Sprawdzono
pod wzgledem merytorycznym
{3 PAZ 2008

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
NAPROXEN 250 HASCO, 250 mg, tabletki
NAPROXEN 500 HASCO, 500 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 tabletka zawiera:

Naproxen 250 HASCO

Naproksen (Naproxenum) 250 mg
Naproxen 500 HASCO
Naproksen (Naproxenum) 500 mg

Substancje pomocnicze — patrz pkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki okragle, dwuwypukle, gladkie, biate.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania _
Naproxen jako produkt przeciwbdlowy, przeciwzapalny i przeciwgoraczkowy
stosowany jest w: |
e reumatoidalnym zapaleniu stawow,
* milodzienczym reumatoidalnym zapaleniu stawdw,
¢ chorobie zwyrodnieniowej stawow,
+ zeszitywniajacym zapaleniu stawow kregoshupa,
» ostrym napadzie dny moczanowej,
¢ ostrych bolach migsniowo-stawowych,
¢ bodlach réznego pochodzenia o umiarkowanym nasileniu, w tym bélach
menstruacyjnych, bélach glowy, bélach zebéw, bélach pooperacyjnych,

» stanach goraczkowych.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania .
: .. . NISTERSTWO ZHRUW
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Dorosh:

Reumatoidalne zapalenie stawéw, choroba zwyrodnieniowa stawdw, zesztywniajace

zapalenie stawdw kregoshupa:
250 mg do 500 mg 2 razy na dobe (co 12 godzin). W ostrym okresie choroby zaleca

sig zwigkszenie dawki do 750 mglub 1 g:
a) u pacjentéw zglaszajacych béle nocne lub sztywno$¢ poranna o duzym nasileniu,
b) upacjentéw, u ktérych naproksenem zastapiono inne leki z grupy NLPZ

przyimowane w duzych dawkach,

¢) w chorobie zwyrodnieniowej staw6w z dominujacg komponenta bélowa.

- Ostry napad dny moczanowej:

Jednorazowo 750 mg, a nastepnie po 250 mg co 8 godzin, az do ustqpienia- napadu

bdlu.

Ostre bole mieéniowo-stawowe, bdle menstruacyine i bdle réznego pochodzenia o

umiarkowanym nasileniu:

Dawka poczatkowa wynosi 500 mg, a nastepnie 250 mg co 6 do 8 godzin.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 1250 mg.

Dgzieci powyzej 5 lat:

Miodziencze reumatoidalne zapalenie stawow:

Zalecana dawka wynosi 10 mg/kg masy ciala 2 razy na dobe (co 12 godzin).

Produkt leczniczy nie jest zalecany do stosowania w jakimkolwick innym wskazaniu u
dzieci ponizej 16 lat.

Pacjenci w podesztym wieku:

Nalezy zastosowaé najinniej sza skuteczng dawke, gdyz ryzyko wystapienia dziatan

niepozadanych jest wigksze niz u osdéb miodszych.

Przyjmowanie leku w najmniejszej skutecznej dawce i przez mozliwie najkrotszy

okres konieczny do fagodzenia objawéw zmniejsza ryzyko dziataf niepozadanych

(patrz punkt 4.4).

4.3. Przeciwwskazania

nadwrazliwo$¢ na naproksen lub ktérykolwiek ze sktadnikéw produktu
| INISTERGTWO ZDROWIA
leczmczego (patrz punkt 6.1)’ g}g]lnl;rtament Péiiyki Lekowe] | Farmag)]
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przeszloici jakiekolwiek objawy alergii w postaci kataru, pokrzywki lub astmy

oskrzelowej,
ciezka niewydolnosé watroby, cigzka niewydolnos¢ nerek lub cigzka niewydolnos¢

serca,
- choroba wrzodowa zoladka i (lub) dwunastnicy (czynna lub w wywiadzie),

perforacja lub krwawienie, réwniez wystepujace po zastosowaniu NLPZ (patrz

punkt 4.4),
- trzeci trymestr ciazy (patrz punkt 4.0),

- skaza krwotoczna.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
1. Przyjmowanie leku w najmniejszej skutecznej dawce 1 przez mozliwie najkrotszy
okres konieczny do 1agoazenia objawéw zmniejsza ryzyko dzialan niepozadanych (patrz
punkt 4.2 oraz wplyw na przew6d pokarmowy 1 ukiad kraZenia ponizej). Pacjenci
dtugotrwale leczeni NLPZ powinni podlega¢ regularnym kontrolom lekarskim w celu
wykrycia ewentualnych objawéw niepozadanych.
2. Naproksen powinien by¢ szczegélnie ostroznie stosowany u 0s6b z czynnikami ryzyka
powiktan kardiologicznych — nadci$nieniem tetniczym, hiperlipidemia, cukrzyca lub z
zaburzeniami prawidtowego krazenia obwodowego, a takze u 0séb palacych.
3. Istnieje ryzyko wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub
perforacji, ktore moga mieé¢ skutek $miertelny i ktére nickoniecznie musza by<¢
poprzedzone objawami ostrzegawczymi lub moga wystapié u pacjentéw, u ktérych takie
objawy ostrzegawcze wystepowaty. W przypadku wystgpienia krwawienia lub
owrzodzenia przewodu pokarmowego nalezy przerwad stosowanie naproksenu. Nalezy
poinformowaé pacjentéw z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegblnie
pacjentow w podesztym wieku, o koniecznosci zglaszania lekarzowi wszelkich
nietypowych objawéw dotyczacych przewodu pokarmowego (szczegélnie krwawienia),
zwlaszcza w poczatkowym okresie leczenia. Pacjenci ¢i powinni stosowad jak
najmniejsza dawke produktu leczniczego.
4, Nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania naproksenu i innych niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych, w tym lekéw z grupy selektywnych inhibitoréw COX-2, z powodu
zwiekszonego ryzyka wystapienia cigzkich dziatan niepozadanych charakterystycznych
MINISTIRETWO ZURUWIA
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5. Stosowanie naproksenu moze niekorzystnie wplywa¢ na ptodno$é u kobiet i nie jest
zalecane u kobiet, ktére planuja zajécie w cigze. W przypadku kobiet, ktére maja
trudnodei z zajéciem w ciaze lub ktérc sq poddawane badaniom w zwiazku z
nieplodnoscia, nalezy rozwazy¢ zakonczenie stosowania naproksenu.

6. Naproksen hamuje agregacje ptytek krwi i wydiuza czas krwawienia, zwlaszcza u
0s6b, u ktérych wezesniej wystepowaly zaburzenia krzepniecia lub zazywajacych leki
przeciwzakrzepowe (np. dikumarol). U tych pacjentéw zwieksza si¢ ryzyko krwawien.
7. Naproksen powinien by¢ ostroznie podawany, z zastosowaniem najmniejszej
skutecznej dawki, pacjentom z niewydolnogcia miesnia sercowego (ze wzgledu na
mozliwos$é zwickszenia obrzekdéw obwodowych).

8. Naproksen powinien by¢ ostroznie podawany, z zastosowaniem najmniejszej
skutecznej dawki, u pacjentéw z niewydolnodcia watroby. U osob z alkoholowa
marskoscig watroby i w innych postaciach marskosci watroby nastgpuje zmniejszenie
stezenia naproksenu w osoczu, z rownoczesnym zwigkszeniem ilosci niezwiazanego

- naproksenu.
9. Nalezy zachowaé ostrozno$é stosujac naproksen u pacjentow z astma oskrzelowa lub

chorobami alergicznymi, gdyz lek moze wywotywaé skurcz oskrzeli.

10. Naproksen powinien byé ostroznie podawany pacjentom z zaburzong czynnoscia
nerek. U pacjentéw tych nalezy okresowo kontrolowaé stgzenie kreatyniny w osoczu i
(tub) klirens kreatyniny. Produkt jest przeciwwskazany u pacjentéw, u ktorych klirens
kreatyniny wynosi ponizej 20 ml/minute.
11. Naproksen ze wzgledu na dziatanie przeciwzapalne i przeciwgoraczkowe moze
maskowaé objawy innej choroby, utrudniajac jej diagnostyke.

12. Naproksen powinien by¢ ostroznie podawany, z zastosowaniem najmniejsze skuteczne
dawki pacjentom w podesztym wieku. U pacjentéw tych dugotrwata terapia NLPZ nie
jest wskazana, ze wzgledu na zwiekszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.
Jesli wymagana jest dtugotrwala terapia, pacjenci w podesziym wieku powinni by¢
poddawani regularnym kontrolom lekarskim.

13. Pacjenci stosujacy niesteroidowe leki przeciwzapalne moga w kazdej chwili by¢
narazeni na powazne dziatania niepozadane ze strony przewodu pokarmowego. Ryzyko
ich wystapienia jest niezalezne od dhugoéci trwania terapii. Dotychczasowe badania nie
wykazaty, by istniata populacja pacjentéw w mniejszym stopniu narazona na wystapienic
wrzod6w trawiennych czy krwawienia. Jednakze, osoby w podesziym v%%?%izg§@§i9@e TOROWIA
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pacjenci. Wigkszoéé zdarzen niepozadanych dotyczacych NLPZ pojawia si¢ wlasnie w tej
grupie 0sob.

14. Cigzkie reakcje skome, niektére z nich §miertelne, wlaczajac ztuszezajace zapalenie
skéry, zespét Stevensa-Johnsona i martwice toksyczno-rozptywna naskoérka byty bardzo
rzadko raportowane w zwiazku ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ. Najwigksze ryzyko
wystapienia tych cigzkich reakcji wystgpuje na poczatku terapii, w wigkszosci

przypadkéw w pierwszym miesiacu stosowania produkiu, Nalezy zaprzesta¢ stosowania
produktu leczniczego po wystapieniu pierwszych objawéw wysypki, uszkodzenia blony
$luzowej jamy ustnej lub innych objawéw nadwrazliwosci.

15. U niektérych oséb moga wystapié reakcje nadwrazliwosci, ktore moga dotyczy¢
zaréwno pacjentéw z nadwrazliwodcia na kwas acetylosalicylowy lub inne NLPZ, jak i
pacjentéw bez nadwrazliwosci. Moga takze wystapi¢ u pacjentéw z obrzekiem
naczynioruchowym, astma oskrzelowa, zapaleniem blony $luzowej nosa i polipami nosa

w wywiadzie. Reakcje moga prowadzi¢ do zgonu pacjenta.

16. Podczas stosowania naproksenu, zmniejszenie dawki steroidow lub ich odstawienie
powinno odbywa¢ sie¢ powoli i wymaga uwaznej obserwacji pacjenta, ze wzgledu na
ewentualne dzialania niepozadanc, w tym niewydolno$¢ kory nadnerczy i zaostrzenie

ij awdw zapalenia stawow.

17. U o0s6b stosujacych NLPZ rzadko obserwowano zaburzenia oka, takie jak zapalenie
tarczy nerwu wzrokowego i obrzek tarczy nerwu wzrokowego, jednak nie udato si¢ ustalic
zwiazku przyczynowo-skutkowego. Wystapienie jakichkolwiek dolegliwosci dotyczacych
oka podczas leczenia naproksenem jest wskazaniem do przeprowadzenia badania
okulistycznego.

18. Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, Ze przyjmowanie
inhibitoréw cyklooksygenazy i niektérych NLPZ (szczeg6lnie w duzych dawkach przez
dhugi okres czasu) moze byé zwigzane z niewielkim zwickszeniem ryzyka zatordéw tetnic
(np. zawat serca Iub udar). Mimo ze z powyisiych danych wynika, ze przyjmowanie
naproksenu w dawce dobowej 1000 mg moze byé zwiazane z malym ryzykiem, jednak
calkowicie ryzyka tego nie mozna wykluczy¢.

19. Pacjentdéw z niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym, zastoinowa niewydolnoscia -
serca, choroba niedokrwienng serca, choroba tetnic obwodowych lub chorobg naczyn
moézgu, nalezy odpowiednio kontrolowaé i wydawac wlasciwe zalecenia. Podobna
_rozwage nalezy zachowaé przed rozpoczeciem dlugotrwatego leczenia pacjentow z

. . . s s . T aRGTWO TOROWIA
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cukrzyca, palenie tytoniu). Jednoczesne stosowanie warfaryny lub heparyny nalezy

prowadzié pod $cista kontrolg lekarza.

- 4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakceji

1.

SE NSRS

10.

11.

12.

13.

14.

Réwnoczesne podawanie zwiazkow neutralizujacych sok zotadkowy lub
cholestyraminy z naproksenem moze op6Znia¢ jego wchianianie.

NLPZ mogy zwickszu¢ dzialanie lekow przeciwzakrzepowych np. warfaryny.
Przyjmowanie pokarmu nie wplywa znaczaco na stopief wchtaniania naproksenu.
Naproksen moze hamowaé dziatanie moczopedne furosemidu.

Naproksen hamuje wydalanie soli litu poprzez zmniejszenie klirensu nerkowego
jonoéw litu, zwigkszajac stezenie litu w osoczu.

Probenecyd zwicksza stgzenic naproksenu w osoczu i wydhiza jego okres
pSitrwania. |

Naproksen hamuje wydalanie kanalikowe metotreksatu w nerkach, co moze
zwigkszac jego toksycznosé.

Stosowanie naproksenu réwnoczesnic z glikozydami naparstnicy, moze zmniejszac
ich wydalanie przez nerki, powodujac zwigkszenie st¢zenia w osoczu.
Naproksen moze zmniejsza¢ hipotensyjne dziatanie propranololu i innych lekow
blokujacych receptory beta-adrenergiczne, jak tez zwigkszaé ryzyko zaburzenia
czynno$ci nerek zwigzane ze stosowaniem inhibitoréw ACE.

Nalezy zachowaé ostroznosé¢ podajac rownoczesnie naproksen i cyklosporyng z

pOWOdu zwickszenia jej stezenia w surowicy i zwiazanego z tym ryzyka wystapienia

-dzialania nefrotoksycznego.

Naproksen stosowany réwnoczesnie z hydantoina, doustnymi lekami
przeciwzakrzepowymi i sulfonoamidami zwigksza ich dziatanie na drodze
wypierania z polaczen z bialkami.

Nalezy zachowaé ostrozno$é stosujac rownocze$nie z naproksenem kortykosteroidy
z powodu zwigkszenia ryzyka wystapienia zaburzen zotadkowo-jelitowych
(zwiekszone ryzyko krwawieni z przewodu pokarmowego).

Niesteroidowe leki przeciwzapalne zmniejszaja dziatanie mifeprystonu. Podawanie

naproksenu mozna rozpoczaé po 8 do 12 dniach od przyjecia ostatniej dawki

mifeprystonu.
Jednoczesne podanie kwasu acetylosalicylowego 1 naproksenu mozg zwigksay® ,;;};_z.i;; ?;éi?i
Doty Lokowel t rE
i i 1ei ' 5 nd pariament Poiliyk: LEXOWE,
klirens nerkowy naproksenu i zmniejszy¢ stgZenie naproksenu W SUTOVHGYp \warszaws
ah, M '
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15. Réwnoczesne stosowanie naproksenu z fluorochinolonami zwigksza ryzyko
wystapienia napadéw drgawkowych.

16. Zaleca sie wstrzymanie podawania naproksenu na 48 h przed ocena czynnosci kory
nadnerczy, ze wzgledu na mozliwosé zafalszowania wynikow oznaczenia 17-
ketosteroidéw oraz kwasu 5-hydroksyindolooctowego w moczu.

17. Leki przeciwagregacyjne i nieselektywne inhibitory wychwytu zwrotnego

serotoniny, mogg zwigkszaé ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego.

4.6 Cigia lub laktacja

Ciaza
Naproksen powoduje opéznienie akcji porodowej u zwierzat i wplywa na uktad
sercowo-naczyniowy plodu ludzkiego (zamknigcie przewodu tetniczego). Z tego

- wzgledu produktu nie nalezy stosowa¢ w pierwszym i drugim trymestrze ciazy z
wyijatkiem przypadkow zalecanych i nadzorowanych przez lekarza, po starannym
rozwazeniu potencjaluych korzysci dla matki oraz ptodu. Stosowanie naproksenu w

_ trzecim trymestrze ciazy jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).
Laktacja

Nie stosowa¢ podczas karmienia piersia.
Naproksen przenika do mleka kobiet karmiacych piersia. Jego stgzenie moze osiagac

poziom 1% stezenia oznaczanego w osoczu matki. Maksymalne st¢zenie w mieku

kobiet karmiacych piersia osiggane jest w ciagu 4 godzin po podaniu.

4.7 Wplyw na zdoIno§é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania

| urzadzen mechanicznych w ruchu
‘Nalezy zachowaé ostrozno$é podezas stosowania produktu leczniczego ze wzgleduna
mozliwo$¢ wystapienia u niektérych pacjentéw: sennosci, zawrotéw glowy,

bezsennosci, depresii.

- 4.8 Dzialania niei}oiqdane

‘Dzialania niepozadane uszeregowano w zalezno$ci od uktadoéw i narzadéw oraz
czestosel wystepowania. Czestosci wystgpowania okreslono w nastgpujacy sposob:
bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100),

rzadko (>1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nie Zf}ﬁ?&é’%ﬁ%@%@%x}mw A

: ityki L akowe} | Farmaci
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2)

b)

d)

Zaburzenia zotadka i jelit:

Czesto: niestrawno$¢, zgaga, nudnosci, béle brzucha.

Niezbyt czesto: biegunka, zaparcia, wymioty.

Rzadko: krwawienia z zoladka i jelit, krwawe wymioty, smoliste stolce. |
Bardzo rzadko: owrzodzenie blony $luzowej jamy ustnej, zapalenie przetyku, ostre
zapalenie trzustki, zapalenie okreznicy, owrzodzenia zotadka i jelit.

Zaburzenia watroby i drég zélciowych:

Bardzo rzadko: zapalenie watroby (w tym przypadki $miertelne), z6itaczka.
Zaburzenia skory 1 tkanki podskérne;:

Niezbyt czgsto: wysypka, pokrzywka, §wiad.

Rzadko: obrz¢k naczynioruchowy.

Bardzo rzadko: tysienie, rumien wiclopostaciowy, zluszczajace zapalenia skory:
zespo6l Stevensa-Johnsona, liszaj plaski, martwica naskérka i nadwrazliwosé na
$wiatlo (wlaczajac przypadki przypominajace porfirig skorna p6Zna), pecherzowe
oddzielanie si¢ naskorka.

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Rzadko: upo$ledzona czynnos$¢ nerck
Bardzo rzadko: zapalenie klcbuszkdw nerkowych, $rédmiazszowe zapalenic nerek,

zespot nerczycowy, krwiomocz, biatkomocz, hiperkalemia, podwyzszony poziom
kreatyniny w surowicy, martwica brodawek nerkowych, niewydolno$¢ nerek.
Zaburzenia uktadu nerwowego:

Czesto: zawroty glowy, bole glowy, uczucie pustki w glowie

Niezbyt czgsto: ospatosé, bezsennog, sennosé

Bardzo rzadko: drgawki, zaburzenia zdolnoéci koncentracji, zapalenie opon
mozgowych.

Zaburzenia serca:

Bardzo rzadko: duszno$é, obrzeki, kolatanie serca, zastoinowa niewydolnos¢ serca,

nadcisnienie t¢tnicze,

7 badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, Ze przyjmowanie

niektérych NLPZ, szczegdlnie dtugotrwale w duzych dawkach jest zwigzane z

YINIST RLTWO FOROWIA
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g)

h)

i)

k)

niewielkim zwigkszeniem ryzyka zatoréw tetnic (np. zawat serca lub udar); patrz

punkt 4.4

Zaburzenia krwi 1 ukladu chlonnego:

Bardzo rzadko: trombocytopenia, granulocytopenia wlaczajac agranulocytoze,
eozynofilia, leukopenia, zapalenie naczyn, niedokrwisto$¢ aplastyczna i hemolityczna.
Zaburzenia naczyniowe:

Bardzo rzadko: zapalenie naczyn.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowe;j i Srodpiersia:

Bardzo rzadko: eozynofilowe zapalenie pluc, astma, obrzek phuc.

Zaburzenia ucha i blednika:

Bardzo rzadko: szumy uszne, zaburzenia stuchu.

Zaburzenia oka:

Bardzo rzadko: zaburzenia widzenia, zmegtnienie rogéwki, wewnatrzgatkowe
zapalenie nerwu wzrokowego, pozagatkowe zapalenie nerwu wzrokowego, obrzek
tarczy nerwu wzrokowego.

Zaburzenia ukladu immunologicznego:

Bardzo rzadko: reakcje anafilaktoidalne (goraczka, tagodny obrzgk obwodowy, zte
samopoczucie, bole migsniowe, ostabienie migsniowe).

Badania diagnostyczne:

Bardzo rzadko: podwyzszone steZenie kreatyniny, nieprawidlowe wyniki badan

czynnosciowych watroby, hiperkaliemia.

4.9 Przedawkowanie

Objawami przedawkowania leku sa: senno$¢, zgaga, bole w nadbrzuszu, nudnodci,
wymioty, zaburzenia czynnosci nerek. W przypadku wystapienia ww. objawow nalezy
.natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Nalezy uprzedzi¢ pacjenta, ze w sytuacji przypadkowego lub zamierzonego
i)rzcdawkowania naproksenu nalezy oprézni¢ zofadek i zastosowaé odpowiednie
leczenie podtrzymujace.

Badania prowadzone na zwierzgtach wykazaty, ze szybkie podanie odpowiednich

ilosci wegla aktywoWanego zmniejsza ilosé wchlonietego leku.

MIMISTIRITWO Z-ls;é‘i?géjwm-
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Z uwagi na znaczne wigzanie leku z biatkami hemodializa jest nieskuteczna, jednak
moze by¢ ona konieczna w przypadku wystapienia niewydolnosci nerek po zazyciu

naproksenu.

5, WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne, pochodne kwasu
propionowego
kod ATC: MO1AEO2

Naproksen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym o dziataniu przeciwbdélowym

i przeciwgoraczkowym. Mechanizm dziatania naproksenu polega na hamowaniu

syntezy prostaglandyn.

5.2 Wlasciwoéci farmakokinetyczne

Wehtanianie:
Naproksen jest wchianiany prawie w 100 % z przewodu pokarmowego, osigga

maksymalne steZenie w osoczu w ciagu 2 do 4 godzin od podania. Naproksen
wystepuje we krwi gléwnie w postaci niezmienionej, zwiazany z biatkami osocza.
Okres potirwania w osoczu wynosi 12 do 15 godzin. Przyjmowanie pokarmu i
zwigzkOw zobojetniajacych sok zotadkowy nie wpltywa znaczaco na wchianianie

naproksenu.

Metabolizm:
Naproksen jest metabolizowany w watrobie do nieaktywnych metabolitow.

Metabolizm naproksenu u dzieci jest podobny do metabolizmu wystepujacego u 0sob
dorostych. W przypadku poalkoholowej marskosci watroby stezenie naproksenu w
osoczu jest zmniejszone, a jednoczesénie zwiekszona jest ilo$é naproksenu
niezwigzanego z biatkami osocza. U 0s6b w podesztym wieku st¢zenie naproksenu

niezwigzanego z biatkami jest podwyzszone, chociaz stg¢Zenie calkowite naproksenu

nie ulega zmianie.

T B il ;ﬁgi{}WEA
Wydalanie: separtaient Poiityki Lekowef | Farmacji
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Naproksen jest wydalany gtéwnie w moczu (okoto 95 %), gtéwnie w postaci

zwigzanej: 6-O-desmetylo-naproksenu i w niewielkich iloSciach w postaci

niezmienione;.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie.

' Brak danych.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Powidon (K-90), kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie stwierdzono niezgodnoséci fizycznych i chemicznych.

6.3 OKkres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto§¢ opakewania

~ Naproxen 250 HASCOQ, 250 mg, tabletki

1,3, 5, 10 blistréw PVC/PVDC/Aluminium po 10 tabletek. Blistry umieszczone sa w

pudelku tekturowym z ulotka dla pacjenta.
Naproxen 500 HASCO, 500 mg, tabletki
1, 2 lub 3 blistry PVC/PVDC/Aluminium po 15 tabletek. Blistry umieszczone sg w

pudetku tekturowym z ulotkg dla pacjenta.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowamia i

usuwania jego pozostalogci

Brak szczegoélnych wymagan

MINISTERSTWO ZDROWIA
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU
»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
10405 — Naproxen 250 HASCO, 250 my, tabletki
10406 — Naproxen 500 HASCO, 500 mg, tabletki

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU ORAZ DATA JEGO PRZEDLUZENIA
19.04.2004 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2005 -10- 3 1
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