CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OPOKAN ACTIGEL, 100 mg/g, zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g zelu zawiera 100 mg naproksenu (Naproxenum) w postaci naproksenu sodowego.
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: glikol propylenowy.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel
Zel bezbarwny do stomkowego, bez zanieczyszczen i stratéw widocznych nieuzbrojonym okiem.
Moze wykazywac¢ opalescencje.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Bole pourazowe migsni i stawow (skrecenia, zwichnigcia, sttuczenia), bole kregostupa, bole w
chorobie zwyrodnieniowej stawow 1 w reumatoidalnym zapaleniu stawow.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Podanie na skore.

Niewielka ilos¢ zelu (okoto 5 cm wycisnigtego paska) nalezy naktada¢ na bolace miejsca 4 do 5 razy
na dobe, delikatnie wcierajac az do catkowitego wchionigcia zelu.

5 cm wycisnigtego paska (stupka) zelu zawiera srednio 100 mg naproksenu.

Zel nalezy naktadaé na oczyszczona sucha skore.

Po kazdym nalozeniu zelu nalezy doktadnie umyc¢ rece.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 7 dni bez porozumienia z lekarzem.
Maksymalna dawka dobowa naproksenu podawana miejscowo wynosi 500 mg (okoto 25 cm
wycisnigtego paska zelu).

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1;

- Nadwrazliwos$¢ na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) i salicylany;

- Nie nalezy stosowac na uszkodzong skorg (skaleczenia, otwarte, saczace rany, wypryski);

- Dzieci ponizej 3 lat;

- [II trymestr ciazy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
- Nalezy chroni¢ oczy i blony $luzowe przed kontaktem z produktem. W razie przypadkowego

kontaktu z Zelem miejsca te nalezy doktadnie przemy¢ chtodna woda.
- Nie stosowac pod opatrunki okluzyjne.



- W przypadku wystapienia reakcji alergicznej lub zmian skornych produkt leczniczy nalezy odstawic
1 wdrozy¢ odpowiednie postgpowanie.

- Produktu leczniczego nie nalezy stosowac dtugotrwale, na duza powierzchnig skory ze wzgledu na
mozliwo$¢ wchtonigcia naproksenu do krwi i ryzyko wystapienia ogdlnoustrojowych dziatan
niepozadanych, charakterystycznych dla lekéw z grupy NLPZ.

- Z uwagi na mozliwos¢ wchtonigcia naproksenu do krwi i ogolnego jego dziatania nalezy zachowacé
ostrozno$¢ u pacjentdw z niewydolno$cia watroby i (lub) nerek, choroba wrzodowa zotadka i (lub)
dwunastnicy, zaburzeniami krzepnigcia krwi, skrajna niewydolnoscia krazenia oraz u pacjentow w
podesztym wieku.

- Podczas leczenia oraz 2 tygodnie po zakonczeniu leczenia nalezy unika¢ bezposredniego §wiatta
stonecznego (rdwniez solarium).

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych
Produkt leczniczy moze powodowac¢ podraznienie skory ze wzgledu na zawarto$¢ glikolu
propylenowego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dotychczas nie stwierdzono interakcji naproksenu stosowanego miejscowo na skore¢ z innymi
lekami.

W przypadku dtugotrwalego stosowania produktu leczniczego na duze powierzchnie skory

nie mozna catkowicie wykluczy¢ wystapienia takiej interakc;ji.

- Réwnoczesne stosowanie miejscowe innych produktow leczniczych moze doprowadzi¢ do
wystapienia skumulowanego dziatania drazniacego. Nie nalezy stosowa¢ dwoch produktow w to
samo miejsce rownoczesnie.

- Naproksen stosowany miejscowo moze wchiania¢ sig¢ do krwi i reagowac¢ z lekami podawanymi
doustnie lub parenteralnie.

Po podaniu doustnym naproksen moze nasila¢:

- dziatanie doustnych lekow przeciwzakrzepowych, sulfonamidow, doustnych lekow
przeciwcukrzycowych (pochodnych sulfonylomocznika), kwasu acetylosalicylowego i innych lekoéw z
grupy NLPZ;

- niepozadane dziatania innych NLPZ, alkoholu, fenytoiny, pochodnych kwasu walproinowego (leki
przeciwdrgawkowe), hydantoiny, metotreksatu, soli litu, digoksyny, aminoglikozydow;

- probenecyd zmniejsza wydalanie naproksenu przez nerki, przez co zwigksza jego stezenie we krwi;
- naproksen moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ lekéw hipotensyjnych i lekéw moczopednych (np.
furosemid) oraz zwigkszac ryzyko wystapienia zaburzen elektrolitowych;

- naproksen moze zmienia¢ warto$ci wskaznikow czynnosci kory nadnerczy oraz zwigksza¢ wartosci
kwasu 5-hydroksyindolooctowego, metabolitu serotoniny.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciqza

Nie przeprowadzono odpowiednio liczebnych, dobrze kontrolowanych badan u kobiet w ciazy
podczas miejscowego stosowania produktu leczniczego Opokan Actigel.

Opokan Actigel moze by¢ stosowany w 1 i II trymestrze ciazy jedynie w przypadkach, gdy w opinii
lekarza korzy$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu. Stosowanie produktu
leczniczego w Il trymestrze ciazy jest przeciwwskazane.

Karmienie piersiq
Nie okreslono stopnia przenikania naproksenu do mleka kobiet karmigcych piersia.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u kobiet karmiacych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn



Brak danych dotyczacych dziatan niepozadanych wptywajacych na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ w czasie stosowania produktu leczniczego, sa
wymienione ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow oraz czgstoscig wystgpowania.

Bardzo czgsto (>1/10), czegsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (> 1/1 000 do <1/100), rzadko
(>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Bardzo rzadko

swiad, wysypke, pokrzywke, pieczenie, zaczerwienienie skory, nadwrazliwo$¢ na $wiatto
stoneczne.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko
ciezkie reakcje uczuleniowe jak: trudnosci w oddychaniu, napady kaszlu, obrzegk twarzy, dusznos¢.

Zaburzenia serca
kotatanie serca.

Dhugotrwale stosowanie zelu, zwtaszcza na duze powierzchnie skory moze spowodowaé wystapienie
objawow niepozadanych charakterystycznych dla ogélnoustrojowego dziatania naproksenu jak np.:

Zaburzenia zoladka i jelit
zaburzenia zotadka i jelit (nudno$ci, wymioty, zaparcia, biegunka, zgaga, bole brzucha), zaostrzenie
choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy, zottaczke, zaburzenia czynno$ci nerek.

Zaburzenia ukladu nerwowego
bole i zawroty glowy, ostabienie koncentracji, bezsennos¢, szumy uszne.

Zaburzenia oka
zaburzenia widzenia.

Zaolaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkow przedawkowania naproksenu po miejscowym zastosowaniu.
Dhlugotrwale stosowanie produktu leczniczego na duza powierzchnig skory moze prowadzi¢ do
zwigkszenia stgzenia naproksenu we krwi i zaostrzenia objawow niepozadanych charakterystycznych
dla innych NLPZ.

W przypadku omytkowego spozycia naproksenu moga wystapic: sennos¢, nudnosci, wymioty.
Spozycie duzych dawek moze by¢ przyczyna zahamowania czynno$ci oddechowych, $piaczki,
drgawek, krwawienia z przewodu pokarmowego, zmian ci$nienia t¢tniczego, ostrej niewydolno$ci


mailto:adr@urpl.gov.pl

nerek. Jesli od przedawkowania nie uptyne¢la wigcej niz 1 godzina nalezy wykonaé ptukanie zotadka i
zastosowac leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodymamiczne

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

Produkt leczniczy zawiera substancj¢ czynng - naproksen - pochodna kwasu

fenylopropionowego o dziataniu przeciwbolowym, przeciwzapalnym i przeciwgoraczkowym.
Naproksen wptywa na uktad enzymatyczny cyklooksygenazy, hamuje biosynteze i transport
prostaglandyn, hamuje aktywno$¢ lizosomdw i stabilizuje btony lizosomalne. Hamuje interleuking-1,
normalizuje wytwarzanie glikozaminoglikanu, niszczy wolne rodniki. Zmniejsza agregacjeg ptytek
Krwi.

5.2 Wlasdciwosci farmakokinetyczne

Naproksen zastosowany miejscowo przenika przez skorg. Nie prowadzono badan dotyczacych
farmakokinetyki naproksenu stosowanego na skore w postaci produktu leczniczego Opokan Actigel
zel.

Produkt leczniczy zawiera dimetylosulfotlenek (DMSO) jako substancj¢ pomocnicza

zwigkszajaca wchlanianie przez skore wielu substancji czynnych. Nie mozna wykluczy¢, iz
wchtanianie naproksenu po zastosowaniu produktu leczniczego bedzie wigksze niz po

stosowaniu innych lekéw zawierajacych naproksen o takim samym stgzeniu i postaci
farmaceutycznej, ale nie zawierajacych w swoim sktadzie DMSO. Kliniczne znaczenie mozliwych
réznic we wchtanianiu naproksenu z réznych produktéw stosowanych miejscowo nie zostato
okreslone.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak dlugoterminowych badan przeprowadzonych na zwierzgtach, dotyczacych rakotworczego
dziatania naproksenu po stosowaniu miejscowym.

Badania na szczurach otrzymujacych naproksen ogélnoustrojowo nie wykazaty rakotworczego
dziatania produktu leczniczego. Naproksen nie wptywal rowniez na rozrodczos¢ ani nie uszkadzat
ptodu zwierzat (szczury, kroliki i myszy), ktore otrzymywaty produkt leczniczy w dawkach 6 razy
wigkszych od zwykle stosowanych dawek u ludzi. Jedynie u samic szczuréw naproksen, tak jak i inne
leki hamujace syntezg prostaglandyn, zwigkszal liczbg powiktanych i (lub) opdznionych porodow.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Dimetylosulfotlenek

Etanol 96%

Glikol propylenowy

Hydroksypropyloceluloza

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3 Okres waznosci
2 lata
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatta i wilgoci.
Przechowywac¢ w szczelnie zamknigtym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z membrana, pierscieniem lateksowym i nakretka z polipropylenu w tekturowym
pudetku.
lop.50¢g

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Brak specjalnych zalecen oprocz opisanych w punkcie 4.2.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel. (42) 22-53-100
aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10991

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.04.2004 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 04.11.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



