ApoNapro ACTIVE, 250 mg, tabletki musujace Skrécona informacja o leku

Nazwa leku: ApoNapro ACTIVE, 250 mg, tabletki musujace. Sklad jakosciowy i ilo§ciowy: kazda tabletka
musujaca zawiera 250 mg naproksenu. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: ten produkt leczniczy
zawiera 15 mmol (345 mg) sodu na tabletke musujaca. Zawiera rowniez sorbitol (E 420). Postaé
farmaceutyczna: tabletka musujaca. Okragta, biata i bezbtedna tabletka musujaca. Kazda tabletka ma $rednice
25 mm. Wskazania do stosowania: produkt leczniczy ApoNapro ACTIVE jest stosowany w leczeniu
reumatoidalnego zapalenia stawdw, choroby zwyrodnieniowej stawdw, zesztywniajacego zapalenia stawow
kregostupa, ostrych zaburzen uktadu migsniowo-szkieletowego, bolesnego miesigczkowania i ostrej dny
moczanowej u dorostych. Produkt leczniczy ApoNapro ACTIVE jest stosowany w krotkotrwatym leczeniu bolu
u dorostych i dzieci w wieku od 12 lat. Dawkowanie i sposéb podawania: dawkowanie: zaleca si¢ stosowanie
najmniejszej skutecznej dawki przez najkrotszy czas niezbedny do opanowania objawdw, aby zminimalizowaé
dziatania niepozadane (patrz punkt 4.4 ChPL). Reumatoidalne zapalenie stawow, choroba zwyrodnieniowa
stawOw i zesztywniajace zapalenie stawoéw kregostupa: dawka poczatkowa wynosi od 250 mg dwa razy na dobeg.
Zalecana dawka to od 500 mg do 1000 mg na dob¢ w dwoch dawkach podzielonych. Ostra dna moczanowa:
dawka poczatkowa wynosi od 750 mg, a nastepnie 250 mg co 8 godzin. Ostre zaburzenia migsniowo-
szkieletowe i bolesne miesigczkowanie: dawka poczatkowa wynosi od 500 mg, a nastepnie 250 mg co 6 do 8
godzin. Zaburzenia czynno$¢ watroby i nerek: U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby nalezy
rozwazy¢ zastosowanie mniejszej dawki. Ze wzgledu na obserwowana akumulacje metabolitéw, produkt
leczniczy ApoNapro ACTIV jest przeciwwskazany u pacjentow z klirensem kreatyniny mniejszym niz 30
mL/min (patrz punkt 4.3 ChPL). Dzieci i mfodziez: produktu leczniczego ApoNapro ACTIV, 250 mg, tabletki
musujace nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat, poniewaz zawarto$¢ substancji czynnej jest zbyt
duza (patrz punkt 4.3 ChPL). Pacjenci w podesztym wieku: U 0s6b w podesztym wieku wystepuje zmniejszona
eliminacja (patrz punkt 4.4). Zwickszone ryzyko wystapienia cigzkich dziatan niepozadanych. Jesli stosowanie
NLPZ zostanie uznane za konieczne, nalezy stosowac¢ najmniejsza skuteczng dawke przez mozliwie najkrotszy
czas. Podczas leczenia nalezy regularnie monitorowaé krwawienie z przewodu pokarmowego. Nalezy regularnie
monitorowac leczenie i przerwac, w razie braku korzysci lub jesli wystapi nietolerancja. Sposob podawania:
podanie doustne. Dawki od 1 do 2 tabletek nalezy rozpusci¢ w co najmniej 150 mL (szklanka) wody, dawki 3
tabletki nalezy rozpusci¢ w 300 mL. Szklanke nalezy wyptuka¢ niewielkg ilosciag wody (10 mL) i wypié
zawarto$¢. Naproksen jest zalecany pacjentom z wrazliwym zotadkiem. Produkt leczniczy ApoNapro ACTIV,
250 mg, tabletki musujace zaleca si¢ przyjmowac¢ w trakcie positku. Przeciwwskazania: nadwrazliwo$¢ na
substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1 ChPL. Czynna lub w
wywiadzie nawracajgca choroba wrzodowa i (lub) krwawienie (dwa lub wiecej wyraznych epizodow
potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia). NLPZ sg przeciwwskazane u pacjentow, u ktorych wezeéniej
wystapity reakcje nadwrazliwosci (np. astma, niezyt btony sluzowej nosa, obrz¢k naczynioruchowy lub
pokrzywka) w odpowiedzi na zastosowanie ibuprofenu, aspiryny lub innego NLPZ. Ciezka niewydolnos¢
watroby, nerek i serca (patrz punkt 4.4 ChPL). Ostatni trymestr cigzy (patrz punkt 4.6 ChPL). Przypadki
krwawien z przewodu pokarmowego lub perforacji zwigzanych z leczeniem lekami z grupy NLPZ w wywiadzie.
Nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat, poniewaz zawarto$¢ substancji czynnej jest zbyt duza.
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania: dziatania niepozadane mozna
zminimalizowag, stosujac najmniejsza skuteczng dawke przez najkroétszy czas niezbedny do ustapienia objawow
(patrz punkt 4.2 ChPL oraz ryzyko dotyczace przewodu pokarmowego i uktadu sercowo-naczyniowego
ponizej). Pacjenci dlugotrwale leczeni lekami NLPZ powinni by¢ poddawani regularnym kontrolom lekarskim w
celu monitorowania dziatan niepozadanych. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania naproksenu z lekami
NLPZ, w tym selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2 (patrz punkt 4.5 ChPL). Osoby w podesziym
wieku: Osoby w podesztym wieku sg narazeni na zwigkszone ryzyko dziatan niepozadanych po podaniu lekow
NLPZ, zwlaszcza krwawienia z przewodu pokarmowego i perforacje, ktore mogag by¢ $miertelne (patrz punkt
4.2 ChPL). Nie zaleca sie dtugotrwatego stosowania NLPZ u tych pacjentow. Tam, gdzie wymagane jest
przedtuzone leczenie, pacjenci powinni by¢ regularnie monitorowani. Zaburzenia ukfadu oddechowego: nalezy
zachowac ostrozno$¢ w przypadku podawania pacjentom z astma oskrzelowa Iub chorobg alergiczng czynng lub
w wywiadzie, poniewaz obserwowano, ze NLPZ przyspieszaja skurcz oskrzeli u takich pacjentow. Wphw na
uklad sercowo-naczyniowy i mézgowo-naczyniowy: wymagane jest odpowiednie monitorowanie i poradnictwo u
pacjentow z nadcisnieniem w wywiadzie i (lub) zastoinowa niewydolnoscia serca o nasileniu tagodnym do
umiarkowanego, poniewaz w zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano zatrzymanie ptynow i obrzeki. Badania
kliniczne i dane epidemiologiczne wskazuja, ze stosowanie koksybow i niektorych NLPZ (szczegdlnie w duzych
dawkach i w dlugotrwatym leczeniu) moze wigzaé si¢ z niewielkim zwigkszonym ryzykiem incydentow
zatorowo-zakrzepowych (na przyktad zawatu mieénia sercowego lub udaru mézgu). Pomimo, ze dane wskazuja,
ze stosowanie naproksenu (1000 mg na dobe) moze wigza¢ si¢ z matym ryzykiem, jednak catkowicie nie mozna
wykluczy¢ tego ryzyka. Pacjenci z niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym, zastoinowg niewydolnoscig
serca, rozpoznang choroba niedokrwienna serca, chorobg tetnic obwodowych i (lub) choroba naczyn
moézgowych powinni by¢ leczeni naproksenem wylacznie po starannym rozwazeniu. Podobnie, nalezy rozwazy¢
przed rozpoczgciem dlugotrwatego leczenia pacjentéw z czynnikami ryzyka zdarzen sercowo-naczyniowych
(np. nadci$nienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu). Krwawienie z przewodu pokarmowego,




owrzodzenie i perforacja: krwawienie, owrzodzenie lub perforacje przewodu pokarmowego, ktore moga byé
$miertelne, byly zglaszane w przypadku wszystkich lekow z grupy NLPZ w dowolnym momencie leczenia, z
objawami ostrzegawczymi lub bez lub z wystgpowaniem powaznych zdarzen dotyczacych przewodu
pokarmowego w wywiadzie. Ryzyko wystapienia krwawienia, owrzodzenia lub perforacji przewodu
pokarmowego jest wigksze wraz ze zwigkszaniem dawek leku z grupy NLPZ, u pacjentow z chorobg wrzodowa
w wywiadzie, szczegdlnie powiktanym krwawieniem lub perforacjg (patrz punkt 4.3 ChPL) oraz u pacjentow w
podesztym wieku. U tych pacjentéw leczenie nalezy rozpocza¢ od najmniejszej dostepnej dawki. U tych
pacjentoéw, a takze u pacjentow wymagajacych jednoczesnego stosowania kwasu acetylosalicylowego w matych
dawkach lub innych lekow mogacych zwigkszaé ryzyko dziatan niepozadanych ze strony przewodu
pokarmowego, nalezy rozwazy¢ leczenie skojarzone z lekami ostonowymi (np. mizoprostolem lub inhibitorami
pompy protonowej) (patrz ponizej i punkt 4.5 ChPL). Pacjenci, u ktérych wystepuje dziatanie toksyczne w
obrebie przewodu pokarmowego w wywiadzie, zwlaszcza w podesztym wieku, powinni zgtasza¢ wszelkie
nietypowe objawy ze strony jamy brzusznej (zwlaszcza krwawienie z przewodu pokarmowego), szczegolnie na
poczatku leczenia. Nalezy zachowaé ostrozno$¢ u pacjentow przyjmujacych jednocze$nie leki, ktore moga
zwickszaé ryzyko wystapienia choroby wrzodowej lub krwawienia, takie jak doustne kortykosteroidy,
selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub leki przeciwptytkowe, takie jak aspiryna (patrz punkt
4.5 ChPL). Pacjenci, ktorzy oprocz naproksenu stosuja pochodne kumaryny lub heparyng, sg narazeni na
zwigkszone ryzyko krwawien. W takim przypadku nalezy dokladnie rozwazy¢ korzysci w stosunku do ryzyka.
W Zadnym przypadku nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania naproksenu i duzej dawki heparyny (lub jej
pochodnych) (patrz punkt 4.5 ChPL). W przypadku wystapienia krwawienia lub choroby wrzodowej przewodu
pokarmowego u pacjentdw otrzymujacych naproksen, nalezy przerwac nim leczenie. Leki z grupy NLPZ nalezy
stosowac ostroznie u pacjentéw z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie
jelita grubego, choroba Le$niowskiego-Crohna), poniewaz istniejaca choroba moze ulec zaostrzeniu (patrz punkt
4.8 ChPL). SLE i mieszana choroba tkanki {gcznej: u pacjentdw z toczniem rumieniowatym uktadowym (ang.
systemic lupus erythematosus, SLE) i mieszanymi zaburzeniami tkanki tacznej moze wystapi¢ zwickszone
ryzyko aseptycznego zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych (patrz punkt 4.8 ChPL). Reakcje skorne: w
zwigzku ze stosowaniem lekéw z grupy NLPZ bardzo rzadko zgtaszano cigzkie reakcje skorne, niektore z nich
prowadzace do zgonu, w tym ztuszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona i martwicze oddzielanie
si¢ naskorka (patrz punkt 4.8 ChPL). Wydaje sig, Ze pacjenci sg najbardziej narazeni na wystgpienie tych reakcji
na poczatku leczenia: wystapienie reakcji wystgpuje w wickszosci przypadkdéw w ciggu pierwszego miesigca
leczenia. Naproksen nalezy odstawi¢ po pierwszym pojawieniu si¢ wysypki skornej, zmian na btonach
sluzowych lub jakichkolwiek innych objawoéw nadwrazliwo$ci. Wplyw na nerki: istnieja doniesienia o
przypadkach zaburzen czynnosci nerek, niewydolno$ci nerek, ostrego srodmiazszowego zapalenia nerek,
krwiomoczu, biatkomoczu, martwicy brodawek nerkowych i czasami zespole nerczycowym zwigzanym z
naproksenem. Podawanie lekow z grupy NLPZ moze spowodowac zalezne od dawki zmniejszenie wytwarzania
prostaglandyn i przyspiesza¢ wystgpienie niewydolno$ci nerek. Pacjenci z najwiekszym ryzykiem wystgpienia
tej reakcji to pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek, serca, watroby, przyjmujacy leki moczopedne, inhibitory
konwertazy angiotensyny, antagonistow receptora angiotensyny II i osoby w podesztym wieku. U tych
pacjentow nalezy monitorowa¢ czynno$¢ nerek (patrz takze punkt 4.3 ChPL). Poniewaz naproksen jest w duzym
stopniu (95%) wydalany z moczem w wyniku filtracji kiebuszkowej, nalezy go stosowac z duzg ostrozno$cig u
pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek i zaleca si¢ monitorowanie klirensu kreatyniny i (lub) stezenia
kreatyniny w surowicy, a pacjenci powinni by¢ odpowiednio nawadniani. Naproksen jest przeciwwskazany u
pacjentow z wyjsciowym klirensem kreatyniny mniejszym niz 30 mL/minut¢. Hemodializa nie zmniejsza
stezenia naproksenu w osoczu ze wzgledu na wysoki stopien wiagzania z biatkami. U niektorych pacjentow,
szczegolnie tych, u ktorych przeptyw krwi przez nerki jest zaburzony, na przyktad w przypadku zmniejszenia
objetosci zewnatrzkomorkowej, marsko$ci watroby, ograniczenia sodu, zastoinowej niewydolnosci serca i
istniejacej wezesniej choroby nerek, nalezy kontrolowac czynnos$é nerek przed i podczas leczenia naproksenem.
Niektorzy pacjenci w podesztym wieku, u ktdrych mozna spodziewaé si¢ zaburzen czynnosci nerek, a takze
pacjenci stosujacy leki moczopgdne, rowniez mogg naleze¢ do tej kategorii. U tych pacjentdw nalezy rozwazy¢
zmniejszenie dawki dobowej, aby unikna¢ mozliwosci nadmiernej akumulacji metabolitow naproksenu.
Zaburzenie czynnosci wgtroby: podobnie jak w przypadku innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych,
moze wystapi¢ podwyzszenie wartosci jednego lub wiecej wynikéw badan czynnos$ci watroby.
Nieprawidlowosci watroby moga by¢ wynikiem nadwrazliwosci, a nie bezposredniej toksycznosci. W
przypadku tego produktu, podobnie jak w przypadku innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych,
zglaszano cigzkie reakcje niepozadane dotyczace watroby, w tym zottaczke i zapalenie watroby (niektore
przypadki zapalenia watroby zakonczyly si¢ zgonem). Opisywano zjawisko reaktywnosci krzyzowej. Przewlekta
choroba alkoholowa watroby i prawdopodobnie takze inne postaci marskosci watroby zmniejszaja catkowite
stezenie naproksenu w osoczu, natomiast zwigkszajg stezenie niezwigzanego naproksenu. Pomimo, Ze nie jest
znane znaczenie tego faktu dla dawkowania naproksenu, u tych pacjentow zaleca si¢ stosowanie najmniejsze;j
dawki skutecznej. Steroidy: jesli dawka steroidow zostanie zmniejszona lub wyeliminowana podczas leczenia,
dawke steroidow nalezy zmniejsza¢ powoli, a pacjentdw nalezy uwaznie obserwowac w kierunku wystgpienia
jakichkolwiek objawow dziatan niepozadanych, w tym niewydolnos$ci nadnerczy i zaostrzenia objawow
zapalenia stawow. Reakcje anafilaktyczne: u osob wrazliwych moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwos$ci. Reakcje
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anafilaktyczne (anafilaktoidalne) moga wystapi¢ zardbwno u pacjentow z nadwrazliwoscia w wywiadzie, jak i
bez nadwrazliwosci lub ekspozycji na aspiryng, inne niesteroidowe leki przeciwzapalne lub produkty
zawierajace naproksen. Moga rowniez wystapi¢ u 0sob z obrzgkiem naczynioruchowym, reaktywnoscia oskrzeli
(np. astma), niezytem nosa i polipami nosa. Reakcje rzekomoanafilaktyczne, takie jak anafilaksja, moga
zakonczyc¢ si¢ zgonem. Zaburzenia hematologiczne: naproksen zmniejsza agregacje ptytek krwi i wydtuza czas
krwawienia. O tym efekcie nalezy pamigtaé przy okreslaniu czasu krwawienia. Pacjenci z zaburzeniami
krzepnigcia lub stosujacy leki wptywajace na hemostaze, powinni by¢ uwaznie obserwowani w przypadku
podawania produktow zawierajacych naproksen. Pacjenci z wysokim ryzykiem krwawienia lub pacjenci
poddawani pelnej terapii przeciwzakrzepowej (np. pochodne dikumarolu) moga by¢ narazeni na zwigkszone
ryzyko krwawienia w przypadku jednoczesnego podawania produktow zawierajacych naproksen. Zaburzenia
widzenia: w badaniach nie wykazano zaburzef widzenia zwiazanych ze stosowaniem naproksenu. W rzadkich
przypadkach u pacjentow przyjmujacych leki z grupy NLPZ obserwowano zaburzenia oka dotyczace zapalenia i
obrzeku tarczy nerwu wzrokowego oraz pozagalkowego zapalenia nerwu wzrokowego, chociaz nie mozna
ustali¢ zwigzku przyczynowo-skutkowego, jednak zaleca si¢, aby kazdego pacjenta, u ktérego wystapia
zaburzenia widzenia podda¢ badaniu okulistycznemu. Zaburzona ptodnosé kobiet: stosowanie naproksenu moze
zaburza¢ ptodno$¢ kobiet i nie jest on zalecany u kobiet probujacych zajs¢ w cigze. U kobiet majacych trudnosci
z zaj$ciem w cigze lub bedacych w trakcie badania nieplodnosci nalezy rozwazy¢ odstawienie naproksenu.
Ogdlnie: dziatanie przeciwgoraczkowe i przeciwzapalne naproksenu moze zmniejszaé¢ goraczke i stan zapalny,
zmniejszajac w ten sposob ich uzytecznosé jako objawow diagnostycznych. Informacje o substancjach
pomaocniczych: ten produkt leczniczy zawiera 345 mg (15 mmol) sodu (glowny sktadnik soli kuchennej) na
tabletke musujaca. Odpowiada to 17,1% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0sob
dorostych. Nalezy wzia¢ to pod uwage, jesli pacjent jest na diecie ubogosodowej. Dzialania niepozadane:
zaburzenia zotadka i jelit: najczesciej obserwowane zdarzenia niepozadane maja charakter zotadkowo-jelitowy.
Zgaga, nudnoéci, wymioty, zaparcia, biegunka, wzdecia, niestrawnos¢, uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej i
bol w nadbrzuszu. Cigzszymi reakcjami, ktore moga wystapi¢ sg krwawienia z przewodu pokarmowego,
czasami zakonczone zgonem, zwlaszcza u 0séb w podesztym wieku (patrz punkt 4.4 ChPL), stany zapalne,
owrzodzenia, perforacje i niedroznosci gornego i dolnego odcinka przewodu pokarmowego, smoliste stolce,
krwawe wymioty, zapalenie blony $luzowej jamy ustnej, zaostrzenie wrzodziejacego zapalenia jelita grubego i
choroby Lesniowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4 ChPL), zapalenie przetyku, zapalenie btony $luzowej zotadka i
zapalenie trzustki. Rzadziej obserwowano zapalenie zotadka. Bardzo rzadko zglaszano zapalenie trzustki.
Zaburzenia uktadu immunologicznego: po leczeniu lekami z grupy NLPZ zglaszano reakcje nadwrazliwosci.
Moga si¢ na nie sktadac (a) niespecyficzne reakcje alergiczne i anafilaktyczne (b) reaktywnos¢ drog
oddechowych w tym astma, nasilenie astmy, skurcz oskrzeli lub dusznos¢, lub (c) mieszane reakcje skorne w
tym wysypki roznego rodzaju, $wiad, pokrzywka, plamica, obrzek naczynioruchowy, rzadziej ztuszczajace i
pecherzowe dermatozy (w tym toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka i rumien wielopostaciowy).
Zaburzenia serca: zgtaszano obrzeki, kotatanie serca, niewydolno$¢ serca i zastoinowg niewydolno$¢ serca. Z
badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, Ze stosowanie niektorych lekéw z grupy NLPZ
(szczegolnie dtugotrwale i w duzych dawkach) moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
tetniczych incydentow zakrzepowo-zatorowych (np. zawat miesnia sercowego lub udar) (patrz punkt 4.4 ChPL).
Inne dziatania niepozadane zglaszane rzadziej obejmuja: zaburzenia nerek i drég moczowych: nefrotoksyczno$é
w roznych postaciach, w tym klebuszkowe zapalenie nerek, krwiomocz, podwyzszona aktywnos$¢ kreatyniny w
surowicy, martwica brodawek nerkowych, srdédmigzszowe zapalenie nerek, zespo6t nerczycowy i niewydolno$é
nerek. Zaburzenia watroby i drog zotciowych: nieprawidtowa czynno$¢ watroby, zapalenie watroby (w tym
$miertelne zapalenie watroby) i z6ttaczka. Zaburzenia uktadu nerwowego: zaburzenia widzenia, zapalenie nerwu
wzrokowego, bole gtowy, parestezje, drgawki, zaburzenia funkcji poznawczych, zaburzenia koncentracji,
doniesienia o aseptycznym zapaleniu opon mézgowo-rdzeniowych (szczegolnie u pacjentow z istniejagcymi
zaburzeniami autoimmunologicznymi, takimi jak toczen rumieniowaty uktadowy, mieszana choroba tkanki
acznej), z objawami takimi jak: sztywno$¢ karku, bol gtowy, nudnosci, wymioty, goraczka czy dezorientacja
(patrz punkt 4.4 ChPL), depresja, splatanie, omamy, szumy uszne, zawroty glowy, oszolomienie, zte
samopoczucie, zmeczenie i sennos$¢. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: matoptytkowos$é, neutropenia,
leukopenia, agranulocytoza, niedokrwisto$¢ aplastyczna i niedokrwisto$¢ hemolityczna. Zaburzenia skory i
tkanki podskoérnej: wysypki skorne, w tym trwate wysypka polekowa, swedzenie (Swiad), pokrzywka,
wybroczyny, plamica, pocenie si¢. Lysienie, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, rumien
guzowaty, liszaj ptaski, odczyn krostkowy, toczen rumieniowaty uktadowy (SLE), martwica naskorka, bardzo
rzadko toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, reakcje nadwrazliwosci na $wiatlo (w tym porfiria p6zna
skorna ,,pseudoporfiria”) lub rzadko pecherzowe oddzielanie si¢ naskorka. Jezeli pojawiag si¢ kruchosé skory,
pecherze skérne lub inne objawy sugerujace pseudoporfiri¢, nalezy przerwac stosowanie leku i monitorowaé
pacjenta. Zaburzenia migéniowo-szkieletowe i tkanki tacznej: bole migsniowe i ostabienie migéni. Zaburzenia
uktadu rozrodczego i piersi: nieptodnos¢ kobieca. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: pragnienie,
gorgczka, uczucie zmeczenia i zte samopoczucie. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i
$rodpiersia: duszno$é, astma, eozynofilowe zapalenie pluc i obrzek pluc. Zaburzenia naczyniowe: nadcisnienie
tetnicze, zapalenie naczyn. Zaburzenia oka: zaburzenia widzenia, zm¢tnienie rogowki, pozagatkowe zapalenie
nerwu wzrokowego, zapalenie i obrzgk tarczy nerwu wzrokowego. Zaburzenia ucha i blednika: szumy uszne,




zaburzenia stluchu, w tym uposledzenie stuchu i zawroty glowy. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
hiperkaliemia. Zaburzenia psychiczne: bezsenno$¢, zaburzenia snu, depresja, splatanie i omamy.

Podmiot odpowiedzialny pesiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Aurovitas Pharma Polska Sp.
7 0.0., ul. Sokratesa 13D lok. 27, 01-909 Warszawa. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27568.
Pozwolenie wydane przez Prezesa URPLWMIPB. Kategoria dostepnosci: Rp — Lek wydawany na receptg.
Szczegotowe informacje znajduja si¢ w Charakterystyce Produktu Leczniczego (data ostatniej rewizji
dokumentu: styczen 2023). Wszelkich informacji udziela: Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0., ul.
Grochowska 312, 03-840 Warszawa, e-mail office@aurovitas.pl, tel.: +48 22 311 20 00, strona
internetowa: www.aurovitas.pl. Odptatnosé: Produkt pelnoptatny.




