Mielétt elkezdené alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el
figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét.
+ Tartsa meg a betegtdjékoztatét, mert a benne szerepld informacidkra a
késdbbiekben is sziiksége lehet.
» Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.
e Ezt a gydgyszert az orvos személyesen Onnek irta fel. A készitményt
masoknak atadni nem szabad, mert szamukra drtalmas lehet még abban az
esetben is, ha tiineteik az Onéhez hasonléak.

A betegtajékoztat6 tartalma:

1. Milyen tipusu gydgyszer az Apranax és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

2. Tudnivalok az Apranax alkalmazasa eldtt

3. Hogyan kell szedni az Apranax filmtablettat!

4. Lehetséges mellékhatasok

5. A készitmény tarolasa

Apranax 275 mg filmtabletta
Apranax 550 mg filmtabletta

Milyen hatéanyagot és segédanyagokat tartalmaz a gydgyszer?
Hatéanyag:

Apranax 275 mg filmtabletta

275 mg naproxen-natrium filmtablettanként.

Apranax 550 mg filmtabletta
550 mg naproxen-natrium filmtablettanként.

Segédanyagok:

Apranax 275 mg filmtabletta:

Mag: mikrokristélyos celluléz, laktéz-monohidrat, magnézium-szteart, tisztitott
viz.

Bevonat: Opadray YS-1R-4215

Apranax 550 mg filmtabletta:

Mag: mikrokristdlyos celluléz, povidon K 30, talkum, magnézium-sztearat,
tisztitott viz.

Bevonat: Opadray Blue YS-1R-4216

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: VALEANT PHARMA
Magyarorszag Kft., Budapest

1. Milyen tipusa gyogyszer az Apranax és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Kiilénbdz4 eredetli (izlleti, izom, csont, sériiléses, sebészi, fogaszati, négydgya-
szati és egyéb), heveny és kronikus gyulladas-, illetve fajdalomcsillapitasra,

valamint lazcsillapitasra szolgald gyogyszer.

Anaproxen az un. nem-szteroid gyulladascsokkenték csoportjaba

tartozik, jelentds gyulladéscsokkentd hatasan kiviil fajdalom- és lazcsillapitd
hatdsa is van.

Hatését els@sorban Ugy fejti ki, hogy gatolja a gyulladasos folyamatok kivéltdsaban
fontos szerepet jatszé enzim miikodését.

2. Tudnivalék az Apranax alkalmazasa elétt

Milyen esetekben nem haszndlhaté a gyégyszer?

» Nem szedhetik az Apranax filmtablettat, akik a gyogyszer hatéanyagara vagy
valamelyik segé-danyagara, illetve un. szalicilitokra vagy mas, nem-szteroid
gyulladascsokkentSkre tulérzékenyek;

* Ha aktiv gyomor-, nyombélfekélyben szenved;

* Ha sulyos vese-, méajkarosodasban szenved;

* Ha terhes vagy szoptat;

» Nem adhaté a gydgyszer | év alatti életkorban.

Mirél kell feltétleniil tajékoztatni kezelS-orvosat az Apranax

filmtabletta szedése elétt?

A kezelés megkezdése elbtt a gydgyszert rendeld orvost tajékoztassa minden

korabbi, illetve jelenleg fennallé betegségérdl.

Kilonésen fontos, hogy kezel6orvosa tudjon arrdl, ha:

* Valamilyen allergias betegségben
(pl. asztma, orr-polip, csalankiiitések, stb.), vagy kordbban nem-szteroid
gyulladascsokkentSk bevétele utan vérnyomasesést tapasztalt;

» Korabban fekélybetegsége volt vagy emészté-rendszeri vérzést allapitottak
meg;

* Maj-, vesebetegségben szenved;

» Szigortan sészegény diétat kell tartania;

« Bizonyos laboratériumi vizsgalatok elvégzését tervezik (mellékvese-miikodeés,
5-hidroxi-indolecetsav meghatarozas), mert ezek eredményét az Apranax
befolyasolhatja.

szenved

Figyelmeztetés:

Tejcukor érzékenység esetében figyelembe kell venni, hogy az Apranax 275 mg-
os filmtabletta 39,0 mg laktozt is tartalmaz.

Az Apranax 275 mg filmtablettaval 25 mg natrium, az Apranax 550 mg
filmtablettaval 50 mg nétrium bevitele torténik, amit azokndl a betegeknél kell
figyelembe venni, akiknek a ndtriumbevitelt szigorian korlatozni kell.

Az Apranax-hoz hasonlé készitmények alkalmazasa soran kis mértékben
fokozédhat a szivinfarktus (,miokardidlis infarktus”) vagy sztrok (,agyi érka-
tasztrofa”) kialakulasanak kockazata, kiilondsen nagyobb adagok hosszabb
ideig torténé alkalmazasa esetén. Ne Iépje tul a javasolt adagot és kezelési
id6tartamot!

Amennyiben szivproblémai vannak, vagy elézéleg volt sztrdkja, illetve gy
gondolja, hogy ezen allapo-tok kialakulasanak kockazata az On esetében
fennall (pl. ha magas a vérnyomasa, cukorbeteg, magas a koleszterinszintje vagy
dohanyzik), a kezelését beszélje meg orvosaval vagy gydgyszerészével.



Szedhet-e
egyidejlileg?
Feltétlendil tajékoztatnia kell orvosat minden gydgyszerrd| amit szed, beleértve
a vény nélkil kaphatokat is. Mas gyogyszerek egyidejii alkalmazasa ugyanis
megvaltoztathatja az Apranax hatasat.

Kiilénasen fontos, hogy kezel8orvosa tudjon arrdl, ha On az alabbi hatéanyagl
gyogyszereket szedi:

Szteroid-, nem-szteroid gyulladascsdkkentdk, aranyvegylletek, alvadés-gatldk,
vernyomascsok-kenték, cukorbetegség elleni szerek, vizhajtok, kalium, bizonyos
antibiotikumok, csontvelém(ikodést gatld szerek, kolhicin, ciklosporin, digoxin,
litium, metotrexat, fenitoin, paracetamol, fényérzékenységet eléidézé szerek,
bizonyos savkéték, probenecid.

egyéb gyogyszert az Apranax filmtablettaval

Vezethet-e gépkocsit vagy kezelhet-e balesetveszélyes gépeket
Apranax kezelés alatt?

Az Apranax befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és gépek lizemeltetéséhez
szilkséges képességeket, ezért orvosa egyedileg donti el, hogy On a fenti
tevékenységeket folytathatja-e.

3. Hogyan kell szedni az Apranax filmtablettat?
A gydgyszert csak orvosi javaslatra és orvosi ellenérzés mellett szabad szedni.
A gydgyszer adagjat és a kezelés idStartamat a kezel&orvos hatarozza meg.

Szokdsos adagolds felnétteknek:

Gyulladdsos, kopdsos iziileti betegségekben: kezdé adag napi 550-1100 mg, két
részre osztva, fenntarté adag: naponta 2 x 275 mg.

Iziileten kivili, sériiléses és miitét utdni fajdalmakban, négydgydszati kérképekben:
kezd6 adag 550 mg, majd 6-8 dranként 275 mg (négydgyaszati betegségben
legfeljebb 5 napon at).

Akut koszvényben: kezdé adag 825 mg, majd 8 dranként 275 mg, a roham
megsz(inéséig.

Gyermekeknek:

Juvenilis rheumatoid arthritisben, 1 éves kor folott: az adagolast az orvos éllapitja
meg, a testsuly alapjan.

Lazcsillapitéként torténé alkalmazdsban legfeljebb 3-4 napig adhatd, szokésos
adagja 7,5 mg/ttkg.

A tablettat szétragas nélkiil, kevés folyadékkal kell bevenni.

A hatas 30 percen belil jelentkezik és kb. 12 éran at tart.

Mi a teendd, ha elfelejtette a gyogyszert bevenni?
Az elfelejtett adagot ne potolja, hanem folytassa a gydgyszer szedését a
kovetkezd esedékes idépontban, a szokasos adagban.

Mit tegyen, ha tul sok gyogyszert vett be?
Rogton jelentkeznie kell kezeléorvosanal vagy kérhazi osztalyon.
A tiladagolas tiinetei: kabultsag, émelygés, hanyinger, hanyas.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszernek, az Apranax-nak is vannak mellékhatésai. Ezek kozil
legsulyosabb, hogy fokozddik a gyomor-bélrendszeri fekély, vérzés, perforacié
kialakuldsanak kockazata.

Tovabbi lehetséges mellékhatasok:

gyomorégés, telitettségérzés, szomijlsagérzés, émelygés, hanyinger, hanyas,
hasi fajdalom, székrekedés, hasmenés, emésztési zavarok, bélgyulladas,
majgyulladas, szédiilés, kabultsag, gondolkodas-koncentraloké-pesség zavara,
fejfajas, almatlansag, depresszio, gorcsok, végtag-zsibbadas, izomgyengeség,
bérviszketés, kilitések, boérvérzések, bdérgyulladas, boér alatti vizenyd,
vesem(ikodési zavarok, vérkép-eltérések, vér kalium-szintjének emelkedése,
szivdobogas-érzés, veritékezés, allergias reakciok (fulladas, szem-fiilpanaszok,
laz).

Az Apranax-hoz hasonld készitmények alkalmazasa soran kis mértékben
fokozdédhat a szivinfarktus (,miokardidlis infarktus”) vagy sztrok (,agyi
érkatasztrdfa”) kialakuldsanak kockazata.

A kezelés soran észlelt mellékhatasok vagy barmilyen szokatlan tinet
jelentkezése esetén haladéktalanul tajékoztassa kezel6orvosat.

5. A készitmény tarolasa

Legfeljebb 30°C-on, fénytdl védve tartando.

A gyodgyszer gyermekektd| elzarva tartando.

A gydgyszert csak a csomagolason feltlintetett lejarati idén belll szabad
felhasznalni.

OGYI-T- 3742/01 (Apranax 275 mg filmtabletta)
OGYI-T- 4030/01 (Apranax 550 mg filmtabletta)

A betegtajékoztatd engedélyezésének datuma: 2007. 07. 24.
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