Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Apo-Napro, 250 mg, tabletki
Apo-Napro, 500 mg, tabletki
Naproxenum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig 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:

Co to jest lek Apo-Napro i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Apo-Napro
Jak stosowac¢ lek Apo-Napro

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Apo-Napro

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN ol e

ie go stosuje

Apo-Napro nalezy do grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ).

Apo-Napro stosuje si¢ w leczeniu:

« reumatoidalnego zapalenia stawow i innych choréb reumatycznych

o probleméw dotyczacych migsni i kosci (ostrych zaburzen migsniowo-szkieletowych)
o Dbolesnego miesiagczkowania

o ostrej dny moczanowe;j

o goraczki roznego pochodzenia.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Apo-Napro

Kiedy nie stosowa¢ leku Apo-Napro:

« jesli pacjent ma uczulenie na naproksen, naproksen sodowy lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)

« jesliu pacjenta wystepuja lub wystepowaly zaburzenia zotadka lub jelit np. wrzdd
lub krwawienie

« jesliu pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos$¢ serca, watroby lub nerek

« jesli pacjent ma uczulenie na leki z grupy NLPZ lub inne leki przeciwbolowe, takie jak kwas
acetylosalicylowy (aspiryna)

« jesli pacjentka jest w trzech ostatnich miesigcach cigzy.

Jesli ktorakolwiek z opisanych powyzej sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy odstawic lek i skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczegciem stosowania leku Apo-Napro nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuts:



« jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek reakcje nadwrazliwosci

« jesli u pacjenta wystgpuje choroba nerek, watroby lub serca

« jesliu pacjenta wystepuje choroba zotadka Iub jelit (choroba przewodu pokarmowego), w tym
owrzodzenia, wrzodziejace zapalenie okr¢znicy, choroba Crohna

« jesliu pacjenta wystepuje astma

« jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek zaburzenia krwi

« jesliu pacjenta wykonywano badania czynnosci watroby lub nadnerczy

« jesliu pacjenta wystepuje uogdlniony toczen rumieniowaty lub mieszana choroba tkanki tacznej,
ktore sg zaburzeniami uktadu odpornosciowego, z objawami bolu stawoéw, zmeczeniem 1 wysypka

« jesli kobieta planuje cigzg, ma trudnos$ci z zaj$ciem w cigze lub poddawana jest badaniom w
zwiazku z nieptodnos$cia

« jesli pacjent jest w podesztym wieku.

Ryzyko zawalu serca: leki takie jak Apo-Napro, moga nieznacznie zwickszac¢ ryzyko ataku serca
(zawat serca) lub udaru. Ryzyko to zwieksza dlugotrwate przyjmowanie duzych dawek leku. Nie
nalezy przekracza¢ zalecanej dawki lub przedtuzaé czasu leczenia.

Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci serca, pacjent przebyt udar lub podejrzewa, ze
wystepuje ryzyko tych zaburzen (na przyktad, jesli u pacjenta wystepuje zwigkszone cisnienie krwi,
cukrzyca, zwigkszone stezenie cholesterolu lub palenie tytoniu) nalezy omowic sposob leczenia z
lekarzem lub farmaceuta.

Dzieci i mlodziez
Apo-Napro nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 16 lat w zadnym wskazaniu, z
wyjatkiem mtodzienczego reumatoidalnego zapalenia stawow.

Apo-Napro a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Jest to wazne, gdyz naproksen

moze wplywac na dziatanie innych lekow. Nalezy poinformowac lekarza, zwtaszcza jesli pacjent

stosuje nastgpujace leki:

» leki stosowane w leczeniu ostrej dny moczanowej, takie jak probenecyd

« leki stosowane w leczeniu padaczki, takie jak pochodne hydantoiny

o leki stosowane w leczeniu lub zapobieganiu zwigkszonego krzepnigcia krwi, takie jak leki
przeciwzakrzepowe lub leki przeciwptytkowe

« leki stosowane w leczeniu zakazen, takie jak sulfonoamidy lub fluorochinolony

o leki stosowane w leczeniu niewydolnosci serca, takie jak furosemid, inne leki moczopedne Iub
glikozydy nasercowe

- leki stosowane w leczeniu depresji, takie jak sole litu lub selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny, takie jak fluoksetyna

« leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego krwi, takie jak propranolol i inne leki
beta-adrenolityczne oraz inhibitory konwertazy angiotensyny (ang. ACE)

« leki stosowane w leczeniu tuszczycy, takie jak metotreksat

« leki stosowane w leczeniu zapalenia stawow, takie jak kortykosteroidy

« leki przeciwdziatajace odrzuceniu przeszczepu, takie jak cyklosporyna i takrolimus

« inne leki z grupy NLPZ lub leki przeciwbolowe, takie jak kwas acetylosalicylowy

« mifepryston, ktory jest zazwyczaj stosowany w leczeniu szpitalnym. Po zastosowaniu
mifeprystonu powinno uptyna¢ co najmniej 8 do 12 dni do rozpoczgcia leczenia naproksenem.

o zydowudyne, lek przeciwwirusowy stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV

« kwas acetylosalicylowy stosowany w celu zapobiegania zakrzepom krwi.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji ma miejsce lub w razie watpliwosci, przed zastosowaniem
leku Apo-Napro nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Apo-Napro z jedzeniem, piciem i alkoholem



Jednoczesne stosowanie leku Apo-Napro z jedzeniem lub piciem nie wplywa na jego dzialanie.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

« Nie nalezy przyjmowac leku Apo-Napro podczas ostatnich trzech miesiecy cigzy, poniewaz moze
to zaszkodzi¢ dziecku.

« Nie nalezy stosowa¢ leku Apo-Napro w okresie karmienia piersia.

« Naproksen moze powodowac trudnosci z zajsciem w cigze. Nalezy poinformowac lekarza o
planowaniu cigzy lub trudnosciach z zaj$ciem w ciazg.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Apo-Napro pacjent moze mie¢ trudnos$ci z koncentracjg. Lek moze
powodowac zawroty gtowy, zmgczenie, zaburzenia widzenia lub depresje. Jesli wystapia takie objawy
nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw i obstugiwa¢ maszyn.

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

3. Jak stosowac lek Apo-Napro

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Tabletki nalezy stosowa¢ zgodnie z instrukcjg. Lek nalezy popi¢ szklankg wody, przyjmowaé w czasie
lub po jedzeniu.

Zalecana dawka dobowa, to:

W chorobach reumatycznych:

« Dawka wynosi od 500 mg do 1 g w dwdch dawkach podzielonych, co 12 godzin.

o Jesliu pacjenta wystepuje silny bol w nocy lub sztywnos$¢ poranna, lekarz moze zalecié¢
zmiane¢ dawki.

W zaburzeniach mi¢sniowo-szkieletowych i bolesnym miesigczkowaniu:
o Pierwsza dawka wynosi 500 mg (dwie tabletki 250 mg).
» Nastepnie stosuje si¢ jedna tabletke (250 mg), co 6 do 8 godzin, w zaleznosci od potrzeb.

W goraczce r6znego pochodzenia:

Zalecana dawka, to:

e 250 mg (1 tabletka 250 mg), co 8 godzin, w zaleznosci od potrzeb. Czas trwania
leczenia nie powinien przekraczaé¢ 3-5 dni.

W ostrej dnie moczanowe;j:
s Pierwsza dawka wynosi 750 mg (trzy tabletki po 250 mg).
« Nastepnie stosuje si¢ jedna tabletke (250 mg), co 8 godzin az do ustgpienia napadu.

Dzieci (w wieku powyzej 5 lat) z mlodzienczym reumatoidalnym zapaleniem stawéw:

o Dawka wynosi 10 mg/kg masy ciata na dobe w dwoch dawkach podzielonych.

« Nalezy poprosi¢ lekarza lub farmaceut¢ o pomoc w obliczeniu dawki dla dziecka.

Lekarz powinien zaleci¢ najwlasciwsza posta¢ farmaceutyczng i moc, w zalezno$ci od wieku, masy
ciala i dawkowania.

Pacjenci w podeszlym wieku



Pacjent moze otrzymac¢ mniejszg dawke leku. Lekarz zadecyduje, jaka dawka jest najlepsza dla
pacjenta.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Apo-Napro nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 16 lat w zadnym wskazaniu, z
wyjatkiem mtodzienczego reumatoidalnego zapalenia stawow.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby
Pacjent moze otrzymac¢ mniejszg dawke leku. Lekarz zadecyduje, jaka dawka jest najlepsza dla
pacjenta.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Apo-Napro

W razie przypadkowego przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku nalezy natychmiast udac si¢ do
najblizszego szpitalnego oddzialu ratunkowego lub zwroci¢ si¢ do lekarza. Nalezy zabra¢ ze soba
opakowanie leku wraz z pozostatymi tabletkami.

Moga wystapi¢ nastgpujace objawy przedawkowania: bol gtowy, sennosé, zgaga, niestrawnos¢,
nudnosci lub wymioty.

Pominiecie zastosowania leku Apo-Napro

Jesli pacjent zapomniat przyja¢ dawke leku, powinien to zrobié¢ najszybciej, jak to jest mozliwe, a
nastepng dawke, nalezy przyjac o ustalonej porze. Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Apo-Napro
Lek Apo-Napro nalezy stosowac tak dtugo, jak zalecit to lekarz. Odstawienie leku bez porozumienia z
lekarzem moze by¢ niebezpieczne.

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwac stosowanie leku Apo-Napro i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli

wystapig nast¢pujace dziatania niepozadane:

« wymioty z krwig lub ciemne, fusowate wymioty przypominajgce fusy od kawy

e przemijajace czarne, smoliste stolce lub krew w kale

o owrzodzenie zotadka

» ciezka biegunka

« bol w podbrzuszu (zapalenie okreznicy)

o owrzodzenie jamy ustnej

« nasilenie wrzodziejgcego zapalenia okre¢znicy lub choroby Cohna, np. nasilony bdl, biegunka lub
wymioty

o wysypka

« objawy reakcji nadwrazliwosci, takie jak trudnosci w oddychaniu, sapanie, ucisk w klatce
piersiowej, obrzgk powiek, twarzy, ust, gardta lub jezyka, wysypka lub $wiad.

Moga takze wystgpic:

» Napady drgawek, bol glowy, senno$¢, zawroty glowy, uczucie pustki w gtowie, zaburzenia snu,
koszmary senne, niemoznos¢ koncentracji i ktopoty z pamiecia, mrowienie, dezorientacja,
omamy, niezakazne zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych (aseptyczne zapalenie opon
moézgowo-rdzeniowych).

« Uczucie depres;ji.



e Zaburzenia widzenia.

Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia widzenia nalezy poinformowac¢ lekarza, ktory moze zalecic¢
badanie wzroku.

o  Zaburzenia rownowagi i stuchu, dzwonienie w uszach.

«  Wysokie cisnienie tetnicze krwi (nadcisnienie tgtnicze), zawat serca lub udar.

o Przyjmowanie takich lekow, jak Apo-Napro moze by¢ zwigzane z niewielkim zwickszeniem
ryzyka ataku serca (zawat serca) lub udaru.

o Astma, zapalenie ptuc, wysiek w ptucach (obrzgk ptuc).

o Nudnosci, wymioty, dyskomfort brzuszny, wzdgcia, zaparcie, zapalenie trzustki.

o Zmiany na skorze, w tym wysypka, $wiagd, zaczerwienienie, siniaki, obrzek szyi i twarzy, obrzek
dtoni i stop, nadmierne pocenie si¢, pecherze na dioniach lub stopach (zesp6t Stevensa-Johnsona),
bolesne podczas ucisku siniaki, uwypuklajace si¢ w postaci obrzeku, wysieki ropne, tuszczenie si¢
skory, reakcje skorne na §wiatto.

« Zaburzenia czynnos$ci watroby, zapalenie watroby, zottaczka powodujaca zazolcenie skory i
biatkowek oczu.

« Zaburzenia czynnos$ci nerek, w tym obecno$¢ krwi w moczu, zapalenie nerek.

o Trudno$ci z zajsciem w cigze.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka planuje zaj$¢ w ciaz¢ lub ma trudnosci z zajsciem w
cigze.

« Wzmozone pragnienie, goraczka, obrzek, ostabienie lub bol migsni, reakcje alergiczne, wypadanie
wlosow.

o Zmiany we krwi: zmniejszenie liczby ptytek (komoérki krwi biorgce udziat w procesie krzepnigcia
krwi) lub krwinek biatych, zmniejszenie stezenia hemoglobiny — barwnika przenoszacego tlen
(niedokrwisto$¢), spowodowane zmniejszonym wytwarzaniem szpiku (aplazja) lub zwigkszonym
rozpadem krwinek czerwonych (hemoliza), zwigkszone stezenie potasu we krwi.

o Zapalenie naczyn krwionosnych.

« Uczucie zmegczenia lub ogodlnie zle samopoczucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al.
Jerozolimskie 181C, PL-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_lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Apo-Napro

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
o Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
e  Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:
Termin waznosci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Numer serii podany jest po skrocie ,,Lot”.

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



Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Apo-Napro

- Substancjg czynng jest naproksen.

- Pozostate sktadniki to: metyloceluloza, kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian, krzemionka
koloidalna bezwodna.

Jak wyglada lek Apo-Napro i co zawiera opakowanie

Apo-Napro, 250 mg: biate, owalne, obustronnie wypukte tabletki z wyttoczonym napisem ,,APL-250"
po jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie.

Apo-Napro, 500 mg: biale, obustronnie wypukle tabletki o ksztatcie kapsutki z wytloczonymi
napisami ,,APL” 1,,500” rozdzielonymi linig podziatu po jednej stronie i gladkie po drugiej stronie.
Linia podziatu na tabletce utatwia tylko rozkruszenie w celu utatwienia potknigcia, a nie podziat na
rowne dawki.

Lek Apo-Napro dostepny jest w blistrach zawierajacych 30 lub 90 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.o.
ul. Sokratesa 13D lok.27

01-909 Warszawa

Polska

Wytworca/Importer:

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate

Hal Far, Birzebbugia, BBG 3000
Malta

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, no 19

Venda Nova, 2700-487 Amadora
Portugalia
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