Betegtajékoztaté: Informaciok a beteg szamara
Apranax Dolo 220 mg filmtabletta
naproxen-natrium

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel8orvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelen szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informéciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei harom napon (ha a gyoégyszert lazcsillapitonak
hasznalja) vagy ha hét napon beliil (ha a gyogyszert fajdalomcsillapitasra hasznalja) beliil nem
enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztato6 tartalma:

Milyen tipust gyogyszer az Apranax Dolo és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Apranax Dolo szedése el6tt

Hogyan kell szedni az Apranax Dolot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Apranax Dolot tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

AN e

1. Milyen tipusu gyogyszer az Apranax Dolo és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Apranax Dolo naproxent tartalmaz, ami az ugy nevezett nem szteroid gyulladas-csokkentd
gyogyszerek (NSAID) csoportjaba tartozik. Ez a gyogyszer csokkenti a gyulladast, a fajjdalmat és a
lazat.

Az Apranax DOlo a kovetkezd esetekben hasznalhato:
o kiilonbozo eredetli enyhe és kdzépstlyos fajdalmak rovid tava kezelése, mint: fejfajas,
fogfajas, izom fajdalom, iziileti f4jdalom, hatfajas és menstrudcios fajdalom (diszmenorrea)
o megfazdshoz vagy influenzahoz tarsul6 14z csdkkentésére €s a tarsuld fajdalmak tiineti
kezelésére.

Feltétleniil forduljon kezel6orvosahoz, ha nem érzi magat jobban, vagy esetleg az allapota
rosszabbodott harom nap utdn (ha a gydgyszert lazcsillapitasra hasznalja), vagy hét nap utan (ha a
gyogyszert fajjdalom csillapitasara hasznalja).

2. Tudnivalék az Apranax Dolo szedése el6tt

Ne szedje az Apranax Dolo-t:

- ha allergias a naproxenre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevojére;

- ha korabban asztma, csalankiiités vagy egyéb allergias reakci6 jelentkezett acetilszalicilsav
(aszpirin) vagy mas nem szteroid gyulladas-csokkentd bevételét kdvetden;

- ha korabban nem-szteroid gyulladascsokkentokkel végzett kezelés soran gyomor- vagy bélvérzés
jelentkezett, illetve a gyomor-vagy bél fala atfurodott (in. perforacio);

- ha gyomor-vagy bélproblémaja, pl. fekélye vagy vérzése van, vagy volt korabban;

- ha sulyos szivbetegségben szenved;

- ha stlyos vese- vagy majbetegsége van;
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- ha aterhességének utols6 harmadéaban van.

Ne szedje az Apranax Dolo-t, ha a fentiek barmelyike vonatkozik Onre. Ha nem biztos benne,
forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez az Apranax Dolo szedése el6tt.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A mellékhatasok minimalisra cs6kkenthetdk, ha a legkisebb hatékony dozist a tiinetek kezeléséhez
sziikséges legrovidebb ideig alkalmazzak.

A naproxen alkalmazasa nem javasolt emésztorendszeri eredetii fajdalom csdkkentésére.

Az Apranax Dolo szedése eldtt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyodgyszerészével a kdvetkezd

esetekben:

. ha a kortorténetében emésztérendszeri betegség, pl. fekélyes bélgyulladas (kolitisz ulcerdza)
vagy Crohn-betegség szerepel (gyulladasos bélbetegségek, bélfajdalommal, hasmenéssel,
hanyassal és fogyassal)

. ha mas nem-szteroid gyulladascsokkent6t is szed, példaul un. ciklooxigenaz-2 szelektiv gatlokat
(COX2 gatlok) vagy mas olyan gydgyszert, ami gyomorvérzést vagy —fekélyt okozhat, mint a
kortikoszteroidok, a vérhigitok (pl. warfarin), bizonyos antidepresszansok (un. szelektiv
szerotonin visszavétel gatlok) (lasd még lent ,,Egyéb gyogyszerek és az Apranax Dolo)

. ha On idéskora, mivel ilyenkor nagyobb a mellékhatasok, kiilondsen a gyomrot érintdk,
kockazata
. ha szivproblémdi vannak, kordbban sztrokon esett 4t, vagy igy gondolja, hogy Onnél fennall

ezeknek a veszélye (példaul magas vérnyomasa van, cukorbetegségben szenved, magas a
koleszterin szintje vagy dohanyzik)

. ha jelenleg vagy korabban barhol a szervezetében (artérids) érproblémai voltak

. ha vese- vagy majproblémaja van vagy volt

. ha alkoholt fogyaszt, foleg ha gyakran €s nagy mennyiségben

. ha véralvadasi problémai vannak

. ha asztmaban szenved, vagy szenvedett kordbban

. ha korabban eléfordult mar Onnél allergids reakcié, mint angioddéma (az arc, az ajkak, szemek
vagy nyel duzzanata), borkiiitések, nyalkahartya karosodasok

. ha orrpolipja van, vagy ha sokat tiisszog, folyik az orra, eldugul vagy viszket az orra (rinitisz)

. ha szisztémas lupusz eritematozuszban (SLE, iziileti fajdalmat, borkiiitést és 1azat okoz) vagy
egyéb kotészoveti betegségben pl. reumatoid artritiszben (RA) szenved

. ha On teherbe szeretne esni vagy terméketlenség miatt all kivizsgélds alatt) 1asd lentebb:
»lerhesség, szoptatés és termékyenség™)

. ha Onnél vér- vagy vizeletvizsgalatot végeznek, tijékoztassa orvosat vagy gydgyszerészét, hogy

Apranax Dolo-t szed. A tablettak szedését a vizsgalat el6tt 48 oraval le kell allitani, mert azok
eredményét befolyasolhatja.

Egyéb figyelmeztetések
Az olyan gyogyszerek, mint a naproxen, kis mértékben novelhetik a szivroham (miokardialis

infarktus) vagy sztrok kockazatat. Barmilyen kockazat magasabb nagy dézisok és tartos kezelés
esetén. A javasolt dozist és kezelési idétartamot ne 1épje til.

Gyulladas-csokkentd és lazesillapitd hatdsa miatt az Apranax Dolo elfedheti mas betegségek tiineteit
és késleltetheti a diagnozist.

Gyermekek és serdiilok
Az Apranax Dolo alkalmazasa gyermekeknél és 16 év alatti serdiil6knél nem javasolt.

Egyéb gyogyszerek és az Apranax Dolo
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett
alkalmazott, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.



Beszéljen orvosaval vagy gyogyszerészével, ha a kovetkezd gydgyszerek barmelyikét szedi:

* egyéb gyulladas-csokkentdk, mint ibuprofen, acetilszalicisav (aszpirin) vagy COX2 gatlok, pl.
celecoxib

® bizonyos vérnyomascsokkentok, az ACE-gatlokat is beleértve)

e vizhajtok, pl. furoszemid

e sziv glikozidok (szivelégtelenség kezelésére) pl. digitalisz

e litium (mentalis problémak kezelésére)

* metotrexat (bérproblémak, iziileti gyulladas vagy daganat kezelésére)

e ciklosporin vagy takrolimusz (bOrproblémak kezelésére vagy szervatiiltetés utan)

e mifepriszton (terhesség befejezésére vagy a sziilés meginditdsara a magzat elhaldsa esetén)

e szteroidok, un kortikoszteroidok

e véralvadas gatlok (a véralvadék kialakulasat megakadalyozo gyogyszerek), mint warfarin,
acekumarol vagy heparin

e szulfonilureak (cukorbetegség kezelésére)

e vérhigitok”, mint klopidogrél vagy acetilszalicilsav(aszpirin) alacsony dozisban

e depresszio kezelésére hasznalt gyogyszerek, un. szelektiv szerotonin visszavétel gatlok pl.
paroxetin, citalopram

¢ kinolonok (bakterialis fert6zések kezelésére), pl. ciprofloxacin

e probenicid (koszvény kezelésére)

e zidovudin (AIDS ¢és HIV fert6zés kezelésére)

e biszfoszfonatok (a csontritkulas kezelésére és megeldzésére)

e savkotok (gyomorégés kezelésére)

e koleztiramin (a vér koleszterinszintjének csokkentésére)

¢ hidantoinok, mint fenitoin (epilepszia kezelésére)

¢ szulfonamidok, a bakterialis fert6zések kezelésére szolgalod szereket is beleértve.

Az Apranax Dolo egyidejii bevétele étellel és itallal
A gyogyszer bevehet6 étkezés kdzben vagy étkezés utan.
Az Apranax Dolo-t egy pohar vizzel kell lenyelni

Terhesség, szoptatas és termékenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség
A terhesség utols6 harom honapjaban az Apranax Dolo nem alkalmazhato.

A terhesség elsé hat honapjaban kizarélag akkor és addig alkalmazhato, ha azt a kezeldorvos
feltétleniil sziikségesnek tartja.

Szoptatas
Szoptatas alatt az Apranax Dolo nem szedheto.

Termékenység
Az Apranax Dolo megnehezitheti a teherbeesést. T4jékoztassa orvosat vagy gyogyszerészét, ha On

terhességet tervez, vagy nehézségei vannak a teherbeeséssel.
A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Apranax Dolo szédiilést, Almossagot vagy faradtsagot, latas- és egyensulyzavart, depressziot vagy
alvaszavart okozhat. Csak akkor vezessen, vagy kezeljen gépeket, ha ezek Onnél nem jelentkeznek.

3.  Hogyan Kkell szedni az Apranax Dolot?



Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember altal elmondottaknak megfeleléen
szedje. Amennyiben nem biztos az adagolést illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét.

Az Apranax Dolo-t szajon at kell szedni.
A tablettat egy pohér vizzel kell lenyelni.

A javasolt napi legfeljebb harom tablettanal ne vegyen be tobbet.

Ha az Apranax Dolo tablettat fajdalom csillapitasara hasznalja, legfeljebb hét napig szedje.
Ha az Apranax Dolo tablettat lazcsillapitasara hasznalja, legfeljebb harom napig szedje.

Feltétleniil forduljon kezeléorvosahoz, ha nem érzi magat jobban, vagy esetleg az allapota
rosszabbodott hét nap utan (ha a gyogyszert fajdalom csillapitasara hasznalja), vagy harom nap utan
(ha a gyogyszert lazcsillapitasra hasznalja).

Felndttek és 16 év feletti serdiilok

A javasolt dozis egy tabletta 8-12 oranként.

Alkalmazhat6 kezd6dozisként két tabletta, majd ezt kovetden 12 6ra mulva vehetd be a kovetkezo
tabletta.

Naponta legfeljebb harom tablettit szabad bevenni.

1dések, maj- vese és (vagy) szivbetegségben szenvedok
A dozis rendszerint alacsonyabb, mint a felndtteknek javasolt.

1dds betegeknek konzultalniuk kell kezeldorvosukkal.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél
Az Apranax Dolo alkalmazasa nem javasolt gyermekeknek és 16 év alatti serdiiloknek.

Ha az el6irtnal tobb Apranax Dolot vett be
Forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez, ha tobb tablettat vett be, mint amennyit kellett
volna.

Ha elfelejtette bevenni az Apranax Dolot

Ha elfelejtette bevenni egy tablettat, vegye be a kovetkez6 adagot, amint eszébe jut, hacsak nincs mar
kozel a kovetkezo adag bevételének ideje. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta
poétlasara.

Ha id6 el6tt abbahagyja az Apranax Dolo szedését
Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Hagyja abba az Apranax Dolo szedését és azonnal forduljon orvoshoz, ha:

® emésztési zavara, gyomorégese, gyomorfajdalma vagy egyéb gyomortiinete van, émelyeg vagy
hany (gyomor-vagy bélfekélye vagy gyulladasa lehet);

e vért iirit a széklettel vagy szurokszékletes van (a gyomor és belek vérzésének és atlyukadasanak
tiinete);

e vért vagy kavézacc-szeriit hany;



e csalankiiitések (urtikaria) jelentkeznek (nem gyakori mellékhatas);

e [égzési problémai vannak, mint zihalas, 1égszomj vagy kohogés (a gyakorisag nem ismert);

e  megduzzad az arca, kezei, labai, szemei, ajkai és/vagy nyelve, ami 1€gzési vagy nyelési nehézséget
okozhat (angioddéma) — gyakorisag nem ismert;

e anafilaxia jelentkezik (életveszélyes allergias reakci6, amelynek tiinete lehet: alacsony
vérnyomads, légzészavarok és bortiinetek, mint borkiiités és duzzadas) — ritka mellékhatas;

® cgyeb mas allergias tlinete jelentkezik (ritka mellékhatas);

e sulyos borreakcidk jelentkeznek (nagyon ritkan vagy nem ismert gyakorisaggal jelentkezo
mellékhatasok): bérhamlas, viszketés, duzzanat, kiemelked6 lilas borkiiitések, voros foltok a
boron, a bor kipiruldsa fajdalmas piros teriiletekkel, holyagokkal vagy hamlassal. Kialakulhat
sulyos holyagosodas és hamlas az ajkak, szemek, sz4j, orr és nemi szervek teriiletén.

Tovabbi lehetséges mellékhatasok

A leggyakrabban megfigyelt mellékhatasok az emésztérendszert érintik. El6fordulhat peptikus fekély,
atfurodas vagy emésztérendszeri vérzés, ami néha halalos kimenetelii, kiilondsen idoseknél. Az
alkalmazast kovetOen jelentették émelygés, hanyas, hasmenés, szelesség, székrekedés, emésztési
zavar, gyomorfajdalom, véres széklet, vérhanyas fekélyes szajnyalkahartya-gyulladas és a
bélgyulladas (kolitisz) valamint Crohn-betegség rosszabbodasat. Kisebb gyakorisaggal figyelték meg
gyomornyalkahartya-gyulladas (gasztritisz) eléfordulasat.

Vizvisszatartas (ami a végtagok duzzadasat okozhatja), magas vérnyomas és szivelégtelenség
elofordulasat jelentették nem-szteroid gyulladascsokkentok kezelésével kapcsolatosan.

Gyakori (10 -bél legfeljebb 1 beteget érinthet):
— Zavartsag, szédiilés vagy almossag, fejfajas
— Lataszavarok (latasvizsgalatra kell mennie, ha lataszavart észlel)
— Fiilesengés (tinnitusz).
— Borkiiités, viszketés, piros foltok a boron.
— Féradtsag.

Nem gyakori (100 -bol legfeljebb 1 beteget érinthet):
— Depresszio
— Alvaszavar
— Koéros almok
— Memoria- és koncentracids zavarok
— Szivdobogas-érzés
— A bor fényérzékenysége

Ritka (1000 -bol legfeljebb 1 beteget érinthet):

— Alacsony vorosvértestszam (hemolitikus anémia)

— Magas kalium szint a vérben (rendszertelen szivverést, émelygést okozhat)

— Hallaszavarok

— Ergyulladas (ami lazat, duzzanatot és altalanos rossz kozérzetet okozhat)

— Az asztma, tiidogyulladas rosszabbodasa (tiinetei lehetnek a faradtsag érzés, étvagytalansag,
émelygés vagy hanyas és vilagos szinii széklet)

— Sargasag (a boron vagy a szemfehérjén)

— Hajhullas

— A bor holyagosodasa a napnak kitett teriileteken, leginkabb a karokon, arcon és kezeken
(Pszeudoporfiria)

— Izomfajdalom vagy -gyengeség.

Nagyon ritka (10 000 -bél legfeljebb 1 beteget érinthet):
— Fehérvérsejtszam valtozasok



— Alacsony vérlemezkeszdm

— Alacsony fehérvérsejtszam

— Alvaszavarok, koncentracids zavarok

— Gorcsrohamok

— Emelkedett vérnyomas

— Szivroham * (mellkasi fajdalom, ami a nyakba ¢és véllba, valamint a bal karba lefelé sugarozhat)
¢és sztrok™® (tlinete lehet az izomgyengeség és tompasag. Ez altalaban csak a test egyik oldalan
jelentkezik, vagy hirtelen megvaltozhat a szaglas, izérzés, hallas vagy 1atas, zavartsag)

— Az agy ¢€s gerincveld koriili membranos gyulladasa, amit nem baktériumok okoznak (aszeptikus
meningitisz). Tiinetei: laz, émelygés, hanyas, zavartsag, fejfajas, nyakmerevség és
fényérzékenység

— Hasnyalmirigy-gyulladas (lazat, gyomorfajdalmat és hanyingert okoz)

— Vesekarosodas vagy —gyulladas (vérvizelést, az iiritett vizelet mennyiségének csokkenését,
hanyingert, hanyast okozhat)

Nem ismert (a rendelkezésre allo adatokbdl a gyakorisag nem megallapithato):
— Bizonyos fehérvérsejtek alacsony szama, ami lazat és gyakori fertézéseket okozhat
(neutropénia)
— Alacsony vordsvértest szam (aplasztikus anémia)
— Olyan dolgok latasa, esetleg hallasa, amelyek nincsenek ott (hallucinaciok)
— Szédiilés, ami egyenstlyzavarokat okoz
— Tuszurasérzés vagy tompasag érzés a kezekben ¢és labakban
— Altalanos rossz kozérzet
— Lataszavarok
— Szomjusag
— M3jproblémak: kéros véreredmények segitik kimutatni
— Stlyos veseproblémak, mint veseelégtelenség, nefropatia
— Magas szérum kreatinin szint
— Holgyeknél teherbeesési nehézség
— A kezek, labak vagy labszarak duzzadasa (periférias 6déma)
— Laz

* az olyan gyogyszer, mint az Apranax Dolo, okozhtja szivroham vagy sztrok kockazatanak
kismértékli emelkedését.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat vagy gydgyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatisok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tbb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

S. Hogyan Kkell az Apranax Dolot tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
Az eredeti csomagoléasban, fénytdl és nedvességtol védve kell tarolni.

A dobozon, ill. a buborékcsomagoléson feltiintetett lejarati ido {lejarati id6 roviditése} utadn ne szedje
ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Apranax Dolo?

- A készitmény hatéanyaga a naproxen. Filmtablettanként 220 mg naproxen-natriumot tartalmaz
(ami 200 mg naproxennek felel meg)

- Egyéb 6sszetevok:
Tablettamag: mikrokristalyos cellul6z. povidon K30, talkum, magnézium-sztearat, tisztitott viz.
Tablettabevonat: Opadry kék YS-1R-4216 festék: hipromell6z 2910, titanium-dioxid (E171),
indigotin, lake (E132), makrogol 6000.

Milyen az Apranax Dolo kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Apranax Dolo 220 mg filmtabletta
Kék, ovalis és mindkét oldalan dombor(, 13 mm hossza és 7,1 mm széles filmtabletta.

10 db, 20 db vagy 30 db filmtabletta buborékcsomagolasban és dobozban.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté

Forgalomba hozatali engedély jogosultja:
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2c,

17000 Praha 7

Csehorszag

Gyarto:
ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemyslowa 2, 35-959 Rzeszow, Lengyelorszag

Ezt a gyogyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Horvatorszag, Csehorszag, Szlovénia: Emoxen 220 mg
Esztorszag, Lettorszag, Litvania: Epromul 220 mg

OGYI-T-21996/04 10x
OGYI-T-21996/05 20x
OGYI-T-21996/06  30x

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2016. julius



