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Nazwa produktu leczniczego: Apo-Napro, 500 mg, 30 tabletek; Apo-Napro 250 mg, 30 i 90 tabletek. Kazda tabletka zawiera odpowiednio 250 mg naproksenu lub 500 mg naproksenu. Wskazania do stosowania: Leczenie
reumatoidalnego zapalenia stawdw i innych chorob reumatycznych (choroby zwyrodnlenlowe] stawow, zesztywniajacego zapalenia kregostupa, miodziericzego reumatoidalnego zapalenia stawéw). Leczenie ostrych zaburzen
mig$niowo-szkieletowych, bolesnego miesi )wania i ostrej dny m j. Obj leczenie goraczki réznego pochodzenia. Dawkowanie i sposob podawania: Dorosli: W chorobach reumatycznych: 0d 500 mg do
1 g w 2 dawkach podzielonych co 12 godzin lub w dawce pojedynczej. Zaleca sig zastosowanie dawki nasycajacej 750 mg lub 1 g na dobe w stanach ostrych: u pacjentow, u ktérych wystepuije silny bol w nocy i (lub)
sztywno$¢ poranna, u pacjentow, ktorzy uprzednio stosowali duze dawki innego leku przeciwreumatycznego, u pacjentow z chorobg zwyrodnieniowg stawéw, u ktérych bol jest dominujacym objawem choroby. W ostrych
zaburzeniach mig$niowo-szkieletowych i bolesnym miesiaczkowaniu: Dawka poczatkowa wynosi 500 mg jednorazowo, nastepnie 250 mg co 6 do 8 godzin, zaleznie od potrzeb. Maksymalna dawka dobowa wynosi
1250 mg. W goraczce roznego pochodzenia: Dawka wynosi 250 mg co 8 godzin, w zalezno$ci od potrzeb. Czas trwania leczenia nie powinien przekracza¢ 3-5 dni. W ostrej dnie moczanowej: Dawka poczatkowa wynosi
750 mg, nastepnie 250 mg co 8 godzin do ustapienia napadu. Pacjenci w podesztym wieku: Pacjenci w podeszlym wieku sg narazeni na zwigkszone ryzyko cigzkich dziatar niepozadanych. Jesli stosowanie lekow z grupy
(NLPZ) uznano za konieczne, nalezy podawac najmniejsza dawke skuteczna przez mozliwie najkrotszy okres. Pacjentow z tej grupy nalezy okresowo monitorowac¢ w kierunku wystapienia krwawien z przewodu pokarmowego
podczas leczenia lekami z grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ). Patrz dawkowanie w zaburzeniach czynno$ci nerek. W badaniach wykazano, ze u pacjentow w podeszlym wieku wystepuje zwigkszone
stezenie wolnej frakcji naproksenu, mimo iz jego catkowite stezenie w osoczu nie zmienia sie. Nie jest znane znaczenie tego faktu dla dawkowania naproksenu. Dzieci (w wieku powyzej 5 lat): W miodzieiczym reumatoidal-
nym zapaleniu stawéw: 10 mg/kg mc. na dobg w dwdch dawkach podzielonych co 12 godzin. Apo-Napro nie jest zalecany do stosowania w zadnym innym wskazaniu u dzieci w wieku ponizej 16 lat. Lekarz powinien zaleci¢
i postaé farr yczng i moc, w zalezno$ci od wieku, masy ciafa i dawkowania. Pacjenci z zaburzeniami czynnoﬁm nerek lub walrohy Zaleca sig stosowanie najmnlerzeJ dawki skutecznej. U pacjentow
z zaburzeniami czynno$ci nerek nalezy monitorowac stezenie kreatyniny w osoczu i (lub) Kiirens kreatyniny. Nie zaleca sig 0w z klirensem kreatyniny mniejszym niz 30 mi/min. Sposéb poda-
wania: Podanie doustne. Nalezy przyjmowac w czasie jedzenia lub po jedzeniu. Przeclwwskazama Nadwrazliwo$¢ na naproksen, napmksen sodowy Iub na ktérakolwiek subs1anc1e pomocnicza. Gigzka niewydolnos¢ serca,
niewydolno$¢ watroby i niewydolno$¢ nerek. j zenia i Srodki zno$ ia: Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrétszy okres konieczny do ztagodzenia objawéw
zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania naproksenu z innymi lekami z grupy NLPZ, w tym z selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2 (COX-2).Pacjenci w podeszlym wieku
podczas stosowania lekdw z grupy NLPZ sg narazeni na zwigkszone ryzyko wystapienia cigzkich dziatan niepozadanych, zwtaszcza krwawienia i owrzodzenia, ktére moga by¢ Smiertelne. Naproksen zmniejsza agregacig plytek
krwi i wydluza czas krwawienia. Nalezy to uwzglednié, interpretujac wyniki czasu krwawienia u pacjenta. Naproksen wykazuje dziafanie przeciwgoraczkowe i przeciwzapalne, dlatego moze maskowac objawy goraczkii stanu
zapalnego. Naproksen moze wplywaé na wyniki badari laboratoryjnych, takie jak czynnosci watroby, ale w zadnym z badan nie wykazano wyraznej tendenciji wskazujacej na toksycznos¢. Zaburzenia ukfadu oddechowego.
Nalezy zachowaé ostrozno$¢ u pacjentow z astma oskrzelowa, czynng lub w wywiadzie, poniewaz odnotowano, ze leki z grupy NLPZ powoduija skurcz oskrzeli u tych pacjentéw. Zaburzenia ukfadu krazenia, czynnosci nerek
i watroby. Przyjmowanie niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych moze powodowac zalezne od dawki zmniejszenie produkcii prostaglandyny i przyspiesza¢ niewydolno$¢ nerek. Pacjenci z wysokim ryzykiem wystapienia
tych objawow to pacjenci z zaburzeniem czynno$ci nerek, zaburzenia serca, zaburzenia watroby, stosujacych leki moczopedne lub pacjenci w podesztym wieku. U tych pacjentéw nalezy monitorowac czynno$¢ nerek. Wptyw
na uktad krazenia i naczynia mé Pacjentow z iSnieniem tetniczym w wywiadzie i (lub) tagodng do umiarkowanej zastoinowa niewydolno$cia serca z zatrzymaniem plyn6w i obrzekami nalezy odpowiednio moni-
torowaé i poinformowac, poniewaz zatrzymanie plynow i obrzeki byly zgtaszane w zwiazku z leczeniem NLPZ. Krwawienie z ie i perforacja: W kazdym momencie leczenia lekami z grupy
NLPZ odnotowano wystepowanie krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia i perforacii, ktére moga by¢ $miertelne, z objawami ostrzegawczymi lub bez, lub ciezkie zdarzenia dotyczace Zofadka i jelit w wywiadzie.
Ryzyko wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji zwigksza sig wraz ze zwigkszeniem dawki leku z grupy NLPZ, u pacjentéw z choroba wrzodowa Zofadka i (lub) dwunastnicy w wywiadzie,
zwlaszcza powikiane krwawieniem lub owrzodzeniem oraz u pacjentow w podeszlym wieku. U tych pacjentéw leczenie nalezy rozpoczyna¢ od najmniejszej mozliwej dawki terapeutycznej. U tych pacjentéw oraz u pacjentow,
u ktérych konieczne jest jednoczesne stosowanie matych dawek kwasu acetylosalicylowego lub innych lekéw zwigkszajacych ryzyko dziafan niepozadanych w obrebie przewodu pokarmowego nalezy rozwazy¢ jednoczesne
stosowanie lekéw ostonowych (np. mizoprostol, inhibitory pompy protonowej). Pacjenci, u ktdrych wystepuije dziatanie toksyczne w obrebie przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegélnie w podeszlym wieku, powinni
zgfaszaé wszelkie niepokojace objawy dotyczace przewodu pokarmowego (zwlaszcza krwawienie), szczegélnie na poczatku leczenia. Nalezy zachowa ostrozno$¢ u pacjentw otrzymujacych jednoczesnie leki, ktére moga
zwigkszac ryzyko wystapienia choroby wrzodowej zofadka i (lub) dwunastnicy lub krwawienia, takie jak doustne kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe takie jak warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego sero-
toniny lub leki przeciwplytkowe takie, jak kwas acetylosalicylowy. W przypadku, gdy u pacjenta otrzymujacego naproksen wystapi krwawienie z przewodu pokarmowego lub owrzodzenie, produkt nalezy odstawic. Nalezy
zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania lekéw z grupy NLPZ u pacjentdw z zaburzeniami zofadka i jelit w wywiadzie (zapalenie jelita grubego, choroba Crohna), poniewaz istniejaca choroba moze ulec zaostrzeniu. Stoso-
wanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek. Poniewaz naproksen jest w duzym stopniu (95%) wydalany z moczem w wyniku przesaczania kigbuszkowego, nalezy zachowa¢ szczegding ostrozno$¢ podajac go pacien-
tom z zaburzeniami czynnoéci nerek. U tych pacjentow zaleca sig kontrolowanie stezenia kreatyniny w surowicy krwii (lub) klirensu kreatyniny. Nie zaleca sig stosowac naproksenu u pacjentw z Klirensem kreatyniny mniejszym
niz 30 mi/min. Stosowanie u pacj z zaburzeniami i watroby. U pacif z zaburzeniami czynno$ci watroby, takimi jak przewlekfa choroba alkoholowa watroby i inne postaci marskosci watroby, zmniejsza sie
catkowite stezenie naproksenu w osoczu, natomiast zwigksza stezenie wolnej frakcji naproksenu. Pomimo, Ze nie jest znane znaczenie tego faktu dia dawkowania naproksenu, u tych pacjentow zaleca sig stosowanie najmniej-
szej dawki skutecznej. Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami hematologicznymi. Nalezy zachowac szczegolng ostrozno$¢ u pacjentéw z zaburzeniami krzepniecia krwi lub stosujacych leki wptywajace na homeostazg krwi,
gdy stosuje SIQ jednoczesnie produkty zawierajace naproksen Moga one zwigkszy¢ krwawienie u pacjentw z nasilonym ryzykiem krwawienia lub stosujacych leki przeciwzakrzepowe, takie jak pochodne dikumarolu. Reakcje
Zliwosci (reakcje anafilakty i rzekom Reakcje Zliwosci moga wystapic u pacjentéw wykazu;acych szczegblnq skionnos¢ do takich reakciji. Po podaniu naproksenu moga wystapic reakcje
nadwrazliwosci u pacjentow, u ktérych po podaniu kwasu acetylosalicylowego lub innych lekéw z grupy NLPZ, lub produktéw zawi h nap W przesziodci obserwowano lub nie obserwowano reakcji nadwrazliwo-
$ci. Moga one rowniez wystapi¢ u pacjentow z obrzgkiem naczynioruchowym, reakcjami bronchospastycznymi (np. astma), zapaleniem biony $luzowej nosa i polipdw nosa w wywiadzie. Reakcje nadwrazliwosci, takie jak
anafilaksja, moga zagrazac zyciu pacjenta. Kortykosteroidy: Jezeli jest konieczne dawkowanie lub odstawienie kortykosteroidu, stosowanego jednoczesnie z naproksenem, nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke kortykosteroidu.
Jednocze$nie nalezy dokfadnie monitorowac pacjenta w kierunku wystapienia objawéw dziatar niepozadanych, w tym niewydolnoscia nadnerczy i zaostrzeniem objawdw zapalenia stawow. Zaburzenia widzenia: Pomimo,
Ze w badaniach nie wykazano zaburzenia widzenia zwiazanego ze stosowaniem naproksenu, u niektérych pacjentéw przyjmujacych leki z grupy NLPZ rzadko obserwowano zaburzenia oka, dotyczace zapalenia i obrzeku tarczy
nerwu wzrokowego oraz pozagatkowego zapalenia nerwu wzrokowego. Wprawdzie nie wykazano zwiazku przyczynowo-skutkowego z naproksenem, jednak zaleca sig, aby kazdego pacjenta, u ktérego wystapig zaburzenia
widzenia poddac badaniu okulistycznemu. Uogélniony toczen rumieniowaty lub mieszana choroba tkanki facznej: U pacjentow, u ktorych wystepuje uogdiniony toczen rumieniowaty lub mieszana choroba tkanki tacznej moze
wystapi¢ zwigkszone ryzyko aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych. Zaburzenia dermatologiczne: Bardzo rzadko, u pacjentow leczonych lekami z grupy NLPZ odnotowano wystepowanie cigzkich reakcii
skornych, niektorych $miertelnych, w tym ztuszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie sig naskérka. Ryzyko wystapienia opisanych reakcji wydaje sig by¢ najwigksze na poczat-
ku leczenia, w wigkszosci przypadkow ob|awy wystepowaty w ciagu plerwszego miesiaca leczenia. Naproksen nalezy odstawi¢ w przypadku wystapienia wysypki skornej, zmian chorobowych dotyczacych bion $luzowych
lub jakichkolwiek innych objawow y$ci. Z Sci u kobiet: Stosowanie naproksenu moze niekorzystnie wplywac na ptodno$¢ u kobiet i nie jest ono zalecane u kobiet, ktore planuja zaj$¢ w ciaze.
W przypadku kobiet, ktére maja trudnosci z zajSciem w cigze lub ktére sa poddawane badaniom w zwiazku z nieptodnoscia, nalezy rozwazy¢ zakoriczenie stosowania naproksenu. Wptyw na pfodnosé, ciaze i laktacje: Ciaza:
Odnotowano wrodzone nieprawidtowosci w zwiazku z podawaniem NLPZ u ludzi; chociaz wystepuja one niezbyt czgsto i bez jakichkolwiek dostrzegalnych objawow. Zwazywszy, ze znane sg dziatania lekow z grupy NLPZ na
ukfad krazenia pfodu (ryzyko przedwczesnego zamknigcia przewodu tgtniczego), stosowanie naproksenu podczas trzech ostatnich miesigcy ciazy jest przeciwwskazane. Naproksen moze op6zniac i wydiuzac akcije porodowa,
z jednoczesng zwigkszong skionnocig do krwawienia u matki i dziecka. Nie nalezy stosowac lekéw z grupy NLPZ w czasie pierwszych dwdch trymestrow lub podczas porodu, o ile spodzi ewana korzys$¢ dla matki nie prze-
wyzsza potencjainego ryzyka dia pfodu. Karmienie piersia: Z dostepnych danych wynika, ze leki z grupy NLPZ moga wystepowaé w mieku matki w bardzo niewielkim stezeniu. Jesli jest to mozliwe, nalezy unika¢ stosowania
naproksenu u kobiet karmigcych piersia. Dziatania niepoz : ia zotadka i jelit: Najczesciej odnotowywane dziatania niepozadane dotycza przewodu pokarmowego. Moga wystapi¢ wrzody trawienne, perforacje
i krwawienie z zofadka i (lub) dwunastnicy, czasem $miertelne, zwlaszcza u pacjentéw w podeszlym wieku. W czasie stosowania naproksenu odnotowano wystepowanie nudnosci, wymiotw, biegunki, wzdgc, zaparé, nie-
strawno$ci, bélu brzucha, smotowatych stolcow, wymiotéw krwawych, wrzodziejacego zapalenia jamy ustnej, zaostrzenia zapalenia okreznicy i choroby Cohna. Rzadziej informowano o wystepowaniu zapalenia bfony $luzowej
zofadka. Bardzo rzadko odnotowano wystepowanie zapalenia trzustki. Zaburzenia uktadu immunologicznego: Reakcje nadwrazliwosci odnotowano w zwiazku z leczeniem lekami z grupy NLPZ. Dotycza one a) niespecyficz-
nych reakciji alergicznych i anafilaktycznych, b) nadczynnosci ukiadu oddechowego, w tym astma, nasilona astma, skurcz oskrzeli i dusznos¢, Iub ¢) réznych zaburzen skory, wtym réznegot ypu wysypki skorne, Swiad, po-
krzywka, plamica, obrzek naczynioruchowy i rzadziej, dermatozy zluszczajace i pecherzowe (wiaczajac martwicg naskorka i rumien wi y). Z Badania kliniczne i dane epidemiolo-
giczne sugeruja, e przyjmowanie niektorych NLPZ (zwtaszcza w duzych dawkach i diugotrwale) moze by¢ zwiazane z niewielkim ZW|ekszen|em ryzyka zakrzepicy tetnic (np. zawaf serca lub udar). Opisywano wystgpowanie
obrzekéw, nadcisnienia tetniczego i niewydolno$ci serca, zwigzanych ze stosowaniem lekéw z grupy NLPZ. Rzadziej inne dziaf; /i w tym: Zaburzenia nerek i drog moczowych: Rozne postaci
dziafania nefrotoksycznego, w tym zapalenie kigbuszkow nerkowych, $rddmiazszowe zapalenie nerek, zespét nerczycowy, krwiomocz, martwice brodawek nerkowych, niewydolno$¢ nerek. Zaburzenia watroby i drég zétcio-
wych: Nieprawidtowa czynno$¢ watroby, zapalenie watroby i zottaczka. Zaburzenia uktadu nerwowego: Zaburzenia widzenia, zapalenie nerwu wzrokowego, bole glowy, parestezje, raporty o wystepowaniu aseptycznego
zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych (zwlaszcza u pacjentéw, u ktdrych wystepuja zaburzenia uktadu immunologicznego, takie jak liszaj rumieniowaty uktadowy, choroby mieszane tkanki facznej), z objawami takimi jak krecz
karku, bol glowy, nudnosci, wymioty, goraczka i dezorientacja, depresja, spiatanie, omamy, szumy uszne, zawroty giowy, zaburzenia stuchu, zle samopoczucie, zmeczenie, sennosc, drgawkl bezsennosc niezdono$¢ do
koncentracji i zaburzenia funkcji poznawczych. Zaburzenia krwi i uktadu chfonnego: Trombocytopenia, neutropenia, granulocytopenia, w tym agranulocytoza, niedokrwisto$¢ ap 1aih Z ia skory
i tkanki podskornej: Wysypki skérne, pokrzywka, tysienie, rumien wielopostaciowy, zespét Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sig naskdrka (bardzo rzadko), reakcje nadwrazllwoém na $wiatfo (w tym
pseudoporfiria” — zmiany przypominajace porfirig skérng pozna), pecherzowe oddzielanie sie naskorka. Inne: Eozynofilowe zapalenie pluc, zapalenie naczyn, hiperkaliemia. Przedawkowanie: objawy: bél glowy, nudnosci,
wymioty, bol nadbrzuszny, krwawienie z przewodu pokarmowego, rzadko biegunka, dezorientacja, pobudzenie, $piaczka, sennos¢, zawroty glowy, szumy uszne, omdlenia, czasami drgawki. W przypadku znacznego przedaw-
kowania mozliwe jest wystapienie ostrej niewydolnosci nerek i uszkodzenia watroby. Leczenie: jesli jest to konieczne pacjenci powinni by¢ leczeni objawowo. W czasie 1 godzmy od przyjecia potencijalnie toksycznej ilosci na-
proksenu nalezy rozwazy¢ zastosowanie wegla aktywowanego. Alternatywnie, u pacjentow dorostych nalezy rozwazy¢ piukanie zotadka w czasie1 godziny od potencialnie ) ZyCiu pr ia. Nalezy zapew-
ni¢ prawidtowa ilo$¢ moczu wydalonego w jednostce czasu. Nalezy dokfadnie monitorowa¢ czynno$¢ nerek i watroby. Nalezy monitorowac pacjentow przez co najmniej 4 godziny od przyjecia potencjalnie toksycznej ilosci
naproksenu. Drgawki, czeste lub trwajace przez diugi czas, powinny by¢ leczone diazepamem podanym dozylnie. Hemodializa nie zmniejsza stezenia naproksenu w 0soczu ze wzgledu na jego wysoki stopien wigzania z biaf-
kami osocza. Hemodializa moze by¢ korzystna u pacjentow z niewydolno$cia nerek. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Apotex Europe b.V., Darwinweg 20, 2333 cr Leiden, Ho-
landia. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 250 mg: 14831, 500 mg: 14832. Lek wydawany na recepte. Petna informacja o leku dostepna: Apotex Polska Sp z 0.0., ul. Ostrobramska 95, 04-118 Warszawa, tel.
:+48 22 311 20 00, faks: +48 22 311 20 99, www.apotex.pl. Cena detaliczna: 250 mg/30 tabl. — 10,55 pIn; 250 mg/90 tabl. — 28,40 pln; 500 mg/30 tabl. — 20,52 pln. Wysokos¢ doptaty $wiadczeniobiorcy przy odpfatnosci
250 mg/30 tabl. — 6,90 pln; 250 mg/90 tabl. — 17,44 pIn; 500 mg/30 tabl. — 13,22 pin, Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2020 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 stycznia 2021 r.
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