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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Anapran, 275 mg, tabletki powlekane
Anapran, 550 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 tabletka powlekana zawiera 275 mg lub 550 mg naproksenu sodowego (Naproxentim
natricum).

Substancje pomocnicze patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

e reumatoidalne zapalenie stawéw, miodzieficze reumatoidalne zapalenie stawow,
zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa, zapalenie koscei 1 stawow, choroba
zwyrodnieniowa stawow,

e osire stany zapalne narzadu ruchu, jak zapalenie kaletek maziowych, zapalenie pochewek
$ciggnistych,

e ostry napad dny moczanowej,

e béle stabe do umiarkowanych réznego pochodzenia, ostre lub przewlekte, w tym bole
pooperacyjne, pourazowe i inne; bole migsni, kosci, stawbw, béle glowy, réwniez
migrenowe, bole zebéw, nerwoboéle,

e bolesne miesigczkowanie,

e gorgezka roznego pochodzenia.

W zwiazku z powolna penetracja naproksenu do jam stawowych, jego dziatanie w gosécu

wystepuje dopiero w kilka do kilkunastu godzin po zazyciu, co nalezy uwzgledni¢ zaréwno

podeczas ustalania sposobu podawania, jak i oceny reakeji na leczenie.

4.2, Dawkowanie i sposéb podawania e
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Tabletek nie nalezy dzielié.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 1375 mg.

Dorofli:

Reumatoidalne zapalenie stawéw, zesztywniajace zapalenie stawéw kregosiupa,

zapalenie kosci i stawéw, choroba zwyrednieniowa stawow:

Zwykle stosuje sie od 550 mg do 1100 mg na dob¢ w dwoch dawkach podzielonych, co

12 godzin. W przypadku, gdy niezbedna jest dawka 1100 mg mozna stosowaé jedng tabletke

550 mg dwa razy na dobg lub dwie tabletki po 550 mg w dawce jednorazowej (rano fub

wieczorem). W nastepujacych przypadkach, w ostrej fazie choroby, nalezy podawacd dawke

nasycajaca 825 mg lub 1100 mg na dobg:

e u pacjentéw zglaszajacych zwigkszony bél w nocy lub sztywnos¢ poranna,

e U pacjentéw, ktérym zmieniono leczenie z duzej dawki innego leku
przeciwreumatycznego na naproksen,

* w zwyrodnieniowym zapaleniu stawow, gdy glownym objawem jest bol.

Ostre stany zapalne narzadu ruchu, béle stabe do umiarkowanych réznego pochodzenia,

bolesne miesigczkowanie, goraczka réznego pochodzenia:

Dawka poczatkowa wynosi 550 mg, a nastepnie podaje si¢ 275 mg co 6 do 8 godzin, w miarg

potrzeby, nie przekraczajac dawki 1375 mg w pierwszym dniu i 1100 mg w kolejnych dniach

stosowania.

Ostry napad dny moczanowej:

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 825 mg, a nastgpnie podaje si¢ po 275 mg co 8 godzin az

do ustgpienia napadu bdlu.

Migrenowe bdle glowy:

Zalecana dawka wynosi 825 mg przy pierwszych objawach zblizajacego si¢ ataku.

Dodatkowo w ciagu dnia mozna zastosowaé dawke od 275 mg do 550 mg, jesli to konieczne,

ale nie wezesniej niz p6! godziny po przyjeciu pierwszej dawki.

Pacjenci w podesziym wieku

Wyniki badah wykazaly, ze u 0s6b w podesztym wieku stgzenie catkowite naproksenu jest
takie samo, jak u 0s6b mlodych, jednak zwigkszone jest st¢zenie frakcji niezwigzanej
produktu leczniczego w osoczu. Podobnie, jak w przypadku innych lekéw, u 0séb
w podesztym wieku nalezy stosowaé najmniejsza dawke skuteczna, gdyz ryzyko wystapienia
dziatan niepozadanych jest wigksze, niz u oséb miodych.
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Informacje dotyczace skutkoéw zmniejszonego wydalania produktu leczniczego u 0séb

w podesztym wieku — patrz punkt 4.4.

Dzieci powyzej S lat:

Mlodziencze reumatoidalne zapalenie stawow:

Zalecana dawka wynosi 10 mg naproksenu na kilogram masy ciata na dobg w 2 dawkach
podzielonych (5 mg/kg mc. dwa razy na dobg).

Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego u dzieci ponizej 16 lat w innych wskazaniach.

Wyniki leczenia nalezy oceniaé w regularnych odstgpach czasu, w razie braku poprawy,
nalezy zrezygnowac ze stosowania naproksenu.
Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do

lagodzenia objawéw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych — patrz punkt 4.4.

4.3, Przeciwwskazania

1. Nadwrazliwo$é na naproksen lub inne sktadniki produktu leczniczego.

2. Nadwrazliwo$éé na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne,
przebiegajaca z objawami astmy oskrzelowej, niezytu nosa, polipéw nosa lub pokrzywki.

3. Czynna lub w wywiadzie choroba wrzodowa Zotadka i (lub) dwunastnicy z krwawieniem

lub bez krwawienia.

Ciezka niewydolnosé serca.

Ciezka niewydolnos¢ watroby.

Ciezka niewydolnos¢ nerek.

I

Skaza krwotoczna.

4.4. Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu leczniczego Anapran nie nalezy stosowaé jednoczesnie z lekami zawierajacymi
naproksen, poniewaz w lekach tych wystgpuje ta sama substancja czynna.

Naproksenu nie nalezy stosowaé réwniez jednoczeénie z innymi niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi, w tym lekami z grupy selektywnych inhibitorow COX-2 i
glikokortykosteroidami.

Pacjenci leczeni diugotrwale niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) powinni by¢
poddawani regularnej kontroli lekarskiej, majacej na celu monitorowanie dziatan

niepozadanych.
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Szczeg6lnie narazeni na wystapienie dziataf niepozadanych sg pacjenci w podesztym wieku.
Z tego wzgledu u pacjentéw w podesztym wieku nie nalezy stosowa¢ NLPZ dtugotrwale.
Jesli niezbedne jest leczenie dhugotrwate, nalezy regularnie monitorowaé stan pacjenta.
Przyjmowanie lcku w najmniejszej dawce skuteczne] przez najkrotszy okres konieczny do
tagodzenia objawéw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.2 oraz wplyw na
przewdd pokarmowy i uklfad krazenia ponizej).

Istnieje ryzyko wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji,
ktore mogg mieé skutek $mierteiny i ktére nickoniecznie musza by¢ poprzedzone objawami
ostrzegawczymi lub moga wystapi¢ u pacjentéw, u ktérych takie objawy ostrzegawcze
wystepowaly. W przypadku wystapienia krwawienia lub owrzodzenia przewodu
pokarmowego nalezy przerwaé stosowanie naproksenu. Nalezy poinformowac pacjentow

z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegolnie pacjentow w podeszlym
wieku, o konieczno$ci zgtaszania lekarzowi wszelkich nietypowych objawow dotyczacych
przewodu pokarmowego (szczegdlnie krwawienia), zwlaszcza w poczatkowym okresie
leczenia. Pacjenci ci powinni stosowaé jak najmniejsza dawke produktu leczniczego.

Ze wzgledu na dziatanie przeciwzapalne i przeciwgoraczkowe naproksen moze maskowac
objawy zakazenia i utrudniaé diagnozg choroby.

U pacjentéw z astmg oskrzelowsa lub chorobami alergicznymi moze wystapi¢ skurcz oskrzeli.
U pacjentow stosujacych naproksen bardzo rzadko moga wystapi¢ nieprawidtowosci we
wskaznikach badan laboratoryjnych (np. prébach watrobowych), jednak nie obserwowano
objawoOw toksycznosci.

Naproksen zmniejsza agregacje ptytek krwi 1 wydluza czas krwawienia. Nalezy to uwzglednié
podczas okreslania czasu krwawienia.

Wpltyw na uklad krqzenia i naczynia mézgowe

Pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym w wywiadzie lub fagodna do umiarkowanej zastoinowa
niewydolnosci serca, z zatrzymaniem ptynéw i z obrzgkami nalezy odpowiednio
kontrolowaé i wydawaé whasciwe zalecenia. Zatrzymanie ptynéw i obrzeki byly zgtaszane

w zwigzku z leczeniem NLPZ.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie inhibitoréw
cykooksygenazy i niektérych NLPZ (szczegdlnie w duzych dawkach przez dlugi okres czasu)
moze byé zwiazane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zatoréw tetnic (np. zawal serca lub
udar). Mimo, ze z danych wynika, ze przyjmowanie naproksenu sodowegow dawce dobowej
1100 mg moze by zwiazane z malym ryzykiem, jednak catkowicie ryzyka tego nie mozna
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Pacjenci z niekontrolowanym nadcis$nieniem tgtniczym, zastoinowsa niewydolnoscia serca,
choroba niedokrwienna serca, choroba tetnic obwodowych lub choroba naczyn mozgu
powinni byé leczeni naproksenem bardzo rozwaznie. Podobna rozwagg nalezy zachowaé
przed rozpoczeciem dhugotrwatego leczenia pacjentéw z czynnikami ryzyka choréb uktadu
krazenia (np. nadci$nienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek

Naproksen i jego metabolity wydalane sa gtéwnie (95%) przez nerki. Dlatego u pacjentow
z zaburzeniami czynnosci nerek nalezy stosowaé naproksen ostroznie. Zaleca sig okresowg
kontrole stezenia kreatyniny w osoczu i (lub) klirensu kreatyniny. Nie nalezy stosowaé
produktu leczniczego u pacjentéw z klirensem kreatyniny ponizej 20 ml/minute.

U niektérych pacjentdw, przed rozpoczeciem stosowania naproksenu i w trakeie leczenia
nalezy kontrolowac czynno$é nerek. Dotyczy to szczegdlnie 0sdb z zaburzonym przeptywem
nerkowym, wynikajacym ze zmniejszenia objgtosci pozakomérkowej, marskosci watroby,
ograniczenia podazy sodu, zastoinowe) niewydolnoéci serca i choroby nerek w wywiadzie.
Do tej grupy naleza niektorzy pacjenci w podesztym wieku, u ktoérych moga wyst¢powaé
zaburzenia czynnosci nerek oraz pacjenci stosujacy leki moczopedne. U tych pacjentéw
nalezy rozwazyé zmniejszenie dawki dobowej, aby zapobiegaé¢ nadmiernemu gromadzeniu
metabolitdéw naproksenu.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby

U o0s6b z alkoholowa marskoscia watroby, a prawdopodobnie i z innymi postaciami
marskosci catkowite stgzenie naproksenu w surowicy ulega zmniejszeniu, lecz stezenie frakcji
wolnej zwigksza sig. U osob tych nalezy stosowaé najmniejsze skuteczne dawki naproksenu.
Hematologia

W trakcie stosowania produktéw leczniczych zawierajacych naproksen nalezy uwaznie
obserwowac¢ pacjentéw z zaburzeniami krzepnigcia lub otrzymujacych leki
przeciwzakrzepowe (np. dikumarol). U pacjentdéw tych zwigksza sie ryzyko krwawienia.
Reakcje anafilaktyczne

U niektérych os6b mogg wystapic reakeje nadwrazliwosel. Reakcje anafilaktyczne moga
dotyczy¢ zaréwno pacjentow z nadwrazliwoscia na kwas acetylosalicylowy lub inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne (w tym naproksen), jak i pacjentéw bez nadwrazliwosci.
Moga takze wystapi¢ u pacjentéw z obrzgkiem naczynioruchowym, astma oskrzelowa,
niezytem i polipami nosa w wywiadzie.

Reakcje anafilaktoidalne, podobnie jak anafilaktyczne moga prowadzié do zgonu pacjenta.

LS TERSTWO I ROWTA
Departamenl Fotitvie Likower | Farmacji
00-952 Wi, wzz§vn
ul. ddicniows 19



Steroidy

Zmniejszanie dawki steroidéw lub ich odstawienie powinno odbywac si¢ powoli 1 wymaga
uwaznej obserwacji pacjenta ze wzgledu na ewentualne dziatania niepozadane, w tym
niewydolnosé kory nadnerczy i zaostrzenie objawow zapalenia stawdw.

Wplyw na narzqd wzroku

U oséb stosujacych niesteroidowe leki przeciwzapalne rzadko obserwowano zaburzenia oka
takie, jak zapalenie tarczy nerwu wzrokowego, zapalenie pozagatkowego odcinka nerwu
wzrokowego i obrzek tarczy nerwu wzrokowego, jednak nie udato sig ustali¢ zwigzku
przyczynowo-skutkowego.

Wystapienie jakichkolwiek dolegliwosci dotyczacych oka podczas leczenia naproksenem jest
wskazaniem do przeprowadzenia badania okulistycznego.

Reakcje skorne

Ciezkie reakcje skéme, niektére z nich $miertelne, wlaczajac zhiszezajace zapalenie skory,
zespdt Stevensa-Johnsona i martwice toksyczno-rozptywna naskorka byly bardzo rzadko
raportowane w zwiazku ze stosowaniem lekéw z grupy NLPZ. Najwieksze ryzyko
wystapienia tych ciezkich reakeji wystepuje na poczatku terapii, w wigkszosci przypadkow
w pierwszym miesigcu stosowania produktu. Nalezy zaprzestaé¢ stosowania produktu
leczniczego po wystapieniu pierwszych objawdw wysypki, uszkodzenia blony §luzowej jamy
ustnej lub innych objawdéw nadwrazliwosci.

Wplyw na plodrnosé

Stosowanie naproksenu moze niekorzystnie wptywaé na ptodnosé u kobiet i nie jest ono
zalecane u kobiet, ktdre planujg zajscie w cigze. W przypadku kobiet, ktére majg trudnosci
z zaj$ciem w ciaze lub ktére sg poddawane badaniom w zwiazku z nieptodnoscia, nalezy
rozwazy¢ zakofczenie stosowania naproksenu.

Jednoczesne stosowanie innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych

Naproksenu nie nalezy stosowaé jednoczesénie z innymi niesteroidowymi lekami

przeciwzapalnymi ze wzgledu na zwigkszenie ryzyka cigzkich dziatan niepozadanych.

Ze wzgledu na zawarto$é laktozy, produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentdw
z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy Lapp
Iub zespotem zlego wehlaniania glukozy-galaktozy.



4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Stosowanie §rodkéw zmniejszajacych kwasnos¢ soku zoladkowego, cholestyraminy

lub pokarmu moze opdzni¢ wehianianie naproksenu, ale nie zmienia catkowitej ilosci
wchionietego produktu leczniczego.

Jednoczesne stosowanie NLPZ i warfaryny lub heparyny nalezy prowadzi¢ pod $cisla
kontrolg lekarza,

Naproksen silnie wigze si¢ z bialkami osocza i dlatego pacjentéw przyjmujacych
réwnoczesnie hydantoing, leki przeciwzakrzepowe lub sulfonamidy nalezy obserwowad

ze wzgledu na mozliwoéé wystapienia objawdw przedawkowania tych lekow.

W badaniach klinicznych nie obserwowano interakcji pomiedzy naproksenem i lekami
przeciwzakrzepowymi oraz pochodnymi sulfonylomocznika. Mimo to nalezy zachowaé
ostroznosé, gdyz obserwowano interakcje z innymi lekami z grupy niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne zmniejszaja moczopedne dziatanie furosemidu,
Naproksen zmniejsza wydalanie litu, prowadzac do zwigkszenia stezenia litu w osoczu.
NLPZ moga zmniejszac skutecznosé lekéw zmniejszajacych cisnienie krwi (m.in.
propranclolu 1 innych lekéw betaadrenolitycznych). Moga réwniez zwiekszyé ryzyko
wystgpienia niewydolnosci nerek zwigzanej ze stosowaniem inhibitoréw konwertazy
angiotensyny.

Probenecid zwieksza stgzenie naproksenu w osoczu i znaczaco wydtuza jego okres
poitrwania.

Naproksen 1 inne leki przeciwzapalne moga zmniejsza¢ wydalanie metotreksatu, prowadzac
do zwigkszenia jego dziatania toksycznego.

Naproksen moze zwigkszaé objawy niewydolnosci serca oraz zwigkszaé stezenie glikozydow
nasercowych w osoczu w wyniku zmniejszenia przesaczenia klebuszkowego.

Réwnoczesne stosowanie niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych i cyklosporyny zwieksza
ryzyko wystapienia dziatania nefrotoksycznego.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne stosowane w okresie 8 do 12 dni od podania mifeprystonu
moga zmniejszy¢ jego skutecznosé.

Jednoczesne podawanie niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych i glikokortykosteroidow
moze zwigkszaé ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego.

Nalezy unika¢ réwnoczesnego stosowania dwoch lub wigcej niesteroidowych lekdw
przeciwzapalnych ze wzgledu na ryzyko wystapienia dziatafi niepozadanych.

U pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie niestercidowe leki przeciwzapalne i antybiotyki

z grupy chinolonéw istnieje zwiekszone ryzyko wystapienia drgawek. ":';‘“‘” STERSTIE - ROWY
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Jednoczesne podanie naproksenu i kwasu acetylosalicylowego moze zwigkszy¢ klirens
nerkowy naproksenu i zmniejszy¢ st¢zenie naproksenu w osoczul.

Leki przeciwplytkowe i inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny, podane jednoczesnie
z naproksenem mogg zwickszaé ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego.

Wplyw na wskazniki badan laboratoryjnych

Zaleca sig, by badanie czynnosci kory nadnerczy wykonywaé co najmniej 48 godzin od
podania ostatniej dawki naproksenu, gdyz naproksen moze zaburza¢ wyniki wskaznikow

laboratoryjnych.

4,6. Ciaza lub laktacja

Cigza

Naproksen powoduje opdznienie akcji porodowej u zwierzat i wptywa na uklad sercowo-
naczyniowy plodu ludzkiego (zamkniecie przewodu tetniczego). Z tego wzgledu produktu nie
nalezy stosowa¢ w czasie cigzy, z wyjatkiem przypadkéw zalecanych i nadzorowanych przez
lekarza. Stosowanie naproksenu w cigzy wymaga starannego rozwazenia potencjalnych
korzysci dla matki oraz plodu, szczegdinie w pierwszym i trzecim trymestrze ciazy.

Laktacja

Naproksen przenika do mleka kobiet karmiacych piersia. Nie nalezy stosowaé produktu

leczniczego podczas karmienia piersia.

4.7. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéow mechanicznych i obslugiwania urzgdzen
mechanicznych w ruchu

Podczas stosowania produktu leczniczego Anapran moze zmniejszy¢ sie zdolnosé do
reagowania na bodzce zewngtrzne oraz moga wystapi¢ zaburzenia koordynacji ruchowej
(sennos¢, zawroty glowy, bezsenno$¢ lub depresja). W przypadku wystapienia tych

lub podobnych dziatan niepozadanych nalezy zachowaé ostrozno$¢ wykonujac czynnosei

wymagajace koncentracji.

4.8. Dzialania niepozadane

Dzialania niepozadane zostaly zestawione wg czestosei ich wystepowania: bardzo czesto

(= 1/10), czgsto (=1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 000
do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000).

Zaburzenia zoladka i jelit:

Czgsto: nudnosci, niestrawnosé, zgaga, bole brzucha.

Niezbyt czesto: wymioty, zaparcia, biegunka, dyskomfort brzuszny. e
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Rzadko: krwawienie z przewodu pokarmowego, choroba wrzodowa Zoladka i (fub)
dwunastnicy (z krwawieniem i perforacjg lub bez).
Bardzo rzadko: zapalenie trzustki, zapalenie blony sluzowej zoladka lub jelit.

Zaburzenia watroby i drég zdlciowych:

Bardzo rzadko: z6ttaczka, zapalenie watroby.

Zaburzenia skéry i tkanki podskéme;:

Niezbyt czesto: wysypki skérne, swiad, pokrzywka.

Rzadko: obrzgk naczynioruchowy.

Bardzo rzadko: tysienie, rumien wielopostaciowy, zespol Stevensa-Johnsona, martwica
naskorka, rumien guzowaty, liszaj ptaski, toczen rumieniowaty uktadowy, reakcje
przypominajace pecherzyce, pecherzowe oddzielenie si¢ naskorka, plamica, wybroczyny,
skaza krwotoczna, nadmierne pocenie.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:

Rzadko: niewydolnosé nerek.

Bardzo rzadko: klgbuszkowe zapalenie nerek, $rédmigzszowe zapalenie nerek, zespo6t
nerczycowy, krwiomocz, hiperkaliemia, zwigkszenie stgzenia kreatyniny w osoczu, martwica
brodawek nerkowych.

Zaburzenia ukladu nerwowego:

Czgsto: zawroty glowy, béle glowy, uczucie pustki w glowie.

Niezbyt czesto: ospatosé, bezsennosé, sennosé.

Bardzo rzadko: drgawki, zaburzenia snu, depresja, aseptyczne zapalenie opon mézgowo-
rdzentowych, zaburzenia koncentracji i funkcji poznawczych.

Zaburzenia serca:

Bardzo rzadko: dusznosé, obrzeki, kotatanie serca, niewydolnosé serca, nadci$nienie tetnicze.
W zwigzku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzgkéw, nadcisnienia

i niewydolnoéci serca.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektorych
NLPZ, szczegolnie dtugotrwale w duzych dawkach moze byé zwiazane z niewielkim
zwiekszeniem ryzyka zator6w tetnic (np. zawat serca lub udar), patrz punkt 4.4.

Zaburzenia naczyniowe:

Bardzo rzadko: zapalenie naczyf.
Zaburzenia krwi 1 ukladu chionnego:
Bardzo rzadko: matoptytkowosé, granulocytopenia, agranulocytoza, eozynofilia, leukopenia,

niedokrwistos$¢ aplastyczna, niedokrwisto$é hemolityczna.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia: MINISTERSTWG 727 0wy
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Bardzo rzadko: dusznos¢, astma oskrzelowa, eozynofilowe zapalenie phuc, obrzek phuc.

Zaburzenia oka:

Bardzo rzadko: zaburzenia widzenia, zmgtnienia rogéwki, zapalenie tarczy nerwu
wzrokowego, zapalenie pozagatkowego odcinka nerwu wzrokowego, obrzek tarczy nerwu
wzrokowego.

Zaburzenia ucha i blednika:

Bardzo rzadko: szumy uszne, zaburzenia shuchu, w tym niedostuch.

Zaburzenia migéniowo-szkieletowe i tkanki tacznei:

Bardzo rzadko: bole lub ostabienie miesni.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Bardzo rzadko: nadwrazliwos¢ na $wiatlo, reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzgs zakoficzony
Zgonem.

Zaburzenia ogélne 1 stany w miejscu podania:

Rzadko: obrzeki obwodowe, goraczka.
Bardzo rzadko: nadmierne pragnienie, zmeczenie, zapalenie blony $luzowej jamy ustnej
z owrzodzeniami, zapalenie przetyku.

Badania diagnostyczne:

Bardzo rzadko: zwigkszone stezenie kreatyniny, nieprawidiowe wyniki badan

czynnosciowych watroby, hiperkaliemia.

4.9. Przedawkowanie

Znaczne przedawkowanie naproksenu moze powodowaé senno$é, zgage, niestrawno$é,
nudnosci lub wymioty, zaburzenia czynnosci nerek.

U kilku pacjentow wystepowaty drgawki, ale nie wiadomo czy byly one Zwigzane z zazyciem
naproksenu. Nie jest znana dawka produkiu leczniczego zagrazajaca zyciu.

W razie przypadkowego lub celowego spozycia znacznych iloéci naproksenu, nalezy usunaé
zazyty produkt leczniczy z zotadka i zastosowaé odpowiednie leczenie podtrzymujace
czynmosci zyciowe. Badania na zwierzetach dowodza, ze natychmiastowe podanie wegla
aktywowanego w odpowiedniej dawce znaczaco zmniejsza wehtanianie produktu
leczniczego.

Z uwagi na znaczne wigzanie produktu leczniczego z biatkami hemodializa nie zmnigjsza
stezenia naproksenu w osoczu. Jednak moze byé ona konieczna w przypadku wystapienia

niewydolno$ci nerek po zazyciu naproksenu.
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5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne
i przeciwreumatyczne.
Pochodne kwasu propionowego.

Kod ATC: M 01 AE 02

Produkt leczniczy Anapran zawiera sdl sodowa naproksenu.

Naproksen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym o dzialaniu przeciwbélowym

i dzialaniu przeciwgoraczkowym. Mechanizm dzialania przeciwzapalnego polega na
zahamowaniu aktywnosci cyklooksygenazy kwasu arachidonowego, co prowadzi do
hamowania syntezy prostaglandyn; nie wyklucza si¢ jednak istnienia innych mechanizméw.
Produkt leczniczy moze by¢ stosowany jako $rodek przeciwbdlowy i przeciwgoraczkowy.
Dziatanie przeciwzapalne naproksenu powoduje objawowa poprawe w chorobach
reumatycznych.

Naproksen podany w postaci soli sodowej jest wehtaniany z przewodu pokarmowego szybciej
niz wolny kwas, co czyni t¢ postac szczegélnie przydatna w sytuacjach, gdy produkt
leczniczy podawany jest w celu uzyskania szybkiego dziatania przeciwbélowego. Z uwagi na
to, ze po wehionigeiu zwiazek obecny jest w plynach ustrojowych jako anion, dziatanie soli

sodowej jest praktycznie identyczne jak dzialanie wolnego kwasu.

5.2, Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Sél sodowa naproksenu jest wehtaniana prawie catkowicie z przewodu pokarmowego.
Stezenie produktu leczniczego, podawanego w matych dawkach zwieksza si¢ liniowo wraz
z dawka, jednak po podaniu duzych dawek zwigkszenie stgzenia naproksenu jest nieliniowe.
Maksymalne stgzenie w surowicy wystgpuje po okolo 1 godzinie od doustnego podania soli
sodowej naproksenu, a dziatanie przeciwb6lowe wystepuje po 20 minutach. Pokarm nie
wplywa znaczaco na wchianianie naproksenu.

Naproksen wiaze si¢ w ponad 99% z biatkami osocza.

Okres poltrwania naproksenu u 0s6b zdrowych wynosi od 12 do 15 godzin, co pozwala na
osiggnigcie stanu réwnowagi w ciagu 3 dni od poczatku leczenia, podczas stosowania
produktu leczniczego 2 razy na dobe.

Do jam stawowych naproksen przenika stosunkowo powoli; 3 do 4 godzin od podania
jednorazowej dawki produktu leczniczego stgzenic w plynie synowialn‘\glﬂ WYRSIB0Yy, ~- e
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stezenia w surowicy, za$ w 15 godzinie - ok. 74%. Réwniez eliminacja naproksenu z jam
stawowych jest powolna. Stan stacjonarny stgzenia naproksenu w ptynie maziowym ustala sie
po okolo 7 dniach stosowania.

Naproksen jest metabolizowany w wairobie do 6-desmetylonaproksenu oraz ulega sprz¢ganiu
z kwasem glukuronowym; oba metabolity nie wykazuja aktywnoéci farmakologiczne;.
Produkt leczniczy jest wydalany gtéwnie w moczu w postaci sprzezonej. W postaci nie
zmienionej ulega wydalaniu ponizej 10% podanej dawki produktu leczniczego.

U dzieci okres péttrwania naproksenu nie rézni sig od wartoéci ustalonej dla dorostych.
Niewydolno$¢ watroby i nerek moze w znaczacy sposéb wplywaé na szybko$é eliminacji

naproksenu.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak doniesien na temat kancerogennoéci naproksenu u szczuréw.

Naproksen podawany zwierzgtom w dawkach 6-krotnie przekraczajacych zwykle stosowane
u ludzi nie wplywat na funkcje rozrodeze i plodnodé szezuréw, krélikdw i myszy.

Naproksen moze powodowa¢ utrudnienie i opdznienie porodu u szczuréw.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.Wykaz substancji pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna

Powidon

Talk

Magnezu stearynian
Hydroksypropyloceluloza (niskopodstawiona)
Laktoza jednowodna

Kwas stearynowy

Hypromeloza (E 5)

Makrogol (8000)

Opaspray K-1R-4210A.

6.2, Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
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6.3. Okres waznoSci
3 lata

6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C. Chronié przed

sSwiatlem.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Anapran, tabletki powlekane 275 mg

Pojemnik polietylenowy po 20 lub 40 sztuk lub blistry z folii PVC/Aluminium po 20 sztuk
(2 blistry po 10 sztuk) lub po 40 sztuk (4 blistry po 10 sztuk) w tekturowym pudetku.
Anapran, tabletki powlekane 550 mg

Pojemnik polietylenowy po 20 lub blistry z folii PVC/Aluminium po 20 sztuk (2 blistry po
10 sztuk) w tekturowym pudetku.

6.6. Instrukeja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pabianickie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Marszatka J. Pilsudskiego 5, 95-200 Pabianice

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Anapran. tabletki powlekane 275 mg

3312

R/1321

R/1321

Anapran, tabletki powlekane 550 mg

3313

R/1322

R/1322
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Anapran, tabletki powlekane 275 mg

31.03.1992 r.

10.05.1999 r./ 09.07.2004 r./ 24.05.2005 1.

14.01.2005 1.

Anapran. tabletki powlekane 550 mg

30.03.1992 1.

10.05.1999 r./ 07.07.2004 r./ 25.05.2005 1.

14.01.2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

7008 -09- 23
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