Gebrauchsinformation

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage (Gebrauchsinformation)
sorgfaltig durch, denn sie enthilt wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimitte! ist auch ohne arztliche Verschreibung erhaltlich.
Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss
Dolormin fiir Frauen bei Menstruationsheschwerden
mit Naproxen* jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden,

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese
spater nochmals lesen.

- Fragen Sie |hren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen
oder einen Rat bendtigen.

- Wenn sich Ihr Krankheitsbild verschlimmert oder nach 4 Tagen

keine Besserung eintritt, miissen Sie einen Arzt aufsuchen.

1. Was ist Dolormin fiir Frauen und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Dolormin fiir Frauen
beachten?

3. Wie ist Dolormin fiir Frauen einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Dolormin fiir Frauen aufzubewahren?

6. Weitere Angaben
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1 Tablette enthalt 250 mg Naproxen als arzneilich wirksamen
Bestandteil.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose, vorverkleisterte Starke
(Mais), Povidon, Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat,
Chinolingelb (E 104).

Dolormin fir Frauen ist in Packungen mit 10, 20 und 30 Tabletten
erhaitlich.

*im Folgenden abgekiirzt als Dolormin fir Frauen

1. Was ist Dolormin fiir Frauen und

wofiir wird es angewendet?
Dolormin fiir Frauen ist ein schmerzstillendes und entziindungs-
hemmendes Arzneimittel (nicht-steroidales Antiphtogistikum /
Analgetikum).

von: hergestellt von:

McNeil GmbH & Co. 0HG Krewel-Meuselbach GmbH
Postfach 210411 KrewelstraBe 2

41430 Neuss 53783 Eitorf

Tel.:01803/48 11 11

(0,09 €/Min. aus dem deutschen Festnetz;

abweichende Mobilfunkpreise méglich)

Dolormin fiir Frauen wird bei schmerzhaften
Beschwerden wahrend der Regelblutung angewendet.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Dolormin fiir Frauen beachten?

mame:. Dolormin fiir Frauen darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegeniiber dem arzneilich
wirksamen Bestandteil Naproxen oder einem der sonstigen
Bestandteile von Dolormin fiir Frauen sind,

- wenn Sie in der Vergangenheit mit Asthmaanféllen,
Nasenschleimhautschwellungen oder Hautreaktionen nach der
Einnahme von Acetylsalicylséure oder anderen nicht-steroidalen
Entziindungshemmern reagiert haben,

- wenn Sie eine ungeklarte Blutbildungsstérung haben,

- bei Magen- oder Darmgeschwiiren,

- in den letzten drei Monaten der Schwangerschaft,

- von Madchen unter 12 Jahren, da die Einzeldosis zu hoch ist.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Dolormin fiir Frauen ist erforderlich,

wenn Sie eine der aufgezihlten Erkrankungen haben oder

frither hatten:

- bestimmte angeborene Blutbildungsstérungen (induzierbare
Porphyrien),

- bestimmte Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus erythe-
matodes und Mischkoflagenosen),

- Magen-Darm-Beschwerden, Magen- oder Darmgeschwilre,
Darmentziindungen (Colitis ulcerosa, Morbus Crohny),

- Biuthochdruck,

- Herzleistungsschwache (Herzinsuffizienz),
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- Schadigung der Niere,

- schwere Stdrungen der Leberfunktion,

- Blutgerinnungsstorungen,

- Allergien (z. B. Hautreaktionen auf andere Mittel, Asthma, Heu-
schnupfen), chronische Schleimhautschwellungen oder chronische,
die Atemwege verengende Atemwegserkrankungen (thr
Risiko fiir Uberempfindlichkeitsreaktionen ist dann erhéht.} und

- bei gleichzeitiger Anwendung von mehr als 15 mg Methotrexat
pro Woche.

Sprechen Sie in allen diesen Féllen mit lhrem Arzt.
mmses: Worauf miissen Sie noch achten?

Bei langerem hochdosierten, nicht bestimmungsgemaBen Gebrauch
von Schmerzmitteln kénnen Kopfschmerzen auftreten, die nicht
durch erhdhte Dosen des Arzneimittels behandelt werden diirfen.
Ganz aligemein kann die gewohnheitsmaBige Einnahme von
Schimerzmitteln, insbesondere bei Kombination mehrerer schmerz-
stillender Wirkstoffe, zur dauerhaften Nierenschadigung mit dem
Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) fithren.

mmse Schwangerschaft

Im ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittel soliten Sie Dolormin
fiir Frauen nicht fur die Behandlung von Beschwerden in der
Schwangerschaft einnehmen.

Im ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittel sollten Sie den
Wirkstoff Naproxen nur nach Riicksprache mit dem Arzt anwenden.

mam Stillzeit

Der Wirkstoff Naproxen und seine Abbauprodukte gehen in
geringen Mengen in die Muttermilch iiber. Da nachteilige Folgen
fiir den Séaugling bisher nicht bekannt geworden sind, brauchen Sie
bei kurzfristiger Anwendung und der empfohlenen Dosis das Stillen
in der Regef nicht zu unterbrechen.

mmmm Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen

von Maschinen
Bei kurzfristiger Einnahme der fir Dolormin fiir Frauen empfohlenen
Dosen ist keine Beeintrachtigung zu erwarten.

mmsse: Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige

Bestandteile von Dolormin fiir Frauen
Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Dolormin fiir
Frauen daher erst nach Riicksprache mit threm Arzt ¢in, wenn thren
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenliber
bestimmten Zuckern leiden.

mmms: Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw.
Préparategruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit Dolormin
fiir Frauen beeinflusst werden,

Verstiarkung der Wirkung bei:

- Lithium (Mittel zur Behandlung geistig-seelischer Erkrankungen):
Lassen Sie den Lithiumspiegel zur Sicherheit kontrollieren.

- Digoxin (Mittel zur Steigerung der Herzleistung):

Wirkung und Nebenwirkungen sind verstarkt.

- Phenytoin (Mittel zur Behandlung von Krampfanféllen):
Wirkung und Nebenwirkungen sind verstarkt.

- Biutgerinnungshemmende Mitte!:

Lassen Sie die Blutgerinnung kontrollieren.

- Ciclosporin (Mittel zur Verhinderung von TransplantatabstoBungen
und zur Rheumabehandlung):
Nierenschadigende Wirkung ist verstarkt.

- Methotrexat (Mittel zur Behandlung von Krebserkrankungen bzw.
von bestimmten rheumatischen Erkrankungen):
Nebenwirkungen sind verstérkt.

- Glukokortikoide (Arzneimittel, die Kortison oder kortisonahnliche
Stoffe enthalten), nicht-steroidale Antiphlogistika/Analgetika
(entziindungs- und schmerzhemmende Mittel):

Risiko firr Magen-Darm-Geschwire und Magen-Darm-Blutungen er-
hoht, auBer wenn die Wirkstoffe nur auf der Haut aufgetragen werden.

- Kaliumsparende Diuretika (bestimmte entwdssernde Mittel):
Erhohung der Kaliumspiegel im Blut mdglich. Lassen Sie den
Kaliumspiegel kontrollieren.

Abschwichung der Wirkung bei:
- Entwassernden {Diuretika) und biutdruck-
senkenden Arzneimitteln {Antihypertonka).

Bitte wenden!




- ACE-Hemmern (Mittel zur Behandlung von Herzschwache und
zur Biutdrucksenkung): Zusétzlich erhdhtes Risiko fiir Nieren-
funktionsstorungen.

Sonstige mdgliche Wechselwirkungen:

- Probenecid und Sulfinpyrazon (Mittel zur Behandlung der Gicht):
Ausscheidung von Naproxen verzdgert.

- Sulfonylharnstoffe (Mittel zur Senkung des Blutzuckers):
Lassen Sie bei gleichzeitiger Behandlung zur Sicherheit die
Blutzuckerwerte kontrollieren.

- Laborergebnisse bei Untersuchungen der Blutgerinnbarkeit
(erniedrigte Gerinnungswerte)

Bei Einnahme von Dolormin fiir Frauen zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrianken:

Wahrend der Anwendung von Dolormin fir Frauen sollten Sie
maglichst keinen Alkohol trinken.

3. Wie ist Dolormin fiir Frauen einzunehmen?
Nehmen Sie Dolormin fiir Frauen immer genau nach der Anweisung
in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die bliche Dosis:

. Folgende Tages-
Alter Erstdasis Einzeldosis hochstdosis
Madchen 2 Tabletten 1. Tablette bis zit 3 Tabletten
{ab 12 1) {entsprechend - {entsprechend . . {entsprechend
unid Fraven 500 mg 250 mg 750'mg
Naproxen) Naproxen) Naproxen)

Beginnen Sie die Behandiung beim Einsetzen der Beschwerden mit
einer erstmaligen Einnahme von 2 Tabletten, danach - je nach
Starke der Beschwerden - alle 6 bis 8 Stunden 1 Tablette, maximal
3 Tabletten pro Tag.

* Die Dauer der Behandlung richtet sich nach dem jeweiligen
Beschwerdebild.

* Nehmen Sie Dolormin fiir Frauen unzerkaut und méglichst vor
den Mahizeiten ein. Die Einnahme zu den Mahizeiten kann zu
einer verzogerten Aufnahme fiihren.

o Nehmen Sie die Tabletten nicht im Liegen ein.

* Nehmen Sie die Tabletten bitte mit ausreichend Fliissigkeit ein
(vorzugsweise 1 Glas Trinkwasser).

* Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Dolormin fir Frauen zu
stark oder zu schwach ist.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Dolormin fiir Frauen Nebenwirkungen
haben. Die Aufzahlung umfasst alle bekannt gewordenen Neben-
wirkungen unter der Behandlung mit Naproxen, auch solche unter
héherer Dosierung oder Langzeittherapie bei Rheumapatienten.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

[Hauflg mehr als 1 von 100 Behandelten i

’ Selten mehr als 1 von 10 000 Behandehen

Sehr selten:
L1 oder wemger von 10000 Behandelten einschlieBiich Einzelfalle

\

|
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| Gelegentllch mehr als 1 von 1 000 Behandelten [
\

|

\
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In der Regel waren in den klinischen Prisfungen zur kurzzeitigen
Anwendung bestimmte unerwiinschte Wirkungen (mit * markiert)
nicht haufiger als unter Placebo {unwirksames Scheinmedikament).

mmee Magen-Darm-Bereich

Haufig: Magen-Darm-Beschwerden* wie Ubelkeit, Erbrechen, Sod-
brennen, Magenschmerzen, Véllegefiihi, Verstopfung oder Durchfall.
Selten: Mundschleimhautentziindungen (Stomatitis).

Sehr selten: Schidigung der Speiserdhrenschleimhaut, Magen-
Darm-Geschwiire, unter Umstanden mit Blutung und Durchbruch,
Sollten stérkere Schmerzen im Oberbauch, Bluterbrechen, Blut im
Stuhl oder eine Schwarzfarbung des Stuhls auftreten, so missen
Sie Dolormin fiir Frauen absetzen und sofort den Arzt informieren.

mmse: Nervensystem

Haufig: Kopfschmerzen*, Schwindel*, Midigkeit.
Gelegentlich: Schiaflosigkeit, Erregung, Reizbarkeit.

s Niere

Selten: Verminderung der Harnausscheidung und Ansammlung
von Wasser im Kdrper. Diese Zeichen konnen Ausdruck einer Nieren-
erkrankung bis hin zum Nierenversagen sein. Sollten die genannten
Symptome auftreten oder sich verschlimmern, miissen Sie Dolormin
fiir Frauen absetzen und sofort Kontakt mit Ihrem Arzt aufnehmen.
Sehr selten: Nierengewebsschadigung (Papillennekrosen), insheson-
dere bei Langzeittherapie. Erhohte Harmséurekonzentration im Blut.

mmme Leber

Selten: Leberfunktionsstdrungen.
Sehr selten: Leberschaden, inshesondere bei Langzeittherapie.

s Herz/Kreislauf

Selten: Vermehite Wassereinlagerung im Gewebe mit Aus-
bildung von Odemen, insbesondere bei Patienten mit Bluthochdruck
oder eingeschrankter Nierenfunktion.

e Blut

Sehr selten: Stérungen der Blutbildung. Erste Anzeichen kénnen
sein: Fieber, Halsschmerzen, oberflachliche Wunden im Mund,
grippeartige Beschwerden, starke Abgeschlagenheit, Nasenbluten
und Hautblutungen. In diesen Féllen ist das Arzneimitte! sofort
abzusetzen und der Arzt aufzusuchen. Jegliche Selbstbehandlung
mit schmerz- oder fiebersenkenden Arzneimitteln solite unterblei-
ben. Blutarmut durch beschleunigten Abbau der roten Blutkorper-
chen {Hamolytische Andmie).

wm: Haut

Gelegentlich: Juckreiz.

Selten: Lichtiiberempfindlichkeit der Haut (Photodermatitis).
Sehr selten: Schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit
Rétung und Blasenbildung (z. B. Erythema exsudativum
multiforme). Haarausfall.

mmes: Iminunsystem

Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautaus-
schldgen und Hautjucken sowie Asthmaanfallen (eventuell mit
Blutdruckabfall). Krampfartige Verengungen der Atemwege
(Bronchospasmen).

Sehr selten: Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen. Anzeichen
hierfir konnen sein: Schwellungen von Gesicht, Zunge und Kehlkopf
mit Einengung der Luftwege, Atemnot, Herzjagen, Blutdruckabfall
bis zum lebensbedrohlichen Schock. Bei Auftreten einer dieser
Erscheinungen, die schon bei Erstanwendung vorkommen kénnen,
ist sofortige drztliche Hilfe erforderlich.

Anzeichen einer Hirbautentziindung {aseptische Meningitis) wie
starke Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber, Nackensteifigkelt
oder Bewusstseinstritbung. Ein erhdhtes Risiko scheint fir Patienten
zu bestehen, die bereits an bestimmten Erkrankungen des
Immunsystems (systemischer Lupus erythematodes oder
Mischkollagenosen} leiden.

mmss  Sonstige Nebenwirkungen

Gelegentlich: Sehstérungen. In diesem Fall ist umgehend der Arzt
zu informieren und Dolormin fr Frauen darf nicht mehr eingenom-
men werden.

Sehr seiten: Ohrgerdusche (Tinnitus), Horstérungen,
Vorbergehende, leichte Entzindung der Lunge (eosinophile
Pneumonie).

Verschlechterung infektionsbedingter Entziindungen (z. B.
Entwicklung einer nekrotisierenden Fasciitis). Wenn wéhrend der
Einnahme von Dolormin fir Frauen Zeichen einer Infektion

(z. B. Rétung, Schwellung, Uberwarmung, Schmerz, Fieber) neu auf-
treten oder sich verschlimmen, sollte unverziiglich der Arzt zu Rate
gezogen werden,

Informieren Sie thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefihrt sind,

5. Wie ist Dolormin fiir Frauen aufzubewahren?

Bewahren Sie das Arzneimittel so auf, dass es fir Kinder nicht
zuganglich ist.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf Faltschachtel und Durch-
driickpackung angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden,

6. Weitere Angaben

Wenn bei hnen schmerzhafte Beschwerden wahrend der normalen

Regelblutung (sogenannte primare Dysmenorrhoe)

* neu aufgetreten sind,

o deutlich starker geworden sind,

« sich das Beschwerdebild deutlich gedndert hat oder

 schmerzhafte Beschwerden auBerhalb der normalen Regelblutung
aufgetreten sind,

sollten Sie Ihren (Frauen-)Arzt befragen bzw. aufsuchen, bevor Sie

Dolormin fir Frauen einnehmen.

Wenn bei lhnen nach Einlage einer Spirale (Intrauterinpessar) "
schmerzhafte Beschwerden wéhrend der Regel- -~
blutung erstmals oder verstarkt aufgetreten
sind, sollten Sie thren (Frauen-)Arzt
befragen bzw. aufsuchen.
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