CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Apo-Napro, 250 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 250 mg naproksenu (Naproxenum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka.

Biale, owalne, obustronnie wypukte tabletki z napisem ,,APO 250" po jedne;j stronie, gladkie po
drugiej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

1. Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow i innych chorob reumatycznych (choroby
zwyrodnieniowej stawow, zesztywniajacego zapalenia kregostupa, mtodzienczego
reumatoidalnego zapalenia stawow).

2. Leczenie ostrych zaburzen mig$niowo-szkieletowych, bolesnego miesiaczkowania i ostrej dny
MOCZanowe;.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania
Podanie doustne.
Przyjmowa¢ w czasie jedzenia lub po jedzeniu.

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowaé stosujac najmniejsza skuteczng dawke przez
najkrotszy czas potrzebny do kontrolowania objawow (patrz punkt 4.4.).

Dorosli:

W chorobach reumatycznych: od 500 mg do 1 g na dobg w 2 dawkach podzielonych co 12 godzin lub

w dawce pojedyncze;j.

Zaleca si¢ zastosowanie dawki nasycajacej 750 mg lub 1 g na dobg w stanach ostrych:

« upacjentow, u ktorych wystegpuje silny bol w nocy i (lub) sztywno$¢ poranna,

« upacjentow, ktorzy uprzednio stosowali duze dawki innego leku przecireumatycznego,

« upacjentow z choroba zwyrodnieniowa stawow, u ktorych bol jest dominujacym objawem
choroby.




W ostrych zaburzeniach mig$niowo-szkieletowych i bolesnym miesigczkowaniu: dawka poczatkowa
wynosi 500 mg jednorazowo, nastgpnie 250 mg co 6 do 8 godzin, zaleznie od potrzeb. Maksymalna
dawka dobowa wynosi 1250 mg.

W ostrej dnie moczanowej: dawka poczatkowa wynosi 750 mg, nastgpnie 250 mg co osiem godzin do
ustgpienia napadu.

Pacjenci w podesztym wieku:

Pacjenci w podeszlym wieku sg narazeni na zwigkszone ryzyko cigzkich dziatan niepozadanych. Jesli
stosowanie lekow z grupy NLPZ uznano za konieczne, nalezy podawac¢ najmniejsza dawke skuteczna
przez jak najkrotszy okres. Pacjentow z tej grupy nalezy okresowo monitorowa¢ w kierunku
wystapienia krwawien z przewodu pokarmowego podczas leczenia lekami z grupy NLPZ.

Patrz dawkowanie w niewydolno$ci nerek.

W badaniach wykazano, ze u pacjentow w podeszlym wieku wystepuje zwigkszone st¢zenie wolnej
frakcji naproksenu, mimo iz jego catkowite stezenie w osoczu nie zmienia si¢. Nie jest znane
znaczenie tego faktu dla dawkowania naproksenu.

Dzieci (w wieku powyzej 5 lat):
W miodzieniczym reumatoidalnym zapaleniu stawéw: 10 mg/kg mc. na dobe w dwoch dawkach
podzielonych co 12 godzin.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek lub wqtroby:
Zaleca sig¢ stosowanie najmniejszej dawki skutecznej (patrz punkt 4.4).

U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek nalezy monitorowac stezenie kreatyniny w osoczu i
(lub) klirens kreatyniny.

Nie zaleca sig stosowania naproksenu u pacjentow z klirensem kreatyniny mniejszym niz 30 ml/min.
4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na naproksen, naproksen sodowy lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza.
Czynna lub nawracajaca, choroba wrzodowa lub krwotok z zotadka i (lub) dwunastnicy (dwa lub
wigcej wyraznych epizodow potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia) w wywiadzie .
Krwawienie z przewodu pokarmowego w wywiadzie lub perforacja zwiazane z leczeniem
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi.

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia krzyzowych reakcji alergicznych naproksen jest przeciwwskazany
u pacjentow, u ktorych w wywiadzie wystapily reakcje nadwrazliwosci (np. astma, zapalenie btony
sluzowej nosa, obrzegk naczynioruchowy lub pokrzywka) po zastosowaniu ibuprofenu, kwasu
acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

Cigzka niewydolno$¢ serca, niewydolno$¢ watroby, niewydolnos$¢ nerek (patrz punkt 4.4).

Ostatni trymestr ciazy (patrz punkt 4.6).

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia

objawow zmniejsza ryzyko dzialan niepozadanych (patrz punkt 4.2. oraz ponizej: Wplyw na uktad
pokarmowy i uktad krazenia).



Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania naproksenu z innymi lekami z grupy NLPZ, w tym z
selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2 (COX-2), patrz punkt 4.5.

Pacjenci w podeszlym wieku podczas stosowania lekow z grupy NLPZ sa narazeni na zwigkszone
ryzyko wystapienia cigzkich dziatan niepozadanych, zwtaszcza krwawienia i owrzodzenia, ktére moga
by¢ $miertelne (patrz punkt 4.2).

Naproksen zmniejsza agregacje ptytek krwi i wydtuza czas krwawienia. Nalezy to uwzglednic,
interpretujac wyniki czasu krwawienia u pacjenta.

Naproksen wykazuje dziatanie przeciwgoraczkowe i przeciwzapalne, dlatego moze maskowac objawy
goraczki i stanu zapalnego.

Naproksen moze wpltywaé na wyniki badan laboratoryjnych, takie jak czynnosci watroby, ale w
zadnym z badan nie wykazano wyraznej tendencji wskazujacej na toksycznosc¢.

U niektorych pacjentéw, szczegolnie ze zmniejszonym przeptywem nerkowym, np. u pacjentow z
nadmierng utrata ptynu pozakomorkowego, marskoscia watroby, stosujacych dietg z ograniczona
zawartos$cia sodu, zastoinowa niewydolnos$cia serca, wczesniejszymi zaburzeniami czynnos$ci nerek,
nalezy kontrolowa¢ czynno$¢ nerek przed i podczas leczenia naproksenem. Dotyczy to takze
pacjentow w podesztym wieku, u ktérych moze wystepowaé zaburzenie czynnos$ci nerek, oraz
pacjentow stosujacych leki moczopedne. U tych pacjentdow nalezy zmniejszy¢ dawke dobowa
produktu, aby zapobiec potencjalnemu kumulowaniu si¢ metabolitéw naproksenu.

Zaburzenia uktadu oddechowego
Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ u pacjentéw z astma oskrzelowa, czynna lub w wywiadzie, poniewaz
odnotowano, ze leki z grupy NLPZ powoduja skurcz oskrzeli u tych pacjentow.

Zaburzenia uktadu krqzenia, czynnosci nerek i watroby

Przyjmowanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych moze powodowac zalezne od dawki
zmnigjszenie produkcji prostaglandyny i przyspieszac¢ niewydolnos$¢ nerek. Pacjenci z wysokim
ryzykiem wystapienia tych objawow to pacjenci z zaburzeniem czynno$ci nerek, zaburzenia serca,
zaburzenia watroby, stosujacych leki moczopedne lub pacjenci w podesztym wieku. U tych pacjentow
nalezy monitorowa¢ czynnos$¢ nerek (patrz takze punkt 4.3).

Wpbyw na uktad krqzenia i naczynia mozgowe

Pacjentdow z nadcisnieniem tgtniczym w wywiadzie i (lub) tagodna do umiarkowanej zastoinowa
niewydolnoscia serca z zatrzymaniem pltynow i obrzekami nalezy odpowiednio kontrolowac i
wydawac wlasciwe zalecenia. Zatrzymanie ptynow i obrzeki byly zgtaszane w zwiazku z leczeniem
NLPZ.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, Ze przyjmowanie inhibitoréw
cyklooksygenazy i niektorych NLPZ (zwtlaszcza w duzych dawkach i dlugotrwale) moze by¢
zwiazane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zatordw tetnic (np. zawal serca lub udar). Mimo ze z
danych wynika, Ze stosowanie naproksenu (w dawce dobowej 1000 mg) wiaze si¢ z matym ryzykiem,
jednak catkowicie ryzyka tego nie mozna wykluczy¢.

Pacjenci z niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym, zastoinowa niewydolnos$cia serca, choroba
niedokrwienna serca, choroba tetnic obwodowych i (lub) choroba naczyn mézgowych powinni by¢
leczeni naproksenem wylacznie po rozpatrzeniu korzysci i ryzyka. Nalezy podobnie postgpowac przed
rozpoczeciem dhugotrwalego leczenia pacjentéw z czynnikami ryzyka chordb uktadu krazenia (np.
nadcié$nienie t¢tnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).



Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie i perforacja

W kazdym momencie leczenia lekami z grupy NLPZ odnotowano wystgpowanie krwawienia z
przewodu pokarmowego, owrzodzenia i perforacji, ktore moga by¢ $Smiertelne, z objawami
ostrzegawczymi lub bez, lub cigzkie zdarzenia dotyczace zotadka i jelit w wywiadzie.

Ryzyko wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji zwigksza si¢
wraz ze zwigkszeniem dawki leku z grupy NLPZ, u pacjentéw z choroba wrzodowa zotadka i (lub)
dwunastnicy w wywiadzie, zwtaszcza powiktane krwawieniem lub owrzodzeniem (patrz punkt 4.3)
oraz u pacjentow w podesztym wieku. U tych pacjentéw leczenie nalezy rozpoczyna¢ od najmniejszej
mozliwej dawki terapeutycznej. U tych pacjentéw oraz u pacjentéw, u ktdrych konieczne jest
jednoczesne stosowanie matych dawek kwasu acetylosalicylowego lub innych lekow zwigkszajacych
ryzyko dziatan niepozadanych w obregbie przewodu pokarmowego (patrz ponizej i punkt 4.5) nalezy
rozwazy¢ jednoczesne stosowanie lekow ostonowych (np. mizoprostol, inhibitory pompy protonowej).

Pacjenci, u ktorych wystepuje dziatanie toksyczne w obrgbie przewodu pokarmowego w wywiadzie,
szczegolnie w podesztym wieku, powinni zglasza¢ wszelkie niepokojace objawy dotyczace przewodu
pokarmowego (zwlaszcza krwawienie), szczeg6lnie na poczatku leczenia.

Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentdw otrzymujacych jednoczesnie leki, ktore moga zwigkszaé
ryzyko wystapienia choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy lub krwawienia, takie jak doustne
kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe takie jak warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny lub leki przeciwplytkowe takie, jak kwas acetylosalicylowy.

W przypadku, gdy u pacjenta otrzymujacego naproksen wystapi krwawienie z przewodu
pokarmowego lub owrzodzenie, produkt nalezy odstawic.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania lekéw z grupy NLPZ u pacjentéw z zaburzeniami
zoladka i jelit w wywiadzie (zapalenie jelita grubego, choroba Crohna), poniewaz istniejaca choroba
moze ulec zaostrzeniu (patrz punkt 4.8).

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek

Poniewaz naproksen jest w duzym stopniu (95%) wydalany z moczem w wyniku przesaczania
kigbuszkowego, nalezy zachowac¢ szczegdlna ostroznos¢ podajac go pacjentom z zaburzeniami
czynnosci nerek. U tych pacjentow zaleca si¢ kontrolowanie st¢zenia kreatyniny w surowicy krwi i
(lub) klirensu kreatyniny. Nie nalezy stosowaé naproksenu u pacjentéw z klirensem kreatyniny
mniejszym niz 30 ml/min.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci wqtroby

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby, takimi jak przewlekta choroba alkoholowa watroby i
inne postaci marskosci watroby, zmniejsza si¢ catkowite stgzenie naproksenu w osoczu, natomiast
zwigksza st¢zenie wolnej frakcji naproksenu. Pomimo, Ze nie jest znane znaczenie tego faktu dla
dawkowania naproksenu, u tych pacjentéw zaleca si¢ stosowanie najmniejszej dawki skuteczne;.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami hematologicznymi

Nalezy zachowa¢ szczegolna ostroznos¢ u pacjentdéw z zaburzeniami krzepnigcia krwi lub stosujacych
leki wptywajace na homeostaze krwi, gdy stosuje si¢ jednocze$nie produkty zawierajace naproksen.
Moga one zwigkszy¢ krwawienie u pacjentdow z nasilonym ryzykiem krwawienia lub stosujacych leki
przeciwzakrzepowe, takie jak pochodne dikumarolu.

Reakcje nadwrazliwosci (reakcje anafilaktyczne i rzekomoanafilaktyczne)

Reakcje nadwrazliwo$ci moga wystapi¢ u pacjentow wykazujacych szczegolng sktonnosé¢ do takich
reakcji. Po podaniu naproksenu moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwos$ci u pacjentow, u ktoérych po
podaniu kwasu acetylosalicylowego lub innych lekow z grupy NLPZ, lub produktow zawierajacych
naproksen w przeszlosci obserwowano lub nie obserwowano reakcji nadwrazliwosci. Moga one



rowniez wystapi¢ u pacjentow z obrzgkiem naczynioruchowym, reakcjami bronchospastycznymi (np.
astma), zapaleniem blony §luzowej nosa i polipéw nosa w wywiadzie.

Reakcje nadwrazliwosci, takie jak anafilaksja, moga zagrazac zyciu pacjenta.

Kortykosteroidy

Jezeli jest konieczne dawkowanie lub odstawienie kortykosteroidu, stosowanego jednoczesnie z
naproksenem, nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke kortykosteroidu. Jednocze$nie nalezy doktadnie
monitorowac pacjenta w kierunku wystapienia objawow dziatan niepozadanych, w tym
niewydolno$cia nadnerczy i zaostrzeniem objawow zapalenia stawow.

Zaburzenia widzenia

Pomimo, ze w badaniach nie wykazano zaburzenia widzenia zwigzanego ze stosowaniem naproksenu,
u niektorych pacjentdow przyjmujacych leki z grupy NLPZ rzadko obserwowano zaburzenia oka,
dotyczace zapalenia i obrzgku tarczy nerwu wzrokowego oraz pozagatkowego zapalenia nerwu
wzrokowego. Wprawdzie nie wykazano zwiazku przyczynowo-skutkowego z naproksenem, jednak
zaleca si¢, aby kazdego pacjenta, u ktérego wystapia zaburzenia widzenia podda¢ badaniu
okulistycznemu.

Uogolniony toczen rumieniowaty lub mieszana choroba tkanki tqcznej
U pacjentow, u ktorych wystepuje uogolniony toczen rumieniowaty lub mieszana choroba tkanki
tacznej moze wystapi¢ zwigkszone ryzyko aseptycznego zapalenia opon (patrz punkt 4.8).

Zaburzenia dermatologiczne

Bardzo rzadko, u pacjentéw leczonych lekami z grupy NLPZ odnotowano wystgpowanie cigzkich
reakcji skornych, niektorych $miertelnych, w tym ztuszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-
Johnsona i martwica toksyczno-rozptywna naskorka (patrz punkt 4.8). Ryzyko wystapienia opisanych
reakcji wydaje si¢ by¢ najwigksze na poczatku leczenia, w wigkszosci przypadkow objawy
wystepowaty w ciagu pierwszego miesiaca leczenia. Naproksen nalezy odstawi¢ w przypadku
wystapienia wysypki skornej, zmian chorobowych dotyczacych bton sluzowych lub jakichkolwiek
innych objawow nadwrazliwosci.

Zaburzenia ptodnosci u kobiet

Stosowanie naproksenu moze niekorzystnie wptywaé¢ na ptodnos¢ u kobiet i nie jest ono zalecane u
kobiet, ktore planuja zajs¢ w ciaze. W przypadku kobiet, ktore maja trudnosci z zajsciem w ciaze lub
ktore sa poddawane badaniom w zwiazku z nieptodnoscia, nalezy rozwazy¢ zakonczenie stosowania
naproksenu.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie naproksenu z lekami zobojg¢tniajacymi kwas solny, cholestyraming lub z
pokarmem moze op6znia¢ wchtanianie naproksenu, ale nie zmniejsza stopnia jego wchtaniania.

Ze wzgledu na duzy stopien wigzania naproksenu z biatkami osocza, nalezy monitorowa¢ pacjentow
stosujacych jednoczesnie pochodne hydantoiny, leki przeciwzakrzepowe lub sulfonoamidy wiazace
si¢ w duzym stopniu z bialkami osocza, czy nie wystepuje przedawkowanie tych lekow. Wprawdzie
nie obserwowano interakcji miedzy naproksenem a lekami przeciwzakrzepowymi lub pochodnymi
sulfonylomocznika, jednak nalezy zachowac ostrozno$¢ z uwagi na interakcje migedzy tymi lekami a
innymi lekami z grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

Inne leki przeciwbolowe, w tym inhibitory cyklooksygenazy-2: nalezy unikaé stosowania
jednoczesnego dwoch lub wigcej NLPZ (w tym kwasu acetylosalicylowego), poniewaz moze to
prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4).



Leki przeciwnadcisnieniowe: zmniejszenie dziatania przeciwnadci$nieniowego. Moze wystapi¢
zwigkszone ryzyko zaburzenia czynno$ci nerek zwiazane ze stosowaniem inhibitoréw
acetylocholinoesterazy (ACE).

Leki moczopedne: zmniejszenie dzialania moczopednego. Leki moczopedne moga zwigkszy¢ ryzyko
wystapienia dziatania nefrotoksycznego zwiazanego ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ.

Glikozydy nasercowe: leki z grupy NLPZ moga nasila¢ niewydolnos$¢ serca, zmniejsza¢ wspotczynnik
przesaczania kigbuszkowego glikozydéw nasercowych i zwigkszac ich st¢zenie w osoczu.

Lit: zmniejszenie eliminacji litu.

Probenecyd: jednoczesne podanie z probenecydem zwigksza ste¢zenie naproksenu w osoczu i wydtuza
jego okres pottrwania.

Metotreksat: zmniejszenie eliminacji metotreksatu.
Cyklosporyna: zwigkszenie ryzyka dziatania nefrotoksycznego.

Mifepryston: nie nalezy stosowac lekow z grupy NLPZ przed uptywem 8 do 12 dni od podania
mifeprystonu, gdyz moga ostabiac jego dziatanie.

Kortykosteroidy: zwigkszone ryzyko owrzodzenia w obrebie przewodu pokarmowego lub krwawienie
(patrz punkt 4.4).

Leki przeciwzakrzepowe: leki z grupy NLPZ moga zwigksza¢ dzialanie lekow przeciwzakrzepowych,
takich jak warfaryna (patrz punkt 4.4).

Chinolony: badania na zwierzgtach wskazuja, ze leki z grupy NLPZ moga zwigkszy¢ ryzyko drgawek
zwiazanych ze stosowaniem chinolonéw. U pacjentdéw stosujacych jednoczesénie leki z grupy NLPZ i
chinolondéw moze wystapi¢ zwigkszone ryzyko drgawek.

Leki przeciwpilytkowe i selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI): zwigkszone
ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Takrolimus: mozliwe zwigkszone ryzyko dziatania nefrotoksycznego podczas jednoczesnego
stosowania lekow z grupy NLPZ i takrolimusa.

Zydowudyna: zwigkszone ryzyko toksycznos$ci hematologicznej podczas jednoczesnego stosowania
lekow z grupy NLPZ i zydowudyny. Udowodniono, ze u HIV-dodatnich pacjentow z hemofilia
leczonych jednoczesnie zydowudyna i ibuprofenem istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia krwotoku
do stawu i krwiaka.

Sugeruje sig, ze leczenie naproksenem nalezy przerwac na 48 godzin przed badaniem czynno$ci
nadnerczy, gdyz moze ono zaburza¢ oznaczanie 17-ketosteroidow. Naproksen moze takze utrudniac
oznaczanie kwasu 5-hydroksy-3-indolilooctowego w moczu.

4.6. Ciaza i laktacja

Ciqza

Odnotowano wrodzone nieprawidtowosci w zwiazku z podawaniem NLPZ u ludzi; chociaz wystepuja
one niezbyt czesto i bez jakichkolwiek dostrzegalnych objawow. Zwazywszy, ze znane sa dzialania
lekéw z grupy NLPZ na uktad krazenia ptodu (ryzyko przedwczesnego zamknigcia przewodu
tetniczego), stosowanie naproksenu podczas trzech ostatnich miesigcy ciazy jest przeciwwskazane.
Naproksen moze opdzniaé¢ i wydtuzac akcje porodowa, z jednoczesna zwigkszona sktonnoscia do



krwawienia u matki i dziecka (patrz punkt 4.3). Nie nalezy stosowac lekow z grupy NLPZ w czasie
pierwszych dwoch trymestrow lub podczas porodu, o ile spodziewana korzy$¢ dla matki nie
przewyzsza potencjalnego ryzyka dla ptodu.

Laktacja

Z dostepnych danych wynika, ze leki z grupy NLPZ moga wystepowa¢ w mleku matki w bardzo
niewielkim stezeniu.

Jesli jest to mozliwe, nalezy unikac stosowania naproksenu u kobiet karmiacych piersia.

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

Po przyjeciu lekow z grupy NLPZ moga wystapi¢ dziatanie niepozadane takie jak zawroty glowy,
sennos¢, zmeczenie i zaburzenia widzenia. W zwiazku z tym, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i
obstugiwaé maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Przewod pokarmowy: Najczg$ciej odnotowywane dzialania niepozadane dotycza przewodu
pokarmowego. Moga wystapi¢ wrzody trawienne, perforacje i krwawienie z zotadka i (lub)
dwunastnicy, czasem $§miertelne, zwlaszcza u pacjentow w podeszlym wieku (patrz punkt 4.4). W
czasie stosowania naproksenu odnotowano wystepowanie nudno$ci, wymiotow, biegunki, wzdgc,
zapar¢, niestrawnosci, bolu brzucha, smotowatych stolcow, wymiotéw krwawych, wrzodziejacego
zapalenia jamy ustnej, zaostrzenia zapalenia okreznicy i choroby Cohna (patrz punkt 4.4). Rzadziej
informowano o wystgpowaniu zapalenia btony §luzowej zotadka. Bardzo rzadko odnotowano
wystepowanie zapalenia trzustki.

Nadwrazliwosé: Reakcje nadwrazliwo$ci odnotowano w zwiazku z leczeniem lekami z grupy NLPZ.
Dotycza one a) niespecyficznych reakcji alergicznych i anafilaktycznych, b) nadczynnosci uktadu
oddechowego, w tym astma, nasilona astma, skurcz oskrzeli i duszno$¢, lub c) réznych zaburzen
skory, w tym roznego typu wysypki skorne, swiad, pokrzywka, plamica, obrzek naczynioruchowy i
rzadziej, dermatozy ztuszczajace 1 pecherzowe (wtaczajac martwicg naskorka i rumien
wielopostaciowy).

Uklad krqzenia: Badania kliniczne i dane epidemiologiczne sugeruja, ze przyjmowanie niektorych
NLPZ (zwtaszcza w duzych dawkach i dlugotrwale) moze by¢ zwiazane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka zatorow tetnic (np. zawat serca lub udar), patrz punkt 4.4. Opisywano wystgpowanie
obrzekéw, nadci$nienia tetniczego i niewydolnosci serca, zwigzanych ze stosowaniem lekow z grupy
NLPZ.

Mniej czgsto odnotowano inne dzialania niepozadane, w tym:

Nerki: Rozne postaci dziatania nefrotoksycznego, w tym zapalenie klgbuszkow nerkowych,
srodmiazszowe zapalenie nerek, zespot nerczycowy, krwiomocz, martwice brodawek nerkowych,
niewydolno$¢ nerek.

Watroba: Nieprawidlowa czynno$¢ watroby, zapalenie watroby i zottaczka.

Zaburzenia uktadu nerwowego: Zaburzenia widzenia, zapalenie nerwu wzrokowego, bole gtowy,
parestezje, raporty o wystgpowaniu aseptycznego zapalenia opon (zwlaszcza u pacjentow, u ktorych
wystepuja zaburzenia uktadu immunologicznego, takie jak liszaj rumieniowaty uktadowy, choroby
mieszane tkanki tacznej), z objawami takimi jak krecz karku, bol glowy, nudnosci, wymioty, goraczka
i dezorientacja (patrz punkt 4.4), depresja, splatanie, omamy, szumy uszne, zawrét glowy, zaburzenia
stuchu, zte samopoczucie, zmgczenie, sennos¢, drgawki, bezsenno$¢, niezdolno$¢ koncentracji i
zaburzenia funkcji poznawczych.



Krew i uktad chtonny: Trombocytopenia, neutropenia, granulocytopenia, w tym agranulocytoza,
niedokrwistos$¢ aplastyczna i hemolityczna.

Skora i tkanka podskorna: Wysypki skorne, pokrzywka, tysienie, rumien wielopostaciowy, zespot
Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna naskorka (bardzo rzadko), reakcje nadwrazliwos$ci
na $wiatto (w tym ,,pseudoporfiria” — zmiany przypominajace porfiri¢ skorna pdzna), pecherzowe
oddzielanie si¢ naskérka.

Inne: Eozynofilowe zapalenie ptuc, zapalenie naczyn, hiperkaliemia.

4.9. Przedawkowanie

Objawy

B0l glowy, nudnosci, wymioty, bol nadbrzuszny, krwawienie z przewodu pokarmowego, rzadko
biegunka, dezorientacja, pobudzenie, $piaczka, sennos¢, zawroty gtowy, szum w uszach, omdlenia,
czasami drgawki. W przypadku znacznego przedawkowania mozliwe jest wystapienie ostrej
niewydolnosci nerek i uszkodzenia watroby.

Leczenie

Jesli jest to konieczne pacjenci powinni by¢ leczeni objawowo. W czasie jednej godziny po przyjeciu
potencjalnie toksycznej ilo$ci naproksenu nalezy rozwazy¢ zastosowanie wegla aktywowanego.
Alternatywnie, u pacjentow dorostych nalezy rozwazy¢ ptukanie zotadka w czasie jednej godziny od
potencjalnie zagrazajacego zyciu przedawkowania.

Nalezy zapewni¢ prawidtowa ilos¢ moczu wydalonego w jednostce czasu.

Nalezy doktadnie monitorowac czynno$¢ nerek i watroby.

Nalezy monitorowac pacjentow przez co najmniej cztery godziny po przyjeciu potencjalnie toksyczne;j
ilosci naproksenu.

Drgawki, czgste lub trwajace przez dtugi czas, powinny by¢ leczone diazepamem dozylnie.
Przeprowadzenie badan innych parametrow jest uwarunkowane od stanu klinicznego pacjenta.
Hemodializa nie zmniejsza stgzenia naproksenu w osoczu ze wzglgdu na jego wysoki stopien wiazania
z biatkami osocza. Hemodializa moze by¢ korzystna u pacjentéw z niewydolnos$cia nerek.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Naproksen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) o dziataniu przeciwb6lowym i
przeciwgoraczkowym. Dzialanie naproksenu nie wynika z dziatania na o$ przysadkowo-nadnerczowa.

Podobnie jak inne leki z grupy NLPZ, naproksen hamuje synteze¢ prostaglandyn. Doktadny
mechanizm przeciwzapalnego dziatania naproksenu nie jest znany.

5.2. Whasciwosci farmakokinetyczne

Naproksen wchiania si¢ catkowicie z przewodu pokarmowego. Pokarm i1 wigkszos¢ lekow
zobojetniajacych kwas solny nie wptywaja w istotnym stopniu na jego wchlanianie. Maksymalne
stezenie naproksenu w osoczu krwi wystepuje po dwoch do czterech godzinach. Produkt jest w
znacznym stopniu wiazany z biatkami osocza. Okres poltrwania w osoczu wynosi od 12 do 15 godzin,



a stan rownowagi stg¢zenia wystgpuje w okresie trzech dni od rozpoczecia stosowania w dwoch
dawkach podzielonych na dobe.

U pacjentéw z przewlekta choroba alkoholowa watroby calkowite st¢zenie naproksenu w osoczu jest
mniejsze, natomiast zwigksza si¢ stgzenie naproksenu niezwigzanego z biatkami osocza. U pacjentow
w podesztym wieku stgzenie catkowite nie zmienia sig, podczas gdy stezenie niezwiazanego

naproksenu jest zwigkszone.

Naproksen jest niemal catkowicie wydalany z moczem. Wigkszos¢ leku jest wydalana w postaci
produktow sprzegania naproksenu, niewielka cz¢$¢ w postaci niezmienione;.

Metabolizm naproksenu u dzieci jest podobny do metabolizmu u dorostych.
5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak jest istotnych dla lekarza danych z badan przedklinicznych, poza tymi, ktore zamieszczono w
innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Metyloceluloza

Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna.

6.2. Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Brak.

6.3. Okres waznoSci

2 lata.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry: bezbarwna folia PVC/PVDC/Aluminium o grubo$ci 250 um z filmem powlekajacym PVC-
PVAC o grubosci 20 um.

Opakowanie tekturowe zawiera 28, 30, 56, 60, 84, 90, 112 lub 120 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza by¢ dostgpne w obrocie.

6.6. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Nie dotyczy.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Apotex Europe B.V.

Darwinweg 20

2333 CR Leiden

Holandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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