CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAPROXEN POLFARMEX, 500 mg, tabletki

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 500 mg naproksenu (Naproxenum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Reumatoidalne zapalenie stawow

- Mlodziencze reumatoidalne zapalenie stawow

- Zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa

- Ostre bole migsniowo-Stawowe

- Ostry napad dny moczanowej

- Lagodzenie bolow o umiarkowanym nasileniu (urazy tkanek migkkich) oraz bolesne
miesigczkowanie

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawke produktu leczniczego nalezy dostosowaé¢ do odpowiedzi klinicznej pacjenta.

Dorosli:

Reumatoidalne zapalenie stawow, zesztywniajqce zapalenie stawow kregostupa

Zalecana dawka poczatkowa, zazwyczaj 750 mg do 1000 mg na dobg jednorazowo (dawka
wysycajaca), a nastepnie 250 do 500 mg co 12 godzin. W ostrych stanach dawke mozna zwigkszy¢
(krotkotrwale, pod $cista obserwacja lekarza) od 750 do 1000 mg na dobe, w dawkach podzielonych.

Ostry napad dny moczanowej
Poczatkowo 750 mg, nastepnie 250 mg co 8 godzin az do ustgpienia bolu.

Bolesne miesigczkowanie, urazy tkanek migkkich
Dawka poczatkowa 500 mg, a nastgpnie w razie potrzeby 250 mg co 6 do 8 godzin.
Maksymalna dawka dobowa — 1250 mg.

Dzieci:

Miodziencze reumatoidalne zapalenie stawow (dzieci W Wieku powyzej 5 lat o masie ciata powyzej
20 kg)

Zalecana dawka dobowa 10 mg/kg masy ciata w 2 dawkach podzielonych rano i wieczorem.

Nie zaleca si¢ stosowania naproksenu u dzieci w wieku ponizej 16 lat w przypadku wskazan innych
niz mtodziencze zapalenie stawow.



Produkt leczniczy nalezy przyjmowac w czasie positku lub z mlekiem.
Przyjmowanie produktu w najmniejszej skutecznej dawce i przez mozliwie najkrotszy okres
konieczny do tagodzenia objawdw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktoragkolwiek substancjg¢ pomocniczg wymieniong

w punkcie 6.1;

- Produkt leczniczy przeciwwskazany u 0sob, u ktorych stosowanie kwasu acetylosalicylowego lub
innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych wywotywalo objawy alergii: napad astmy
oskrzelowej, katar, pokrzywke;

- Czynna lub w wywiadzie choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacja lub krwawienie
(patrz punkt 4.4);

- Skaza krwotoczna;

- Cigzka niewydolnos¢ serca, watroby lub nerek;

- Trzeci trymestr ciazy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres
konieczny do tagodzenia objawdw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.2 oraz
wptyw na przewod pokarmowy i uktad krazenia ponizej). W celu wykrycia ewentualnych objawow
niepozadanych, pacjentow dlugotrwale przyjmujacych niesteroidowe leki przeciwzapalne nalezy
poddawac regularnym kontrolom lekarskim.

Stosowanie naproksenu moze niekorzystnie wptywacé na ptodnos¢ u kobiet i nie jest zalecane u kobiet,
ktore planujg zajscie w cigze. W przypadku kobiet, ktore majg trudnosci z zaj$ciem w cigze lub ktore
sa poddawane badaniom w zwigzku z nieptodnoS$cia, nalezy rozwazy¢ zakonczenie stosowania
naproksenu.

Naproksen nalezy podawa¢ ostroznie, z zastosowaniem najmniejszej skutecznej dawki, pacjentom
z niewydolnoscig migsnia sercowego (ze wzgledu na mozliwos¢ zwigkszenia obrzgkow

obwodowych).

U os06b, u ktorych wystepuje czynnik ryzyka powiktan kardiologicznych — nadci$nienie tetnicze,
hiperlipidemia, zaburzenie prawidtowego krazenia obwodowego, cukrzyca oraz u os6b palacych,
naproksen nalezy stosowa¢ wyjatkowo ostroznie.

Przyjmowanie naproksenu niesie ze soba ryzyko wystapienia owrzodzenia, perforacji lub krwotoku
z przewodu pokarmowego. Te dziatania niepozadane, ktore moga mie¢ $miertelny skutek, moga by¢
poprzedzone objawami ostrzegawczymi, ale nie muszg. Stosowanie naproksenu nalezy przerwac

w przypadku wystgpienia krwawienia lub owrzodzenia przewodu pokarmowego. Pacjentéw, ktorzy
przechodzili choroby przewodu pokarmowego, a w szczegdlnosci pacjentow w podesztym wieku,
nalezy poinformowa¢ o konieczno$ci zgtaszania lekarzowi wszystkich nietypowych objawow
dotyczacych przewodu pokarmowego, zwlaszcza o krwawieniach. Szczegolnie istotne to jest

w poczatkowym okresie leczenia. U takich pacjentow zaleca si¢ stosowanie jak najmniejszej dawki
produktu leczniczego.

Jednoczesne stosowanie naproksenu i innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (w tym lekow
z grupy selektywnych inhibitoréw COX-2) zwigksza ryzyko wystapienia powaznych dziatan
niepozadanych, charakteryzujacych tg grupe lekow.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie inhibitoréw

cyklooksygenazy i niektorych NLPZ (szczegodlnie w duzych dawkach przez dtugi okres czasu) moze
by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zatorow tetnic (np. zawat serca lub udar). Mimo ze
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z powyzszych danych wynika, Zze przyjmowanie naproksenu w dawce dobowej 1000 mg moze by¢
zwigzane z matym ryzykiem, jednak catkowicie ryzyka tego nie mozna wykluczy¢.

Pacjentoéw z nickontrolowanym nadci$nieniem te¢tniczym, zastoinowa niewydolnoscig serca, chorobg
niedokrwienng serca, chorobg tetnic obwodowych lub chorobg naczyn mozgu nalezy leczy¢
naproksenem bardzo rozwaznie. Podobng rozwagg nalezy zachowac¢ przed rozpoczgciem
dlugotrwatego leczenia pacjentéw z czynnikami ryzyka chor6b uktadu krazenia (np. nadci$nienie
tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).

Jednoczesne stosowanie naproksenu z heparyng lub warfaryng nalezy prowadzi¢ pod kontrolg lekarza.
Naproksen hamuje agregacje ptytek krwi i wydtuza czas krwawienia. U 0sob przyjmujacych leki
przeciwzakrzepowe (np. dikumarol), lub u ktérych juz wczesniej wystgpowaty zaburzenia krzepnigcia
zwigksza sie ryzyko krwawien.

Pacjentom z niewydolno$cig watroby naproksen nalezy podawac ostroznie, z zastosowaniem
najmniejszej skutecznej dawki. U pacjentow z marskosciag watroby (alkoholowa lub innej postaci)
dochodzi do zmniejszenia stezenia naproksenu w osoczu, z jednoczesnym zwigkszeniem ilosci
niezwigzanego naproksenu.

U pacjentow z astmg oskrzelowa lub innymi chorobami alergicznymi, naproksen zwigksza ryzyko
skurczu oskrzeli.

Naproksen nalezy ostroznie podawaé pacjentom z zaburzong czynnoscig nerek. U pacjentow tych
nalezy okresowo wykonywac badania czynnosciowe nerek: kontrolowa¢ stezenie kreatyniny w 0soczu
i (lub) klirens kreatyniny. U pacjentow, u ktorych klirens kreatyniny wynosi ponizej 20 mL/minute
produkt leczniczy jest przeciwwskazany.

Z uwagi na dziatanie przeciwzapalne i przeciwgoraczkowe, stosowanie produktu moze maskowac
objawy innej choroby i utrudnia¢ diagnostyke.

Ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych nie zaleca si¢ dlugotrwale;j
terapii NLPZ u pacjentow w podesztym wieku. Powinni oni przyjmowac¢ naproksen w najmniejszej
skutecznej dawce. Pacjentow w podesztym wieku dtugotrwale przyjmujacych niesteroidowe leki
przeciwzapalne nalezy regularnie badac.

Przyjmowanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych niesie ze sobg ryzyko wystepowania ci¢zkich
dziatan niepozadanych dotyczacych uktadu pokarmowego. Ryzyko to jest niezalezne od dtugosci
stosowania NLPZ. Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych pojawia si¢ w grupie 0osob w podesztym wieku

i ostabionych, ktore gorzej znosza owrzodzenia oraz krwawienia w obrgbie zotadka i jelit. Dotychczas
przeprowadzone badania nie wykazaty, aby istniata grupa os6b w mniejszym stopniu narazona na
wystapienie wrzodow trawiennych czy krwawienia.

Po wprowadzeniu produktu leczniczego Naproxen Polfarmex do obrotu zglaszano w zwigzku z jego
stosowaniem wystgpowanie zespotu Stevensa-Johnsona (SJS), martwicy toksyczno-rozptywnej
naskorka (TEN) oraz reakcji polekowej z eozynofilig i objawami ogélnymi (zespotu DRESS), ktore
moga zagrazac zyciu lub prowadzi¢ do zgonu. Jesli wystapig objawy przedmiotowe i podmiotowe
wskazujace na te reakcje, nalezy natychmiast odstawi¢ produkt leczniczy Naproxen Polfarmex. Jesli
podczas stosowania produktu leczniczego Naproxen Polfarmex u pacjenta wystapi zesp6ot Stevensa-
Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna naskorka lub zespot DRESS, nalezy zaprzestac¢ stosowania
produktu leczniczego Naproxen Polfarmex i nigdy nie nalezy ponownie rozpoczyna¢ leczenia nim.
Najwigksze ryzyko wystgpienia wyzej wymienionych reakcji wystepuje na poczatku leczenia
naproksenem, najczesciej w pierwszym miesigcu przyjmowania produktu leczniczego. Po wystgpieniu
pierwszych objawow wysypki, uszkodzenia btony sluzowej jamy ustnej lub innych oznak
nadwrazliwosci nalezy przerwac przyjmowanie produktu.



Reakcje nadwrazliwo$ci moga wystapi¢ u osob z nadwrazliwoscia na kwas acetylosalicylowy lub inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne, jak i u 0sob bez nadwrazliwosci, u pacjentow z obrzgkiem
naczynioruchowym, astmg oskrzelowa, zapaleniem btony §luzowej nosa oraz polipami nosa. Reakcje
nadwrazliwo$ci mogg mie¢ skutek sSmiertelny.

Stosowanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych rzadko prowadzi do choréb oka: zapalenia
tarczy nerwu wzrokowego; obrzeku tarczy nerwu wzrokowego. Nie jest znany zwigzek przyczynowo-
skutkowy tego mechanizmu. W przypadku wystapienia choréb oka wskazane jest przeprowadzenie
badan okulistycznych.

W czasie leczenia naproksenem zmniejszenie dawki steroidow lub ich odstawienie powinno
przebiegaé powoli. W zwigzku z mozliwo$cig wystapienia dziatan niepozadanych, takich jak:
niewydolno$¢ kory nadnerczy; poglebienie si¢ objawow zapalenia stawow, pacjent powinien by¢ pod
obserwacja.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Zoélcien chinolinowa (E 104)
Produkt leczniczy Naproxen Polfarmex zawiera zotcien chinolinowa, ktora moze powodowac reakcje
alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Rownoczesne przyjmowanie naproksenu ze zwigzkami neutralizujagcymi sok zotagdkowy lub
Z kolestyraming moze op6znia¢ jego wchianianie. Przyjmowanie pokarmu nie ma znaczgcego wplywu
na stopien wchtaniania naproksenu.

Naproksen moze hamowaé¢ moczopedne dziatanie furosemidu oraz wydalanie soli litu (zmniejszenie
klirensu nerkowego jonow litu), prowadzac do zwigkszenia stezenia litu w surowicy.

Naproksen moze nasila¢ dziatanie lekéw przeciwzakrzepowych (np. warfaryny).

Probenecyd zwicksza stezenie naproksenu w surowicy oraz wydtuza jego okres pottrwania.
Rownoczesne przyjmowanie naproksenu z glikozydami naparstnicy moze hamowa¢ wydalanie
glikozydow przez nerki, powodujac wzrost ich stezenia w osoczu.

Naproksen zmniejsza wydalanie kanalikowe metotreksatu, co moze prowadzi¢ do zwigkszenia jego
toksycznosci.

Ostabia dziatanie hipotensyjne propranololu i innych lekow blokujacych receptory f-adrenergiczne.
Naproksen zwigksza ryzyko zaburzenia funkcjonowania nerek zwigzane ze stosowaniem inhibitoréw
ACE.

Kwas acetylosalicylowy moze zwigkszy¢ klirens nerkowy naproksenu i zmniejszy¢ jego stezenie
W surowicy.

Roéwnoczesne przyjmowanie naproksenu z cyklosporyng moze spowodowac zwickszenie st¢zenia
cyklosporyny w surowicy, co moze doprowadzi¢ do wystapienia dziatania neurotoksycznego.

Naproksen nasila dziatanie hydantoiny, sulfonamidow oraz doustnych lekéw przeciwzakrzepowych,
poprzez wypieranie potaczen z biatkami.

Roéwnoczesne stosowanie naproksenu z kortykosteroidami zwicksza ryzyko wystapienia zaburzen
zotadkowo-jelitowych: krwawien z przewodu pokarmowego.



Naproksen, jak i inne NLPZ, ostabia dziatanie mifeprystonu. Dopiero po 8 do 12 dniach od przyjecia
ostatniej dawki mifeprystonu mozna rozpocza¢ leczenie naproksenem.

Przyjmowanie naproksenu réwnoczesnie z fluorochinolonami zwigksza ryzyko wystapienia napadow
drgawkowych.

Przyjecie naproksenu w ciggu 48 godzin przed badaniem czynnosci kory nadnerczy moze
doprowadzi¢ do zafatlszowania wynikow oznaczenia 17-ketosteroidow oraz kwasu
5-hydroksyindolooctowego w moczu.

Rownoczesne stosowanie naproksenu z lekami przeciwagregacyjnymi i nieselektywnymi inhibitorami
wychwytu zwrotnego serotoniny moze zwickszac ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Produkt leczniczy moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadku zdecydowanej konieczno$ci

w [ i II trymestrze cigzy. Badania przeprowadzone na myszach, szczurach i krolikach nie wykazaty
szkodliwego dziatania na ptod.

Znane s3 szkodliwe dziatania NLPZ w zaawansowanej ciazy, takie jak: zmniejszenie czynnos$ci
skurczowej macicy; przedwczesne zamykanie przewodu tetniczego Botalla; wywotanie nadci$nienia
ptucnego u noworodka; zwigkszenie ryzyka przedtuzenia krwawienia u matki i dziecka oraz powstanie
obrzekéw u matki.

Przeciwwskazane jest stosowanie naproksenu podczas Il trymestru cigzy.

Karmienie piersia

Naproksen przenika do mleka kobiet karmigcych piersia, dlatego nie nalezy go stosowac u tych kobiet.
Maksymalne stezenie w mleku kobiecym osigga si¢ w ciggu 4 godzin po podaniu i moze ono wynosic¢
1% stgzenia z osocza.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

W czasie stosowania produktu leczniczego Naproxen Polfarmex nalezy zachowa¢ ostrozno$é.
U niektorych pacjentdéw mogg wystepowac senno$¢, zawroty glowy, bezsennos¢, depresja.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zestawiono wg czestosci wystgpowania okreslanej nastepujgco, zaczynajac od
wystepujacych najczesciej: bardzo czesto (>1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000
do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); czesto$¢ nieznana (czestosé
nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia ukladu nerwowego:

czgsto: zawroty glowy, bol gtowy, uczucie pustki w glowie;

niezbyt czesto: ospatosc, bezsennosé, sennosé;

bardzo rzadko: aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych, zaburzenia czynnosci
poznawczych, drgawki.

W zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie: drgawek; zaburzen zdolnosci koncentracji;
zapalenia opon mozgowych.

Zaburzenia zotgdka i jelit:
czesto: niestrawnos¢, nudnosci, zgaga, bol brzucha;
niezbyt czesto: zaparcia, biegunka, wymioty;




rzadko: zapalenie przetyku, owrzodzenie btony Sluzowej jamy ustnej, owrzodzenia przewodu
pokarmowego powiklane badz niepowiktane krwawieniem lub perforacja, krwawienie z przewodu
pokarmowego, krwawe wymioty, smoliste stolce, ostre zapalenie trzustki;

bardzo rzadko: zapalenie trzustki, zapalenie okreznicy, afty, zapalenie btony sluzowej jamy ustnej,
owrzodzenia w obrebie jelit.

Zaburzenia ucha i blednika:
niezbyt czesto: zawroty glowy;
bardzo rzadko: upo$ledzenie stuchu, szumy uszne, zaburzenia stuchu.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej:

niezbyt czgsto: wysypka, s$wiad, pokrzywka;

rzadko: obrzgk naczynioruchowy;

bardzo rzadko: tysienie (zwykle odwracalne), nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, porfiria, rumien
wielopostaciowy wysickowy, reakcje pecherzowe, w tym zespot Stevensa-Johnsona i toksyczna
nekroliza naskorka, rumien guzowaty, rumien trwaty, liszaj plaski, reakcje krostkowe, wysypki
skorne, uktadowy toczen rumieniowaty, reakcje nadwrazliwosci na §wiatto, w tym porfiria pézna
skorna (pseudoporfiria) czy pecherzowe oddzielanie si¢ naskorka, wybroczyny, plamica, nadmierna
potliwos¢, zluszczajace zapalenie skory;

czestos¢ nieznana: reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogolnymi (zespot DRESS) (patrz punkt
4.4), utrwalona wysypka polekowa.

Zaburzenia watroby i drog z6lciowych:
rzadko: zapalenie watroby (w tym przypadki $miertelne), zottaczka.

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego:
rzadko: matoptytkowos¢, granulocytopenia wraz z agranulocytoza, leukopenia, eozynofilia,
niedokrwisto$¢ aplastyczna i hemolityczna.

Zaburzenia naczyniowe:
rzadko: zapalenie naczyn.

Zaburzenia nerek i drog moczowych:

rzadko: zaburzenia czynnosci nerek;

bardzo rzadko: srdédmiazszowe zapalenie nerek, martwica brodawek nerkowych, zespot nerczycowy,
niewydolno$¢ nerek, krwiomocz nerkopochodny, biatkomocz.

Moga rowniez wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane: zapalenie klgbuszkdéw nerkowych;
hiperkaliemia; podwyzszenie stezenia kreatyniny w surowicy.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania;

rzadko: obrzeki obwodowe szczegdlnie u pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym lub niewydolnoscia
nerek, goragczka (w tym dreszcze i choroby przebiegajace z goraczky);

bardzo rzadko: obrzeki, wzmozone pragnienie, zte samopoczucie.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

bardzo rzadko: anafilaksja/reakcje anafilaktoidalne, w tym wstrzas zakonczony zgonem.

W trakcie leczenia naproksenem moga pojawic si¢: fagodne obrzeki obwodowe, goragczka, bole
mig¢$niowe, ostabienie mig$niowe, zte samopoczucie.

Zaburzenia psychiczne:
bardzo rzadko: zaburzenia psychiatryczne, depresja, zaburzenia snu, niemoznos¢ skupienia sig.

Zaburzenia oka:
bardzo rzadko: zaburzenia widzenia, zmetnienie rogowki, wewnatrzgatkowe zapalenie nerwu
wzrokowego, pozagatkowe zapalenie nerwu wzrokowego, obrzek tarczy nerwu wzrokowego.
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Zaburzenia serca:

bardzo rzadko: zastoinowa niewydolnos¢ serca, nadcisnienie tetnicze, obrzek phuc, kotatanie serca.
W zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano wystepowanie obrzekoéw, dusznosci.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektorych NLPZ,
szczegolnie dlugotrwale w duzych dawkach moze by¢ zwigzane z niewielkim zwickszeniem ryzyka
zatordéw tetnic (np. zawal serca lub udar), patrz punkt 4.4.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srddpiersia:

bardzo rzadko: dusznos¢, astma oskrzelowa, eozynofilowe zapalenie ptuc.

Podczas stosowania naproksenu mogg rowniez wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane: astma,
eozynofilowe zapalenie pluc, obrzgk ptuc.

Ciaza, potdg i okres okotoporodowy:
bardzo rzadko: wywotanie porodu.

Wady wrodzone, choroby rodzinne i genetyczne:
bardzo rzadko: zamknigcie przewodu tgtniczego.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:
bardzo rzadko: u kobiet — zaburzenia ptodnosci.

Badania diagnostyczne:
bardzo rzadko: zwigkszone st¢zenie kreatyniny, nieprawidtowe wyniki badan czynnosciowych
watroby, hiperkaliemia.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu
4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania: sennos$¢; wymioty; zgaga; nudnos$ci; bole w nadbrzuszu; zaburzenia
czynnos$ci nerek. W przypadku wystapienia powyzszych objawoéw nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem.

W przypadku przedawkowania naproksenu nalezy oprozni¢ zotadek, a nastepnie zastosowaé
odpowiednie leczenie podtrzymujace. Przeprowadzone na zwierzegtach badania, wykazaly, ze szybkie
podanie odpowiedniej iloSci wegla aktywowanego zmniejsza ilos¢ wchtonigtego produktu
leczniczego.

Hemodializa, pomimo tego, ze z powodu znacznego wigzania naproksenu z biatkami jest
nieskuteczna, moze by¢ konieczna, w przypadku wystapienia niewydolnos$ci nerek.



5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne; pochodne kwasu propionowego.
Kod ATC: MO1AEOQ2

Naproksen nalezy do grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, posiadajacych wlasciwosci
przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe. Whasciwosci terapeutyczne wykazuje anion naproksenu, ktory
hamuje synteze¢ prostaglandyn.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Podany doustnie jest catkowicie wchtaniany z przewodu pokarmowego i osigga maksymalne stezenie
W surowicy po 2—4 godzinach. Do jam stawowych penetruje wolno, osiaggajac tam stezenie wyzsze niz
w surowicy. Laczy si¢ z albuminami osocza w 99%. Sredni okres biologicznego pottrwania wynosi
okoto 13 godzin, a mazi stawowej okoto 24 godzin. 95% dawki jest wydalane z moczem, gltéwnie
w postaci metabolitow; z tego okoto 10% wydalane jest w postaci niezmienionej.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznos$ci, potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie ujawniaja
zadnego szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana

Powidon

Magnezu stearynian

Zokcien chinolinowa (E 104)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z folii PVC i folii aluminiowej termozgrzewalnej po 10 tabletek lub pojemnik z tworzywa
sztucznego (PE), z zakretka z tworzywa sztucznego (PE) po 20 tabletek, w tekturowym pudetku.
20 tabletek — 2 blistry po 10 szt.

20 tabletek — 1 pojemnik po 20 szt.

30 tabletek — 3 blistry po 10 szt.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

POLFARMEX S.A.

ul. J6zefow 9

99-300 Kutno

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4668

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU /DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16 grudnia 1999 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 27 lutego 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



