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Apo-Napro Fast 220 mg, 20 kapsutek

Nasza cena: 21,99 zt
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Opis produktu

Opis

Apo-Napro Fast, 220 mg, kapsutki, miekkie Kazda kapsutka, miekka zawiera 220 mg naproksenu sodowego, co odpowiada 200 mg
naproksenu.
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

kazda kapsutka, miekka zawiera 65,3 mg sorbitolu oraz lecytyne pochodzacg z oleju sojowego.
Wskazania do stosowania:

Leczenie dolegliwosci bolowych o matym i umiarkowanym nasileniu, tj.: bol gltowy, bél zeba, bél miesni, bl stawdw, bél plecéw, bolesne
miesigczkowanie, dolegliwosci bolowe o niewielkim nasileniu zwigzane z przeziebieniem. Obnizenie gorgczki.
Dawkowanie:

Dorosli i dzieci w wieku od 12 lat i starsze: Zazwyczaj: 1 kapsutka co 8 do 12 godzin. Jako dawke poczatkowa mozna tez zastosowac 2
kapsutki, a jesli objawy utrzymujg sie, po 12 godzinach przyja¢ nastepng kapsutke. Maksymalna dawka dobowa to 3 kapsutki na dobe.
Pacjenci w wieku powyzej 65 lat: < 2 kapsutki na dobe.

Sposoéb uzycia:

doustnie, najlepiej natychmiast po positku jednoczesnie popijajac szklankg wody lub mleka. tagodne zaburzenia czynnosci nerek: lek
stosowac¢ w najmniejszej dawce skutecznej i uwaznie monitorowac czynnosci nerek. Jesli mozliwe, unika¢ stosowania leku u pacjentéw
z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek. Lek jest przeciwwskazany u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek
(punkty 4.3 1 4.4 ChPL). Lek nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby. Jesli mozliwe, unika¢ stosowania
leku u pacjentéw z ciezka niewydolno$cia lub marskoscig watroby (punkty 4.3 i 4.4 ChPL).

Przeciwwskazania:

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktdrgkolwiek substancje pomocniczg (punkt 6.1 ChPL). Pacjenci, u ktérych wystapita
reakcja nadwrazliwosci, np.: astma oskrzelowa, niezyt btony $luzowej nosa lub pokrzywka po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub
innych inhibitoréw syntezy prostaglandyn (niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych - NLPZ) w wywiadzie. Choroba wrzodowa przewodu
pokarmowego, zastoinowe lub zanikowe zapalenie btony sluzowej zotadka. Krwawienie z przewodu pokarmowego lub inne krwawienia,
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takie jak krwawienie z mézgowych naczyn krwionosnych. Skaza krwotoczna lub leczenie lekami przeciwzakrzepowymi. Ciezkie
zaburzenia czynnosci nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min). Ciezkie zaburzenia czynnosci watroby. Ciezka niewydolno$¢ serca. Trzeci
trymestr cigzy (punkt 4.6 ChPL).

Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania:

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowac stosujac lek w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do
ztagodzenia objawow (patrz wptyw na przewdd pokarmowy i uktad krgzenia ponizej). Pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem,
jesli objawy bolu i (lub) gorgczki utrzymuija sie, nawracajg lub nasilaja sie, jak réwniez w razie zaburzen zotadka i jelit (zgaga, bol z okolic
brzucha lub krwawienie). Nalezy zachowaé ostroznos$¢ zanim zastosuje sie lek u pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym i (lub)
niewydolnoscig serca w wywiadzie, nalezy zaleci¢ im konsultacje z lekarzem lub farmaceuta. W zwigzku z terapig lekami z grupy NLPZ
zgtaszano zatrzymanie ptynéw w organizmie, nadcisnienie tetnicze i obrzek. Nalezy zachowaé ostrozno$¢é u pacjentéw w podesztym
wieku i u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby, jak réwniez szczegdling ostroznosé stosujac lek u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek (u tych pacjentéw nalezy doktadnie monitorowac czynnosci nerek). Apo-Napro Fast, tak jak inne leki z grupy NLPZ, ze
wzgledu na dziatanie przeciwbdlowe, przeciwzapalne i przeciwgorgczkowe moze maskowac niektdre objawy zakazenia utrudniajac
diagnoze (nalezy zachowac ostroznos¢ stosujgc ten lek u pacjentéw z zakazeniem). Pacjenci z zaburzeniami przewodu pokarmowego
oraz zaburzeniami krzepnigcia krwi moga stosowac lek wytgcznie pod nadzorem lekarza. U wszystkich pacjentéw moga w dowolnym
momencie leczenia wystgpi¢ dziatania niepozadane ze strony przewodu pokarmowego. Ryzyko takich objawdw nasila sie
proporcjonalnie wraz z wielkoscig dawki. Ryzyko ciezkich dziatan niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego jest wieksze u
pacjentéw ostabionych, u ktérych nalezy stosowac najmniejszg dawke skuteczng. Wptyw na uktad krgzenia i naczynia mézgowe: Z
badan klinicznych i epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektérych NLPZ (szczegdélnie w duzych dawkach i przez dtugi okres
czasu) moze nieznacznie zwiekszac ryzyko tetniczych incydentéw zatorowo-zakrzepowych (np.: zawatu miesnia sercowego lub udaru
mdzgu). Mimo ze z danych wynika, ze stosowanie naproksenu (w dawce 1000 mg na dobe) wigze sie z matym ryzykiem, jednak
catkowicie tego ryzyka nie mozna wykluczy¢. Dostepne dane sg niewystarczajgce, aby okresli¢ wptyw matych dawek naproksenu
sodowego (220 mg - 660 mg na dobe) na ryzyko zakrzepéw. Nie nalezy stosowac tego leku dtuzej niz przez 10 kolejnych dni bez
konsultacji z lekarzem. Pacjenci z rzadka dziedziczng nietolerancjg fruktozy nie powinni stosowac tego leku, gdyz zawiera sorbitol.
Pacjenci uczuleni na orzeszki sojowe lub soje nie powinni stosowac tego leku, gdyz zawiera lecytyne pochodzaca z oleju sojowego.
Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakgcji: Pacjent powinien skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceutg, jesli
stosuje Apo-Napro Fast z innymi regularnie przyjmowanymi lekami. Poniewaz inhibitory syntetazy prostaglandyn, np.: naproksen silnie
wigzg sie z biatkami osocza, dawke fenytoiny i (Iub) sulfonamiddw silnie wigzacych sie z biatkami osocza (np. sulfadoksyny) nalezy
zmniejszy¢ w czasie ich jednoczesnego stosowania. Jedynie bardzo duze dawki naproksenu podczas jednoczesnego stosowania
tiopentalu i hydantoiny moga powodowac ich uwalnianie i objawy przedawkowania. Naproksen moze nasili¢ dziatanie doustnych lekéw
przeciwzakrzepowych i heparyny (zwiekszone ryzyko krwawienia z powodu zahamowania agregacji ptytek), punkt 4.4 ChPL. Dziatanie
pochodnych sulfonylomocznika (doustnych lekéw przeciwcukrzycowych) moze nasilaé sie ze wzgledu na hamowanie biatek osocza.
Zgtaszano, ze dziatanie furosemidu polegajace na wydalaniu nadmiernej ilosci sodu w moczu jest hamowane przez kilka lekéw z tej
grupy terapeutycznej. Zgtaszano takze hamowanie eliminacji litu prowadzace do zwiekszenia stezenia litu w osoczu. Apo-Napro Fast
oraz inne leki z grupy NLPZ moga zmniejszy¢ dziatanie przeciwnadcisnieniowe lekéw beta-adrenolitycznych. Jednoczesnie stosowany
probenecyd zwieksza stezenie naproksenu w osoczu i wydtuza znaczaco jego okres péttrwania w osoczu. W czasie jednoczesnego
stosowania naproksenu i metotreksatu zgtaszano znaczne nasilenie toksycznego dziatania metotreksatu. Nie okreslono mechanizmu tej
interakciji, ale sugerowano, ze moze to wynika¢ z uwagi na zmniejszenie eliminacji metotreksatu przez nerki - unika¢ jednoczesnego
stosowania naproksenu i metotreksatu. Podobnie jak inne inhibitory syntetazy prostaglandyn, naproksen sodowy moze zwiekszy¢
ryzyko niewydolnosci nerek w okresie jednoczesnego stosowania inhibitoréw ACE. Inhibitory syntetazy prostaglandyn, np.: naproksen,
moga powodowac¢ nasilenie nefrotoksycznosci cyklosporyny ze wzgledu na jej wptyw na prostaglandyny w nerkach. Nie zaleca sie
podawania naproksenu jednoczesnie z innymi inhibitorami syntetazy prostaglandyn ze wzgledu na nasilong toksyczno$¢ podczas terapii
skojarzonej oraz brak dowoddéw na korzysci terapeutyczne wynikajgcych z jej stosowania. Badania laboratoryjne: Zaleca sig, aby
tymczasowo zakonczyé leczenie lekiem na 48 godzin przed badaniami czynnosci nadnerczy, poniewaz naproksen moze wptywaé na
wyniki niektérych badan laboratoryjnych dot. 17-oksosteroidéw. Lek moze zaburzaé niektére badania laboratoryjne dot. oznaczenia
kwasu 5-hydroksyindolooctowego w moczu. Kwas acetylosalicylowy: Kliniczne dane farmakodynamiczne wskazuja, ze jednoczesne (w
tym samym dniu) stosowanie naproksenu przez okres dtuzszy niz 1 dzien, ostabia wptyw matych dawek kwasu acetylosalicylowego na
aktywnos¢ ptytek krwi, co moze trwac do kilku dni po zaprzestaniu stosowania leku. Znaczenie kliniczne tego dziatania nie jest znane.
Wptyw na cigze, laktacje i ptodno$¢: Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywaé na przebieg cigzy i (lub) rozwgj
zarodka lub ptodu. Dane pochodzace z badan epidemiologicznych sugeruja nasilenie ryzyka poronieri oraz wad rozwojowych serca i
wytrzewienia po podaniu inhibitora syntezy prostaglandyn we wczesnej cigzy. Bezwzgledne ryzyko wad rozwojowych uktadu krgzenia
zwiekszato sie z < 1% do ok. 1,56%. Uwaza sie, ze to ryzyko nasila sie wraz z wielkoscig dawki i czasem trwania leczenia. Wykazano, ze
podanie inhibitora syntezy prostaglandyn skutkuje zwiekszong utratg zwierzat przed i po implantacji oraz nasilong $miertelnoscia
ptoddw i zarodkdw. Ponadto, u zwierzat otrzymujacych inhibitor syntezy prostaglandyn w czasie organogenezy zgtaszano wiekszg
czestos¢ wystepowania réoznych wad rozwojowych, takze uktadu krazenia. Nie nalezy stosowac leku podczas 1. i 2. trymestru cigzy,
chyba ze jest to bezwzglednie konieczne. Jesli lek jest stosowany przez kobiete, ktdra stara sie zajs¢ w cigze lub w okresie 1.1 2.
trymestru cigzy, nalezy zastosowac¢ najmniejszg dawke skuteczng i najkrotszy czas trwania leczenia. W 3. trymestrze cigzy wszystkie
inhibitory syntezy prostaglandyn mogg wywotaé u ptodu: dziatania toksyczne w uktadzie krgzenia i uktadzie oddechowym
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(przedwczesne zamkniecie przewodu tetniczego i nadcignienie ptucne); zaburzenia czynnosci nerek, ktére moga skutkowac
niewydolnoscig nerek oraz matowodziem. U matki i noworodka po zakonczeniu cigzy moga spowodowac: mozliwe wydtuzenie czasu
krwawienia (hamowanie agregacji ptytek krwi), ktére moze wystgpi¢ nawet podczas stosowaniu matych dawek; zahamowanie skurczy
macicy, co skutkuje opéznionym lub przedtuzonym porodem. Dlatego stosowanie leku w 3. trymestrze cigzy jest przeciwwskazane.
Naproksen stwierdzono w mleku kobiet karmigcych piersig, dlatego wéwczas nie nalezy stosowac leku. Istniejg dowody wskazujace, ze
inhibitory cyklooksygenazy/syntezy prostaglandyn zmniejszajg ptodnosc kobiet, wptywajac na owulacje, co jest przemijajace i ustepuje
po zakoriczeniu leczenia. Lek nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Dziatania niepozgdane Czestos$¢ dziatan niepozadanych uporzadkowano w nastepujacy sposob: bardzo czesto (= 1/10), czesto (= 1/100
do < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000 i bardzo rzadko (< 1/10 000) oraz czestos¢ nieznana
(nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: rzadko - niedokrwisto$¢ hemolityczna;
bardzo rzadko - granulocytopenia, jak agranulocytoza, trombocytopenia; czesto$¢ nieznana - niedokrwisto$é aplastyczna. Zaburzenia
uktadu immunologicznego: rzadko - reakcje anafilaktyczne na leki zawierajgce naproksen i naproksen sodowy. Zgtaszano reakcje
anafilaktyczne u pacjentéw z potwierdzong nadwrazliwoscig na kwas acetylosalicylowy, inne leki z grupy NLPZ lub na naproksen
sodowy lub bez takiej nadwrazliwosci. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: rzadko - hiperkaliemia; czesto$¢ nieznana - dna.
Zaburzenia psychiczne: niezbyt czesto - pogorszenie koncentracji, bezsennos¢, zaburzenie czynnosci poznawczych. Zaburzenia uktadu
nerwowego: czesto - bdl gtowy; bardzo rzadko - drgawki, aseptyczne zapalenie opon mézgowych; czestos¢ nieznana - zawroty gtowy
pochodzenia btednikowego. Zaburzenia oka: czesto - zaburzenia widzenia. Zaburzenia ucha i btednika: czesto - szumy uszne; rzadko -
pogorszenie stuchu. Zaburzenia serca: czesto - obrzek, niewydolnos¢ serca. Zaburzenia naczyniowe: rzadko - zapalenie naczyn
krwiono$nych; bardzo rzadko - tetnicze incydenty zakrzepowe (np. zawat miesnia sercowego lub udar moézgu, punkt 4.4 ChPL); czestosé
nieznana - nadcisnienie tetnicze. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: rzadko - eozynofilowe zapalenie ptuc.
Zaburzenia zotadka i jelit: bardzo czesto - nudnosci, bdl nadbrzusza lub brzucha, zaparcia; czesto - wymioty; niezbyt czesto - krwawienie
i (lub) perforacja przewodu pokarmowego; rzadko - wrzodziejgce zapalenie jamy ustnej; czesto$¢ nieznana - nietrawienne owrzodzenie
przewodu pokarmowego, zapalenie okreznicy, zespot trawienny. Zaburzenia watroby i drog zétciowych: rzadko - zapalenie watroby ze
skutkiem smiertelnym. Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej: czesto - wysypka; niezbyt czesto - reakcje nadwrazliwosci na $wiatto;
rzadko - tysienie, reakcje nadwrazliwosci na $wiatto przebiegajgce z objawami porfirii skornej péznej lub pecherzowego oddzielania
naskorka; bardzo rzadko - zespdt Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy; czestos¢ nieznana - obrzek naczynioruchowy, nekroliza
naskorka. Zaburzenia nerek i drég moczowych: bardzo rzadko - krwiomocz, ktebuszkowe zapalenie nerek, sSrodmigzszowe zapalenie
nerek, martwica brodawek nerkowych, zespét nerczycowy; czesto$é nieznana - niewydolno$é nerek. Zaburzenia uktadu rozrodczego i
piersi: czesto$¢ nieznana - zaburzenia ptodnosci u kobiet (punkt 4.6 ChPL). Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: czestosé
nieznana - niewielki obrzek obwodowy.

Przedawkowanie:

Objawy: nudnosci, wymioty, bdle zotgdka, sennos$¢ (bardzo ciezkie zatrucie - $pigczka), zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego,
dezorientacja, biegunka, krwawienie ze strony przewodu pokarmowego, hipernatremia, drgawki (rzadko), wptyw na watrobe i nerki,
niedocisnienie tetnicze, depresja oddechowa i sinica. Leczenie: wpierw podawac wegiel aktywny zeby zapobiec wchtonieciu naproksenu.
Jesli pacjent zazyje bardzo duzg dawke, ptukanie zotgdka jest wskazane tylko do

godziny po przyjeciu leku. Nastepnie kontynuowac leczenie podtrzymujgce i objawowe. Wykaz substancji pomocniczych: Rdzen
kapsutki: makrogol 600, kwas mlekowy, glikol propylenowy, powidon K-30. Ostonka kapsutki: zelatyna, sorbitol (ciekty, cze$ciowo
odwodniony), glicerol, woda oczyszczona, btekit patentowy V (E131), triglicerydy nasyconych kwaséw ttuszczowych o $redniej dtugosci
taricucha, alkohol izopropylowy, lecytyna. Nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24347

To jest lek. Dla bezpieczenstwa stosuj go zgodnie z ulotkag dotgczong do opakowania. Nie przekraczaj maksymalnej dawki leku. W
przypadku watpliwosci skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
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