ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Anapran EC, 250 mg, tabletki dojelitowe
Anapran EC, 500 mg, tabletki dojelitowe

Naproxenum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem 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 lub farmaceuty.

- - Lek ten przepisano $ci$le okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Anapran EC

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

coubkhwnkE

1. Co to jest lek Anapran EC i w jakim celu si¢ go stosuje

Anapran EC zawiera substancj¢ czynng naproksen, ktora nalezy do grupy niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ). Leki te sg stosowane w celu zmniejszenia zapalenia i bolu w stawach
i mies$niach.

Anapran EC jest wskazany w objawowym leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow, choroby
zwyrodnieniowej stawow, zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa (bole i sztywnos¢ szyi oraz
plecéw), ostrych zaburzen miesniowo-szkieletowych (np. skrecenia i uszkodzenia powysitkowe) oraz
bolesnego miesigczkowania (bolesne miesigczki), u pacjentow powyzej 16 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Anapran EC

Kiedy nie stosowac leku Anapran EC:

e jesli pacjent ma uczulenie na naproksen, naproksen sodowy lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6),

e jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy (aspiryna), inne leki z grupy NLPZ (np.
ibuprofen czy diklofenak) lub inne leki przeciwbolowe, objawiajace si¢ napadami astmy
oskrzelowej, katarem, polipami nosa lub pokrzywka,

e jesli pacjent miat lub ma guzki w jamie nosowej (polipy), czesto kicha, ma katar, zatkany lub
swedzacy nos,

e jesli pacjent ma astme lub alergie (jak katar sienny) lub miat w przesztosci obrzek twarzy,
warg, oczu lub jezyka,

e jesli pacjent ma lub miat Kiedykolwiek problemy z zotgdkiem lub jelitami np. owrzodzenie lub
krwawienie,
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e jesli po zastosowaniu niesteroidowych lekow przeciwzapalnych wystapito u pacjenta
krwawienie z przewodu pokarmowego lub doszto do przebicia (perforacji) sciany przewodu
pokarmowego,

e jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ watroby, nerek lub serca,

e jesli pacjentka jest w trzech ostatnich miesigcach cigzy.

Nie przyjmowac leku Anapran EC, jesli ktorykolwiek z wyzej wymienionych punktow odnosi si¢ do
pacjenta. W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci, przed przyjeciem leku Anapran EC, nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Jesli pacjent ma problemy z sercem, przebyty udar lub podejrzewa, ze moze by¢ zagrozony
wystapieniem tych zaburzen (np. jesli pacjent ma podwyzszone ci$nienie krwi, cukrzyce, wysokie
stezenie cholesterolu lub jest palaczem), nalezy omowi¢ sposob leczenia z lekarzem lub farmaceuts.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Anapran EC nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta,
jesli ktorykolwiek z ponizszych stanow dotyczy pacjenta:

e Astma lub alergia (jak katar sienny) lub obrzek twarzy, ust, oczu lub jezyka wystepujace w

przesziosci.

e Uczucie ostabienia (by¢ moze z powodu choroby) lub gdy pacjent jest w podesztym wieku.
Polipy w nosie lub czeste kichanie, wydzielina z nosa, uczucie zatkanego nosa lub swedzenie
nosa (niezyt nosa).

Problemy z nerkami lub watroba.

Problemy z krzepliwoscia krwi.

Problemy z naczyniami krwiono$nymi (tetnicami) w dowolnym miejscu ciata.

Zbyt wysokie stezenie ttuszczow (lipidow) we krwi (hiperlipidemia).

Choroba autoimmunologiczna, np. toczen rumieniowaty uktadowy (ang. SLE, powoduje bol
stawow, wysypke 1 goragczke), wrzodziejace zapalenie jelita grubego lub choroba
Lesniowskiego-Crohna (schorzenia powodujace zapalenia jelit, bole jelit, biegunke, wymioty
i utrate masy ciata).

Przyjmowanie takich lekow jak Anapran EC moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
ataku serca (zawalu serca) lub udaru. Ryzyko to zwigksza dtugotrwate przyjmowanie duzych dawek
leku. Nie nalezy stosowac wiekszych dawek i dtuzszego czasu leczenia niz zalecane.

Jesli ktorykolwiek z wyzej wymienionych punktow odnosi si¢ do pacjenta lub w razie jakichkolwiek
dalszych watpliwosci, przed przyjgciem tego leku, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dzieci i mlodziez
Lek Anapran EC nie jest zalecany do stosowania u dzieci ponizej 16 lat.

Lek Anapran EC a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje przyjmowacé, takze tych, ktoére wydawane

sa bez recepty oraz o lekach ziotowych. W szczegdlnosci nalezy poinformowaé lekarza lub

farmaceute, jesli pacjent stosuje:

o Inne leki przeciwbolowe (np. kwas acetylosalicylowy, ibuprofen, diklofenak i paracetamol).

o Leki stosowane w celu zapobiegania tworzeniu si¢ zakrzepow krwi, takie jak: kwas
acetylosalicylowy, warfaryna, heparyna lub klopidogrel.

o Leki z grupy hydantoin (leki przeciwpadaczkowe) np. fenytoina.

o Leki z grupy sulfonamidow, jak hydrochlorothiazyd, acetazolamid, indapamid w tym
antybiotyki (leki stosowane w leczeniu zakazen).

o Leki z grupy pochodnych sulfonylomocznika (leki stosowane w leczeniu cukrzycy) np.
glimepiryd i glipizyd.

o Inhibitory konwertazy angiotensyny (ang. ACE) oraz inne leki stosowane w leczeniu wysokiego
cisnienia krwi, takie jak: cilazapryl, enalapryl lub propranolol.
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Antagonisci receptora angiotensyny I1, takie jak: kandesartan, eprosartan lub losartan.

Leki moczopedne (leki stosowane w leczeniu zbyt wysokiego ci$nienia krwi) jak furosemid.
Glikozydy nasercowe (leki stosowane w leczeniu chordb serca) np. digoksyna.

Steroidy (leki stosowane w leczeniu obrzgkdw i zapalenia) np. hydrokortyzon, prednizolon lub
deksametazon.

o Antybiotyki z grupy chinolonéw (leki stosowane w leczeniu zakazen) np. cyprofloksacyna lub
moksyfloksacyna.

o Niektore leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, jak: sole litu lub leki z grupy
selektywnych inhibitoréw zwrotnego wychwytu serotoniny (ang.SSRI) (np. fluoksetyna i
cytalopram).

o Probenecyd (lek stosowane w leczeniu ostrej dny moczanowej).

o Metotreksat (lek stosowany w leczeniu zaburzen skornych, zapalenia stawow oraz W leczeniu
raka).

o Cyklosporyna lub takrolimus (leki stosowane w leczeniu zaburzen skornych lub po
przeszczepieniu organow).

o Zydowudyna (lek stosowany w leczeniu AIDS oraz zakazen wirusem HIV).

o Mifepryston (lek stosowany do przerywania cigzy lub do wywotania porodu w przypadku
$mierci ptodu).

Jesli ktorykolwiek z wyzej wymienionych punktow odnosi si¢ do pacjenta lub w razie jakichkolwiek
dalszych watpliwosci, przed przyjeciem tego leku, nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

o Nie przyjmowac leku Anapran EC w trzech ostatnich miesigcach cigzy, poniewaz moze to
zaszkodzi¢ dziecku.
o Jesli 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.
o Anapran EC moze utrudnia¢ zaj$cie w cigz¢. Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli pacjentka
planuje ciaze lub jesli ma problemy z zajsciem w ciaze.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Anapran EC moze wywolywaé uczucie zmgczenia, senno$ci, zawroty glowy, problemy ze
wzrokiem i zachowaniem roéwnowagi, stany przygnebienia lub problemy ze snem. Nalezy
porozmawia¢ z lekarzem, jesli ktorykolwiek z opisanych objawow dotyczy pacjenta i nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac narzedzi lub maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Anapran EC

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

Podczas stosowania leku Anapran EC lekarz zaleci regularne wizyty kontrolne, w celu wykrycia
mozliwych dzialan niepozadanych oraz potwierdzenia, ze pacjent przyjmuje wlasciwag dawke leku.

Jest to szczegdlnie wazne, jesli pacjent jest w podesztym wieku.

Zalecana dawka to:

Dorosli

Choroba zwyrodnieniowa stawéw i zesztywniajace zapalenie stawéw kregostupa

Zalecana dawka dobowa wynosi od 500 mg do 1000 mg w dwoch dawkach podzielonych, co 12
godzin.

Jesli dawka zalecona jest 1000 mg na dobg, mozna przyja¢ tabletke 500 mg dwa razy w ciagu doby,
albo dwie tabletki po 500 mg w pojedynczej dawce (rano lub wieczorem).
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U niektorych pacjentow, w kontroli bolu konieczna moze okazaé si¢ wieksza dawka poczatkowa,
miedzy 750 mg a 1000 mg na dobe. Dotyczy to pacjentow:

e ze zwigkszonym bdlem w nocy lub sztywno$cig poranna,

e ktérym zmieniono leczenie z duzej dawki innego leku przeciwbdlowego,

ez chorobg zwyrodnieniowa stawow, gdy gtéwnym objawem jest bol.

Zaburzenia mi¢sniowo-szkieletowe (np. skrecenia i uszkodzenia powysitkowe) lub bolesne
miesigczkowanie

Dawka poczatkowa wynosi zazwyczaj 500 mg na dobg, nastgpnie 250 mg tabletki co 6 do 8 godzin,
w zaleznosci od potrzeb. Nie nalezy przekracza¢ dawki 1250 mg na dobg po pierwszym dniu
rozpoczgcia leczenia.

Pacjenci w podeszlym wieku i pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby
O wielkosci dawki zdecyduje lekarz. Zwykle jest ona mniejsza, niz w przypadku innych dorostych
pacjentow.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Ze wzgledu na nieodpowiednig moc leku, lek Anapran EC nie jest zalecany do stosowania u dzieci
ponizej 16 lat.

Sposob przyjmowania:

Tabletki nalezy potykac¢ w cato$ci, popijajac niewielka iloscig wody, podczas lub po positku. Nie
nalezy rozgniata¢ ani rozgryzac tabletek.

Pacjent powinien upewnic sie, ze przyjmuje wystarczajacg ilos¢ ptyndéw (jest dobrze nawodniony),
podczas przyjmowania leku Anapran EC. Jest to szczegélnie istotne w przypadku pacjentow, ktorzy
majg problemy z nerkami.

Podczas stosowania leku Anapran EC lekarz bedzie chciat skontrolowaé, czy pacjent przyjmuje
wlasciwg dawke 1 nie wystepuja u pacjenta dziatania niepozadane. Jest to szczegolnie wazne,

W przypadku pacjentéw w podesztym wieku.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Anapran EC
W razie przypadkowego przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy natychmiast zwrocic sie
do lekarza lub uda¢ sie do najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku.

Pominigcie przyjecia leku Anapran EC

W razie pominigcia przyjecia leku, nalezy pomina¢ dawke, o ktorej pacjent zapomniat.

Nastepnie kontynuowa¢ ustalony schemat dawkowania. Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwdjnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Anapran EC

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Przyjmowanie takich lekow, jak Anapran EC moze by¢ zwigzane z niewielkim zwickszeniem ryzyka
ataku serca (zawatu serca) lub udaru.

Wazne dzialania niepozadane, na ktore nalezy zwroci¢ uwage:
Nalezy przerwac stosowanie leku Anapran EC i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli

wystapia nastepujace dzialania niepozadane. Pacjent moze wymaga¢é pilnej pomocy medycznej:
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Ciezkie zaburzenia zotadka i jelit, objawy obejmuja:

e Krwawienie z zotadka, obserwowane jako wymioty z krwia lub ciemne, fusowate wymioty
przypominajace fusy od kawy.

e Krwawienie z odbytu, obserwowane jako przemijajace czarne, smoliste stolce lub krwawa
biegunka.

e Owrzodzenia lub perforacje zotadka lub jelit. Objawy moga obejmowac niestrawnos$é, bol
zotadka, goraczke, nudnosci lub wymioty.

e Problemy z trzustka. Objawy moga obejmowac silny bol zotadka promieniujacy w kierunku
plecow.

e Zaostrzenie wrzodziejacego zapalenia jelita grubego lub choroby Lesniowskiego-Crohna,
objawiajace si¢ bolem, biegunka, wymiotami i utrata masy ciala.

Reakcje alergiczne, objawy obejmuja:
e Nagly obrzek gardta, twarzy, dloni lub stop.
e Trudnosci w oddychaniu, uczucie ucisku w klatce piersiowe;j.
o  Wysypki skorne, pecherze lub $§wiad.

Ciezkie wysypki skorne, objawy obejmuja:

o Cigzka wysypka, ktora rozwija si¢ szybko, z pecherzami lub tuszczeniem skory, mozliwe
takze pecherze w jamie ustnej, gardle lub oczach. Jednoczesnie moze wystapi¢ goraczka, bol
glowy, kaszel i tkliwo$¢ catego ciala.

e Pecherze na skorze po ekspozycji na swiatto stoneczne (porfiria skorna pdzna) szczegdlnie
w okolicach ramion, twarzy i dtoni.

Zaburzenia watroby, objawy obejmuja:
e Zazolcenie skory lub biatkowek oczu (zottaczka).
e Uczucie zmeczenia, utrata apetytu, nudnosci lub wymioty, jasno zabarwione stolce (zapalenie
watroby) oraz zaburzenia widoczne w wynikach badania krwi (w tym zapalenie watroby).

Zawal serca, objawy obejmuja:
e Bol w Kklatce piersiowej, ktory moze promieniowac do szyi, barkéw i w dot lewej reki.

Udar, objawy obejmuja:
e Ostabienie mig$ni i dretwienie. Moze wystepowac tylko po jednej stronie ciata.
e Nagta zmiana wechu, smaku, stuchu lub wzroku, splatanie.

Zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych, objawy obejmuja:
e Goraczka, zte samopoczucie, sztywnos¢ karku, bol gtowy, nadwrazliwo$¢ na jasne $wiatto i
splatanie (bardziej prawdopodobne u 0s6b z zaburzeniami immunologicznymi, jak toczen
rumieniowaty uktadowy).

W razie wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych objawow niepozadanych, nalezy natychmiast
odstawic lek i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane moga obejmowac:

Zoladek i jelita:
e Zgaga, niestrawno$¢, bol brzucha, nudnosci lub wymioty, zaparcia, biegunka, gazy.

Krew
e Zaburzenia dotyczace krwi, jak niedokrwisto$¢ lub zmiany liczby biatych krwinek.

Zaburzenia psychiczne:
e Ciezkie problemy z zasypianiem lub zaburzenia snu.
e Depresja.
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e Zaburzenia pamigci lub koncentracji.
e Uczucie splatania, omamy wzorkowe lub stuchowe (omamy).

Uklad nerwowy:
o Bl glowy.
e Ataki lub napady drgawkowe, zawroty gtowy lub uczucie pustki w glowie lub sennosé.
e Mrowienie lub dretwienie dtoni i stop.
e Trudnosci z pamigcia lub koncentracja.

Oczy i uszy:
e Zaburzenia widzenia, bol oka.
e Zaburzenia stuchu, w tym dzwonienie w uszach (szumy uszne), utrata stuchu.
e Zawroty glowy wywolujace problemy z zachowaniem réwnowagi.

Serce i krazenie:
e Obrzek dloni, stop lub noég (oedema). Moze towarzyszy¢ temu bol w klatce piersiowe;,
zmeczenie, duszno$¢ (niewydolnos¢ serca).
e Uczucie kotatania serca (palpitacje), zwolnienie rytmu serca lub wysokie ci$nienie krwi.
e Zaburzenia dotyczace sposobu W jakim serce pompuje krew po calym organizmie lub
uszkodzenie naczyn krwionosnych. Objawy moga obejmowac zmeczenie, duszno$é, uczucie
omdlenia, bol uogdlniony.

Klatka piersiowa:
e Trudnosci w oddychaniu, w tym duszno$¢, §wiszczacy oddech lub kaszel.
e Zapalenie ptuc lub obrzek phuc.

Skora i wlosy:
e Wysypki skdrne, w tym zaczerwienienie, pokrzywka, krosty i pgcherze na ciele i twarzy.

e Siniaki, $wiad, pocenie si¢, nadmierna wrazliwo$¢ skory na $wiatto stoneczne lub utrata
wlosow.

Uklad moczowy:
e Krew w moczu lub problemy z nerkami.

Inne:

e Wzmozone pragnienie, gorgczka, odczucie zmeczenia lub ogdlne zte samopoczucie.
Bol w obrgbie jamy ustnej lub owrzodzenie jamy ustnej.
Bol lub ostabienie migsni.
Trudnosci u kobiet z zajéciem w cigzg.
Toczen rumieniowaty uktadowy (SLE). Objawy moga obejmowac goraczke, wysypke,
problemy z nerkami i bole stawow.

Zglaszanie dzialah niepozadanych

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

i Produktow Biobojczych:

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywac¢ lek Anapran EC

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

Nie stosowacé tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku, po: Termin
waznosci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktoérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Anapran EC

- Substancjg czynng leku jest naproksen. Kazda tabletka zawiera odpowiednio 250 mg lub
500 mg naproksenu.

- Pozostale sktadniki to: powidon K 90, kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian wchodzace
w sktad rdzenia tabletki oraz kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1: 1)
dyspersja 30%, trietylu cytrynian, talk, symetykon emulsja wchodzace w sktad otoczki
tabletki.

Jak wyglada lek Anapran EC i co zawiera opakowanie

Anapran EC, 250 mg, tabletki dojelitowe:
Biale lub prawie biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane o $rednicy okoto 10 mm.

Anapran EC, 500 mg, tabletki dojelitowe:
Biate lub prawie biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane o $rednicy okoto 13 mm.

Blister z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku. Kazdy blister zawiera 10 tabletek
dojelitowych.

Opakowanie Anapran EC, 250 mg zawiera: 20, 30 lub 60 tabletek dojelitowych.
Opakowanie Anapran EC, 500 mg zawiera: 20 lub 60 tabletek dojelitowych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Adamed Pharma S.A.

Piefikow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnoéw

Wytwérca

Adamed Pharma S.A.

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

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
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{Polska} {Anapran EC}
{Hiszpania 250 mg}  {Naproxeno Aldal}
{Hiszpania 500 mg}  {Naproxeno Aristo}

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2019
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