CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Naxii, 220 mg tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
Tabletka powlekana zawiera Naproxenum natricum (s6l sodowa naproksenu) 220 mg
Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane.
Podtuzne powlekane, obustronnie wypuktle tabletki barwy niebieskiej bez plam i uszkodzen.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania
Bole stabe do umiarkowanych zwigzane z przezigbieniem, bole glowy, zebow, migsni, reumatyczne,
plecow, bbéle menstruacyjne oraz gorgczka.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Stosowaé doustnie.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: 1 tabletka co 8 do 12 godzin. Mozna stosowac 2 tabletki na
poczatku, nastgpnie 1 tabletke co 12 godzin. Nie nalezy stosowa¢ dawki wickszej niz 3 tabletki w ciggu 24
godzin, chyba ze lekarz przepisze inaczej.

Pacjenci w podesztym wieku: nie nalezy przyjmowaé wigcej niz 1 tabletke co 12 godzin, chyba, ze lekarz
przepisze inaczej.

Nie stosowac u dzieci ponizej 12 lat bez konsultacji z lekarzem.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek sktadnik leku lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ). Nie
stosowac z innymi $rodkami przeciwbolowymi, jak: kwas acetylosalicylowy, ibuprofen, paracetamol oraz
innymi lekami, ktore zawieraja naproksen. Czynna lub niedawno przebyta choroba wrzodowa zotadka i
dwunastnicy, skaza krwotoczna, cigzka niewydolno$¢ watroby i nerek, cigzka niewydolno$¢ serca, okres
karmienia piersig.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawow zmniejsza ryzyko dzialan niepozadanych (patrz wptyw na przewod pokarmowy i uktad krazenia
ponizej).

Wplyw na ukilad krgzenia i naczynia mozgowe

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, Ze przyjmowanie inhibitorow
cyklooksygenazy i niektorych niesteroidowych lekoéw przeciwzapalnych (szczegélnie w duzych dawkach
przez dhugi okres czasu) moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zatoréw tetnic (np. zawat
serca lub udar).

Mimo ze z danych wynika, Zze przyjmowanie naproksenu w dawce dobowej 1000 mg wigze si¢ z matym
ryzykiem, jednak catkowicie ryzyka tego nie mozna wykluczy¢. Dostgpne dane sa niewystarczajace,
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aby zdecydowanie okresli¢ wplyw matych dawek naproksenu (220 mg — 660 mg) na ryzyko
wystepowania zakrzepow.

Stosowanie naproksenu ze spozywaniem 3 lub wigcej napoi alkoholowych w ciggu dnia, moze
spowodowac krwawienia z btony §luzowej zotadka.

U pacjentdéw z astmg lub innymi chorobami przebiegajacymi ze skurczem oskrzeli stosowanie naproksenu
moze spowodowac¢ ci¢zki napad dusznosci.

Dhugotrwate stosowanie NLPZ (w tym naproksenu) moze by¢ przyczyna uszkodzenia btony §luzowej
przewodu pokarmowego, choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienia a nawet perforacji.
U pacjentow dtugotrwale stosujacych naproksen nalezy okresowo kontrolowac czynno$¢ nerek, zwlaszcza
u pacjentéw z niewydolnoscig serca, marsko$cig watroby oraz zaburzeniami czynnoSci.

U pacjentow w podesztym wieku oraz u ktérych wystepuja wyzej wymienione choroby, nalezy stosowaé
najmniejsze dawki skuteczne.

Naproksen zmniejsza agregacje ptytek i moze powodowac zaburzenia krzepnigcia.

Z uwagi na dziatanie przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe, stosowanie naproksenu moze utrudnia¢
diagnostyke choroby.

Nie stosowaé w przypadku sktonnosci do reakcji anafilaktoidalnych na NLPZ.

Lek nalezy odstawi¢, jesli wystapia objawy nadwrazliwosci takie jak: pokrzywka, duszno$¢, obrzgk
naczynioruchowy, lub wystapig takie objawy niepozadane jak: nudnosci, wymioty, bole brzucha.

Istnieja dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze (synteze prostaglandyn) moga powodowaé
zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wplyw na owulacje. Dzialanie to jest przemijajace i ustgpuje po
zakonczeniu terapii.

Lek (ze wzglgdu na zawartos¢ laktozy) nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie stosowaé z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi. Naproksen nasila dziatanie fenytoiny,
hydantoiny, sulfonamidéw, doustnych lekow przeciwzakrzepowych. Probenecyd i sulfinpyrazon
przedtuza dziatanie leku poprzez zwigkszenie stezenia naproksenu w surowicy krwi. Naproksen nasila
toksyczne dziatanie metotreksatu i dzialania niepozadane litu; zmniejsza natomiast moczopedne dziatanie
furosemidu i przeciwnadci$nieniowe dziatanie propranololu.

4.6. Ciaza lub laktacja

Lek przenika do mleka matki. Stosowanie leku podczas cigzy i karmienia piersia jest mozliwe wylacznie z
zalecenia lekarza. Lek moze by¢ stosowany w I 1 II trymestrze cigzy, jesli jest to bezwzglednie konieczne.
Stosowanie podczas ostatnich 3-ch miesiecy cigzy, moze spowodowac uszkodzenie ptodu oraz
komplikacje w czasie porodu. Leku nie nalezy stosowac w 111 trymestrze ciazy i w okresie karmienia
piersia.

4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

W czasie stosowania leku Naxii moze zosta¢ ograniczona sprawnos$¢ psychofizyczna (senno$¢, zaburzenia
widzenia, zawroty glowy). Jesli wystepuja takie objawy nalezy wstrzymac si¢ od czynnosci powodujgcej
konieczno$¢ zachowania petnej sprawnosci psychofizyczne;.

4.8. Dzialania niepozadane

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie naproksenu, szczeg6lnie
dlugotrwale w duzych dawkach moze by¢ zwigzane ze zwickszeniem ryzyka zatordéw tetnic (np. zawat
serca lub udar), patrz punkt 4.4.

Ponizej wymienione dziatania niepozadane zostaty sklasyfikowane wedtug uktadéw/narzadow, ktorych
dotycza oraz czgstosci wystgpowania. Czestos¢ wystepowania zdefiniowano nastepujgco: bardzo czeste
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(=1/10), czgste (=1/100, <1/10), niezbyt czeste (=1/1000, <1/100), rzadkie (=1/10000, <1/1000),
bardzo rzadkie (=1/10000) w tym pojedyncze przypadki.

Zaburzenia zotadka i jelit: czeste: bdle brzucha, nudnosci, zaparcia, zgaga; niezbyt czeste: biegunka,
niestrawno$¢, zapalenie btony sluzowej jamy ustnej; rzadkie: krwawienie lub perforacje przewodu
pokarmowego niezyt okreznicy, choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy z krwawieniem lub
perforacja, wymioty, wymioty z krwig.

Zaburzenia watroby i drog zétciowych: rzadkie: z6ttaczka, zapalenie watroby.

Zaburzenia uktadu nerwowego: czeste: bol glowy, sennosé, zawroty gtowy; niezbyt czeste: uczucie
oszolomienia, bezsenno$¢; bardzo rzadkie: drgawki, zapalenie opon mozgowych.

Zaburzenia mig¢$niowo-szkieletowe i tkanki tacznej: niezbyt czeste.: bole lub oslabienie sity mi¢sniowe;.
Zaburzenia psychiatryczne: rzadkie: depresja, niezwykte sny.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: czeste: obrzeki; rzadkie: ogbdlne zte samopoczucie,
trudno$ci w koncentracji, dreszcze, goraczka.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: czeste: $wiad, wybroczyny, wysypka, nadmierne pocenie;
niezbyt czeste: plamica; rzadkie: nadwrazliwos$¢ na $wiatlo, tysienie, toksyczna rozplywna martwica
naskérka (ang. TEN).

Zaburzenia ucha i btednika: czeste: szumy uszne; niezbyt czeste: zaburzenia stuchu; rzadkie: niedostuch.
Zaburzenia oka: niezbyt czeste: zapalenie nerwu wzrokowego, obrzgk tarczy nerwu wzrokowego,
zmetnienie rogowki.

Zaburzenia serca: czeste: duszno$¢; niezbyt czeste: Kotatanie serca; rzadkie: niewydolno$¢ serca.
Zaburzenia naczyniowe: nadcisnienie.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: czeste: nadmierne pragnienie; rzadkie: hiperkaliemia.
Zaburzenia nerek i1 drog moczowych: rzadkie: kitgbuszkowe zapalenie nerek, krwiomocz, martwica
brodawek nerkowych, niewydolnos¢ nerek, srodmigzszowe zapalenie nerek, zespot nerczycowy.
Zaburzenia krwi 1 uktadu chtonnego: rzadkie: agranulocytoza, eozynofilia, granulocytopenia, leukopenia,
trombocytopenia.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia: rzadkie: eozynofilowe zapalenie phuc.
Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: rzadkie: zaburzenia miesigczkowania.

Zaburzenia uktadu immunologicznego: rzadkie: reakcje anafilaktyczne.

4.9. Przedawkowanie

W przypadku, jesli od przedawkowania nie uptyneta 1 godzina mozna wykona¢ plukanie zotadka; dalsze
postepowanie jest objawowe.

Znaczne przedawkowanie leku moze objawi¢ si¢: sennos$cig, zgaga, niestrawno$cia, nudno$ciami.

W przypadku przedawkowania naproksenu nalezy oprézni¢ zotadek i zachowaé zwykte srodki
zapobiegawcze (nie jest znana dawka leku zagrazajaca zyciu pacjenta).

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1.Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne kwasu
propionowego. Kod ATC : M 01 AE 02.

S61 sodowa naproksenu dziata przeciwbdlowo, przeciwgoraczkowo 1 przeciwzapalnie.

Hamuje agregacje¢ ptytek krwi.

Naproksen (pochodna kwasu propionowego) nalezy do grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych
(NLPZ). Wykazuje dziatanie przeciwbolowe, przeciwzapalne i przeciwgoraczkowe.

Dziatanie preparatu wynika z jego zdolno$ci do hamowania syntezy prostaglandyn. Zmniejszenie syntezy
prostaglandyn nast¢puje w wyniku hamowania enzymu cyklooksygenazy kwasu arachidonowego (COX-
2) indukowanej w przebiegu procesu zapalnego, co prowadzi do zahamowania syntezy cyklicznych
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nadtlenkow, bezposrednich prekursorow prostaglandyn. Niewybidrcze rownoczesne hamowanie drugiej
formy cyklooksygenazy — izoenzymu COX-1 (tzw. postaci konstytutywnej), powoduje wystgpowanie
dziatan niepozadanych preparatu, takich jak: zmniejszenie syntezy prostaglandyn (chronigcych btone
sluzowa przewodu pokarmowego), uszkodzenie nerek oraz zmniejszenie syntezy tromboksanu.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

S6l sodowa naproksenu jest catkowicie wchlaniana z przewodu pokarmowego, osiagajac maksymalne
stezenia w osoczu po uptywie okoto 1 godz. Poczatek dziatania przeciwbdlowego, po podaniu dawki
jednorazowej w bolu ostrym, obserwuje si¢ po 30 min. Naproksen przenika do ptynu stawowego,
osiggajac tam maksymalne stezenia po uptywie 7,5 godz. Stgzenia te przekraczajg polowe maksymalnego
stezenia leku w osoczu. Stad w chorobach stawdw poczatek dziatania obserwuje si¢ po 24-48 godzinach.
Czas biologicznego poéttrwania wynosi 12-15 godz. Lek wigze si¢ z bialkami osocza w 99%.
Metabolizowany jest w watrobie i wydalany przez nerki. Jedynie 5-6% leku wydalane jest w postaci
niezmienionej.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
W badaniach in vitro wykazano niewielki efekt genotoksyczny naproksenu. W badaniach z udzialem
zwierzat nie wykazano dziatania mutagennego i rakotworczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen:

talk, powidon, laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian, krzemionka
koloidalna;

Otoczka:

Opadry Ligth Blue YS-2-10657%*.

* hydroksypropylometyloceluloza, glikol propylenowy, dwutlenek tytanu i lak aluminiowy z indygotyna

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci
3 lata.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister z folii PVC/PVDC i folii aluminiowej w tekturowym pudetku.
2 tabletki powlekane — 1 blister 2 tabletki.

10 tabletek powlekanych — 1 blister 10 tabletek.

20 tabletek powlekanych — 2 blistry po 10 tabletek.

30 tabletek powlekanych — 3 blistry po 10 tabletek.
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6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalos$ci
Bez szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

US Pharmacia Sp. z o0.0.

ul. Zigbicka 40

50-507 Wroctaw

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
9101

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

19.12.2001r.

24.10.2006r.

31.10.2007r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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