Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Apo-Napro Forte, 550 mg, tabletki powlekane
Naproxenum natricum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Apo-Napro Forte i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Apo-Napro Forte
Jak stosowac lek Apo-Napro Forte

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Apo-Napro Forte

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk =

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

Lek Apo-Napro Forte zawiera substancj¢ czynna naproksen, ktory nalezy do grupy lekow zwanych
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ).

Lek Apo-Napro Forte jest wskazany do stosowania w objawowym leczeniu reumatoidalnego zapalenia
stawow, choroby zwyrodnieniowej stawow, zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa (bol i
sztywnos¢ szyi i plecow), ostrej dny moczanowej, ostrych bolow mig$niowo-szkieletowych (takich jak
skrecenia i nadwyrgzenia) oraz bolesnego miesigczkowania (bolesnych miesigczek).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Apo-Napro Forte

Kiedy nie stosowac leku Apo-Napro Forte

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

- u pacjenta w wieku powyzej 65 lat.

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolno$¢ watroby, nerek lub serca.

- jesli u pacjenta wystepowato krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja zwigzana z
wczesniejszym stosowaniem lekow przeciwbolowych i przeciwzapalnych (NLPZ).

- jesli u pacjenta wystepuje choroba wrzodowa lub krwawienie z zotadka lub jelita cienkiego
(dwunastnicy) lub jesli w przesztosci wystepowaly dwa lub wiecej z tych epizodow.

- jesli u pacjenta wystepuje krwawienie wewngtrzne (takie jak krwawienie z zotagdka, krwawienie
z jelit lub udar).

- jesli u pacjenta wystepuje choroba wrzodowa zotadka Iub dwunastnicy, zapalenie btony
sluzowej zotadka lub bol brzucha.

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna, taka jak astma, katar lub swedzenie
po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego, ibuprofenu lub innych lekéw przeciwbdlowych i
przeciwzapalnych (NLPZ).



- jesli u pacjenta wystepuje zwigkszone krwawienie lub pacjent jest leczony lekami
przeciwzakrzepowymi.

- jesli u pacjenta wystepuje wrzodziejace zapalenie jelita grubego (choroba jelit).

- jesli pacjent przyjmuje inne leki tego typu (niesteroidowe leki przeciwzapalne).

- jesli pacjentka jest w trzecim trymestrze cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Apo-Napro Forte nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

. Wazne jest, aby stosowa¢ najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy czas niezbedny do
opanowania objawow,

Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby,

Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek,

Jesli u pacjenta wystepuje zakazenie,

Przyjmowanie lekow, takich jak Apo-Napro Forte moze wigzac si¢ z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka zawatu serca (zawal migénia sercowego) lub udaru moézgu. Ryzyko wzrasta wraz ze
wzrostem przyjmowanej dawki i dluzszym czasem stosowania leku. Nie nalezy przekraczac
przepisanej zalecanej dawki. Jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci serca, przebyt udar mozgu
lub uwaza, ze moze by¢ w grupie wystapienia ryzyka (np. wysokie ci$nienie krwi, cukrzyca lub
wysoki poziom cholesterolu lub palenie tytoniu), powinien omowic to z lekarzem lub
farmaceuta przed przyjeciem tego leku.

Owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego, ktore moga zakonczy¢ si¢ zgonem, moga
wystapi¢ w dowolnym momencie leczenia NLPZ, bez wczesniejszych dolegliwosci.

W przypadku wystapienia owrzodzen lub krwawien z przewodu pokarmowego nalezy natychmiast
przerwac¢ stosowanie tego leku i skonsultowac si¢ z lekarzem. Ryzyko zwieksza si¢ w przypadku
stosowania wickszych dawek, z wystapieniem wczesniejszych objawow zotadkowo-jelitowych, w
skojarzeniu z innymi lekami, ktére moga powodowac wrzody lub nasila¢ krwawienia, takimi jak leki
przeciwzakrzepowe, kortykosteroidy przyjmowane doustnie i leki z grupy SSRI (selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny), a takze u osob w podesztym wieku. Patrz takze ,,Lek
Apo-Napro Forte a inne leki”. Lekarz moze ewentualnie przepisa¢ inny lek w skojarzeniu z lekiem
Apo-Napro Forte w celu ochrony przed objawami ze strony przewodu pokarmowego.

Jesli u pacjenta wystepuje choroba Lesniowskiego-Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego,
poniewaz leki zawierajace naproksen sodowy mogg nasila¢ te stany.

W szczegolnosci pacjenci w podesztym wieku czgsto odczuwajg dziatania niepozadane i powinny
zgltasza¢ wszelkie nietypowe dolegliwosci ze strony uktadu pokarmowego (szczegdlnie krwawienia),
zwlaszcza na poczatku leczenia.

U osob wrazliwych moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci. Cigzkie reakcje alergiczne (reakcje
anafilaktyczne) mogg wystgpic¢ u osob z reakcjami alergicznymi w wywiadzie lub bez kontaktu z
kwasem acetylosalicylowym, naproksenem lub innymi lekami z grupy NLPZ w wywiadzie. Mogg one
rowniez wystgpi¢ u osob z obrzgkiem naczynioruchowym (obrzek twarzy, warg, oczu lub jezyka),
reaktywnoscia oskrzeli (np. astma), niezytem nosa (cze¢ste kichanie lub katar, zatkany lub swedzacy
nos) i polipami (guzki w nosie). Reakcje alergiczne, takie jak anafilaksja, mogg zakonczyc¢ sie
zgonem.

Jesli u pacjenta wystepuje astma lub choroby alergiczne (takie jak niezyt nosa lub polipy nosa), lek
Apo-Napro Forte moze powodowac¢ trudnosci w oddychaniu (skurcz oskrzeli).

Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia widzenia w trakcie leczenia.

Ten lek nalezy stosowac ostroznie u pacjentow, ktorzy maja diet¢ o niskiej zawartosci soli i maja
zaburzenia trawienia w wywiadzie.



W zwigzku ze stosowaniem leku Apo-Napro Forte zglaszano cigzkie reakcje skorne, w tym
zhuszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczne martwicze oddzielanie sig
naskorka (TEN) i reakcj¢ polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi (zespot DRESS),
ktore czasami mogg prowadzi¢ do zgonu i zwykle wystepuja na poczatku leczenia. Nalezy przerwac
stosowanie leku Apo-Napro Forte i natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza, jesli wystapi ktorykolwiek ze
zwigzanych z tymi cigzkimi reakcjami skornymi objawow, opisanych w punkcie 4.

Naproksen hamuje agregacje ptytek krwi i moze wydtuzy¢ czas krwawienia. Pacjentow z
zaburzeniami krzepnigcia lub przyjmujacych leki wptywajgce na krzepnigcie krwi nalezy uwaznie
obserwowac podczas stosowania leku Apo-Napro Forte.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania leku Apo-Napro Forte z innymi lekami NLPZ, w tym z
selektywnymi inhibitorami COX-2.

Leki takie jak lek Apo-Napro Forte mogg przyczynia¢ si¢ do nasilenia zakazen ospg wietrzna.
Stosowanie naproksenu nie jest zalecane, jesli pacjent choruje na ospg wietrzng.

Pacjenci z zaburzeniami przewodu pokarmowego i skazami krwotocznymi powinni przyjmowac ten
lek wyltacznie pod nadzorem lekarza.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen dotyczy pacjenta lub
mialo miejsce w przesztosci.

Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta:

. jesli u pacjenta wystapig objawy zolgdkowo-jelitowe (takie jak bol brzucha, zgaga lub
krwawienie) po zastosowaniu naproksenu sodowego

. jesli po zastosowaniu tego leku u pacjenta wystgpuje zatrzymanie ptynow (takie jak obrzek
kostek 1 stop).

Lek ten nalezy do grupy lekéw (NLPZ), ktore podczas stosowania moga zaburza¢ ptodnos¢ kobiet.
Dziatanie to jest przemijajace i ustgpuje po zaprzestaniu stosowania tego leku.

Dhugotrwale stosowanie jakichkolwiek lekow przeciwbolowych na bol glowy moze nasili¢ bol gtowy.

Jesli pacjent uwaza, ze opisana sytuacja dotyczy pacjenta, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w celu
uzyskania porady.

W przypadku bolu pochodzenia zotadkowo-jelitowego nie zaleca si¢ stosowania naproksenu
sodowego.

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

Lek Apo-Napro Forte 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, réwniez tych, wydawanych
bez recepty.

W wyniku interakcji z niektorymi innymi lekami, dziatanie leku Apo-Napro Forte lub dziatanie tych
lekéw moze ulec nasileniu lub ostabieniu. Wystepuje tak w przypadku:
. lekéw neutralizujacych sok zotadkowy (leki zobojetniajace sok zotadkowy lub cholestyramina)

. lekow stosowanych w zapobieganiu krzepniecia krwi (warfaryna)
o lekéw stosowanych w zapobieganiu powstawaniu zakrzepow krwi (aspiryna/kwas
acetylosalicylowy)

o lekéw stosowanych w leczeniu cukrzycy (sulfonylomocznik)



. hydantoiny (leki stosowane w leczeniu padaczki), takie jak fenytoina

. lekow z grupy sulfonamidow, takich jak hydrochlorotiazyd, acetazolamid, indapamid, w tym
antybiotykow z grupy sulfonamidoéw (stosowanych w zakazeniach)

. lekow stosowanych w leczeniu wysokiego cisnienia krwi (leki beta-adrenolityczne i leki
moczopgdne)

. inhibitora ACE lub jakiegokolwiek innego leku stosowanego w leczeniu wysokiego ci$nienia

krwi, takiego jak cylazapryl, enalapryl lub propranolol

antagonisty receptora angiotensyny II, takiego jak kandesartan, eprosartan lub losartan

lekdéw zwickszajgcych oddawanie moczu (furosemid)

lekéw stosowanych w leczeniu zaburzen psychicznych (lit)

lekéw stosowanych w leczeniu choréb nowotworowych (metotreksat)

lekdéw stosowanych w leczeniu bolu i stanow zapalnych stawow (steroidy i1 kortykosteroidy)
lekéw SSRI (selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny, leki przeciwdepresyjne)
cyklosporyny (przeciwko zaburzeniom autoimmunologicznym)

zydowudyny (stosowanej w leczeniu AIDS i zakazefn wirusem HIV)

innych lekow przeciwbdlowych i przeciwzapalnych (z grupy NLPZ, takich jak ibuprofen)

Stosowanie probenecydu (przeciw dnie moczanowej) moze zwicksza¢ ryzyko wystgpienia dziatan
niepozadanych naproksenu sodowego.

Naproksen sodowy moze fatlszywie zwigkszac stezenie 17-ketosteroidow w moczu; moze wplywaé na
wyniki badan moczu na obecno$¢ kwasu 5-hydroksy-indolooctowego.

Przed badaniem czynno$ci nadnerczy nalezy przerwac¢ podawanie naproksenu na co najmniej 48
godzin.

Lek Apo-Napro Forte z jedzeniem i piciem
Tabletki nalezy przyjmowac w trakcie lub bezposrednio po positku, popijajac odpowiednig ilosciag

plynu.

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

Cigza

Nie stosowac leku Apo-Napro Forte w ostatnich 3 miesigcach cigzy, poniewaz moze to zaszkodzi¢
nienarodzonemu dziecku lub spowodowac¢ komplikacje podczas porodu. Lek moze powodowac
zaburzenia nerek i serca u nienarodzonego dziecka. Moze on zwigkszaé¢ sktonnos¢ do krwawien
pacjentki i jej dziecka oraz powodowaé op6znienie lub wydtuzenie okresu porodu. W pierwszym i
drugim trymestrze cigzy nie nalezy stosowac naproksenu sodowego, chyba ze jest to bezwzglednie
konieczne i zalecone przez lekarza. W przypadku stosowania naproksenu sodowego u kobiet
planujacych cigze lub w pierwszym lub drugim trymestrze cigzy nalezy stosowa¢ mozliwie jak
najmniejszg dawke 1 jak najkrotszy czas leczenia. Lek Apo-Napro Forte przyjmowany przez wigcej
niz kilka dni od 20. tygodnia ciagzy moze powodowaé zwezenie naczynia krwionosnego (przewodu
tetniczego) w sercu dziecka lub zaburzenia nerek, ktére moga prowadzi¢ do niskiego poziomu plynu
owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzia). Jesli konieczne jest leczenie przez okres dluzszy
niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Karmienie piersig
Naproksen sodowy przenika do mleka kobiet karmigcych piersia (w postaci naproksenu). Dlatego
naproksenu sodowego nie nalezy stosowac¢ w okresie karmienia piersia.

Plodnos$é



Lek ten nalezy do grupy lekow (NLPZ), ktére podczas stosowania mogg zaburza¢ ptodnos¢ kobiet.
Dziatanie to jest przemijajace i ustgpuje po zaprzestaniu stosowania tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Apo-Napro Forte nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn. Naproksen sodowy moze powodowac sennos¢ i zawroty gtowy jako
dziatanie niepozadane. Moze powodowaé zmeczenie, problemy ze wzrokiem i rbwnowaga, depresje
lub trudnosci ze snem, a tym samym wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i (lub)
obstugiwania maszyn.

Lek Apo-Napro Forte zawiera sod
Ten lek zawiera 50 mg sodu (gldwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej tabletce powlekane;.
Odpowiada to 2,5% zalecanego maksymalnego dziennego spozycia sodu dla osoby dorostej.

3. Jak stosowa¢ lek Apo-Napro Forte

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 16 lat

Zalecana dawka to:

Reumatoidalne zapalenie stawéw, choroba zwyrodnieniowa stawow i zesztywniajace zapalenie
stawow Kkregostupa

Zalecana dawka poczatkowa to 550 mg naproksenu sodowego (1 tabletka) dwa razy na dobe (rano i
wieczorem) lub 550 mg - 1100 mg naproksenu sodowego (1 - 2 tabletki) przyjmowane raz na dobe.

Ostra dna moczanowa
Zalecana dawka poczatkowa to 825 mg naproksenu sodowego (1 i pot tabletki), a nastepnie 275 mg
naproksenu sodowego (pot tabletki) co 8 godzin, az do ustgpienia napadu.

Ostry bol migesniowo-szkieletowy i bolesne miesiaczkowanie (b6l miesiaczkowy)
Zalecana dawka poczatkowa to 550 mg, nastepnie w razie potrzeby pot tabletki co 6 do 8 godzin, przy
maksymalnej dawce dobowej po pierwszym dniu 1375 mg.

Pacjenci w podeszlym wieku oraz osoby z zaburzeniami czynno$ci watroby i nerek
Lekarz zadecyduje o dawce, ktora zwykle bedzie mniejsza niz dla innych oséb dorostych.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 16 lat
Lek Apo-Napro Forte nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.

Sposob podawania:
Ten lek jest przeznaczony do stosowania doustnego. Tabletki nalezy przyjmowac najlepiej w trakcie
lub po positku, popijajgc duzg iloscig wody lub mleka. Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Apo-Napro Forte

W przypadku przyjecia zbyt duzej dawki naproksenu sodowego nalezy natychmiast powiadomié
lekarza lub farmaceute. Najlepiej pokaza¢ opakowanie lub ulotke.

Moga wystapi¢ nastepujace objawy przedawkowania: nudno$ci, wymioty, zgaga, niestrawnos$¢, bol
zotadka, sennosc¢, zawroty gtowy, w niektorych przypadkach biegunka, drgawki. W przypadku
przypadkowego lub dobrowolnego przedawkowania nalezy wykonaé ptukanie zotadka i wdrozy¢
leczenie objawowe. Szybkie podanie 50-100 g wegla aktywnego w postaci wodnej zawiesiny
zmniejsza wchtanianie leku.



Pominiecie zastosowania leku Apo-Napro Forte
W takim przypadku mozna przyjac¢ zwykta dawke o zwyklej porze.

Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pomini¢tej dawki.

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

Nalezy przerwac stosowanie leku Apo-Napro Forte i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli
wystapi ktorekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych:

Rzadko: mogg dotyczy¢ do 1 na 1 000 os6b

Charakterystyczna skorna reakcja alergiczna, zwana utrwalong wysypka polekowa, ktéra zazwyczaj
nawraca w tym samym miejscu (miejscach) w wyniku ponownego zastosowania leku i moze
przybierac posta¢ okraglych lub owalnych zaczerwienionych plam i obrzeku skory, pecherzy
(pokrzywki), swedzenia

Czgsto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

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

Podczas stosowania naproksenu (sodowego) obserwowano nastepujace dziatania niepozadane.

Czgsto: moga dotyczy¢ do 1 na 10 os6b

. Krwiak po uderzeniu (wybroczyny), zmniejszona krzepliwos¢ krwi

. Bol gltowy, zawroty glowy, sennos¢, uczucie pustki w glowie

. Zaburzenia widzenia

. Szumy uszne

. Dusznos$¢

. Zgaga i (lub) refluks zotagdkowy, nudnosci, uczucie dyskomfortu w zotadku, zaparcia
. Wysypka, swedzenie

. Zatrzymanie ptynow w rekach i nogach (obrzeki obwodowe).

Niezbyt czgsto: mogg dotyczy¢ do 1 na 100 osob

. Mrowienie lub dretwienie rak i stop (parestezje)

. Niewyrazne widzenie

. Zaburzenia rownowagi, zaburzenia stuchu

. Kofatanie serca

. Wymioty, utrata krwi z przewodu pokarmowego, wrzody trawienne, zapalenie blony sluzowe;j

jamy ustnej, pragnienie, niestrawno$¢ z objawami uczucia petnosci w nadbrzuszu, bol brzucha,
odbijanie, nudnos$ci, wymioty i zgaga (niestrawnos¢), biegunka

. Nieprawidtowe wyniki badan czynno$ci watroby
. Mate czerwone plamki na skorze spowodowane lekkim krwawieniem w skorze lub pod skorg
. Pocenie sig.

Rzadko: moga dotyczy¢ do 1 na 1 000 osob



Zmiana sktadu krwi, niedokrwisto$¢, nieprawidtowosci krwi (mata liczba ptytek krwi) z
towarzyszacymi siniakami i krwawieniami (matoptytkowosc), zaburzenia krwi (niedobor
biatych krwinek) polaczone ze zwigkszong podatnoscig na zakazenia (granulocytopenia), bardzo
cigzkie zaburzenia krwi (brak biatych krwinek), ktoremu towarzyszy nagla wysoka goraczka,
silny bél gardta i owrzodzenia jamy ustnej (agranulocytoza), zaburzenia krwi (brak biatych
krwinek) z towarzyszacg zwigkszong podatnoscig na zakazenia (leukopenia), nadmierna
czgstos¢ wystepowania pewnego rodzaju biatych krwinek we krwi (eozynofilia)

Reakcje (gwaltowny spadek cisnienia krwi, blado$¢, niepokdj, staby, szybki puls, wilgotna
skora, zmniejszona S$wiadomo$¢) w postaci naglego, silnego rozszerzenia naczyn w wyniku
ciezkiej nadwrazliwosci na niektore substancje (reakcja anafilaktyczna)

Choroba zakazna charakteryzujaca si¢ zapaleniem opon mozgowo-rdzeniowych i (lub) rdzenia
kregowego (aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych), obrzgkiem blon sluzowych
(obrzek naczynioruchowy), drgawkami

Zamglenie rogdwki, zapalenie oka (zapalenie brodawkowate), zapalenie nerwow zwigzane z
bolem, dretwieniem i czasami zaburzong funkcja nerwu za okiem (zapalenie nerwu
wzrokowego galkowego wstecznego), nagromadzenie ptynu w oku lub wokoét oka (zapalenie
tarczy nerwu wzrokowego)

Zapalenie naczyn krwionosnych (zapalenie naczyn)

Nagromadzenie pltynu w ptucach, zapalenie ptuc, napadowy bol wystepujacy w postaci skurczu
migsni i obrzgku btony §luzowej drog oddechowych, ktoremu czgsto towarzyszy kaszel i
odkrztuszanie wydzieliny (astma)

Perforacja przewodu pokarmowego, wrzody, nawracajace (cigzkie) zapalenie okreznicy
(colitis), zapalenie $ciany przetyku, krwawe wymioty, zapalenie trzustki z towarzyszacym
silnym bolem w gornej czesci brzucha, promieniujacym do plecow i wymiotami (zapalenie
trzustki), sucho$¢ w ustach, podraznienie gardta

Zobltaczka (zazdkcenie skory lub oczu), zapalenie watroby z towarzyszaca zottaczkg (zazétcenie
skory lub oczu), w niektérych przypadkach zakonczone zgonem, zwigkszenie aktywnosci
enzymow watrobowych. Leki takie jak naproksen sodowy moga rzadko powodowaé
uszkodzenie watroby

Lysienie, zaczerwienienie skory (rumien wielopostaciowy), delikatne niebieskawo-czerwone
guzki na skorze (rumien guzowaty), mate, intensywnie §wiecace, swedzace, rozowe do
niebieskawych guzki, wystepujace zwtaszcza na szyi, pod pachami i w jamie ustnej (liszaj
ptaski), krosty, reakcja nadwrazliwos$ci po zastosowaniu lekow

Ostabienie mig¢$ni, bol miesni

Zwigkszone oddawanie moczu, biatko w moczu (biatkomocz), zapalenie nerek (ktgbuszkowe i
srédmigzszowe zapalenie nerek), martwica czgsci nerki (martwica brodawek nerkowych), stan
charakteryzujacy si¢ obecnoscia biatka w moczu (zespo6t nerczycowy), zaburzenia czynno$ci
nerek, krew w moczu, zbyt duze stezenie potasu we krwi (hiperkaliemia), czasami objawiajace
si¢ skurczami mig$ni, biegunkg, nudnosciami, zawrotami gtowy, bolem gtowy. Zwigkszone
stezenie kreatyniny we krwi

Zmgczenie, goraczka

Zmnigjszenie apetytu

Bezsenno$¢, nerwowosc, skrajne uczucie radosci (euforia), nietypowe sny, zaburzenia
koncentracji, zapominanie i utrata koncentracji (zaburzenia funkcji poznawczych), tagodna
depresja, dezorientacja.

Bardzo rzadko: moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 os6b

Ubytek stuchu (ostabienie stuchu)

Wysypka z powstawaniem pecherzy (w tym zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka)

Nieptodnos$¢ u kobiet.

Czgsto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych




. Niewydolno$¢ serca (niewystarczajaca sita pompowania serca)

. Podwyzszone ci$nienie krwi (nadcisnienie tetnicze)

Po podaniu zgtaszano wystepowanie wrzodow zoladka, wzdec, bolu brzucha, krwi w stolcu,
wrzodziejacego zapalenia jamy ustnej, zaostrzenia zapalenia okreznicy i choroby Le$niowskiego-
Crohna. Rzadziej obserwowano zapalenie btony Sluzowej zotadka.

Leki, takie jak lek Apo-Napro Forte moga wigzac si¢ z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zawatu serca
(zawal migénia sercowego) lub udaru mézgu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywaé lek Apo-Napro Forte

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonym na blistrze i pudetku po: EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.
6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Apo-Napro Forte
- Substancja czynng leku jest naproksen sodowy.
Kazda tabletka powlekana zawiera 550 mg naproksenu sodowego, co odpowiada 500 mg
naproksenu.
- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: powidon, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna, talk i

magnezu stearynian.

Otoczka tabletki: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 8000, indygokarmin, lak
aluminiowy (E 132).

Jak wyglada lek Apo-Napro Forte i co zawiera opakowanie

Tabletka powlekana.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Tabletki leku Apo-Napro Forte to ciemnoniebieskie tabletki powlekane w ksztalcie zmodyfikowanej
kapsutki z wytloczonym napisem ,,T & 22” po obu stronach, linig podziatu po jednej stronie i linig
podziatu po drugiej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Tabletki leku Apo-Napro Forte sg dostepne w przezroczystych blistrach z folii PVC/Aclar/Aluminium
zawierajacych po 20, 30 1 60 tabletek w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca/importer

Podmiot odpowiedzialny:

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o0.0.

ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

e-mail: medicalinformation@aurovitas.pl

Wytworca/Importer:

APL Swift Services (Malta) Ltd.

HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Joao de Deus 19, Venda Nova
2700-487 Amadora

Portugalia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Wiochy: Naprossene Aurobindo
Polska: Apo-Napro Forte
Portugalia: Naproxeno Generis

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2024
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