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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO  A) 708

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pabi-Naproxen, 125 mg/5 ml, zawiesina doustna

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
5 ml zawiesiny zawiera 125 mg naproksenu (Naproxenum)

Substancje pomocnicze patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

* Milodzieficze reumatoidalne zapalenie stawdw, reumatoidalne zapalenie stawdw,
zesztywniajace zapalenie stawow krggostupa, zapalenie kosci i stawdw, choroba
zwyrodnieniowa stawow,

* Ostre stany zapalne narzadu ruchu, jak zapalenie kaletek maziowych, zapalenie pochewek
sciggnistych.

* Objawowe leczenie dny moczanowe;j.

* Bodle stabe do umiarkowanych réznego pochodzenia, ostre Iub przewlekle, w tym béle
pooperacyjne, pourazowe i inne, zwlaszcza zwigzane ze stanem zapalnym i wychodzace
z tkanek powtokowych lub podporowych; béle miesni, kosci, stawow, bole glowy,
rowniez migrenowe, nerwobdle,

* Bolesne miesiaczkowanie.

¢ Gorgezka réznego pochodzenia.

W zwiazku z powolng penetracj naproksenu do jam stawowych, jego dziatanie w gosécu
wystepuje dopiero w kilka do kilkunastu godzin po zazyciu, co nalezy uwzglednié zaréwno

podcezas ustalania sposobu podawania, jak i ocenty reakcji na leczenie,

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania . .
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Produkt leczniczy nalezy przyimowaé w trakcie lub po positkach.

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrétszy okres konieczny do
tagodzenia objawéw zmniejsza ryzyko dzialaf niepozadanych (patrz punkt 4.4).
Maksymalna dawka dobowa wynosi 1250 mg (50 ml), tj. 10 tyzeczek.

Doroshi:

Reumatoidalne zapalenie stawow, zesztywniajgce zapalenie stawéw kregostupa,
zapalenie kosci i stawéw, choroba zwyrodnieniowa stawdéw:

Zwykle stosuje sig od 250 mg do 500 mg (od 10 ml do 20 ml), to jest od 2 do 4 lyzeczek dwa
razy na dobg. Podczas dlugotrwatego stosowania dawke mozna zmniejszaé lub zwiekszad,
zaleznie od stanu klinicznego pacjenta. Zwykle podczas dlugotrwatego stosowania dawke
mozna zmniejszy¢. Nie ma potrzeby stosowania produkitu leczniczego cze¢sciej niz dwa razy
na dobg. Objawowa poprawa zwykle wystepuje w ciggu dwoch tygodni; jezeli po tym czasie
brak poprawy, produkt leczniczy mozna stosowag przez nastepne dwa tygodnie. Jezeli po
czterech tygodniach poprawa nie nastapi, nalezy odstawi¢ naproksen.

Objawowe leczenie dny moczanowej:

Zwykle dawka poczatkowa wynosi 750 mg (30 ml), to jest 6 tyzeczek, a nastepnie podaje sig
po 250 mg (10 ml), to jest 2 tyzeczki co § godzin az do ustapienia napadu béiu.

Bole slabe do umiarkowanych, bolesne miesigezkowanie, zapalenie kaletek maziowych

i pochewek $ciggnistych, goraczka réznego pochodzenia:

Dawka poczatkowa wynosi 500 mg (20 ml), to jest 4 Iyzeczki, nastepnie podaje si¢ 250 mg
(10 ml), to jest 2 tyzeczki co 6 do 8 godzin w miarg potrzeby.

U pacjentéw z niewydolnoscia miesnia sercowego, niewydolnoscia watroby i (Iub) chorobami
nerek, produkt leczniczy nalezy stosowaé ostroznie.

Pacjenci w podeszlvm wieku

Wyniki badan wykazaty, ze u 0s6b w podeszlym wieku stgzenie catkowite naproksenu jest

takie samo, jak u 0s6b miodych, jednak zwickszone jest stezenie frakcji niezwigzanej

naproksenu w osoczu. Podobnie, jak w przypadku innych lek6w, u 0s6b w podeszlym wieku

nalezy stosowac najmniejsza dawke skuteczng, gdyz ryzyko wystapienia dziatari

niepozadanych jest wieksze, niz u oséb miodych.

Informacje dotyczace skutkow zmniejszonego wydalania naproksenu u 0séb w podesziym

wieku — patrz punkt 4.4.

Dzieci powyzej 5 lat:

Mlodziencze reumatoidalne zapalenie stawow: dawka zwykle stosowana WYROSHIGTEROTWE ZOROWIA
10 mg/kg mc. na dobe w dwéch dawkach podzielonych (5 mg/kg mc. dwa ragﬁpﬁﬁnﬁﬁb% o Levoue) | Farmacj
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Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego u dzieci ponizej 16 lat w innych wskazaniach.

Przyblizone dawkowanie zawiesiny u dzieci:

Masa ciala Dawka

13 kg 2,5 ml (%2 tyzeczki) 2 razy na dobe

25 kg 5,0 ml (1 tyzeczka) 2 razy na dobe

38 kg 7,5 ml (11 ¥z tyzeczki) 2 razy na dobe

Wyniki leczenia nalezy oceniaé w regularnych odstepach czasu, w razie braku poprawy,

nalezy zrezygnowad ze stosowania naproksenu.

4.3. Przeciwwskazania

1. Nadwrazliwo$¢ na naproksen Ilub inne skladniki produktu leczniczego.

2. Nadwrazliwosé 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 zolgdka i (lub) dwunastnicy z krwawieniem
lub bez krwawicnia.

4. Cigzka niewydolnosé serca.

4.4. Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznogci dotyezace stosowania

Produktu leczniczego Pabi-Naproxen nie nalezy stosowaé jednoczesnie z lekami
zawierajacymi sl sodowa naproksenu, poniewaz w lekach tych wystepuje ta sama substancja
czynna.

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skuteczne] przez najkrétszy okres konieczny do
tagodzenia objawéw zmniejsza ryzyko dziatar niepozadanych (patrz punkt 4.2 oraz wplyw na
przewdd pokarmowy i uklad krazenia ponizej),

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

Szczegolnie narazeni na wystapienie dzialaf niepozadanych sa pacjenci w podesziym wieku.
Z tego wzgledu u pacjentéw w podeszlym wieku nie nalezy stosowaé NLPZ, dlugotrwale.
Jesli niezbedne jest leczenie diugotrwate, nalezy regularnie monitorowa¢ stan pacjenta.

U pacjentéw przyjmujacych naproksen opisywano przypadki krwawienia z przewodu
pokarmowego. Dlatego u pacjentéw ze schorzeniami zoladkowo-jelitowymi w wywiadzie
nalezy zachowaé szezegélng ostroznose. ESTERTI0 ZIROWIA
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U pacjentéw leczonych NLPZ moga wystapi¢ cigzkie dziatania niepozadane dotyczace
przewodu pokarmowego. Wydaje sig, ze ryzyko ich wystapienia nie zmienia si¢ W miarg
trwaria leczenia. Badania przeprowadzone do tej pory nie pozwolily na wskazanie okreslonej
grupy pacjentéw, u ktorych nie wystepuje ryzyko powstania choroby wrzodowej zoladka

i (lub) dwunastnicy i krwawienia. Zagrozenie to jest wieksze u pacjentéw w podesztym wieku
1 wycieficzonych. Wiekszogé cigzkich dziatah niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem
NLPZ wystepuje w tej grupie pacjentdw.

Ze wzgledu na dzialanie przeciwzapalne i przeciwgoraczkowe naproksen moze maskowaé
objawy zakazenia i utrudniaé diagnozg choroby.

U pacjentéw z astmg oskrzelows Iub chorobami alergicznymi moze wystapié skurcz oskrzeli.
U pacjentéw stosujacych naproksen bardzo rzadko mogg wystapi€ nieprawidlowosci

we wskaznikach badar laboratoryjnych (np. prébach watrobowych), jednak nie obserwowano
objawéw toksycznosci,

Naproksen zmniejsza agregacje piytek krwi i wydtuza czas krwawienia. Nalezy to uwzglednic¢
podczas okreslania czasu krwawienia.

Wplyw na uktad krqzenia i naczynia mdzgowe

Pacjentow z nadcisnieniem tetniczym w wywiadzie lub tagodna do umiarkowanej zastoinowg
niewydolnoscig serca, z zatrzymaniem ptyn6w i z obrzekami nalezy odpowiednio
kontrolowa¢ i wydawa¢ wlasciwe zalecenia. Zatrzymanie ptynow i obrzeki byly zgtaszane

w zwigzku z leczeniem NLPZ.

Z badan kiinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie inhibitoréw
cykooksygenazy i niektérych NLPZ (szczegblnie w duzych dawkach przez dhugi okres czasu)
moze byé zwiazane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zatorow t¢tnic (np. zawat serca lub
udar). Mimo, ze z danych wynika, ze przyjmowanie naproksenu w dawce dobowej 1000 mg
moze by¢ zwiazane z matym ryzykiem, jednak catkowicie ryzyka tego nie mozna wykluczyg.
Pacjenci z niekontrolowanym nadcignieniem tetniczym, zastoinowa niewydolnoécia serca,
choroba niedokrwienna serca, chorobg tgtnic obwodowych lub choroba naczyn mézgu
powinni by¢ leczeni naproksenem bardzo rozwaznie. Podobng rozwage nalezy zachowaé
przed rozpoczeciem dhugotrwalego leczenia pacjentéw z czynnikami ryzyka choréb ukladu
krazenia (np. nadcisnienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytomiu),

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek

Naproksen i jego metabolity wydalane sg glownie (95%) przez nerki. Dlatego u pacjentéw

z zaburzeniami czynnoéci nerek nalezy stosowaé naproksen ostroznie. Zaleca sig okresowg
kontrolg stezenia kreatyniny w osoczu i (lub) klirensu kreatyniny. Nie nalezy stc;;’p;[\zi@,s;n:,iﬁm,;krzk O‘;‘J‘w‘g r‘“r‘ngg

20-852 Warszawa

(ETT L S PR

produktu leczniczego u pacjentéw z klirensem kreatyniny ponizej 20 ml/minute,

4



U nieki6rych pacjentéw, przed rozpoczgeiem stosowania naproksenu i w trakcie leczenia
nalezy kontrolowaé czynnosé nerek. Dotyczy to szczegblnie 0séb z zaburzonym przeptywem
nerkowym, wynikajacym ze zmniejszenia objetodci pozakomérkowej, marskosci watroby,
ograniczenia podazy sodu, zastoinowej niewydolnosci serca i choroby nerek w wywiadzie.
Do tej grupy nalezg niektérzy pacjenci w podesztym wieku, u ktérych moga wystepowad
zaburzenia czynnosci nerek oraz pacjenci stosujacy leki moczopedne. U tych pacjentow
nalezy rozwazyé zmniejszenie dawki dobowej, aby zapobiega¢ nadmiernemu gromadzeniu
metabolitéw naproksenu.
Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby
U oséb z alkoholowa marskoscia watroby, a prawdopodobnie i z innymi postaciami
marskosci catkowite stezenie naproksenu w surowicy ulega zmniejszeniu, lecz stezenie frakeji
wolnej zwigksza sie. U os6b tych nalezy stosowa¢ najmniejsze skuteczne dawki naproksenu.
Hematologia
W trakcie stosowania produktéw leczniczych zawierajacych naproksen nalezy uwaznie
obserwowaé pacjentéw z zaburzeniami krzepnigeia lub otrzymujacych leki
przeciwzakizepowe (np. dikumarol). U pacjentéw tych zwigksza sie ryzyko krwawienia.
Reakcje anafilaktyczne
U niektérych 0s6b mogg wystapié reakeje nadwrazliwosci. Reakcje anafilaktyczne mo gaq
dotyczy¢ zarbwno pacjentéw z nadwrazliwoécia na kwas acetylosalicylowy lub inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne (w tym naproksen), jak i pacjentéw bez nadwrazliwogci.
Moga takze wystapié u pacjentéw z obrz¢kiem naczynioruchowym, astmg oskrzelows,
niezytem i polipami nosa w wywiadzie.
Reakcje anafilaktoidalne, podobnie jak anafilaktyczne moga prowadzié do zgonu pacjenta.
Steroidy
Zmniejszanie dawki steroidéw lub ich odstawienie powinno odbywaé si¢ powoli i wymaga
uwaznej obserwacji pacjenta ze wzgledu na ewentuaine dziatania niepozadane, w tym
niewydolno$¢ kory nadnerczy i zaostrzenie objaw6w zapalenia staw6w.
Wphw na narzad wzroku
U 0s6b stosujacych niesteroidowe leki przeciwzapalne rzadke obserwowano zaburzenia oka
takie, jak zapalenie tarczy nerwu wzrokowego, zapalenie pozagatkowego odcinka nerwu
wzrokowego i obrzek tarczy nerwu wzrokowego, jednak nie udalo sig ustalié zwigzku
przyczynowo-skutkowego.
Wystapienie jakichkolwiek dolegliwosci dotyczacych oka podczas leczenia naproksenem jest
wskazaniem do przeprowadzenia badania okulistycznego.

MENISTERST VO ZBRUWIA

Departamant Polityki Lolwwey i Farmadji
00-952 ‘Warszawsa

il BAleirdrnern IS



Wphw na plodnosé

Stosowanie naproksenu moze nickorzystnie wptywaé na plodnosé u kobiet i nie jest ono
zalecane u kobiet, ktére planujg zajscie w ciaze. W przypadku kobiet, ktére maja trudnosci
Z zajsciem w ciaze lub ktore sq poddawane badaniom w zwiazku z nieplodnoscia, nalezy
rozwazy¢ zakoticzenie stosowania naproksenu.

Jednoczesne stosowanie innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych

Naproksenu nie nalezy stosowaé jednoczesnie z innymi niesteroidowymi lekami

przeciwzapalnymi ze wzgledu na zwigkszenie ryzyka ciezkich dziatan niepozadanych.

Produkt leczniczy zawiera zélcien pomaranczows (E 110) i metylu parahydroksybenzoesan
(E 214). Moze powodowaé reakcje alergiczne, w przypadku metylu parahydroksybenzoesanu
mozliwe sa reakcje typu pdZnego.

Produkt leczniczy zawiera sacharozg i sorbitol ciekly, niekrystalizujacy (E 420). Pacjenci

z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami Zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespolem zlepo
wehtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni
przyjmowaé produktu leczniczego.

Jedna dawka (5 ml) produktu leczniczego zawiera okoto 40 mg sodu. Nalezy to wziaé pod
uwage u pacjentéw ze zmniejszona czynnoscig nerek i u pacjentow kontrolujacych zawartosé

sodu w diecie.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodza je interakceji
Stosowanie $rodkéw zmniej szajacych kwasnosé soku zotadkowego lub cholestyraminy moze
0pdzni¢ wehianianie naproksenu, ale nie zmienia calkowitej ilosci wehtonietego produktu
leczniczego. Naproksen silnie wigze si¢ z biatkami osocza i dlatego pacjentéw przyjmujacych
réwnoczesnie hydantoine, leki przeciwzakrzepowe lub sulfonamidy nalezy obserwowaé
ze wzgledu na mozliwosé wystapienia objawéw przedawkowania tych lekéw.
Jednoczesne stosowanie NLPZ i warfaryny lub heparyny nalezy prowadzic¢ pod Scisia
kontrolg lekarza.
W badaniach klinicznych nie obserwowano interakcji pomigdzy naproksenem i lekami
przeciwzakrzepowymi oraz pochodnymi sulfonylomocznika. Mimo to nalezy zachowaé
ostroznosé, gdyz obserwowano interakcje z innymi lekami z grupy niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych,
Niesteroidowe leki przeciwzapalne zmnigjszajq moczopedne dziatanie furosemidu.
Naproksen zmniejsza wydalanie litu, prowadzac do zwiekszenia stezenia litu w osoczu.
MEMISTERLYTWO ZDROWIA
Departament Pofityki Lokowei F Farmad
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NLPZ moga zmniejszaé skutecznosé lekow zmnigjszajacych cisnienie krwi (m.in.
propranololu i innych lekéw betaadrenolitycznych). Moga réwniez zwigkszy¢ ryzyko
wystapienia niewydolnosci nerek zwigzanej ze stosowaniem inhibitoréw konwertazy
angiotensyny.

Probenecid zwigksza stezenie naproksenu w osoczu i Znaczaco wydhiza jego okres
pottrwania.

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

Naproksen moze zwickszaé objawy niewydolnosci serca oraz zwiekszaé stezenie glikozyddow
nasercowych w osoczu w wyniku zmniejszenia przesaczenia kigbuszkowego.

Réwnoczesne stosowanie niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych i cyklosporyny zwicksza
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 dwéch lub wigcej niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych ze wzgledu na ryzyko wystapienia dzialaf niepozadanych.

U pacjentdw przyjmujacych jednoczesnie niesteroidowe leki przeciwzapalne i antybiotyki

2 grupy chinolonéw istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia drgawek.

Wplyw na wskazniki badan laboratoryjnych

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

laboratoryjnych.

4.6. Cigza lub laktacja
W badaniach na zwierzetach nie wykazano, by naproksen wplywat niekorzystnie na ptéd.
Wobec braku odpowiednio liczebnych, dobrze kontrolowanych badari u ludzi, produkt
leczniczy moze byé stosowany w pierwszym i drugim trymestrze ciazy tylko wtedy, gdy jest
to bezwzglednie konieczne.
Naproksen hamuje skurcz migsnia macicy. Dziatanie naproksenu na pl6d moze spowodowaé
przedwczesne zamknigcie przewodu tetniczego Botalla i zwigkszenie ryzyka rozwoju
nadcisnienia ptlucnego u noworodka. Nie nalezy stosowaé naproksenu w trzecim trymestrze
ciazy. MUNISTERST WO ZOROWIA
Dcpanamant. Polityk] Lekowej i Farmacii
SU-082 arcanwe
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Naproksen przenika do mleka kobiet karmiacych piersi . Nie nalezy stosowaé produktu

leczniczego u kobiet karmigcych piersia.

4.7. Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchn

Podczas stosowania produktu leczniczego Pabi-Naproxen moze zmniejszyé sie¢ zdolnosé do
reagowania na bodZce zewnetrzne oraz moga wystgpic zaburzenia koordynacji ruchowej
(sennosé, zawroty glowy, bezsennosé lub depresja). W przypadku wystapienia tych

lub podobnych dziatafi niepozadanych nalezy zachowaé ostroznosé wykonujac czynnosci

wymagajace koncentracii.

4.8. Dzialania niepozadane

Zaburzenia zoladka i jelit:

Czgsto (21/100 do <1/10): nudnosci, wymioty, zaparcia, biegunka, niestrawnosé, dyskomfort
W Jamie brzusznej, bo! w nadbrzuszu, zapalenie trzustki.

Bardzo rzadko (<1/10 000) moga wystapi¢ cigzsze objawy takie jak: krwawienie z przewodu
pokarmowego, choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy (z krwawieniem i perforacjg
lub bez), zapalenie blony Sluzowe;j jelit.

Zaburzenia watroby i drée z6lciowych:

Z6Haczka, dodatnie proby czynnosciowe watroby, Zapalenie watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskéme;:

Wysypki skéme, $wiad, pokrzywka, wybroczyny, skaza krwotoczna, nadmierne pocenie.
Rzadko (21/10 000 do <1/1 000): tysienie, rumieri wielopostaciowy, zespol Stevensa-
Johnsona, rumien guzowaty, liszaj plaski, toczen rumieniowaty ukladowy, martwica
naskorka, reakcje przypominajace pecherzyce.

Zaburzenia nerek i drog moczowych:

Ki¢buszkowe zapalenie nerek, srodmiazszowe zapalenie nerek, Zespol nerczycowy,
krwiomocz, hiperkaliemia, zwigkszenie stezenia kreatyniny w 0soczu, martwica brodawek
nerkowych, niewydolnosé nerek.

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Drgawki, zawroty glowy, bole glowy, uczucie pustki w glowie, bezsenno$é, sennosé,
zaburzenia snu, depresja, aseptyczne zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych, zaburzenia

koncentracji i funkcji poznawezych,
RENISTERSTWO ZhROwia

Zaburzenia serca: Depattment Povk ok ooy
e - + rr trow - - 10-8%7 Afry v -
Dusznosé, kofatanie serca, ntewydolnos¢ serca, nadei$nienie tetnicze. V0-852 Winszosy
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Zaburzenia naczvniowe:

Obrzgki, zapalenie naczyn.
Zaburzenia krwi i ukladu chtonnego:
Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000): matoplytkowosc, granulocytopenia, agranulocytoza,

eozynofilia, leukopenia, niedokrwistogé aplastyczna, niedokrwistosé hemolityczna.

Zaburzenia ukladu oddechowego. klatki piersiowe; i $rédpiersia:

Astma, eozynofilowe zapalenie phuc, obrzek pluc.

Zaburzenia oka:

Zaburzenia widzenia, zmetnienia w rogowee, zapalenie tarczy nerwu wzrokowego, zapalenie
pozagatkowego odcinka nerwu wzrokowego, obrzek tarczy nerwu wzrokowego,

Zaburzenia ucha i blednika;

Szumy uszne, zaburzenia stuchu, w tym niedostuch.

Zaburzenia mie$niowo-szkicletowe i tkanki fgczne:

Béle lub ostabienie miesni.

Zaburzenia ukladu immunologicznego:

Nadwrazliwo$é na $wiatlo, reakcje anafilaktyczne, w tym obrzek naczynioruchowy.
Inne:

Nadmierne pragnienie, goraczka, zmgczenie, zapalenie blony sluzowej Jamy ustne;j

z owrzodzeniami, zapalenie przelyku.

W zwigzku z leczeniem NLPZ zglaszano wystepowanie obrzekow, nadcisnienia

i niewydolnosci serca.

Z badan Klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektérych
NLPZ, szczegblnie dlugotrwale w duzych dawkach moze by¢ zwigzane z niewiclkim

zwigkszeniem ryzyka zatoréw tetnic (np. zawat serca lub udar), patrz punkt 4.4,

4.9. Przedawkowanie

Znaczne przedawkowanie naproksenu moze powodowaé sennosé, zgage, niestrawnosc,

nudnosci lub wymioty, zaburzenia czynnosci nerek.

U kilku pacjentéw wystepowaly drgawki, ale nie wiadomo czy byly one zwigzane z zazyciem

naproksenu. Nie jest znana dawka naproksenu zagrazajgca zyciu.

W razie przypadkowego lub celowego spozycia znacznych ilosci naproksenu, nalezy usungé

zazyty produkt leczniczy z zoladka i zastosowaé odpowiednie leczenie podirzymujace

czynnosci Zyciowe. Badania na zwierzetach dowodzg, ze natychmiastowe pod%?gl;i ;‘J:?gli{a A
Departament Pelityki Lekowej | Farmacii
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aktywowanego w odpowiedniej dawce znaczaco zmnigjsza wehlanianie produktu
leczniczego.

Z uwagi na znaczne wiazanie produktu leczniczego z biatkami hemodializa nie Zmniejsza
stezenia naproksenu w osoczu. Jednak moze by¢ ona konieczna w przypadku wystapienia

niewydolnosci nerek po zazyciu naproksenu,

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

3.1. Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapaine.
Pochodne kwasu propionowego.
Kod ATC: M 01 AE 02

Naproksen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym o dzialaniu przeciwbdlowym

i dziatanin 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 byé stosowany jako Srodek przeciwbolowy i przeciwgoraczkowy.
Dzialanie przeciwzapalne naproksenu powoduje objawowa poprawe w chorobach

reumatycznych.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Naproksen jest wchianiany prawie catkowicie z przewodu pokarmowego. Stezenie produktu

leczniczego, podawanego w matych dawkach zwigksza sie liniowo wraz z dawka, jednak

po podaniu duzych dawek zwigkszenie stezenia nie Jest liniowe. Maksymalne stezenie

W surowicy wystepuje 1 do 4 godzin od podania doustnego. Pokarm nie wplywa Znaczaco

na wchlaniante naproksenu.

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

Okres pottrwania w osoczu wynosi 12 do 15 godzin, co pozwala na osiggniecie stanu

réwnowagi w ciggu 3 dni od poczatku leczenia, podezas stosowaniu produktu leczniczego

2 razy na dobe.

Do jam stawowych produkt leczniczy przenika stosunkowo powoli; 3 do 4 godzin od podania

Jednorazowej dawki produktu leczniczego stezenie w plynie synowialnym wynosi 50%

stgzenia w surowicy, za$ w 15 godzinie - okolo 74%, Réwniez eliminacja naproksenu z jam

FMUNISTERITWO ZOXOWIA
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stawowych jest powolna. Stan stacjonarny stgzenia naproksenu w ptynie maziowym ustala sig
po okolo 7 dniach stosowania.

Naproksen jest metabolizowany w watrobie do 6-desmetylonaproksenu oraz ulega sprzeganiu
z kwasem glukuronowym; oba metabolity nie wykazuja aktywnosci farmakologiczne;.
Produkt leczniczy jest wydalany gtéwnie w moczu w postaci sprze¢zonej. W postaci nie
zmienionej ulega wydalaniu muiej niz 10% podanej dawki produktu leczniczego.

U dzieci okres péttrwania naproksenu nie rézni si¢ od wartosci ustalonej dia dorostych,
Niewydolno$¢ watroby i nerek moze w znaczacy sposob wplywac na szybkosé eliminacii

naproksenu.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych dotyczacych kancerogennosci naproksenu u szezuréw.

Naproksen podawany zwierzetom w dawkach 6-krotnie przekraczajacych zwykle stosowane
u ludzi nie wplywa na rozréd szezurdw, krélikéw i myszy.

Naproksen moze utrudnia¢ i opézniaé pordd u szczuréw.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.Wykaz substancji pomocniczych
Kwas fumarowy

Sodu chlorek

Metylu parahydroksybenzoesan (E 214)
Glinu magnezu krzemian (typ II A)
Aromat pomaraiczowy

Zélcien pomaraficzowa (E 1 10)

Sorbitol ciekly, niekrystalizujacy (E 420)
Polisorbat 20

Sacharoza

Woda oczyszezona

6.2. Niezgodnosci farmacentyczne

Nie dotyczy.

6.3.0kres waznosci
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6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C,

6.5. Rodzaj i zawarto$é opakowania
Butelka szklana z zakretka z plombag i tyzkg miarowa, zawierajaca 100 ml Zawiesiny
w tekturowym pudetku,

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostaloici

Przed uzyciem wstrzasnag.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

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

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
5603

R/1708

R/1708

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

15.11.1993 1.

24.05.1999 1./ 15.07.2004 r./ 23.05.2005 .

22.10.2004 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -10- 7
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