CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Anapran neo, 220 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
1 tabletka powlekana zawiera 220 mg naproksenwsegtmNaproxenum natricum)
Substancje pomocnicze:4da tabletka zawiera 17,32 mg laktozy jednowodne;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana
Tabletki barwy niebieskiej, okgte, gtadkie, obustronnie wypukte, grawerowane mrak*" .

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

* bdle stabe do umiarkowanychzréego pochodzenia, w tym bolegdni, stawow, béle gtowy, bdle
zebow,

* bolesne miegczkowanie,

e goraczka r@nego pochodzenia,

« fagodzenie objawéw przediienia i grypy (bdél, garczka).

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Produkt leczniczy naky przyjmowa w trakcie lub po positkach.

Dorasli i dzieci powyzej 16 lat: doustnie 220 mg co 8 do 12 godzin lub A4y jako pierwsza dawka,
a nasgpnie 220 mg po 12 godzinach i dalej co 12 godziazie potrzeby.

Pacjenci od 16 do 65 lat: nie natestosowd wiccej niz 660 mg na dab

Pacjenci powyej 65 lat: nie naley stosowa wiccej niz 440 mg na dab

Produktu leczniczego nie nalestosowa dtuzej niz 10 dni w leczeniu bdlu i diej niz 3 dni

w leczeniu gagczki, bez konsultacji z lekarzem.

Dawkowanie u dzieci
Dzieci poniej 16 lat nie powinny stosowaroduktu leczniczego Anapran neo, chybdekarz zleci
inaczej.

Dawkowanie u 0séb z gikimi zaburzeniami czynrigi nerek, vatroby lub serca

U 0s0b z g§zkimi zaburzeniami czynrigi nerek, witroby lub serca mie by konieczne zmniejszenie
dawki.

Nalezy podawa najmniejsze skuteczne dawki produktu leczniczego.

4.3. Przeciwwskazania

* Nadwraliwos¢ na substangjczynm lub na ktogkolwiek substang pomocnicaz.



* Nadwraliwos¢ na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidoeld przeciwzapalne,
przebiegaica z objawami astmy oskrzelowej, zy&u nosa, polipdw nosa lub pokrzywki.

e Czynna lub w wywiadzie choroba wrzodow@adka i (lub) dwunastnicy z krwawieniem lub bez
krwawienia.

¢ Ciezka niewydolné¢ serca.

e Ciezka niewydolné¢ watroby.

e Ciezka niewydolné¢ nerek.

» Skaza krwotoczna.

e Trzeci trymestr cizy.

4.4, Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu leczniczego Anapran neo nie malstosowa jednoczénie z lekami zawieragymi
naproksen, poniewaw lekach tych wysfpuje ta sama substancja czynna.

Naproksenu nie natg stosowa rowniez jednoczeénie z innymi niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi, w tym z lekami z grupy selektywhymhibitoréw COX-2

i glikokortykosteroidami ze wzgtlu na zwgkszenie ryzyka eizkich dziata niepazadanych.

Pacjenci leczeni diugotrwale niesteroidowymi lekgmnzeciwzapalnymi (NLPZ) powinni I8y
poddawani regularnej kontroli lekarskiej, m@@j na celu monitorowanie dziataiepazadanych.

U oséb w podesztym wieku ¢xiej wystpuja dziatania niepmdane podczas stosowania NLPZ,
szczegolnie krwawienia z przewodu pokarmowego figpacje, ktére mog nawet prowadzido
zgonu.

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznegpnajkrétszy okres konieczny do tagodzenia
objawdw zmniejsza ryzyko dziataiepaadanych (patrz wptyw na przewdd pokarmowy i uktad
krazenia pontej).

Istnieje ryzyko wystpienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzéutigperforacii, ktore
mog mie¢ skuteksmiertelny i ktore niekoniecznie mushy¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi
lub mog wystapi¢ u pacjentow, u ktorych takie objawy ostrzegawcygstypowaty. W przypadku
wystapienia krwawienia lub owrzodzenia przewodu pokarmgavnaley przerwa stosowanie
naproksenu. Naky poinformowa pacjentow z chorobami przewodu pokarmowego w Wiz,
szczegOlnie pacjentow w podesztym wieku, o koniegzrzgtaszania lekarzowi wszelkich
nietypowych objawéw dotyezych przewodu pokarmowego (szczegblnie krwawieaiagaszcza

w pocatkowym okresie leczenia. Pacjenci ci powinni stogbjek najmniejsz dawke produktu
leczniczego. U tych pacjentow, a teku pacjentéw wymagajych jednoczesnego stosowania matych
dawek kwasu acetylosalicylowego lub innych lekowekszapcych ryzyko powikta dotyczcych
przewodu pokarmowego nalerozwary¢ leczenie skojarzone z lekami ostonowymi (np.
mizoprostolem lub inhibitorami pompy protonowej).

U pacjentéw z chorobami uktadu pokarmowego (wrzejdeé zapalenie okgnicy, choroba Crohna)
niesteroidowe leki przeciwzapalne nai@podawa z zachowaniem szczegdélnej ostrosci, gdyz
moze dof¢ do nasilenia objawow.

Ze wzgkdu na dziatanie przeciwzapalne i przecivegakowe naproksen me maskowé objawy
zakaenia i utrudnia diagnoz choroby.

U pacjentéw z astmoskrzelovg lub chorobami alergicznymi me wystpié¢ skurcz oskrzeli.

U pacjentéw stosagych naproksen bardzo rzadko maegystpic¢ nieprawidtowdci we wskanikach
bada laboratoryjnych (np. prébachatvobowych), jednak nie obserwowano objawow tokspéen

Po zastosowaniu naproksenu obserwowagikie reakcje niepmdane dotycazce watroby, w tym
zOMaczk; i zapalenie wtroby (niektore przypadki zapaleniatnoby zakdczyly sk zgonem).



Naproksen zmniejsza agregapjytek krwi i wydlwza czas krwawienia. Natg to uwzgkdni¢ podczas
okreslania czasu krwawienia.

Wplyw na uklad kizenia i naczynia mézgowe

Z bada klinicznych i danych epidemiologicznych wynikag, przyjmowanie inhibitoréw
cyklooksygenazy i niektorych niesteroidowych lekgrzeciwzapalnych (szczegdlnie wagah
dawkach przez dtugi okres czasu)amdy¢ zwiazane z niewielkim zwkszeniem ryzyka zatorow
tetnic (np. zawat serca lub udar).

Mimo, ze z danych wynikaze przyjmowanie naproksenu sodowego w dawce dobb®@) mg wize
si¢ z matym ryzykiem, jednak catkowicie ryzyka tege mana wykluczy. Dostpne danes$
niewystarczajce, aby zdecydowanie okte wptyw matych dawek naproksenu sodowego

(od 220 mg/dobdo 660 mg/dob) na ryzyko wystpowania zakrzepdw.

U czsci pacjentéw naproksen ra® powodowd obrzki; stosowanie produktu leczniczego

u pacjentow z obgkami z innych przyczyn wymaga zachowania ostosci.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czigimzrek

Naproksen i jego metabolity wydalaregdwnie (95%) przez nerki. Dlatego u pacjentéw

z zaburzeniami czynsoi nerek nalgy stosowa naproksen ostimie. Naley okresowo kontrolowa
stezenie kreatyniny w osoczu i (lub) klirens kreatynihije naley stosowa produktu leczniczego
u pacjentow z klirensem kreatyniny pa&ii 30 ml/minug.

U niektorych pacjentow, przed rozpgciem stosowania naproksenu i w trakcie leczeniezpal
kontrolowa& czynnd¢ nerek. Dotyczy to szczegdlnie oséb z zaburzonyrapgywem nerkowym,
wynikajacym ze zmniejszenia aftpsci pozakomorkowej, marskoi watroby, ograniczenia podg
sodu, zastoinowej niewydoléa serca i chorob nerek w wywiadzie. Do tej grupyem niektorzy
pacjenci w podesziym wieku, u ktérych mogystepowa zaburzenia czynroi nerek oraz pacjenci
stosujicy leki moczogpdne. U tych pacjentow nadg rozwazy¢é zmniejszenie dawki dobowej, aby
zapobiega nadmiernemu gromadzeniu metabolitow naproksenu.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czsgivagtroby

U os6b z alkoholowmarskdcia watroby, a prawdopodobnie i z innymi postaciami meafsk
catkowite sgzenie naproksenu w surowicy ulega zmniejszeniu, $&eéenie frakcji wolnej zwgksza
sie. U 0séb tych naleg stosowd najmniejsze skuteczne dawki naproksenu.

Hematologia

W trakcie stosowania produktéw leczniczych zawigngih naproksen natg uwaznie obserwowa
pacjentdéw z zaburzeniami krzepcia lub otrzymujcych leki przeciwzakrzepowe (np. dikumarol).
U pacjentéw tych zwksza s¢ ryzyko krwawienia.

Reakcje anafilaktyczne

U niektorych os6b magwystpic reakcje nadwrdiwosci. Reakcje anafilaktyczne mgdotyczy
zaréwno pacjentow z nadvtavoscia na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidoeld |
przeciwzapalne (w tym naproksen), jak i pacjent@ badwraliwosci. Moga takze wystpi¢

u pacjentéw z obekiem naczynioruchowym, astnoskrzelow, niezytem i polipami nosa

w wywiadzie.

Reakcje anafilaktoidalne, podobnie jak anafilakhyemog prowadzt do zgonu pacjenta.

Steroidy

Zmniejszanie dawki steroidéw lub ich odstawienigvipmo odbywa si¢ powoli i wymaga uwanej
obserwacji pacjenta ze weglu na ewentualne dzialania niepdane, w tym niewydolnié kory
nadnerczy i zaostrzenie objawdw zapalenia stawow.

Wplyw na narzd wzroku

U o0s0b stosuagych niesteroidowe leki przeciwzapalne rzadko oliserano zaburzenia oka takie, jak
zapalenie tarczy nerwu wzrokowego, zapalenie pakzagago odcinka nerwu wzrokowego i obkz
tarczy nerwu wzrokowego, jednak nie udaipusstalt zwiazku przyczynowo-skutkowego.



Wystypienie jakichkolwiek dolegliwgri dotyczcych oka podczas leczenia naproksenem jest
wskazaniem do przeprowadzenia badania okulistyazneg

Reakcje skdrne

Cigzkie reakcje skorne, niektore z nigtmiertelne, wdczapc ztuszczajce zapalenie skory, zespot
Stevensa-Johnsona i martetoksyczno-rozptyws naskorka byly bardzo rzadko raportowane
w zwiazku ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ. Najkgize ryzyko wysipienia tych aizkich
reakcji wystpuje na pocatku terapii, w wegkszasci przypadkow w pierwszym miegiu stosowania
produktu. Naley zaprzestastosowania produktu leczniczego po vap&niu pierwszych objawéw
wysypki, uszkodzenia blonjuzowej jamy ustnej lub innych objawow nadwiaosci.

Toczeé rumieniowaty uktadowy i mieszane choroby tkampbzhe]
U pacjentéw z toczniem rumieniowatym uktadowym eszanymi chorobami tkankidznej mae
zwiekszy¢ si¢ ryzyko aseptycznego zapalenia opon mézgowych.

Dzieci i mtodzie

Nie zaleca s stosowania produktu leczniczego Anapran neo jako przeciwbélowego

i przeciwgonczkowego przed ukmzeniem 16 lat.

Dopuszczalne jest stosowanie naproksenu u dziegyzs 5 lat w mtodziéczym reumatoidalnym
zapaleniu stawéw — tylko pod kontgdekarza.

Ze wzgkdu na zawart@ laktozy, produkt leczniczy nie powiniendgtosowany u pacjentéw
z rzadko wysipujaca dziedziczia nietoleranc galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp)
lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowanigrodkéw zmniejszagcych kwanaos¢ sokuzotadkowego, cholestyraminy lub pokarmu
maoze op&ni¢ wchianianie naproksenu, ale nie zmienia catkovilibégi wchionitego produktu
leczniczego.

Jednoczesne stosowanie NLPZ i warfaryny lub heyamatezy prowadzé podscista kontrok
lekarza, poniewaNLPZ mog nasil& dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, cozagrowadzi

do zwikszenia ryzyka wygpienia krwawienia.

Naproksen silnie wize sk z biatkami osocza i dlatego pacjentow przyjaeyih réwnoczénie
hydantoir, leki przeciwzakrzepowe lub sulfonamidy nal@bserwowa ze wzgédu na maliwos¢
wystapienia objawdw przedawkowania tych lekow.

W badaniach klinicznych nie obserwowano interagojiniedzy naproksenem i lekami
przeciwzakrzepowymi oraz pochodnymi sulfonylomokaniMimo to naley zachowa ostraznose,
gdyz obserwowano interakcje z innymi lekami z grupysteeoidowych lekdw przeciwzapalnych.
Niesteroidowe leki przeciwzapalne zmniejazajoczogdne dziatanie furosemidu i niektérych innych
lekbw moczogdnych.

NLPZ mog zmniejszé skuteczné lekbw zmniejszajcych cinienie krwi (m.in. propranololu

i innych lekow betaadrenolitycznych). Mogiwniez zwiekszy¢ ryzyko wystpienia niewydolnéci
nerek zwizanej ze stosowaniem inhibitorow konwertazy angisyey.

Naproksen zmniejsza wydalanie litu, prowaddo zwikszenia sizenia litu w osoczu.

Probenecid zvgksza stzenie naproksenu w osoczu i zngaz wydtwza jego okres péttrwania.
Naproksen i inne leki przeciwzapalne mamnniejsza wydalanie metotreksatu, prowagzdo
zwickszenia jego dziatania toksycznego.

Naproksen meze zwiksza objawy niewydolnéci serca oraz zwksza stkzenie glikozydéw
nasercowych w osoczu w wyniku zmniejszenia przasnia ktbuszkowego.

Rownoczesne stosowanie niesteroidowych lekow przagalnych i cyklosporyny lub takrolimusu
zwicksza ryzyko wysipienia dziatania nefrotoksycznego.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne stosowane w ékr@glo 12 dni od podania mifeprystonu mpog
zmniejszy jego skuteczni.

Istniejs dowody na wydtienie okresu krwawienia u pacjentéw leczonych jedeate NLPZ

i zydowudyra.



Jednoczesne podawanie niesteroidowych lekow przepainych i glikokortykosteroidow me
zwieksza ryzyko krwawid z przewodu pokarmowego.

Nalezy unikat réwnoczesnego stosowania dwoch lubasj niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych
ze wzgkdu na ryzyko wysipienia dziata niepazadanych.

U pacjentéw przyjmujcych jednoczénie niesteroidowe leki przeciwzapalne i antybioylgrupy
chinolonéw istnieje zwekszone ryzyko wyapienia drgawek.

Leki przeciwptytkowe i selektywne inhibitory wychwyzwrotnego serotoniny, podane jedngoke

z naproksenem magwigksza ryzyko krwawig z przewodu pokarmowego.

Wptyw na wskazniki badan laboratoryjnych
Zaleca st, by badanie czynidoi kory nadnerczy wykonywaco najmniej 48 godzin od podania
ostatniej dawki naproksenu, gdgaproksen me zaburzé wyniki wskaznikow laboratoryjnych.

4.6. Wptyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Cigza

Naproksen powoduje opiienie akcji porodowej u zwiedzi wptywa na uktad sercowo-naczyniowy
ptodu ludzkiego (zamkacie przewodudtniczego). Z tego wzgtu stosowanie produktu w trzecim
trymestrze cizy jest przeciwwskazane.

W pierwszym i drugim trymestrzeagy produkt leczniczy mma stosowatylko wowczas, gdy
potencjalna korz¢ dla matki przewza nad potencjalnym ryzykiem dla ptodu.

Laktacja
Naproksen przenika do mleka kobiet kageych piersi. Nie naley stosowd produktu leczniczego
podczas karmienia piessi

Wplyw na ptodn&’

Istnieja dowody na toze leki hamujce cyklooksygenaz(syntez prostaglandyn) megpowodowa
zaburzenia ptodrsai u kobiet przez wptyw na owulacjDziatanie to jest przemijage i us¢puje po
zakaczeniu terapii.

4.7. Wplyw na zdoInd¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwanimaszyn

Podczas stosowania produktu leczniczego Anaprammmee zmniejszy sie zdolng¢ do reagowania
na bodce zewrtrzne oraz mogwystpi¢ zaburzenia koordynacji ruchowej (sedfi@awroty gtowy,
bezsenng lub depresja). W przypadku wypienia tych lub podobnych dzigaiepaadanych
nalezy zachowa ostraznos¢ wykonujac czynndci wymagajce koncentraciji.

4.8. Dziatania niepdgadane

Dziatania niepgadane zostaly zestawione wgesisci ich wystpowania: bardzo g¢sto & 1/10),
czesto €1/100 do< 1/10), niezbyt ogsto & 1/1000 do < 1/100), rzadka (/10 000 do < 1/1000),
bardzo rzadko (< 1/10 000),estcé¢ nieznana (aitas¢ nie mae by okreslona na podstawie
dostpnych danych).

Zaburzenigotadka i jelit:

Czesto: nudnéci, niestrawné¢, zgaga, wzekia, bdle brzucha.

Niezbyt czsto: wymioty, zaparcia, biegunka, dyskomfort broysz

Rzadko: krwawienie z przewodu pokarmowego, chomtzmdowazotadka i (lub) dwunastnicy
(z krwawieniem i perforagjlub bez), krwawe wymioty, smoliste stolce.

Bardzo rzadko: zapalenie trzustki, zapalenie bkugowejzotadka lub jelit.

Czstas¢ nieznana: nasilenie objawdw wrzodaeggo zapalenia oknicy i choroby Crohna.

Zaburzenia wtroby i drégzotciowych:
Bardzo rzadkozottaczka, zapalenieatroby.




Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Niezbyt czsto: wysypki skorneswiad, pokrzywka.

Rzadko: obrzgk naczynioruchowy.

Bardzo rzadko: tysienie, rumievielopostaciowy, zespoét Stevensa-Johnsona, toksyoazptywna
martwica naskorka, rumieguzowaty, rumig trwaly, liszaj ptaski, toczerumieniowaty uktadowy,
reakcje przypominage mcherzye, pecherzowe oddzieleniegshaskérka, plamica, wybroczyny,
skaza krwotoczna, nadmierne pocenie, porfiria, ggparfiria.

Zaburzenia nerek i dr6g moczowych:

Rzadko: niewydoln& nerek.

Bardzo rzadko: kbuszkowe zapalenie nerekodmiazszowe zapalenie nerek, zespot nerczycowy,
krwiomocz, biatkomocz, hiperkaliemia, ziszenie sfzenia kreatyniny w osoczu, martwica
brodawek nerkowych.

Zaburzenia psychiczne:

Niezbyt czsto: bezsenrio.

Bardzo rzadko: depresja.

Czgstaé¢ nieznana: dezorientacja, omamy, zaburzenia mazenych.

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Czesto: zawroty gtowy, béle gtowy, uczucie pustki vogie.

Niezbyt czsto: ospatéc, sennéc.

Bardzo rzadko: drgawki, zaburzenia snu, aseptyzapalenie opon mézgowych, zaburzenia
koncentracji i funkcji poznawczych.

Czgstaé¢ nieznana: parestezje.

Zaburzenia serca:

Bardzo rzadko: duszié obrzki, kotatanie serca, niewydoli®serca, nadénienie ttnicze.
Czgstaé¢ nieznana: zastoinowa niewydosdserca.

W zwiazku z leczeniem NLPZ zgtaszano wamdwanie obrgkdw, nadcénienia i niewydolnéci
serca.

Z bada klinicznych i danych epidemiologicznych wynikae przyjmowanie niektorych NLPZ,
szczegolnie dtugotrwale w dych dawkach mze by zwiazane z niewielkim zwekszeniem ryzyka
zatorow ttnic (np. zawat serca lub udar), patrz punkt 4.4.

Zaburzenia naczyniowe:
Bardzo rzadko: zapalenie naézy

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Bardzo rzadko: neutropenia, matoptytkadogranulocytopenia, agranulocytoza, eozynofilia,
leukopenia, niedokrwisé aplastyczna, niedokrwisi® hemolityczna.

Zaburzenia uktadu oddechoweqo, klatki piersiovéepdpiersia:
Bardzo rzadko: duszié astma oskrzelowa, eozynofilowe zapalenie ptuczeddptuc.

Zaburzenia oka:
Bardzo rzadko: zaburzenia widzenia,etnienia rogoéwki, zapalenie tarczy nerwu wzrokowego,
zapalenie pozagatkowego odcinka nerwu wzrokowelghk tarczy nerwu wzrokowego.

Zaburzenia ucha i &dinika
Bardzo rzadko: szumy uszne, zaburzenia stuchumwiigdostuch.

Zaburzenia misniowo-szkieletowe i tkankiatznej
Bardzo rzadko: bdle lub ostabieniectrii.




Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Bardzo rzadko: nadwrhwo$¢ naswiatto, reakcje anafilaktyczne i anafilaktoidalmetym wstras
zakaiczony zgonem.

Ciaza, potdq i okres okotoporodowy:
Bardzo rzadko: wywotanie porodu.

Wady wrodzone, choroby rodzinne i genetyczne:
Bardzo rzadko: zamkegie przewoduethiczego.

Zaburzenia ukladu rozrodczeqo i piersi:
Bardzo rzadko: zaburzenia ptodibu kobiet.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:

Rzadko: obrgki obwodowe, garczka.

Bardzo rzadko: nadmierne pragnieniegemenie, zapalenie blorfjuzowej jamy ustnej
Z owrzodzeniami, zapalenie przetyku, zie samopdezuc

Badania diagnostyczne:
Bardzo rzadko: zwkszone stzenie kreatyniny, nieprawidtowe wyniki badazynngciowych
watroby, hiperkaliemia.

4.9. Przedawkowanie

Znaczne przedawkowanie naproksenwenpowodowa senné¢, zgag, niestrawné¢, nudngci

lub wymioty, zaburzenia czyniad nerek.

U kilku pacjentow wysipowaty drgawki, ale nie wiadomo czy byly one gzédne z zayciem
naproksenu. Nie jest znana dawka produktu leczg@zagraajacazyciu.

W razie przypadkowego lub celowego sypoa znacznych iléci naproksenu, natg usuné zazyty
produkt leczniczy zotadka i zastosowaodpowiednie leczenie podtrzymuag czynnéci zyciowe.
Badania na zwiergach dowodz, ze natychmiastowe podaniega aktywowanego w odpowiednie]
dawce znacco zmniejsza wchtanianie produktu leczniczego.

Z uwagi na znaczne wianie produktu leczniczego z biatkami hemodialimmzamniejsza gtenia
naproksenu w osoczu. Jednakzaby¢ ona konieczna w przypadku wygtenia niewydolnéci nerek
po zayciu naproksenu.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeiwzapalne i przeciwreumatyczne.
Pochodne kwasu propionowego.
Kod ATC: M 01 AE 02

Produkt leczniczy Anapran zawiera naproksen sodowy.

Naproksen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapaloydziataniu przeciwbdlowym

I przeciwgonczkowym. Mechanizm dziatania przeciwzapalnego eleg zahamowaniu aktyw§mo
cyklooksygenazy kwasu arachidonowego, co prowanlziaimnowania syntezy prostaglandyn; nie
wyklucza st jednak istnienia innych mechanizmow.

Produkt leczniczy mee by¢ stosowany jakérodek przeciwbdlowy i przeciwgaczkowy.

Dzialanie przeciwzapalne naproksenu powoduje objawmoprave w chorobach reumatycznych.
Naproksen podany w postaci soli sodowej jest waakgnz przewodu pokarmowego szybciej ni
wolny kwas, co czynietposta szczegdlnie przydagrw sytuacjach, gdy produkt leczniczy podawany
jest w celu uzyskania szybkiego dziatania przecisvégo. Z uwagi na taze po wchtongciu
zwigzek obecny jest w ptynach ustrojowych jako aniamaldnie soli sodowej jest praktycznie
identyczne jak dziatanie wolnego kwasu.



5.2. Wiaciwosci farmakokinetyczne

Naproksen sodowy jest wchianiany prawie catkowicprzewodu pokarmowego.¢genie produktu
leczniczego, podawanego w matych dawkacheksaa st¢ liniowo wraz z dawk, jednak po podaniu
duzych dawek zwgkszenie stzenia haproksenu jest nieliniowe. Maksymalrgestie w surowicy
wystepuje po okoto 1 godzinie od doustnego podania rkeemmu sodowego, a dziatanie
przeciwbdlowe wysipuje po 20 minutach. Pokarm nie wptywa zragczna wchtanianie naproksenu.
Naproksen wize sk w ponad 99% z biatkami osocza.

Okres poitrwania naproksenu u 0s6b zdrowych wyadsi2 do 15 godzin, co pozwala naagsiecie
stanu réwnowagi w ggu 3 dni od pocgku leczenia, podczas stosowania produktu leczg2erazy
na dolg.

Do jam stawowych naproksen przenika stosunkowo fip@do 4 godzin od podania jednorazowej
dawki produktu leczniczegoggenie w ptynie synowialnym wynosi 50%gs¢nia w surowicy, za

w 15 godzinie - ok. 74%. Roéwnieliminacja naproksenu z jam stawowych jest powdBtan
stacjonarny stenia naproksenu w ptynie maziowym ustatam okoto 7 dniach stosowania.
Naproksen jest metabolizowany vatnobie do 6-desmetylonaproksenu oraz ulegacgprau

z kwasem glukuronowym; oba metabolity nie wykazalktywndaci farmakologicznej. Produkt
leczniczy jest wydalany gtéwnie w moczu w postgmiszonej. W postaci nie zmienionej ulega
wydalaniu poniej 10% podanej dawki produktu leczniczego.

U dzieci okres péitrwania naproksenu niemniésic od wartdci ustalonej dla dorostych.
Niewydolnai¢ watroby i nerek mae w znacacy sposéb wptywéana szybké¢ eliminacji naproksenu.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Brak doniesi& na temat kancerogenimd naproksenu u szczurow.

Naproksen podawany zwietpm w dawkach 6-krotnie przekraczeych zwykle stosowane u ludzi
nie wptywat na funkcje rozrodcze i ptoditoszczuréw, krolikow i myszy.

Naproksen mze powodowaé utrudnienie i opgnienie porodu u szczurow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1.Wykaz substancji pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna (101)
Powidon (30)

Talk

Magnezu stearynian
Hydroksypropyloceluloza (niskopodstawiona)
Laktoza jednowodna

Kwas stearynowy

Hypromeloza (E 5)

Makrogol (8000)

Opaspray K-1R-4210A.

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres wanosci

3 lata

6.4. Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywaniu

Przechowywéa w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze penpk5cC.



6.5. Rodzaj i zawartéé opakowania
Blistry z folii PVC/Aluminium po 10 tabletek powlakych w tekturowym pudetku.

6.6. Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczego6lnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE

DO OBROTU

Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

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

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

9067

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

30.11.2001 r.

14.01.2005 r. / 03.10.2006 r. / 16.10.2007 r. 122008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



