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Opis produktu

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

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

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

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

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

Apo-Napro Fast stosuje sie do krétkotrwatego leczenia dolegliwosci bélowych u dorostych i dzieci w
wieku od 12 lat.

Wskazania do stosowania

Leczenie dolegliwosci bélowych o matym i umiarkowanym nasileniu, takich jak:

- bol gtowy,

- bol zeba,

- bol miesni,

- bol stawow,

- bol plecéw,

- bolesne miesigczkowanie,

- dolegliwosci bolowe o niewielkim nasileniu zwigzane z przeziebieniem.

Obnizenie gorgczki.
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2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Apo-Napro Fast

Kiedy nie przyjmowac leku Apo-Napro Fast:

- jesli pacjent ma uczulenie na naproksen lub naproksen sodowy lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw 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 lekéw przeciwbolowych i przeciwzapalnych

(NLPZ)

- jesli pacjent ma chorobe wrzodowa zotadka lub dwunastnicy, zapalenie btony sluzowej zotgdka
lub bol zotgdka

- jesli pacjent ma krwawienia wewnetrzne (np. krwotok z zotgdka, jelit lub mdzgu)

- jezeli pacjent ma tendencje do krwawien lub jest leczony lekami przeciwzakrzepowymi (lekami
rozcienczajgcymi krew)

- jezeli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnosci nerek

- jezeli pacjent ma ciezkie zaburzenia czynnosci watroby

- jezeli pacjent ma ciezka niewydolnos¢ serca

- jezeli pacjentka jest w ostatnich trzech miesigcach cigzy.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

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

Przed rozpoczeciem stosowania leku Apo-Napro Fast nalezy omoéwic z lekarzem lub farmaceuta:

- jezeli bdl lub gorgczka nie ustepuja, nasilaja sie lub powtarzajg regularnie, nawet jesli te objawy sa
tagodne

- jezeli podczas zazywania tego leku wystepujg dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego
(takie, jak bol zotgdka lub zgaga)

- jezeli pacjent ma wysokie cignienie tetnicze lub choroby serca

- jezeli pacjent ma zakazenie

- jezeli pacjent jest w podesztym wieku

- jezeli pacjent ma dolegliwosci ze strony watroby

- jezeli pacjent ma dolegliwosci ze strony nerek.

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

Przyjmowanie lekéw takich, jak Apo-Napro Fast moze by¢ zwigzane z niewielkim nasileniem ryzyka
ataku serca (zawatu serca) lub udaru. Ryzyko to jest bardziej prawdopodobne u pacjentéw
przyjmujacych duze dawki i podczas leczenia trwajgcego dtugo. Nie nalezy przekraczaé zalecanej
dawki ani czasu trwania leczenia (10 dni).

Jesli wystapig dolegliwosci 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 krzepniecia krwi powinni stosowac ten lek wytgcznie pod nadzorem lekarza.
Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem, jesli ktérekolwiek z powyzszych ostrzezen dotyczy sytuacji obecnej
lub wystepujacej w przesztosci.

Apo-Napro Fast a inne leki

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to takze lekdw bez recepty.
Nie przyjmowac leku Apo-Napro Fast jednoczesnie z nastepujacymi lekami:

Apo-Napro Fast moze nasila¢ dziatanie:

- niektérych lekéw przeciwzakrzepowych (lekéw rozrzedzajacych krew)

- niektorych doustnych lekéw przeciwcukrzycowych

- niektdrych antybiotykéw

- niektérych lekéw przeciwpadaczkowych (pochodne hydantoiny), takich jak fenytoina

- niektérych sulfonamidoéw, takich jak sulfadoksyna

- niektorych lekéw o dziataniu narkotycznym, takich jak tiopental

- kwas acetylosalicylowy stosowany w celu zapobiegania zakrzepom krwi.

Apo-Napro Fast moze ostabia¢ dziatanie niektérych lekéw przeciw nadcisnieniu tetniczemu
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(blokujacych receptory beta i lekéw moczopednych).

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

Apo-Napro Fast nasila ryzyko dziatan niepozgdanych 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 przeciwciata skierowane przeciwko wtasnym
tkankom)

- innymi lekami przeciwbdlowymi i przeciwzapalnymi.

Jednoczesne stosowanie leku Apo-Napro Fast z probenecydem (przyjmowanym w leczeniu dny
moczanowej) moze opdzniac eliminacje naproksenu.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢

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

Cigza

Nie nalezy przyjmowac leku Apo-Napro Fast w okresie pierwszych 6 miesiecy cigzy, o ile nie jest to
bezwzglednie konieczne i nie wolno stosowac Apo-Napro Fast podczas ostatnich 3 miesiecy cigzy lub
w trakcie porodu. Przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku nalezy poradzic¢ sie lekarza lub
farmaceuty.

Karmienie piersig

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.

Ptodnosc¢

Apo-Napro Fast jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), ktéry moze zaburzaé ptodnosé
u kobiet. Dziatanie to przemija po przerwaniu stosowania leku. Jest mato prawdopodobne, aby
sporadyczne stosowanie leku wptywato na prawdopodobieristwo zaj$cia w cigze, jednak w przypadku
problemoéw z zajsciem w cigze nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem przed przyjeciem tego leku.
Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Apo-Napro Fast stosowany w zalecanych dawkach wptywat na
zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Apo-Napro Fast zawiera sorbitol

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent przed przyjeciem
tego leku powinien skontaktowac sie z lekarzem.

Apo-Napro Fast zawiera lecytyne pochodzacg z oleju sojowego

Pacjenci z alergig (nadwrazliwo$cig) na orzeszki arachidowe lub soje nie powinni stosowac tego leku.

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

3. Jak przyjmowac 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 watpliwosci nalezy zwrdécic sie do lekarza lub farmaceuty.
Zalecana dawka to:

Dorodli i dzieci w wieku od 12 lat:

Zalecana dawka to 1 kapsutka co 8 do 12 godzin. Jako dawke poczatkowa mozna tez zastosowac
2 kapsutki, a jesli objawy utrzymuja sie, po 12 godzinach przyjg¢ nastepng kapsutke. Nie nalezy
stosowac wigcej niz 3 kapsutek w okresie jednej doby.

Kapsutki nalezy przyjmowac z duzg iloscig wody lub mleka, najlepiej tuz po positku.

Pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem, jesli nie czuje sie lepiej lub czuje sie gorzej po

3 dniach leczenia gorgczki i po 5 dniach leczenia bdlu.

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 najmniejszg dawke skuteczng
pod opieka lekarza, ktéry zaleci monitorowanie czynnosci nerek. W umiarkowanych zaburzeniach
czynnosci nerek nalezy unika¢ stosowania naproksenu. Pacjenci z ciezkimi zaburzeniami czynnosci
nerek nie moga stosowac naproksenu.
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Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby powinni zachowa¢ szczegdlng ostroznosé stosujac lek
Apo-Napro Fast. Pacjenci z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby lub marsko$cig watroby
powinni unikaé¢ stosowania leku Apo-Napro Fast.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Apo-Napro Fast

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwtocznie zwrécié sie do lekarza lub
farmaceuty. Nalezy pokazac lekarzowi opakowanie lub ulotke leku.

Objawy przedawkowania to: nudnosci, wymioty, bdl zotadka, sennosé¢, zawroty gtowy, 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 przyjaé¢ pominietg dawke. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwadjnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

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

4. Mozliwe dziatania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Moga wystapi¢ nastepujgce dziatania niepozgdane:

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 0séb)

- Nudnosci

- Dyskomfort brzuszny

- Zaparcie.

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

- Bol gtowy

- Zaburzenia widzenia

- Dzwonienie lub szum w uszach

- Opuchlizna kostek i stép (obrzek)

- Choroby serca

- Wymioty

- Wysypka.

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

- Zaburzenia koncentracji

- Problemy ze snem (bezsennosg)

- Zaburzenia koncentracji lub pamieci (zaburzenia poznawcze)

- Krwawienie z przewodu pokarmowego i (lub) perforacja

- Nadwrazliwos$¢ na swiatto.

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

- Zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, ktére moze spowodowac bladozoétte zabarwienie
skory oraz wywotywac ostabienie i dusznosé (niedokrwisto$¢ hemolityczna)

- Reakcje alergiczne na leki z naproksenem i naproksenem sodowym. Reakcje alergiczne
wystepujg zwykle u pacjentéw ze stwierdzong nadwrazliwoscig na aspiryne, inne leki z grupy
NLPZ oraz na Apo-Napro Fast. Mogg one jednak réwniez wystapi¢ u pacjentéw, u ktérych
wczesniej nie wystepowata taka alergia.

- Wysokie stezenie potasu we krwi (hiperkaliemia)

- Zaburzenia stuchu

- Zapalenie naczyn krwionosnych

- Zapalenie ptuc (eozynofilowe zapalenie ptuc)

- Owrzodzenia jamy ustnej

- Zagrazajace zyciu zapalenie watroby ($miertelne zapalenie watroby)

“tysienie

- Reakcje wynikajgce z ekspozycji na Swiatto, takie jak zapalenie skéry i pecherzowe wykwity
(porfiria skérna péZzna lub reakcje przypominajgce pecherzowe oddzielanie sie naskorka).
Bardzo rzadko (moga dotyczyé mniej niz 1 osoby na 100 000)

- Zmniejszenie liczby biatych krwinek (granulocytopenia)

- Zmniejszenie liczby ptytek (trombocytopenia)

- Drgawki

- NiezakaZne zapalenie bton otaczajgcych mdézg (aseptyczne zapalenie opon mézgowo-

Plik wygenerowano: 12-05-2025 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


http://www.aptusshop.pl/

rdzeniowych)

- Niewielkie nasilenie ryzyka ataku serca (zawatu miesnia sercowego lub udaru). Ryzyko to
jest bardziej prawdopodobne u pacjentéw stosujgcych duze dawki podczas dtugotrwatego
leczenia

- Zespot Stevensa-Johnsona (pecherze na dtoniach i stopach)

- Zaczerwienienie skory (rumien wielopostaciowy)

- Krew w moczu (krwiomocz)

- Zaburzenia czynnosci nerek w tym ktebuszkowe zapalenie nerek lub srédmigzszowe zapalenie

nerek, martwica brodawek nerkowych (martwica czesci tkanek w nerkach) i zespot

nerczycowy (biatkomocz).

Czestos¢ nieznana (czestos$e nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- Znaczne zmniejszenie liczby krwinek mogace wywotac ostabienie, powstawanie wybroczyn
lub wieksze prawdopodobienstwo zakazen (niedokrwisto$é aplastyczna)

- Dna moczanowa

- Zawroty gtowy

- Wysokie cisnienie tetnicze

- Owrzodzenia przewodu pokarmowego inne niz trawienne, owrzodzenia trawienne

- Zapalenie jelita grubego

- Obrzek szyi i twarzy (obrzek naczynioruchowy)

- tuszczenie skéry (martwica naskorka)

- Niewydolnos$¢ nerek

- Zmniejszenie ptodnosci u kobiet

-tagodna opuchlizna kostek i stop (tagodny obrzek obwodowy).

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatar Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301.

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub
przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Apo-Napro Fast

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

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

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

Lekéw nie nalezy wyrzucac¢ 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 Apo-Napro Fast

- Substancjg czynnag 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 ciekty, czesciowo odwodniony, glicerol, woda
oczyszczona, btekit patentowy V (E 131), triglicerydy nasyconych kwaséw ttuszczowych o

Sredniej dtugosci tanicucha, alkohol izopropylowy, lecytyna.

Jak wyglada lek Apo-Napro Fast i co zawiera opakowanie

- Apo-Napro Fast to niebieskie, przezroczyste miekkie kapsutki zelatynowe zawierajgce 220 mg
naproksenu sodowego w kazdej kapsutce.

- Kazde pudetko tekturowe zawiera 10 lub 20 kapsutek, migkkich w blistrach z folii
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PVDC/PE/PVC/Aluminium.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o0.0.
ul. Sokratesa 13D lok.27

01-909 Warszawa

Polska

Wytworca
Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Joao 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 zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty lub przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego:
Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0.,
tel.. 223112000
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