CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Apo-Napro Forte, 550 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 550 mg naproksenu sodowego, co odpowiada 500 mg naproksenu.
Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

Ciemnoniebieskie tabletki powlekane w ksztatcie zmodyfikowanej kapsutki z wyttoczonym napisem
,» 1 & 227 po obu stronach linii podzialu po jednej stronie i linig podziatu po drugiej stronie.
Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Apo-Napro Forte jest wskazany do stosowania w objawowym leczeniu
reumatoidalnego zapalenia stawdw, choroby zwyrodnieniowej stawdw (zwyrodnieniowego zapalenia
stawow), zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa, ostrej dny moczanowej, ostrego bolu
migsniowo-szkieletowego i bolesnego miesiagczkowania.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Wystepowanie dziatan niepozgdanych mozna zminimalizowaé poprzez stosowanie najmniejszej
skutecznej dawki przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia objawow (patrz punkt 4.4.).

Doro$li i mtodziez w wieku powyzej 16 lat

Reumatoidalne zapalenie stawow, choroba zwyrodnieniowa stawow i zesztywniajqce zapalenie
stawow kregostupa

Zalecana dobowa dawka to 1100 mg naproksenu sodowego, podawana w dwdch dawkach
podzielonych rano i wieczorem. Alternatywnie mozna przyjac¢ pojedyncza dawke dobowg 550-1100
mg naproksenu sodowego rano lub wieczorem.

Ostra dna moczanowa
Zalecana dawka poczatkowa to 825 mg naproksenu sodowego, a nastepnie 275 mg naproksenu

sodowego co 8 godzin, az do ustgpienia napadu.

Ostry bol migsniowo-szkieletowy i bolesne miesigczkowanie



Dawka poczatkowa wynosi 550 mg, a nastgpnie 275 mg co 6-8 godzin, zaleznie od potrzeby, z
maksymalng dawka dobowa wynoszacg 1375 mg po pierwszym dniu podawania.

Szczegdlne grupy pacjentdéw

Pacjenci w podesztym wieku

Badania wskazujg, ze u pacjentow w podesztym wieku wystepuje zwigkszone st¢zenie wolnej frakcji
naproksenu, mimo iz jego catkowite stezenie w osoczu nie zmienia si¢. Nie jest znane znaczenie tego
faktu dla dawkowania naproksenu. Podobnie jak w przypadku innych lekéw stosowanych u pacjentow
w podeszlym wieku, rozsagdnym wydaje si¢ stosowanie jak najmniejszych skutecznych dawek przez
mozliwie jak najkrétszy okres czasu, poniewaz pacjenci w podesztym wieku sg bardziej podatni na
wystepowanie dziatan niepozadanych. Pacjentdw nalezy okresowo monitorowac w kierunku
wystgpienia krwawien z przewodu pokarmowego podczas leczenia lekami z grupy NLPZ. Informacje
na temat zmniejszonej eliminacji u osob w podesztym wieku znajduja si¢ w punkcie 4.4.

Dzieci i miodziez
Produkt leczniczy Apo-Napro Forte nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku
ponizej 16 lat.

Zaburzenia czynnosci nerek i (lub) watroby

U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby nalezy rozwazy¢ zastosowanie mniejszej
dawki. Naproksen sodowy jest przeciwwskazany u pacjentow z wyjéciowym klirensem kreatyniny
mniejszym niz 30 mL/min, poniewaz obserwowano gromadzenie si¢ metabolitow naproksenu u
pacjentoéw z cigzka niewydolnoscig nerek lub u pacjentoéw poddawanych dializie (patrz punkt 4.4).

Sposéb podawania
Produkt leczniczy Apo-Napro Forte, tabletki powlekane 550 mg nalezy przyjmowac doustnie,
najlepiej podczas lub po positku, popijajac duzg iloscig wody lub mleka.

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwos¢ na naproksen, naproksen sodowy lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

. Produktu leczniczego Apo-Napro Forte 550 mg nie nalezy stosowac u pacjentdéw w wieku
powyzej 65 lat.

. Pacjenci, u ktorych wystapila reakcja alergiczna, taka jak astma, zapalenie btony $luzowej nosa
lub pokrzywka, po podaniu kwasu acetylosalicylowego lub innych lekow hamujacych syntetaze
prostaglandyn.

. Owrzodzenia przewodu pokarmowego, zastoinowe zapalenie blony §luzowej zotadka lub
zanikowe zapalenie btony §luzowej zotadka.

. Krwawienie z przewodu pokarmowego lub inne krwawienia, takie jak krwawienie z naczyn
mozgowych.

. Skaza krwotoczna lub leczenie antykoagulantami.

. Cigzka niewydolnos¢ watroby, nerek i serca.

. Krwawienie lub perforacja przewodu pokarmowego w wywiadzie, zwigzane z wczesniejszym

leczeniem NLPZ. Czynna lub nawracajaca w wywiadzie choroba wrzodowa zotadka i (lub)
krwawienia (dwa lub wigcej wyraznych epizodoéw potwierdzonego owrzodzenia lub

krwawienia).
. Nie nalezy go podawac pacjentom z wrzodziejagcym zapaleniem jelita grubego.
o Trzeci trymestr ciazy.
. Nie nalezy go podawac pacjentom przyjmujgcym inne niesteroidowe leki przeciwzapalne.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania



Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrotszy okres
konieczny do tagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.2 oraz
ponizej wpltyw na uktad pokarmowy i uktad krazenia). Naproksen sodowy powinien by¢ stosowany
pod Scista kontrolg lekarska u pacjentéw z chorobami przewodu pokarmowego oraz zaburzeniami
krzepnigcia w wywiadzie, a takze dlugotrwale przyjmujgcym leki z grupy NLPZ.

Bol spowodowany zaburzeniami zotadkowo-jelitowymi nie jest wskazaniem do stosowania
naproksenu sodowego 550 mg.

U wszystkich pacjentow w dowolnym momencie moga wystapi¢ odpowiedzi na poziomie przewodu
pokarmowego. Ryzyko wystapienia takich reakcji zwigksza si¢ wraz ze wzrostem dawki. Szanse na
cigzkie dzialania niepozadane ze strony przewodu pokarmowego sa wicksze u ostabionych pacjentow.

Poniewaz produkt leczniczy Apo-Napro Forte 550 mg ma dziatanie przeciwzapalne, przeciwbolowe i
przeciwgoraczkowe, niektore objawy zakazenia moga by¢ maskowane. Dlatego zaleca si¢ ostroznosé
podczas stosowania u pacjentow z zakazeniami.

Dzieci i mlodziez

Naproksen sodowy w postaci tabletek nie jest zalecany u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 16 lat.
Brak danych dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania i skuteczno$ci naproksenu sodowego u dzieci w
wieku ponizej 2 lat.

Krwawienie, owrzodzenie i perforacja przewodu pokarmowego

. Krwawienie, owrzodzenie lub perforacja z przewodu pokarmowego, ktore moga by¢ Smiertelne,
zglaszano podczas stosowania wszystkich NLPZ, w dowolnym momencie leczenia, z objawami
ostrzegawczymi lub bez, lub z wezesniejszym wystgpieniem powaznych dziatan niepozadanych
ze strony przewodu pokarmowego.

. Ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego wzrasta wraz z
wigkszymi dawkami NLPZ, u pacjentdéw z owrzodzeniem w wywiadzie, szczegolnie jesli byto
ono powiktane krwotokiem lub perforacja (patrz punkt 4.3) oraz u pacjentoéw w podesztym
wieku. U pacjentoéw tych leczenie nalezy rozpoczyna¢ od najmniejszej dostepnej dawki. U tych
pacjentow oraz u pacjentow wymagajacych skojarzonego stosowania matych dawek kwasu
acetylosalicylowego lub innych produktéw leczniczych zwigkszajacych ryzyko wystapienia
reakcji uktadu pokarmowego, nalezy rozwazy¢ leczenie skojarzone z lekami ostonowymi (np.
mizoprostol lub inhibitory pompy protonowej) (patrz punkt 4.5).

. Pacjentom, u ktorych w wywiadzie wyst¢gpowalo dziatanie toksyczne dotyczace przewodu
pokarmowego, szczegodlnie osobom w podesztym wieku, zaleca si¢ zglaszanie wszelkich
niepokojacych objawow brzusznych (zwlaszcza krwawienia), w szczegdlnosci w poczatkowych
etapach leczenia. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ u pacjentéw otrzymujacych leki mogace
zwigkszac¢ ryzyko owrzodzenia lub krwawienia, takie jak doustne kortykosteroidy, leki
przeciwzakrzepowe, np. warfaryna, selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny lub
leki przeciwptytkowe, takie jak kwas acetylosalicylowy.

. Jesli u pacjentdw otrzymujacych naproksen wystapi krwawienie lub owrzodzenie przewodu
pokarmowego, nalezy przerwac leczenie.
. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania NLPZ u pacjentow z chorobami przewodu

pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Le$niowskiego-
Crohna), poniewaz ich stan moze ulec pogorszeniu (patrz punkt 4.8).

Wplyw na ukiad sercowo-naczyniowy i naczynia mozgowe
Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentdw z nadcisnieniem tetniczym i (lub) niewydolno$cia serca w
wywiadzie, poniewaz w zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano zatrzymanie ptynéw oraz obrzeki.

Z informacji z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze stosowanie koksybow i
niektorych NLPZ (zwtaszcza w duzych dawkach i dlugotrwale) moze by¢ zwigzane z niewielkim



zwigkszeniem ryzyka tetniczych incydentéw zatorowo-zakrzepowych (np. zawal migénia sercowego
lub udar). Z danych epidemiologicznych wynika, Ze stosowanie naproksenu w matych dawkach (1000
mg na dob¢) moze wigzac si¢ z mniejszym ryzykiem, ktorego nie mozna wykluczyc¢.

W zwigzku z tym pacjenci z nickontrolowanym nadcisnieniem tetniczym, zastoinowa niewydolnoscig
serca, stwierdzong choroba niedokrwienng serca, chorobg t¢tnic obwodowych i (lub) chorobg naczyn
mozgowych powinni by¢ leczeni naproksenem sodowym tylko wtedy, gdy lekarz uzna, Ze stosunek
korzys$ci do ryzyka dla pacjenta jest korzystny. T¢ samg ocene nalezy przeprowadzié przed
rozpoczeciem dlugotrwatego leczenia pacjentdow ze znanymi czynnikami ryzyka chordb sercowo-
naczyniowych (np. nadcisnienie t¢tnicze, hiperlipidemia, cukrzyca i palenie tytoniu).

Reakcje skorne
Ciezkie reakcje skorne, z ktorych niektore konczyty si¢ zgonem, w tym ztuszczajace zapalenie skory,

zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka byty zgtaszane bardzo
rzadko w zwigzku ze stosowaniem NLPZ (patrz punkt 4.8). Wydaje si¢, Ze pacjenci sg najbardziej
narazeni na wystgpienie tych reakcji na poczatku leczenia: w wigkszosci przypadkow reakcja
wystgpita w ciggu pierwszego miesigca leczenia. Leczenie naproksenem nalezy przerwac w przypadku
wystapienia pierwszych objawow wysypki skérnej, zmian na btonach sluzowych lub innych objawow
nadwrazliwosci.

. W wyjatkowych przypadkach ospa wietrzna moze powodowac¢ cigzkie powiktania infekcyjne
skory i tkanek migkkich. Jak dotad nie mozna wykluczy¢ udziatu NLPZ w zaostrzeniu tych
zakazen. Dlatego zaleca si¢ unikanie stosowania naproksenu w przypadku ospy wietrzne;j.

Osoby w podeszlym wieku

Pacjenci w podesztym wieku czgéciej doswiadczajg dziatan niepozadanych NLPZ, w szczegdlnosci
krwawien i perforacji przewodu pokarmowego, ktore moga prowadzi¢ do zgonu. Klirens zmniejsza si¢
wraz z wiekiem. Dlatego w tej grupie pacjentow wilasciwe jest zmniejszenie dawki do najnizszej
granicy zalecanego zakresu dawkowania (patrz punkt 4.2).

Reakcje anafilaktyczne

U os6b wrazliwych moga wystgpi¢ reakcje nadwrazliwosci. Reakcje anafilaktyczne
(rzekomoanafilaktyczne) mogg wystapi¢ u pacjentdéw z lub bez nadwrazliwosci w wywiadzie, lub
narazenia na kwas acetylosalicylowy, inne NLPZ lub produkty lecznicze zawierajace naproksen.
Moga rowniez wystapic¢ u pacjentdw z obrzgkiem naczynioruchowym, reaktywnos$cig skurczu oskrzeli
(np. astma), zapaleniem blony $luzowej nosa lub polipami nosa w wywiadzie. Reakcje te moga
zagraza¢ zyciu. Skurcz oskrzeli moze by¢ wywotany u pacjentéw z chorobg w wywiadzie lub u
pacjentdw z astma, chorobg alergiczng lub nadwrazliwos$cia na aspiryne.

Wphw na nerki

W zwiazku ze stosowaniem naproksenu zgltaszano przypadki zaburzen czynnos$ci nerek,
niewydolnos$ci nerek, ostrego Srodmigzszowego zapalenia nerek, krwiomoczu, biatkomoczu, martwicy
brodawek nerkowych, a sporadycznie zespotu nerczycowego (patrz punkt 4.8).

Podobnie jak inne NLPZ, naproksen sodowy nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek lub chorobami nerek w wywiadzie, poniewaz hamuje on synteze prostaglandyn.
Podobnie nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku zaburzen powodujacych zmniejszenie objetosci
krwi i (lub) przeptywu krwi przez nerki, w ktorych prostaglandyny nerkowe pomagaja w utrzymaniu
perfuzji nerek. U takich pacjentéw podawanie naproksenu sodowego lub innych NLPZ moze
powodowac zalezne od dawki zmniejszenie syntezy prostaglandyn w nerkach, a tym samym wywota¢
dekompensacj¢ lub ujawni¢ niewydolnos$¢ nerek. Pacjenci z wigkszym ryzykiem wystgpienia tej
reakcji to pacjenci z niewydolnos$cig nerek, hipowolemia, niewydolnoscig serca, niewydolnoscia
watroby lub niedoborem soli fizjologicznej, a takze pacjenci leczeni lekami moczopednymi,
inhibitorami konwertazy angiotensyny lub antagonistami receptora angiotensyny oraz pacjenci w
podesztym wieku. Na ogo6t stan wyj$ciowy powraca po odstawieniu naproksenu sodowego. U takich



pacjentow naproksen sodowy nalezy stosowaé z duzg ostroznos$cig i zaleca si¢ monitorowanie st¢zenia
kreatyniny w surowicy i (Iub) klirensu kreatyniny oraz upewnienie si¢, ze pacjenci sg odpowiednio
nawodnieni. Nalezy oceni¢ mozliwo$¢ zmniejszenia dawki dobowej, aby zapobiec kumulacji zbyt
wielu metabolitow sodowych naproksenu.

Naproksen sodowy jest przeciwwskazany u pacjentow z wyjsciowym klirensem kreatyniny mniejszym
niz 30 mL/min, poniewaz obserwowano u nich kumulacj¢ metabolitow sodowych naproksenu.

Bioragc pod uwage, ze naproksen sodowy i jego metabolity sg w wigkszosci (95%) wydalane z
moczem poprzez przesaczanie klebuszkowe, zaleca si¢ stosowanie naproksenu sodowego z duza
ostroznoscig u pacjentdw ze znacznie zaburzong czynnoscig nerek. W takich przypadkach nalezy
monitorowac¢ stezenie kreatyniny w surowicy i (lub) klirens kreatyniny.

Hemodializa nie zmniejsza st¢Zenia naproksenu w osoczu ze wzgledu na jego wysoki stopien wigzania
z biatkami osocza.

U niektorych pacjentow, zwlaszcza ze zmniejszonym przeptywem krwi przez nerki (zmniejszona
objetos¢ pozakomorkowa, marskos$¢ watroby, dieta bezsodowa, zastoinowa niewydolnosc¢ serca i
istniejace wezesniej choroby nerek), nalezy oceni¢ czynno$¢ nerek przed i podczas leczenia
naproksenem sodowym. Do tej grupy nalezy zaliczy¢ pacjentow w podesztym wieku oraz pacjentow
leczonych lekami moczopgdnymi, u ktérych mozna przypuszcza¢ niewydolnos¢ nerek. W takich
przypadkach zaleca si¢ zmniejszenie dawki dobowej naproksenu sodowego, aby zapobiec
nadmiernemu gromadzeniu si¢ metabolitow naproksenu sodowego.

Wplyw na watrobe

Podobnie jak inne NLPZ, naproksen moze zwigkszaé¢ niektore wyniki testow czynnosciowych
watroby. Nieprawidlowos$ci w watrobie moga wynikac bardziej z nadwrazliwos$ci niz z
bezposredniego dziatania toksycznego. Podobnie jak w przypadku innych NLPZ, po zastosowaniu
naproksenu sodowego zglaszano ci¢zkie reakcje ze strony watroby, w tym zoéttaczke i zapalenie
watroby (niektore przypadki zapalenia watroby konczyty si¢ zgonem). Obserwowano réwniez reakcje
krzyzowe (patrz punkt 4.8).

Dodatkowo, nalezy wzia¢ pod uwagg fakt, ze niesteroidowe leki przeciwzapalne mogg powodowac
podwyzszenie parametréw czynnosciowych watroby.

U pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby, takimi jak przewlekta choroba alkoholowa watroby i
prawdopodobnie inne postaci marskosci watroby, zmniejsza si¢ calkowite st¢zenie naproksenu w
osoczu, natomiast zwigksza stezenie wolnej frakcji naproksenu. Pomimo, Ze nie jest znane znaczenie
tego faktu dla dawkowania naproksenu, u tych pacjentow zaleca si¢ stosowanie najmniejszej dawki
skuteczne;j.

Zaburzenia hematologiczne
Naproksen sodowy zmniejsza agregacje plytek krwi 1 wydtuza czas krwawienia. Nalezy o tym
pamigta¢ podczas okreslania czasu krwawienia.

Leczenie naproksenem sodowym wymaga $cistego monitorowania pacjentéw z zaburzeniami
krzepnigcia krwi lub stosujgcych leki wptywajace na hemostaze krwi. Pacjenci z duzym ryzykiem
krwawienia lub poddawani catkowitemu leczeniu przeciwzakrzepowemu (np. pochodne dikumarolu)
moga by¢ narazeni na wigksze ryzyko krwawienia, jesli otrzymujg jednocze$nie s6l sodowa
naproksenu.

Zaburzenia widzenia

W badaniach nie wykazano zaburzenia widzenia zwigzanego ze stosowaniem naproksenu sodowego.
W rzadkich przypadkach u pacjentow leczonych NLPZ, w tym naproksenem sodowym, zgtaszano
cigzkie przypadki zaburzenia oka, takie jak zapalenie brodawkowate, zapalenie nerwu pozagatkowego

5



1 obrzek tarczy nerwu wzrokowego, chociaz nie ustalono zwigzku przyczynowego. Dlatego w
przypadku wystgpienia zaburzen widzenia podczas leczenia naproksenem sodowym nalezy wykonac
badanie okulistyczne.

Polgczenie z innymi lekami NLPZ

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania naproksenu i innych NLPZ, w tym selektywnych
inhibitorow COX-2. Ze wzgledu na skumulowane ryzyko wywotania powaznych zdarzen
niepozadanych zwigzanych z NLPZ.

Srodki ostrozno$ci zwigzane z cigzq

Stosowanie naproksenu sodowego moze zaburza¢ ptodnos¢ u kobiet i nie jest ono zalecane u kobiet,
ktore planujg zajscie w cigze. W przypadku kobiet, ktore majg trudnosci z zajSciem w cigze lub ktore
sa poddawane badaniom w zwigzku z nieptodnoscia, nalezy rozwazy¢ zakonczenie stosowania
naproksenu sodowego.

Dtugotrwale stosowanie jakichkolwiek lekow przeciwbdolowych w leczeniu bolu gtowy moze
prowadzi¢ do nasilenia dolegliwosci. W takiej sytuacji lub w przypadku podejrzenia takiej sytuacji,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem i przerwaé leczenie. U pacjentéw, u ktdrych czesto lub codziennie
wystepuja bole gtowy, pomimo (lub w wyniku) regularnego stosowania lekow przeciwbolowych,
nalezy wzig¢ pod uwage rozpoznanie bolu glowy w wyniku nadmiernego stosowania lekow.

Substancja pomocnicza

Sod

Ten produkt leczniczy zawiera 50 mg sodu w jednej tabletce powlekanej, co odpowiada 2,5%
zalecanego przez WHO maksymalnego dziennego spozycia 2 g sodu dla osoby doroste;j.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Potaczenie z innymi inhibitorami syntetazy prostaglandyn nie jest zalecane ze wzgledu na szkodliwo$¢
terapii skojarzonej i brak dowodoéw na korzysci terapeutyczne.

Leki przeciwzakrzepowe
NLPZ moga nasila¢ dzialanie lekow przeciwzakrzepowych, takich jak warfaryna (patrz punkt 4.4).

Kwas acetylosalicylowy

Kliniczne dane farmakodynamiczne wskazuja, ze jednoczesne przyjmowanie naproksenu przez okres
dtuzszy niz jeden dzien, moze ostabia¢ wptyw matych dawek kwasu acetylosalicylowego na
aktywnos¢ ptytek krwi, co moze trwac do kilku dni po zaprzestaniu stosowania naproksenu. Znaczenie
kliniczne tej interakcji nie jest znane.

Inne leki przeciwbdlowe, w tym selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania dwoch lub wigcej NLPZ (w tym aspiryny, ibuprofenu),
poniewaz moze to zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozgdanych (patrz punkt 4.4).

Inhibitory agregacii ptytek krwi i selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI)
Zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Kortykosteroidy
Zwigkszone ryzyko owrzodzenia i krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Leki zobojetniajace sok zotadkowy lub cholestyramina

Jednoczesne podawanie lekow zobojetniajacych sok zotadkowy lub cholestyraminy moze opdzniaé
wchlanianie naproksenu, ale nie wptywa na stopien wchtaniania. Jednoczesne przyjmowanie pokarmu
moze op6zni¢ wchianianie naproksenu, ale nie wplywa na stopien wchtaniania.




Pochodne hydantoiny lub pochodne sulfonylomocznika
Naproksen sodowy prawie catkowicie wigze si¢ z biatkami osocza, dlatego nalezy zachowac

ostrozno$¢ podczas rownoczesnego stosowania pochodnych hydantoiny lub pochodnych
sulfonylomocznika, poniewaz te produkty lecznicze rowniez wigzg si¢ z biatkami osocza. Pacjenci
przyjmujacy jednoczes$nie naproksen i hydantoing, sulfonamidy lub pochodne sulfonylomocznika,
powinni by¢ w razie potrzeby obserwowani pod katem dostosowania dawki.

Probenecyd
Jednoczesne podawanie probenecydu zwigksza stezenie naproksenu w osoczu i wyraznie wydhuza

okres pottrwania w osoczu.

Metotreksat

Podczas leczenia skojarzonego z naproksenem obserwowano znaczny wzrost toksycznosci
metotreksatu. Mechanizm interakcji nie zostat wyjasniony; pewna rol¢ moze odgrywaé zmniejszenie
klirensu nerkowego metotreksatu.

Nalezy unika¢ leczenia skojarzonego naproksenem i metotreksatem.

Lit
Stezenie litu w osoczu zwigksza si¢ podczas jednoczesnego podawania litu i naproksenu sodowego.

Leki moczopedne i inne leki przeciwnadci$nieniowe

Zaleca si¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania naproksenu z lekami moczopednymi,
poniewaz moze wystapic ostabienie dziatania moczope¢dnego. Zglaszano, ze dzialanie natriuretyczne
furosemidu jest hamowane przez niektore leki z tej klasy. Leki moczopedne mogg zwigkszac ryzyko
nefrotoksycznosci NLPZ.

Naproksen i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne mogg zmniejsza¢ przeciwnadci$nieniowe
dziatanie lekow przeciwnadci$nieniowych.

Inhibitory ACE i antagoni$ci angiotensyny I1

Jednoczesne stosowanie NLPZ z inhibitorami ACE lub antagonistami receptora angiotensyny Il moze
zwigkszac ryzyko zaburzen czynnosci nerek, zwlaszcza u pacjentow z istniejagcymi wezesniej
zaburzeniami czynnos$ci nerek (patrz punkt 4.4). Moze to spowodowac ostra niewydolno$¢ nerek,
ktora jest zwykle odwracalna. Dlatego takie potaczenia nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci,
szczegoblnie u 0so6b w podeszlym wieku. Pacjenci powinni by¢ odpowiednio nawodnieni i nalezy
rozwazy¢ monitorowanie czynno$ci nerek po rozpoczeciu leczenia skojarzonego i okresowo po jego
zakonczeniu.

Steroidy
Jesli podawanie steroidéw zostanie zmniejszone lub odstawione podczas leczenia naproksenem,

zmniejszanie dawki steroidu musi by¢ powolne, a pacjentéw nalezy §cisle monitorowaé w celu
wykrycia wszelkich objawow dziatan niepozadanych, w tym niewydolnosci nerek lub zaostrzenia
objawoOw zapalenia stawow.

Zydowudyna
Badania in vitro wykazaly, ze naproksen moze wpltywaé na metabolizm zydowudyny (AZT). Jednak

w matym badaniu dotyczgcym jednoczesnego stosowania naproksenu i AZT przez 4 dni nie
zaobserwowano istotnych zmian w stezeniu AZT 1 jego glukuronidowego metabolitu w surowicy.
Kliniczne znaczenie dlugotrwatego jednoczesnego stosowania tych produktow leczniczych nie jest
znane.

Cyklosporyna
Inhibitory syntetazy prostaglandyn, takie jak naproksen, moga powodowaé zwigkszong

nefrotoksyczno$é¢ cyklosporyny ze wzgledu na ich wptyw na prostaglandyny nerkowe.

Interakcja chemiczna




Przed wykonaniem badan funkcji kory nadnerczy zaleca si¢ przerwanie leczenia naproksenem
sodowym na 48 godzin przed wykonaniem badania, poniewaz mozliwe jest zaburzenie wynikow
niektorych testow na oznaczenie steroidow 17-ketogennych. Mozliwe jest rowniez zaktdcenie
oznaczen kwasu 5-hydroksyindolooctowego w moczu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Zahamowanie syntezy prostaglandyny moze mie¢ niekorzystny wptyw na przebieg cigzy i (Iub)
rozw0j zarodka i (lub) ptodu. Dane z badan epidemiologicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko
poronien oraz wad wrodzonych serca i wytrzewienia po zastosowaniu inhibitorow syntezy
prostaglandyny we wczesnej cigzy. Bezwzgledne ryzyko wystapienia wad wrodzonych uktadu
sercowo-naczyniowego zwigkszylo si¢ z mniej niz 1% do okoto 1,5%. Przyjmuje si¢, ze ryzyko
spowodowane jest zwickszeniem dawki i czasu trwania terapii. U zwierzat, stosowanie inhibitorow
syntezy prostaglandyny skutkowato zwigkszong utrate i $miertelnos¢ zarodkéw i ptodow, przed i po
implantacji. Ponadto zwickszyta si¢ ilo$¢ réznych wad wrodzonych wiacznie z wadami sercowo-
naczyniowymi u zwierzat, ktorym podano inhibitory syntezy prostaglandyny w okresie organogenezy.
Od 20. tygodnia cigzy stosowanie naproksenu sodowego moze powodowa¢ malowodzie
spowodowane zaburzeniami czynno$ci nerek u ptodu. Moze to wystapi¢ krotko po rozpoczeciu
leczenia i zwykle ustepuje po przerwaniu leczenia. Ponadto zgtaszano przypadki zwezenia przewodu
tetniczego po leczeniu w drugim trymestrze cigzy, z ktorych wigkszos$¢ ustgpowata po zaprzestaniu
leczenia. Dlatego naproksenu nie nalezy stosowaé w pierwszym i drugim trymestrze cigzy, ciazy z
wyjatkiem przypadkoéw koniecznych. Jesli naproksen sodowy stosowany jest u kobiet planujacych
cigze lub w pierwszym i drugim trymestrze ciazy, dawka powinna by¢ najmniejsza a okres leczenia
mozliwie najkrotszy. Przez kilka dni po ekspozycji na naproksen sodowy, poczgwszy od 20. tygodnia
cigzy, nalezy rozwazy¢ monitorowanie prenatalne pod katem matowodzia i zwezenia przewodu
tetniczego. Nalezy przerwac podawanie naproksenu sodowego w przypadku stwierdzenia matowodzia
lub zwezenia przewodu tetniczego.

Podczas trzeciego trymestru cigzy wszelkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga narazi¢ ptod na:

. dziatanie toksyczne na serce i pluca (przedwczesne zwezenie i (lub) zamknigcie przewodu
tetniczego i nadcisnienie plucne);
. zaburzenie czynno$ci nerek (patrz powyzej);

Matke i noworodka pod koniec cigzy naraza rdOwniez na:

. mozliwe wydtuzenie czasu krwawienia, dziatanie przeciwptytkowe, ktéry moze wystapi¢ nawet
po bardzo matych dawkach;
. zahamowanie skurczoéw macicy skutkujace opdznionym lub przedtuzonym porodem.

W zwiazku z tym stosowanie naproksenu jest przeciwwskazane w trzecim trymestrze ciazy (patrz
punkty 4.3 15.3).

Karmienie piersig

Naproksen wykryto w mleku kobiet karmiacych piersia w stezeniu okoto 1% w osoczu. Nie mozna
wykluczy¢ mozliwo$ci wystgpienia dziatan niepozadanych zwigzanych z hamujgcym dziataniem
prostaglandyn u noworodkow. Naproksenu sodowego nie nalezy stosowac¢ w okresie karmienia
piersia.

Ptodnosé

Istniejg dowody ze leki ktore hamujg cyklooksygenaze i synteze prostaglandyn mogg roOwniez
powodowac zaburzenia ptodnosci u kobiet ze wzgledu na wptyw na owulacj¢. Objawy ustgpuja po
zaprzestaniu leczenia

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn



Produkt leczniczy Apo-Napro Forte nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Jednak naproksen sodowy moze powodowaé sennosc,
zawroty glowy, bezsenno$¢, zmgczenie, zaburzenia widzenia lub depresje¢ podczas leczenia tym
produktem leczniczym. Pacjenci, u ktérych wystepuja te lub inne podobne objawy, muszg zachowac

ostrozno$¢ podczas wykonywania czynno$ci wymagajacych duzej uwagi.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczestsze dziatania niepozgdane majg charakter Zotadkowo-jelitowy. Moga wystapi¢ wrzody
trawienne, perforacje lub krwawienia z przewodu pokarmowego, niekiedy zakonczone zgonem,
zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku (patrz punkt 4.4). Po podaniu produktu leczniczego zglaszano
nudnosci, wymioty, biegunke, wzdecia, zaparcia, niestrawnos¢, bol brzucha, krew w stolcu, krwawe
wymioty, wrzodziejace zapalenie blony §luzowej jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia okr¢znicy i
chorobe Lesniowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4). Rzadziej obserwowano zapalenie btony $luzowe;j

zotadka.

Zaobserwowano nast¢pujace dzialania niepozadane. Czgsto$¢ wymieniono zgodnie z nastgpujaca
klasyfikacja: bardzo czesto (> 1/10), czgsto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czegsto (> 1/1 000 do < 1/100),
rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000) i czgstos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja Czesto Niezbyt czgsto | Rzadko Bardzo Czestosc
uktadow i (> 1/100 do (>1/1000do | (=1/10000 do rzadko nieznana
narzadow <1/10) <1/100) < 1/1 000) (< 1/10 000)
Zaburzenia krwi i Wybroczyny, Zmniejszenie Zwickszone
uktadu chtonnego zmniejszona stezenia ci$nienie krwi
zdolnos$¢ ptytek hemoglobiny i (lub)
krwi do hematokrytu,
agregacji, niedokrwistos¢
wydtuzony aplastyczna Iub
czas hemolityczna,
krwawienia matoptytkowos¢,
granulocytopenia,
agranulocytoza,
eozynofilia,
leukopenia
Zaburzenia uktadu Reakcja
immunologicznego anafilaktyczna
Zaburzenia Zmnigjszenie
metabolizmu i apetytu
odzywiania
Zaburzenia Bezsennosc,
psychiczne nerwowos¢,
euforia, nietypowe
sny, zaburzenia
koncentracji,
zaburzenia funkcji
poznawczych,
depresja o nasileniu
tagodnym,
dezorientacja
Zaburzenia uktadu | Bol glowy, Parestezje Aseptyczne
nerwowego zawroty glowy, zapalenie opon
sennos¢, mozgowych,
uczucie pustki obrzek




w glowie naczynioruchowy,
drgawki
Zaburzenia oka Zaburzenia Niewyrazne Zmgtnienie
widzenia widzenie rogowki, zapalenie
brodawkowate,
pozagaltkowe
zapalenie nerwu
wzrokowego,
obrzgk tarczy
nerwu wzrokowego
Zaburzenia ucha i Szumy uszne Zawroty Utrata stuchu
btednika glowy,
zaburzenia
stuchu
Zaburzenia serca Kotatanie Niewydolnos¢
serca serca
Zaburzenia Zapalenie
naczyniowe naczyn,
nadcis$nienie
tetnicze
Zaburzenia uktadu | Duszno$¢ Obrzek ptuc,
oddechowego, eozynofilowe
klatki piersiowej 1 zapalenie pluc,
srodpiersia astma
Zaburzenia zotadka | Zgaga, Wymioty, Perforacja Po podaniu
ijelit nudnosci, krwawienie z | przewodu zglaszano
dyskomfort w | przewodu pokarmowego, wystepowanie
nadbrzuszu lub | pokarmowego, | wrzody inne niz wrzodow
brzuchu, wrzody trawienne, zotadka, wzdec,
zaparcia trawienne, zapalenie bolu brzucha,
zapalenie jamy | okreznicy, krwi w stolcu,
ustnej (rzadko | zapalenie przelyku, wrzodziejacego
wrzodziejace), | krwiste wymioty, zapalenia jamy
pragnienie, zapalenie trzustki, ustnej,
niestrawnos¢, | uczucie suchosci w zaostrzenia
biegunka jamie ustnej, zapalenia
podraznienie gardta okreznicy i
choroby
Lesniowskiego-
Crohna (patrz
punkt 4.4).
Rzadziej
obserwowano
zapalenie blony
Sluzowej zoladka.
Zaburzenia watroby Nieprawidtowe| Uszkodzenie
i drog zotciowych wyniki testow | watroby,
czynnosci zwigkszenie
watroby aktywnosci
aminotransferaz lub
fosfatazy
zasadowej,
z6Maczka,
zapalenie watroby,
w niektorych
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przypadkach
zakonczone
zgonem

Zaburzenia skory i | Wykwity Plamica Lysienie, Reakcje
tkanki podskorne;j skorne, swiad pokrzywka, rumien | pecherzowe,
wielopostaciow, W tym
reakcje zespot
nadwrazliwo$ci na | Stevensa-
swiatto, w tym Johnsona i
po6zna porfiria toksyczne
skorna, pdzna martwicze
porfiria skorna i oddzielanie
pecherzowe si¢ naskorka
oddzielanie si¢
naskorka, rumien
guzowaty, liszaj
ptaski, wysypka
krostkowa,
»Wykwity
polekowe”

Zaburzenia Ostabienie mig$ni,
mig$niowo- boéle migsni
szkieletowe i tkanki
Tacznej

Zaburzenia nerek 1 Czestomocz,

drog moczowych biatkomocz,
kigbuszkowe
zapalenie nerek,
srodmigzszowe
zapalenie nerek,
martwica brodawek
nerkowych, zespot
Nerczycowy,
niewydolno$¢
nerek, krwiomocz,
podwyzszone
stezenie kreatyniny
W SUrowicy,
hiperkaliemia

Zaburzenia uktadu Nieptodnosé
rozrodczego i piersi kobieca

Zaburzenia ogolne i | Obrzek Pocenie si¢ Zmeczenie,
stany w migjscu obwodowy goragczka
podania

W zwigzku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzgkow, nadci$nienia tetniczego i
niewydolnosci serca.

Dane z badan klinicznych i dane epidemiologiczne wskazuja, ze stosowanie niektérych NLPZ,
zwlaszcza w duzych dawkach i przez dtugi czas, moze wigzac si¢ z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
wystepowania tetniczych zdarzen zakrzepowych (np. zawatlu migénia sercowego lub udaru mézgu)
(patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
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Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, 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 niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania naproksenu obejmuja: nudnosci, wymioty, bol w okolicy zotadka,
dyskomfort w jamie brzusznej, niestrawnos$¢, senno$c¢, zawroty glowy, dezorientacje, biegunke,
przemijajace zmiany czynnos$ci watroby, hipoprotrombinemig, niewydolno$¢ nerek, bezdech i kwasice
metaboliczng. Poniewaz naproksen sodowy jest szybko wchtaniany, nalezy wziaé pod uwagg, ze
wysokie stezenie naproksenu we krwi moze wystagpi¢ w krotkim czasie. U niektorych pacjentow
wystepowaly napady padaczkowe, ale ich zwigzek z produktem leczniczym jest nieznany.

Moze wystapi¢ krwawienie z przewodu pokarmowego. Po przyjeciu NLPZ moze wystapic¢
nadci$nienie t¢tnicze, depresja oddechowa lub $pigczka, ale zdarza si¢ to rzadko.

Zgtaszano reakcje anafilaktyczne po terapeutycznym przyj¢ciu NLPZ, ktore mogg wystapi¢ po
przedawkowaniu.

Leczenie

W pierwszej kolejnosci leczenie polega na zapobieganiu wchtaniania przez ptukanie, a nastgpnie
podawaniu wody lub napoju owocowego z weglem aktywnym (adsorbent) i siarczanem sodu ($rodek
przeczyszczajacy). W przypadku duzych ilosci produktu leczniczego wskazane jest plukanie zotadka,
z pozostawieniem wegla aktywnego i siarczanu sodu.

Nalezy uwaznie monitorowa¢ rownowage kwasowo-zasadowa pod katem mozliwego wystapienia
cigzkiej kwasicy metabolicznej.

Dalsze leczenie ma charakter podtrzymujacy i objawowy.

Wymuszona diureza, alkalizacja moczu, hemodializa i hemoperfuzja nie zmniejszajg st¢zenia
naproksenu w osoczu ze wzgledu na silne wigzanie z biatkami.

S. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne (NLPZ),
pochodne kwasu propionowego, kod ATC: MO1AEO02.

Mechanizm dziatania

Naproksen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym o dziataniu przeciwbolowym i
przeciwgoraczkowym jak wykazaty standardowe badania na zwierzetach. Naproksen wykazuje
dziatanie przeciwzapalne nawet u zwierzat po usuni¢ciu nadnerczy, co oznacza, ze dziatanie
naproksenu nie wynika z dziatania na o$ przysadkowo-nadnerczows.

Naproksen hamuje syntetazy prostaglandyn (podobnie jak inne NLPZ). Tak jak w przypadku innych
NLPZ, doktadny mechanizm dziatania przeciwzapalnego nie jest znany.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne
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Wchtanianie

Naproksen sodowy jest tatwo rozpuszczalny w wodzie. Jest praktycznie catkowicie wchlaniany.
Wchtanianie zachodzi w przewodzie pokarmowym, a maksymalne stezenie w osoczu osiggane jest po
1-2 godzinach. Jednoczesne przyjmowanie pokarmu moze op6zni¢ wchtanianie naproksenu, ale nie
wplywa na stopien wchianiania.

Dystrybucja
Objetos¢ dystrybucji naproksenu wynosi 0,16 L/kg masy ciala, a w przypadku dawek terapeutycznych

wigze si¢ z albuminami surowicy z szybkos$cig ponad 99%. W dawkach przekraczajacych 500 mg na
dobe dochodzi do utraty proporcjonalnosci w wyniku zwigkszenia klirensu spowodowanego
wysyceniem wigzania z biatkami przy duzych dawkach. Jednak st¢zenie niezwigzanego naproksenu
nadal wzrasta proporcjonalnie do dawki.

Stan rownowagi osiggany jest po 3-4 dniach.

Naproksen przenika do ptynu maziowego, przenika przez tozysko i jest wykrywalny w mleku
karmigcych matek w stezeniu okoto 1% stezenia w osoczu.

Metabolizm
Naproksen jest intensywnie metabolizowany w watrobie do 6-O-desmetylonaproksenu.

Eliminacja

Okoto 95% dawki naproksenu sodowego jest wydalane w postaci niezmienionej z moczem (< 1%) w
postaci 6-O-desmetylonaproksenu (< 1%) lub jego koniugatow (66%-92%). Szybkos$¢ wydalania
metabolitow 1 koniugatow prawie catkowicie odpowiada szybkos$ci zaniku leku w osoczu. Tylko 3%
lub mniej jest wydalane z katem.

Klirens naproksenu wynosi okoto 0,13 mL/min/kg. Jego okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi
okoto 14 godzin, niezaleznie od postaci chemicznej lub preparatu.

Farmakokinetyka w sytuacjach szczeg6lnych

Niewydolnos¢ nerek

Biorac pod uwagg, ze zarowno naproksen, jak i jego metabolity sa w duzej mierze eliminowane przez
nerki, w przypadku niewydolnos$ci nerek moze dojs¢ do kumulacji. Eliminacja naproksenu jest
zmniejszona u pacjentow z cigzka niewydolnoscig nerek. U pacjentéw z cigzka niewydolnoscig nerek
(klirens kreatyniny < 10 mL/min) klirens naproksenu jest wickszy niz oszacowano na podstawie
jedynie stopnia zaburzenia nerek.

Dzieci i mtodziez

Profil farmakokinetyczny naproksenu u dzieci w wieku od 5 do 16 lat jest podobny do
obserwowanego u dorostych, nawet jesli klirens u dzieci jest wigkszy. Nie przeprowadzono badan
farmakokinetyki naproksenu u dzieci w wieku ponizej 5 lat.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Rakotworczosé

Naproksen podawano podczas positku szczurom rasy Sprague Dawley przez 24 miesigce w dawkach
8, 16 1 24 mg/kg na dobe. Naproksen nie wykazat rakotwodrczosci u szczurdéw.

Mutagennos¢

Nie zaobserwowano dzialania mutagennego w u Salmonella typhimurium (5 linii komdrkowych),
Sachharomyces cerevisisae (1 linia komérkowa) i testach chtoniaka myszy.

Plodnosc
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Naproksen nie wptywat na ptodnos¢ szczuréw po podaniu doustnym w dawkach 30 mg/kg na dobg
samcom i 20 mg/kg na dob¢ samicom.

Drzialanie teratogenne
Naproksen podawany w dawkach 20 mg/kg na dobg podczas organogenezy u szczurow i krolikow nie
wykazywat dziatania teratogennego.

Uklad rozrodczy w okresie przed- i poporodowym

Podanie doustne naproksenu cigzarnym samicom szczuréw w dawkach 2, 10 i 20 mg/kg na dobe w
trzecim trymestrze cigzy powodowalo trudny pordd. Jest to znany efekt dzialania tej klasy produktow
leczniczych i wykazano go u ci¢zarnych samic szczura po podaniu aspiryny i indometacyny.

U zwierzat podawanie inhibitora syntezy prostaglandyn powodowato zwigkszenie czestosci strat
przed- i poimplantacyjnych oraz $miertelnosci zarodkow i ptodow. Ponadto u zwierzat, ktore

otrzymywaly inhibitor syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy, odnotowano wzrost czgstosci
wystepowania réznych wad wrodzonych, w tym wad rozwojowych uktadu sercowo-naczyniowego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

Powidon

Celuloza mikrokrystaliczna

Krzemionka koloidalna bezwodna

Talk

Magnezu stearynian

Otoczka tabletki

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E 171)

Makrogol 8000

Indygokarmin, lak aluminiowy (E 132)

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

4 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tabletki produktu leczniczego Apo-Napro Forte sa dostepne w przezroczystych blistrach z folii
PVC/Aclar/Aluminium zawierajacych po 20, 30 i 60 tabletek, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
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Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Sokratesa 13D lokal 27
01-909 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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