CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAPROXEN 250 HASCO, 250 mg, tabletki
NAPROXEN 500 HASCO, 500 mg, tabletki

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

NAPROXEN250HASCO
1 tabletka zawiera 250 mg naproks€¢Naproxenum).

NAPROXEN500HASCO
1 tabletka zawiera 500 mg naprokséNaproxenum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
NAPROXEN250HASCO
Tabletki biate, okigte, obustronnie wypukte, gtadkie.

NAPROXEN500HASCO
Tabletki biate, owalne, obustronnie wypukie, gtadki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Naproxen jako lek przeciwzapalny, przeciwboélowyZqtiwgogczkowy stosowany jest w

nastpujacych wskazaniach:

- reumatoidalne zapalenie stawodw;

- mtodziercze reumatoidalne zapalenie stawow;

- choroba zwyrodnieniowa stawow;

- zesztywnigjce zapalenie stawowdgostupa;

- ostry napad dny moczanowej;

- ostre béle misniowo-stawowe;

- béle r&nego pochodzenia o umiarkowanym nasileniu, w tyfa b@enstruacyjne, béle gtowy,
bole zbow, bdle pooperacyjne;

- stany gogczkowe.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Podanie doustne.

Doraosli:

Reumatoidalne zapalenie stawéw, choroba zwyrodmemistawow, zesztywnigie zapalenie
stawéw kegostupa:

250 mg do 500 mg 2 razy na d@dlco 12 godzin)

W ostrym okresie choroby zaleca sivickszenie dawki do 750 mg lub 1000 mg:
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- U pacjentéw zgtaszaggych bdle nocne lub sztywfibporanma o duzym nasileniu;

- U pacjentéw, u ktérych naproksenem zpistno inne leki z grupy NLPZ przyjmowane wzaggh
dawkach;

- w chorobie zwyrodnieniowej stawow z domige komponernt bélowa.

Ostry napad dny moczanowej:
Jednorazowo 750 mg, a ngstie po 250 mg co 8 godzirg do usgpienia napadu bolu.

Ostre béle misniowo-stawowe, béle menstruacyjne, bélenggo pochodzenia 0 umiarkowanym
nasileniu, stany ggczkowe:

Dawka pocztkowa wynosi 500 mg, a naphie 250 mg co 6 do 8 godzin. Maksymalna dawka
dobowa wynosi 1250 mg.

Dzieci powyej 5 lat:

Miodzieacze reumatoidalne zapalenie stawow:

Zalecana dawka wynosi 10 mg/kg masy ciata 2 razglale (co 12 godzin).

Produkt leczniczy nie jest zalecany do stosowanjakimkolwiek innym wskazaniu u dzieci
ponizej 16 lat.

Pacjenci w podesziym wieku:
Nalezy zastosowé&najmniejsz skuteczn dawk, gdyz ryzyko wysgpienia dziaté niepazadanych
jest wiksze nk u oséb mtodszych.

Przyjmowanie leku w najmniejszej skutecznej dawmgezéz maliwie najkrétszy okres konieczny
do tagodzenia objawdw zmniejsza ryzyko dziakéepazadanych (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwraliwosé¢ na substanegjczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnicz wymieniory
w punkcie 6.1.

- Nie stosowé u 0s06b, u ktérych w trakcie leczenia kwasem aosglicylowym lub innymi
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) wymbwaty w przeszici jakiekolwiek
objawy alergii w postaci kataru, pokrzywki lub agtoskrzelowe;.

- Cigzka niewydolné¢ watroby, ckzka niewydolndé¢ nerek lub aizka niewydolné¢ serca.

- Choroba wrzodowaotadka i (lub) dwunastnicy (czynna lub w wywiadziegripracja lub
krwawienie, rownie wystpujace po zastosowaniu NLPZ (patrz punkt 4.4).

- Trzeci trymestr cizy (patrz punkt 4.6).

- Skaza krwotoczna.

4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przyjmowanie leku w najmniejszej skutecznej daweezéz maliwie najkrétszy okres konieczny
do tagodzenia objawdw zmniejsza ryzyko dziakéepazadanych (patrz punkt 4.2, oraz poej
wplyw na przewod pokarmowy i uktadagenia). Pacjenci diugotrwale leczeni NLPZ powinni
podlega& regularnym kontrolom lekarskim w celu wykrycia evigalnych objawéw
niepazadanych.

Naproksen nalegy stosowa szczegolnie ostémie u 0s0b z czynnikami ryzyka powikta
kardiologicznych — nadgmieniem gtniczym, hiperlipidemy, cukrzye lub z zaburzeniami
prawidtowego kifzenia obwodowego, a ta u 0sob paktych.

Istnieje ryzyko wysipienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzérbgperforacii,

ktére mog mie¢ skuteksmiertelny i ktore niekoniecznie mushy¢ poprzedzone objawami
ostrzegawczymi, lub magwvystpi¢ u pacjentow, u ktorych takie objawy ostrzegawcze
wystepowaty. W przypadku wyspienia krwawienia lub owrzodzenia przewodu pokarmgav
nalezy przerwa stosowanie naproksenu. Natgoinformowa pacjentéw z chorobami przewodu
pokarmowego w wywiadzie, szczegOlnie pacjentow dgsatym wieku, o koniecz§oi
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zgtaszania lekarzowi wszelkich nietypowych objawdatyczicych przewodu pokarmowego
(szczegolnie krwawienia), zwlaszcza w pgikpwym okresie leczenia. Pacjenci ci powinni
stosowa jak najmniejsz dawk; produktu leczniczego.

Nie zaleca si jednoczesnego podawania naproksenu i innych niedtevych lekow
przeciwzapalnych, w tym lekoéw z grupy selektywnyahibitorow COX-2, z powodu
zwigkszonego ryzyka wyspienia cezkich dziata niepazadanych charakterystycznych dla tej
grupy lekow.

Stosowanie naproksenu pmoniekorzystnie wpltyw@na ptodnéé u kobiet i nie jest zalecane u
kobiet, ktore planujzajcie w caze. W przypadku kobiet, ktére mgjrudndci z zagciem w chze
lub ktére g poddawane badaniom w zwku z nieptodnécia, nalery rozwazy¢ zakaiczenie
stosowania naproksenu.

Naproksen hamuje agregagitytek krwi i wydtuza czas krwawienia, zwtaszcza u 0soéb, u ktérych
wczesniej wystpowaly zaburzenia krzepgia lub zaywajacych leki przeciwzakrzepowe (np.
dikumarol). U tych pacjentoéw zeksza st ryzyko krwawid.

Naproksen naley podawa ostranie, z zastosowaniem najmniejszej skutecznej dgveldjentom
Z niewydolndcia miesnia sercowego (ze wzglu na maliwosé¢ zwiekszenia obrgkow
obwodowych).

Naproksen naley podawa ostraznie, z zastosowaniem najmniejszej skutecznej dawki,
pacjentow z niewydolrieia watroby. U oséb z alkohologvmarskdcia watroby i w innych
postaciach marskoi watroby nasg¢puje zmniejszenie genia naproksenu w osoczu, z
rownoczesnym zwkszeniem iléci niezwhzanego naproksenu.

Nalezy zachowa ostranosé¢ stosujc naproksen u pacjentéw z astoskrzelova lub chorobami
alergicznymi, gdy lek maze wywotywa skurcz oskrzeli.

Naproksen naley podawa ostraznie pacjentom z zaburzawzynndcia nerek. U tych pacjentéw
nalezy okresowo kontrolowastzenie kreatyniny w osoczu i (lub) klirens kreatyniRyodukt jest
przeciwwskazany u pacjentéw, u ktérych klirens ey wynosi pontej 20 ml/minug.
Naproksen ze wzgtlu na dziatanie przeciwzapalne i przeciwgakowe mae maskowéa objawy
innej choroby, utrudniag jej diagnostyk.

Naproksen naley podawa ostranie, z zastosowaniem najmniejszej skuteczne dgakijentom
w podesziym wieku. U tych pacjentéw diugotrwatafea NLPZ nie jest wskazana, ze wziyl
na zwkkszone ryzyko wygpienia dziata niepazadanych. Jdi wymagana jest dtugotrwata
terapia, pacjenci w podesztym wieku powinné lppddawani regularnym kontrolom lekarskim.
Pacjenci stosdgy niesteroidowe leki przeciwzapalne mag kazdej chwili by¢ naraeni na
powazne dziatania niepadane ze strony przewodu pokarmowego. Ryzyko ichapienia jest
niezalene od diugéci trwania terapii. Dotychczasowe badania nie wgkpzy istniata
populacja pacjentdw w mniejszym stopniu riaraa na wystpienie wrzodoéw trawiennych czy
krwawienia. Jednale, osoby w podesztym wieku i ostabione gorzej zaaserzodzenia oraz
krwawienie w ob¢bie zotadka i jelit niz pozostali pacjenci. Wksza¢ zdarzé niepazadanych
dotyczacych NLPZ pojawia siwlasnie w tej grupie oséb.

Cigzkie reakcje skorne, niektore z nigmiertelne, w tym ztuszczgge zapalenie skory, zespot
Stevensa-Johnsona i martetoksyczno-rozptywa naskérka zgtaszano bardzo rzadko wazki
ze stosowaniem lekdw z grupy NLPZ. Nagisze ryzyko wysipienia tych aizkich reakc;ji
wystepuje na pocatku terapii, w weékszasci przypadkow w pierwszym miegiu stosowania
produktu. Naley zaprzestastosowania produktu leczniczego po vapgniu pierwszych
objawéw wysypki, uszkodzenia btodluzowej jamy ustnej lub innych objawow nadwaliaosci.
U niektérych os6b magwystapié¢ reakcje nadwrdiwosci, ktére mog dotyczy¢ zarbwno
pacjentéw z nadwidiwoscia na kwas acetylosalicylowy lub inne NLPZ, jak i jgatow bez
nadwraliwosci. Moga takze wyshpi¢ u pacjentéw z obekiem naczynioruchowym, astm
oskrzelowy, zapaleniem blongluzowej nosa i polipami nosa w wywiadzie. Reakcjsgm
prowadzé do zgonu pacjenta.

Podczas stosowania naproksenu, zmniejszenie déavkidow lub ich odstawienie powinno
odbywa si¢ powoli i wymaga uwznej obserwacji pacjenta, ze wedll na ewentualne dziatania
niepazadane, w tym niewydolnid kory nadnerczy i zaostrzenie objawow zapalenia®&ta

U os6b stosucych NLPZ rzadko obserwowano zaburzenia oka, akieapalenie tarczy nerwu
wzrokowego i obrgk tarczy nerwu wzrokowego, jednak nie udatpustalc zwiazku
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przyczynowo-skutkowego. Wygiienie jakichkolwiek dolegliwéci dotycacych oka podczas
leczenia naproksenem jest wskazaniem do przepr@m@dbadania okulistycznego.

Z bada klinicznych i danych epidemiologicznych wynikae przyjmowanie inhibitorow
cyklooksygenazy i niektérych NLPZ (szczegdlnie wylth dawkach przez diugi czas) nedby¢
zwiazane z niewielkim zwekszeniem ryzyka zatorowthic (np. zawat serca lub udar). Mine z
powyzszych danych wynika mate ryzyko podczas przyjmowaaiproksenu w dawce dobowe;j
1000 mg, jednak catkowicie ryzyka tego niezma wykluczy.

Pacjentéw z niekontrolowanym nagltieniem ¢tniczym, zastoinow niewydolngcia serca,
choroly niedokrwienig serca, chorabtetnic obwodowych lub chorabnaczyi mézgu, nalgy
odpowiednio badai wydaw& wiasciwe zalecenia. Podohmozwag nalery zachowa przed
rozpoczciem dtugotrwatego leczenia pacjentow z czynnikeymyka chordb uktadu kgenia (np.
nadcénienie ttnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytonilgdnoczesne stosowanie
warfaryny lub heparyny natg prowadzt podscista kontrok lekarsk.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Rownoczesne podawanie agkow zobogtniajacych sokzotadkowy lub kolestyraminy z
naproksenem ni@ op&nia¢ jego wchtanianie.

NLPZ mogq, zwieksza dziatanie lekdéw przeciwzakrzepowych, np. warfaryny
Przyjmowanie pokarmu nie wptywa znace na stopig wchtaniania naproksenu.

Naproksen mze hamowa dziatanie moczagmne furosemidu.

Naproksen hamuje wydalanie soli litu poprzez znsziefie klirensu nerkowego jondw litu,
zwigkszapc skzenie litu w osoczu.

Probenecyd zwksza stzenie naproksenu w osoczu i wygjego okres pottrwania.
Naproksen hamuje wydalanie kanalikowe metotreksaterkach, co mae zwigksza jego
toksyczngé.

Stosowanie naproksenu rownogzie z glikozydami naparstnicy me zmniejszéich wydalanie
przez nerki, powodag zwickszenie sizenia w osoczu.

Naproksen mze zmniejsz&hipotensyjne dziatanie propranololu i innych lekidlwkujacych
receptory beta-adrenergiczne, orazeksza& ryzyko zaburzenia czynda nerek zwazane ze
stosowaniem inhibitoréw ACE.

Nalezy zachowa ostranos¢ podajc rownoczénie naproksen i cyklosporgnz powodu
zwigkszenia jej szenia w surowicy i zwazanego z tym ryzyka wysgtienia dziatania
nefrotoksycznego.

Naproksen stosowany réwnoén& z hydantoia, doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi i
sulfonoamidami zwiksza ich dziatanie poprzez wypieranie zgoak z biatkami.

Nalezy zachowa ostraznos¢ stosujc kortykosteroidy rownoczeie z naproksenem, z powodu
zwigkszenia ryzyka wyspienia zaburzezotadkowo-jelitowych (zwgkszone ryzyko krwawiez
przewodu pokarmowego).

Niesteroidowe leki przeciwzapalne zmniejazdziatanie mifeprystonu. Podawanie naproksenu
mozna rozpoca¢ po 8-12 dniach od pragia ostatniej dawki mifeprystonu.

Jednoczesne podanie kwasu acetylosalicylowegoroksgnu mee zwigkszy¢ klirens nerkowy
naproksenu i zmniejsgyskzenie naproksenu w surowicy.

Rownoczesne stosowanie naproksenu z fluorochinolbmaicksza ryzyko wysipienia napaddw
drgawkowych.

Zaleca s wstrzymanie podawania naproksenu na 48 h przeth@zgnndaci kory nadnerczy, ze
wzgledu na maliwos¢ zafatszowania wynikdw oznaczenia 17-ketosteroidéae kwasu 5-
hydroksyindolooctowego w moczu.

Leki przeciwagregacyjne i nieselektywne inhibitarychwytu zwrotnego serotoniny mag
zwigksza ryzyko krwawié z przewodu pokarmowego.
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4.6 Wptyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Naproksen powoduje opiienie akcji porodowej u zwiegzi wptywa na uktad sercowo-

naczyniowy ptodu ludzkiego (zamkiie przewodugtniczego). Z tego powodu produktu nie
nalezy stosowdé w pierwszym i drugim trymestrzeagy, z wyjatkiem przypadkow zalecanych i
nadzorowanych przez lekarza, po starannym réemia potencjalnych korzgi dla matki oraz
ptodu. Stosowanie naproksenu w trzecim trymestitzey gest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersj

Naproksenu nie nalg stosowd podczas karmienia piegsi

Naproksen przenika do mleka. Jeggehie mae osagat 1% stzenia oznaczanego w 0soczu
matki. Maksymalne gtenie w mleku kobiecym aggane jest w aigu 4 godzin od podania.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nalezy zachowa ostraznos¢ podczas stosowania produktu leczniczego zegsrgha maliwosé
wystapienia u niektérych pacjentéw sernp zawrotéw glowy, bezsenka, depresji.

4.8 Dzialania niepazadane

Czestas¢ wystepowania dziata niepazadanych okrélono zgodnie z konwengimedDRA:
bardzo czsto £1/10), czsto £1/100 do <1/10), niezbyt ¢gto £1/1000 do <1/100), rzadko
(>1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (<1/10 OO@gmana (cgstas¢ nie mae by okreslona
na podstawie dogptnych danych).

Zaburzenigotadka i jelit:

Czsto: niestrawné, zgaga, nudriei, béle brzucha.

Niezbyt czsto: biegunka, zaparcia, wymioty.

Rzadko: krwawienia zotadka i jelit, krwawe wymioty, smoliste stolce.

Bardzo rzadko: owrzodzenie btoslyzowej jamy ustnej, zapalenie przetyku, ostre ipa
trzustki, zapalenie ok#nicy, owrzodzeniaotadka i jelit.

Zaburzenia wtroby i drogzotciowych:

Bardzo rzadko: zapalenieawoby (w tym przypadkémiertelne) zottaczka.

Zaburzenia skory i tkanki podskdrney:

Niezbyt czsto: wysypka, pokrzywkawiad.

Rzadko: obrgk naczynioruchowy.

Bardzo rzadko: tysienie, rumievielopostaciowy, ztuszczgje zapalenia skory: zespot Stevensa-
Johnsona, liszaj plaski, martwica naskérka i nadlivvas¢ naswiatto (Wlaczapc przypadki
przypominagce porfire skorry pdzna), pecherzowe oddzielaniegshaskorka.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:

Rzadko: upéledzona czynni nerek

Bardzo rzadko: zapalenieckiuszkow nerkowychirédmigzszowe zapalenie nerek, zespot
nerczycowy, krwiomocz, biatkomocz, hiperkaliemiagdpyzszony poziom kreatyniny w
surowicy, martwica brodawek nerkowych, niewyddlhnerek.

Zaburzenia ukladu nerwowego:

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

Niezbyt czsto: ospatéé, bezsenng, sennéc.

Bardzo rzadko: drgawki, zaburzenia zdakidkoncentracji, zapalenie opon mdzgowych.
Zaburzenia serca:

Bardzo rzadko: dusz®ié, obrzki, kotatanie serca, zastoinowa niewydakeerca, nadénienie
tetnicze.

Z bada klinicznych i danych epidemiologicznych wynikag, przyjmowanie niektérych NLPZ,
szczegolnie diugotrwale w dych dawkach jest zwkane z niewielkim zwekszeniem ryzyka
zatorow &tnic (np. zawat serca lub udar); patrz punkt 4.4.
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Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:

Bardzo rzadko: matoptytkowé, granulocytopenia, wezapc agranulocytog eozynofilia,
leukopenia, zapalenie nagzyniedokrwisté¢ aplastyczna i hemolityczna.

Zaburzenia naczyniowe:

Bardzo rzadko: zapalenie nadzy

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowsepdpiersia:

Bardzo rzadko: eozynofilowe zapalenie ptuc, aswbazk ptuc.

Zaburzenia ucha i bdinika:

Bardzo rzadko: szumy uszne, zaburzenia stuchu.

Zaburzenia oka:

Bardzo rzadko: zaburzenia widzenia,etnienie rogéwki, wewstrzgatkowe zapalenie nerwu
wzrokowego, pozagatkowe zapalenie nerwu wzrokowebogk tarczy nerwu wzrokowego.
Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Bardzo rzadko: reakcje anafilaktoidalne (@aka, tagodny obrk obwodowy, zte samopoczucie,
bole mesniowe, ostabienie méniowe).

Badania diagnostyczne:

Bardzo rzadko: podwgzone stzenie kreatyniny, nieprawidtowe wyniki batdazynngciowych
watroby, hiperkaliemia.

Zataszanie podejrzewanych dzigfaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby ngle do fachowego personelu medycznego powinny
zgtaszé wszelkie podejrzewane dziatania niegpaane za p@ednictwem Departamentu
Monitorowania Niepgadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestraciji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biokjch

Aleje Jerozolimskie 181C

02 - 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Objawami przedawkowania produktu leczniczegiosenné¢, zgaga, béle w nadbrzuszu,
nudndci, wymioty, zaburzenia czynia nerek. W przypadku wysgpienia ww. objawow naley
natychmiast skontaktowssi¢ z lekarzem.

Nalezy uprzedzt pacjentaze w sytuacji przypadkowego lub zamierzonego przédawania
naproksenu naky opr@ni¢ zotadek i zastosowaodpowiednie leczenie podtrzymag.

Badania prowadzone na zwietach wykazatyze szybkie podanie odpowiednichsito wegla
aktywnego zmniejsza i# wchtonktego leku.

Z uwagi na znaczne wianie leku z biatkami hemodializa jest nieskutec@nak mae by ona
konieczna w przypadku wysgdienia niewydolnéci nerek po zayciu naproksenu.

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Whasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe lekigiwzzapalne, pochodne kwasu propionowego,
kod ATC: MO1AEO2
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Naproksen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalioydziataniu przeciwbolowym i
przeciwgogczkowym. Mechanizm dziatania naproksenu polegaamadwaniu syntezy
prostaglandyn.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Naproksen wchianiagprawie w 100% z przewodu pokarmowegoagaimaksymalne stenie

w 0soczu w eigu 2 do 4 godzin od podania. We krwi wymije gtdwnie w postaci niezmienionej,
zwiazany z biatkami osocza.

Okres poitrwania w osoczu wynosi 12 do 15 godzimyjmowanie pokarmu i zwezkow
zobogtniajacych sokzotadkowy nie wplywa znaeo na wchianianie naproksenu.

Metabolizm

Naproksen jest metabolizowany wtwobie do nieaktywnych pochodnych.

Metabolizm naproksenu u dzieci jest podobny jalsébodorostych. W przypadku poalkoholowej
marskdci watroby stzenie naproksenu w 0soczu jest zmniejszone, a jeditde wzrasta frakcja

niezwigzana z biatkami osocza. U 0s6b w podesziym wiekiesie naproksenu niezagzianego z
biatkami jest podwgszone, chociastzenie catkowite nie ulega zmianie.

Eliminacja

Naproksen jest wydalany gtéwnie w moczu (okoto 958tdwnie w postaci zvazane;j:
6-O-demetylo-naproksenu i w niewielkichdtwach w postaci niezmienionej.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie.

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Powidon (K-90)

Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaw oryginalnym opakowaniu, w temperaturze pepR5C.
6.5 Rodzaj i zawartéé opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pugtku.

NAPROXEN250HASCO
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10 szt. (1 blister po 10 tabletek)

30 szt. (3 blistry po 10 tabletek)

50 szt. (5 blistrow po 10 tabletek)
100 szt. (10 blistow po 10 tabletek)

NAPROXEN500HASCO

15 szt. (1 blister po 15 tabletek)

30 szt. (2 blistry po 15 tabletek)

45 szt. (3 blistry po 15 tabletek)

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzub jego odpady natg usuné zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

,PRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ulZmigrodzka 242 E

8. NUMERY POZWOLE N NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

NAPROXEN250HAscO: Pozwolenie nr 10405

NAPROXEN500HAscO: Pozwolenie nr 10406

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia ha dopuszczenabrotu: 19 kwietnia 2004 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia:

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