CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAPROXEN HASCO, 250 mg, czopki
NAPROXEN HASCO, 500 mg, czopki

2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY

I czopek zawiera:

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

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Czopek

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Choroby reumatyczne:
. reumatoidalne zapalenie stawow
. mlodzieficze reumatoidalne zapalenie stawow
. zesztywniajace zapalenic stawdw kregoshupa

Ostry napad dny moczanowej
Ostre béle miesniowo-stawowe:
. skrecenia
uszkodzenia powysitkowe
bol ledzwiowy
wypadnigcie jadra miazdzystego
zapalenie sciggien
zapalenie kaletek maziowych
fibromialgia

Béle innego pochodzenia (np. béle menstruacyjne, bole glowy).
4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Produkt leczniczy przeznaczony do stosowania doodbytniczego.

Dorodli:

- reumatoidalne zapalenie stawéw i zesztywniajace zapalenie stawéw kregostupa: 250-500 mg dwa
razy na dobe (rano i wicczorem)

- ostra dna moczanowa: pierwsza dawka 750 mg, a nastepnie 250 mg co 8 godzin

- doraZnie w zwalczaniu bélu: pierwsza dawka 500 mg, nastgpnie 250 mg co 6-8 godzin

- ostre bole miesniowo-stawowe: dawka poczatkowa wynosi 500 mg, a nastgpnic 250 mg co 6 do 8

godzin. '

Maksymalna dawka dobowa wynosi 1250 mg.
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Dzieci powyzei 5 lat:

miodziencze reumatoidalne zapalenic stawéw: zalecana dawka wynosi 10 mg/kg masy ciala 2 razy
na dobe (co 12 godzin).

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

Pacjenci w podeszhym wieku:

Nalezy zastosowaé najmnicjsza skuteczna dawke, gdyz ryzyko wystqplema dziatan niepoZzgdanych jest
wigksze niz u 0séb mtodszych.

Przyjmowanie leku w najmniejszej skutecznej dawce i przez mozliwie najkrétszy okres konieczny do
tagodzenia objawdw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4.).

- 43.

4.4.

1.

Przeciwwskazania

nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza, (patrz punkt
6.1.),

nie stosowad u 0s6b, u ktérych w trakcie leczenia kwasem acetylosalicylowym lub innymi
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) wystepowaly w przesztosci jakiekolwiek
objawy alergii w postaci kataru, pokrzywki lub astmy oskrzelowe;,

ciezka niewydolnosé watroby, cigzka niewydolnos¢ nerek lub cigzka niewydolnos¢ serca,
choroba wrzodowa zoladka i (lub) dwunastnicy (czynna lub w wywiadzie), perforacja tub
krwawienie, réwniez wystepujgce po zastosowaniu WLPZ (patrz punkt 4.4.),

trzeci trymestr ciaZy (patrz punkt 4.6.),

. skaza krwotoczna.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotycziyce stosowania

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmni¢jszej skutecznej dawce i przez mozliwie
najkrétszy okres konieczny do lagodzenia objawéw zmniejsza ryzyko wystapienia dzialan
niepozadanych oraz wplyw na przewdd pokarmowy i ukiad krazenia. Pacjenci dlugotrwale
leczeni NLPZ powinni podlegaé regularnym kontrolom lekarskim. Szczegdlng ostrozno$é
nalezy zachowaé w przypadku pacjentéw w podeszlym wieku.

Naproksen powinien by¢ szczegélnie ostroznie stosowany u 0s6b z nadci$nieniem tetniczym,
hiperlipidemia, cukrzyca lub z zaburzeniami prawidtowego krazenia obwodowego, a takie u
0s0b palacych.

Istnicje ryzyko wystapienia kewotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacii,

. ktére moga mie¢ skutek $miertelny i ktére niekoniccznie musza by¢ poprzedzone objawami
ostrzegawczymi lub moga wystapi¢ u pacjentéw, u ktorych takie objawy ostrzegawcze
wystepowaly, W przypadku wystapienia krwawienia lub owrzodzenia przewodu pokarmowego
nalezy przerwaé stosowanie naproksenu. Nalezy poinformowaé pacjentow z chorobami
przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegélnie pacjentdw w podesztym wieku, o
koniecznosci zglaszania lekarzowi wszelkich nietypowych objawdw dotyczacych przewodu
pokarmowego (szczegdlnie krwawienia), zwlaszeza w poczatkowym okresie leczenia. Pacjenci
¢i powinni stosowac jak najmniejsza skuteczng dawke produktu leczniczego.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania naproksenu i innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych, w tym lekéw z grupy selektywnych inhibitoréw COX-2, z powodu
zwigkszonego ryzyka wystapienia cigzkich dziatan niepozadanych charakterystycznych dla tej
grupy lekéw,

Stosowanie naproksenu moze nickorzystnie wplywac na ptodnosc u kobiet i nie jest zalecane u
kobiet, ktdre planujg zajscie w ciaze. W przypadku kobiet, ktére majq trudnosci z zajsciem w
cigze lub ktére sa poddawane badaniom w zwiazku z nieplodnoécia, nalezy rozwazy¢
zakonczenie stosowania naproksenu.

2/7




10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Naproksen hamuje agregacje plvtek krwi 1 wydtuza czas krwawienia, zwlaszcza u osdb, u
ktorych wezesniej wystepowaly zaburzenia krzepnigeia lub zazywajacych leki
przeciwzakrzepowe (np. dikumarol). U tych pacjentéw zwigksza sig ryzyko krwawien.
Naproksen powinien by¢ ostroznie podawany z zastosowaniem najmmiejszej skutecznej dawki
pacjentom z niewydolnoscia miesnia sercowego (ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia obrzgkdw
obwodowych).

Naproksen powinien by¢ ostroznie podawany, z zastosowaniem najmniejszej skutecznej dawki
u pacjentéw z niewydolnoécia watroby. U 0sdb z alkoholowa marskoscia watroby 1 w innych
postaciach marskosci watroby nastgpuje zmnigjszenie st¢Zenia naproksenu w osoczu, z
rownoczesnym zwigkszeniem iloéci niezwigzanego naproksenu.

Nalezy zachowad ostroznos¢ stosujac naproksen u pacjentow z astma oskrzelowsa lub chorobami
alergicznymi, gdyz lek moze wywolywaé skurcz oskrzeli,

Naproksen powinien by¢ ostroznie podawany pacjentom z zaburzong czynnoscia nerek. U
pacjentow tych nalezy okresowo kontrolowaé steZenie kreatyniny w osoczu i (Iub) klirens
kreatyniny. Produkt jest przeciwwskazany u pacjentéw, u ktérych klirens kreatyniny wynosi
ponize] 20 ml/mimite.

Naproksen ze wzgledu na dzialanie przeciwzapalne, przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe moze
maskowa¢ objawy innej choroby, utrudniajac jej diagnostyke.

Pacjenci stosujacy niesteroidowe leki przeciwzapalne moga w kazdej chwili by¢ narazeni na
powazne dzialania niepozadane ze strony ukladu pokarmowego. Ryzyko ich wystapienia jest
niezalezne od czasu trwania terapii. Dotychczasowe badania nie wykazaty, by istniala populacja
pacjentéw w mniejszym stopniu narazona na wystapienie wrzoddw trawiennych czy
krwawienia. Jednakze, osoby w podesztym wieku i ostabione gorzej znosza owrzodzenia oraz
krwawienie w obrebie Zoladka i jelit niz pozostali pacjenci. Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych
dotyczacych NLPZ pojawia sie wladnie w tej grupic osdb.

Ciezkie reakcje skome, niekiore z nich $miertelne takie jak: zhuszezajace zapalenie skory, zespot
Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka byty bardzo rzadko
raportowane w zwiazku ze stosowaniem lekéw z grupy NLPZ., Najwigksze ryzyko wystapienia
tych ciezkich reakcji wystepuje na poczatku terapii, w wigkszosci przypadkéw w pierwszym
miesigcu stosowania produktu. Nalezy zaprzestaé stosowania produktu leczniczego po
wystapieniu pierwszych objawéw wysypki, uszkodzenia blony §luzowej jamy ustnej lub innych
objawéw nadwrazliwosci.

U niektérych osdéb mogg wystapié reakeje nadwrazliwoscel. Moga one dotyczy€ zaréwno
pacjentéw z nadwrazliwoscig na kwas acetylosalicylowy lub inne NLPZ, jak i pacjentéw bez
nadwrazliwosci. Reakcje nadwrazliwosci moga takze wystapi¢ u pacjentéw z obrzgkiem
naczynioruchowym, asting oskrzelowa, zapaleniem blony sluzowej nosa i polipami nosa w
wywiadzie. Reakcje te moga mie¢ skutek Smiertelny.

Podczas stosowania naproksenu, zmniejszenie dawki steroidéw lub ich odstawienie powinno
odbywa¢ sie powoli i wymaga uwaznej obserwacji pacjenta, ze wzgledu na ewentualne
dziatania niepozadane, w tym niewydolno$¢ kory nadnerczy i zaostrzenie objawéw zapalenia
stawdw,

U o0s6b stosujacych NLPZ rzadko obserwowano zaburzenia oka, jak zapalenie tarczy nerwu
wzrokowego 1 obrzek tarczy nerwu wzrokowego, jednak nie udalo sig ustali¢ zwigzku

- przyczynowo-skutkowego. Wystapienie jakichkolwiek dolegliwo$ci dotyczacych oka podcezas

17.

18.

leczenia naproksenem jest wskazaniem do przeprowadzenia badania okulistycznego.

7 badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie inhibitorow
cyklooksygenazy i niektérych NLPZ (szczegolnie w duzych dawkach i dugotrwale) moze byé
zwigzane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka wystapienia zatordéw tetnic (np. zawat serca lub
udar).

Pacjentéw z niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym, zastoinowg niewydolnoscia serca,
choroba niedokrwienna serca, choroba tetnic obwodowych lub choroba naczyn mézgu, nalezy
odpowiednio kontrolowaé 1 wydawaé wlasciwe zalecenia. Podobng rozwage nalezy zachowad
przed rozpoczeciem dlugotrwalego leczenia pacjentéw z czynnikami zwigkszajacymi ryzyko
wystapienia choréb uktadu krazenia (np. hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu). Jednoczesne
stosowanie warfaryny lub heparyny nalezy prowadzi¢ pod scista kontrola lekarza.
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4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakceji

1. Réwnoczesne podawanie zwiazkéw neutralizujacych sok zotadkowy lub cholestyraminy z
naproksenem moze opOZniac jego wchianianie.

2. NLPZ moga zwickszaé dzialanie lekéw przeciwzakrzepowych np. warfaryny.

3. Przyjmowanie pokarmu nie wplywa znaczaco na stopien wchianiania naproksenu.

4, Naproksen moze hamowa¢ dziatanie moczopedne furosemidu.

5. Naproksen hamuje wydalanie soli litu poprzez zmniejszenie klirensu nerkowego jonow litu,
' zwiekszajac stezenie litu w osoczu.

6. Probenecyd zwieksza stezenie naproksenu w osoczu i wydtuza jego okres poltrwania.

7. Naproksen hamuje wydalanie kanalikowe metotreksatit w nerkach, co moze zwigkszad jego
toksycznosc. _

8. Stosowanie naproksenu réwnoczesnie z glikozydami naparstnicy, moze zmniegjszac ich
wydalanie przez nerki, powodujac zwigkszenie ich stezenia w osoczu.

9. Naproksen moze zmnigjszaé hipotensyjne dziatanie propranclolu i innych lekéw blokujacych
receptory beta-adrenergiczne, jak tez zwiekszaé ryzyko zaburzenia czynnosci nerck zwiazane ze
stosowaniem inhibitorow ACE.

10. Nalezy zachowaé ostroznosé podajac réwnocze$nie naproksen i cyklosporyng z powodu
zwigkszenia jej stezenia w surowicy 1 zwigzanego z tym ryzyka wystapienia dziatania
nefrotoksycznego.

11. Naproksen stosowany réwnoczesnie z hydantoina, doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi i
sulfonamidami zwigksza ich dziatanie na drodze wypierania z polaczen z biatkami.

12. Nalezy zachowaé ostroznosé stosujac réwnoczesnie z naproksenem kortykosteroidy z powodu
zwigkszenia ryzyka wystapienia zaburzen Zzoladkowo-jelitowych (zwigkszone ryzyko krwawiei
z przewodu pokarmowego).

13. Niesteroidowe leki przeciwzapalne zmniejszaja, dziatanie mifeprystonu. Podawanie naproksenu
mozna rozpoczaé po 8 do 12 dniach od przyjecia ostatniej dawki mifeprystonu.

14. Jednoczesne podanie kwasu acetylosalicylowego i naproksenu moze zwigkszy¢ klirens nerkowy
naproksenu i zmniejszy¢ stezenie naproksenu w surowicy.

15. Réwnoczesne stosowanie naproksenu z fluorochinolonami zwigksza ryzyko wystapienia
napadow drgawkowych.

16. Zaleca sie wstrzymanie podawania naproksenu na 48 h przed ocena czynnosci kory nadnerczy,
ze wzgledu na mozliwos¢ zafalszowania wynikéw oznaczenia 17-ketosteroidéw oraz kwasu 5-

- hydroksyindolooctowego w moczu.

17. Leki przeciwagregacyjne i nieselektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny, moga

zwiekszaé ryzyko krwawiefi z przewodu pokarmowego.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Naproksen powoduje opéznienie akcji porodowej u zwierzat i wptywa na uklad sercowo-naczyniowy
plodu ludzkiego (zamkniecie przewodu tetniczego). Z tego wzglgdu produktu nie naleZy stosowad w
pierwszym i drugim trymestrze ciazy z wyjatkiem przypadkéw zalecanych i nadzorowanych przez
lekarza, po starannym rozwazeniu potencjalnych korzysci dla matki oraz ptodu. Stosowanie
naproksenu w trzecim trymestrze ciazy jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3.).

Karmienie piersiq

Nie stosowaé podezas karmienia piersia.

Naproksen przenika do mleka ludzkiego. Jego stezenie moze osiaga¢ poziom 1% stgZenia
oznaczanego w osoczu matki. Maksymalne stezenie w mleku kobiet karmiacych piersia osiggane jest
w ciggu 4 godzin po podaniu. :
Plodnosé

Stosowanie naproksenu moze nickorzystnie wptywac na plodno$é u kobiet i nie jest zalecane u
kobiet, ktére planuja zajscie w ciaze. W przypadku kobiet, ktdre maja trudnodci z zajSciem w ciazg lub
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ktére sa poddawane badaniom w zwiazku z nieptodnoscia, nalezy rozwazyé zakoficzenie stosowania
naproksenu.

4.7 Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nalezy zachowaé ostroznos$¢ podczas stosowania produktu leczniczego Naproxen Hasco ze wzgledu
na mozliwoéé wystapienia u niektorych pacjentéw sennosci, zawrotow glowy, bezsennosci, depresji.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane uszeregowano w zaleznoéci od uktaddw i narzadéw oraz czgstosci
- wystepowania. Czesto$é wystepowania okreslono w nastepujacy sposob:
bardzo czesto (21/10), czesto (21/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100),
rzadko (>1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgstos¢ nieznana (nie moze by¢
‘okreslona na podstawie dostgpnych danych).
Zaburzenia Zoladka i jelit:
Czesto: niestrawno$¢, zgaga, nudnodci, 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 zolciowych:
Bardzo rzadko: zapalenie watroby (w tym przypadki $miertelne), zoltaczka.
Zaburzenia skory i thanki podskornej:
Niezbyt czesto: wysypka, pokrzywka, Swiad.
Rzadko: obrzek naczynioruchowy.
Bardzo rzadko: lysienie, rumien wielopostaciowy, zhuszezajace zapalenia skory: zespol Stevensa-
Johnsona, liszaj ptaski, toksyczne martwicze oddzielenie sig naskorka i nadwrazliwo$¢ na Swiatto
(whaczajac przypadki przypominajace porfirie skorng poZna), pecherzowe oddzielanie si¢ naskérka.
Zaburzenia nerek i drog moczowych
Rzadko: zaburzona czynnos¢ nerek
Bardzo rzadko: zapalenie klgbuszkéw nerkowych, srédmigzszowe zapalenie nerek, zespot
nerczycowy, krwiomocz, biatkomocz, hiperkaliemia, podwyzszone stgzenie kreatyniny w surowicy,
martwica brodawek nerkowych, niewydolnosé nerek.
Zaburzenia wkladu nerwowego.
Czesto: zawroty glowy, bole glowy, uczucie pustki w glowie
Niezbyt czesto: ospalosé, bezsennosé, sennosé
Bardzo rzadko: drgawki, zaburzenia zdolnosci koncentracji, zapalenie opon moézgowych.
Zaburzenia serca:
Bardzo rzadko: duszno$é, obrzeki, kolatanie serca, zastoinowa niewydolnos¢ serca, nadcisnienie
tetnicze.

7 badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie nicktérych NLPZ,
szczegblnie dlugotrwale w duzych dawkach jest zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
zatoréw tetnic (np. zawat serca lub udar).

Zaburzenia krwi i ukladu chionnego:

Bardzo rzadko: trombocytopenia, granulocytopenia wlaczajac agranulocytoze, eozynofilia,
leukopenia, zapalenie naczyn, niedokrwistos¢ aplastyczna i hemohtyczna

Zaburzenia naczyniowe:

Bardzo rzadko: zapalenie naczyn.

Zaburzenia ukiadu oddechowego, Klatki piersiowej i srédpiersia:

Bardzo rzadko: eozynofilowe zapalenie phic, astma, obrz¢k phuc.

Zaburzenia ucha i blednika:

Bardzo rzadko: szumy uszne, zaburzenia shichu.
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Zaburzenia oka:

Bardzo rzadko: zaburzenia widzenia, zmetnienie rogdwki, wewnatrzgatkowe zapalenie nerwu
wzrokowego, pozagatkowe zapalenic nerwu wzrokowego, obrzgk tarczy nerwu wzrokowego.
Zaburzenia wkiadu immunologicznego:

Bardzo rzadko: reakcje anafilaktoidalne (goraczka, fagodny obrzek obwodowy, zle samopoczucie, bole
miesniowe, ostabienie migsniowe).

Badania diagnostyczne:

Bardzo rzadko: podwyzszone stgzenie kreatyniny, nieprawidiowe wyniki badan czynno$ciowych
watroby, hiperkaliemia.

4.9. Przedawkowanie

Objawami przedawkowania naproksenu sg; senno$é, zgaga, bole w nadbrzuszu, nudnosei, wymioty,

zaburzenia czynnosci nerek.

W przypadku wystapienia ww. objawéw nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Nalezy uprzedzié pacjenta, Ze w sytuacji przypadkowego lub zamierzonego przedawkowania
naproksenu nalezy oprézni¢ zoladek i zastosowaé odpowiednie leczenie podirzymujace.

Badania prowadzone na zwierzetach wykazaly, ze szybkie podanie odpowiednich ilosci wegla
aktywowanego zmniejsza ilos¢ wchlonigtego leku.

Z uwagi na znaczne wigzanic 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: MO1AE

Naproksen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym o dziataniu przeciwbdlowym i
przeciwgorgczkowym. Mechanizm dziatania naproksenu polega na hamowaniu syntezy
prostaglandyn. '

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyezne

Naproksen szybko i catkowicie wehiania si¢ z przewodu pokarmowego. Po 2-4 godzinach osigga

maksymalne stezenie we krwi. Okres poltrwania wynosi 12-15 godzin, co pozwala na osiagni¢cie
stalego stezenia naproksenu we krwi w ciagu trzech dni od rozpoczecia kuragji.

Naproksen jest metabolizowany w watrobie do nicaktywnych metabolitow.

W przypadku poalkoholowej marsko$ci watroby stgzenie naproksenu w osoczu jest zmmniejszone, a

jednoczednie zwigkszona jest iloéé naproksenu niczwiazanego z biatkami osocza. U 0séb w podeszlym

wieku stezenie naproksenu niezwiagzanego z biatkami jest podwyzszone, chociaz stgzenie catkowite

naproksenu nie ulega zmianie.

Naproksen jest wydalany gléwnie w moczu (okolo 95 %), ghdwnie w postaci zwigzanej: 6-O-

desmetylo-naproksenu i w niewielkich ilosciach w postaci niezmienione;.

Dzieci i mlodziez
Metabolizm naproksenu u dzieci jest podobny do metabolizmu wystepujacego u 0séb dorosiych.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie prieprowadzono przedklinicznych badad produktu leczniczego Naproxen Hasco dotyczacych
- bezpieczenstwa jegoe stosowania.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocpiczych

Thiszez staty (Witepsol)

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

3 lata

6.4. Specjalne §rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.
6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

10 czopkow pakowanych w foli¢ PVC/PE umieszczonych w pudetku tekturowym z ulotka dla
pacjenta.

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usawania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szezegdinych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

LPRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Tel. +48 (71) 352 95 22
Faks +48 (71) 352 76 36

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

NAPROXEN, 250 mg, czopkt - 9143
NAPROXEN, 500 mg, czopki - 9144

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

NAPROXEN, 250 mg, czopki - 08.01.2002/08.04.2004/24.08.2006/22.08.2007
NAPROXEN, 500 mg, czopki — 08.01.2002/07.04.2004/25.08.2006/22.08.2007

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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