Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

ApoNapro ACTIVE, 250 mg, tabletki musujace
Naproxenum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic 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 wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek ApoNapro ACTIVE i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku ApoNapro ACTIVE
Jak stosowac lek ApoNapro ACTIVE

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek ApoNapro ACTIVE

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl S e

1. Co to jest lek ApoNapro ACTIVE i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek ApoNapro ACTIVE zawiera naproksen, ktory jest lekiem przeciwzapalnym, przeciwbolowym
1 przeciwgoraczkowym. Nalezy do grupy lekow o nazwie NLPZ (niesteroidowe leki przeciwzapalne).

Lek ApoNapro ACTIVE jest stosowany u 0séb dorostych i mtodziezy w wieku od 16 lat
w krotkotrwatym leczeniu bolu i gorgczki.

Lek ApoNapro ACTIVE moze tagodzi¢ bdl i stan zapalny (obrzek, zaczerwienienie i ciepto) i jest
stosowany w leczeniu 0sob dorostych w przypadku:

. Bolu mig$ni, stawow i §ciegien, takich jak nadwyrezenia, dna moczanowa, zapalenie stawow
1 zesztywniajace zapalenie stawdw kregostupa.

. Bolesnego miesigczkowania.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ApoNapro ACTIVE

Kiedy nie stosowac leku ApoNapro ACTIVE:

. Jesli pacjent ma uczulenie na naproksen lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

. Jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy (apiryne), inne leki z grupy NLPZ lub
jakiekolwiek inne leki przeciwbolowe (takie jak ibuprofen lub diklofenak).

. Jesli u pacjenta wystepuje choroba wrzodowa (wrzod zotadka lub dwunastnicy) lub krwawienie

z zotadka, lub jesli wystapily dwa lub wigcej epizodow wrzodow trawiennych, krwawienia
z zoladka lub perforacji.

. Jesli u pacjenta wystapito wezesniej krwawienie lub perforacja zotadka podczas przyjmowania
lekow z grupy NLPZ.



. Jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynno$ci nerek, watroby Iub serca.

. Jesli pacjentka jest w trzech ostatnich miesigcach cigzy.
. U dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat, poniewaz zawarto$¢ substancji czynnej jest zbyt
wysoka.

Nie nalezy przyjmowac tego leku, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta. W razie
watpliwosci nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceutg przed przyjeciem tego leku.

Jesli w dowolnym momencie leczenia u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow,
NALEZY PRZERWAC STOSOWANIE leku i natychmiast zwrd¢ sie o pomoc lekarska:

. Oddawanie stolca (katu) z krwiag.

. Oddawanie czarnego, smolistego stolca.

. Wymiotowanie krwig lub ciemnymi czgsteczkami, ktore wygladaja jak fusy z kawy.

Nalezy PRZERWAC PRZYJMOWANIE leku i poinformowaé lekarza, jesli wystapia:
. Niestrawno$¢ lub zgaga.
. Bole zotadka lub inne nieprawidlowe objawy zotadkowe.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznosé, stosujac lek ApoNapro ACTIVE

Jesli pacjent ma zaburzenia serca, przeszedt udar lub podejrzewa, ze moze by¢ zagrozony
wystapieniem tych stanéw (na przyktad z powodu wysokiego ci$nienia krwi, cukrzycy, wysokiego
poziomu cholesterolu lub palenia tytoniu), powinien oméwi¢ sposob leczenia z lekarzem lub
farmaceuta.

Przed zastosowaniem tego leku nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli u pacjenta
wystepuje ktorekolwiek z ponizszych:
. Astma lub alergie (takie jak katar sienny).

. Weczesniejszy obrzgk twarzy, ust, oczu lub jezyka.

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

. Guzki w nosie (polipy) lub czeste kichanie lub katar, uczucie zatkanego lub swedzacego nosa.
. Miejscowy obrzek, wysokie ci$nienie krwi lub niewydolno$¢ serca.

. Zaburzenia czynno$ci nerek lub watroby.

. Choroba autoimmunologiczna, taka jak toczen rumieniowaty uktadowy (ang. systemic lupus

erythematosus, SLE, powodujacy bol stawow, wysypki skorne i goraczke) oraz zapalenie
okreznicy lub choroba Lesniowskiego-Crohna (stany powodujace zapalenie jelit, bol jelit,
biegunke, wymioty i utrate masy ciata).

. Zaburzenia krzepliwosci krwi.
. Zbyt duzo thuszczow we krwi (hiperlipidemia).
. Zaburzenia naczyn krwiono$nych (tetnic) w dowolnym miejscu organizmu.

Ciezkie reakcje skorne w tym ztuszczajgce zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka, reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi (ang. drug
reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS) byly zgtaszane w zwiazku ze
stosowaniem leku ApoNapro ACTIVE. Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku ApoNapro ACTIVE

1 natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli wystgpi ktorykolwiek z objawow zwigzanych z tymi
ciezkimi reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4.

Osoby w podesztym wieku moga mie¢ zwigkszone ryzyko dziatan niepozadanych. Nalezy
natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek nietypowe objawy
dotyczace zotadka lub jelit.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta lub jesli pacjent nie ma pewnosci, przed
zastosowaniem tego leku nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuts.



Dzieci i mlodziez
Leku nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.

Lek ApoNapro ACTIVE 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, w tym o lekach dostgpnych
bez recepty oraz lekach ziotowych. W szczegdlnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie,
jesli pacjent przyjmuje:

. Inne leki przeciwbodlowe, takie jak ibuprofen, diklofenak i paracetamol.

. Leki zapobiegajace krzepnigciu krwi, takie jak kwas acetylosalicylowy (aspiryna), warfaryna,
heparyna lub klopidogrel.

. Leki z grupy hydantoiny (stosowane w leczeniu padaczki), takie jak fenytoina.

. Leki z grupy sulfonamidow, takie jak hydrochlorotiazyd, acetazolamid, indapamid, w tym
antybiotyki sulfonamidowe (stosowane w leczeniu zakazen).

. Pochodne sulfonylomocznika (stosowane w leczeniu cukrzycy), takie jak glimepiryd lub
glipizyd.

. Inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) lub jakikolwiek inny lek stosowany w leczeniu
wysokiego ci$nienia krwi takie jak cilazapryl, enalapryl lub propranolol.

. Antagoni$ci receptora angiotensyny I, takie jak kandesartan, eprosartan lub losartan (stosowane
w leczeniu wysokiego cis$nienia krwi).

. Leki moczopedne (tabletki odwadniajace) (stosowane w leczeniu wysokiego cis$nienia krwi),
takie jak furosemid.

. Glikozydy nasercowe (stosowane w leczeniu choroéb serca), takie jak digoksyna.

. Steroidy (stosowane w obrzekach i stanach zapalnych), takie jak hydrokortyzon, prednizolon
i deksametazon.

. Antybiotyki chinolonowe (stosowane w leczeniu zakazen), takie jak cyprofloksacyna lub
moksyfloksacyna.

. Niektore leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, takie jak lit lub leki z grupy
selektywnych inhibitorow zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI), takie jak fluoksetyna lub
citalopram.

. Probenecyd (stosowany w leczeniu dny moczanowe;j).

. Metotreksat (stosowany w leczeniu zaburzen skornych, zapalenia stawow lub raka).

. Cyklosporyng lub takrolimus (stosowane przy zaburzeniach skornych lub po przeszczepieniu
organu).

. Zydowudyne (stosowana w leczeniu zakazen AIDS i HIV).

. Mifepryston (stosowany do farmakologicznego zakonczenia cigzy lub wywotania porodu
w przypadku $mierci dziecka).

. Cholestyramine, lek stosowany w celu obnizenia st¢zenia cholesterolu.

. Leki zobojetniajace sok zotagdkowy (neutralizujace nadmiar kwasu w zoladku).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta lub w razie jakichkolwiek watpliwosci,
przed zastosowaniem tego leku, nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢
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.

Nie nalezy przyjmowaé leku ApoNapro ACTIVE, jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach cigzy,
gdyz moze on zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyng komplikacji podczas porodu.
Lek ApoNapro ACTIVE moze powodowac zaburzenia czynnosci nerek i serca u nienarodzonego
dziecka. Moze on zwigksza¢ sktonnos$¢ do krwawien pacjentki i dziecka oraz powodowaé opoznienie
lub wydtuzenie okresu porodu. W ciggu pierwszych 6 miesiecy cigzy nie nalezy stosowac leku
ApoNapro ACTIVE, chyba ze lekarz uzna uzycie go za bezwzglgdnie konieczne. Jesli konieczne jest
leczenie w tym okresie lub podczas staran o cigze, nalezy zastosowac jak najmniejsza dawke przez



mozliwie najkrétszy czas. Od 20. tygodnia cigzy lek ApoNapro ACTIVE moze skutkowaé
zaburzeniami czynnos$ci nerek u nienarodzonego dziecka, jesli jest przyjmowany dtuzej niz kilka dni,
moze to prowadzi¢ do niskiego poziomu ptynu owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie), lub
zwezeniem naczynia krwiono$nego (przewodu tetniczego) w sercu dziecka. Jesli wymagane jest
leczenie przez okres dluzszy niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Karmienie piersia
Naproksen przenika do mleka kobiet karmigcych piersig. Lek ApoNapro ACTIVE nie jest zalecany do
stosowania u kobiet karmigcych piersia.

Plodnos$¢
Naproksen moze utrudni¢ zajscie w cigze. Nalezy poinformowacé lekarza, jesli pacjentka planuje zaj$¢
w cigzg lub ma trudnosci z zaj$ciem w cigze.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Ten lek moze powodowaé¢ zmeczenie, sennos$¢ lub zawroty glowy, a takze depresje lub dezorientacje.
Moze rowniez powodowac zaburzenia wzroku i rownowagi. W przypadku wystapienia
ktoregokolwiek z tych objawow nalezy porozmawiac z lekarzem, a jesli wystapia, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac zadnych narzgdzi ani maszyn.

Lek ApoNapro ACTIVE zawiera séd

Ten lek zawiera 345 mg (15 mmol) sodu (gldéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej tabletce
musujacej. Odpowiada to 17,2% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob
dorostych.

Lek ApoNapro ACTIVE zawiera sorbitol (E 420)

Sorbitol jest zrédlem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka)
nietolerancj¢ niektorych cukrow lub stwierdzono wezesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje
fruktozy (ang. hereditary fructose intolerance, HF1), rzadka chorobg genetyczng, w ktorej organizm
pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego
leku.

3. Jak stosowaé lek ApoNapro ACTIVE

Stosowanie lekow zawierajacych naproksen moze wigzac si¢ z niewielkim wzrostem ryzyka zawatu
serca lub udaru mézgu. Ryzyko jest wieksze przy wyzszych dawkach i przedtuzonym (dlugotrwatym)
leczeniu. Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki ani dlugoSci leczenia. Ten lek nalezy zawsze
stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy rozpusci¢ 1 do 2 tabletek w szklance (150 mL) wody i wypi¢, dawki 3 tabletek nalezy
rozpusci¢ w 300 mL. Aby upewni¢ sig, ze nie pozostata zadna ilo$¢ leku, nalezy wyptukac pusta
szklanke niewielkg ilo$cig (10 mL) wody i wypi¢. Nalezy przyjmowac¢ z positkiem lub po positku.
W przypadku wrazliwego zotadka lek ApoNapro ACTIVE nalezy przyjmowaé wraz z positkami.

Pacjent powinien upewnic¢ si¢, ze przyjmuje wystarczajacg ilo$¢ ptynow i jest dobrze nawodniony,
podczas przyjmowania tego leku. Jest to szczegolnie wazne w przypadku pacjentdow, ktorzy majg
zaburzenia nerek.

Podczas przyjmowania tego leku lekarz bedzie chcial zobaczy¢ pacjenta, aby sprawdzié, czy
przyjmuje odpowiednig dawke i nie wystepuja dziatania niepozadane. Jest to szczegdlnie wazne,
w przypadku pacjentdow w podeszlym wieku.



Zalecana dawka dla os6b dorostych

Bol migsni, stawdw lub $ciggien, bolesne miesigczkowanie i goraczka
. Zalecana dawka to 2 tabletki, a nastgpnie w razie potrzeby jedna tabletka co 6 do 8 godzin.

Zapalenie stawow i zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa
. Zalecana dawka wynosi od 2 do 4 tabletek.
. Dawke nalezy podzieli¢ na dwie czgsci 1 przyjmowac dwa razy na dobe.

Dna moczanowa
. Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 3 tabletki, a nastepnie w razie potrzeby jedna
tabletka co 8 godzin.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Lek ApoNapro ACTIVE nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat,
poniewaz zawarto$¢ substancji czynnej jest zbyt wysoka.

U mlodziezy w wieku 16 lat i starszej zalecana dawka dobowa wynosi 20 mg/kg mc. na dobe.

Nie nalezy przekracza¢ dawki dobowej 1000 mg na dobg.

Osoby w podeszlym wieku z zaburzeniami czynno$ci watroby i nerek
Lekarz zadecyduje o dawce, zwykle bedzie ona nizsza niz dla innych os6b dorostych.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku ApoNapro ACTIVE

Objawy przedawkowania mogg obejmowac bol brzucha, nudnosci i wymioty.

Pojawiajg si¢ bole glowy, zawroty gtowy, sennos¢, zaburzenia widzenia i drzenie oczu, dzwonienie
w uszach i utrata przytomnosci. Wysokie ci§nienie krwi, depresja oddechowa i $pigczka moga
wystapi¢ po spozyciu lekow z grupy NLPZ, ale sg rzadkie.

W przypadku podejrzenia przedawkowania leku ApoNapro ACTIVE nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem lub uda¢ sie do szpitala. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku.

Jesli pacjent odczuwa, ze lek nie przynosi wystarczajacej ulgi w bolu, nie nalezy zwigksza¢ dawki
samodzielnie, nalezy natychmiast porozmawia¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku ApoNapro ACTIVE
W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy ja poming¢, a nastepnie przyjac¢ kolejng dawke o zwykte;j
porze. Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Stosowanie lekow zawierajacych naproksen moze wigzac si¢ z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
zawatu serca lub udaru mézgu.

Wazne dzialania niepozadane, na ktore nalezy zwréci¢ uwage:

Nalezy przerwaé przyjmowanie tego leku i natychmiast poinformowac lekarza, jesli wystgpi
ktorekolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych. Pacjent moze wymaga¢ pilnej pomocy
medycznej.

Czesto$¢ nieznana: czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

. Charakterystyczna skorna reakcja alergiczna, zwana rumieniem trwatym, ktora zazwyczaj
nawraca w tym samym miejscu (miejscach) w wyniku ponownego zastosowania leku i moze
przybiera¢ posta¢ okraglych lub owalnych zaczerwienionych plam i obrzeku skory, pecherzy
(pokrzywki), $wiad.



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

Ciezkie zaburzenia zoladka i jelit, objawy obejmuja:
. Wymioty z krwig lub kawatkami, ktore wygladajg jak fusy z kawy.
. Smoliste, lepkie wyproznienia (stolce) lub krwawa biegunke.

. Rozstroéj zotadka, bdl brzucha, gorgczke, nudnosci lub wymioty.
. Zaburzenia trzustki. Objawy obejmuja silny bol brzucha, promieniujgcy w kierunku plecow.
. Zaostrzenie wrzodziejacego zapalenia jelita grubego lub choroby Le$niowskiego-Crohna,

objawiajace si¢ bolem, biegunkg, wymiotami i utratg masy ciala.

Reakcje alergiczne, objawy obejmuja:

. Nagly obrzgk gardta, twarzy, dtoni lub stop.

. Trudnosci w oddychaniu, uczucie ucisku w klatce piersiowe;.
. Wysypki skorne, pecherze lub swiad.

Cle;zkle wysypki skorne, objawy obejmuja:
Ciezka wysypke, ktora rozwija si¢ szybko, z pecherzami lub tuszczeniem skory i mozliwe
pecherze w jamie ustnej, gardle lub oczach. Jednocze$nie moze wystapi¢ goraczka, bol gtowy,
kaszel i tkliwos¢ calego ciata.
. Pecherze na skorze po ekspozycji na $wiatlo stoneczne, szczegdlnie w okolicach ramion, twarzy
1 dtoni.

Zaburzenia czynnosci watroby, objawy obejmuja:

. Zazoblcenie skory lub biatkowek oczu (zottaczka).

. Uczucie zmgczenia, utrate apetytu, nudnosci lub wymioty, jasno zabarwione stolce (zapalenie
watroby) oraz zaburzenia widoczne w wynikach badan krwi (w tym zapalenie watroby).

Zawal serca, objawy obejmuja:

. B4l i1 uczucie ucisku w klatce piersiowej, ktore moga promieniowac do szyi, barkow i w dot
lewej reki.

Udar, objawy obejmuja:

. Ostabienie migsni i drgtwienie. Moze wystepowac tylko po jednej stronie ciata.

. Nagla zmiang wechu, smaku, stuchu lub wzroku, splatanie.

Zapalenie opon mézgowych, objawy obejmuja:

. Goraczke, nudnosci lub wymioty, sztywno$¢ karku, bol gtowy, wrazliwos¢ na jasne swiatto
1 splatanie (bardziej prawdopodobne u 0s6b z chorobami autoimmunologicznymi takimi jak
toczen rumieniowaty uktadowy).

W przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z cigzkich dziatan niepozadanych wymienionych powyzej,
nalezy przerwac przyjmowanie tego leku i natychmiast powiadomi¢ lekarza.

Inne mozliwe dzialania niepozadane:
Zoladek i jelita

. Zgaga, niestrawnos$¢, bol brzucha, nudnos$ci lub wymioty, zaparcia, biegunka, wzdecia,
trudnosci i (lub) bolesne przetykanie, uczucie utknigcia czego$ w gardle.

Krew
. Zaburzenia dotyczace krwi, jak niedokrwisto$¢ lub zmiany liczby bialych krwinek.
. Wysokie stezenie potasu we krwi (hiperkaliemia).



Zaburzenia psychiczne

. Cigzkie problemy z zasypianiem lub zaburzenia snu.
. Depresja.
. Uczucie splatania lub widzenie i prawdopodobnie styszenie rzeczy, ktdrych nie ma (omamy).

Uklad nerwowy

. Bol glowy.

. Napady drgawkowe, zawroty glowy, oszotomienie lub sennos¢.

. Uczucie mrowienia lub dretwienia dtoni 1 stop.

. Trudnosci z pamigcig lub koncentracja.

Oczy i uszy

. Zaburzenia widzenia, bol oka.

. Zaburzenia stuchu, w tym dzwonienie w uszach (szumy uszne) i utrata stuchu.
. Zawroty glowy wywolujace zaburzenia rOwnowagi.

Serce i krazenie krwi

. Obrzek dtoni, stop lub noég. Moze towarzyszy¢ temu bol w klatce piersiowej, zmgczenie,
duszno$¢ (niewydolnos$¢ serca).

. Uczucie kotatania serca, spowolnienie bicia serca lub wysokie ci$nienie krwi.

. Zaburzenia dotyczace sposobu w jakim serce pompuje krew po catym organizmie lub

uszkodzenie naczyn krwiono$nych. Objawy moga obejmowac zmgczenie, dusznos¢, uczucie
omdlenia, bol uogélniony.

Klatka piersiowa
. Trudnosci w oddychaniu, w tym dusznos¢, §wiszczacy oddech lub kaszel.
. Zapalenie ptuc lub obrzek ptuc.

Skora i wlosy
. Wysypki skorne, w tym zaczerwienienie, pokrzywka, krosty i pecherze na ciele i twarzy.

. Siniaki, $wiad, pocenie si¢, nadmierna wrazliwo$¢ skory na stonce lub utrata wlosow.

Uklad moczowy

. Krew w moczu lub zaburzenia czynnos$ci nerek.

Inne

. Pragnienie, goraczka, uczucie zmeczenia lub ogdlne zte samopoczucie.
. Bol w obrebie jamy ustnej lub owrzodzenie jamy ustne;j.

. Bl lub ostabienie migsni.

. Trudnosci u kobiet z zajsciem w ciaze.

. Toczen rumieniowaty uktadowy (SLE). Objawy obejmuja goraczke, wysypke, zaburzenia nerek
1 bol stawow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane 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

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.


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

5. Jak przechowywacé lek ApoNapro ACTIVE

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: EXP. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku. Przechowywacé

w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek ApoNapro ACTIVE
Substancja czynng leku jest naproksen. Kazda tabletka musujaca zawiera 250 mg naproksenu.

Pozostate sktadniki to: kwas cytrynowy, sodu wodoroweglan, sodu weglan, sodu cyklaminian (E 952),
sacharyna sodowa (E 954), sodu cytrynian, powidon (K 30), makrogol (6000), mannitol (E 421),
symetykon, sodu dokuzynian, aromat Cassis (zawierajacy maltodekstryng, mannitol (E 421),
glukonolakton (E 575), sorbitol (E 420), gume arabska (E 414), krzemionke koloidalna, bezwodna

(E 551)).

Jak wyglada lek ApoNapro ACTIVE i co zawiera opakowanie
Okragle, biale tabletki musujace (Srednica 25 mm).

Lek ApoNapro ACTIVE jest dostgpny w opakowaniach po 10 i 20.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0.

ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

e-mail: medicalinformation@aurovitas.pl

Wytworca:

HERMES PHARMA GmbH
Hans-Urmiller-Ring 52
82515 Wolfratshausen
Niemcy

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2025


mailto:medicalinformation@aurovitas.pl
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