Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Anapran neo, 220 mg, tabletki powlekane
Naproxenum natricum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uptywie 2 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Anapran neo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Anapran neo
Jak stosowac lek Anapran neo

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Anapran neo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Anapran neo i w jakim celu si¢ go stosuje

Anapran neo zawiera naproksen sodowy. Naproksen, stanowiacy substancje czynna leku, jest

niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym o dziataniu przeciwbdolowym i przeciwgorgczkowym.

Dziatanie przeciwzapalne polega na zahamowaniu syntezy prostaglandyn; nie wyklucza si¢ jednak

istnienia innych mechanizmow.

Naproksen sodowy wchtania si¢ prawie catkowicie z przewodu pokarmowego, osiggajac stg¢zenie

maksymalne we krwi juz po okoto 1 godzinie. Dzialanie przeciwbolowe wystepuje juz po

20 minutach. Pokarm nie wptywa znaczaco na wchianianie naproksenu.

Wskazania do stosowania:

e bole stabe do umiarkowanych réznego pochodzenia, w tym w bole miesni, stawow, bole glowy,
bole zgbow,

e bolesne miesigczkowanie,

e gorgczka roznego pochodzenia,

e lagodzenie objawow przezigbienia i grypy (bol, goraczka).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Anapran neo

Kiedy nie stosowac leku Anapran neo

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynnag lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne,
przebiegajaca z objawami astmy oskrzelowej, niezytu nosa, polipéw nosa lub pokrzywki,

- jesli pacjent ma lub mial w przesztosci chorobe wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy
z krwawieniem lub bez krwawienia,

— jesli pacjent ma cigzkg niewydolnos¢ serca, cigzkg niewydolnos¢ watroby lub cigezka
niewydolnosc¢ nerek,

— jesli pacjent ma skaze krwotoczna,

— jesli pacjentka jest w ostatnich trzech miesigcach cigzy.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Leku Anapran neo nie nalezy stosowac jednocze$nie z lekami zawierajacymi naproksen, poniewaz
w lekach tych wystepuje ta sama substancja czynna.

Naproksenu nie nalezy stosowac jednocze$nie z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi,
w tym lekami z grupy selektywnych inhibitorow COX-2 i glikokortykosteroidami ze wzgledu na
zwigkszenie ryzyka ciezkich dziatan niepozadanych.

Istnieje ryzyko wystgpienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore
mogg mie¢ skutek $miertelny i ktére niekoniecznie musza by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi
lub moga wystapi¢ u pacjentéw, u ktorych takie objawy ostrzegawcze wystepowaly. W razie
wystapienia krwawienia lub owrzodzenia przewodu pokarmowego nalezy przerwac stosowanie
naproksenu sodowego. Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegolnie
osoby w wieku podesztym, powinni poinformowac¢ lekarza o wszelkich nietypowych objawach
dotyczacych przewodu pokarmowego (szczegodlnie o krwawieniu), zwlaszcza w poczatkowym okresie
leczenia. Pacjenci ci powinni stosowac jak najmniejsza dawke leku w jak najkrotszym okresie czasu.
Pacjenci z chorobami uktadu pokarmowego (wrzodziejace zapalenie okreznicy, choroba Crohna)
powinni zachowac szczegdlng ostroznosé¢, gdyz moze dojs¢ do nasilenia objawow.

Przyjmowanie takich lekéw jak Anapran neo moze by¢ zwigzane z niewielkim zwickszeniem ryzyka
ataku serca (zawal serca) lub udaru. Ryzyko to zwicksza dlugotrwale przyjmowanie duzych dawek
leku. Nie nalezy stosowac wigkszych dawek i dluzszego czasu leczenia niz zalecane 10 dni w leczeniu
bolui 3 dni w leczeniu goraczki.

W przypadku ktopotéw z sercem, przebytego udaru lub podejrzewania, ze wystepuje ryzyko tych
zaburzen (np. podwyzszone cisnienie krwi, cukrzyca, zwigkszone stezenie cholesterolu, palenie
tytoniu) nalezy omowic sposob leczenia z lekarzem lub farmaceuts.

Ze wzgledu na dziatanie przeciwzapalne i przeciwgoragczkowe naproksen moze maskowac objawy
zakazenia i utrudnia¢ diagnozg choroby.

U pacjentéw z astma oskrzelowa lub chorobami alergicznymi moze wystapi¢ skurcz oskrzeli.

U pacjentéw stosujacych naproksen bardzo rzadko moga wystgpi¢ nieprawidtowosci we wskaznikach
badan laboratoryjnych (np. probach watrobowych).

Naproksen zmniejsza agregacje ptytek krwi i wydluza czas krwawienia. O przyjmowaniu lekow
przeciwzakrzepowych lub wczedniejszym wystgpowaniu zaburzen krzepnigcia krwi nalezy
poinformowac¢ lekarza.

U niektorych osob moga wystapié¢ reakcje nadwrazliwosci.

Jezeli w czasie zazywania leku wystapig zaburzenia oka, nalezy niezwtocznie skontaktowac¢ si¢

z lekarzem.

Cigzkie reakcje skorne, niektore z nich §miertelne, wlaczajac ztuszczajace zapalenie skory, zespot
Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, byly bardzo rzadko raportowane
w zwigzku ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ. Najwicksze ryzyko wystapienia tych cigzkich
reakcji istnieje na poczatku leczenia, w wigkszos$ci przypadkoéw w pierwszym miesigcu stosowania.
Nalezy przerwac przyjmowanie leku po wystapieniu pierwszych objawow wysypki skornej,
uszkodzenia btony §luzowej lub innych objawdw nadwrazliwos$ci.

U pacjentéw z toczniem rumieniowatym i mieszanymi chorobami tkanki facznej moze zwigkszy¢ si¢
ryzyko aseptycznego zapalenia opon mozgowych.

Lek Anapran neo a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Leki zmniejszajgce kwasnosé soku zotgdkowego lub cholestyramina

Stosowanie lekéw zmniejszajacych kwasnos¢ soku zotagdkowego lub cholestyraminy moze opdznié
wchlanianie naproksenu.

Warfaryna, heparyna

Jednoczesne stosowanie NLPZ i warfaryny lub heparyny nalezy prowadzi¢ pod $cista kontrola
lekarza, gdyz moze prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka wystapienia krwawienia.

Hydantoina, leki przeciwzakrzepowe, sulfonamidy

Naproksen stosowany jednoczes$nie z hydantoing, lekami przeciwzakrzepowymi lub sulfonamidami,
zwicksza ich dziatanie.



Furosemid i inne leki moczopedne

Niesteroidowe leki przeciwzapalne zmniejszajg moczopedne dziatanie furosemidu i niektorych innych
lekow moczopednych.

Leki zmniejszajqce cisnienie krwi

NLPZ moga zmniejsza¢ skutecznos$¢ lekow zmniejszajacych cisnienie krwi (m.in. propranololu

i innych lekow beta-adrenolitycznych). Moga zwigkszy¢ ryzyko wystapienia niewydolnosci nerek
zwigzanej ze stosowaniem inhibitorow konwertazy angiotensyny.

Lit

Naproksen zmniejsza wydalanie litu prowadzac do zwigkszenia jego stgZzenia w 0SOCZU.
Probenecyd

Probenecyd zwigksza stezenie naproksenu w osoczu.

Metotreksat

Naproksen i inne leki przeciwzapalne mogg zmniejsza¢ wydalanie metotreksatu prowadzac do
zwickszenia jego dziatania toksycznego.

Glikozydy nasercowe

Naproksen moze zwigksza¢ objawy niewydolnosci serca oraz zwigkszac¢ stezenie glikozydow
nasercowych w osoczu.

Cyklosporyna, takrolimus

Rownoczesne stosowanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych i cyklosporyny lub takrolimusu
zwigksza ryzyko wystgpienia dziatania uszkadzajacego nerki.

Mifepryston

Niesteroidowe leki przeciwzapalne stosowane w okresie 8 do 12 dni od podania mifeprystonu moga
zmniejszy¢ jego skutecznosc.

Zydowudyna

Istniejg dowody na wydtuzenie okresu krwawienia u pacjentow leczonych jednoczesnie NLPZ

i zydowudyna.

Glikokortykosteroidy

Jednoczesne podawanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych i glikokortykosteroidow moze
zwigkszac ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego.

Inne NLPZ

Nalezy unika¢ rownoczesnego stosowania dwoch lub wigcej niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych ze wzgledu na ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

Antybiotyki z grupy chinolonow

U pacjentow przyjmujacych jednocze$nie niesteroidowe leki przeciwzapalne i antybiotyki z grupy
chinolonow istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia drgawek.

Leki przeciwplytkowe i inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny

Leki przeciwptytkowe i selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny podane jednoczes$nie
Z naproksenem mogg zwigkszac ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego.

Kwas acetylosalicylowy

Jednoczesne (w tym samym dniu) przyjmowanie naproksenu przez okres dtuzszy niz jeden dzien
ostabia wptyw matych dawek kwasu acetylosalicylowego stosowanego w celu zapobiegania
zakrzepom krwi na aktywnos$¢ plytek krwi.

Wplyw na wskazniki badan laboratoryjnych
Zaleca sig, by badanie czynnosci kory nadnerczy wykonywa¢ co najmniej 48 godzin od podania
ostatniej dawki naproksenu gdyz naproksen moze zaburza¢ wyniki wskaznikow laboratoryjnych.

Anapran neo z jedzeniem i piciem
Lek nalezy przyjmowac w trakcie lub po positku.

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.

W pierwszym i drugim trymestrze cigzy lek mozna przyjmowac tylko wtedy, gdy zleci to lekarz.
Stosowanie w trzecim trymestrze cigzy jest przeciwwskazane.

Naproksen przenika do mleka kobiet karmiacych piersig. Nie nalezy stosowa¢ leku podczas
karmienia piersig.



Lek ten nalezy do grupy lekow (niesteroidowe leki przeciwzapalne), ktoére mogg niekorzystnie
wplywac na ptodnos¢ u kobiet. Dzialanie to jest przemijajace i ustepuje po zakonczeniu terapii.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku moze zmniejszy¢ sie zdolno$¢ reagowania na bodzce zewnetrzne oraz
mogg wystapi¢ zaburzenia koordynacji ruchowej (sennos$¢, zaburzenia widzenia, zawroty glowy).
Nalezy zasiegnac opinii lekarza odnosnie mozliwosci kierowania pojazdami i obstugiwania maszyn
podczas stosowania naproksenu.

Lek Anapran neo zawiera laktoze.
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Anapran neo

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek jest przeznaczony do stosowania doraznego.
Nalezy podawac¢ najmniejsze skuteczne dawki leku.

Zalecana dawka

Doro$li i dzieci powyzej 16 lat: doustnie 220 mg (1 tabletka) co 8 do 12 godzin lub 440 mg (2 tabletki)
jako pierwsza dawka, a nastepnie 220 mg (1 tabletka) po 12 godzinach i dalej co 12 godzin w razie
potrzeby.

Pacjenci od 16 do 65 lat: nie nalezy stosowac wigcej niz 660 mg (3 tabletki) na dobe.

Pacjenci powyzej 65 lat: nie nalezy stosowac wiecej niz 440 mg (2 tabletki) na dobg.

Leku nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 10 dni w leczeniu bolu i dluzej niz 3 dni w leczeniu goraczki, bez
konsultacji z lekarzem.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku Anapran neo u dzieci i mtodziezy ponizej 16 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Anapran neo

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie zwrécié sie do lekarza
lub farmaceuty.

Przedawkowanie leku moze objawiac si¢ sennoscia, zgaga, niestrawnoscia, nudno$ciami

lub wymiotami, zaburzeniami czynno$ci nerek. Mogg tez wystapi¢ drgawki.

W razie przypadkowego lub celowego spozycia znacznych ilo$ci naproksenu nalezy usung¢ zazyty
lek z zotadka i niezwtocznie wezwac lekarza.

Z uwagi na znaczne wigzanie leku z biatkami hemodializa jest nieskuteczna.

Pominie¢cie zastosowania leku Anapran neo

Lek jest przeznaczony do stosowania doraznego. W przypadku pominigcia dawki leku nie ma
potrzeby przyjmowania kolejnej dawki w celu utrzymania zalecanego schematu dawkowania.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane zostaly zestawione wg czgstosci ich wystgpowania: bardzo czgsto —
obserwowane czesciej niz u 1 na 10 pacjentdéw, czesto — obserwowane rzadziej niz u 10 na 100
pacjentdw, niezbyt czesto — obserwowane rzadziej niz u 10 na 1000 pacjentéw, rzadko — obserwowane
rzadziej niz u 10 na 10 000, bardzo rzadko — wystgpujace u mniej niz 1 osoby na 10 000, czgstos¢
nieznana — czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.



Czesto: nudnosci, niestrawno$é, zgaga, wzdecia, bole brzucha, zawroty gtowy, bole gtowy, uczucie
pustki w glowie.

Niezbyt czgsto: wymioty, zaparcia, biegunka, dyskomfort brzuszny, wysypki skorne, swiad,
pokrzywka, ospato$¢, bezsennos¢, senno$é.

Rzadko: krwawienie z przewodu pokarmowego, choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy
(z krwawieniem i perforacjg lub bez), krwawe wymioty, smoliste stolce, obrzek naczynioruchowy,
niewydolno$¢ nerek, obrzeki obwodowe, goraczka.

Bardzo rzadko: zapalenie trzustki, zapalenie blony sluzowej zotadka lub jelit, zottaczka, zapalenie
watroby, tysienie, rumien wielopostaciowy, zespdt Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka, rumien guzowaty, rumien trwaty, liszaj ptaski, toczen rumieniowaty
uktadowy, reakcje przypominajace pecherzyce, pecherzowe oddzielenie si¢ naskorka, plamica,
wybroczyny, skaza krwotoczna, nadmierne pocenie, porfiria, pseudoporfiria, ktebuszkowe zapalenie
nerek, §rodmigzszowe zapalenie nerek, zespot nerczycowy, krwiomocz, biatkomocz, hiperkaliemia
(nadmiar potasu we krwi), zwigkszenie stezenia kreatyniny w osoczu, martwica brodawek nerkowych,
drgawki, zaburzenia snu, depresja, aseptyczne zapalenie opon mézgowych, zaburzenia koncentracji

i funkcji poznawczych, dusznos¢, obrzeki, kotatanie serca, niewydolno$¢ serca, nadci$nienie tgtnicze,
zapalenie naczyn, neutropenia (zmniejszenie liczby krwinek biatych we krwi), matoptytkowosé¢
(zmniejszenie liczby ptytek krwi), granulocytopenia (zmniejszenie liczby krwinek biatych
ziarnistych), agranulocytoza (ci¢zka choroba krwi polegajaca na znacznym zmniejszeniu liczby
krwinek biatych ziarnistych), eozynofilia (zwigkszenie iloéci krwinek biatych kwasochtonnych),
leukopenia (zmniejszenie liczby krwinek biatych we krwi), niedokrwisto$¢, astma oskrzelowa,
eozynofilowe zapalenie pluc, obrzgk ptuc, zaburzenia widzenia, zmetnienia rogéwki, zapalenie tarczy
nerwu wzrokowego, zapalenie pozagatkowego odcinka nerwu wzrokowego, obrzek tarczy nerwu
wzrokowego, szumy uszne, zaburzenia stuchu, w tym niedostuch, béle lub ostabienie migsni,
nadwrazliwo$¢ na $§wiatlo, reakcje anafilaktyczne i anafilaktoidalne, w tym wstrzas zakonczony
zgonem, wywotanie porodu, zamknigcie przewodu tetniczego, zaburzenia ptodnosci u kobiet,
nadmierne pragnienie, zmeczenie, zapalenie btony $luzowej jamy ustnej z owrzodzeniami, zapalenie
przelyku, zte samopoczucie, nieprawidtowe wyniki badan czynno$ciowych watroby.

Czestos¢ nieznana: nasilenie objawow wrzodziejacego zapalenia okr¢znicy i choroby Crohna,
dezorientacja, omamy, zaburzenia marzen sennych, zastoinowa niewydolnos$¢ serca, parestezje
(nieprawidtowe czucie).

W zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzekdéw, nadcisnienia i niewydolno$ci
serca.

Przyjmowanie takich lekow, jak Anapran neo moze by¢ zwiazane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
ataku serca (zawatl serca) lub udaru.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywacé lek Anapran neo

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowa¢ leku Anapran neo po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Anapran neo

Substancja czynng leku jest naproksen sodowy. Kazda tabletka zawiera 220 mg naproksenu
sodowego.

Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna (101), powidon (30), talk, magnezu stearynian,
hydroksypropyloceluloza (niskopodstawiona), laktoza jednowodna, kwas stearynowy, hypromeloza
(E 5), makrogol (8000), Opaspray K-1R-4210A.

Jak wyglada lek Anapran neo i co zawiera opakowanie

Tabletki barwy niebieskiej, okragte, gtadkie, obustronnie wypukte, grawerowane znakiem - .
Tabletki pakowane sg w blistry z folii PVC/Aluminium po 10 sztuk.

Tekturowe pudetko zawiera 1 Iub 2 blistry.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Adamed Pharma S.A.

Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



