Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Apo-Napro Fast, 220 mg, kapsutki, mickkie
Nayproxenum 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 zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. 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
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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 krotkotrwatego 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,

- bél stawow,

- bol plecow,

- bolesne miesigczkowanie,

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

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli samopoczucie nie poprawi si¢ lub pogorszy po 3 dniach w
przypadku goraczki i po 5 dniach w przypadku bolu.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Apo-Napro Fast

Kiedy nie przyjmowa¢é 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 w przesztosci u pacjenta wystgpito krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja po
zastosowaniu niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (znanych jako NLPZ)

— jezeli u pacjenta wystepujg lub wystgpowaty nawracajace wrzody zotadka/dwunastnicy lub
krwawienia (co najmniej dwa r6zne epizody potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia)

— jesli pacjent ma chorobe wrzodowa zotadka lub dwunastnicy, zapalenie blony §luzowej zotadka
lub bol zotadka

— jesli pacjent ma krwawienia wewngtrzne (np. krwotok z zotadka, jelit lub moézgu)

— 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, farmaceutg lub

pielegniarka:

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

— jezeli podczas zazywania tego leku wystepuja 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 lekow 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 przekracza¢ zalecanej
dawki ani czasu trwania leczenia (10 dni).

W przypadku pacjentéw z problemami zZoladkowo-jelitowymi konieczne sa dodatkowe Srodki
ostroznosci:

Podczas leczenia wszystkimi lekami z grupy NLPZ zglaszano krwawienia z przewodu pokarmowego,
owrzodzenia i perforacje, w niektorych przypadkach smiertelne. Takie objawy wystgpity w dowolnym
momencie leczenia, z lub bez objawdw ostrzegawczych lub jesli weze$niej wystapity powazne
zdarzenia w przewodzie pokarmowym.



Ryzyko wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia i perforacji jest wyzsze wraz
ze wzrostem dawek lekow NLPZ i jest wyzsze u pacjentéw z chorobg wrzodowa w wywiadzie,
zwlaszcza z powiklaniami w postaci krwawienia lub perforacji (patrz punkt 2: Kiedy nie przyjmowac
leku Apo-Napro Fast) oraz u pacjentéw w podesztym wieku. Pacjenci ci powinni rozpocza¢ leczenie
od najnizszej dostepnej dawki. U tych pacjentow, jak rowniez tych ktorzy wymagaja dodatkowego
leczenia niskimi dawkami kwasu acetylosalicylowego lub innymi lekami mogacymi zwicksza¢ ryzyko
ze strony przewodu pokarmowego, nalezy rozwazy¢ leczenie skojarzone z substancjami czynnymi
dziatajacymi ochronnie (np. mizoprostolem lub inhibitorami pompy protonowe;j).

Jesli u pacjenta wystepowaly w przesztosci dziatania niepozadane dotyczace przewodu pokarmowego,
zwlaszcza u 0sob w podesztym wieku, nalezy zglasza¢ wszelkie nietypowe objawy ze strony jamy
brzusznej (zwlaszcza krwawienia z przewodu pokarmowego), szczegdlnie w poczatkowej fazie
leczenia.

Zaleca si¢ ostrozno$¢ w przypadku przyjmowania innych lekoéw, ktore moga zwigkszac¢ ryzyko
owrzodzen lub krwawienia, takich jak doustne kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe
(rozrzedzajace krew), np. warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
(stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, w tym depresji) lub inhibitory agregacji ptytek krwi,
np. kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 2: Apo-Napro Fast a inne leki).

W przypadku wystgpienia krwawienia z przewodu pokarmowego lub owrzodzenia podczas
stosowania leku Apo-Napro-Fast nalezy przerwac leczenie i skonsultowac si¢ z lekarzem.

Leki z grupy NLPZ nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentéw z chorobami przewodu pokarmowego w
wywiadzie (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Lesniowskiego-Crohna), poniewaz ich
stan moze ulec pogorszeniu (patrz punkt 4).

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

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

Lek ten nie jest odpowiedni do leczenia bolu spowodowanego dolegliwo$ciami zotagdkowo-
jelitowymi.

Nalezy unika¢ stosowania leku Apo-Napro Fast jednoczesnie z innymi niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi, w tym tzw. inhibitorami COX-2 (inhibitorami cyklooksygenazy-2).

Stosowanie lekéw z gupy NLPZ przez osoby starsze wigze si¢ ze zwickszonym ryzykiem wystapienia
dziatan niepozadanych, w szczego6lnosci (czasami $miertelnych) krwawien z przewodu pokarmowego
i perforacji.

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

W zwigzku ze stosowaniem leku Apo-Napro Fast notowano ci¢zkie reakcje skorne, w tym
(ztuszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona, martwice toksyczno-rozptywnag naskorka,
reakcje polekowa z eozynofilig i objawami ogo6lnymi (zesp6t DRESS)). Ryzyko takich reakcji wydaje
sie by¢ najwigksze na poczatku terapii, poniewaz w wigkszosci przypadkow reakcje te wystapity w
pierwszym miesigcu leczenia. Nalezy przerwaé stosowanie leku Apo-Napro Fast i natychmiast
zwrocic si¢ do lekarza, jesli wystapi ktorykolwiek ze zwigzanych z tymi ciezkimi reakcjami skornymi
objawow, opisanych w punkcie 4.

Ten produkt nalezy do grupy lekow (NLPZ), ktére moga negatywnie wptywac na ptodnos¢ kobiet
podczas stosowania. Jest to odwracalne poprzez zaprzestanie stosowania tego leku.



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 jednocze$nie z nastgpujacymi lekami:

Apo-Napro Fast moze nasila¢ dziatanie:

- niektérych lekéw przeciwzakrzepowych (lekéw rozrzedzajacych krew)

- niektorych doustnych lekow przeciwcukrzycowych

- niektorych 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 lekdéw moczopednych).

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

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

- metotreksatem (stosowanym w leczeniu reumatyzmu)

- inhibitorami konwertazy angiotensyny (lekami stosowanymi na przyktad w leczeniu
nadci$nienia tetniczego)

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

- innymi lekami przeciwbolowymi i przeciwzapalnymi.

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

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem rowniez w przypadku stosowania innych lekéw zwiekszajacych
ryzyko owrzodzenia lub krwawienia, takich jak doustne kortykosteroidy (leki hamujace stan zapalny),
leki przeciwzakrzepowe (antykoagulanty), np. warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny (stosowane w depresji) oraz leki zapobiegajace krzepnigciu krwi, np. kwas
acetylosalicylowy.

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

Cigza
Nie nalezy przyjmowac leku Apo-Napro Fast podczas ostatnich 3 miesigcy cigzy, poniewaz moze to

zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku Iub spowodowaé problemy przy porodzie. Lek moze powodowac
problemy z nerkami i sercem u nienarodzonego dziecka. Moze to zwicksza¢ sktonnos$¢ do krwawienia
u matki i dziecka oraz lek moze opo6znia¢ lub wydtuza¢ porod. Nie nalezy przyjmowac leku Apo-
Napro Fast w okresie pierwszych 6 miesiecy cigzy, o ile nie jest to bezwzglednie konieczne i zalecane
przez lekarza. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie lub podczas starania si¢ o ciazg, nalezy
stosowa¢ najmniejsza dawke leku przez jak najkrotszy czas. Jesli lek Apo-Napro Fast stosuje sig
dhuzej niz kilka dni od 20 tygodnia cigzy, to moze powodowaé problemy z nerkami u nienarodzonego
dziecka, ktére moga prowadzi¢ do niskiego stezenia ptynu owodniowego, ktory otacza dziecko
(matowodzia) lub zwg¢zenia naczynia krwiono$nego (przewodu Botalla, ductus arteriosus) w sercu



dziecka. Jesli pacjent wymaga leczenia przez okres dtuzszy niz kilka dni, lekarz moze zalecié¢
dodatkowe monitorowanie.

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

Plodnos¢

Apo-Napro Fast jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), ktory moze zaburzaé ptodnos¢
u kobiet. Dziatanie to przemija po przerwaniu stosowania leku. Jest mato prawdopodobne, aby
sporadyczne stosowanie leku wptywato na prawdopodobienstwo zajscia w ciaze, jednak w przypadku
problemow z zajsciem w cigze nalezy skonsultowac sie z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Apo-Napro Fast moze powodowac sennos¢, zawroty glowy i trudnosci w zasypianiu jako
dziatania niepozadane. W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

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

Apo-Napro Fast zawiera lecytyne pochodzaca z oleju sojowego
Pacjenci z alergia (nadwrazliwos$cia) na orzeszki arachidowe lub soj¢ nie powinni stosowac 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, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza,
farmaceuty Iub pielggniarki.

Zalecana dawka to:

Dorosli i dzieci w wieku od 12 lat:

Zalecana dawka to 1 kapsultka co 8 do 12 godzin. Jako dawke poczatkowa mozna tez zastosowaé
2 kapsuitki, a jesli objawy utrzymujg sie, po 12 godzinach przyja¢ nastgpng 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 w wieku powyzej 65 lat:
Nie stosowac¢ wiecej niz 2 kapsutki na dobe.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoSci nerek
Pacjenci z tagodnymi zaburzeniami czynnosci nerek powinni stosowa¢ 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 mogg stosowaé¢ naproksenu.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoS$ci watroby

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

Sposdb podawania
Kapsulki nalezy przyjmowac¢ doustnie, popijajac duza iloscig wody lub mleka, najlepiej bezposrednio
po positku.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Apo-Napro Fast

W razie przyj¢cia wickszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty. Nalezy pokaza¢ lekarzowi opakowanie lub ulotke leku.

Objawy przedawkowania to: nudnos$ci, wymioty, bol zotadka, senno$¢, zawroty gtowy, dezorientacja,
biegunka, krwawienie z przewodu pokarmowego, wysokie stezenie sodu we krwi (hipernatremia),
drgawki (rzadko), przej$ciowe zaburzenie czynnosci watroby, zaburzenia czynnosci nerek, depresja
oddechowa i zakwaszenie krwi (kwasica metaboliczna).

Pominig¢cie przyjecia leku Apo-Napro Fast
Nalezy jak najszybciej przyja¢ pominigta dawke. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupelnienia pomini¢tej dawki.

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

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

Najczesciej obserwowanymi dziataniami niepozadanymi sg zaburzenia zotagdkowo-jelitowe. Moga
wystapi¢ wrzody zotadka/dwunastnicy (wrzody trawienne), perforacja lub krwawienie z przewodu
pokarmowego, czasami $miertelne (szczegdlnie u osob w podesztym wieku). Po podaniu leku
zgtaszano nudno$ci, wymioty, biegunke, wzdecia, zaparcia, niestrawno$c¢, bole brzucha, smoliste
stolce (melaeng), krwiste wymioty (hematemeze), zapalenie blony $§luzowej jamy ustnej (wrzodziejgce
zapalenie jamy ustnej) oraz zaostrzenie zapalenia jelita grubego i choroby Lesniowskiego-Crohna.
Rzadziej obserwowano zapalenie btony §luzowej zotadka (gastritis).

W zwiazku ze stosowaniem NLPZ zgtaszano obrzgki, wysokie cisnienie krwi i niewydolnos¢ serca.

Leki takie jak Apo-Napro Fast moga by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zawatu serca
lub udaru mozgu.

Jesli wystapi ktorekolwiek z nizej wymienionych dziatan niepozadanych, nalezy przerwac stosowanie
leku Apo-Napro Fast i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

Czestos¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

. Rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata, podwyzszona aktywno$¢ enzymow
watrobowych, zaburzenia krwi (eozynofilia), powickszenie weztow chtonnych i objecie
innych narzadow (reakcja polekowa z eozynofilia i objawami ogélnymi, zwana takze
zespotem DRESS). Patrz tez punkt 2.



Charakterystyczna skorna reakcja alergiczna, zwana utrwalong wysypka polekowa, ktora
zazwyczaj nawraca w tym samym miejscu (miejscach) w wyniku ponownego zastosowania
leku 1 moze przybiera¢ posta¢ okraghych lub owalnych zaczerwienionych plam i obrzgku
skory, pecherzy (pokrzywki), swedzenia.

Moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane:

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 oséb)

Dyskomfort brzuszny.

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

Bol gltowy

Zawroty glowy

Sennos¢

Uczucie pustki w gtowie
Zaburzenia widzenia
Dzwonienie lub szum w uszach
Nudnosci

Niestrawnos¢

Zgaga.

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

Zaburzenia koncentracji

Problemy ze snem (bezsennosc¢)

Zaburzenia koncentracji lub pamigci (zaburzenia poznawcze)
Wymioty

Biegunka

Zaparcia

Krwawienie z przewodu pokarmowego i (lub) perforacja
Nadwrazliwo$¢ na $wiatto

Wysypka

Swedzenie.

Rzadko (mogg dotyczy¢ 1 do 10 oséb na 10 000)

Reakcje alergiczne na leki z naproksenem i naproksenem sodowym. Reakcje alergiczne
wystepuja zwykle u pacjentow ze stwierdzong nadwrazliwos$cia na aspiryne, 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 krwionosnych

Zapalenie ptuc (eozynofilowe zapalenie phuc)

Owrzodzenia jamy ustnej

Wymioty krwia.

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

Znaczne zmniejszenie liczby krwinek mogace wywota¢ ostabienie, powstawanie wybroczyn
lub wigksze prawdopodobienstwo zakazen (niedokrwisto$¢ aplastyczng)

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

Zmniejszenie liczby biatych krwinek (granulocytopenia)

Zmniejszenie liczby plytek (trombocytopenia)

Drgawki



o Niezakazne zapalenie blon otaczajacych mozg (aseptyczne zapalenie opon mozgowo-

rdzeniowych)

Zwigkszona czestos¢ akcji serca

Opuchnigte kostki i stopy (obrzgk)

Wysokie cisnienie krwi

Niewystarczajgca sita pompowania serca (niewydolnos¢ serca)

Dusznos¢

Astma

Zapalenie jelita grubego (zapalenie okreznicy)

Zagrazajace zyciu zapalenie watroby ($miertelne zapalenie watroby)

Zbttaczka

Zespot Stevensa-Johnsona (pecherze na dioniach i stopach)

Zaczerwienienie skory (rumien wielopostaciowy)

Luszczenie skory (toksyczna martwica naskorka)

Lysienie (alopecja)

Reakcje wynikajace z ekspozycji na $§wiatto, takie jak zapalenie skory i pecherzowe wykwity

(porfiria skorna pdzna lub reakcje przypominajace pgcherzowe oddzielanie si¢ naskorka).

Krew w moczu (krwiomocz)

. Zaburzenia czynnosci nerek w tym kigbuszkowe zapalenie nerek lub §rédmigzszowe zapalenie
nerek, martwica brodawek nerkowych (martwica czesci tkanek w nerkach) i zespot
nerczycowy (biatkomocz).

Czestos$¢ nieznana (czestoS$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
Dna moczanowa

Owrzodzenia przewodu pokarmowego inne niz trawienne, owrzodzenia trawienne
Obrzek szyi 1 twarzy (obrzgk naczynioruchowy)

Niewydolno$¢ nerek

Zmniejszenie plodnosci 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 lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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 niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub
przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

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

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po
okresleniu EXP. ,, Termin waznosci (EXP):” oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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



Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Apo-Napro Fast

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

— Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: makrogol 600, kwas mlekowy, glikol
propylenowy, powidon K-30, zelatyna, sorbitol ciekly, czgsciowo odwodniony, glicerol, woda
oczyszczona, biekit patentowy V (E 131), triglicerydy nasyconych kwasow ttuszczowych o
sredniej dtugosci tancucha, alkohol izopropylowy, lecytyna.

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

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

01-909 Warszawa

Polska

Wytwérca

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
watpliwos$ci 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: 12.2024



