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 (Naproxenum)
Zawiera rowniez etylu parahydroksybenzoesan.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

i POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel
Wyglad: jednorodna, biata masa o konsystencji zelu, bez zanieczyszczen mechanicznych, o zapachu
charakterystycznym dla mentolu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Leczenie miejscowe:
- bole migsniowo-stawowe,
- choroba zwyrodnieniowa stawow.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

NAPROXEN EMO nalezy stosowac miejscowo na skorg 4 do 5 razy na dobe w odstgpach
kilkugodzinnych. Dawka zalezy od powierzchni objetej schorzeniem, najczesciej nalezy uzy¢ pasek
zelu o dlugosci okoto 4 ¢cm, rozprowadzi¢ w miejscu bdlu i wmasowac do catkowitego wchionigcia.
Po zastosowaniu produktu leczniczego nalezy umy¢ rece, o ile leczenie ich nie dotyczy. Produktu
leczniczego nie nalezy przykrywac opatrunkami takimi jak bandaze czy plastry.

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

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju schorzenia oraz skutecznosci leczenia, zwykle nie dluzej niz
kilka tygodni (najczgsciej do 4 tygodni). Jezeli bol i obrzgk nie ustapia lub nasila si¢ po tygodniu
stosowania produktu leczniczego, pacjent powinien skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na:

- substancj¢ czynng - naproksen lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza produktu leczniczego
- salicylany i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (w tym kwas acetylosalicylowy).
NAPROXEN EMO nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku od 0 do 3 lat.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy nalezy ostroznie stosowac:



- w przypadku wystapienia w przeszlosci reakcji alergicznych (wysypka, swiad, zaczerwienienie)
podczas leczenia lekami z grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych;

- gdy stosowany jest na duze powierzchnie skory dlugotrwale, gdyz istnieje mozliwos¢ wystapienia
ogolnoustrojowych reakcji niepozadanych.

Po wystapieniu wyzej wymienionych objaw6w nalezy odstawi¢ produkt leczniczy.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wchtonigeia naproksenu do krwioobiegu nalezy zachowac ostroznos¢
podczas leczenia pacjentéw z niewydolnoscig watroby, nerek, owrzodzeniem przewodu pokarmowego
i skaza krwotoczng.

UWAGA:

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego na uszkodzong skore, otwarte rany, na stany zapalne skory,
blony $luzowe oraz do oczu. W razie przedostania sig¢ zelu do oczu lub na blony sluzowe nalezy
usunac zel obficie sptukujac woda.

Ponadto, w okresie leczenia oraz 2 tygodnie po zakonczeniu leczenia, nalezy unika¢ bezposredniego
$wiatla stonecznego (réwniez solarium).

Produkt zawiera etylu parahydroksybenzoesan, ktory moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe
reakcje typu poéZnego).

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas prawidlowego stosowania produktu leczniczego NAPROXEN EMO, z uwagi na nieznaczne
wchianianie substancji czynnej do krwioobiegu (okoto 1%), wystapienie klinicznie istotnych interakcji
naproksenu z innymi lekami jest mato prawdopodobne.

Dotychczas nie obserwowano interakcji naproksenu podawanego miejscowo na skore z innymi
lekami. Jednakze w przypadku dtugotrwatego stosowania produktu leczniczego na duze powierzchnie
skory nie mozna catkowicie wykluczy¢ wystgpienia takiej interakcji.

4.6. Wplyw na plodnosé¢, cigze i laktacje

Cigza

Naproksen powoduje opdZnienie akcji porodowej u zwierzat i wplywa na uklad sercowo-naczyniowy
plodu ludzkiego (zamknigcie przewodu tetniczego). Z tego wzgledu produktu nie nalezy stosowaé w
czasie ciazy, z wyjatkiem przypadkow zalecanych i nadzorowanych przez lekarza. Stosowanie
naproksenu w cigzy wymaga starannego rozwazenia potencjalnych korzysci dla matki oraz plodu,
szczegolnie w 1 i III trymestrze ciazy.

Laktacja

Nie nalezy stosowac podczas karmienia piersig. Naproksen przenika do mleka kobiet karmiacych
piersia, ze wzgledu na to lekarz powinien podja¢ decyzje, czy kobieta ma przerwac karmienie piersia,
czy odstawi¢ produkt leczniczy.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych dziatan niepozadanych po zastosowaniu naproksenu podanego miejscowo
na skor¢ majacych wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obshugiwania
urzadzen mechanicznych.

4.8.  Dzialania niepozadane

Rzadko (=1/10 000, <1/1 000) moze wystapi¢ miejscowe podraznienie skdry (rumien, Swiad,

pieczenie), ktére przemija po odstawieniu produktu leczniczego. Zostaly rowniez zaobserwowane
nieliczne przypadki pecherzykowej wysypki na skérze o r6znym nasileniu.



W przypadku dhugotrwalego stosowania na duze powierzchnie skory moga wystapi¢ objawy
niepozadane wynikajace z ogdlnego dziatania naproksenu (np. nudnosci, biegunka, sennos¢, bole
glowy, reakcje nadwrazliwosci).

Mozliwe sa reakcje uwrazliwienia na Swiatfo.

4.9, Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

Ze wzgledu na niewielkie wchtanianie naproksenu przez skorg do krwioobiegu nie istnieje ryzyko
przedawkowania lub zatrucia produktem leczniczym przeznaczonym do stosowania miejscowego.
Jednakze, w skutek nieprawidtowego stosowania lub przypadkowego spozycia, mozliwe jest
wystapienie ogélnoustrojowych objawdw niepozadanych. W takim przypadku nalezy podjac
postepowanie terapeutyczne wlasciwe dla zatrué niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

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

NAPROXEN EMO po podaniu na skore wykazuje miejscowe dzialanie przeciwzapalne

i przeciwbolowe. Mechanizm dziatania substancji czynnej tj. naproksenu, zwigzany jest

z hamowaniem enzymu — cyklooksygenazy prostaglandynowej. Cyklooksygenaza katalizuje
utlenianie kwasu arachidonowego do wewnetrznych nadtlenkéw. Reakcja ta stanowi pierwszy krok w
syntezie prostaglandyn powodujacych rozwdj poznej fazy stanu zapalnego — przekrwienia i obrzeku.

Przeciwzapalne wlasciwosci naproksenu sa ponadto zwigzane z hamowaniem aktywnosci lizosoméw,
inhibicja migracji leukocytéw, niszczeniem wolnych rodnikéw oraz hamowaniem interleukiny-2.
Produkt leczniczy NAPROXEN EMO, dzigki obecnosci w skladzie mentolu i etanolu, wykazuje
réwniez powierzchniowe dzialanie chtodzace i tagodzace.

Zawarty w produkcie leczniczym mentol zmniejsza wrazliwosé skornych zakoficzen nerwowych

i powoduje miejscowe rozszerzenie naczyn krwionosnych. Mentol zwigksza réwniez absorpcje
naproksenu przez skore.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie: Miejscowa aplikacja produktu leczniczego zawierajacego naproksen wykazuje
wolniejsza absorpcje niz podanie doustne lub doodbytnicze. Maksymalne stgzenie leku we krwi
odnotowano po 4 godzinach od podania miejscowego na skore.

Dystrybucja: naproksen podawany miejscowo wykazuje znaczna kumulacje w naskorku, skorze
whasciwej 1 w tkance mig$niowe;.

Po podaniu miejscowym naproksenu w postaci 10% zelu obserwowano bardzo niewielkie stezenie
tego zwiazku w osoczu okoto 1,1%, w moczu st¢zenie to wynosito 1%. Stezenie leku w ptynie
maziowym - po podaniu miejscowym - jest niewielkie (ok. 50% stezenia w surowicy).

Wiazanie z biatkami: 99,9% naproksenu wigze si¢ z biatkami osocza, glownie z albuminami.
Wydalanie: naproksen jest szybko eliminowany z krwi; okoto 98% naproksenu jest wydalane

w moczu: 10% dawki jest wydalane w postaci niezmienionej, 60% w postaci naproksenu sprzgzonego
(40% w postaci glukuronidéw i 20% w postaci nieznanego zwigzku sprzezonego), 5% w postaci
6-desmetylonaproksenu, 12% w postaci glukuronianu 6-desmetylonaproksenu, 11% w postaci
nieznanych zwigzkow sprzezonych 6-metylonaproksenu. Od 0,5 do 2,5% dawki wydala si¢ z kalem.
Naproksen przenika przez fozysko 1 do mleka matki. W mleku kobiet karmiacych piersig naproksen
znajdowano w stezeniu okoto 1% stezenia leku w surowicy.

5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie



Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego i toksycznego wplywu na reprodukcje, nie ujawniaja wystgpowania
szczegblnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz skladnikow pomocniczych

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

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy
6.3.  OkKkres waznosci

3 lata
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu — 6 miesigcy

6.4. Specjalne srodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Nie przechowywac w lodowce ani nie zamrazac.
6.5.  Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie: tuba aluminiowa z membrana, zamknigta z jednej strony zakretka z
przebijakiem umieszczona w tekturowym pudetku.
Wielkos¢ opakowania: tuba 30 g, 55 g1 100 g

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Bez szczegblnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EMO-FARM Sp. z 0.0.
ul. Lodzka 52

95-054 Ksawerow
emo-farm@valeant.com
tel./fax +4842/ 212 80 85

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Swiadcctwo rejestracji MZ Nr 6052
Swiadectwo rejestracji MZ Nr R/3403
Pozwolenie nr 10001



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

27.09.1994
31.12.1999
11.09.2003
16.02.2005
10.02.2006
28.10.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

K1ERPOWNIK
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