ULOTKA DLA PACJENTA

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

Nalezy zapozn& sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby moég ponownie przeczyta

- Nalezy zwrock sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest habl@aodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisargisle okrelonej osobie i nie naky go przekazywainnym, gdy:
moze im zaszkod#i nawet jéli objawy ich choroby gtakie same.

- J&li nasili sk ktérykolwiek z objawow niepadanych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepazadane nie wymienione w ulotce, nafgpowiadoné lekarza lub farmacegit

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Apo-Napro i w jakim celw go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Apo-Napro
Jak stosowalek Apo-Napro

Moazliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywdek Apo-Napro

Inne informacje

ourwnNE

1. CO TO JEST LEK APO-NAPRO | W JAKIM CELU SI E GO STOSUJE
Apo-Napro naley do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnywhiPZz).

Apo-Napro stosuje siw leczeniu:
reumatoidalnego zapalenia stawow i innych choraimegycznych;
problemow dotycacych misni i kosci (ostrych zaburzemigsniowo-szkieletowych);
bolesnego miestzkowania;
ostrej dny moczanowe;j.

Niekiedy lekarz mee przepisaten lek z innych powoddw. Pacjent maqpoprosi lekarza o wgcej
informacji.

2. INFORMACJE WA ZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU APO-NAPRO

Kiedy nie stosow# leku Apo-Napro

- jesli u pacjenta wysfpuje uczulenie (nadwzwos¢) na naproksen, naproksen sodowy
lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Aptapro (patrz punkt 6: Inne informacije);
jesli u pacjenta wysgpuje (lub wysgpowata w przeszkei) czynna choroba wrzodowa
zotadka lub krwawienie zotadka lub jelit;
jesli u pacjenta wysipuje cezka niewydolné¢ serca;
jesli u pacjenta wysipuje uczulenie na leki z grupy NLPZ lub inne lekigciwbolowe, np. kwas
acetylosalicylowy (aspiryna).

Jesli ktorakolwiek z opisanych powsgj sytuacji dotyczy pacjenta, najeodstawg lek i skontaktowé
sie z lekarzem.

Kiedy zachowa szczegolg ostroznosé stosujc lek Apo-Napro
Przed rozpocgiem stosowania leku naile poinformowa lekarza, jéli:
u pacjenta wyspuja reakcje alergiczne,



u pacjenta wyspuje choroba nerek,atroby lub serca,

u pacjenta wyspuje chorobeaotadka lub jelit,

u pacjenta wyspuje astma,

u pacjenta wyspuja zaburzenia uktadu krwiotwérczego,

u pacjenta wykonywano badania czygeiavatroby lub nadnerczy.

Ryzyko zawatu sercaleki z grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalmyblLPZ), takie jak Apo-
Napro, mog nieznacznie nasidaryzyko zawatu serca lub udaru. Ryzyko to gkgza s¢, gdy lek
stosuje si w duzych dawkach i diugotrwale. Nie naleprzekraczé zalecanej dawki lub przecdiat
czasu leczenia.

Jeli u pacjenta wysfpuja zaburzenia czynioi serca, pacjent przebyt udar lub jest w grupie
zwigkszonego ryzyka ze wzglu na np.: nadénienie ttnicze, cukrzye, duze stzenie cholesterolu
we krwi lub palenie papierosow, powinien skonsulidwic z lekarzem lub farmaceut

Stosowanie leku Apo-Napraz innymi lekami
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowetmypstatnio lekach, rownie
tych, ktére wydawaneadez recepty. Jest to wae, gdy naproksen miae wpltywa na dziatanie
innych lekow. Naley poinformowd lekarza, zwtaszczagdke pacjent stosuje nagiujace leki:
- leki stosowane w leczeniu ostrej dny moczanowejetgk probenecid;
leki stosowane w leczeniu padaczki, takie jak pddedhydantoiny;
leki stosowane w leczeniu zykiszonego krzepacia krwi, takie jak leki przeciwzakrzepowe;
leki stosowane w leczeniu zaie, takie jak sulfonoamidy lub fluorochinolony;
leki stosowane w leczeniu niewydokeoserca, takie jak furosemid, inne leki
moczopdne lub glikozydy nasercowe;
leki stosowane w leczeniu depresji, takie jak $itlie
leki stosowane w leczeniu wysokiegdreenia ttniczego krwi, takie jak propranolol i inrfie
adrenolityki oraz inhibitory konwertazy angiotengyACE);
leki stosowane w leczeniu tuszczycy, takie jak rretsat;
leki stosowane w leczeniu reumatoidalnego zapaktaiadw, takie jak kortykosteroidy;
leki przeciwdziatajce odrzuceniu przeszczepu, takie jak cyklosporyna;
inne leki z grupy NLPZ lub leki przeciwbélowe, talak kwas acetylosalicylowy;
mifepryston, ktéry jest zazwyczaj stosowany w ledaeszpitalnym. Po zastosowaniu
mifeprystonu powinno uphgt od 8 do 12 dni do rozpogzia leczenia naproksenem.

Jezeli pacjent zmienia lekarza lub zostaje peyjdo szpitala, powinien poinformowa
przyjmowanych lekach.

Stosowanie leku Apo-Napro z jedzeniem i piciem
Jednoczesne stosowanie leku Apo-Napro z jedzenibrpitiem nie wptywa na jego dziatanie.

Ciaza i karmienie piersia
Jeli pacjentka planuje aie lub ma problemy z z&iem w chze, powinna o tym poinformowa
lekarza. Lekarz zdecyduje, czy pacjentkazenprzyjmowa naproksen.
Nie naley stosowa leku Apo-Napro w okresie karmienia piersi

Przed zastosowaniemidego leku naley poradzt sig lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazddw i obstuga maszyn

Podczas stosowania leku Apo-Napro pacjentemui€ trudnaci z koncentragj, gdyz lek maze
powodowd zawroty gtowy, zmaczenie, zaburzenia widzenia lub depgedgli wystapia takie
objawy, pacjent nie powinien prowadziojazdéw mechanicznych i obstugiévarzadzen
mechanicznych.



3. JAK STOSOWAC APO-NAPRO
Lek Apo-Napro nalgy zawsze stosowagodnie z zaleceniami lekarza. W przypadkitiphliwosci
nalezy ponownie skontaktowssic z lekarzem lub farmaceut

Tabletki naley zazywat zgodnie z instrukgj Lek naley popic szklanlg wody.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Apo-Napro wynosi:

W chorobach reumatycznych:
Dawka wynosi od 500 mg do 1 g na dat dwdch dawkach podzielonych, co 12 godzin.
Jeili u pacjenta wysgpuje silny bl w nocy lub sztywsé poranna, lekarz nie zaleat
zmiar dawki.

W zaburzeniach misniowo-szkieletowych i bolesnym miegczkowaniu:
Pierwsza dawka wynosi 500 mg (dwie tabletki 250.mg)
Nastpnie stosuje gijedm tabletle (250 mg), co 6 do 8 godzin, w zahesci od potrzeb.

W ostrej dnie moczanowej:
- Pierwsza dawka wynosi 750 mg (trzy tabletki po 2%f).
Nastpnie stosuje gijedm tabletle (250 mg), co 8 godzinzalo usgpienia napadu.

Dzieci (powyzej 5 lat) z mtodzieiczym zapaleniem stawdw:
Dawka wynosi 10 mg/kg mc. na dpty dwéch dawkach podzielonych.
Lekarz lub farmaceuta porm® obliczy¢ doktadr dawle dla dziecka.

Pacjenci w podesziym wieku:
Pacjent mee mig zalecon mniejsz dawle leku. Lekarz zadecyduje, jaka dawka jest najlepikza
pacjenta.

Pacjenci z zaburzeniami czynngci nerek lub watroby:

Pacjent mee mie€ zalecom mniejsz dawk; leku. Lekarz zadecyduje, jaka dawka jest najlepéaa
pacjenta.

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku Apo-Napro

W razie przypadkowego praygia wickszej ni zalecana dawki leku naignatychmiast uda sig do
najblizszego szpitala lub zwrdcsig do lekarza, zabiergj ze sob opakowanie leku wraz z
pozostatymi tabletkami.

Moga wystapi¢ nastpujace objawy przedawkowania: sestpzgaga, niestrawidé, nudndgci lub
wymioty.

Pominigcie zazycia leku Apo-Napro

Jeli pacjent zapomniat przy¢ dawk leku, powinien to zrolbinajszybciej, jak to jest mbwe, a
nastpna dawlke, nalezy przyja¢ o ustalonej porze. Nie nalestosowa podwadjnej dawki w celu
uzupetnienia pomirtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Apo-Napro
Lek Apo-Napro nalgy stosowa tak dtugo, jak zalecit lekarz. Odstawienie leka perozumienia z
lekarzem mee by niebezpieczne.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nglewrdcié sie do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPO ZADANE
Jak kady lek, Apo-Napro mee powodowa dziatania niepmdane, chocianie u kadego one

wystapia.



Nalezy przerwa stosowanie leku Apo-Napranatychmiast skontaktowa sie z lekarzem, jdi
Wystqplq nastpujace dziatania niepadane:

przemijapce czarne, smoliste stolce lub krew w kale;

owrzodzeniezotadka;

ciezka biegunka;

bél w podbrzuszu (zapalenie @knicy);

owrzodzenie ust.

Mogq takze wystpié:
Napady drgawek, bol gtowy, serigpzawroty gtowy, uczucie pustki w gtowie, zaburzesnu,
koszmary senne, nierawos¢ koncentracji i klopoty z paritia, niezakane zapalenie opon
mdbzgowo-rdzeniowych (aseptyczne zapalenie opon aveagdzeniowych).
Uczucie depresji.
Zaburzenia widzenia. deu pacjenta wysfpuja zaburzenia widzenia nale poinformowa
lekarza, ktory mege zaleat badanie wzroku.
Zaburzenia rownowagi i stuchu, dzwonienie w uszach.
Wysokie cénienie ttnicze (naddinienie ttnicze), zawat serca lub udar. Stosowanie lekévckak
jak Apo-Napro mee nieznacznie nasiayzyko wystpienia zawatu serca lub udaru.
Astma, zapalenie ptuc, wysi w ptucach (obrak ptuc).
Nudngci, wymioty, dyskomfort brzuszny, zapalenie trziistk
Zmiany na skorze, w tym wysypké@yiad, zaczerwienienie, siniaki, olekd szyi i twarzy, obrzki
dioni i stop, nadmierne pocenie,specherze na dtoniach i stopach (zespét Stevensa-Gnahs
bolesne podczas ucisku siniaki, uwypulta st w postaci obrgku, wyskki ropne (w tym
pryszcze), tuszczeniegsskory, reakcje skorne naviatto.
Zaburzenia czynrigi watroby, zapalenie wtroby, z6taczka powodujca zaotcenie skory i
biatkdwek oczu.
Zaburzenia czynrsai nerek, w tym obecr$é krwi w moczu, zapalenie nerek.
Trudnaici z zagciem w chze.
Pacjentka powinna poinformowéekarza, jéli planuje chze lub ma trudnéci z zagciem w chze.
Pragnienie, gaczka, obrzki, ostabienie lub bol mgkni, reakcje alergiczne, wypadanie wiosow.
Zmiany we krwi: zmniejszenie liczby ptytek (komoikawi biorace udziat w procesie krzepgia
krwi) lub krwinek biatych, zmniejszeniecgenia hemoglobiny — barwnika przenaszgo tlen
(niedokrwistd¢), spowodowane zmniejszonym wytwarzaniem lubgkezonym rozpadem
krwinek czerwonych, zwkszone stzenie potasu we krwi.
Zapalenie naczykrwionasnych.

Jeili nasili sk ktorykolwiek z objawéw niepadanych lub wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane
nie wymienione w ulotce, natg powiadomé lekarza lub farmacegit

5. JAK PRZECHOWYWA C LEK APO-NAPRO

. Przechowywéaw miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywa w temperaturze poigj 25°C.
Przechowywéa w oryginalnym opakowaniu.

Termin waznosci

Nie nalery stosowad leku Apo-Napro po uptywie terminu waosci (miesic i rok) zamieszczonego na
opakowaniu kartonowym lub blistrach po otemiu ,Termin wanaosci”. Termin wanosci oznacza
ostatni dzié@ danego miesta.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji lub domowych pojemnikdéw na odpadlalezy zapyta
farmaceut co zrobé z lekami, ktérych sijuz nie potrzebuje. Takie pagtowanie pomge chroné
srodowisko.



6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Apo-Napro

Substangj czynry leku jest naproksen. Kkda tabletka zawiera odpowiednio 250 mg lub
500 mg naproksenu.

Inne skitadniki leku to: metyloceluloza, kroskarneelesodowa, magnezu stearynian, krzemionka
koloidalna bezwodna.

Jak wyglada lek Apo-Napro i co zawiera opakowanie

Apo-Napro, 250 mg: biate, owalne, dwuwypukie takletnapisem ,APO 250" po jednej stronie,
gtadkie po drugiej.

Apo-Napro, 500 mg: biate, dwuwypukte tabletki o tedzie kapsutki z rowkiem dzigtym i napisem
»APQO 500" po jednej stronie, gtadkie po drugiej.

Pudetko tekturowe leku Apo-Napro zawiera 30 lulidifletek pakowane w blistry.
Podmiot odpowiedzialny:

Podmiot odpowiedzialny:
Apotex Europe B.V.
Darwinweg 20

2333 CR Leiden
Holandia

APOTEX INC. Przedstawicielstwo w Polsce
04-118 Warszawa

ul. Ostrobramska 95

Nr tel.: (022) 311 20 00

Data zatwierdzenia ulotki: 04.06.2009



