CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera 275 mg lub 550 mg naproksenu sodowego (Naproxenum natricum).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 21,65 mg (Anapran, 275 mg) lub
43,30 mg (Anapran, 550 mg) oraz sod 25,1 mg (Anapran, 275 mg) lub 50,2 mg (Anapran, 550 mg)

w jednej tabletce.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

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

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1, Wskazania do stosowania

e reumatoidalne zapalenie stawow, mlodziencze reumatoidalne zapalenie stawow, zesztywniajace
zapalenie stawow kregostupa, zapalenie kosci 1 stawow, choroba zwyrodnieniowa stawow;

e ostre stany zapalne narzadu ruchu, jak zapalenie kaletek maziowych, zapalenie pochewek
Sciggnistych;

e ostry napad dny moczanowej;

e Dbole stabe do umiarkowanych r6znego pochodzenia, ostre lub przewlekte, w tym bole
pooperacyjne, pourazowe i inne; bole migsni, kosci, stawow, bole glowy, rowniez migrenowe,
bole zebow, nerwobole;

e bolesne miesigczkowanie;

e goraczka réznego pochodzenia.

W zwiazku z powolng penetracjg naproksenu do jam stawowych, jego dzialanie w gosécu wystepuje

dopiero w kilka do kilkunastu godzin po zazyciu, co nalezy uwzglgdni¢ zarowno podczas ustalania

sposobu podawania, jak i oceny reakcji na leczenie.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dzieci i mlodziez

Dzieci powyzej 5 lat:

Milodziencze reumatoidalne zapalenie stawow

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

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego u dzieci ponizej 16 lat w innych wskazaniach.

Produkt leczniczy nalezy przyjmowac¢ doustnie, w trakcie lub po positkach.
Tabletek nie nalezy dzielié.



Maksymalna dawka dobowa wynosi 1375 mg.

Dorosli

Reumatoidalne zapalenie stawow, zesztywniajace zapalenie stawow kregostlupa, zapalenie kosci

i stawow, choroba zwyrodnieniowa stawow

Zwykle stosuje si¢ od 550 mg do 1100 mg na dob¢ w dwoch dawkach podzielonych, co 12 godzin.

W przypadku, gdy niezbedna jest dawka 1100 mg, mozna stosowac jedng tabletke 550 mg dwa razy

na dobe lub dwie tabletki po 550 mg w dawce jednorazowej (rano lub wieczorem). W nastgpujacych

przypadkach, w ostrej fazie choroby, nalezy podawa¢ dawke nasycajaca 825 mg lub 1100 mg na dobe:

e upacjentow zglaszajacych zwickszony bol w nocy lub sztywno$¢ poranna,

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

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

Ostre stany zapalne narzadu ruchu, bdle stabe do umiarkowanych réznego pochodzenia, bolesne

miesiaczkowanie, goraczka réznego pochodzenia

Dawka poczatkowa wynosi 550 mg, a nastepnie podaje si¢ 275 mg co 6 do 8 godzin, w miarg

potrzeby, nie przekraczajac 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 boéle glowy

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

W ciggu dnia mozna zastosowa¢ dawke od 275 mg do 550 mg, jesli to konieczne, ale nie wczesniej niz

pot godziny po przyjeciu pierwszej dawki.

Pacjenci w podesztym wieku

Wyniki badan wykazaty, ze u 0so6b w podeszlym wieku stezenie catkowite naproksenu jest takie samo,
jak u 0s6b mtodych, jednak zwickszone jest stezenie frakcji niezwigzanej produktu leczniczego

W osoczu. Podobnie, jak w przypadku innych lekow, u 0s6b w podeszlym wieku nalezy stosowac
najmniejsza dawke skuteczna, gdyz ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych jest wigksze, niz

u os6b mtodych.

Informacje dotyczace skutkdw zmniejszonego wydalania produktu leczniczego u oséb w podesztym
wieku — patrz punkt 4.4.

Wiyniki leczenia nalezy ocenia¢ w regularnych odstgpach czasu, w razie braku poprawy, nalezy
zrezygnowac ze stosowania naproksenu.

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawOw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych — patrz punkt 4.4.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Nadwrazliwo$¢ na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, przebiegajaca
z objawami astmy oskrzelowej, niezytu nosa, polipoéw nosa lub pokrzywki, czynna lub w wywiadzie
choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy z krwawieniem lub bez krwawienia, ci¢zka
niewydolno$¢ serca, Ciezka niewydolnos¢ watroby, Cigzka niewydolno$¢ nerek, skaza krwotoczna.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu leczniczego Anapran nie nalezy stosowac jednoczesnie z lekami zawierajacymi naproksen,
poniewaz w lekach tych wystepuje ta sama substancja czynna.

Naproksenu nie nalezy stosowa¢ rowniez jednoczesnie z innymi niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi, w tym lekami z grupy selektywnych inhibitorow COX-2 i glikokortykosteroidami.



Pacjenci leczeni dtugotrwale niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) powinni wykonywac
regularne badania lekarskie, majace na celu monitorowanie dziatan niepozadanych.

Szczegoblnie narazeni na wystgpienie dziatan niepozadanych sg pacjenci w podesztym wieku. Z tego
wzgledu u pacjentow w podesztym wieku nie nalezy stosowa¢ NLPZ dtugotrwale. Jesli niezbedne jest
leczenie dlugotrwate, nalezy regularnie monitorowac stan pacjenta.

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrétszy okres konieczny do tagodzenia
objawow zmniejsza ryzyko dzialan niepozadanych (patrz punkt 4.2 oraz wptyw na przewod
pokarmowy i uktad krazenia).

Istnieje ryzyko wystgpienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore
mogg mie¢ skutek $miertelny i ktore niekoniecznie musza by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi
lub moga wystapi¢ u pacjentéow, u ktorych takie objawy ostrzegawcze wystepowaty. W przypadku
wystapienia krwawienia lub owrzodzenia przewodu pokarmowego nalezy przerwac stosowanie
naproksenu. Nalezy poinformowa¢ pacjentéw z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie,
szczegblnie pacjentow w podesztym wieku, o koniecznosci zgtaszania lekarzowi wszelkich
nietypowych objawow dotyczacych przewodu pokarmowego (szczegolnie krwawienia), zwlaszcza

W poczatkowym okresie leczenia. Pacjenci tacy powinni stosowac¢ jak najmniejsza dawke produktu
leczniczego.

Ze wzgledu na dziatanie przeciwzapalne i przeciwgorgczkowe naproksen moze maskowac objawy
zakazenia i utrudnia¢ diagnozg choroby.

U pacjentow z astma oskrzelowa lub chorobami alergicznymi moze wystapi¢ skurcz oskrzeli.

U pacjentow stosujacych naproksen bardzo rzadko moga wystgpi¢ nieprawidlowosci we wskaznikach
badan laboratoryjnych (np. probach watrobowych), jednak nie obserwowano objawow toksycznosci.
Naproksen zmniejsza agregacje ptytek krwi i wydluza czas krwawienia. Nalezy to uwzgledni¢ podczas
okreslania czasu krwawienia.

Wplyw na uktad krqzenia i naczynia mozgowe

Pacjentéw z nadci$nieniem tgtniczym w wywiadzie lub tagodng do umiarkowanej zastoinowa
niewydolno$cig serca, z zatrzymaniem ptynéw i z obrzekami nalezy odpowiednio kontrolowac

i wydawa¢ wlasciwe zalecenia. Zatrzymanie ptynow i obrzgki byty zglaszane w zwiazku z leczeniem
NLPZ.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie inhibitoréw
cyklooksygenazy i niektorych NLPZ (szczeg6lnie w duzych dawkach przez dtugi okres) moze by¢
zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zatorow tetnic (np. zawat serca lub udar). Mimo, ze
z danych wynika, ze przyjmowanie naproksenu sodowego w dawce dobowej 1100 mg moze by¢
zwigzane z malym ryzykiem, jednak catkowicie ryzyka tego nie mozna wykluczy¢.

Pacjenci z nieunormowanym nadcisnieniem tetniczym, zastoinowa niewydolnoscig serca, chorobg
niedokrwienng serca, choroba tgtnic obwodowych lub choroba naczyn moézgu powinni by¢ leczeni
naproksenem bardzo rozwaznie. Podobng rozwage nalezy zachowa¢ przed rozpoczeciem
dhugotrwatego leczenia pacjentdow z czynnikami ryzyka chor6b uktadu krazenia (np. nadci$nienie
tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek

Naproksen i jego metabolity wydalane sg gtdwnie (95%) przez nerki. Dlatego u pacjentow

Z zaburzeniami czynno$ci nerek nalezy stosowa¢ naproksen ostroznie. Zaleca si¢ okresowa kontrole
stezenia kreatyniny w osoczu i (lub) klirensu kreatyniny. Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego
U pacjentow z klirensem kreatyniny ponizej 20 ml/minutg.

U niektorych pacjentdéw, przed rozpoczeciem stosowania naproksenu i w trakcie leczenia nalezy
kontrolowaé czynnos$¢ nerek. Dotyczy to szczegolnie osob z zaburzonym przeptywem nerkowym,
wynikajacym ze zmniejszenia objetosci pozakomorkowej, marsko$ci watroby, ograniczenia podazy
sodu, zastoinowej niewydolnosci serca i choroby nerek w wywiadzie. Do tej grupy naleza niektorzy
pacjenci w podesztym wieku, u ktorych moga wystgpowaé zaburzenia czynno$ci nerek oraz pacjenci
stosujacy leki moczopedne. U tych pacjentdow nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki dobowej, aby
zapobiega¢ nadmiernemu gromadzeniu metabolitow naproksenu.



Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci wgtroby

U o0s6b z alkoholowg marskoscig watroby, a prawdopodobnie i z innymi postaciami marskos$ci
catkowite stgzenie naproksenu w surowicy ulega zmniejszeniu, lecz stgzenie frakcji wolnej zwigksza
sie. U 0s6b tych nalezy stosowaé¢ najmniejsze skuteczne dawki naproksenu.

Hematologia

W trakcie stosowania produktéw leczniczych zawierajacych naproksen nalezy uwaznie obserwowac
pacjentéw z zaburzeniami krzepnigcia lub otrzymujacych leki przeciwzakrzepowe (np. dikumarol).

U pacjentow tych zwigksza si¢ ryzyko krwawienia.

Reakcje anafilaktyczne

U niektorych osdéb moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci. Reakcje anafilaktyczne moga dotyczy¢
zaro6wno pacjentow z nadwrazliwos$cig na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne (w tym naproksen), jak i pacjentow bez nadwrazliwosci. Moga takze wystapic¢

U pacjentéw z obrzekiem naczynioruchowym, astmg oskrzelowa, niezytem i polipami nosa

w wywiadzie.

Reakcje anafilaktoidalne, podobnie jak anafilaktyczne mogg prowadzi¢ do zgonu pacjenta.

Steroidy

Zmniejszanie dawki steroidow lub ich odstawienie powinno odbywac si¢ powoli i wymaga uwaznej
obserwacji pacjenta ze wzgledu na ewentualne dziatania niepozadane, w tym niewydolnos¢ kory
nadnerczy i zaostrzenie objawow zapalenia stawow.

Wplyw na narzqd wzroku

U os06b stosujacych niesteroidowe leki przeciwzapalne rzadko obserwowano zaburzenia oka takie, jak
zapalenie tarczy nerwu wzrokowego, zapalenie pozagatkowego odcinka nerwu wzrokowego i obrzgk
tarczy nerwu wzrokowego, jednak nie udato si¢ ustali¢ zwigzku przyczynowo-skutkowego.
Wystapienie jakichkolwiek dolegliwos$ci dotyczacych oka podczas leczenia naproksenem jest
wskazaniem do przeprowadzenia badania okulistycznego.

Reakcje skorne

Ciezkie reakcje skorne, niektore z nich $miertelne, wiaczajac ztuszczajace zapalenie skory, zespot
Stevensa-Johnsona i martwice toksyczno-rozptywna naskorka zglaszano bardzo rzadko w zwiazku ze
stosowaniem lekow z grupy NLPZ. Najwigksze ryzyko wystgpienia tych ciezkich reakcji wystgpuje na
poczatku terapii, w wigkszosci przypadkéw w pierwszym miesigcu stosowania produktu. Nalezy
zaprzestac stosowania produktu leczniczego po wystapieniu pierwszych objawow wysypki,
uszkodzenia btony §luzowej jamy ustnej lub innych objawow nadwrazliwos$ci.

Wplyw na ptodnosé

Stosowanie naproksenu moze niekorzystnie wptywac na plodno$¢ u kobiet i nie jest ono zalecane

u kobiet, ktére planujg zajécie w cigze. W przypadku kobiet, ktore majg trudnosci z zajSciem w cigzg
lub ktore sa poddawane badaniom w zwigzku z nieptodnoscia, nalezy rozwazy¢ zakonczenie
stosowania naproksenu.

Jednoczesne stosowanie innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych

Naproksenu nie nalezy stosowac¢ jednocze$nie z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, ze
wzgledu na zwiekszenie ryzyka ciezkich dziatan niepozadanych.

Ze wzgledu na zawartos¢ laktozy, lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujacg
dziedziczna nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy.

Produkt leczniczy zawiera 25,1 mg (dawka 275 mg) lub 50,2 mg (dawka 550 mg) sodu na dawke, co
odpowiada 1,26% (dawka 275 mg) lub 2,51% (dawka 550 mg) zalecanej przez WHO maksymalnej
2 g dobowej dawki sodu u 0s6b dorostych.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki zmniejszajgce kwasnos¢ soku Zotgdkowego, kolestyramina

Stosowanie lekéw zmniejszajacych kwasno$¢ soku zotgdkowego lub kolestyraminy a takze pokarm
moze op6zni¢ wchianianie naproksenu, ale nie zmienia catkowitej ilosci wchtonigtego produktu

leczniczego.

Warfaryna, heparyna



Jednoczesne stosowanie NLPZ 1 warfaryny lub heparyny nalezy prowadzi¢ pod $cisla kontrola
lekarza.

Hydantoina, leki przeciwzakrzepowe, sulfonamidy, pochodne sulfonylomocznika

Naproksen silnie wiaze si¢ z biatkami osocza i dlatego pacjentéw przyjmujacych rownoczes$nie
hydantoine, leki przeciwzakrzepowe lub sulfonamidy nalezy obserwowac ze wzgledu na mozliwos¢
wystapienia objawdw przedawkowania tych lekow.

W badaniach klinicznych nie obserwowano interakcji pomiedzy naproksenem i lekami
przeciwzakrzepowymi oraz pochodnymi sulfonylomocznika. Mimo to nalezy zachowac ostroznos$¢,
gdyz obserwowano interakcje z innymi lekami z grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych.

Furosemid
Niesteroidowe leki przeciwzapalne zmniejszaja moczopg¢dne dziatanie furosemidu.

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

Leki zmniejszajgce cisnienie krwi

NLPZ moga zmniejsza¢ skutecznos$¢ lekéw zmniejszajacych ci$nienie krwi (m.in. propranololu

i innych lekow beta-adrenolitycznych). Moga rowniez zwigkszy¢ ryzyko wystapienia niewydolnosci
nerek zwigzanej ze stosowaniem inhibitoré6w konwertazy angiotensyny.

Probenecyd
Probenecyd zwigksza stezenie naproksenu w osoczu i znaczgco wydtuza jego okres pottrwania.

Metotreksat
Naproksen i inne leki przeciwzapalne moga zmniejsza¢ wydalanie metotreksatu, prowadzac do
zwickszenia jego dziatania toksycznego.

Glikozydy nasercowe
Naproksen moze zwigksza¢ objawy niewydolnosci serca oraz zwigksza¢ stezenie glikozydow
nasercowych w osoczu, w wyniku zmniejszenia przesaczenia kiebuszkowego.

Cyklosporyna
Rownoczesne stosowanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych i cyklosporyny zwicksza ryzyko
wystapienia dziatania nefrotoksycznego.

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

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

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

Antybiotyki z grupy chinolonéw
U pacjentow przyjmujacych jednoczesnie niesteroidowe leki przeciwzapalne i antybiotyki z grupy
chinolondéw istnieje zwigkszone ryzyko wystgpienia drgawek.

Kwas acetylosalicylowy
Jednoczesne podanie naproksenu i kwasu acetylosalicylowego moze zwiekszy¢ klirens nerkowy
naproksenu i zmniejszy¢ stezenie naproksenu w 0soczu.
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Kliniczne dane farmakodynamiczne wskazuja, ze jednoczesne (w tym samym dniu) przyjmowanie
naproksenu przez okres dluzszy niz jeden dzien, ostabia wptyw matych dawek kwasu
acetylosalicylowego na aktywno$¢ ptytek krwi, co moze trwa¢ do kilku dni po zaprzestaniu
stosowania naproksenu. Znaczenie kliniczne tego dziatania nie jest znane.

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

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

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Naproksen powoduje opdznienie akcji porodowej u zwierzat i wptywa na uktad sercowo-naczyniowy

ptodu ludzkiego (zamknigcie przewodu tgtniczego). Z tego wzgledu produktu nie nalezy stosowac w
czasie cigzy, z wyjatkiem przypadkow zalecanych i nadzorowanych przez lekarza. Stosowanie
naproksenu w cigzy wymaga starannego rozwazenia potencjalnych korzysci dla matki oraz ptodu,
szczegblnie w pierwszym i trzecim trymestrze cigzy.

Karmienie piersig

Naproksen przenika do mleka kobiet karmigcych piersig. Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego
podczas karmienia piersia.

Ptodnos¢

Stosowanie naproksenu moze niekorzystnie wptywac na ptodnosc¢ u kobiet i nie jest zalecane u kobiet,
ktoére planuja zajscie w cigze.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddow i obslugiwania maszyn

Podczas stosowania produktu leczniczego Anapran moze zmniejszy¢ si¢ zdolno$¢ do reagowania na
bodzce zewngtrzne oraz mogg wystapi¢ zaburzenia koordynacji ruchowej (senno$¢, zawroty glowy,
bezsenno$¢ lub depresja). W przypadku wystapienia tych lub podobnych dziatan niepozadanych
nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ wykonujac czynno$ci wymagajace koncentracji.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane uszeregowano wg czgstosci ich wystgpowania: bardzo czgsto (> 1/10), czgsto
(>1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000), bardzo
rzadko (< 1/10 000).

Zaburzenia zotadka i jelit

Czesto: nudnosci, niestrawno$¢, zgaga, bdle brzucha.

Niezbyt czgsto: wymioty, zaparcia, biegunka, dyskomfort brzuszny.

Rzadko: krwawienie z przewodu pokarmowego, choroba wrzodowa zotadka i (Iub) dwunastnicy

(z krwawieniem i perforacjg lub bez).

Bardzo rzadko: zapalenie trzustki, zapalenie btony $luzowej zotadka lub jelit.

Zaburzenia watroby i drog zotciowych

Bardzo rzadko: zoéttaczka, zapalenie watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskérne;j

Niezbyt czgsto: wysypki skorne, $wiad, pokrzywka.

Rzadko: obrzek naczynioruchowy.

Bardzo rzadko: tysienie, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, martwica naskorka,
rumien guzowaty, liszaj ptaski, toczen rumieniowaty uktadowy, reakcje przypominajace pecherzyce,
pecherzowe oddzielenie si¢ naskorka, plamica, wybroczyny, skaza krwotoczna, nadmierne pocenie.
Zaburzenia nerek i drég moczowych

Rzadko: niewydolnos$¢ nerek.




Bardzo rzadko: klebuszkowe zapalenie nerek, srodmiagzszowe zapalenie nerek, zespot nerczycowy,
krwiomocz, hiperkaliemia, zwigkszenie stezenia kreatyniny w osoczu, martwica brodawek nerkowych.
Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto: zawroty glowy, bole gtowy, uczucie pustki w glowie.

Niezbyt czgsto: ospatosé, bezsennosc¢, sennose.

Bardzo rzadko: drgawki, zaburzenia snu, depresja, aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych,
zaburzenia koncentracji i funkcji poznawczych.

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko: duszno$¢, obrzgki, kotatanie serca, niewydolno$¢ serca, nadcisnienie tetnicze.

W zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzgkow, nadci$nienia i niewydolnosci
serca.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektorych NLPZ,
szczegolnie dlugotrwale w duzych dawkach moze by¢ zwigzane z niewielkim zwickszeniem ryzyka
zatorow tetnic (np. zawat serca lub udar), patrz punkt 4.4.

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko: zapalenie naczyn.

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego

Bardzo rzadko: matoptytkowos¢, granulocytopenia, agranulocytoza, eozynofilia, leukopenia,
niedokrwistos$¢ aplastyczna, niedokrwistos¢ hemolityczna.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srédpiersia

Bardzo rzadko: dusznosc¢, astma oskrzelowa, eozynofilowe zapalenie ptuc, obrzgk ptuc.

Zaburzenia oka

Bardzo rzadko: zaburzenia widzenia, zmetnienia rogowki, zapalenie tarczy nerwu wzrokowego,
zapalenie pozagatkowego odcinka nerwu wzrokowego, obrzek tarczy nerwu wzrokowego.
Zaburzenia ucha i btednika

Bardzo rzadko: szumy uszne, zaburzenia stuchu, w tym niedostuch.

Zaburzenia migSniowo-szkieletowe i tkanki facznej

Bardzo rzadko: bole lub ostabienie mig$ni.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Bardzo rzadko: nadwrazliwo$¢ na §wiatlo, reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas zakonczony zgonem.
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Rzadko: obrzgki obwodowe, goraczka.

Bardzo rzadko: nadmierne pragnienie, zmgczenie, zapalenie blony §luzowej jamy ustnej

z owrzodzeniami, zapalenie przetyku.

Badania diagnostyczne

Bardzo rzadko: zwiekszone stezenie kreatyniny, nieprawidlowe wyniki badan czynnosciowych
watroby, hiperkaliemia.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9, Przedawkowanie

Znaczne przedawkowanie naproksenu moze powodowac sennosé, zgage, niestrawnosé, nudnosci lub
wymioty, zaburzenia czynnosci nerek.

U kilku pacjentéw wystepowaty drgawki, ale nie wiadomo czy byly one zwigzane z zazyciem
naproksenu. Nie jest znana dawka produktu leczniczego zagrazajaca zyciu.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

W razie przypadkowego lub celowego spozycia znacznych ilo$ci naproksenu, nalezy usunaé zazyty
produkt leczniczy z zotadka i zastosowaé odpowiednie leczenie podtrzymujace czynnos$ci zyciowe.
Badania na zwierzetach dowodza, ze natychmiastowe podanie wegla aktywnego w odpowiedniej
dawce znaczaco zmniejsza wchlanianie produktu leczniczego.

Z uwagi na znaczne wiazanie produktu leczniczego z biatkami hemodializa nie zmniejsza st¢zenia
naproksenu w osoczu. Jednak moze by¢ ona konieczna w przypadku wystapienia niewydolno$ci nerek
po zazyciu naproksenu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne
kwasu propionowego, kod ATC: MO1AEO2

Produkt leczniczy Anapran zawiera naproksen sodowy (s61 sodowg naproksenu).

Naproksen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym o dziataniu przeciwbdlowym

i przeciwgoraczkowym. Mechanizm dziatania przeciwzapalnego polega na zahamowaniu aktywnos$ci
cyklooksygenazy kwasu arachidonowego, co prowadzi do hamowania syntezy prostaglandyn; nie
wyklucza si¢ jednak istnienia innych mechanizmow.

Produkt leczniczy moze by¢ stosowany jako srodek przeciwbolowy i przeciwgoraczkowy.

Dziatanie przeciwzapalne naproksenu powoduje objawowa poprawe w chorobach reumatycznych.
Naproksen podany w postaci soli sodowej jest wchtaniany z przewodu pokarmowego szybciej niz
wolny kwas, dzieki czemu jest przydatny w sytuacjach, gdy produkt leczniczy podaje si¢ w celu
uzyskania szybkiego dziatania przeciwbolowego. Poniewaz po wchlonigciu lek obecny jest w ptynach
ustrojowych jako anion, dzialanie soli sodowe;j jest praktycznie identyczne jak dzialanie wolnego
naproksenu.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Naproksen sodowy wchtania si¢ prawie catkowicie z przewodu pokarmowego.

Dystrybucja

Stezenie naproksenu podawanego w matych dawkach zwigksza si¢ w surowicy liniowo wraz z dawka,
jednak po podaniu duzych dawek zwigkszenie st¢zenia naproksenu W surowicy jest nieliniowe.
Maksymalne stezenie w surowicy wystepuje po okoto 1 godz. od doustnego podania naproksenu
sodowego, a dziatanie przeciwbdlowe wystepuje po 20 minutach. Pokarm nie wptywa znaczaco na
wchtanianie naproksenu.

Naproksen wiaze si¢ w ponad 99% z biatkami osocza.

Okres poéttrwania naproksenu u 0sob zdrowych wynosi od 12 do 15 godzin, co pozwala na osiagniecie
stanu rownowagi w ciggu 3 dni od poczatku leczenia, podczas stosowania produktu leczniczego 2 razy
na dobe.

Do jam stawowych naproksen przenika stosunkowo powoli; 3 do 4 godzin od podania jednorazowej
dawki stezenie w ptynie synowialnym wynosi 50% stezenia w surowicy, zas§ W 15 godzinie - ok. 74%.
Roéwniez eliminacja naproksenu z jam stawowych jest powolna. Stan stacjonarny st¢zenia naproksenu
w plynie maziowym ustala si¢ po okoto 7 dniach stosowania.

Metabolizm

Naproksen jest metabolizowany w watrobie do 6-demetylonaproksenu oraz ulega sprzeganiu

z kwasem glukuronowym; oba metabolity nie wykazuja aktywnosci farmakologiczne;.

Eliminacja

Naproksen jest wydalany gléwnie w moczu w postaci sprzezonej. W postaci niezmienionej ulega
wydalaniu ponizej 10% podanej dawki produktu leczniczego.

U dzieci okres pottrwania naproksenu nie r6zni si¢ od warto$ci ustalonej dla dorostych.
Niewydolno$¢ watroby i nerek moze w znaczacy sposob wptywac na szybkos¢ eliminacji naproksenu.
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5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak doniesien na temat potencjalnego dziatania rakotworczeg0o naproksenu u szczurow.

Naproksen podawany zwierzetom w dawkach 6-krotnie przekraczajgcych zwykle stosowane u ludzi
nie wptywal na funkcje rozrodcze i ptodnos¢ szczurdow, krélikow i myszy.

Naproksen moze powodowa¢ utrudnienie i opdznienie porodu u szczuréw.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1.Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Powidon

Talk

Magnezu stearynian
Hydroksypropyloceluloza (niskopodstawiona)
Laktoza jednowodna

Kwas stearynowy

Hypromeloza

Makrogol 8000

Sktad otoczki Opaspray K-1R-4210A:
indygotyna (E132)

glinu wodorotlenek

tytanu dwutlenek
hydroksypropyloceluloza

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. OKkres waznosci

3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $§wiattem.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Anapran, tabletki powlekane, 275 mg

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

40 szt. (1 pojemnik po 40 szt.)

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

40 szt. (4 blistry po 10 szt.)

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.)
60 szt. (6 blistrow po 10 szt.)

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Adamed Pharma S.A.
Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnoéw

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Anapran, tabletki powlekane, 275 mg
pozwolenie nr R/1321
Anapran, tabletki powlekane, 550 mg
pozwolenie nr R/1322

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Anapran, tabletki powlekane 275 mg
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31 marca 1992 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 25 pazdziernika 2016 r.

Anapran, tabletki powlekane 550 mg
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30 marca 1992 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 25 pazdziernika 2016 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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