Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Apranax Dolo 220 mg filmtabletta
naproxén-natrium

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

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

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

- Tovabbi informacidkért forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

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

- Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat, ha tiinetei harom napon beliil (ha a gyogyszert
lazcsillapitasi céllal alkalmazza) vagy ha hét napon beliil (ha a gyogyszert fajdalomcsillapitasi
céllal alkalmazza) nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer az Apranax Dolo 220 mg filmtabletta (Apranax Dolo) és milyen
betegségek esetén alkalmazhat6?

2. Tudnivalok az Apranax Dolo szedése el6tt

3. Hogyan kell szedni az Apranax Dolo-t?

4, Lehetséges mellékhatadsok

5. Hogyan kell az Apranax Dolo-t tarolni?

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

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

Az Apranax Dolo naproxént tartalmaz, ami az ugy nevezett nem-szteroid gyulladascsokkentok
(NSAID-ok) csoportjaba tartozik. Ez a gyogyszer csokkenti a gyulladast, a fajdalmat és a lazat.

Az Apranax Dolo a kovetkezo esetekben alkalmazhat6:

e kiilonboz6 eredetii enyhe és kozepesen sulyos fajdalmak rovid tava kezelése, mint: fejfajas,
fogfajas, izomfajdalom, iziileti fajdalom, hatfajas és menstruacios fajdalom (diszmenorrea)

e megfazashoz vagy influenzahoz tarsuld laz csokkentésére €s a tarsuld fajdalmak tiineti kezelésére.

Feltétleniil forduljon kezeldorvosahoz harom nap utan, ha nem érzi magat jobban, vagy esetleg
rosszabbul érzi magat (ha a gyogyszert lazcsillapitasi céllal alkalmazza), vagy hét nap utan (ha a
gyogyszert fajdalomcsillapitasi céllal alkalmazza).

2. Tudnivalok az Apranax Dolo szedése eldtt

Ne szedje az Apranax Dolo-t:

e ha allergias a naproxénre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevijére;

e ha korabban asztma, csalankiiités (urtikaria) vagy egyéb allergias reakcio jelentkezett
acetilszalicilsav vagy mas nem-szteroid gyulladascsdkkentd bevételét kovetden;

e ha korabban nem-szteroid gyulladascsokkentdkkel végzett kezelés soran gyomorvérzés vagy

bélvérzés jelentkezett, illetve a gyomor vagy a bél fala atfurddott (Ggynevezett perforacio);

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

ha sulyos szivbetegségben szenved;

ha sulyos vesebetegsége van;

ha a terhességének utolsé harmadaban van.
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Ne szedje az Apranax Dolo-t, ha a fentieck barmelyike vonatkozik Onre. Ha nem biztos benne,
forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez az Apranax Dolo szedése el6tt.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A mellékhatasok minimalisra csokkenthetdk, ha a legkisebb hatasos adagot a tiinetek kezeléséhez
sziikséges legrovidebb ideig alkalmazzak.

A naproxén alkalmazasa nem javasolt emésztorendszeri eredeti fajdalom csokkentésére.

Az Apranax Dolo szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével a kovetkezo

esetekben:

e ha a kortorténetében emésztorendszeri betegség, példaul fekélyes bélgyulladas (kolitisz ulcerdza)
vagy Crohn-betegség szerepel (gyulladasos bélbetegségek bélfajdalommal, hasmenéssel,
hanyassal és fogyassal);

e ha mas nem-szteroid gyulladascsokkentdt is szed, példaul igynevezett szelektiv
ciklooxigenaz-2-gatlokat (COX-2-gatlok) vagy mas olyan gyogyszert, ami gyomorvérzést vagy
gyomorfekélyt okozhat, mint a kortikoszteroidok, a vérhigitdk (példaul warfarin), bizonyos
antidepresszansok (agynevezett szelektiv szerotoninvisszavétel-gatlok) (Iasd még lent: Egyéb
gyogyszerek €s az Apranax Dolo”);

e ha On acetilszalicilsavat szed a vérrogképzoédés kockazatanak csokkentése és szivproblémak
megeldzése céljabol, mivel a naproxén gyengitheti az acetilszalicilsav hatasait;

e ha On idés (65 év feletti), mivel ilyenkor nagyobb a mellékhatasok — kiilondsen a gyomrot érintd
mellékhatasok — kockazata;

e ha szivproblémai vannak, korabban sztrokon (agyi érkatasztrofa) esett at, vagy ugy gondolja, hogy

Onnél fennéll ezeknek a kockazata (példaul magasvérnyomas-betegsége van, cukorbetegségben

szenved, magas a koleszterinszintje, vagy dohanyzik);

ha jelenleg vagy korabban barhol a szervezetében (artérias) érproblémai voltak;

ha vese- vagy majproblémaja van vagy volt;

ha alkoholt fogyaszt — f6leg ha gyakran és nagy mennyiségben;

ha véralvadasi problémai vannak;

ha asztmaban szenved, vagy szenvedett korabban;

ha korabban eléfordult mar Onnél allergids reakcid, mint az angioddéma (az arc, az ajkak, a

szemek vagy a nyelv duzzanata), borkititések, nyalkahartya-karosodasok;

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

e ha szisztémas lupusz eritematozuszban (SLE: iziileti fajdalmat, borkiiitést és lazat okoz) vagy
egyeb kotoszoveti betegségben, példaul reumatoid artritiszben (RA) szenved;

e ha teherbe szeretne esni, vagy terméketlenség miatt all kivizsgalas alatt (1asd alabb: ,, Terhesség,
szoptatas és termékenység”);

e ha Onnél vérvizsgalatot vagy vizeletvizsgalatot végeznek, tajékoztassa kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét, hogy Apranax Dolo-t szed. A tabletta szedését a vizsgalat elott 48 oraval le kell
allitani, mert az Apranax Dolo szedése befolyasolhatja a vizsgalatok eredményét.

Bort érintd, stlyos mellékhatasokat (koztiik Stevens—Johnson-szindromat, toxikus epidermalis
nekrolizist és eozinofiliaval és szisztémas tiinetekkel jaro gyodgyszerreakciot [DRESS])

jelentettek az Apranax Dolo filmtablettaval torténd kezeléssel kapcsolatban. Hagyja abba az Apranax
Dolo alkalmazasat, és azonnal forduljon orvoshoz, ha az emlitett bort érintd, sulyos mellékhatasokkal
kapcsolatos, 4. pontban leirt tiinetek barmelyikét észleli.

Egyéb figyelmeztetések

Az olyan gyogyszerek, mint a naproxén, kismértékben ndvelhetik a szivroham (miokardialis infarktus)
vagy az agyi érkatasztrofa (sztrok) kockazatat, kiilondsen nagyobb adagok €s tartos kezelés esetén. A
javasolt adagot és kezelési id6tartamot ne lépje thl.

Gyulladascsokkent6 és lazesillapité hatasa miatt az Apranax Dolo elfedheti mas betegségek tiineteit,
és késleltetheti a diagnoézist.

Gyermekek és serdiilok
Az Apranax Dolo alkalmazasa gyermekeknél és 16 évesnél fiatalabb serdiiloknél nem javasolt.



Egyéb gyogyszerek és az Apranax Dolo
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphat6 gyogyszereket is.

Beszéljen orvosaval vagy gyogyszerészével, ha a kdvetkezd gyogyszerek barmelyikét szedi:
e cgyéb gyulladascsokkentdk, mint ibuprofén, acetilszalicisav vagy COX-2-gatlok, példaul
celekoxib;

bizonyos vérnyomascsokkentdk (az ACE-gatlokat is beleértve);

vizhajtok, példaul furoszemid;

szivglikozidok (szivelégtelenség kezelésére), példaul digoxin;

litium (mentalis problémak kezelésére);

metotrexat (borproblémak, iziileti gyulladas vagy daganat kezelésére);

ciklosporin vagy takrolimusz (bOrproblémak kezelésére vagy szervatiiltetés utan);
mifepriszton (terhesség megszakitasara, vagy a sziilés meginditasara a magzat elhalasa esetén);
szteroidok, igynevezett kortikoszteroidok;

véralvadasgatlok (vérrdg kialakulasat megakadalyoz gyodgyszerek), mint warfarin, acenokumarol
vagy heparin;

szulfonilureak (cukorbetegség kezelésére);

,»verhigitok”, mint klopidogrél vagy kis adagban acetilszalicilsav;

depresszio kezelésére alkalmazott gydgyszerek, ugynevezett szelektiv
szerotoninvisszavétel-gatlok példaul paroxetin, citalopram;

kinolonok (bakterialis fertézések kezelésére), példaul ciprofloxacin;

probenecid (koszvény kezelésére);

zidovudin (AIDS és HIV-fertozés kezelésére);

biszfoszfonatok (a csontritkulas kezelésére és megel6zésére);

savlekotok (gyomorégés kezelésére);

kolesztiramin (a vér koleszterinszintjének csokkentésére);

hidantoinok, mint fenitoin (epilepszia kezelésére);

szulfonamidok, a bakterialis fert6zések kezelésére szolgald szereket is beleértve.

Az Apranax Dolo egyidejii bevétele étellel és itallal
A gyogyszer beveheto étkezés kozben vagy étkezés utan is.

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 el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség

A terhesség utolsd harom honapjaban az Apranax Dolo nem alkalmazhatd, mert kérosithatja
sziiletendd gyermekét, vagy problémakat okozhat a sziilés soran. Vese- és szivproblémakat okozhat a
magzatnal. Ez befolyéasolhatja az On és sziiletendd gyermeke vérzési hajlamét, és a tervezettnél
késébbi sziiletést vagy hosszabb ideig tartd vajudast okozhat. Ne szedje az Apranax Dolo-t a terhesség
elso 6 honapjaban, kivéve, ha feltétlenil sziikséges, és orvosa ezt tanacsolta. Ha kezelésre van
sziiksége ebben az idészakban, vagy amikor teherbe akar esni, a lehet6 legkisebb adagot kell
alkalmazni a lehetd legrovidebb ideig. A terhesség 20. hetét6l az Apranax Dolo veseproblémakat
okozhat a magzatnal, ha néhany napnal tovabb szedi, amely a magzatot kdriilvevé magzatviz alacsony
szintjéhez (oligohidramnion) vagy a magzat szivében egy ér (duktusz arteridzusz) besziikiiléséhez
vezethet. Ha néhany nappal hosszabb ideig tartd kezelésre van sziiksége, orvosa tovabbi ellendrzést
javasolhat.

Szoptatds
Szoptatas alatt az Apranax Dolo nem szedheto.

Termékenység
Az Apranax Dolo szedése megnehezitheti a teherbeesést. Tajékoztassa kezelGorvosat 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 gépjarmiivet, vagy kezeljen gépeket, ha ezek Onnél nem
jelentkeznek.

3. Hogyan Kell szedni az Apranax Dolo-t?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetden, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Az Apranax Dolo-t szgjon at kell szedni.
A tablettat egy pohar vizzel kell lenyelni.

A maximalis napi adag legfeljebb 3 tabletta.

Ha az Apranax Dolo filmtablettat fajdalomesillapitasi céllal alkalmazza, legfeljebb hét napig szedje.
Ha az Apranax Dolo filmtablettat lazcsillapitasi céllal alkalmazza, legfeljebb harom napig szedje.

Feltétleniil forduljon kezel6orvosahoz hét nap utan, ha nem érzi magat jobban, vagy esetleg rosszabbul
érzi magat (ha a gyogyszert fajjdalomcsillapitési céllal alkalmazza), vagy harom nap utan (ha a
gyogyszert lazcsillapitasi céllal alkalmazza).

Felndttek és 16 évesnél idosebb serdiilok

A javasolt adag egy tabletta 8-12 oranként.

Alkalmazhat6 kezd6é adagként két tabletta is, majd ezt kovetden 12 6ra mulva vehetd be a kdvetkezo
tabletta.

Naponta legfeljebb harom tablettat szabad bevenni.

1dosek, maj- vese és (vagy) szivbetegségben szenveddok
Az ajanlott adag rendszerint kisebb, mint ami altalaban a felnétteknek javasolt.

1d6ds betegeknek kezeldorvosukkal kell megbeszélni az alkalmazandé adagot.

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

Ha az eldirtnal tobb Apranax Dolo-t vett be
Ha az el6irtnal tobb Apranax Dolo-t vett be, forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ha elfelejtette bevenni az Apranax Dolo-t

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

Ha idé6 elott abbahagyja az Apranax Dolo szedését
Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat 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 orvoeshoz, ha:

emésztési zavara, gyomorégése, gyomorfajdalma (gyakori mellékhatas) vagy egyéb gyomortiinete
van, hanyingere van vagy hany (ennek hatterében lehet gyomorfekély vagy bélfekély, illetve
gyomor- vagy bélgyulladas) — ritka mellékhatas;

veért lirit a széklettel vagy szurokszéklete van (a gyomor és a belek vérzésének és atlyukadasanak
tiinete) — ritka mellékhatas;

vért hany, vagy a hanyadék kavézaccra hasonlit — ritka mellékhatas;

1égzési problémai vannak, mint zihalas, 1égszomj vagy kohogés (tiidéodéma), kimeriiltség, a boka,
a labfej és a lab duzzanata, teststlygyarapodas (ezek a szivelégtelenség tlinetei) — nagyon ritka
mellékhatas;

megduzzad az arca, keze, laba, szeme, ajka és/vagy nyelve, ami légzési vagy nyelési nehézséget
okozhat (angioddéma) — ritka mellékhatas;

anafilaxia jelentkezik (életveszélyes allergias reakcio, amelynek tiinete lehet: alacsony
vérnyomas, légzészavarok és bortiinetek, mint borkiiités €s duzzadas) — nagyon ritka mellékhatas;
sulyos borreakciok jelentkeznek: bérhamlas, viszketés, duzzanat, kiemelked6 lilas borkititések,
voros foltok a béron, a bor kipirulasa fajdalmas piros teriiletekkel, holyagokkal vagy hamléssal.
Kialakulhat sulyos holyagosodas és hamlas az ajkak, a szemek, a szdj, az orr €s a nemi szervek
teriiletén.

Vérrogképzodés veréérben (artérias trombozis), ami szivrohamhoz vezethet* (mellkasi fajdalom,
amely a nyakba ¢és vallba, valamint a bal karba lefelé sugarozhat) és sztrok* (agyi érkatasztrofa:
tiinete lehet az izomgyengeség és zsibbadas. Ez altalaban csak a test egyik oldalan jelentkezik;
vagy hirtelen megvaltozhat a szaglas, izérzés, hallas vagy latas, illetve zavartsag lép fel) — nagyon
ritka mellékhatas.

Tovabbi lehetséges mellékhatasok

Gyakori (10-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):

Szédiilés vagy almossag, fejfajas;
Memoriazavar vagy koncentracidzavar;
Hasi fajdalom, gyomorégés, hanyinger, emésztési zavar

Nem gyakori (100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

Almossag, dlmatlansag, aluszékonysag;

Koéros almok;

Szédiilés;

Hasmenés, székrekedés, hanyas;

Boérkiiités, viszketés, voros foltok megjelenése a béron.

Ritka (1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

Gyomorfekély;

Vesebetegség;

A kéz- és a labfej vagy a 1ab duzzanata (periférias 6déma);
Laz;

Izomfajdalom vagy -gyengeség.

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

Fehérvérsejtszam-valtozasok;

Alacsony vérlemezkeszam;

Alacsony fehérvérsejtszam,;

Alacsony vorosvérsejtszam (aplasztikus anémia);

Alacsony vorosvérsejtszam (hemolitikus anémia);

Alvaszavarok, koncentracios zavarok, zavart gondolkodas, levertség (depresszio);
Hallasvaltozasok, beleértve a fiilcsengést (tinnitusz) és hallasvesztést;
Hajhullas;

Gorcsrohamok (epilepszias roham);

Emelkedett vérnyomas;

Szivdobogasérzés (szapora és erbteljes szivverés érzése);



Asztma stlyosbodésa, tiidogyulladas;

Az agy és gerincveld koriili membran gyulladasa, amit nem baktériumok okoznak (aszeptikus
meningitisz). Tilinetei: 14z, hanyinger, hanyas, zavartsag, fejfajas, nyakmerevség és
fényérzékenység;

Lataszavarok, latasvaltozasok (ha latasvaltozasokat észlel, szemészeti vizsgalatra kell mennie);
A vérerek gyulladasa (amely lazat, duzzanatot és altalanos rossz kozérzetet okoz);
Hasnyalmirigy-gyulladas (1azat, gyomorfajdalmat és hanyingert okoz);

Magas kaliumszint a vérben (amely rendszertelen szivverést, rosszullétet okoz)

Noknél fogamzasi problémak és esetenként korasziilés; a magzat esetében befolyasolja a
tidoartériat az aortaval 6sszekoto vezeték elzarddasat;

Magas szérumkreatinin-szint;

Majproblémak, amelyeket koros laboratoriumi eredmények alapjan ismernek fel;

Hasi diszkomfortérzés és fajdalom (vastagbélgyulladas, kolitisz);

Erzékenység és gyulladds a szajiiregben (aftas fekélyek, sztomatitisz);

Nyelési nehézség, nyeléskor jelentkezd fajdalom, torokfajas (nyelécsdgyulladas [6zophagitisz]
tiinetei);

A bor felhdlyagosodasa a napfénynek kitett helyeken, tobbnyire a karon, arcon, ¢s kézfejen
(pszeudoporfiria);

A bor fényérzékenysége (fotoszenzitivitas);

Izzadas;

Majgyulladas, amely olykor végzetes (tiinetei tobbek kozott: faradtsagérzés, étvagytalansag,
hanyinger, hanyas, agyagszinii széklet), sargasag (a bordn, a szem inharty4jan);

Sulyos veseproblémak, példaul veseelégtelenség,

Vesekarosodas vagy vesegyulladas, ami vérvizelést, az liritett vizelet mennyiségének csokkenését,
illetve hanyingert, hanyast okozhat.

Nem ismert (a rendelkezésre allo adatokbol a gyakorisag nem allapithaté meg):

Bizonyos fehérvérsejtek alacsony szama, ami lazat és gyakori fert6zéseket okozhat (neutropénia);
Olyan dolgok latasa, esetleg hallasa, amelyek nincsenek ott (hallucinaciok);

Zavartsag;

Bizsergés vagy zsibbadas a kezekben és labakban (paresztézia);

Altalanos rossz kozérzet;

Natha;

Altalanos faradtsagérzés, erétlenség;

Figyelemzavar;

Szomjusag;

Nefropatia (vesebetegség);

Kiterjedt borkiiitések, magas testhomérseklet, a majenzimszintek emelkedése, vérképeltérés
(eozinofilia — az egyik fehérvérsejttipus megemelkedett szintje), megnagyobbodott nyirokcsomok
és mas szervek érintettsége (eozinofiliaval és szisztémas tiinetekkel jard gyogyszerreakcio, mas
néven DRESS). Lasd még 2. pont.

Mindig ugyanazon a helyen jelentkez6 (fix) gyogyszerkiiités néven ismert jellegzetes allergias
borreakciod, amely altalaban ugyanazo(ko)n a hely(ek)en jelenik meg a gyogyszerrel valo
ismétlodo kezelés utan, és kerek vagy ovalis, voros foltok és borduzzanat, holyagok (csalankiiités)
képében, illetve viszketés formajaban jelentkezhet.

* az Apranax Dolo, hasonldan a tobbi nem-szteroid gyulladascsokkent6hoz, a szivroham vagy a sztrok
(agyi érkatasztrofa) kockazatanak kismértékii emelkedését okozhatja.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhet6ségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon
rendelkezésre a gyodgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.


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

5. Hogyan Kkell az Apranax Dolo-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Ez a gyogyszer kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.
A fénytdl és nedvességtol vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A dobozon, ill. a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato:) utan ne szedje ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

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?
e A készitmény hatdéanyaga a naproxén. 220 mg naproxén-natriumot tartalmaz filmtablettanként,
ami 200 mg naproxénnek felel meg.
e Egyéb 0sszetevok:
Tablettamag: mikrokristalyos celluloz. povidon K30, talkum, magnézium-sztearat, tisztitott viz.
Filmbevonat: Opadry kék YS-1R-4216, hipromell6z 2910, titan-dioxid (E171),
indigotin, (E132), makrogol 6000.

Milyen az Apranax Dolo kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Kék, ovalis, mindkét oldalan dombort, 13 mm hossza és 7,1 mm széles filmtabletta.

10 db, 20 db vagy 30 db filmtabletta PVC/PVDC//Al buborékcsomagolasban és dobozban.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil forgalomba.

Forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

frorszag

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

Ezt a gyogyszert az Europai 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 felillvizsgalatanak datuma: 2025. marcius.



