Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta
Emoxen, 500 mg + 20 mg, tabletki o0 zmodyfikowanym uwalnianiu
Naproxenum + Esomeprazolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
. W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
. Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest Emoxen i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Emoxen
3. Jak stosowa¢ Emoxen

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ Emoxen

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Emoxen i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest Emoxen
Lek Emoxen zawiera dwa rozne leki o nazwie naproksen i ezomeprazol. Kazdy z tych lekéw dziata w
inny sposob.

. Naproksen nalezy do lekéw nazywanych ,,niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi”
(NLPZ). Zmniejsza on bol i stan zapalny.
. Ezomeprazol zalicza si¢ do grupy lekow nazywanych ,,inhibitorami pompy protonowe;j”.

Powoduje on zmniejszenie wydzielania kwasu solnego w zotadku.
Ezomeprazol pomaga zmniejszy¢ ryzyko wrzodow i innych dolegliwosci zotadka powstajacych u
pacjentow, u ktorych konieczne jest stosowanie NLPZ.

W jakim celu stosuje si¢ lek Emoxen

Lek Emoxen stosuje si¢ u 0sob dorostych w tagodzeniu objawow nastepujacych schorzen:
e Choroba zwyrodnieniowa stawow.

e Reumatoidalne zapalenie stawow.

e Zesztywniajace zapalenie stawdw kregostupa.

Lek Emoxen pomaga zmniejszy¢ bol, obrzek, zaczerwienienie i podwyzszong temperature (stan
zapalny).

Pacjent otrzyma lek, jesli mate dawki lekow z grupy NLPZ sa nieskuteczne w zwalczaniu bolu i jest
w grupie ryzyka wystgpienia wrzodu zotadka lub wrzodu w pierwszej czesci jelita cienkiego
(dwunastnicy) podczas stosowania NLPZ.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Emoxen

Kiedy nie stosowa¢ leku Emoxen:

. Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na naproksen.

. Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na ezomeprazol lub inne inhibitory pompy protonowe;j.

. Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

. Jesli u pacjenta jednocze$nie stosowany jest atazanawir lub nelfinawir (stosowane w leczeniu
zakazenia HIV).

. Jesli po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego (np. aspiryny), naproksenu lub innych lekow

z grupy NLPZ takich jak ibuprofen, diklofenak lub inhibitory COX-2 (np. celekoksyb,
etorykoksyb) u pacjenta wystapita astma (§wisty) lub reakcja alergiczna taka jak $wiad skory
lub wysypka skorna (pokrzywka).

Jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach cigzy.

Jesli u pacjenta wystepuja ciezkie problemy dotyczace watroby, nerek lub serca.

Jesli u pacjenta wystepuje owrzodzenie zotadka lub jelit.

Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia krwawienia lub powazne i nieoczekiwane krwawienia.
Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita cigzka wysypka skorna lub ztuszczanie skory,
powstawanie pecherzy i (lub) owrzodzenia jamy ustnej po podaniu leku Emoxen lub innych
podobnych lekow.

Jesli ktorakolwiek z podanych sytuacji dotyczy pacjenta nie nalezy przyjmowac leku Emoxen. Jesli nie
jest sie pewnym, nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute przed zastosowaniem leku Emoxen.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Emoxen nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

Nie wolno zazywa¢ leku Emoxen i nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli
ktorakolwiek z wymienionych sytuacji wystapita wczesniej lub podczas stosowania leku Emoxen,
poniewaz ten lek moze maskowac objawy innej choroby:

. Znaczna, niezamierzona utrata masy ciala i zaburzenia potykania.
. Wymioty lub wymioty z domieszkg krwi.
. Czarne stolce (kal zabarwiony krwig).

Jesli ktorakolwiek z podanych sytuacji dotyczy pacjenta (lub pacjent ma watpliwosci), nalezy
poinformowac lekarza lub farmaceutg przed zastosowaniem tego leku.

Przed zastosowaniem tego leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

° U pacjenta wystepuje zapalenie jelit (choroba Le$niowskiego-Crohna lub wrzodziejace zapalenie
jelita grubego).

° U pacjenta wystepuja jakiekolwiek inne problemy z watrobg lub nerkami lub pacjent jest w
podesztym wieku.

. Pacjent przyjmuje leki, takie jak kortykosteroidy przyjmowane doustnie, warfaryna,

klopidogrel, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI), kwas
acetylosalicylowy (aspiryna) lub NLPZ, w tym inhibitory COX-2 (patrz punkt Emoxen a

inne leki).

. U pacjenta kiedykolwiek wystapita reakcja skorna po zastosowaniu leku podobnego do
ezomeprazolu (bedacego sktadnikiem leku Emoxen), ktory zmniejsza wydzielanie kwasu
zotadkowego.

. Jesli u pacjenta nalezy wykona¢ okre$lone badanie krwi (oznaczenie chromograniny A).

Jesli ktorakolwiek z podanych sytuacji dotyczy pacjenta (lub pacjent ma watpliwo$ci), nalezy
poinformowac lekarza lub farmaceutg przed zastosowaniem tego leku.
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Jesli u pacjenta wystapily wezesniej wrzody zotadka lub krwawienie, nalezy poinformowac o tym
lekarza. Pacjent zostanie poproszony o zgtaszanie lekarzowi wszelkich nietypowych objawow ze
strony zotadka (np. bolu).

Stosowanie lekow takich jak Emoxen moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka ataku
serca (zawalu mie$nia sercowego) lub udaru. Kazde ryzyko zwieksza si¢ podczas stosowania
wiekszych dawek i dlugotrwalego leczenia. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki i czasu trwania
leczenia.

Emoxen zawiera naproksen z grupy NLPZ. Podobnie jak w przypadku wszystkich NLPZ,
naproksen nalezy stosowac¢ w najnizszej skutecznej dawce przez mozliwie najkrotszy czas, aby
zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych. Lekarz bedzie zatem ocenia¢ w regularnych
odstepach czasu, czy Emoxen jest nadal odpowiedni dla pacjenta.

Emoxen nie nadaje si¢ do uzyskania szybkiego ztagodzenia ostrego bolu, poniewaz potrzeba
kilku godzin, zanim substancja przeciwbdlowa naproksen zostanie wchionigta do krwi.

Przed zastosowaniem leku nalezy takze poinformowac lekarza jesli u pacjenta wystgpuja dolegliwosci
ze strony serca, pacjent przebyl wczesniej udar lub pacjent uwaza ze jest narazony na te choroby.
Pacjent moze by¢ narazony na wystapienie tych dolegliwosci jesli:

. U pacjenta wystepuje wysokie ci$nienie krwi.

U pacjenta wystepuja problemy z krazeniem krwi lub krzepnieciem krwi.

U pacjenta wystepuje cukrzyca.

U pacjenta wystepuje duze stezenie cholesterolu we krwi.

Pacjent pali papierosy.

Stosowanie inhibitora pompy protonowej (sktadnika leku Emoxen), szczegodlnie przez okres dtuzszy
niz rok, moze nieznacznie zwickszac ryzyko ztaman kosci stawu biodrowego, nadgarstkéw lub
kregostupa. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent cierpi na osteoporoze lub stosuje
kortykosteroidy (leki mogace zwigksza¢ ryzyko rozwoju osteoporozy).

W zwiazku ze stosowaniem leku notowano ci¢zkie reakcje skorne, w tym zespot Stevensa-Johnsona,
martwice toksyczno-rozptywng naskorka, polekowa reakcje z eozynofilig i objawami ogdlnymi
(zespdt DRESS). Te cigzkie reakcje czgsto pojawiaja si¢ po objawach grypopodobnych, takich jak
goraczka, bol glowy, bdl ciala i moze obejmowac silng wysypke. Wysypka moze wystgpowac na
duzej powierzchni ciata, z pecherzami i tuszczeniem si¢ skory. Nalezy przerwac stosowanie leku i
natychmiast zwrocié si¢ do lekarza, jesli wystapi ktorykolwiek ze zwiazanych z tymi ciezkimi
reakcjami skornymi objawow, opisanych w punkcie 4.

W przypadku pojawienia si¢ wysypki na skorze, zwlaszcza w miejscach narazonych na dziatanie
promieni stonecznych, nalezy jak najszybciej poinformowac o tym lekarza, poniewaz konieczne
moze by¢ przerwanie leczenia lekiem Emoxen. Nalezy pamigta¢, aby wspomnie¢ rowniez o
wszelkich innych dolegliwosciach, takich jak bol stawow.

Podczas stosowania leku Emoxen moze wystgpi¢ stan zapalny w nerkach. Objawy moga obejmowac
zmniejszenie objetosci moczu lub wystapienie krwi w moczu i (lub) reakcje nadwrazliwosci, takie jak
gorgczka, wysypka i sztywnos$¢ stawdw. O takich objawach nalezy powiedzie¢ lekarzowi
prowadzacemu.

Dzieci i mlodziez
Emoxen nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku 18 lat lub mtodszych.
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Emoxen a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow,
ktore wydawane sg bez recepty, w tym lekow ziotowych. Jest to wazne, poniewaz lek Emoxen moze
zmienia¢ dziatanie innych lekow. Takze dziatanie leku Emoxen moze zmieni¢ sig, jesli sg stosowane
inne leki.

Nie nalezy stosowac tego leku i nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje:
° Lek o nazwie ,,atazanawir” lub ,,nelfinawir” (stosowany w leczeniu zakazenia HIV).

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute w przypadku stosowania ktoregokolwiek z ponizszych

lekow:

. Kwas acetylosalicylowy (aspiryna) (stosowany jako srodek przeciwbolowy lub
zapobiegajacy zakrzepom krwi). Jesli pacjent przyjmuje mate dawki kwasu
acetylosalicylowego (aspiryny), moze kontynuowaé stosowanie leku Emoxen.

. Inne leki z grupy NLPZ (w tym inhibitory COX-2).

Pewne leki takie jak ketokonazol, itrakonazol, posakonazol lub worykonazol (stosowane w

leczeniu zakazen wywotanych przez grzyby).

Erlotynib (lub inny lek przeciwnowotworowy z tej samej klasy).

Cholestyramina (lek stosowany w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu w krwi).

Klarytromycyna (lek stosowany w leczeniu zakazen).

»Antybiotyki chinolonowe” (stosowane w zakazeniach), takie jak cyprofloksacyna lub

moksyfloksacyna.

Diazepam (lek stosowany w leczeniu niepokoju, w celu rozluznienia mieéni lub w leczeniu

padaczki).

Pochodne hydantoiny takie jak fenytoina (lek stosowany w leczeniu padaczki).

Sole litu (Iek stosowany w leczeniu niektdrych rodzajow depres;ji).

Metotreksat (Iek stosowany w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow, tuszczycy i raka).

Probenecyd (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej).

»Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny” (SSRI) (leki stosowane w

leczeniu niepokoju i duzej depresji).

. Cyklosporyna lub takrolimus (leki stosowane w celu zmniejszenia reakcji immunologicznych
organizmu).

. Digoksyna (stosowana w zaburzeniach czynnosci serca).

. Pochodne sulfonylomocznika takie jak glimepiryd (doustne leki stosowane w celu
kontroli stezenia cukru we krwi w cukrzycy).

. Leki stosowane w leczeniu nadcisnienia t¢tniczego nazywane diuretykami (takie jak

furosemid lub hydrochlorotiazyd), inhibitory ACE (takie jak enalapryl), antagonisci

receptora angiotensyny II (jak np. losartan) i leki beta- adrenolityczne (takie jak
propranolol).

Kortykosteroidy takie jak hydrokortyzon lub prednizolon (stosowane przeciwzapalnie).

Leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna, dikumarol, heparyna lub klopidogrel.

Ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy).

Dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum) (stosowany w leczeniu tagodnej depres;ji).

Cilostazol (lek stosowany w przypadku bolu nog spowodowanego stabym przeptywem krwi).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub pacjent ma watpliwosci), nalezy
poinformowac lekarza lub farmaceutg przed zastosowaniem leku Emoxen.

Emoxen z jedzeniem
Nie nalezy stosowac leku Emoxen z pokarmem, poniewaz moze to zmniejszy¢ i (lub) op6znic¢
dziatanie leku Emoxen. Tabletki nalezy przyja¢ przynajmniej 30 minut przed positkiem.
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Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Nie nalezy przyjmowa¢ leku Emoxen w ostatnich 3 miesigcach cigzy, poniewaz moze on zaszkodzié
nienarodzonemu dziecku lub spowodowaé komplikacje podczas porodu. Moze powodowaé zaburzenia
czynnosci nerek i serca u nienarodzonego dziecka. Moze wptyna¢ na sktonnos¢ do krwawien u
pacjentki i jej nienarodzonego dziecka oraz spowodowaé, ze pordd bedzie opdzniony lub dtuzszy niz
oczekiwano. Nie nalezy stosowac leku w ciggu pierwszych 6 miesiecy cigzy, chyba ze jest to
bezwzglednie konieczne i zostato zalecone przez lekarza. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie
lub podczas staran o zajsScie w ciaze, nalezy stosowa¢ najnizszg dawke przez mozliwie najkrotszy czas.
Jesli lek jest przyjmowany przez wiecej niz kilka dni poczawszy od 20. tygodnia ciazy, moze
powodowac zaburzenia czynnosci nerek u nienarodzonego dziecka, ktére moga prowadzi¢ do niskiego
poziomu plynu owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie), lub zwezenie naczynia
krwiono$nego (przewodu tetniczego) w sercu dziecka. Jesli wymagane jest leczenie, ktore trwa dhuzej
niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Karmienie piersig

Nie nalezy karmic¢ piersia podczas stosowania leku Emoxen. Jest to spowodowane tym, ze niewielkie
ilosci leku mogg przenika¢ do mleka karmiacych kobiet. Jesli pacjentka planuje karmienie piersig nie
powinna stosowa¢ leku Emoxen.

Ptodnosé
Lek Emoxen moze utrudnia¢ zaj$cie w cigze. Nalezy poinformowac lekarza jesli pacjentka planuje
cigze lub ma problemy z zajsciem w cigze.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Podczas stosowania leku Emoxen moga wystapi¢ zawroty glowy lub zaburzenia widzenia. W razie

ich wystapienia nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, postugiwac si¢ narzedziami ani obstugiwa¢ maszyn.

Emoxen zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Emoxen zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ Emoxen

Lek Emoxen nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku

° Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac wodg. Nie nalezy zu¢, dzieli¢ ani kruszy¢
tabletek. Wazne jest, aby przyjmowac tabletki w catosci, aby lek dziatat prawidiowo.
. Tabletki nalezy przyja¢ przynajmniej 30 minut przed positkiem. Jedzenie moze zmniejszy¢

ochronne dziatanie leku Emoxen na zotadek i jelita. Jedzenie moze réwniez powodowaé
znaczne opoznienie w tagodzeniu boélu i stanu zapalnego.
° Jesli pacjent stosuje ten lek przez dtugi okres czasu, lekarz moze zadecydowac o
monitorowaniu pacjenta (szczego6lnie jesli pacjent stosuje lek dhuzej niz rok).
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Ile tabletek przyjmowacd

. Nalezy stosowac jedna tabletke dwa razy na dobg przez okres zgodny z zaleceniami lekarza.

. Lek Emoxen dostepny jest jedynie w dawce 500 mg + 20 mg. Jeéli lekarz uzna, ze
dawkowanie nie jest wtasciwe dla pacjenta, moze zaleci¢ inne leczenie

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Emoxen

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Emoxen, nalezy niezwtocznie zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty. Mozliwe objawy przedawkowania to: letarg, zawroty gtowy, sennos$¢,
bol i (lub) dyskomfort w gornej czgsci brzucha, zgaga, niestrawnosc¢, nudnosci, zaburzenia czynnosci
watroby (wykazane w badaniu krwi), zaburzenia czynnos$ci nerek, ktoére moga by¢ powazne,
podwyzszony poziom kwasu we krwi, splatanie, wymioty, krwawienie z zotadka lub jelit, wysokie
cisnienie krwi, trudno$ci w oddychaniu, $pigczka, nagte reakcje alergiczne (ktore moga obejmowac
duszno$¢, wysypke skorng, obrzgk twarzy i (lub) gardta, i (Iub) zapas¢) oraz niekontrolowane ruchy
ciala.

Pominie¢cie zastosowania leku Emoxen

. Pominieta dawke nalezy przyjac najszybciej jak to mozliwe. Jesli jednak zbliza si¢ pora
przyjecia nastgpnej dawki, nie nalezy przyjmowac¢ pominigtej dawki.
. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej (dwoch dawek w tym samym czasie) w celu uzupetienia

pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Nastepujace dziatania niepozadane moga wystgpi¢ po zastosowaniu tego leku.

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Emoxen i niezwlocznie skontaktowa¢ sie z lekarzem jesli

wystapi ktorekolwiek z wymienionych nizej ciezkich dzialan niepozadanych - moze by¢

konieczne szybkie podjecie leczenia:

. Nagle pojawiajacy si¢ $wiszczacy oddech, opuchnigcie ust, jezyka i gardta lub ciata, wysypka,
omdlenie lub trudno$ci w potykaniu (ciezka reakcja alergiczna).

. Charakterystyczna skorna reakcja alergiczna, zwana utrwalong wysypka polekowa, ktora
zazwyczaj nawraca w tym samym miejscu (miejscach) w wyniku ponownego zastosowania leku i
moze przybieraé¢ posta¢ okraglych lub owalnych zaczerwienionych plam i obrzgku skory,
pecherzy (pokrzywki), swedzenia.

. Nagle wystapienie cigzkiej reakcji skornej, ktora moze obejmowac rozlegta wysypke, pecherze
lub tuszczenie wystepujace nawet po kilku tygodniach leczenia, wysoka temperaturg ciala,
podwyzszong aktywnos¢ enzymow watrobowych, zaburzenia krwi (eozynofilia), powigkszenie
weztow chtonnych i1 objecie innych narzadow. Moga takze wystepowac pecherze i krwawienie z
warg, oczu, ust, nosa i narzadow ptciowych. Wysypki skorne moga przeksztalci¢ si¢ w powazne
rozlegle uszkodzenia skory (ztuszczanie naskorka i powierzchownych bton §luzowych) z
konsekwencjami zagrazajacymi zyciu. Moze to by¢ ,,rumien wielopostaciowy”, ,,zespot Stevensa-
Johnsona”, ,,toksyczna nekroliza naskérka” lub zespot DRESS/ zespot nadwrazliwos$ci na lek,
wystepujace bardzo rzadko. Patrz tez punkt 2.

. Zazblcenie skory lub biatkowek oczu, ciemne zabarwienie moczu i zmgczenie, ktére moga
by¢ objawami zaburzen czynno$ci watroby.
. Stosowanie lekdéw takich jak Emoxen moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka
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wystapienia ataku serca (zawatu migénia sercowego) lub udaru. Do objawow nalezy bol w
klatce piersiowej promieniujgcy do szyi i ramion i wzdhuz lewego ramienia, splatanie lub
ostabienie sity miesniowej lub sztywnos$¢, ktore dotycza tylko jednej potowy ciala.
Oddawanie czarnych, smolistych stolcow lub krwawa biegunka.

Wymioty z krwig lub z czarnymi grudkami przypominajacymi fusy z kawy.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawéw:

W rzadkich przypadkach lek Emoxen moze zaburzaé¢ czynnos¢ biatych krwinek prowadzac do
ostabienia odpornosci.

Jesli u pacjenta wystapi zakazenie z objawami takimi jak: gorgczka z bardzo ztym ogdlnym
samopoczuciem lub goraczka z objawami zakazenia miejscowego takimi jak bol szyi, gardta lub
jamy ustnej lub trudno$ci w oddawaniu moczu, nalezy tak szybko jak to mozliwe skonsultowac si¢ z
lekarzem, aby mozna byto zbada¢ morfologi¢ krwi z rozmazem w celu wykluczenia braku biatych
krwinek (agranulocytozy). Wazne jest, aby poinformowaé¢ wowczas lekarza o przyjmowanym leku.

Do innych dzialan niepozadanych nalezg:

Czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 osoby na 10)

Bl glowy.

Uczucie zmgczenia.

Uczucie pragnienia.

Uczucie przygnebienia.

Brak tchu.

Nasilone pocenie sie.

Swedzaca skora i wysypki skorne.

Uczucie wirowania (zawroty glowy pochodzenia btednikowego).
Czerwone lub fioletowe znaki, siniaki lub plamy na skorze.
Nudnosci (mdtosci) lub wymioty.

Uczucie trzepotania serca (kotatanie serca).

Zaburzenia snu lub trudno$ci w zasypianiu (bezsennos$¢).
Zaburzenia stuchu lub dzwonienie w uszach.

Zawroty gtowy, senno$¢ lub uczucie braku rownowagi.

Obrzgk dloni, stop i kostek (obrzeki).

Stan zapalny w jamie ustnej.

Zaburzenia widzenia.

Biegunka, bol brzucha, zgaga, niestrawnos¢, zaparcia, odbijanie si¢ lub wzdecia z oddawaniem
gazow.

Wrzod zotadka lub wrzod w pierwszej czesci (dwunastnicy) jelita cienkiego.
Zapalenie btony wyscielajacej zotadek (zapalenie zotadka).
Lagodne polipy w zotadku.

Niezbyt czesto, rzadko lub bardzo rzadko (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 osoby na 100 lub
mniej)

B0l jamy ustnej lub owrzodzenie jamy ustne;.
Zaburzenia wzroku, takie jak niewyrazne widzenie, zapalenie spojowek lub bol oka.
Dziwne sny.
Uczucie sennosci.
Podwyzszony poziom cukru (glukozy) we krwi. Objawy mogg obejmowac uczucie pragnienia
i zwigkszong ilo$¢ moczu.
Niski poziom cukru (glukozy) we krwi. Objawy moga obejmowac uczucie glodu lub
7



ostabienia, pocenie si¢ i przyspieszone bicie serca.

Spiaczka.

Zapalenie naczyn krwiono$nych.

Perforacja (przedziurawienie) zotadka lub jelita.

Toczen rumieniowaty uktadowy (SLE), choroba, w ktérej uktad odpornosciowy atakuje
organizm, powodujac bole stawow, wysypki skorne i goraczke.

Powigkszone wezty chionne.

ZYamanie biodra, nadgarstka lub kregostupa (w przypadku stosowania leku Emoxen w duzych
dawkach i przez dtugi czas).

Gorgczka.

Omdlenie.

Sucho$¢ w jamie ustne;j.

Agresja.

Utrata stuchu.

Atak astmy.

Napady lub drgawki.

Zaburzenia miesigczkowania.

Zmiany masy ciala.

Wypadanie wtoséw (lysienie).

Wysypka grudkowa (pokrzywka).

Bol stawow (artralgia).

Powigkszenie piersi u mezczyzn.

Bol lub obrzek jezyka.

Drobne skurcze lub drzenie mig$ni.

Zaburzenia taknienia lub smaku.

Ostabienie sity lub bol mig$ni (mialgia).

Wydhuzenie czasu krzepnigcia krwi.

U kobiet trudnosci z zaj$ciem w cigze.

Goraczka, zaczerwienienie lub inne objawy zakazenia.

Nieregularna, wolna lub bardzo szybka praca serca.

Mrowienie i dretwienie.

Trudnosci z pamigcia lub skupieniem uwagi.

Uczucie pobudzenia, splatania, Igku lub poddenerwowania.

Ogolne zte samopoczucie, ostabienie i brak energii.

Obrzgk lub bol czesci ciata spowodowany zatrzymywaniem wody.

Wysokie lub niskie cisnienie krwi. Moga wystapi¢ omdlenia lub zawroty glowy.

Wysypka skorna lub powstawanie pecherzy, lub zwickszenie wrazliwos$ci skory na stonce.
Widzenie, czucie lub styszenie nieistniejagcych rzeczy (omamy).

Zmiany wynikéw badan krwi oceniajacych czynnos¢ watroby. Lekarz wyjasni to doktadnie.
Zakazenie zwane ,,ple$niawka”, ktore moze wptywac na jelita i jest wywolywane przez grzyby.
Krew w moczu lub inne zaburzenia czynnosci nerek. Moze im towarzyszy¢ bol plecow.
Trudnosci w oddychaniu, ktére mogg si¢ powoli nasila¢. Moga by¢ to objawy rozwijajacego si¢
zapalenia ptuc lub obrzeku ptuc.

Mate stgzenie soli (sodu) we krwi. Moze to powodowac ostabienie, wymioty i skurcze.
Objawy zapalenia opon mozgowych takie jak gorgczka, nudnosci, wymioty, sztywnosc¢ karku,
bol glowy, nadwrazliwos$¢ na $wiatto 1 splatanie.

Zaburzenia czynnosci trzustki. Do objawow nalezy silny bol brzucha promieniujacy do plecow.
Jasne stolce, ktore sa objawem ciezkiej choroby watroby (zapalenie watroby). Cigzkie choroby
watroby mogg prowadzi¢ do niewydolno$ci watroby i zapalenia mézgu.

Zapalenie jelita grubego lub pogorszenie choroby zapalnej jelita, takiej jak choroba Crohna
lub wrzodziejace zapalenie jelita. Do objawdw nalezg bol brzucha, biegunka, wymioty i utrata
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masy ciala.

. Choroby krwi takie jak zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwistos¢), biatych
krwinek lub plytek krwi. Moze to powodowac ostabienie, siniaczenie, gorgczke, silne
dreszcze, bol gardta lub podatno$¢ na zakazenia.

. Zwigkszona liczba niektorych rodzajow biatych krwinek (eozynofilia).

Niedobor wszystkich rodzajow komorek krwi (pancytopenia).

. Problemy ze sposobem, w jaki serce pompuje krew w organizmie lub uszkodzenie naczyn
krwiono$nych. Do objawéw moga naleze¢ zmeczenie, skrocenie oddechu, ostabienie, bol w
klatce piersiowej lub uogolniony bol.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych)

. Podczas stosowania leku Emoxen przez co najmniej trzy miesigce moze wystapi¢
zmniegjszenie stezenia magnezu we krwi. Mate st¢zenie magnezu we krwi moze objawiac si¢
zmeczeniem, mimowolnymi skurczami migéni, dezorientacja, drgawkami, zawrotami glowy
lub przyspieszonym rytmem serca. Jesli wystgpi ktorykolwiek z wymienionych objawow,
nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza. Male stezenie magnezu moze prowadzi¢
rowniez do zmniejszenia stezenia potasu lub wapnia we krwi. Lekarz moze zaleci¢
przeprowadzanie okresowych badan laboratoryjnych z krwi w celu kontrolowania stezenia
magnezu.

. Wysypka, prawdopodobnie z bolem stawow.

Nie nalezy martwi¢ si¢ wymienionymi mozliwymi dzialaniami niepozadanymi. U pacjenta moze nie

wystapi¢ zadne z nich.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé¢ Emoxen

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku lub butelce po:
,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu i przechowywac¢ butelkg szczelnie zamknigta w celu
ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Emoxen

Substancjami czynnymi sg naproksen 500 mg i ezomeprazol 20 mg (w postaci trojwodzianu
magnezu).

Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: w rdzeniu tabletki: krzemionka koloidalna
bezwodna, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), sodu laurylosiarczan,
polisorbat 80, glicerolu monostearynian 40-55, trietylu cytrynian, laktoza jednowodna,
kroskarmeloza sodowa, sodu stearylofumaran, celuloza mikrokrystaliczna, magnezu tlenek
lekki, powidon, wapnia stearynian; w otoczce: hypromeloza (E464), makrogol (E1521),
tytanu dwutlenek (E171), Zelaza tlenek zotty (E172).

Jak wyglada lek Emoxen i co zawiera opakowanie

Sa to zblte, podtuzne, obustronnie wypukte tabletki o dlugosci 19,4 mm, gtadkie po obu stronach.
Wielkosci opakowan — 30 lub 60 tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu. Nie wszystkie wielkosci
opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Butelki zawieraja §rodek pochtaniajacy wilgo¢ w postaci zelu krzemionkowego (zapewniajacy sucho$¢
tabletek). Z butelek nie nalezy usuwa¢ pojemnikéw zawierajacych srodek pochtaniajacy wilgo¢. Nie
nalezy spozywac pojemnikow zawierajacych srodek pochtaniajacy wilgoc.

Podmiot odpowiedzialny
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Tel: +48 17 865 51 00

Importer

Bausch Health Poland Sp. z 0. o.
ul. Kosztowska 21

41-409 Mystowice

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Czechy, Stowacja: Emoxen Plus

Dania, Finlandia, Norwegia, Szwecja: Emoxenduo

Hiszpania: Emoxen 500 mg/20 mg comprimidos de liberacion modificada EFG
Polska: Emoxen

Wegry: Apranax PLUS 500 mg/20 mg modositott hatdanyagleadasu tabletta

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2025

10



