CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGAQ
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO -

Nabumeton BMM Pharma, 500 mg, tabletki powlekane

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 500 mg nabumetonu.

Pelmy wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

‘3, POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Nabumeton BMM Pharma: brazowe, dwuwypukle tabletki powlekane o ksztalcie kapsulki, gladkie po
obu stronach.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie choroby zwyrodnieniowej stawdw oraz reumatoidalnego zapalenia stawow.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie nalezy rozpoczynaé od najmniejszej, spodziewane) skutecznej dawki, w celu mozliwosci jej
dalszego dostosowania w zaleznosci od odpowiedzi terapeutycznej i mozliwych dziatan
nigpozadanych. Dziatania niepozadane mozna zminimalizowa¢ stosujac najmniejsza skuteczna dawke
przez najkrotszy czas potrzebny do kontrolowania objawéw (patrz punkt 4 4). Podczas

dlugotrwalego leczenia nalezy stosowaé mala dawke podtrzymujaca.

Standardowa dawka wynosi 1g na dobe i jest podawana jednorazowo z positkiem lub niezaleznie od
positku. Dawkg mozna zwigkszy¢ do 1,5 - 2 mg na dobg i mozna ja podawac w jednorazowej dawce
lub dawkach podzielonych.

Pacjenci w podesziym wieku: u osob w podeszlym wieku istnieje zwickszone ryzyko wystapienia
cigzkich reakcji niepozadanych. Jesli leczenie niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) jest
konieczne, nalezy stosowad najmniejszg dawkg i w ciagly sposob monitorowa¢ pacjenta.

Dzieci: zc wzgledu na brak danych klinicznych, Nabumeton BMM Pharma nie jest zalecany
do stosowania u dzieci 1 mlodziczy w wicku ponizej 18 lat.

Zaburzenia czynnosci nerek: zgodnie z dobra praktyka kliniczna, pacjentéw z potwierdzonymi
zaburzeniami czynnoéci nerek nalezy regularnie kontrolowa¢ podczas leczenia. Patrz takze punkty 4.3
144 '

Zaburzenia czynno$ci watroby: u pacjientow z objawami przedmiotowymi i (lub) podmiotowymi
wskazujacymi na zaburzenia czynnosci watroby lub z wynikami badan wskazujacymi na zwiekszenie
aktywnosci enzymdw watrobowych nalezy przeprowadzi¢ badania w celu sprawdzenia, czy me
wystepuja cigzkie reakqe ze strony watroby spowodowane stosowanym leczeniem.
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4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$é na nabumeton lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza.

- Ze wzgledu na reakcje krzyzowe nie nalezy podawacé produktu leczniczego Nabumeton BMM
Pharma pacjentom, u ktérych po zazyciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych
lekéw przeciwzapalnych wystepowaly objawy astmy, niezytu nosa lub pokrzywki.

- Krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja w wywiadzie, zalezne od wezesnicjszego
leczenia NLPZ.

- Czynna, przebyta lub nawracajaca choroba wrzodowa zoladka i (lub) dwunastnicy lub krwawienie
(dwa lub wigcej znaczace epizody udowodnionego owrzodzenia lub krwawienia).

- Marskosé watroby.

- Cigzka niewydolnos¢ serca.

- Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek (wspélczynnik przesaczania klgbuszkowego mnigjszy niz 30
ml/min.).

- Trzeci trymestr ciazy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ stosowania produktu leczniczego Nabumeton BMM Pharma razem z NLPZ, w tym z
selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2.

Dzialania nicpozadane mozna zmniejszy¢, poprzez zastosowanie najmniejszej skutecznej dawki
stosowanie prze najkrotszy mozliwy okres leczenia, konieczny do lagodzenia objawéw (patrz punkt
4.2 oraz wplyw na uklad pokarmowy i uklad krazenia ponizej).

Osoby w podesztym wieku: u 0s6b w podesztym wicku czg¢stos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych
zwiazanych ze stosowaniem NLPZ, zwlaszcza krwawienia z przewodu pokarmowego i perforacii jest
zwigkszone i mozZe zakonczy¢ si¢ zgonem (patrz punkt 4.2).

Tak jak w przypadku mnych lekéw z grupy NLPZ, w kazdym momencie podczas leczenia opisywano
wystgpowanie krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji przewodu
pokarmowego, ktore rzadko moga by¢ §micrtelne 1 zaburzenia te byly poprzedzone, lub nie, objawami
ostrzegawczymi i wystgpowaly u pacjentéw z wywiadem lub bez wywiadu w kierunku cigzkich
chordb przewodu pokarmowego.

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji jest wicksze w przypadku
stosowania wigkszych dawek NLPZ, u pacjentow z chorobg wrzodowa w wywiadzie, zwlaszcza
powiklang krwawieniem lub perforacja (patrz punkt 4.3) oraz u 0sob w podesztym wieku. U tych
pacjentow leczenie nalezy rozpoczynaé od najmniejszej dostgpnej dawki.

U tych pacjentow, a takze u pacjentéw wymagajacych jednoczesnego stosowania aspiryny w malej
dawce lub innych produktéw leczniczych mogacych zwiekszy¢ ryzyko krwawienia z przewodu
pokarmowego, nalezy rozwazy¢ zastosowanie leczenia skojarzonego z preparatami ostonowymi (np.
mizoprostol lub inhibitory pompy protonowej) (patrz ponizej oraz punkt 4.5),

Pacjenci z objawami toksycznego dzialania na przewod pokarmowy w wywiadzie, zwlaszcza osoby w
podeszlym wicku, powinni zglasza¢ kazZde niepokojace objawy brzuszne (szczegodlnie krwawienie z
przewodu pokarmowego), zwlaszcza na poczatku leczenia.

Zaleca si¢ ostrozno$é u pacjentoéw otrzymujacych rownoczesnie leczenie, ktére moze zwigkszaé
ryzyko owrzodzenia lub krwawienia, jak doustne kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe jak
warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub leki przeciwplytkowe, jak
kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

Jesli u pacjentéw otrzymujacych produkt leczniczy Nabumeton BMM Pharma wystapi krwvawienie z
przewodu pokarmowego lub owrzodzente, nalezy przerwac leczenie.
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NLPZ nalezy stosowac z ostroznoscia u pacjentow z chorobami przewodu pokarmowego w
wywiadzie (wrzodziejace zapalenie okrgznicy, choroba Cohna), poniewaz choroba moze ulec
zaostrzeniu (patrz punkt 4.8).

Nalezy wlasciwie kontrolowaé oraz instruowaé pacjentow z nadcisnieniem tetniczym w wywiadzie
i {lub) fagodna do umiarkowanej zastoinowa niewydolnoscia serca, poniewaz w powiazaniu z
leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie zatrzymywania plynéw 1 obrzekow.

Dane kliniczne i epidemiologiczne sugeruja, ze stosowanie niektorych NLPZ (zwlaszcza w duzych
dawkach i przez dlugi czas) moze by¢ powigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka incydentow
zatorowosci t¢tniczej (np. zawatu serca lub udaru moézgu). Brak wystarczajacych danych, aby
wykluczy¢ takie ryzyko zwiazane ze stosowaniem nabumetonu.

Pacjentdéw z nickontrolowanym nadcisnieniem tetniczym, zastoinowa niewydolnoécia serca, ustalong
choroba niedokrwienng serca, choroba tgtniczych naczyn obwodowych i(lub) choroba naczyn
moézgowych nalezy leczy¢ nabumetonem bardzo rozwaznie. Podobng rozwage nalezy zachowag przez
rozpoczgeiem dlugotrwalego leczenia pacjentow z czynnikami ryzyka chordb ukiadu krazenia (np.
nadcignienie tgtnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).

W powiazaniu ze stosowaniem NLPZ (patrz punkt 4.8) bardzo rzadko zglaszano wystgpowanie
cigzkich reakcji skomych, czasem smiertelnych, w tym zhuszczajace zapalenie skory, zespot Stevens-
Johnsona i toksyczng martwicg naskorka. Wydaje sig, ze najwigksze ryzyko tych reakceji wystepuje na
poczatku leczenia. W wigkszosci przypadkéw reakeje wystgpuja w ciagu pierwszego miesiaca
leczenia. Jesli wystapia pierwsze objawy wysypki skome;j, uszkodzenia blon §luzowych lub
jakichkolwiek objawoéw nadwrazliwosci nalezy przerwal leczenie produktem leczniczym Nabumeton
BMM Pharma.

Nabumeton BMM Pharma, tak jak i inng NLPZ, moze maskowa¢ obiawy istnigjacego zakazenia.

Nalezy zachowa¢ ostroznosc u pacjentow z SLE, astma, zaburzeniami czynnosci watroby i
zaburzeniami hematologicznymi lub zaburzeniami krzepnigcia.

Presynaptyczny metabolizm nabumetonu do 6-MNA i dalszy metabolizm 6-MNA do nieczynnego
metabolitu jest zalezny od czynnosci watroby. Poniewaz doswiadczenic ze stosowaniem nabumetonu
u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby jest ograniczone, dopoki ni¢ bgda dostepne dalsze
dane, nie nalezy stosowaé preparatu Nabumeton BMM Pharma u pacjentow z marskoscia watroby i
innymi postaciami ci¢gzkich zaburzen czynnosci watroby.

Stosowanie nabumetonu moze zaburzaé plodnos¢, w zwiazku z tym nie jest zalecane u kobiet, ktore
planuja ciazg. To zalecenie odnosi si¢ do wszystkich produktow leczniczych hamujacych synteze
cyklooksygenazy i prostaglandyn.

4,5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nalezy unikaé nastgpujacych polaczen:

Tyklopidyna
Ze wzgledu na addytywne zahamowame czynnosci plytek krwi nie nalezy taczy¢ produktow
leczniczych z grupy NLPZ oraz tyklopidyny.

Metotreksat (leczenie duzymi dawkami)

NLPZ hamuja cewkowe wydalanie metotreksatu i moga wystapi¢ niewielkie interakcje metaboliczne
powodujace zmniejszenie klirensu metotreksatu. W zwiazku z powyzszym, podczas leczenia duzymi
dawkami metotreksatu zawsze nalezy unikac przepisywania NLPZ.
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NLPZ
Nalezy unikaé réwnoczesnego stosowanta innych produktow leczniczych z grupy NLPZ ze wzgledu
na zwigkszone ryzyko zdarzen dotyczacych przewodu pokarmowego.

Nastepujace polaczenia moga wymagaé dostosowania dawki:

Lit

Wicle produktéw leczniczych z grupy NLPZ hamuje klirens nerkowy litu, powodujac zwickszenie
Jego stezenia w surowicy. W zaleznosci od rodzaju NLPZ nasilenie tego zjawiska jest rozne. Nalezy
unikacé takiego polaczenia, chyba ze mozna kontrolowa¢ dawke poprzez czeste monitorowanie
stezenia litu w surowicy.

Takrolimus

Uwaza si¢, ze rownoczesne podawanic produktow leczniczych z grupy NLPZ i takrolimusa moze
zwigkszy¢ ryzyko nefrotoksycznosci z powodu zmniejszenia syntezy prostacykliny w nerkach. W
zwigzku z tym, podczas leczenia skojarzonego nalezy uwaznie kontrolowa¢ czynnosé nerek.

Metotreksat (leczenie malymi dawkami)

Nalezy uwzgledmé ryzyko mozliwych interakeji pomi¢dzy NLPZ i leczeniem metotreksatem w
malych dawkach, zwlaszcza u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. Jesh takie polgczenie jest
konieczne, nalezy monitorowac czynnos¢ nerek. Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku, gdy
NLPZ 1 metotreksat sa stosowane jednoczesnie w ciggu 24 godzin, poniewaz stezenie metotreksatu w
osoczu moze zwiekszyé si¢ i powodowaé zwickszone dzialante.

Poniewaz nabumeton jest silnie wigzany z biatkami osocza, teoretycznie istnieje mozliwos¢ interakeji
z innymi substancjami silnic wiazanymi z biatkami osocza, jak fenytoina, glikozydy nasercowe,
cyklosporyna i silnie wigzane z biatkami osocza sulfonamidy.

Leki przeciwkrzepliwe i przeciwzakrzepowe
NLPZ moga nasila¢ dziatanic lckéw przeciwkrzepliwych, np. warfaryny (patrz punkt 4.4).
Rownoczesne leczenie zwigksza ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4),

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI}
Zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Preparaty przeciwnadcisnieniowe i moczopedne

NLPZ moga zmnigjszaé dziatanie lekéw moczopgdnych 1 innych lekow przeciwnadcisnieniowych.
Réwnoczesne leczenie z lekami oszczgdzajacymi potas moze powodowaé zwickszenie stezenia
potasu w surowicy 1, w zwigzku z tym, nalezy regulamic kontrolowaé st¢zenie potasu.

U niektorych pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek (np. odwodnionych lub pacjentow w
podeszlym wieku z zaburzeniami czynnosci nerek), leczenie skojarzone inhibitorami konwertazy
angiotensyny lub antagonistami receptora angiotensyny II i inhibitorami cyklooksygenazy moze
poglebi¢ zaburzenia czynno$ci nerek, w tym powodowac ostra niewydolnosé nerek, ktora jest zwykle
odwracalna. W zwiazku z powyzszym zaleca si¢ ostroznosé podczas stosowania tego polaczenia,
zwlaszcza u pacjentéw w podesztym wieku, Nalezy odpowiednio nawodni¢ pacjenta i rozwazyc
monitorowanie czynnosci nerek po rozpoczecin leczenia skojarzonego oraz okresowo, podczas jego
kontynuacji (patrz takze punkt 4.4).

Kortykosteroidy
Zwickszone ryzyko owrzodzenia przewodu pokarmowego lub krwawienia (patrz punkt 4.4).
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4.6 Cigzailaktacja

Cigza:

Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywac na ciaze i (lub) rozwdj zarodka

i ptodu. Dane wynikajace z badan epidemiologicznych sugeruja zwigkszenie ryzyka wystapicnia
poronien lub wad rozwojowych serca, jesli kobieta stosowata inhibitory syntezy prostaglandyn we
wezesnym okresie ciazy. Bezwzgledne ryzyko wad rozwojowych serca zwigkszylo sie z mniej niz 1%
do okolo 1,5%. Wydaje sig, ze ryzyko zwigksza si¢ wraz z dawka i okresem leczenia. Wykazano, ze
podanie inhibitoréw syntezy prostaglandyn u zwierzat, powodowalo zwiekszenie poronien przed- oraz
po zagniezdzeniu zarodka oraz $miertelnosci embrionu i plodu. Dodatkowo, u zwierzat otrzymujacych
inhibitory syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy opisywano zwickszong czesto$é
wystgpowania wad rozwojowych, w tym ukladu sercowo-naczyniowego. Nie nalezy stosowaé
meloksykamu podczas pierwszego i drugiego trymestru cigzy, o ile nie jest to absolutnie konieczne.
Jesli kobieta planuje ciaze lub podczas pierwszego i drugiego trymestru cigZy, nalezy stosowaé
najmniejsza mozliwa dawke preparatu, a leczenie powinno trwaé najkrocej jak jest to mozliwe.

Podczas stosowania w trzecim trymestrze ciazy, wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga
powodowac ekspozycj¢:
o ptodu na:
- dzialanie toksyczne na uklad krazenia 1 oddechowy (nadcisnienie plucne z przedwezesnym
zamknigciem przewodu tetniczego),
- dysfunkcj¢ nerek, ktéra moze postgpowac do niewydolnosci i malowodzia;
o matki i noworodka pod konicc okresu cigZy na:
- wydhuzenie czasu krwawienia, dzialanie antyagregacyjne, ktére moze wystapi¢ nawet po
podaniu malych dawek;
- zahamowani¢ kurczliwosci macicy powodujace opoznienie i przediuzenie porodu.

Dlatego tez produkt leczniczy Nabumeton BMM Pharma jest przeciwwskazany w ostatnich trzech
miesigcach cigzy.

Nie wiadomo, czy produkt leczniczy Nabumeton BMM Pharma przenika do mleka u ludzi. Dlatego
nalezy podjac decyzje, czy nalezy kontynuowaé czy przerwac karmienie piersia lub kontynuowaé czy
przerwa¢ leczenie produktem leczniczym Nabumeton BMM Pharma, uwzgl¢dniajac korzysci dla
dziecka wynikajace z karmienia piersig 1 korzysci dla matki wynikajace z leczenia produktem
leczniczym Nabumeton BMM Pharma.

4.7 Wplyw na zdolno$§é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan wplywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Jednakze, podczas leczenia nabumetonem zglaszano
wystepowanie zawrotow glowy 1 uczucia azmegczenia. Nalezy wziaé pod uwage mozliwosé wystapienia
takich objawow w przypadku sytuacji, gdzie wymagana jest zwigkszona uwaga, jak prowadzenie
pojazdow,

4.8 Dzialania niepozadane

Podane ponizej dzialania niepozadane zgloszono podczas badan klinicznych. Najczgscie) wystgpujace
dzialania niepozadane dotycza przewodu pokarmowego, w tym btegunka (14%), dyspepsja (13%) i
bol zotadka (12%).

Czesto (> 1/100 do < 1/10)
Zaburzenia ogélne: obrzek, bol glowy, zawroty glowy, uczucie zmgezenia, sennosé.
Laborauw ciui walegowe
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Zaburzenia ukladu nerwowego: bezsennosé.

Zaburzenia zolqdka i jelit: bdl zoladka, nudnosci, wymioty, biegunka, wzdecie z oddawaniem gazow,
niestrawnos¢, zaparcie, suchos¢ w ustach, wystgpowanie krwi w stolcu.

Zaburzenia skory: swiad, wysypka.

Zaburzenia oka: niedowidzenie.

Zaburzenia ucha: szumy uszne.

Niezbyt czgsto (= 1/1000 do < 1/100)

Zaburzenia ogolne: dusznos¢, obrzgk naczyniowo-nerwowy.

Zaburzenia ukladu nerwowego: Igk, depresja.

Zaburzenia zolqdka i jelit: owrzodzenie zotadka.

Zaburzenia skory: nadwrazliwosc na swiatlo, pokrzywka.

Rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000)

Zaburzenia ogolne: reakcje anafilaktyczne, anafilaksja, sroédmiazszowe zapalenie pluc.

Zaburzenia krwi: maloplytkowosé.

Zaburzenia ukfadu nerwowego: dezorientacja.

Zaburzenia zolqdka i jelit: krwawienie z przewodn pokarmowego.

Zaburzenia skory: ramieh wiclopostaciowy, wylysienie, pseudoporfiria.

Zaburzenia watroby: z0htaczka z powodu zastoju zolcl, zwigkszenie aktywnosci badan
czynnosciowych watroby, niewydolnos¢ watroby.

Zaburzenia nerek i ukladu moczowego: zespdl nerczycowy, niewydolnosé nerck, krwotok
miesiaczkowy.

Bardzo rzadko (> 1/10 000), nie znane(nie mozna oceni¢ na podstawie dostgpnych danych)
Zaburzenia skory: reakcje pgcherzowe, w tym zesp6l Stevens-Johnsona 1 toksyczna martwica
naskorka.

Mogze wystapi¢ owrzodzenie zoladka, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego, czasem
$miertelne, zwlaszcza o osob w podeszlym wiclu (patrz punkt 4.4).

Po podaniu produktu leczniczego zglaszano wystgpowanie smolistych stolcow, krwawych wymiotow,
wrzodziejacego zapalenia jamy ustnej, zaostrzenia zapalenia okreznicy 1 choroby Cohna (patrz punkt
4.4),

W skojarzeniu z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzekow i niewydolnosci serca.

Badania kliniczne 1 dane epidemiologiczne sugeruja, ze stosowanie niektorych preparatow z grupy
NLPZ (zwlaszcza w duzych dawkach i przez dlugi czas) moze by¢ powigzane z niewielkim
zwickszeniem ryzyka wystgpowania epizodow zatoru tgtniczego (np. zawalu serca lub udaru mozgu)
{patrz punkt 4.4).

4.9 Przedawkowanie

Toksycznosc: doswiadczenia zwiazane z przedawkowaniem sa ograniczone, ale toksycznosc jest
prawdopodobnie mata. Dawka 15 mg u doroslych powodowala tagodne zatrucie.

Objawy: nudnosci, wymioty, bol brzucha. Potencjalnie takze bél glowy, uczucie zmeczenia, zawroty
glowy, sennosé, sklonnosci do obrzgkdw oraz zaburzenia czynnosci watroby i nerek (patrz punkt
powyzej dotyczacy dziatan niepozadanych).

Leczenie: brak specyficznego antidotum i nabumetonu nie mozna usunaé za pomoca dializy. Zalecane
leczenie: plukanie zoladka i nastgpnie podanie wegla aktywowanego. Jesh konieczne, nalezy
zastosowaé inhibitory pompy protonowej. Leczenie jest objawowe.
Lagorac bl . olle swe
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5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwzapalne 1 przeciwrenmatyczne, nicsteroidowe leki
przeciwzapalne;

Kod ATC: M01AXO01

Nabumeton BMM Pharma zawiera 4-(6’-metoksy-2’-naftyl) butanon - 2, substancj¢ czynna, ktorej
nazwa generyczna brzmi - nabumeton.

Nabumeton jest nickwasowym, niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym o wlasciwosciach
przeciwzapalnych, przeciwbolowych i przeciwgoraczkowych. Uwaza sig, ze dzialanie przeciwzapalne
jest spowodowane zahamowaniem syntezy prostaglandyn. Nabumeton ma slabe dzialanie na agregacje
plytek krwi za posrednictwem kolagenu i nie wptywa na czas krwawienia. Nabumeton jest prolekiem
substancji czynnej, kwasu 6-metoksy-2-naftylooctowego (6-MNA).

Dzialanie preparatu Nabumeton BMM Pharma wynika z metabolitu 6-MNA.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nabumeton jest prawie catkowicie wchianiany z przewodu pokarmowego (> 80%), ulega
intensywnemu metabolizmowi pierwszego przejscia i stgzenie nabumetonu w osoczu jest praktycznie
niewykrywalne. Szybkos¢ wchlaniania zwigksza si¢ podezas jednoczesnego zazywania pokarmu lub
mieka. Jednakze, calkowita 1lo$¢ czynnego metabolitu w osoczu pozostaje niezmicniona. Badania in
vivo sugeruja, ze 6-MNA nie podlega krazeniu wewnatrzwatrobowemu. Biodostepnosé 6-MNA po
podaniu preparatu Nabumeton BMM Pharma wynosi okoto 35% (od 23 do 52%). Maksymalne
stgzenie w osoczu 6-MNA jest osiagane po okolto 3 godzinach (od 1 do 12 godzin) od podania dawki
produktu leczniczego.

6-MNA jest silnie wiazane z biatkami osocza (> 99%). Nie zwigzana frakcja calkowitego

stgzenia wynosi od 0,2 do 0,3% po podaniu dawki dobowej wynoszacej 1 g, i okoto od 0,6 do 0,8% po
podaniu dawki dobowej 2 g. Ze wzgledu na silne wigzanie z biatkami, nie mozna usunaé 6-MNA za
pomocg, dializy.

Po podaniu dozylnym, zmierzona objgtos¢ dystrybucji wynosi 7,5 j {od 6,8 do 8.4 1), a klirens

4,4 ml/min (od 1,9 do 6,9 ml/min).

Okres poltrwania w fazie stacjoname) po podaniu doustnym dawki 1 g wynosi 22,5 +/- 3,7 godzin.
Nabumeton jest metabolizowany do 6-MNA, ktory nastgpnie podlega hydroksylacji i sprzeganiu, a
nastgpnie jest wydalany w moczu. W moczu nie stwierdzono obecnosci nabumetonu lub 6-MNA.

Osoby w podesziym wieku

Podczas gdy u 0sob w podeszlym wieku, w poréwnaniu do mlodszych zdrowych osobnikéw, stgzenie
w stanie stacjonarnym jest ogolnie wigksze, a okres poltrwania dluzszy (29,8 +/- 8,1 godzin), zakres
wartosci w duzej mierze si¢ pokrywa.

Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnodci nerek (klirens kreatyniny mnigjszy niz 30 ml/min.),
éredmi okres polttrwania 6-MNA zwigksza si¢ do okoto 40 godzin, a stgzenie w osoczu jest o 30%
wigksze, niZ v innych pacjentow. U pacjentow dializowanych, st¢zenia w stanie stacjonarnym
czynnego metabolitu byly podobne do stgZen obserwowanych u zdrowych osobnikow.,

3.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak istotnych danych danych przedklinicznych dotyczacych bezpieczenstwa poza danymi podanymi
w innych czesciach tej Charakterystyki produktu leczniczego.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Rdzen:

Skrobia kukurydziana
Karboksymetyloskrobia sodowa
Powidok K-%0

Sodu laurylosiarczan

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Oroczka:

Hypromeloza E-15
Tytanu dwutlenek (E171)
Talk

Triacetyna

Zelaza tlenek czerwony (E172)

6.2 Niezgodnoéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto§¢ opakowania

Blister (PVC/PE/PVDC/Aluminium).

Wielkos¢ opakowan: 1, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 49, 50, 56, 60, 98, 100, 112, 250 lub 500 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowacé si¢ w obrocie.

6.6 Szczegblne §rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Laboratorium Galenowe Lefarm Sp. z 0.0., ul. Dworcowa 47, 85-009 Bydgoszcz

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

1 nie nr. Lﬁﬁlil‘()i'é.ﬂi‘\.a"."ui . Lyas TR
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10.

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
{ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

x‘-"

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



