(IMPEXECO)

EINLEITUNG

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Apranax 275 mg Filmtabletten
Apranax 550 mg Filmtabletten

Naproxen-Natrium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthiilt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mbchten Sie diese spéter nochmals lesen.

* Wemn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

* Wemn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Apranax und woflir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Apranax beachten?
3. Wie ist Apranax einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Apranax aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Apranax und wofiir wird es angewendet?

Apranax enthilt den Wirkstoff Naproxen-Natrium, ein , nicht-steroidales Antirheumatikum'® oder NSAR.
Apranax lindert Schimerzen, Schwellung, Rotung, Warmegefiihl (Symptome der Entziindung) sowie das Fieber.

Apranax wird in den folgenden Fillen angewendet:

* Probleme mit [hren Muskeln, Gelenken und Sehnen, wie zum Beispiel: Verstauchung, Sehnenentziindung, Sportverletzungen, Gicht,
Spondylitis ankylosans (Schimerzen und Steifheit in Nacken und Riicken), Arthritis, akute entziindliche Arthroseschiibe.

* Schimerzen und Entziindungen nach einer Operation oder Zahnextraktion.

* Migréine.

* Menstruationsschimerzen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Apranax beachten?

Apranax darf nicht eingenommen werden,

« wenn Sie allergisch gegen Naproxen, Naproxen-Natrium oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind.

 wenn Sie allergisch gegen ein Arzneimittel, das Acetylsalicylsdure enthilt, oder ein anderes nicht-steroidales Antirheurmatikum sind.

» wenn Sie schwere Nieren- oder Herzprobleme haben.

* wenn Sie Magen- oder Darmprobleme haben, wie beispielsweise Geschwiire, Gastritis oder Blutungen.

Warmnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Arzneimittel wie Apranax kénnen mit einem geringfligig erhohten Risiko auf Herzinfarkt (,,Myokardinfarkt*) oder Schlaganfall in Zusammenhang
gebracht werden. Das Risiko steigt mit hoheren Dosen und Eingerer Anwendung an.

Sie diirfen die empfohlene Dosierung und Behandlungsdauer nicht iiberschreiten.

Bei Herzproblemen, wenn Sie in der Vergangenheit einen Schlaganfall hatten oder wenn Sie denken, Risikofaktoren fiir diese Erkrankungen zu
haben (weil Sie z. B. Bluthochdruck, Diabetes oder einen erhohten Cholestermspiegel haben oder weil Sie rauchen), bitte sprechen Sie mit
Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Apranax einnehmen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Apranax einehimen, wenn einer dieser Warnhinweise auf Sie zutrifft oder in der
Vergangenheit auf Sie zutraf.

* Wemn Sie ein Magen- oder Darmgeschwiir haben oder fiither hatten.

* Wemn Sie Nieren-, Leber- oder Herzprobleme haben.

» Wenn Sie schon élter sind.



Einnahme von Apranax zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. Sprechen Sie
insbesondere mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehimen:

* Andere NSAR oder Schimerzmittel, wie Acetylsalicylsdure.

* Arzneimittel, die die Blutgerinnung verzogern, wie Warfarin, Ticlopidin.

* Probenecid (Armeimittel zur Behandlung von Gicht).

* Sulfonylharnstoffe (Arzneimittel gegen Diabetes).

* Hydantoine (Arzneimittel gegen Epilepsie).

* Methotrexat (bei Problemen mit der Haut, Arthritis oder bestimmten Karzinomen).

* Hemmstoffe des Angiotensin-Converting-Enzyns (ACE-Hemmer) oder andere Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck.

* Bestimmte Diuretika (Arzneimittel zur Forderung der Harnproduktion), wie Furosemid, Spironolacton.

* Zidovudin (zur Behandlung von AIDS und HIV-Infektionen).

* Arzneimittel zr Behandlung von psychiatrischen Erkrankungen, wie Lithium oder bestimmte Antidepressiva (selektive Serotonin-Reuptake-
Hemmer).

* Kortikosteroide (gegen Entziindungen).

* Ciclosporin (bei Hautproblemen oder nach einer Organtransplantation).

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebérfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor
der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

* Sie diirfen Apranax wihrend der Schwangerschaft nicht eimnehimen, es sei denn, Ihr Arzt hat Thnen dazu geraten.

* Apranax kamn es schwieriger machen, schwanger zu werden. Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie eine Schwangerschaft planen oder wenn
Sie Probleme haben, schwanger zu werden.

* Sie diirfen Apranax wihrend der Stillzeit nicht emnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fiihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Apranax kann Schlifrigkeit, Schwindel, Sehstorungen, Gleichgewichtsstérungen oder Schlaflosigkeit verursachen. Wenn das auf Sie zutrifft,
soliten Sie keine Fahrzeuge fiihren und bestimmte Werkzeuge oder Maschinen bedienen.

Apranax enthiilt Natrium und Gelborange S

Jede Tablette Apranax 275 mg (oder 550 mg) enthilt etwa 25 mg (oder 50 mg) Natrium. Dies ist bei Patienten zu berticksichtigen, die eine
natriumarme Diét einhalten miissen.

Apranax 550 mg enthiilt den Farbstoff Gelborange S (E 110), der allergische Reaktionen auslosen kann.

3. Wie ist Apranax einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

* Schlucken Sie die Tabletten mit etwas Wasser, auf niichternen Magen oder mit einer Mahlzeit.
* Achten Sie darauf, geniigend zu trinken (1 bis 1,5 Liter téglich).

Anwendung bei Kindern
Apranax kann ab sechs Jahren angewendet werden, jedoch nur nach den Anweisungen eines Arztes, der die Dosis je nach dem Gewicht des
Kindes bestimmen wird.

Erwachsene
1 Tablette Apranax 550 mg kann 2 Tabletten Apranax 275 mg ersetzen.

Probleme an den Muskeln, Sehnen oder Schmerzen und Entziindungen:
* Die tibliche Anfangsdosis betrégt 2 Tabletten von 275 mg in einer Emnahme. Danach 1 Tablette von 275 mg dreimal téglich.

Probleme an den Gelenken:

* Die tibliche Dosis betréigt 1 Tablette von 275 mg morgens und 1 Tablette von 275 mg abends. Thr Arzt kann Ihnen auch empfehlen, die
Tagesdosis auf einmal einzunehmen.

* Die Hochstdosis betrégt 3 bis 4 Tabletten von 275 mg tiglich.

Gicht:
* Die tibliche Anfangsdosis betrégt 3 Tabletten von 275 mg, danach 8 Stunden spéter 2 Tabletten von 275 mg. Danach 1 Tablette von 275 mg
alle 8 Stunden bis zum Ende des Anfalls.

Migriine:
* Die tibliche Anfangsdosis betrégt 3 Tabletten von 275 mg bei den ersten Anzeichen des Anfalls.



* Frithestens eine halbe Stunde nach der ersten Einnahme konnen Sie noch 1 bis 2 Tabletten von 275 mg einnehmen. Die Hochstdosis betrégt 5
Tabletten von 275 mg im Lauf der ersten 24 Stunden.
* Bei Bedarf am (an den) folgenden Tag(en) 2 bis 4 Tabletten von 275 mg verteilt iber den Tag.

Menstruationsschmerzen:
* Die tibliche Anfangsdosis betrégt 2 Tabletten von 275 mg, danach bei Bedarf 1 Tablette von 275 mg einmal téglich.
* Die Hochstdosis betrédgt 4 Tabletten von 275 mg téglich.

Altere Personen und Personen mit eingeschriinkter Nierenfunktion
Halten Sie sich genau an die Anweisungen Thres Arztes, der die Arzneimitteldosis und die Behandlungsdauer moglichst stark beschréinken wird.

‘Wenn Sie eine grofiere Menge von Apranax eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie zu viel Apranax eingenommen haben, nehmen Sie unverziiglich Kontakt mit Threm Arzt, Apotheker oder mit dem Antigiftzentrum
(070/245.245) auf.

Wenn Sie die Einnahme von Apranax vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Emnahime vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Ennahme dieses Arzneimittels haben, fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Armeimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Schwere Nebenwirkungen, auf die Sie besonders achten miissen:

Sie miissen Apranax absetzen und sich sofort an Ihren Arzt wenden, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen feststellen. Sie
bendtigen moglicherweise dringend érztliche Hilfe.

Schwere Probleme im Magen-Darm-Trakt:

» Magenblutungen, die Sie daran erkennen, dass sich Blut in Ihrem Erbrochenen befindet.

* Darmblutungen, die Sie daran erkennen, dass Thr Stuhl schwarz ist oder Blut enthilt.

+ Geschwiire und/oder Perforation von Magen oder Darm. Die Anzeichen dafiir sind Magenschmerzen, Fieber, Ubelkeit oder Erbrechen.

* Entziindung der Bauchspeicheldriise. Die Anzeichen dafiir sind starke Magenschmerzen, die in den Riicken ausstrahlen.

* Verschlimmerung einer Entzindung des Dickdarns oder eines Morbus Crohn, die sich durch Schmerzen, Durchfall, Erbrechen und
Gewichtsabnahmen dufert.

Allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeit) mit:

* Schwellung von Rachen, Gesicht, Hénden und Fiilen.

* Atembeschwerden, Engegeftihl in der Brustgegend.

* Hautausschlag, Juckreiz oder Blasenbildung auf der Haut.

Schwerer Hautausschlag mit:

« starkem Hautausschlag, der sich rasch entwickelt, mit Blasenbildung oder Abschélen der Haut, und manchmal Bildung von Blasen an Mund,
Rachen oder Augen. Fieber, Kopfschimerzen, Husten und korperliche Schmerzen, die zugleich aufireten konnen.

* Bildung von Blasen auf der Haut bei Einwirkung von Sonnenlicht, am héufigsten auf den Armen und Handen.

Leberprobleme mit:
* Gelbfirbung der Augen oder der Haut (Gelbsucht).
« Miidigkeit, Appetitmangel, Ubelkeit oder Erbrechen, blasser Stuhl (Hepatitis).

Herz- und Kreislaufprobleme

Arzneimittel wie Apranax kénnen mit einem geringfligig erhhten Risiko auf Herzinfarkt (,,Myokardinfarkt*) oder Schlaganfall in Zusammenhang
gebracht werden.

» Herzinfarkt. Die Anzeichen umfassen Schimerzen in der Brust, die in den Hals und die Schultern sowie in Thren linken Arm ausstrahlen
komnen.

* Schlaganfall. Die Anzeichen umfassen Muskelschwéche und Gefiihllosigkeit (mbglicherweise nur auf einer Seite des Korpers), eine
plotziche Verdnderung des Geruchs- oder Geschmackssinns, des Hor- oder des Sehvermbgens und/oder Verwirrtheit.

Meningitis mit folgenden Anzeichen:
» Fieber, Ubelkeit oder Erbrechen, Steifheit im Nacken, Kopfschmerzen, Lichtenpfindlichkeit und Verwirrtheit.

Andere mogliche Nebenwirkungen:
Magen und Darm

* Bauchschmerzen, Verstopfing, Durchfall, Verstauungsstorungen, Sodbrennen, Ubelkeit oder Erbrechen, Blihungen.

Blut



* Senkung oder Anstieg der Anzahl der weilen Blutkdrperchen, Senkung der Anzahl der roten Blutkdrperchen und/oder der Blutplittchen.
» Uberhshte Kaliumwerte im Blut.

Psychiatrische Probleme
* Depression.
* Anormale Trédume, Schiaflosigkeit.

Nervensystem

* Kopfschmerzen.

* Konvulsionen, Schwindel, Schlifrigkeit, Ohnmacht.
* Gedéchtnis- und Konzentrationsstorungen.

Augen und Ohren

* Sehstoérungen, Schmerzen an den Augen.

* Storungen des Horvermogens, Ohrengerdusche.
* Schwindel

Herz und Gefifle

 Anschwellen der Hénde, Fiil3e oder Beine.

* Probleme mit der Pumpleistung des Herzens oder GefilBprobleme. Mogliche Anzeichen sind Miidigkeit, Kurzatmigkeit, Schwéchegefiihl,
allgemeine Schmerzen.

* Herzklopfen, erhdhter Blutdruck.

Lunge
* Lungenentziindung, Ansammiung von Fliissigkeit in der Lunge.
* Atembeschwerden mit Kurzatmigkeit, pfeifender Atmung oder Husten.

Haut und Haare
* Hautausschlige mit R6tung, Urtikaria, Knoten und Blasen am Korper oder im Gesicht.
* Blutergiisse, Juckreiz, Schwitzen, Lichtempfindlichkeit der Haut oder Haarausfall.

Muskeln
* Muskelschmerzen und/oder -schwiche.

Nieren und Harmwege
* Blut im Harn.
* Nierenprobleme.

Fortpflanzung
* Problene bei Frauen, schwanger zu werden.

Sonstige
« Geftihl von Durst, Schiittelfrost und Fieber, Unwohlsein.
* Schimerzen im Mund und Mundgeschwiire.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser

Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen :

Belgien

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
Abteilung Vigilanz

EUROSTATION I

Victor Hortaplein, 40/40

B-1060 BRUSSEL

Website: www. fage-

E-Mail: patientinfo

Luxemburg

Direction de la Santé — Division de la Pharmacie et des Médicaments

Villa Louvigny — Allée Marconi

L-2120 Luxembourg

Site internet:https/www.ns. public. w/fi/activites/pharmacie-medicament/index. html

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur



Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Apranax aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugginglich auf.
Bei Raumtemperatur aufbewahren.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,[EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezeht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie das Arzeimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Unwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Apranax enthiilt

Der Wirkstoff ist: Naproxen-Natrium.

* Apranax 275 mg Filmtabletten enthilt 275 mg Naproxen-Natrium.
* Apranax 550 mg Filmtabletten enthilt 550 mg Naproxen-Natrium.

Die sonstigen Bestandteile von Apranax 275 mg Filmtabletten sind: monokristalline Cellulose, Magnesiunstearat, Polyvidon K30, Talk,
gereinigtes Wasser, Hypromellose, Macrogol 8000, Titandioxid (E 171), Farbstoff Indigotin (E 132).

Die sonstigen Bestandteile von Apranax 550 mg Filmtabletten sind: monokristalline Cellulose, Magnesiunstearat, Polyvidon K30, Talk,
geremigtes Wasser, Hypromellose, Macrogol 400, Titandioxid (E 171), Farbstoff Gelborange S (E 110).

Siehe ,, Apranax enthilt Natrium und Gelborange S*“ in Abschnitt 2.

Wie Apranax aussieht und Inhalt der Packung

* Die Tabletten von 275 mg sind lingliche, hellblave Tabletten, mit der Aufschrift , NPS 275 auf der einen Seite. Sie sind in Packungen mit 30
Tabletten in AlwPVC-Blisterpackungen erhltlich.

* Die Tabletten von 550 mg sind ingliche, in zwei Teile teilbare, orangefarbene Tabletten, mit der Aufschrift ,NPS 550 auf der einen Seite.
Sie sind in Packungen mit 30 Tabletten in Alw/PVC-Blisterpackungen erhiltlich.

Pharmazeutis cher Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer : N.V. Roche S.A., Rue Dante 75, B-1070 Briissel, Belgien.

Hersteller : Roche Farma S.A., C/Severo Ochoa 13, Polygono Industrial, 28914 Leganes, Madrid (Spanien)

Zulassungsnummerm

* Apranax 275 mg Filmtabletten: BE116837

* Apranax 550 mg Filmtabletten: BE150997

Verkaufsabgrenzung: verschreibungspflichtig,

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im April 2015.

PREIS, RUCKERSTATTUNG, LIEFERMETHODE

Name Verpackung Preis RV Typ Rez Paral

Quelle: RIZIV/ SAM
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