Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Anapran, 275 mg, tabletki powlekane
Anapran, 550 mg, tabletki powlekane

Naproxenum natricum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki
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Co to jest Anapran i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Anapran
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Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé¢ Anapran

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest Anapran i w jakim celu si¢ go stosuje

Anapran zawiera naproksen sodowy (s6l sodowa naproksenu). Naproksen jest niesteroidowym lekiem
przeciwzapalnym o dziataniu przeciwbolowym i dziataniu przeciwgoraczkowym. Dzialanie
przeciwzapalne polega na zahamowaniu syntezy prostaglandyn; nie wyklucza si¢ jednak istnienia
innych mechanizmow.

Wskazania do stosowania:

2.

reumatoidalne zapalenie stawow, mtodziencze reumatoidalne zapalenie stawow, zesztywniajace
zapalenie stawow kregostupa, zapalenie kosci i stawow, choroba zwyrodnieniowa stawow,
ostre stany zapalne narzadu ruchu, jak zapalenie kaletek maziowych, zapalenie pochewek
sciggnistych;

ostry napad dny moczanowe;j;

boéle stabe do umiarkowanych réznego pochodzenia, ostre lub przewlekte, w tym bodle
pooperacyjne, pourazowe i inne, bole migsni, kosci, stawow, bole gtowy, rowniez migrenowe,
bole zgbow, nerwobdle;

bolesne miesigczkowanie;

gorgczka réoznego pochodzenia.

Informacje wazne przed przyjeciem leku Anapran

Kiedy nie stosowaé leku Anapran

jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

jesli u pacjenta wystgpuje nadwrazliwos¢ na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne, przebiegajaca z objawami astmy oskrzelowej, niezytu nosa, polipéw nosa lub
pokrzywki;

jesli po zastosowaniu niesteroidowych lekow przeciwzapalnych wystapito krwawienie

z przewodu pokarmowego lub doszto do przebicia Sciany przewodu pokarmowego;



- jesli pacjent ma chorobe wrzodows zotadka i (Iub) dwunastnicy (czynng lub w wywiadzie)
z krwawieniem lub bez krwawienia (dwa lub wigcej odrgbnych epizodéw potwierdzonego
owrzodzenia lub krwawienia);

- jesli pacjent ma cigzka niewydolnos$¢ serca, watroby i (lub) nerek;

- jesli pacjent ma skazg¢ krwotoczna;

- u pacjentek w trzecim trymestrze cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Anapran nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuts.
Leku Anapran nie nalezy stosowac jednoczesnie z lekami zawierajacymi naproksen, poniewaz
zawierajg one t¢ samg substancj¢ czynng.

Istnieje ryzyko wystgpienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore
mogg mie¢ skutek $miertelny i ktore niekoniecznie muszg by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi
lub moga wystapi¢ u pacjentow, u ktorych takie objawy ostrzegawcze wystepowaly. U 0sob, u ktorych
stwierdzono choroby uktadu pokarmowego np. wrzodziejace zapalenie okr¢znicy, chorobe
Lesniowskiego - Crohna, moze dojs¢ do nasilenia objawow. Nalezy poinformowac lekarza lub
farmaceute jesli pacjent stosuje leki, ktore moga zwigkszaé ryzyko owrzodzen lub krwawien, na
przyktad kortykosteroidy, leki hamujace krzepliwos¢ krwi tj. warfaryna, niektore leki
przeciwdepresyjne (selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny), kwas acetylosalicylowy.
W razie wystgpienia krwawienia lub owrzodzenia przewodu pokarmowego nalezy przerwac
stosowanie naproksenu sodowego. Pacjenci z wczesniej wystepujacymi chorobami przewodu
pokarmowego, szczegolnie pacjenci w wieku podesztym, powinni poinformowac lekarza o wszelkich
nietypowych objawach dotyczacych przewodu pokarmowego (szczegdlnie o krwawieniu), zwlaszcza
w poczatkowym okresie leczenia. Pacjenci tacy powinni stosowac jak najmniejszg dawke leku w jak
najkrotszym okresie.

Przyjmowanie takich lekéw, jak Anapran moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
ataku serca (zawal serca) lub udaru. Ryzyko to zwicksza dlugotrwale przyjmowanie duzych dawek
leku. Nie nalezy stosowac wigkszych dawek i dtuzszego czasu leczenia niz zalecane.

W przypadku zaburzen serca, przebytego udaru lub podejrzewania, ze wystepuje ryzyko tych zaburzen
(np. podwyzszone cisnienie krwi, cukrzyca, zwigkszone st¢zenie cholesterolu, palenie tytoniu), nalezy
omowic sposob leczenia z lekarzem lub farmaceuta.

Ze wzgledu na dzialanie przeciwzapalne i przeciwgoraczkowe naproksen moze maskowaé objawy
zakazenia i utrudnia¢ diagnoze choroby.

U pacjentow z astmg oskrzelowa lub chorobami alergicznymi moze wystapic skurcz oskrzeli.

U pacjentow stosujgcych naproksen bardzo rzadko moga wystapic¢ nieprawidtowosci we wskaznikach
badan laboratoryjnych (np. probach watrobowych).

Naproksen zmniejsza agregacje plytek krwi i wydtuza czas krwawienia. Nalezy poinformowac¢ lekarza
o przyjmowaniu lekow przeciwzakrzepowych lub wczesniejszym wystepowaniu zaburzen krzepnigcia
krwi.

U niektorych osob moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci.
Lek Anapran moze wptywaé na dzialanie nerek i (Iub) watroby. W przypadku gdy u pacjenta
stwierdzono zaburzenia czynnosci nerek i (lub) watroby nalezy omowi¢ sposob leczenia z lekarzem

lub farmaceuta.

Jezeli w czasie zazywania leku wystgpig zaburzenia oka, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢
z lekarzem.



U pacjentéw z toczniem rumieniowatym uktadowym (SLE) i mieszanymi zaburzeniami tkanki tgczne;j
moze wystepowac zwigkszone ryzyko aseptycznego zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych.

Ciezkie reakcje skorne, niektore z nich $miertelne, wiaczajac w to ztuszczajace zapalenie skory, zespot
Stevensa-Johnsona (SJS), martwice toksyczno-rozptywnag naskorka (TEN), reakcje polekowa

z eozynofilig i objawami og6lnymi (zespot DRESS), byly zgtaszane bardzo rzadko w zwiazku ze
stosowaniem lekow z grupy NLPZ. Najwigksze ryzyko wystapienia tych cigzkich reakc;ji istnieje na
poczatku leczenia, w wigkszosci przypadkow w pierwszym miesigcu stosowania. Nalezy przerwaé
przyjmowanie leku po wystapieniu pierwszych objawow wysypki skornej, uszkodzenia btony
sluzowej lub innych objawow nadwrazliwosci.

Dawke lekoéw przeciwzapalnych nalezy zmniejszaé stopniowo, zwtaszcza po dtugotrwatym leczeniu.

Naproksenu nie nalezy stosowac¢ jednoczesnie z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
i glikokortykosteroidami ze wzglgdu na zwickszenie ryzyka cigzkich dziatan niepozadanych.

Nalezy porozmawiac z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych
w przeszlosci.

Dzieci i mlodziez

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania naproksenu u dzieci w wieku ponizej 5 lat.

U dzieci i mlodziezyw wieku ponizej 16 lat naproksen mozna stosowac¢ wylacznie w celu leczenia
mlodzienczego reumatoidalnego zapalenia stawow.

Stosowanie leku Anapran u pacjentéw w podeszlym wieku
Anapran nalezy stosowac ostroznie, gdyz ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych jest wicksze niz
u 0s6b mtodych.

Lek Anapran 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.

Leki zobojetniajgce sok zolgdkowy, kolestyramina:
Stosowanie lekéw zobojetniajacych sok zotadkowy lub kolestyraminy moze opdzni¢ wchianianie
naproksenu.

Hydantoina, leki przeciwzakrzepowe, sulfonamidy
Naproksen stosowany jednocze$nie z hydantoing, lekami przeciwzakrzepowymi lub sulfonamidami,
zwigksza ich dziatanie.

Warfaryna, heparyna
Jednoczesne stosowanie NLPZ i warfaryny lub heparyny nalezy prowadzi¢ pod $cista kontrola
lekarza.

Furosemid
Niesteroidowe leki przeciwzapalne zmniejszaja moczopedne dziatanie furosemidu.

Lit

Naproksen zmniejsza wydalanie litu, prowadzac do zwigkszenia stgzenia litu w osoczu.

Leki zmniejszajqce cisnienie krwi

NLPZ moga zmniejsza¢ skutecznos$¢ lekow zmniejszajacych cisnienie krwi (m.in. propranololu

1 innych lekow beta-adrenolitycznych). Moga rowniez zwickszy¢ ryzyko wystapienia niewydolnosci
nerek zwigzanej ze stosowaniem inhibitorow konwertazy angiotensyny.

Probenecyd
Probenecyd zwicksza stezenie naproksenu w osoczu.
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Metotreksat
Naproksen i inne leki przeciwzapalne moga zmniejsza¢ wydalanie metotreksatu, prowadzac do
zwigkszenia jego dziatania toksycznego.

Glikozydy nasercowe
Naproksen moze zwicksza¢ objawy niewydolnos$ci serca oraz zwigkszac stezenie glikozydow
nasercowych w osoczu.

Cyklosporyna
Roéwnoczesne stosowanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych i cyklosporyny zwigksza ryzyko
wystapienia dziatania uszkadzajacego nerki.

Mifepryston
Niesteroidowe leki przeciwzapalne stosowane w okresie 8 do 12 dni od podania mifeprystonu moga
zmniejszy¢ jego skutecznos¢.

Glikokortykosteroidy
Jednoczesne podawanie niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych i glikokortykosteroidow moze
zwigkszac ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego.

Inne NLPZ
Nalezy unika¢ rownoczesnego stosowania dwoch lub wiecej niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych ze wzgledu na ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

Antybiotyki z grupy chinolonow
U pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie niesteroidowe leki przeciwzapalne i antybiotyki z grupy
chinolondéw istnieje zwickszone ryzyko wystapienia drgawek.

Kwas acetylosalicylowy

Jednoczesne podanie naproksenu i kwasu acetylosalicylowego moze zmniejszy¢ stezenie naproksenu
W 0SOCZU.

Jednoczesne (w tym samym dniu) przyjmowanie naproksenu przez okres dtuzszy niz jeden dzien
ostabia wplyw matych dawek kwasu acetylosalicylowego stosowanego w celu zapobiegania
zakrzepom krwi na aktywnos$¢ ptytek krwi.

Leki przeciwplytkowe i inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
Leki przeciwptytkowe i inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny, podane jednocze$nie
z naproksenem mogg zwi¢kszac ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego.

Takrolimus, stosowany w celu zapobiegania odrzucenia przeszczepionych organow, przy
jednoczesnym stosowaniu z lekiem Anapran moze zwigkszy¢ jego toksyczne dziatanie na nerki.

Zydowudyna, stosowana w leczeniu zakazen wirusem HIV, moze zwickszaé ryzyko wystgpienia
krwiakow.

Anapran z jedzeniem i piciem
Lek nalezy przyjmowac w trakcie lub po positkach.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé
Jezeli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nie przyjmowacé naproksenu w 3 ostatnich miesigcach cigzy, poniewaz moze to zaszkodzi¢

nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyng komplikacji podczas porodu. Moze on powodowac
zaburzenia zwigzane z nerkami i sercem u nienarodzonego dziecka. Moze on zwigksza¢ sktonnos¢ do
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krwawien pacjentki i jej dziecka oraz powodowaé op6znienie lub wydtuzenie okresu porodu. W ciggu
pierwszych 6 miesiecy cigzy nie nalezy stosowaé naproksenu, chyba ze lekarz uzna uzycie go za
bezwzglednie konieczne. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie lub podczas proby zajscia

W cigze, nalezy zastosowac¢ najmniejszg dawke przez mozliwie najkrotszy okres czasu. Od

20. tygodnia cigzy lek Anapran moze powodowaé zaburzenia czynnos$ci nerek u nienarodzonego
dziecka, jesli jest przyjmowany dtuzej niz kilka dni, moze to prowadzi¢ do zmniejszenia ilosci ptynu
owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie), lub zwezenie naczynia krwiono$nego (przewodu
tetniczego) w sercu dziecka. Jesli konieczne jest leczenie przez okres dtuzszy niz kilka dni, lekarz
moze zaleci¢ dodatkowa obserwacjg.

Karmienie piersia
Naproksen przenika do mleka kobiet karmigcych piersig. Nie nalezy stosowac leku podczas
karmienia piersig.

Plodnos¢

Stosowanie naproksenu moze niekorzystnie wptywac na ptodnos¢ u kobiet i nie jest zalecane u kobiet,
ktore planuja zajscie w ciazg. Naproksen moze utrudniaé zajscie w ciazg. Jezeli pacjentka planuje
zajScie w cigze lub ma trudnos$ci z zajSciem w cigze, powinna o tym poinformowac lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku moze zmniejszy¢ si¢ zdolnos¢ reagowania na bodzce zewngetrzne oraz
moga wystapi¢ zaburzenia koordynacji ruchowej (senno$¢, zaburzenia widzenia, zawroty gtowy).
Nalezy zasiggna¢ opinii lekarza odnosnie mozliwosci kierowania pojazdami i obstugiwania maszyn
podczas stosowania naproksenu.

Wplyw na wskazniki badan laboratoryjnych
Zaleca si¢, by badanie czynnosci kory nadnerczy wykonywac co najmniej 48 godzin od podania
ostatniej dawki naproksenu, gdyz naproksen moze zaburza¢ wyniki wskaznikoéw laboratoryjnych.

Lek zawiera laktoze i sod

Laktoza
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Séd

Lek zawiera 25,1 mg (lek o mocy 275 mg) lub 50,2 mg (lek o mocy 550 mg) sodu (glownego
sktadnika soli kuchennej) w kazdej jednostce dawkowania. Odpowiada to 1,26% (lek o mocy 275 mg)
lub 2,51% (lek o mocy 550 mg) maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b
dorostych.

3. Jak przyjmowaé Anapran

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Tabletek nie nalezy dzieli¢.
Maksymalna dawka dobowa wynosi 1375 mg.

Dorosli

Reumatoidalne zapalenie stawéw, zesztywniajgce zapalenie stawow kregostupa, zapalenie koSci
i stawow, choroba zwyrodnieniowa stawéw

Zwykle stosuje si¢ od 550 mg do 1100 mg na dobe w dwdch dawkach podzielonych, co 12 godzin.
W przypadku, gdy niezbedna jest dawka 1100 mg, mozna stosowaé jedna tabletke 550 mg dwa razy
na dobg lub dwie tabletki po 550 mg w dawce jednorazowej (rano lub wieczorem).
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W nastepujacych przypadkach, w ostrej fazie choroby, nalezy podawa¢ dawke nasycajacg 825 mg Iub

1100 mg na dobg:

e upacjentdw zglaszajacych zwigkszony bol w nocy lub sztywnos$¢ poranna;

e upacjentéw, ktorym zmieniono leczenie z duzej dawki innego leku przeciwreumatycznego na
naproksen;

e w zwyrodnieniowym zapaleniu stawow, gdy gldéwnym objawem jest bol.

Ostre stany zapalne narzadu ruchu, boéle stabe do umiarkowanych réznego pochodzenia, bolesne
miesigczkowanie, goraczka réznego pochodzenia

Dawka poczatkowa wynosi 550 mg, a nastepnie przyjmuje si¢ 275 mg co 6 do 8 godzin, w miare
potrzeby, nie przekraczajgc dawki 1375 mg w pierwszym dniu i 1100 mg w kolejnych dniach
stosowania.

Ostry napad dny moczanowej
Zalecana dawka poczatkowa wynosi 825 mg, a nastepnie podaje si¢ po 275 mg co 8 godzin az do
ustgpienia napadu bolu.

Migrenowe bdle glowy

Zalecana dawka wynosi 825 mg przy pierwszych objawach zblizajacego si¢ ataku. Dodatkowo

w ciaggu dnia mozna zastosowa¢ dawke od 275 mg do 550 mg, jesli to konieczne, ale nie wezesniej niz
pot godziny po przyjeciu pierwszej dawki.

Zaburzenia czynnoSci nerek i (lub) watroby
Lek nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek i (lub) watroby.
U pacjentow dlugotrwale przyjmujacych lek nalezy kontrolowaé czynnos$¢ nerek i watroby.

Dzieci i mtodziez
Dzieci w wieku powyzej 5 lat:

Mtlodziencze reumatoidalne zapalenie stawow

Zalecana dawka wynosi 10 mg naproksenu na kilogram masy ciata na dob¢ w 2 dawkach
podzielonych (5 mg/kg mc. dwa razy na dobe).

Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 16 lat w innych wskazaniach.

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrétszy okres konieczny do tagodzenia
objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Anapran jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.

Przyjecie wickszej niz zalecana dawki leku Anapran

Objawy obejmujg bol glowy, zgage, nudnosci, wymioty, bol w nadbrzuszu, krwawienie z przewodu
pokarmowego, rzadko biegunke, dezorientacje, pobudzenie, senno$¢, zawroty gtowy, szum w uszach,
omdlenia. W przypadku znacznego zatrucia mozliwa jest ostra niewydolnos$¢ nerek i uszkodzenie
watroby. Depresja oddechowa i §pigczka moga wystapi¢ po spozyciu NLPZ, ale sg rzadkie. Moga tez
wystapi¢ drgawki.

W razie przypadkowego lub celowego zazycia znacznych ilo$ci naproksenu, nalezy usuna¢ lek

z zotadka 1 niezwlocznie wezwac lekarza. Z uwagi na znaczne wigzanie leku z biatkami

hemodializa jest nieskuteczna.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ do lekarza Iub
farmaceuty.

Pominie¢cie przyjecia leku Anapran
Nalezy przyjac¢ jak najszybciej pominigta dawke.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelienia pominigtej dawki.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dzialania niepozadane zestawiono wg czestosci ich wystepowania

czesto (moga wystapi¢ u 1 do 10 os6b na 100):
- zawroty glowy, bdl glowy, uczucie pustki w glowie;
- nudnosci, niestrawnos$¢, zgaga, bol brzucha.

niezbyt czesto (moga wystapi¢ u 1 do 10 oséb na 1 000):
- ospato$¢, bezsennos¢, sennos¢;

- wymioty, zaparcia, biegunka, dyskomfort brzuszny;

- wysypki skorne, $§wiad, pokrzywka.

rzadko (moga wystapi¢ u 1 do 10 oséb na 10 000):

- krwawienie z przewodu pokarmowego, choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy
(z krwawieniem i perforacjg lub bez);

- obrzek naczynioruchowy;

- niewydolno$¢ nerek;

- obrzeki obwodowe, goragczka.

bardzo rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 osoby na 10 000):

- zaburzenia w obrazie krwi (matoptytkowos¢, granulocytopenia, agranulocytoza, eozynofilia,
leukopenia), niedokrwisto$¢ aplastyczna, niedokrwisto$¢ hemolityczna;

- nadwrazliwo$¢ na §wiatlo, reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas zakonczony zgonem;

- drgawki, zaburzenia snu, depresja, aseptyczne zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych, zaburzenia
koncentracji i funkcji poznawczych;

- zaburzenia widzenia, zmetnienia rogéwki, zapalenie tarczy nerwu wzrokowego, zapalenie
pozagatkowego odcinka nerwu wzrokowego, obrzgk tarczy nerwu wzrokowego;

- szumy uszne, zaburzenia stuchu, w tym niedostuch;

- dusznos¢, obrzgki, kotatanie serca, niewydolnos¢ serca, nadcisnienie tetnicze; w zwigzku
z leczeniem NLPZ zglaszano wystepowanie obrzgkow, nadcis$nienia tgtniczego 1 niewydolnosci
serca; przyjmowanie takich lekow, jak Anapran, szczeg6lnie w duzych dawkach, moze by¢ zwigzane
z niewielkim zwigkszeniem ryzyka ataku serca (zawalu serca) lub udaru;,

- zapalenie naczyn, nadci$nienie tetnicze;

- dusznos¢, astma oskrzelowa, eozynofilowe zapalenie ptuc, obrzek ptuc;

- zapalenie trzustki, zapalenie blony §luzowej zotadka lub jelit;

- z6ltaczka, zapalenie watroby;

- lysienie, rumien wielopostaciowy, zespdt Stevensa-Johnsona, martwica naskorka, rumien guzowaty,
liszaj ptaski, toczen rumieniowaty uktadowy, reakcje przypominajace pecherzyce, pecherzowe
oddzielenie si¢ naskorka, plamica, wybroczyny, skaza krwotoczna, nadmierne pocenie;

- bole lub ostabienie migsni;

- klgbuszkowe zapalenie nerek, srodmiazszowe zapalenie nerek, zespo6t nerczycowy, krwiomocz,
zwigkszenie stgzenia kreatyniny w osoczu, martwica brodawek nerkowych;

- nadmierne pragnienie, zmgczenie, zapalenie blony §luzowej jamy ustnej z owrzodzeniami, zapalenie
przetyku;

- zwigkszone stezenie kreatyniny, nieprawidlowe wyniki badan czynno$ciowych watroby,
hiperkaliemia (nadmiar potasu we krwi).

czestos$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- zwigkszone ste¢zenie potasu we krwi;

- bezsenno$¢, zaburzenia snow, depresja, dezorientacja i halucynacje;

- zaburzenia ptodnosci u kobiet.



Jesli wystapi ktorekolwiek z nizej wymienionych dziatan niepozadanych, nalezy przerwaé stosowanie

leku Anapran i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

- rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata, podwyzszona aktywnos¢ enzymow watrobowych,
zaburzenia krwi (eozynofilia), powickszenie weztow chtonnych i objgcie innych narzadow (reakcja
polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi, zwana takze zespotem DRESS). Patrz tez punkt 2.

- charakterystyczna skorna reakcja alergiczna, zwana utrwalong wysypka polekowa, ktora zazwyczaj
nawraca w tym samym miejscu (miejscach) w wyniku ponownego zastosowania leku
1 moze przybiera¢ postac¢ okraglych lub owalnych zaczerwienionych plam i obrzgku skory, pecherzy
(pokrzywki), swedzenia;

U niektorych osob w czasie stosowania leku Anapran moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane.
W przypadku wystapienia innych dziatan niepozadanych, niewymienionych w tej ulotce, nalezy
poinformowac o nich lekarza.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania
niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé Anapran

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Anapran

- Substancja czynna leku jest naproksen sodowy.

Jedna tabletka zawiera 275 mg lub 550 mg naproksenu sodowego.

- Pozostale substancje pomocnicze to: celuloza mikrokrystaliczna, powidon, talk, magnezu
stearynian, hydroksypropyloceluloza (niskopodstawiona), laktoza jednowodna, kwas stearynowy,
hypromeloza, makrogol 8000, otoczka Opaspray K-1R-4210A o skladzie: indygotyna (E132), glinu
wodorotlenek, tytanu dwutlenek, hydroksypropyloceluloza.

Jak wyglada Anapran i co zawiera opakowanie

Anapran 275 mg: okragte, obustronnie wypukle tabletki barwy niebieskiej, gtadkie po obu stronach.
Anapran 550 mg: okragte, obustronnie wypukte tabletki barwy niebieskiej, z oznakowaniem ,,-,,
wyttoczonym po jednej stronie, gladkie po drugiej stronie.


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

Anapran, tabletki powlekane 275 mg

Pojemnik polietylenowy w tekturowym pudetku:
20 szt. (1 pojemnik po 20 szt.) lub

40 szt. (1 pojemnik po 40 szt.)

Blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku:
20 szt. (2 blistry po 10 szt.) lub

40 szt. (4 blistry po 10 szt.) lub

60 szt. (6 blistrow po 10 szt.)

Anapran, tabletki powlekane 550 mg
Pojemnik polietylenowy w tekturowym pudetku:
20 szt. (1 pojemnik po 20 szt.)

Blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku:
20 szt. (2 blistry po 10 szt.) lub
60 szt. (6 blistréw po 10 szt.)

Podmiot odpowiedzialny
Adamed Pharma S.A.

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

tel. +48 22 732 77 00

Wytworca

Adamed Pharma S.A.

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


https://www.google.com/search?q=adamed+pharma&rlz=1C1GCEA_enPL1004PL1004&oq=Adamed+&aqs=chrome.1.69i57j0i512j0i131i433i512j0i512j46i175i199i512j0i512j46i175i199i512j0i512l3.3753j0j15&sourceid=chrome&ie=UTF-8
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