Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Apo-Napro Fast, 220 mg, kapsutki, mickkie
Naproxenum natricum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ 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 uplywie 3 dni w leczeniu goraczki lub 5 dni w leczeniu bélu nie nastapita poprawa Iub
pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Apo-Napro Fast

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ARl S e

1. Co to jest lek Apo-Napro Fast i w jakim celu si¢ go stosuje

Apo-Napro Fast zawiera naproksen, ktory jest lekiem przeciwzapalnym, przeciwbolowym i
przeciwgoraczkowym. Nalezy on do grupy lekow zwanych NLPZ (niesteroidowe leki
przeciwzapalne).

Apo-Napro Fast stosuje si¢ do krotkotrwalego leczenia dolegliwosci bolowych u dorostych i dzieci w
wieku od 12 lat.

Wskazania do stosowania

Leczenie dolegliwosci bolowych o malym i umiarkowanym nasileniu, takich jak:
- bol glowy,

- bol zeba,

- bol migéni,

- bdl stawow,

- bol plecow,

- bolesne miesigczkowanie,

- dolegliwos$ci bolowe o niewielkim nasileniu zwigzane z przezigbieniem.
Obnizenie goraczki.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Apo-Napro Fast
Kiedy nie przyjmowa¢ leku Apo-Napro Fast:

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



— jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna, taka jak astma, katar lub $§wiad po
zastosowaniu aspiryny, ibuprofenu lub innych lekow przeciwbolowych i przeciwzapalnych
(NLPZ)

— jesli pacjent ma chorobg wrzodowa zotadka lub dwunastnicy, zapalenie blony sluzowej zotadka
lub bol zotadka

— jesli pacjent ma krwawienia wewnetrzne (np. krwotok z zotadka, jelit lub mozgu)

— jezeli pacjent ma tendencje do krwawien lub jest leczony lekami przeciwzakrzepowymi (lekami
rozcienczajacymi krew)

— jezeli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynno$ci nerek

— jezeli pacjent ma ci¢zkie zaburzenia czynno$ci watroby

— jezeli pacjent ma ci¢zka niewydolnosc¢ serca

— jezeli pacjentka jest w ostatnich trzech miesigcach cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowa¢ poprzez stosowanie najmniejszej dawki skutecznej w
jak najkrotszym okresie koniecznym do kontrolowania objawow (patrz ponizej - ryzyko ze strony
przewodu pokarmowego i uktadu krazenia).

Przed rozpoczeciem stosowania leku Apo-Napro Fast nalezy omowi¢ z lekarzem lub farmaceuts:

— jezeli bol lub goraczka nie ustgpuja, nasilaja si¢ lub powtarzaja regularnie, nawet jesli te objawy sa
fagodne

— jezeli podczas zazywania tego leku wystepujg dolegliwos$ci ze strony przewodu pokarmowego
(takie, jak bol zotadka lub zgaga)

— jezeli pacjent ma wysokie ci$nienie tetnicze lub choroby serca

— jezeli pacjent ma zakazenie

— jezeli pacjent jest w podesztym wieku

— jezeli pacjent ma dolegliwosci ze strony watroby

— jezeli pacjent ma dolegliwos$ci ze strony nerek.

W przypadku zaburzen serca, przebytego udaru lub podejrzenia ryzyka tych zaburzen (np.
podwyzszone cisnienie krwi, cukrzyca, zwickszone stezenie cholesterolu lub palenie tytoniu) przed
przyjeciem leku nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Przyjmowanie lekéw takich, jak Apo-Napro Fast moze by¢ zwigzane z niewielkim nasileniem ryzyka
ataku serca (zawalu serca) lub udaru. Ryzyko to jest bardziej prawdopodobne u pacjentow
przyjmujacych duze dawki i podczas leczenia trwajacego dtugo. Nie nalezy przekraczac zalecane;j
dawki ani czasu trwania leczenia (10 dni).

Jesli wystapia dolegliwos$ci ze strony zotadka lub jesli takie objawy wystepowaty w przesztosci, nie
nalezy stosowac leku Apo-Napro Fast, o ile nie zalecit tego lekarz.

Pacjenci z zaburzeniami krzepnigcia krwi powinni stosowac¢ ten lek wytacznie pod nadzorem lekarza.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, jesli ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen dotyczy sytuacji obecnej
lub wystepujacej w przesztosci.

Apo-Napro Fast a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to takze lekow bez recepty.

Nie przyjmowac leku Apo-Napro Fast jednoczesnie z nastgpujgcymi lekami:

Apo-Napro Fast moze nasila¢ dziatanie:
- niektérych lekéw przeciwzakrzepowych (lekéw rozrzedzajacych krew)



- niektorych doustnych lekéw przeciwcukrzycowych

- niektérych antybiotykow

- niektorych lekow przeciwpadaczkowych (pochodne hydantoiny), takich jak fenytoina
- niektorych sulfonamidow, takich jak sulfadoksyna

- niektorych lekow o dzialaniu narkotycznym, takich jak tiopental

- kwas acetylosalicylowy stosowany w celu zapobiegania zakrzepom krwi.

Apo-Napro Fast moze ostabia¢ dziatanie niektorych lekow przeciw nadcisnieniu tetniczemu
(blokujacych receptory beta i lekéw moczopgdnych).

Lek Apo-Napro Fast moze op6znia¢ wydalanie preparatow litu (stosowanych w leczeniu zaburzen
uktadu nerwowego).

Apo-Napro Fast nasila ryzyko dziatan niepozadanych podczas jednoczesnego stosowania z:

- metotreksatem (stosowanym w leczeniu reumatyzmu)

- inhibitorami konwertazy angiotensyny (lekami stosowanymi na przyklad w leczeniu
nadci$nienia tgtniczego)

- cyklosporynami (lekami stosowanymi w leczeniu choroby autoimmunologicznej - choroby, w
przebiegu ktorej uktad odpornosciowy wytwarza przeciwciata skierowane przeciwko wlasnym
tkankom)

- innymi lekami przeciwbolowymi i przeciwzapalnymi.

Jednoczesne stosowanie leku Apo-Napro Fast z probenecydem (przyjmowanym w leczeniu dny
moczanowej) moze op6zniac¢ eliminacj¢ naproksenu.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza

Nie nalezy przyjmowac leku Apo-Napro Fast w okresie pierwszych 6 miesigcy ciazy, o ile nie jest to
bezwzglednie konieczne i nie wolno stosowa¢ Apo-Napro Fast podczas ostatnich 3 miesiecy cigzy lub
w trakcie porodu. Przed rozpoczgciem przyjmowania tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty.

Karmienie piersia
Naproksen, substancja czynna leku Apo-Napro Fast, przenika do mleka kobiet karmigcych piersig. W
zwigzku z tym nie nalezy stosowac leku Apo-Napro Fast w okresie karmienia piersia.

Ptodnosé

Apo-Napro Fast jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), ktory moze zaburza¢ ptodnosé
u kobiet. Dzialanie to przemija po przerwaniu stosowania leku. Jest mato prawdopodobne, aby
sporadyczne stosowanie leku wptywalo na prawdopodobienstwo zajscia w cigze, jednak w przypadku
problemoéw z zaj$ciem w cigze nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek Apo-Napro Fast stosowany w zalecanych dawkach wptywal na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Apo-Napro Fast zawiera sorbitol
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent przed przyjeciem
tego leku powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

Apo-Napro Fast zawiera lecytyne pochodzacg z oleju sojowego
Pacjenci z alergia (nadwrazliwos$cia) na orzeszki arachidowe lub soje¢ nie powinni stosowaé tego leku.



Lek Apo-Napro Fast zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, co oznacza, ze jest zasadniczo ,,wolny
od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Apo-Napro Fast

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:

Doros$li i dzieci w wieku od 12 lat:

Zalecana dawka to 1 kapsutka co 8 do 12 godzin. Jako dawke poczatkowa mozna tez zastosowaé
2 kapsuiki, a jesli objawy utrzymuja sie, po 12 godzinach przyjac¢ nastepna kapsutke. Nie nalezy
stosowa¢ wigcej niz 3 kapsutek w okresie jednej doby.

Kapsulki nalezy przyjmowac z duza iloscia wody lub mleka, najlepiej tuz po positku.

Pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli nie czuje si¢ lepiej lub czuje si¢ gorzej po
3 dniach leczenia goraczki i po 5 dniach leczenia bolu.
Bez konsultacji z lekarzem nie nalezy stosowac leku Apo-Napro Fast dtuzej niz 10 dni.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Pacjenci z tagodnymi zaburzeniami czynnosci nerek powinni stosowac najmniejsza dawke skuteczna
pod opieka lekarza, ktéry zaleci monitorowanie czynnosci nerek. W umiarkowanych zaburzeniach
czynnosci nerek nalezy unika¢ stosowania naproksenu. Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynnosci
nerek nie moga stosowaé naproksenu.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoS$ci watroby

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby powinni zachowa¢ szczegdlna ostrozno$¢ stosujac lek
Apo-Napro Fast. Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby lub marsko$cig watroby
powinni unika¢ stosowania leku Apo-Napro Fast.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Apo-Napro Fast

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie zwrdcié sie do lekarza lub
farmaceuty. Nalezy pokaza¢ lekarzowi opakowanie lub ulotke leku.

Objawy przedawkowania to: nudnosci, wymioty, bol zotadka, senno$¢, zawroty glowy, dezorientacja,
biegunka, krwawienie z przewodu pokarmowego, wysokie stezenie sodu we krwi (hipernatremia),
drgawki (rzadko) i zakwaszenie krwi (kwasica metaboliczna).

Pominiecie przyjecia leku Apo-Napro Fast

Nalezy jak najszybciej przyja¢ pominigta dawke. Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu
uzupelnienia pomini¢tej dawki.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane:
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Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 oséb)

Nudnosci
Dyskomfort brzuszny
Zaparcie.

Czesto (moga dotyczy¢ 1 do 10 os6b na 100)

Bol glowy

Zaburzenia widzenia

Dzwonienie lub szum w uszach
Opuchlizna kostek i stop (obrzek)
Choroby serca

Wymioty

Wysypka.

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ 1 do 10 oséb na 1000)

Zaburzenia koncentracji

Problemy ze snem (bezsennos¢)

Zaburzenia koncentracji lub pamigci (zaburzenia poznawcze)
Krwawienie z przewodu pokarmowego i (lub) perforacja
Nadwrazliwos$¢ na §wiatto.

Rzadko (moga dotyczy¢ 1 do 10 os6b na 10 000)

Zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, ktére moze spowodowac bladozotte zabarwienie
skory oraz wywolywac ostabienie i dusznos¢ (niedokrwisto§¢ hemolityczng)

Reakcje alergiczne na leki z naproksenem i naproksenem sodowym. Reakcje alergiczne
wystepujg zwykle u pacjentow ze stwierdzong nadwrazliwoscia na aspiryng, inne leki z grupy
NLPZ oraz na Apo-Napro Fast. Moga one jednak réwniez wystapi¢ u pacjentow, u ktoérych
wczesniej nie wystepowala taka alergia.

Wysokie stezenie potasu we krwi (hiperkaliemia)

Zaburzenia stuchu

Zapalenie naczyn krwiono$nych

Zapalenie ptuc (eozynofilowe zapalenie ptuc)

Owrzodzenia jamy ustnej

Zagrazajace zyciu zapalenie watroby (Smiertelne zapalenie watroby)

Lysienie

Reakcje wynikajace z ekspozycji na Swiatto, takie jak zapalenie skory i pgcherzowe wykwity
(porfiria skorna p6zna lub reakcje przypominajace pecherzowe oddzielanie si¢ naskdrka).

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ mniej niz 1 osoby na 100 000)

Zmniejszenie liczby biatych krwinek (granulocytopenia)

Zmniejszenie liczby plytek (trombocytopenia)

Drgawki

Niezakazne zapalenie bton otaczajacych mozg (aseptyczne zapalenie opon moézgowo-
rdzeniowych)

Niewielkie nasilenie ryzyka ataku serca (zawatu migsnia sercowego lub udaru). Ryzyko to
jest bardziej prawdopodobne u pacjentow stosujacych duze dawki podczas dlugotrwatego
leczenia

Zespot Stevensa-Johnsona (pecherze na dloniach i stopach)

Zaczerwienienie skory (rumien wielopostaciowy)

Krew w moczu (krwiomocz)

Zaburzenia czynno$ci nerek w tym klebuszkowe zapalenie nerek lub §rodmiazszowe zapalenie



nerek, martwica brodawek nerkowych (martwica cze¢sci tkanek w nerkach) i zespot
nerczycowy (biatkomocz).

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
. Znaczne zmniejszenie liczby krwinek moggce wywota¢ ostabienie, powstawanie wybroczyn
lub wigksze prawdopodobienstwo zakazen (niedokrwisto$¢ aplastyczna)

Dna moczanowa

Zawroty glowy

Wysokie ci$nienie tgtnicze

Owrzodzenia przewodu pokarmowego inne niz trawienne, owrzodzenia trawienne
Zapalenie jelita grubego

Obrzgk szyi i twarzy (obrzek naczynioruchowy)

Luszczenie skory (martwica naskorka)

Niewydolnos$¢ nerek

Zmniejszenie ptodnosci u kobiet

Lagodna opuchlizna kostek i stop (fagodny obrzek obwodowy).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych:

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 niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub
przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Apo-Napro Fast
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.
Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. ,,Termin
waznosci (EXP):” oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
$rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Apo-Napro Fast

— Substancja czynng jest naproksen sodowy. Jedna kapsutka zawiera 220 mg naproksenu sodowego.

— Pozostale sktadniki (substancje pomocnicze) to: makrogol 600, kwas mlekowy, glikol
propylenowy, powidon K-30, zelatyna, sorbitol ciekty, czgsciowo odwodniony, glicerol, woda
oczyszczona, biekit patentowy V (E 131), triglicerydy nasyconych kwasow tluszczowych o
$redniej dlugosci tancucha, alkohol izopropylowy, lecytyna.



Jak wyglada lek Apo-Napro Fast i co zawiera opakowanie
— Apo-Napro Fast to niebieskie, przezroczyste migkkie kapsulki zelatynowe zawierajace 220 mg
naproksenu sodowego w kazdej kapsutce.
— Kazde pudetko tekturowe zawiera 10 lub 20 kapsutek, migkkich w blistrach z folii
PVDC/PE/PVC/Aluminium.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Sokratesa 13D lok.27

01-909 Warszawa

Polska

Wytwoérca

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, n. 19,

Venda Nova, 2700-487 Amadora
Portugalia

Ulotka nie zawiera wszystkich informacji o leku. W razie jakichkolwiek dalszych pytan lub
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty lub przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego:

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.,
tel.: 22 311 20 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11.2021



