PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Apraljin Forte 550 mg comprimate filmate
Naproxen de sodiu

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Dacd aveti orice intrebéri suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie si-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala cu ale dumneavoastra.

- Dacd manifestafi orice reactii adverse, adresati-vA medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi punctul 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Apraljin Forte si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stifi inainte si utilizati Apraljin Forte
Cum si luati Apraljin Forte

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Apraljin Forte

Continutul ambalajului si alte informatii

SNk W

1. Ce este Apraljin Forte si pentru ce se utilizeazi

Apraljin forte 550 mg comprimate filmate este utilizat in tratamentul simptomatic al:

. osteoartritd, artritei reumatoide, spondilitei anchilozante,
. gutei acute

. tulburérilor musculoscheletice acute;

. durerii acute postoperatorii;

. dismenoreei.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Apraljin Forte

Risc Cardiovascular (CV)

- AINS pot determina un risc crescut de evenimente trombotice cardiovasculare grave, infarct
miocardic si accident vascular cerebral, care pot fi letale. Acest risc poate creste odatid cu durata de
utilizare. Pacientii cu boli cardiovasculare sau factori de risc pentru boli cardiovasculare pot
prezenta un risc mai mare.

- APRALJIN FORTE trebuie evitat pentru tratamentul durerii inainte sau imediat dupa interventia
chirurgicald de by-pass coronarian.

Riscuri gastro-intestinale (GI)

- AINS determina reactii adverse gastro-intestinale grave, inclusiv sdngerari, ulceratii si perforatii
ale stomacului sau intestinelor, care pot fi letale. Aceste evenimente pot sd apara in orice moment in
timpul] utilizarii si cu sau fird simptome de avertizare anterioare. Pacientii varstnici prezinta un risc
mai mare de evenimente gastro-intestinale grave.

Nu utilizati Apraljin Forte:
- daci sunteti alergic (hipersensibil) la naproxen sau la oricare dintre celelalte componente
(vezipct.6).

- dacd afi avut vreodatd dificultati in respiratie (astm bronsic),

: D S Iy . . e AGENTIA MEDICAME T_kiUI
mucoasei nas'l'llul (I‘].l”'llt-a) la admmlstrgrea ac1dulgl acet}lsahcﬂlc .%‘f. rﬁmé't%rn{‘lﬂﬁ YT A
antiinflamatorii nesteroidiene (AINS, medicamente antireumatice nesterdiene);mun Chisinau, str. Koroienko, 2/1
SECTIA AUTORIZARE

MEDICAMENTE




- dacd afi avut anterior singerare sau perforatie la nivelul stomacului in timpul unui tratament
cu medicamente din grupa AINS-urilor, dacd aveti sau ati avut un ulcer peptic (ulcer la stomac sau
duoden) sau sangerdri la nivelul stomacului, sau afi avut doud sau mai multe episoade de ulcer
peptic.
- dacd aveti insuficienta severa cardiaca, hepaticd sau renal.
- inainte sau dupa operatia de bypass coronarian.

- dacd sunteti o femeie aflati in al treilea trimestru de sarcina.

Atentionari si precautii

Adresafi-vd medicului dumneavoastrd, farmacistului sau asistentei medicale nainte de a lua
Apraljin Forte.

Administrarea concomitentd de naproxen sodic si alte AINS (inclusiv inhibitori selectivi de COX-2)
trebuie evitata.

Pentru a reduce la minimum riscul potential de aparitic a unui eveniment advers, trebuie utilizata
cea mai micd doza eficace pe cea mai scurtd durata posibild. De aceea, doctorul dumneavoastrd va
evalua la anumite intervale daca tratamentul cu Apraljin Forte mai este necesar.

Daca aveti sau ati avut anterior boli severe la nivelul stomacului si/sau intestinului, trebuie si
spunefi medicului dumneavoastra. Vi se va cere sd spuneti medicului dumneavoastra despre orice
simptom neobisnuit aparut (de exemplu durere).

AINS, inclusiv Apraljin forte, pot determina reactii adverse grave gastrointestinale (GI), incluzand
inflamatie, sdngerare, ulceratie si perforare a stomacului, intestinului subtire sau intestinului gros,
care pot fi letale. Aceste evenimente adverse grave pot apirea in orice moment, cu sau fird
simptome de avertizare, la pacientii tratati cu AINS.

Tulburarile gastro-intestinale severe cauzate de medicamente impotriva durerii, febrei si inflamatiei
au aparut mai des la pacientii varstnici sau cu handicap. De aceea, dacd aveti afectiuni
gastrointestinale severe precum ulcere, singerari sau leziuni, medicul dumneavoastri vi va sfitui si
incepeti cu cea mai micd doza si sa luati unele medicamente protectoare (misoprostol sau inhibitori
ai pompei de protoni). Dacd luati doze mici de acid acetilsalicilic sau alte medicamente care pot
determina singerare gastro-intestinald, s-ar putea sa fie necesar si luati un medicament de protectie.
Daca luati doze mici de acid acetilsalicilic sau alte medicamente care pot determina singerare
gastro-intestinald, s-ar putea sa fie necesar si luati un medicament de protectie.

Nu trebuie sd luati Apraljin Forte si trebuie si discutati imediat cu medicul dumneavoastrd dacd
oricare dintre cele enumerate In continuare apar inainte sau in timpul tratamentului cu Apraljin
Forte, deoarece acest medicament poate masca simptomele altor afectiuni:

- dacd pierdeti mult in greutate fard o cauza aparent si aveti probleme la inghitire.

- dacd Incepeti sa varsati alimente sau singe.

- dacd eliminati scaune de culoare neagra (materii fecale cu sange).

Dacai oricare dintre cele de mai sus mentionate sunt valabile 1n cazul dumneavoastrd (sau nu sunteti
sigur), discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua acest medicament.
Severitatea si frecventa acestor tulburdri gastro-intestinale poate creste cu cresterea dozei si a
perioadei de tratament cu Apraljin Forte.

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua acest medicament:

- dacé aveti o inflamatie a intestinelor (boala Crohn sau colita ulcerativa).

- dacd luati contraceptive orale, medicamente care impiedicd coagularea singelui, cum ar fi
warfarina, medicamente care pot creste riscul de ulceratie sau sdngerare, cum ar fi aspirina.

- dacd suntetd in varsta.

- dacd aveti orice alte afectiuni ale ficatului sau rinichilor.



Medicamente precum Apraljin Forte se pot asocia cu o usoard crestere a riscului de atac de cord
(infarct miocardic) sau accident vascular cerebral. Riscul este mai mare in cazul dozelor mai mari
sau al tratamentului de lungd duratd. Nu depasiti doza sau durata recomandate pentru tratament.
Cu toate cd aceste incidente cardiovasculare severe pot sd apard farad simptome de avertizare,
adresati-va medicului dacd prezentati orice semne si simptome cum ar fi durere toracici, scurtarea
respiratiei, oboseald, dificultéti de vorbire.

De asemenea, discutati cu medicul dumneavoastrd inainte de a lua acest medicament daci aveti
afectiuni ale inimii, ati suferit un accident vascular cerebral sau credefi cd afi putea avea risc de
aparitie a acestor afectiuni. Puteti avea risc de a dezvolta aceste afectiuni:

- dacd aveti tensiune arteriald mare (inclusiv necotrolati).

- dacd aveti probleme legate de circulatia sangelui sau de coagulare a sangelui.

- dacd suferiti de insuficientd cardiaca congestiva si edem

- dacd aveti diabet zaharat.

- dacd aveti concentragii crescute ale colesterolului in singe.

- dacd sunteti fumaétor.

Reactii cutanate
La utilizarea AINS au fost raportate foarte rar reactii cutanate grave, unele cu risc letal,
incluzand dermatita exfoliativé, sindrom Stevens-Johnson gi necroliza toxica epidermici.

Reactii andfilactice (anafilactoide)

La pacientii cu si fard antecedente de hipersensibilitate la acidul acetilsalicilic, alte medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene, sau medicamente ce contin naproxen sodiu pot s apari reactii de
hipersensibilitate (inclusiv reactii anafilactoide).

Acestea pot, de asemenea, sd apard la persoanele cu antecedente de angioedem, bronhospasm (de
exemplu, astm bronsic), rinitd, polipi nazali, boli alergice, tulburiri respiratorii cronice, sau
sensibilitate la acid acetilsalicilic. Acest lucru este valabil pentru pacientii cu alergie diagnosticati
la naproxen sodic sau alte AINS (manifestata, printre altele, cu reactii cutanate, prurit sau eruptii
cutanate tranzitorii). Reactiile anafilactoide, inclusiv anafilaxia, pot fi letale.

Efecte renale

Administrarea pe termen lung AINS a determinat necroza papilara renald si alte leziuni renale.

De asemenea, s-a observat toxicitate renald la pacientii la care prostaglandinele renale au un rol
compensator in mentinerea perfuziei renale.

Efect Hepatic

Cresterea la limitd a unuia sau mai multor teste functionale hepatice poate s apara la panid la 15%
dintre pacientii care iau AINS, inclusiv Apraljin forte. Aceste modificari ale testelor de laborator
pot progresa, pot rimine neschimbate, sau pot fi tranzitorii dupa continuarea tratamentului. Daci
apar semne clinice si simptome concordante cu afectiunile hepatice sau dacd apar manifestiri
sistemice (de exemplu eozinofilie, eruptii cutanate tranzitorii, etc) Apraljin forte trebuie intrerupt.
Este necesara prudentd la semnele si simptomele alterarii functiei hepatice. Este necesara precautie
in cazul afectiunilor hepatice severe, inclusiv icter si hepatita (greatd, slabiciune, mancarimi, icter,
durere in partea superioara dreaptd a abdomenului).

Efecte oftalmice

Au fost raportate schimbari la nivel ocular care pot fi atribuite administrarii de naproxen. In cazuri
rare au fost raportate reactii adverse oculare, inclusiv papilita optica, nevrita retrobulbara si edem
papilar, la utilizatorii de AINS-uri, inclusiv naproxen, desi nu a putut fi stabilita o relatie cauza-
efect; in consecinta pacientii care dezvolta tulburari de vedere in__timpul tratamentului cu
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Acesta trebuie utilizat cu precautie la cei cu risc de boald Alzheimer (o boala caracterizatd prin
uitare).

Dacd sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati s rimaneti gravida.
Tratamentul cu Apraljin Forte poate pune probleme in cazul in care vreti si rdméaneti gravida.
Trebuie sd vad informati medicul daca doriti s deveniti gravidd sau aveti probleme si raméaneti
gravida.

Teste de laborator

Deoarece pot aparea ulceratii grave ale tractului gastro-intestinal si sangerdri fard simptome de
avertizare, medicii trebuie s monitorizeze semnele sau simptomele hemoragiei gastro-intestinale.
Pacientii cdrora li se administreazé tratament pe termen lung cu AINS trebuie sd aibd hemograma
completa si un profil chimic verificat periodic. Daca apar semne clinice si simptome concordante cu
afectarea hepaticd sau renald, apar manifestari sistemice (de exemplu eozinofilie, eruptii cutanate
tranzitorii etc.) sau dacd valorile anormale ale testelor hepatice persistdi sau se agraveaza,
tratamentul cu naproxen sodic trebuie intrerupt.

Informatii importante privind unele ingrediente ale Apraljin forte 550 mg comprimate filmate
Acest medicament contine 2,19 mmol (sau 50,39 mg) sodiu per dozid in comprimatele de 550
mg. Acest fapt trebuie luat in considerare de pacientii care urmeaza o dieta fara sodiu.

Apraljin Forte impreuna cu alte medicamente

Va rugam sd spunefi medicului dumneavoastrd sau farmacistului dacd luati sau afi luat recent
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fard prescriptie medicald.

In special, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati:

- medicamente care determind eliminarea acidului uric din organism si previn atacurile de guta
(probenecid),

- medicamente care inhiba sistemul imunitar (ciclosporind),

- mifepristona (utilizat pentru a pune capét unei sarcinii sau pentru a induce expulzarea in cazul in
care copilul a murit),

- medicamente utilizate In tratamentul tensiunii arteriale crescute,

- medicamente utilizate pentru inhibarea sistemul imunitar dupa transplantul de organe
(tacrolimus),

- medicamente utilizate in tratamentul SIDA (zidovudind),

- medicamente impotriva depresiei (ISRS),

antibiotice chinolone (de exemplu ciprofloxacina),

- alte medicamente contra durerii (acid acetilsalicilic si alte medicamente antiinflamatorii
nesteroidiene),

- medicamente care cresc cantitatea de urini eliminati (furosemid),

medicamente utilizate in tratamentul bolilor psihice (litiu),

medicamente utilizate In tratamentul bolilor maligne (metotrexat),

- medicamente utilizate pentru prevenirea coagularii sangelui (warfarind),

- medicamente utilizate in tratamentul durerilor si inflamatiilor articulatiilor
(corticosteroizi),

Apraljin Forte cu alimente, bauturi si alcool
Comprimatele se administreaza pe calea orald cu o cantitate suficienta de apa.

Sarcina si alaptarea
Dacd suntefi gravida sau aldptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida,
informati medicul sau farmacistul pana la initierea administrarii preparatului.



Utilizarea naproxenului sodic nu este recomandata in timpul sarcinii. Medicul va determina daci
beneficiul administrérii medicamentului la gravidd este mai mare decét riscul posibil asupra fitului.
De aceea, in timpul sarcinii, trebuie sd luati acest medicament numai la indicatia medicului
dumneavoastra.

Nu trebuie sa luati acest medicament in ultimul trimestru de sarcini.

Alaptarea
Nu se recomanda de administrat in perioade de aldptare

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Unii pacienti pot prezenta somnolentd, ameteli, vertij, insomnie sau depresie concomitent utilizirii
de Apraljin Forte. In cazul aparifiei acestor reactii, pacientii trebuie sa respecte precautie la
conducerea vehiculelor sau folosirea utilajelor.

3. Cum sa luati Apraljin Forte
Luati intotdeauna acest preparat exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastrd. Daci nu suntefi
sigur trebuie sé discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Doze recomandate

Tratamentul durerii, dismenoreei primare, tendinitei §i bursitei acute: doza initiald recomandati
constituie 550 mg si ulterior se va administra cate 550 mg de 2 ori pe zi. Doza inifiala zilnici nu
trebuie sd depageascd 1100 mg.

Guta acutd: doza initiald recomandata constituie 1 comprimat (550 mg). In timpul tratamentului
indelungat, doza poate fi ajustatd in functie de raspunsul clinic obtinut la pacient.

Mod de administrare
Comprimatele se administreaza pe calea orala cu o cantitate suficienta de apa, dupa mese.

Informatie suplimentara pentru grupe speciale de pacienti
Pacienti cu disfunciie renald
Preparatul nu se va administra in caz de tulburari ale functiei renale.

Pacienti cu insuficientd hepatica
Se recomanda administrarea cu precautie la pacientii cu tulburarea functiei hepatice.

Copii

Studiile de sigurantd si eficacitate nu sunt complete, APRALJIN FORTE nu se va administra la
copii cu vérsta sub 16 ani. Totusi, se va administra numai in artritd reumatoida juvenila la copii cu
varsta peste 5 ani cate 10 mg/kg/zi la intervale de 12 ore.

Varstnici

Acest medicament trebuie utilizat cu precautie la pacientii vérstnici, datoritd riscului de
supradozare. La acesti pacienti trebuie utilizatd cea mai micd dozd eficace, iar durata
tratamentului si fie cat mai scurtd, datorita riscului mai mare de evenimente adverse la aceastd
categorie de varsta.

Daci luati mai mult APRALJIN FORTE decit trebuie (supradozaj)
Dacié afi luat mai mult Apraljin Forte decét trebuie, anuntati imediat medicul dumneavoastri sau

mergeti la cel mai apropiat spital. Luati acest prospect sau
dumneavoastrd pentru ca medicul sa stie ce ati luat.
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Simptome: cefalee, convulsii, coma, pirozis, greatd, varsdturi, dureri epigastrice, singerari
gastrointestinale, rareori diaree, dezorientare, excitatie, somnolentd, ameteli, tinitus, lesin.
In cazurile de intoxicatie severa sunt posibile insuficienta renald acuti si afectarea ficatului.

Daca uitati sa luati una sau mai multe doze de APRALJIN FORTE Daca Daci ati uitat si luati
o0 dozi, luati doza omisa imediat ce vd amintifi. Nu luati o doza dubld pentru a compensa doza
uitata.

Dacd avefi orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastrd sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca si alte medicamentele, acest preparat poate provoca reactii adverse, cu toate ci nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse sunt clasificate pe grupuri in ordinea frecventei

Foarte frecvente (afecteazd mai mult de 1 utilizator din 10)

Frecvente (afecteaza de la 1 pana la 10 utilizatori din 100)

Mai putin frecvente (afecteazi de la 1 pana la 10 utilizatori din 1000)

Rare (afecteaza de la 1 pana la 10 utilizatori din 10000)

Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 din 10000 utilizatori)

Cu frecventd necunoscuta (frecventa nu poate fi estimatd din datele disponibil)

Frecvente

- anemie hemolitica,

- somnolenta, letargie, cefalee, sensibilitate la lumina, nevrita optica retrobulbar, tulburarea
concentratiei,

- vedere Incetosatd, Incetosarea corneei,

- palpitatie, edem, insuficienta cardiaca congestivi, retentia de sodiu,

- dispnee (dificultiti de respiratie),

- ulcer peptic, perforare, sangerare cu probabilitate de a fi fatale la pacientii varstnici,
indigestie acida, greatd, esofagitd, varsituri, diaree, flatulentd, constipatie, dispepsie, durere
abdominali;

- prurit, eruptii cutanate, eruptii maculoase, purpura, hiperemie cutanati,

) tulburari renale,

- edem, sete.

Mai putin frecvente

- meningita aseptica,

- anemie aplasticd, modificari ale numéarului unor celule din sdnge (leucopenie,
trombocitopenie, agranulocitoza, eozinofilie),

- reactii anafilactoide,

- cresterea nivelului de potasiu in singe (hiperkaliemie),

- depresie, tulburdri de somn, insomnie, confuzie, halucinatii,

- convulsii, disfunctie mintala,

- papilitd, edem al papilei,

- tulburdri de auz, tinitus, vertij,

- hipertensiune arteriala, vasculiti,

- edem pulmonar, astm bronsic, pneumonie eozinofilica,

- ulceratie gastrointestinald, melend, hematemezi, stomatita, stomatiti ulcerativa, colitd
ulcerativa si exacerbarea bolii Crohn, pancreatita, gastrita,

- purpura, alopecie, eritem polimorf, reactii de fotosensibilitate, incluzind porfiria cutanati
tardiva, reactii aseméanatoare profiriei cutanate tardive, eruptii buloase datorita sindromului Stevens-



Johnson, necrolizd epidermica, eritem nodos, lichen plan, eruptie pustuloasi, transpiratie, urticarie,
edem angioneurotic,

- dureri musculare, atonie,

- hematurie, nefrita interstifiala, sindrom nefritic, insuficienta renald, necroza papilari renala,
- infertilitate la femet,

- pirexie (senzatie de frig si febrd), depresie, oboseala,

- valori anormale ale testelor functiei hepatice, cresterea nivelelor creatininei serice.

Rare
- crestere a valorilor serice ale transaminazelor sau a concentratiei plasmatice a fosfatazei
alcaline, bilirubinemie, icter, hepatite, inclusiv cazuri cu evolutie letala.

Foarte rare
- infarct miocardic, ictus.

Raportarea reactiilor adverse

Dacd manifestafi orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului §i  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Apraljin Forte

Nu lasati acest medicament la vederea si Indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

A se pastra In ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie dupd "EXP". Data
de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati Apraljin Forte dacé observati semnelor vizibile de deteriorare a produsului si / sau
ambalajului.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Apraljin Forte

Fiecare comprimat filmat contine naproxen sodic 550 mg, echivalent cu naproxen 500 mg.
Celelalte componente sunt: Celuloza microcristalind PH 101, celulozad microcristalina PH 102,
amidon, amidon pregelatinizat 1500, polivinil pirolidone K25, stearat de magneziu

Filmul comprimatului:

Hipromeloza, dioxid de titan, talc, polietilen glycol, sodiu lauril sulfat.

Cum arati Apraljin Forte si continutul ambalajului:
Comprimate filmate de culoare alba, fard miros, omogene, ovale, cu incizie pe o parte §i “APJ

550” inscriptionare pe altd parte a comprimatului AGENTIA MEDICAMENTULU!
Cate 10 comprimate in blister. Cate 1 sau 2 blistere in cutie de carton. || SI DISPOZITIVELOR MEDICALE
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Acest prospect a fost aprobat in mai 2020

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
st Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



