
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 

NAPROXEN EMO, 100 mg/g, zel 

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY 

1 g zelu zawiera 100 mg naproksenu (Naproxenurn) 
Zawiera r6wniez etylu parahydroksybenzoesan. 

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. 

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA 

t el 
Wyghld: jednorodna, biala masa 0 konsystencji zelu, bez zanieczyszczen mechanicznych, 0 zapachu 
charakterystycznym dla mentolu. 

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE 

4.1. Wskazania do stosowania 

Leczenie miejscowe: 
- b6le mi~sniowo-stawowe, 

- choroba zwyrodnieniowa staw6w. 

4.2. Dawkowanie i sposob podawania 

NAPROXEN EMO nalezy stosowac miejscowo na sk6r~ 4 do 5 razy na dob~ w odst~pach 
kilkugodzinnych. Dawka zalezy od powierzchni obj~tej schorzeniem, najcz~sciej nalezy uzyc pasek 
zelu 0 dlugosci okolo 4 cm, rozprowadzic w miejscu b6lu i wmasowac do calkowitego wchloni~c ia. 

Po zastosowaniu produktu leczniczego nalezy umyc r~ce, 0 ile leczenie ich nie dotyczy. Produktu 
leczniczego nie naleiy przykrywac opatrunkami takimi jak bandaze czy plastry. 

Dawkowanie II dzieci 
NAPROXEN EMO nie nalezy stosowac u dzieci w wieku od 0 do 3 lat. 

Czas trwQllia leczellia 
Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju schorzenia oraz skutecznosci leczenia, zwykle nie dluzej niz 
kilka tygodni (najcz~sciej do 4 tygodni). Jezeli b6l i obrz~k nie ust'l))ill, lub nasilll, si~ po tygodniu 
stosowania produktu leczniczego, pacjent powinien skontaktowac si~ z lekarzem. 

4.3. Przeciwwskazania 

Nadwrazliwosc na: 
- substancj~ czynnll, - naproksen lub na kt6rll,kolwiek substancj~ pomocniczll, produktu leczniczego 
- salicylany i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (w tym kwas acetylosalicylowy). 
NAPROXEN EMO nie nalezy stosowac u dzieci w wieku od 0 do 3 lat. 

4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczllce stosowania 

Produkt leczniczy nalezy ostroinie stosowac: 



w przypadku wystqpienia w przeszloSci reakcji alergicznych (wysypka, swi/ld, zaczerwienienie) 
podczas leczenia lekami z grupy niesteroidowych lek6w przeciwzapalnych; 

gdy stosowany jest na duze powierzchnie sk6ry dlugotrwale, gdyz istnieje mozliwosc wystqpienia 
og6lnoustrojowych reakcji niepoZlldanych. 
Po wystqpieniu wyzej wymienionych objaw6w nalezy odstawic produkt leczniczy. 

Ze wzgl«du na mozliwosc wchloni«cia naproksenu do krwioobiegu nalery zachowac ostroznosc 
podczas Ieczenia pacjent6w z niewydolnosci/l w/ltroby, nerek, owrzodzeniem przewodu pokarmowego 
i skaz/l krwotoczn/l. 

UWAGA: 
Nie nalezy stosowac produktu leczniczego na uszkodzon/l sk6r«, otwarte rany, na stany zapalne sk6ry, 
blony sluzowe oraz do oczu. W razie przedostania si« zelu do oczu lub na blony sluzowe nalezy 
usun/lc zel obficie splukuj/lc wod/l. 

Ponadto, w okresie leczenia oraz 2 tygodnie po zakonczeniu leczenia, nalezy unikac bezposredniego 
swiatla slonecznego (r6wniez solarium). 

Produkt zawiera etylu parahydroksybenzoesan, kt6ry moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe 
reakcje typu p6Znego). 

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji 

Podczas prawidlowego stosowania produktu leczniczego NAPROXEN EMO, z uwagi na nieznaczne 
wchlanianie substancji czynnej do krwioobiegu (okolo 1%), wystqpienie klinicznie istotnych interakcji 
naproksenu z innymi lekami jest malo prawdopodobne. 

Dotychczas nie obserwowano interakcji naproksenu podawanego miejscowo na sk6r« z innymi 
lekami. lednakZe w przypadku dlugotrwalego stosowania produktu leczniczego na duze powierzchnie 
skory nie mozna calkowicie wykluczyc wystqpienia takiej interakcji. 

4.6. Wplyw oa plodoosc, ci'li~ i laktacj~ 

Ci/lza 
Naproksen powoduje op6Znienie akcji porodowej u zwierz/lt i wplywa na uklad sercowo-naczyniowy 
plodu ludzkiego (zamkni«cie przewodu t«tniczego). Z tego wzgl«du produktu nie nalezy stosowac w 
czasie ci/lzy, z wyj/ltkiem przypadkow zalecanych i nadzorowanych przez lekarza. Stosowanie 
naproksenu w ci/lzy wymaga starannego rozwazenia potencjalnych korzysci dla matki oraz plodu, 
szczegolnie w I i III trymestrze ci/lzy. 

Laktacja 
Nie nalezy stosowac podczas karmienia piersi/l. Naproksen przenika do mleka kobiet karmi/lcych 
piersii\, ze wzgl«du na to lekarz powinien podj/lc decyzj«, czy kobieta ma przerwac karmienie piersii\, 
czy odstawic produkt leczniczy. 

4.7. Wplyw na zdolnosc prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn 

Brak danych dotycz/lcych dzialan niepoZlldanych po zastosowaniu naproksenu podanego miejscowo 
na skor« maj/lcych wplyw na zdolnosc prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania 
urz/ldzen mechanicznych. 

4.8. Dzialania niepoi'ldane 

Rzadko (:::: 1110 000, <111 000) moze wystqpic miejscowe podraznienie sk6ry (rumien, swi/ld, 
pieczenie), ktore przemija po odstawieniu produktu leczniczego. Zostaly rowniez zaobserwowane 
nieliczne przypadki p«cherzykowej wysypki na sk6rze 0 rMnym nasileniu. 
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W przypadku dlugotrwalego stosowania na duze powierzchnie skory mog1t wystitPic objawy 
niepoz1tdane wynikaj1tce z ogolnego dzialania naproksenu (np. nudnosci, biegunka, sennosc, bole 
glowy, reakcje nadwrazliwosci). 
Mozliwe s1t reakcje uwrazliwienia na swiatlo. 

4.9. Przedawkowanie 

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania. 
Ze wzgl~du na niewielkie wchlanianie naproksenu przez skor~ do krwioobiegu nie istnieje ryzyko 
przedawkowania lub zatrucia produktem leczniczym przeznaczonym do stosowania miejscowego. 
JednakZe, w skutek nieprawidlowego stosowania lub przypadkowego spozycia, mozliwe jest 
wystitPienie ogolnoustrojowych objawow niep0Z1lcdanych. W takim przypadku nalezy podj1tc 
post~powanie terapeutyczne wlasciwe dla zatruc niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi. 

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE 

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne 

Grupa fannakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania miejscowego. 
Kod ATC: M 02 AA 12. 

NAPROXEN EMO po podaniu na skor~ wykazuje miejscowe dzialanie przeciwzapalne 
i przeciwbolowe. Mechanizm dzialania substancj i czynnej tj. naproksenu, zwi1tzany jest 

z hamowaniem enzymu - cyklooksygenazy prostaglandynowej. Cyklooksygenaza katalizuje 
utlenianie kwasu arachidonowego do wewn~trznych nadtlenkow. Reakcja ta stanowi pierwszy krok w 
syntezie prostaglandyn powoduj1tcych rozwoj p6znej fazy stanu zapalnego - przekrwienia i obrz~ku . 

Przeciwzapalne wlasciwosci naproksenu s1t ponadto zwi1tzane z hamowaniem aktywnoSci lizosomow, 
inhibicj1t migracji leukocytow, niszczeniem wolnych rodnikow oraz hamowaniem interleukiny-2. 
Produkt leczniczy NAPROXEN EMO, dzi~ki obecnosci w skladzie mentolu i etanolu, wykazuje 
rowniez powierzchniowe dzialanie chlodz'lce i lagodz'lce. 
Zawarty w produkcie leczniczym mentol zmniejsza wraiJiwosc skornych zakonczen nerwowych 
i powoduje miejscowe rozszerzenie naczyn krwionosnych. Mentol zwi~ksza rowniez absorpcj~ 
naproksenu przez skor~. 

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne 

Wchlanianie: Miejscowa aplikacja produktu leczniczego zawieraj'lcego naproksen wykazuje 
wolniejsz'l absorpcj~ niz podanie doustne lub doodbytnicze. Maksymalne st~zenie leku we krwi 
odnotowano po 4 godzinach od podania miejscowego na skor~. 
Dystrybucja: naproksen podawany miejscowo wykazuje znaczn'l kumulacj~ w naskorku, skorze 
wlasciwej i w tkance mi~sniowej. 
Po podaniu miejscowym naproksenu w postaci 10% zelu obserwowano bardzo niewielkie st~zenie 
tego zwi'lzku w osoczu okolo 1,1 %, w moczu st~zenie to wynosilo 1 %. St~zenie leku w plynie 
maziowym - po podaniu miejscowym - jest niewielkie (ok. 50% st~zenia w surowicy). 
Wiazanie z bialkami: 99,9% naproksenu wi'lze si~ z bialkami osocza, glownie z albuminami. 
Wydalanie: naproksenjest szybko eliminowany z krwi; okolo 98% naproksenujest wydalane 
w moczu: 10% dawki jest wydalane w postaci niezmienionej, 60% w postaci naproksenu sprz~zonego 
(40% w postaci glukuronidow i 20% w postaci nieznanego zwi'lzku sprz~zonego), 5% w postaci 
6-desmetylonaproksenu, 12% w postaci glukuronianu 6-desmetylonaproksenu, 11 % w postaci 
nieznanych zwi'lzkow sprz~zonych 6-metylonaproksenu. Od 0,5 do 2,5% dawki wydala si~ z kalem. 
Naproksen przenika przez lozysko i do mleka matki. W mleku kobiet kanni'lcych piersi'l naproksen 
znajdowano w st~zeniu okolo 1 % st~zenia leku w surowicy. 

5.3. Przedkliniczne dane 0 bezpieczeiistwie 
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Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan fannakologicznych dotycz'tcych 
bezpiecze.istwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego 
dzialania rakotw6rczego i toksycznego wplywu na reprodukcj~, nie ujawniaj 't wyst~powan i a 

szczeg61nego zagrozenia dla czlowieka. 

6. DANE FARMACEUTYCZNE 

6.1. Wykaz skladnik6w pomocniczych 

Chloralu wodzian, lewomentol, etanol 96%, etylu parahydroksybenzoesan, sodu wodorotlenek, 
karbomer, woda oczyszczona. 

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne 

Nie dotyczy 

6.3. Okres wafnosci 

3 lata 
Okres waznosci po pierwszym otwarciu - 6 mies i~cy 

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania 

Nie przechowywac w lod6wce ani nie zamra:iac. 

6.5. Rodzaj i zawartosc opakowania 

Opakowanie bezposrednie; tuba aluminiowa z membranll, zamkni~ta z jednej strony zakr~tk't z 
przebijakiem umieszczona w tekturowym pudelku. 
Wielkosc opakowania; tuba 30 g, 55 g i 100 g 

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotycz'!ce usuwania 

Bez szczeg61nych wymaga,' . 
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usun'tc w spos6b zgodny z 
lokalnymi przepisami. 

7. PODMlOT ODPOWlEDZlALNY POSIADAJI\CY POZWOLENIE 
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

EMO-FARM Sp. Z 0.0. 

ul. L6dzka 52 
95-054 Ksawer6w 
emo-farm@valeant.com 
tel./fax +48421 212 80 85 

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENJE DO OBROTU 

Swiadectwo rejestracji MZ Nr 6052 
Swiadectwo rejestracji MZ Nr Rl3403 
Pozwolenie or 10001 
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE 
DO OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA 

27.09. 1994 
31.12.1 999 
11.09.2003 
16.02.2005 
10.02.2006 
28.10.2008 

10. DATA ZATWIERDZENIA LVB CZF;SCIOWEJ ZMIANY TEKSTU 

KIER ' WNIK etJ.tr;CJi 
fjf-ROgOztruka 
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