedrigsten 
verfügbaren Dosis beginnen.

Für diese Patienten sowie für Patienten, die eine beglei-
tende Therapie mit niedrig -dosierter Acetylsalicylsäure 
(ASS) oder anderen Arzneimitteln, die das Risiko für 
Magen-Darm-Erkrankungen erhöhen können, benötigen, 
sollte eine Kombinationstherapie mit Magenschleim-
haut-schützenden Arzneimitteln (z. B. Misoprostol oder 
Protonenpumpenhemmer) in Betracht gezogen werden.

Wenn Sie, insbesondere in höherem Alter, eine Vorge-
schichte von Nebenwirkungen am Magen-Darm-Trakt 
aufweisen, sollten Sie jegliche ungewöhnliche Sympto-
me im Bauchraum (vor allem Magen-Darm-Blutungen) 
insbesondere am Anfang der Therapie melden.

Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimit-
tel erhalten, die das Risiko für Geschwüre oder Blutun-
gen erhöhen können, wie z. B. orale Kortikosteroide, 
blutgerinnungshemmende Medikamente wie Warfarin, 
selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer, die unter 
anderem zur Behandlung von depressiven Verstimmun-
gen eingesetzt werden, oder Thrombozytenaggrega
tionshemmer wie ASS (siehe Abschnitt 2 „Einnahme  
von Naproxen axicur 250 mg Tabletten zusammen mit 
anderen Arzneimitteln“).

Wenn es bei Ihnen während der Behandlung mit  
Naproxen axicur 250 mg Tabletten zu Magen-Darm-Blu-
tungen oder Geschwüren kommt, ist die Behandlung 
abzusetzen.

NSAR sollten bei Patienten mit einer gastrointestinalen 
Erkrankung in der Vorgeschichte (Colitis ulzerosa, Mor-
bus Crohn) mit Vorsicht angewendet werden, da sich ihr 
Zustand verschlechtern kann (siehe Abschnitt 4).

Wirkungen am Herz-Kreislauf-System
Arzneimittel wie Naproxen axicur 250 mg Tabletten  
sind möglicherweise mit einem geringfügig erhöhten 
Risiko für Herzanfälle („Herzinfarkt“) oder Schlaganfälle 
verbunden. Jedwedes Risiko ist wahrscheinlicher mit 
hohen Dosen und länger dauernder Behandlung. Über-
schreiten Sie nicht die empfohlene Dosis oder Behand
lungsdauer (maximal 4 Tage)!

Wenn Sie Herzprobleme oder einen vorangegangenen 
Schlaganfall haben oder denken, dass Sie ein Risiko für 
diese Erkrankungen aufweisen könnten (z. B. wenn Sie 
hohen Blutdruck, Diabetes oder hohe Cholesterinwerte 
haben oder Raucher sind), sollten Sie Ihre Behandlung 
mit Ihrem Arzt oder Apotheker besprechen.

Hautreaktionen
Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten über schwer-
wiegende Hautreaktionen mit Rötung und Blasenbil-
dung, einige mit tödlichem Ausgang, berichtet (exfolia
tive Dermatitis, Stevens-Johnson-Syndrom und toxische 
epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom; siehe Abschnitt 
4). Das höchste Risiko für derartige Reaktionen scheint 
zu Beginn der Therapie zu bestehen, da diese Reaktio-
nen in der Mehrzahl der Fälle im ersten Behandlungs

monat auftraten. Beim ersten Anzeichen von Hautaus-
schlägen, Schleimhautdefekten oder sonstigen An- 
zeichen einer Überempfindlichkeitsreaktion sollten  
Naproxen axicur 250 mg Tabletten abgesetzt und umge-
hend der Arzt konsultiert werden.

Sonstige Hinweise
Naproxen axicur 250 mg Tabletten sollten nur unter 
strenger Abwägung des Nutzen-Risiko-Verhältnisses 
angewendet werden:
•	 bei bestimmten angeborenen Blutbildungsstörungen 

(z. B. akute intermittierende Porphyrie);
•	 bei bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemi-

scher Lupus erythematodes und Mischkollagenose).

Eine besonders sorgfältige ärztliche Überwachung ist 
erforderlich:
•	 bei eingeschränkter Nieren- oder Leberfunktion;
•	 direkt nach größeren chirurgischen Eingriffen;
•	 bei Allergien (z. B. Hautreaktionen auf andere Arznei-

mittel, Asthma, Heuschnupfen), chronischen Nasen-
schleimhautschwellungen oder chronischen, die Atem- 
wege verengenden Atemwegserkrankungen.

Schwere akute Überempfindlichkeitsreaktionen (zum 
Beispiel anaphylaktischer Schock) werden sehr selten 
beobachtet. Bei ersten Anzeichen einer schweren Über-
empfindlichkeitsreaktion nach Einnahme von Naproxen 
axicur 250 mg Tabletten muss die Therapie abgebro-
chen werden. Der Symptomatik entsprechende, medi
zinisch erforderliche Maßnahmen müssen durch fach-
kundige Personen eingeleitet werden.

Naproxen kann vorübergehend die Blutplättchenfunk
tion (Thrombozytenaggregation) hemmen. Patienten 
mit Blutgerinnungsstörungen sollten daher sorgfältig 
überwacht werden.

Bei länger dauernder Gabe von Naproxen axicur 250 mg 
Tabletten ist eine regelmäßige Kontrolle der Leberwerte, 
der Nierenfunktion sowie des Blutbildes erforderlich.

Bei Einnahme von Naproxen axicur 250 mg Tabletten vor 
operativen Eingriffen ist der Arzt oder Zahnarzt zu be
fragen bzw. zu informieren.

Die längere Anwendung jeglicher Art von Schmerzmit-
teln gegen Kopfschmerzen kann diese verschlimmern. 
Ist dies der Fall oder wird dies vermutet, sollte ärztlicher 
Rat eingeholt und die Behandlung abgebrochen werden. 
Die Diagnose von Kopfschmerz bei Medikamentenüber-
gebrauch sollte bei Patienten vermutet werden, die an 
häufigen oder täglichen Kopfschmerzen leiden, obwohl
(oder gerade weil) sie regelmäßig Arzneimittel gegen 
Kopfschmerzen einnehmen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmäßige Einnahme 
von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination 
mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften 
Nierenschädigung mit dem Risiko eines Nierenversa-
gens (Analgetika-Nephropathie) führen.

NSAR können Symptome einer Infektion oder von Fieber 
maskieren.

Wechselwirkung mit Labortests: Naproxen kann be-
stimmte Tests der 5-Hydroxyindolessigsäure im Urin 
stören.

Kinder
Bitte beachten Sie die Hinweise unter Abschnitt 2.: 
„Naproxen axicur 250 mg Tabletten dürfen nicht einge-
nommen werden“.

Einnahme von Naproxen axicur 250 mg Tabletten zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kürzlich ande-
re Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder 
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzu-
wenden.

Acetylsalicylsäure, um Blutgerinnsel zu verhindern, 
kann in ihrer Wirkung geschwächt sein, wenn Naproxen 
länger als einen Tag eingenommen wird.

Die gleichzeitige Anwendung von Naproxen axicur  
250 mg Tabletten und Digoxin (Mittel zur Stärkung der 
Herzkraft), Phenytoin (Mittel zur Behandlung von 
Krampfanfällen) oder Lithium (Mittel zur Behandlung 
geistig-seelischer Erkrankungen) kann die Konzentra
tion dieser Arzneimittel im Blut erhöhen. Eine Kontrolle 
der Serum-Lithium-Spiegel, der Serum-Digoxin- und der 
Serum-Phenytoin-Spiegel ist bei bestimmungsgemäßer 
Anwendung (maximal über 4 Tage) in der Regel nicht 
erforderlich.

Naproxen axicur 250 mg Tabletten können die Wirkung 
von entwässernden und blutdrucksenkenden Arzneimit-
teln (Diuretika und Antihypertensiva) abschwächen.

Naproxen axicur 250 mg Tabletten können die Wirkung 
von ACE-Hemmern (Mittel zur Behandlung von Herz-
schwäche und Bluthochdruck) abschwächen. Bei 
gleichzeitiger Anwendung kann weiterhin das Risiko für 
das Auftreten einer Nierenfunktionsstörung erhöht sein.

Die gleichzeitige Anwendung von Naproxen axicur  
250 mg Tabletten und kaliumsparenden Entwässerungs-
mitteln (bestimmte Diuretika) kann zu einer Erhöhung 
des Kaliumspiegels im Blut führen.

Die gleichzeitige Anwendung von Naproxen axicur  
250 mg Tabletten mit anderen entzündungs- und 
schmerzhemmenden Mitteln aus der Gruppe der NSAR 
oder mit Glukokortikoiden erhöht das Risiko für Magen-
Darm-Geschwüre oder Blutungen.

Thrombozytenaggregationshemmer und bestimmte An-
tidepressiva (selektive Serotonin Wiederaufnahme
hemmer/SSRI) können das Risiko für Magen-Darm- 
Blutungen erhöhen.

Die Anwendung von Naproxen axicur 250 mg Tabletten 
innerhalb von 24 Stunden vor oder nach Gabe von Me-
thotrexat kann zu einer erhöhten Blutkonzentration von 
Methotrexat und einer Zunahme seiner unerwünschten 
Wirkungen führen.

NSAR können die nierenschädigende Wirkung von  
Ciclosporin (Mittel, das zur Verhinderung von Transplan-
tatabstoßungen, aber auch in der Rheumabehandlung 
eingesetzt wird) verstärken.

NSAR können die Wirkung von blutgerinnungshemmen-
den Arzneimitteln wie Warfarin verstärken.

NSAR können die nierenschädigende Wirkung von Tac-
rolimus (ein Immunsuppressivum) verstärken.

Arzneimittel, die Probenecid enthalten, können die Aus-
scheidung von Naproxen verzögern.

Die Einnahme von Antacida (Arzneimittel gegen Ma
genübersäuerung) kann zu einer verringerten Resorp
tion (Aufnahme) von Naproxen führen.

Einnahme von Naproxen axicur 250 mg Tabletten zu-
sammen mit Nahrungsmitteln, Getränken und Alkohol
Weil Nebenwirkungen, insbesondere zentralnervöse  
Nebenwirkungen und Nebenwirkungen im Magen-Darm-
Trakt, verstärkt werden können, sollten Sie während der 
Anwendung von Naproxen axicur 250 mg Tabletten 
möglichst keinen Alkohol trinken.

Gebrauchsinformation: Information für Anwender

Naproxen axicur® 250 mg Tabletten
Wirkstoff: Naproxen



Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfähigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie 
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, 
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme die-
ses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Wird während der Anwendung von Naproxen axicur 250 mg 
Tabletten eine Schwangerschaft festgestellt, so ist der 
Arzt zu benachrichtigen. Sie dürfen Naproxen im ersten 
und zweiten Schwangerschaftsdrittel nur nach Rück-
sprache mit Ihrem Arzt anwenden. Im letzten Drittel der 
Schwangerschaft dürfen Naproxen axicur 250 mg  
Tabletten wegen eines erhöhten Risikos von Komplika
tionen für Mutter und Kind nicht angewendet werden.

Stillzeit
Der Wirkstoff Naproxen und seine Abbauprodukte gehen 
in geringen Mengen in die Muttermilch über. Eine Anwen
dung von Naproxen axicur 250 mg Tabletten während 
der Stillzeit sollte vorsichtshalber vermieden werden.

Fortpflanzungsfähigkeit
Dieses Arzneimittel gehört zu einer Gruppe von Arznei-
mitteln (NSAR), die die Fruchtbarkeit von Frauen beein-
trächtigen kann. Diese Wirkung ist nach Absetzen des 
Arzneimittels umkehrbar. 

Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum Bedienen von 
Maschinen
Da bei der Anwendung von Naproxen axicur 250 mg Ta-
bletten in höherer Dosierung zentralnervöse Nebenwir-
kungen wie Müdigkeit und Schwindel auftreten können, 
kann im Einzelfall das Reaktionsvermögen verändert 
und die Fähigkeit zur aktiven Teilnahme am Straßenver-
kehr und zum Bedienen von Maschinen beeinträchtigt 
werden. Dies gilt in verstärktem Maße im Zusammen-
wirken mit Alkohol. Sie können dann auf unerwartete 
und plötzliche Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt
genug reagieren. Fahren Sie in diesem Fall nicht Auto 
oder andere Fahrzeuge! Bedienen Sie keine Werkzeuge 
oder Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt!

Naproxen axicur 250 mg Tabletten enthalten Lactose
Dieses Arzneimittel enthält Lactose. Bitte nehmen Sie 
Naproxen axicur 250 mg Tabletten erst nach Rückspra-
che mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie 
unter einer Unverträglichkeit gegenüber bestimmten 
Zuckern leiden.

	 3.	 Wie sind Naproxen axicur 250 mg Tabletten einzu- 
	 nehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in die-
ser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der 
mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache 
ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, 
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wenn die Einnahme dieses Arzneimittels für mehr als 3 
Tage bei Fieber bzw. für mehr als 4 Tage bei Schmerzen 
erforderlich ist oder wenn sich die Symptome verschlim-
mern, sollte ärztlicher Rat eingeholt werden. Die emp-
fohlene Dosis beträgt:

Alter: Erstdosis: Weitere 
Einzeldosis: 
im Abstand 
von 8–12
Stunden einzu-
nehmen: 

Maximale 
Tagesdosis:

Erwachsene 
und Jugend- 
liche ab 
12 Jahren

1 Tablette 
(entsprechend
bis zu 250 mg 
Naproxen) 

1 Tablette
(entsprechend 
250 mg  
Naproxen)

bis 3 Tabletten  
(entsprechend 
bis zu 750 mg 
Naproxen)

Patienten mit eingeschränkter Leber- oder Nierenfunk
tion sollten nicht mehr als 2 Tabletten pro Tag, verteilt 
auf 2 Einzeldosen, einnehmen.

Nehmen Sie die Tablette bitte unzerkaut mit reichlich 
Flüssigkeit (z. B. einem Glas Wasser) möglichst vor dem 
Essen ein. Dies fördert den Wirkungseintritt.

Für Patienten, die einen empfindlichen Magen haben, 
empfiehlt es sich, Naproxen axicur 250 mg Tabletten 
während der Mahlzeiten einzunehmen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn 
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Naproxen 
axicur 250 mg Tabletten zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine größere Menge von Naproxen axicur  
250 mg Tabletten eingenommen haben, als Sie sollten
Als Symptome einer Überdosierung können Störungen 
des zentralen Nervensystems wie Kopfschmerzen, 
Schwindel, Benommenheit und Bewusstlosigkeit (bei 
Kindern auch myoklonische Krämpfe) sowie Bauch-
schmerzen, Übelkeit und Erbrechen auftreten. Ferner 
kann es zu Blutdruckabfall, verminderter Atmung (Atem-
depression) und zur blauroten Färbung von Haut und 
Schleimhäuten (Zyanose) kommen.

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel (Antidot).

Bei Verdacht auf eine Überdosierung mit Naproxen  
axicur 250 mg Tabletten benachrichtigen Sie bitte Ihren 
Arzt. Dieser kann entsprechend der Schwere einer  
Vergiftung über die gegebenenfalls erforderlichen Maß-
nahmen entscheiden.

Wenn Sie das Gefühl haben, keine ausreichende 
Schmerzlinderung zu spüren, dann erhöhen Sie nicht 
selbstständig die Dosis, sondern sprechen Sie mit Ihrem 
Arzt. 

Wenn Sie die Einnahme von Naproxen axicur 250 mg 
Tabletten vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die 
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

	 4.	 Welche Nebenwirkungen sind möglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel  
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf
treten müssen.

Mögliche Nebenwirkungen
Die Aufzählung der folgenden unerwünschten Wirkun-
gen umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen 
unter der Behandlung mit Naproxen, auch solche unter 
hochdosierter Langzeittherapie bei Rheumapatienten.

Die Häufigkeitsangaben, die über sehr seltene Meldun-
gen hinausgehen, beziehen sich auf die kurzzeitige An-
wendung bis zu Tagesdosen von maximal 750 mg Nap-
roxen für orale Darreichungsformen (= 3 Tabletten 
Naproxen axicur 250 mg Tabletten).

Bei den folgenden unerwünschten Arzneimittelwirkun-
gen muss berücksichtigt werden, dass sie überwiegend 
dosisabhängig und von Patient zu Patient unterschied-
lich sind.

Die am häufigsten beobachteten Nebenwirkungen be-
treffen den Verdauungstrakt. Magen/Zwölffingerdarm-
Geschwüre (peptische Ulzera), Perforationen (Durchbrü-
che) oder Blutungen, manchmal tödlich, können 
auftreten, insbesondere bei älteren Patienten (siehe 
Abschnitt 2 „Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen“). 
Übelkeit, Erbrechen, Durchfall, Blähungen, Verstopfung,
Verdauungsbeschwerden, abdominale Schmerzen, 
Teerstuhl, Bluterbrechen, Entzündung der Mundschleim-
haut mit Geschwürbildung (ulzerative Stomatitis) und 
Verschlimmerung von Colitis und Morbus Crohn (siehe 
Abschnitt 2. „Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen“) 
sind nach Anwendung berichtet worden. Weniger häufig 
wurde Magenschleimhautentzündung beobachtet.

Insbesondere das Risiko für das Auftreten von Magen-
Darm-Blutungen ist abhängig vom Dosisbereich und der 
Anwendungsdauer.

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

Arzneimittel wie Naproxen axicur 250 mg Tabletten sind 
möglicherweise mit einem geringfügig erhöhten Risiko 
für Herzanfälle („Herzinfarkt“) oder Schlaganfälle ver-
bunden.

Häufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
•	 Störungen des zentralen Nervensystems wie Kopf-

schmerzen und Schwindel.
•	 Magen-Darm-Beschwerden wie Übelkeit, Sodbrennen, 

Magenschmerzen, Blähungen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
•	 Überempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschlägen, 

Hautjucken und Hautblutungen.

	 In diesem Fall ist umgehend der Arzt zu informieren, 
und Naproxen axicur 250 mg Tabletten dürfen nicht 
mehr eingenommen werden.

•	 Schlaflosigkeit, Erregung, Reizbarkeit, Müdigkeit.
•	 Sehstörungen. In diesem Fall ist umgehend der Arzt 

zu informieren und Naproxen axicur 250 mg Tabletten 
dürfen nicht mehr eingenommen werden.

•	 Völlegefühl, Verstopfung (Obstipation), Durchfall (Di-
arrhoe); Geschwüre des Magen-Darmtrakts (gastroin-
testinale Ulzera); unter Umständen mit Blutungen, Er-
brechen von Blut (Hämatemesis), Blutstuhl (Meläna) 
und Durchbruch.

•	 Verminderung der Harnausscheidung, Wasseransam
mlung im Körper (Ausbildung von Ödemen, z. B. peri-
phere Ödeme), besonders bei Patienten mit Hyper
tonie oder Niereninsuffizienz. 

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
•	 Erbrechen, Mundschleimhautentzündung (Stomatitis).
•	 Leberfunktionsstörungen
•	 Erhöhte Lichtempfindlichkeit.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-
treffen):
•	 Symptomatik einer Hirnhautentzündung (aseptischen 

Meningitis) wie starke Kopfschmerzen, Übelkeit, Er-
brechen, Fieber, Nackensteifigkeit oder Bewusstseins-
trübung.

	 Ein erhöhtes Risiko scheint für Patienten zu bestehen, 
die bereits an bestimmten Autoimmunerkrankungen 
(systemischer Lupus erythematodes, Mischkollageno-
sen) leiden. 

•	 Verschlechterung infektionsbedingter Entzündungen (z. B. 
Entwicklung einer nekrotisierenden Fasciitis) im zeitli-
chen Zusammenhang mit der Anwendung bestimmter 
entzündungshemmender Arzneimittel (NSAR, zu diesen 
gehören auch Naproxen axicur 250 mg Tabletten).

	 Wenn während der Anwendung von Naproxen axicur 
250 mg Tabletten Zeichen einer Infektion (z. B. Rötung, 
Schwellung, Überwärmung, Schmerz, Fieber) neu auf-
treten oder sich verschlimmern, sollte daher unverzüg-
lich der Arzt zu Rate gezogen werden.

•	 Störungen der Blutbildung: Bestimmte Form der Blut-
armut (aplastische Anämie), Verminderung der wei-
ßen Blutkörperchen (Leukopenie), Verminderung der 
Blutplättchen (Thrombozytopenie), Verminderung der 
Blutzellen aller Systeme (Panzytopenie), Fehlen oder 
starke Verminderung der Granulozyten (Agranulozyto-
se). Erste Symptome können sein: Fieber, Halsschmer-
zen, oberflächliche Wunden im Mund, grippeartige 
Beschwerden, starke Abgeschlagenheit, Nasenbluten 
und Hautblutungen. Bei der Langzeittherapie sollte 
das Blutbild regelmäßig kontrolliert werden.

•	 Schwere Überempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Angio-
ödem); Anzeichen hierfür können sein: Gesichts-,  
Zungen- und Kehlkopfödeme, Atemnot, erhöhter Herz-
schlag (Tachykardie), Blutdruckabfall bis hin zum le-
bensbedrohlichen Schock.

	 Bei Auftreten dieser Erscheinungen, die schon bei  
Erstanwendungen auftreten können, ist sofortige ärzt-
liche Hilfe erforderlich.

•	 Hörstörungen, Ohrgeräusche (Tinnitus).
•	 Herzmuskelschwäche (Herzinsuffizienz).
•	 Bluthochdruck (Hypertonie).
•	 Asthmaanfälle (eventuell mit Blutdruckabfall); Broncho-

spasmen (Krampf der Bronchialmuskulatur); eosinophile 
Pneumonie (bestimmte Form der Lungenentzündung).

•	 Speiseröhrenverletzungen (Ösophagusläsionen), Be-
schwerden im Unterbauch [z. B. blutende Colitiden 
(Dickdarmentzündungen) oder Verstärkung eines Mor-
bus Crohn/einer Colitis ulzerosa (chronisch-entzünd- 
liche Darmerkrankungen)]. Sollten stärkere Schmer-
zen im Oberbauch, Bluterbrechen, Blut im Stuhl und/
oder eine Schwarzfärbung des Stuhls auftreten, so 
müssen Sie Naproxen axicur 250 mg Tabletten abset-
zen und sofort den Arzt informieren.

•	 Leberschäden, insbesondere bei Langzeittherapie,  
Leberentzündung (einschließlich Todesfälle).

•	 Haarausfall (Alopezie), meist reversibel. Verstärkte 
Verletzlichkeit der Haut mit Blasen nach Verletzung 
(Pseudoporphyrie), schwere (bullöse) Hautreaktionen 
wie Hautausschlag mit Rötung und Blasenbildung 
(Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale 
Nekrolyse/Lyell-Syndrom). 

•	 Nierengewebsschädigung (Papillennekrosen), insbe-
sondere bei Langzeittherapie, erhöhte Harnsäurekon-
zentration im Blut (Hyperurikämie), akutes Nierenver-
sagen, Wasseransammlung im Körper und starke 
Eiweißausscheidung im Harn (nephrotisches Syndrom), 
entzündliche Nierenerkrankung (interstitielle Nephritis).

	 Verminderung der Harnausscheidung, Ansammlung 
von Wasser im Körper (Ödeme) sowie allgemeines Un-
wohlsein können Ausdruck einer Nierenerkrankung bis 
hin zum Nierenversagen sein.

	 Sollten die genannten Symptome auftreten oder sich 
verschlimmern, so müssen Sie Naproxen axicur 250 mg 
Tabletten absetzen und sofort Kontakt mit Ihrem Arzt 
aufnehmen. Die Nierenfunktion sollte bei längerer  
Anwendung regelmäßig kontrolliert werden. 

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich 
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch für Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind.

Sie können Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesin-
stitut für Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, 
Website: http://www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie  
Nebenwirkungen melden, können Sie dazu beitragen, 
dass mehr Informationen über die Sicherheit dieses  
Arzneimittels zur Verfügung gestellt werden. 

	 5.	 Wie sind Naproxen axicur 250 mg Tabletten aufzu- 
	 bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel für Kinder unzugäng-
lich auf.

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

Sie dürfen das Arzneimittel nach dem auf der Blisterpa-
ckung und der Faltschachtel angegebenen Verfallsda-
tum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht 
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals über das Abwasser 
(z.B. nicht über die Toilette oder das Waschbecken). Fra-
gen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen 
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen 
finden sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

	 6.	 Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Naproxen axicur 250 mg Tabletten enthält
Der Wirkstoff ist: Naproxen.

1 Tablette enthält 250 mg Naproxen.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose Monohydrat, Maisstärke, Eisen(III)-oxid, Hypro-
lose, Crospovidon, Magnesiumstearat.

Wie Naproxen axicur 250 mg Tabletten aussehen und 
Inhalt der Packung
Naproxen axicur 250 mg Tabletten sind gelbe, runde, 
gewölbte Tabletten mit einer einseitigen Bruchkerbe.

Die Tabletten können in gleiche Hälften geteilt werden. 

Naproxen axicur 250 mg Tabletten sind in PVC/PVdC/
Aluminium-Blisterpackungen mit 10, 12, 20 und 30 Tab-
letten erhältlich.

Es werden möglicherweise nicht alle Packungsgrößen 
in den Verkehr gebracht.
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