ANAPRAN EC tabl.dojelit. 2560mg * 20

Opis produktu

Anapran EC, 250 mg, tabletki dojelitowe
Anapran EC, 500 mg, tabletki dojelitowe
Naproxenum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

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

1. Co to jest lek Anapran EC i w jakim celu sie go stosuje

Anapran EC zawiera substancje czynng naproksen, ktéra nalezy do grupy niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych (NLPZ). Leki te sg stosowane w celu zmniejszenia zapalenia i bélu w stawach

i miesniach.

Anapran EC jest wskazany w objawowym leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawdw, choroby
zwyrodnieniowej stawdw, zesztywniajgcego zapalenia stawdw kregostupa (bdle i sztywnos$é szyi
oraz plecéw), ostrych zaburzen miesniowo-szkieletowych (np. skrecenia i uszkodzenia powysitkowe)
oraz bolesnego miesigczkowania (bolesne miesigczki), u pacjentéw powyzej 16 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Anapran EC

Kiedy nie stosowa¢ leku Anapran EC:

« jesli pacjent ma uczulenie na naproksen, naproksen sodowy lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienione w punkcie 6),

« jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy (aspiryna), inne leki z grupy NLPZ
(np. ibuprofen czy diklofenak) lub inne leki przeciwbdlowe, objawiajgce sie napadami astmy
oskrzelowej, katarem, polipami nosa lub pokrzywka,

- jesli pacjent miat lub ma guzki w jamie nosowej (polipy), czesto kicha, ma katar, zatkany
lub swedzacy nos,

- jesli pacjent ma astme lub alergie (jak katar sienny) lub miat w przesztosci obrzek twarzy,
warg, oczu lub jezyka,

« jesli pacjent ma lub miat kiedykolwiek problemy z zotagdkiem lub jelitami np. owrzodzenie
lub krwawienie,

+ jesli po zastosowaniu niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych wystgpito u pacjenta
krwawienie z przewodu pokarmowego lub doszto do przebicia (perforacji) Sciany przewodu
pokarmowego,

+ jesli pacjent ma ciezka niewydolnos¢ watroby, nerek lub serca,

« jesli pacjentka jest w trzech ostatnich miesigcach cigzy.

Nie przyjmowac leku Anapran EC, jesli ktorykolwiek z wyzej wymienionych punktdw odnosi sie
do pacjenta. W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci, przed przyjeciem leku Anapran EC,
nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
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Jesli pacjent ma problemy z sercem, przebyty udar lub podejrzewa, ze moze by¢ zagrozony
wystapieniem tych zaburzen (np. jesli pacjent ma podwyzszone cignienie krwi, cukrzyce, wysokie
stezenie cholesterolu lub jest palaczem), nalezy omoéwié sposéb leczenia z lekarzem lub farmaceuta.
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Anapran EC nalezy omoéwié to z lekarzem lub farmaceuts,
jesli ktorykolwiek z ponizszych stanéw dotyczy pacjenta:

+ Astma lub alergia (jak katar sienny) lub obrzek twarzy, ust, oczu lub jezyka wystepujace

w przesztosci.

+ Uczucie ostabienia (by¢ moze z powodu choroby) lub gdy pacjent jest w podesztym wieku.

« Polipy w nosie lub czeste kichanie, wydzielina z nosa, uczucie zatkanego nosa lub swedzenie
nosa (niezyt nosa).

* Problemy z nerkami lub watrobag.

* Problemy z krzepliwosciag krwi.

* Problemy z naczyniami krwiono$nymi (tetnicami) w dowolnym miejscu ciata.

« Zbyt wysokie stezenie ttuszczow (lipidow) we krwi (hiperlipidemia).

+ Choroba autoimmunologiczna, np. toczen rumieniowaty uktadowy (ang. SLE, powoduje bdl
stawow, wysypke i gorgczke), wrzodziejgce zapalenie jelita grubego lub choroba
Lesniowskiego-Crohna (schorzenia powodujgce zapalenia jelit, bole jelit, biegunke, wymioty

i utrate masy ciata).

Przyjmowanie takich lekéw jak Anapran EC moze by¢ zwigzane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka
ataku serca (zawatu serca) lub udaru. Ryzyko to zwieksza dtugotrwate przyjmowanie duzych dawek
leku. Nie nalezy stosowac wiekszych dawek i dtuzszego czasu leczenia niz zalecane.

Jesli ktérykolwiek z wyzej wymienionych punktow odnosi sie do pacjenta lub w razie jakichkolwiek
dalszych watpliwosci, przed przyjeciem tego leku, nalezy zwrdécic sie do lekarza lub farmaceuty.
Dzieci i mtodziez

Lek Anapran EC nie jest zalecany do stosowania u dzieci ponizej 16 lat.

Lek Anapran EC a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowag, takze tych, ktére wydawane
sq bez recepty oraz o lekach ziotowych. W szczegdlnosci nalezy poinformowac lekarza

lub farmaceutg, jesli pacjent stosuje:

« Inne leki przeciwboélowe (np. kwas acetylosalicylowy, ibuprofen, diklofenak i paracetamol).

+ Leki stosowane w celu zapobiegania tworzeniu sie zakrzepdw krwi, takie jak: kwas
acetylosalicylowy, warfaryna, heparyna lub klopidogrel.

» Leki z grupy hydantoin (leki przeciwpadaczkowe) np. fenytoina.

* Leki z grupy sulfonamiddw, jak hydrochlorothiazyd, acetazolamid, indapamid

w tym antybiotyki (leki stosowane w leczeniu zakazen).

« Leki z grupy pochodnych sulfonylomocznika (leki stosowane w leczeniu cukrzycy)

np. glimepiryd i glipizyd.

« Inhibitory konwertazy angiotensyny (ang. ACE) oraz inne leki stosowane w leczeniu wysokiego
cisnienia krwi, takie jak: cilazapryl, enalapryl lub propranolol.

+ Antagonisci receptora angiotensyny |l, takie jak: kandesartan, eprosartan lub losartan.

« Leki moczopedne (leki stosowane w leczeniu zbyt wysokiego cignienia krwi) jak furosemid.

« Glikozydy nasercowe (leki stosowane w leczeniu choréb serca) np. digoksyna.

- Steroidy (leki stosowane w leczeniu obrzekéw i zapalenia) np. hydrokortyzon, prednizolon

lub deksametazon.

+ Antybiotyki z grupy chinolonéw (leki stosowane w leczeniu zakazer) np. cyprofloksacyna

lub moksyfloksacyna.

* Niektore leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, jak: sole litu lub leki z grupy
selektywnych inhibitoréw zwrotnego wychwytu serotoniny (ang.SSRI) (np. fluoksetyna

i cytalopram).

* Probenecyd (lek stosowane w leczeniu ostrej dny moczanowe)).

+ Metotreksat (lek stosowany w leczeniu zaburzen skornych, zapalenia stawdw oraz w leczeniu
raka).

» Cyklosporyna lub takrolimus (leki stosowane w leczeniu zaburzen skérnych lub po
przeszczepieniu organow).

« Zydowudyna (lek stosowany w leczeniu AIDS oraz zakazer wirusem HIV).

+ Mifepryston (lek stosowany do przerywania cigzy lub do wywotania porodu w przypadku
$mierci ptodu).
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Jesli ktorykolwiek z wyzej wymienionych punktéw odnosi sie do pacjenta lub w razie jakichkolwiek
dalszych watpliwosci, przed przyjeciem tego leku, nalezy zwrécic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢

* Nie przyjmowac leku Anapran EC w trzech ostatnich miesigcach cigzy, poniewaz moze to
zaszkodzi¢ dziecku.

« Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

« Anapran EC moze utrudnia¢ zajscie w cigze. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka
planuje cigze lub jesli ma problemy z zaj$ciem w cigze.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Anapran EC moze wywotywaé uczucie zmeczenia, sennosci, zawroty gtowy, problemy

ze wzrokiem i zachowaniem réwnowagi, stany przygnebienia lub problemy ze snem.

Nalezy porozmawiac z lekarzem, jesli ktorykolwiek z opisanych objawéw dotyczy pacjenta i nie nalezy
prowadzi¢ pojazddw ani obstugiwaé narzedzi lub maszyn.

3. Jak stosowac¢ lek Anapran EC

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécicé
sie do lekarza lub farmaceuty.

Podczas stosowania leku Anapran EC lekarz zaleci regularne wizyty kontrolne, w celu wykrycia
mozliwych dziatan niepozadanych oraz potwierdzenia, ze pacjent przyjmuje wtasciwg dawke leku.
Jest to szczegdlnie wazne, jesli pacjent jest w podesztym wieku.

Zalecana dawka to:

Dorodli

Choroba zwyrodnieniowa stawodw i zesztywniajgce zapalenie stawdw kregostupa

Zalecana dawka dobowa wynosi od 500 mg do 1000 mg w dwdéch dawkach podzielonych,

co 12 godzin.

Jesli dawka zalecong jest 1000 mg na dobe, mozna przyja¢ tabletke 500 mg dwa razy w ciggu doby,
albo dwie tabletki po 500 mg w pojedynczej dawce (rano lub wieczorem).

U niektérych pacjentéw, w kontroli bélu konieczna moze okazac sie wieksza dawka poczgtkowa,
miedzy 750 mg a 1000 mg na dobe. Dotyczy to pacjentow:

» ze zwiekszonym bélem w nocy lub sztywnoscig porannag,

« ktérym zmieniono leczenie z duzej dawki innego leku przeciwbdlowego,

+ z chorobg zwyrodnieniowg stawdw, gdy gtéwnym objawem jest bol.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe (np. skrecenia i uszkodzenia powysitkowe) lub bolesne
miesigczkowanie

Dawka poczatkowa wynosi zazwyczaj 500 mg na dobe, nastepnie 250 mg tabletki co 6 do 8 godzin,
w zaleznosci od potrzeb. Nie nalezy przekracza¢ dawki 1250 mg na dobe po pierwszym dniu
rozpoczecia leczenia.

Pacjenci w podesztym wieku i pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby

O wielkosci dawki zdecyduje lekarz. Zwykle jest ona mniejsza, niz w przypadku innych dorostych
pacjentow.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Ze wzgledu na nieodpowiednig moc leku, lek Anapran EC nie jest zalecany do stosowania u dzieci
ponizej 16 lat.

Sposoéb przyjmowania:

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac niewielka iloscig wody, podczas lub po positku.

Nie nalezy rozgniata¢ ani rozgryzac tabletek.

Pacjent powinien upewni¢ sie, ze przyjmuje wystarczajacg ilos¢ ptyndw (jest dobrze nawodniony),
podczas przyjmowania leku Anapran EC. Jest to szczegdlnie istotne w przypadku pacjentéw,
ktérzy majg problemy z nerkami.

Podczas stosowania leku Anapran EC lekarz bedzie chciat skontrolowa¢, czy pacjent przyjmuje
witasciwg dawke i nie wystepuja u pacjenta dziatania niepozadane. Jest to szczegdlnie wazne,

w przypadku pacjentéw w podesztym wieku.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Anapran EC

W razie przypadkowego przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku nalezy natychmiast zwrécic sie
do lekarza lub udac¢ sie do najblizszego szpitala. Nalezy zabrac¢ ze sobg opakowanie leku.
Pominiecie przyjecia leku Anapran EC

W razie pominiecia przyjecia leku, nalezy poming¢ dawke, o ktérej pacjent zapomniat.
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Nastepnie kontynuowac ustalony schemat dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Anapran EC

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Przyjmowanie takich lekéw, jak Anapran EC moze by¢ zwigzane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka
ataku serca (zawatu serca) lub udaru.

Wazne dziatania niepozadane, na ktdére nalezy zwrécié uwage:

Nalezy przerwac¢ stosowanie leku Anapran EC i natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem,
jesli wystgpig nastepujgce dziatania niepozadane. Pacjent moze wymagacé pilnej pomocy medyczne;j:
Ciezkie zaburzenia zotadka i jelit, objawy obejmuja:

* Krwawienie z zotgdka, obserwowane jako wymioty z krwig lub ciemne, fusowate wymioty
przypominajgce fusy od kawy.

+ Krwawienie z odbytu, obserwowane jako przemijajgce czarne, smoliste stolce lub krwawa
biegunka.

+ Owrzodzenia lub perforacje zotgdka lub jelit. Objawy moga obejmowac niestrawnosg,

bél zotadka, gorgczke, nudnosci lub wymioty.

* Problemy z trzustkg. Objawy mogg obejmowac silny bél zotgdka promieniujacy w kierunku
plecow.

« Zaostrzenie wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego lub choroby Lesniowskiego-Crohna,
objawiajgce sie bdlem, biegunka, wymiotami i utratg masy ciata.

Reakcje alergiczne, objawy obejmuija:

+ Nagty obrzek gardta, twarzy, dtoni lub stop.

» Trudnosci w oddychaniu, uczucie ucisku w klatce piersiowej.

+ Wysypki skérne, pecherze lub $wiad.

Ciezkie wysypki skdrne, objawy obejmuja:

» Ciezka wysypka, ktdéra rozwija sie szybko, z pecherzami lub tuszczeniem skoéry, mozliwe
takze pecherze w jamie ustnej, gardle lub oczach. Jednoczesnie moze wystagpi¢ goraczka,
bol gtowy, kaszel i tkliwos¢ catego ciata.

* Pecherze na skoérze po ekspozycji na $wiatto stoneczne (porfiria skérna pézna) szczegdlnie
w okolicach ramion, twarzy i dtoni.

Zaburzenia watroby, objawy obejmuja:

« Zazotcenie skory lub biatkowek oczu (zottaczka).

+ Uczucie zmeczenia, utrata apetytu, nudnosci lub wymioty, jasno zabarwione stolce
(zapalenie watroby) oraz zaburzenia widoczne w wynikach badania krwi (w tym zapalenie watroby).
Zawat serca, objawy obejmuja:

* Bol w klatce piersiowej, ktéry moze promieniowac do szyi, barkdw i w dot lewej reki.

Udar, objawy obejmuija:

+ Ostabienie miesni i dretwienie. Moze wystepowac tylko po jednej stronie ciata.

+ Nagta zmiana wechu, smaku, stuchu lub wzroku, splatanie.

Zapalenie opon mdézgowo-rdzeniowych, objawy obejmuja:

* Gorgczka, zte samopoczucie, sztywnosc¢ karku, bél gtowy, nadwrazliwos$é na jasne Swiatto
i splatanie (bardziej prawdopodobne u 0séb z zaburzeniami immunologicznymi, jak toczen
rumieniowaty uktadowy).

W razie wystgpienia ktoregokolwiek z powyzszych objawdw niepozgdanych, nalezy natychmiast
odstawi¢ lek i skontaktowac sie z lekarzem.

Inne dziatania niepozgdane moga obejmowac:

Zotadek i jelita:

* Zgaga, niestrawnos¢, bdl brzucha, nudnosci lub wymioty, zaparcia, biegunka, gazy.

Krew

« Zaburzenia dotyczace krwi, jak niedokrwistos¢ lub zmiany liczby biatych krwinek.
Zaburzenia psychiczne:

+ Ciezkie problemy z zasypianiem lub zaburzenia snu.

* Depresja.

« Zaburzenia pamieci lub koncentracji.

+ Uczucie splatania, omamy wzorkowe lub stuchowe (omamy).
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Uktad nerwowy:

* Bol gtowy.

« Ataki lub napady drgawkowe, zawroty gtowy lub uczucie pustki w gtowie lub sennos¢.
*+ Mrowienie lub dretwienie dtoni i stép.

* Trudnosci z pamiecia lub koncentracja.

Oczy i uszy:

» Zaburzenia widzenia, bdl oka.

« Zaburzenia stuchu, w tym dzwonienie w uszach (szumy uszne), utrata stuchu.

+ Zawroty gtowy wywotujgce problemy z zachowaniem réwnowagi.

Serce i krazenie:

+ Obrzek dtoni, stop lub ndg (oedema). Moze towarzyszy¢ temu bl w klatce piersiowej,
zmeczenie, duszno$c¢ (niewydolnosé serca).

« Uczucie kotatania serca (palpitacje), zwolnienie rytmu serca lub wysokie cignienie krwi.
+ Zaburzenia dotyczace sposobu w jakim serce pompuje krew po catym organizmie

lub uszkodzenie naczyn krwionosnych. Objawy mogg obejmowac¢ zmeczenie, dusznosc,
uczucie omdlenia, bdl uogdlniony.

Klatka piersiowa:

* Trudnosci w oddychaniu, w tym dusznos¢, swiszczacy oddech lub kaszel.

« Zapalenie ptuc lub obrzek ptuc.

Skora i wiosy:

+ Wysypki skérne, w tym zaczerwienienie, pokrzywka, krosty i pecherze na ciele i twarzy.
» Siniaki, $wiad, pocenie sie, nadmierna wrazliwos¢ skory na $wiatto stoneczne lub utrata
wioséw.

Uktad moczowy:

+ Krew w moczu lub problemy z nerkami.

Inne:

+ Wzmozone pragnienie, gorgczka, odczucie zmeczenia lub ogdlne zte samopoczucie.

* Bél w obrebie jamy ustnej lub owrzodzenie jamy ustne;j.

+ Bél lub ostabienie miesni.

» Trudnosci u kobiet z zajéciem w cigze.

» Toczen rumieniowaty uktadowy (SLE). Objawy moga obejmowac goraczke, wysypke,
problemy z nerkami i béle stawdw.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania

niepozgdane mozna zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Anapran EC

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

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiattem.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku, po: Termin
waznosci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzieri danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
Srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Anapran EC

- Substancjg czynng leku jest naproksen. Kazda tabletka zawiera odpowiednio 250 mg

lub 500 mg naproksenu.

- Pozostate sktadniki to: powidon K 90, kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian wchodzace
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w sktad rdzenia tabletki oraz kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1: 1)
dyspersja 30%, trietylu cytrynian, talk, symetykon emulsja wchodzgce w sktad otoczki
tabletki.

Jak wyglada lek Anapran EC i co zawiera opakowanie

Anapran EC, 250 mg, tabletki dojelitowe:

Biate lub prawie biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane o $rednicy okoto 10 mm.
Anapran EC, 500 mg, tabletki dojelitowe:

Biate lub prawie biate, okrggte, obustronnie wypukte tabletki powlekane o srednicy okoto 13 mm.
Blister z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku. Kazdy blister zawiera 10 tabletek
dojelitowych.

Opakowanie Anapran EC, 250 mg zawiera: 20, 30 lub 60 tabletek dojelitowych.

Opakowanie Anapran EC, 500 mg zawiera: 20 lub 60 tabletek dojelitowych.

Nie wszystkie wielkosci opakowarn musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Adamed Pharma S.A.

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

Wytworca
Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosndw
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