CHARAKTERYSTYKAPRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nabuton VP, 500 mg, tabletki.

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILO SCIOWY

Jedna tabletka zawiera 500 mg nabume{dlabumetonum)
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Choroba zwyrodnieniowa stawéw i reumatoidalne zzmal stawow.
4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Sposéb podawania
Podanie doustne

Dawkowanie

Dorosli:

1 g na dob. W razie koniecznii dawke mozna zwekszy do 2 g ha dofy przyjmowanych w
2 dawkach podzielonych (rano i wieczorem).

Dzieci i mtodzie:

Dane kliniczne dotyece stosowania produktu u dzieci i mtodzies ograniczone. Nabuton VP nie
jest zalecany do stosowania u dzieci. Nie ustalbeapieczastwa i skuteczrizi stosowania
produktu w tej grupie wiekowe;.

Pacjenci w podesztym wieku:

U pacjentéw w podesztym wieku zssza s¢ prawdopodobigstwo wystpowania dziata
niepazadanych, zwizanych ze stosowaniem niesteroidowych lekéw przempalinych (NLPZ),
zwhaszcza w zakresie krwawienia z przewodu pokaregmn perforacji, ktore magzakaczye sie
zgonem. Zaleca srozpoczynanie leczenia od dawki 500 mg nagd&tdra, w wekszaci
przypadkéw zapewnia odpowiednie tagodzenie objavdalezy unikat stosowania dawek
wiekszych, nk 1 g na dob (patrz punkt 4.4).

Pacjenci z zaburzeniami czysgbwgtroby:

Dane dotycace stosowania nabumetonu u pacjentowezkgi niewydolndgcia watroby g
ograniczone. Biotransformacja nabumetonu do 6-MN#astpnie 6-MNA do nieaktywnych
metabolitow jest zalea od czynngci watroby, w zwazku z czym mee by zmniejszona u
pacjentéw z gizkg niewydolndgcia watroby.

Pacjenci z zaburzeniami czynsiconerek:




Ze wzgkdu na toze metabolity nabumetonu wydalargezsustroju przez nerki, u pacjentow z
umiarkowam niewydolndcia nerek (klirens kreatyniny od 30 ml/min do 49 miinkonieczne mie
by¢ zmniejszenie dawki produktu leczniczego (patrzippdnd i 4.5).

4.3. Przeciwwskazania

» Nadwraliwos¢ na substangjczynry - nabumeton lub na kigkolwiek substangjpomocnica,
wymieniorg w punkcie 6.1.

* Napad astmy, pokrzywki lub reakcje alergiczne peiasowaniu kwasu acetylosalicylowego
lub innych NLPZ w wywiadzie (u pacjentéw tych otiowano c¢zkie, rzadko zakaczone
zgonem, przypadki reakcji anafilaktoidalnych)

» Cigzka niewydolna¢ watroby.

» Czynne lub przebyte, nawrageg (2 lub wg¢cej potwierdzonych epizodow) krwawienie z
przewodu pokarmowego, choroba wrzodowkdka i (lub) dwunastnicy lub perforacja
przewodu pokarmowego.

e Trzeci trymestr a¢izy i karmienie piersi.

» Ciezka niewydolné¢ serca i czynne krwawienie z nagaypézgowych lub inne krwawienia.

4.4. Specjalne ostrzienia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika jednoczesnego stosowania nabumetonu z niestergidiolkami przeciwzapalnymi
(NLPZ), w tym z selektywnymi inhibitorami cyklookggnazy-2.

Przyjmowanie produktu w najmniejszej skutecznejcaprzez najkrétszy okres czasu konieczny do
ztagodzenia objawow zmniejsza ryzyko wymiwania dziata niepazadanych.

Pacjenci w podesztym wieku: u pacjentéw w podeszijeku zwieksza s¢ prawdopodobigstwo
wystepowania dziata niepaadanych, zwjzanych ze stosowaniem NLPZ, zwtaszcza w zakresie
krwawienia z przewodu pokarmowego i perforacjir&tmog zakmczy¢ sie zgonem (patrz punkt
4.2).

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenierfgracja: w odniesieniu do wszystkich NLPZ
opisywano wysfpowanie krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzoidzkib perforacji

z mazliwym skutkiemsmiertelnym, ktére magwystpowas w dowolnym momencie leczenia,

Z lub bez objawdw poprzedaajch lub cézkich zdarzé dotyczicych przewodu pokarmowego

w wywiadzie.

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzotzérb perforaciji zwiksza s¢
proporcjonalnie do dawki NLPZ u pacjentéw z charalszodows zotgdka i (lub) dwunastnicy

w wywiadzie, zwtaszcza powiktarkrwawieniem lub perforagjw przesziéci (patrz punkt 4.3) oraz

u 0séb w podesztym wieku. U pacjentow tych leczexailery rozpoczyné od najmniejszej dogpnej
dawki. U tych pacjentow, a tai& u pacjentdw, u ktorych konieczne jest jednoczesmspwanie
kwasu acetylosalicylowego w matych dawkach lub ainekéw, potencjalnie zwkszapcych ryzyko
dziatar niepazadanych dotyczcych przewodu pokarmowego, nalgozwazy¢ jednoczesne
podawanie lekéw o dziataniu ochronnym (np. mizofloslub inhibitoréw pompy protonowej) (patrz
ponizej oraz punkt 4.5). Pacjenci z chogolrzodows zotagdka i (lub) dwunastnicy w wywiadzie,
zwiaszcza w podesztym wieku, powinni zgtasaszelkie nietypowe objawy dotygze przewodu
pokarmowego (zwlaszcza objawy krwawienia), szcaggav pocatkowym okresie leczenia. Nedg
zachowa szczegOla ostraznos¢ u pacjentdw stosagych jednoczénie inne produkty lecznicze, ktére
mog zwigksza ryzyko owrzodzenia lub krwawienia, takich jak dimeskortykosteroidy, leki
przeciwzakrzepowe takie jak warfaryna, inne NLRZektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny &ng. Selective Serotonin Reuptake Inhibitors, BlBRIeki przeciwptytkowe, takie jak
kwas acetylosalicylowy i klopidogrel (patrz punkb)



W przypadku wysipienia krwawienia lub owrzodzenia przewodu pokaregau pacjentow
otrzymupcych nabumeton, nale zaprzestastosowania produktu leczniczego.

Leki z grupy NLPZ nalgy stosowd ostraznie u pacjentéw z choratprzewodu pokarmowego

w wywiadzie (wrzodziejcym zapaleniem jelita grubego, chogdlesniowskiego-Crohna) ze wzglu

na maliwosé pogorszenia choroby (patrz punkt 4.8). U pacjerd@aynr choroly wrzodowg

zofadka i (lub) dwunastnicy, lekarz powinien roziyé korzysci ze stosowania nabumetonu w
odniesieniu do potencjalnego ryzyka, wiai®odpowiedni schemat leczenia choroby wrzodowej oraz
uwaznie kontrolowé stan pacjenta.

Wplyw na uktad kgzenia i naczynia mézgowe

Pacjentow z nadgainieniem ¢tniczym w wywiadzie i (lub) tagodndo umiarkowanej zastoingw
niewydolnacig serca naley odpowiednio kontrolow@i wydawa wtasciwe zalecenia, poniewav
zwigzku ze stosowaniem NPLZ zgtaszano zatrzymywaniedtyi obrzki.

Z bada klinicznych i danych epidemiologicznych wynikag, stosowanie niektérych NPLZ
(zwtaszcza dtugotrwale i w dych dawkach) jest zgzane z niewielkim zwkszeniem ryzyka
zdarzé zakrzepowo-zatorowychtnic (np. zawat serca lub udar). Danegegwystarczajce, aby
wykluczy¢ takie ryzyko w przypadku stosowania nabumetonu.

Pacjenci z niekontrolowanym naséigieniem ¢tniczym, zastoinow niewydolngcig serca, rozpoznan
choroly niedokrwienng serca, chorabtetnic obwodowych i (lub) chorabnaczyh mézgowych
powinni by¢ leczeni nabumetonem po starannym razmméu korzyici i ryzyka. Podob# ostraznosé
nalezy zachowa przed rozpoaxiem diugotrwatego leczenia pacjentéw z czynnikeymyka chorob
uktadu kgzenia (np. nadénienie ttnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).

Nabumeton jest lepiej tolerowanyzninne NLPZ, giébwnie ze wzgtlu na mniejsze dziatanie na
przewod pokarmowy. W przegizie zaréwno badeklinicznych dotycacych nabumetonu, jak i
danych uzyskanych po wprowadzeniu produktu lecegozlo obrotusrednie, skumulowane
czestasci wystpowania perforacji przewodu pokarmowego, owrzodzéutd krwawienia u pacjentow
leczonych od 3 do 6 miesly, 1 rok i 2 lata wynosity odpowiednio 0, 3%, 0,5%8%. Mimo, &
wartdsci te % mniejsze od przypisywanych innych NLPZ, lekarzaigcy produkt leczniczy
powinien mi€ na uwadzeze takie dziatania nieggdane mog wystpi¢ nawet u 0séb bez choroby
wrzodowejzotadka i (lub) dwunastnicy w wywiadzie.

Pomimo,ze w odniesieniu do przewodu pokarmowego i nerekimegbon jest wzglnie bezpieczny,
nalezy zachowa ostraznos¢ podczas stosowania produktu u pacjentow:

. Z czynnym owrzodzeniem gbérnego odcinka przewodwapukwego. Przed rozpagdem
terapii nabumetonem nalewdrazy¢ odpowiednie leczenie.
. Z owrzodzeniem gérnego odcinka przewodu pokarmoweggywiadzie. Naley

poinformowa pacjenta o konieczgoi zgtaszania objawow wskazalych na owrzodzenie
przewodu pokarmowego.

. Przyjmujcych inne produkty lecznicze zgtiszapce ryzyko owrzodzenia przewodu
pokarmowego (np. doustne kortykosteroidy).
. Z cigzkim zaburzeniem czynsoi nerek (klirens kreatyniny mniejszy280 ml/min): naley

wykon& badania laboratoryjne na patau leczenia oraz po kilku tygodniach od rozpmia
leczenia. W razie konieczfm nalezy przeprowad4i kolejne badania. deli zaburzenie
czynndci nerek nasili g, koniecznie mge by¢ przerwanie leczenia. U pacjentow z
umiarkowanym zaburzeniem czyrsconerek (klirens kreatyniny od 30 ml/min do 49 miA),
stezenie wolnej frakcji 6-MNA w osoczu zgkszona sj 0 50% i konieczne me by
zmniejszenie dawki produktu (patrz punkt 4.5).

. Z astmy, pokrzywka lub innymi reakcjami alergicznymi wywaolymi podaniem aspiryny lub
innych NLPZ w wywiadzie. U pacjentow tych odnotowarkzkie, zakdiczone zgonem napady
astmy, dlatego tepierwsze podanie nabumetonu powinno odliyskapod nadzorem
medycznym.



. Z zatrzymaniem ptynéw, nadciieniem ¢tniczym i (lub) niewydolnécia serca. Podczas
leczenia nabumetonem obserwowano glkirabwodowe, dlatego natg kontrolowa stan
pacjentéw pod &em pogorszenia istnigjej choroby i w razie konieczig zastosowa
odpowiednie leczenie.

. W zwigzku ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ bardzo rzattkaszano eizkie reakcje
skérne (niektére z nich zakozone zgonem), w tym ztuszczeg zapalenie skory, zespot
Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddziesinimskorka (patrz punkt 4.8).
Najwieksze ryzyko tych reakcji wygbuje u pacjentdw w pogikowej fazie leczenia, w
wiekszasci przypadkow w pierwszym miegiu stosowania produktu. Najezaprzesta
stosowania nabumetonu po wysieniu pierwszych objawdw, takich jak wysypka skarn
zmiany na btonackluzowych lub innych objawdw nadwiavosci.

. Z cigzkim zaburzeniem czynioi watroby: podobnigak w przypadkuwszystkichlekéw z
grupy NLPZ, zgtaszano nieprawidtowe wyniki badaeniagcych czynnéci watroby, rzadkie
przypadkizoéttaczki i niewydolnéci watroby (niekiedy zakaczonej zgonem pacjenta).
Pacjentow, u ktorych wyspity objawy wskazujce na zaburzenia czyniod watroby lub u
ktorych stwierdzono nieprawidtowe wyniki badaceniajcych czynné¢ watroby, naley
podd& szczegotowej ocenie podtem rozwoju azszych reakcji dotyecych watroby. Jéli
wystapia takie reakcje, naly przerwa leczenie nabumetonem.

Leki z grupy NLPZ mog maskowa objawy istniegcej infekciji.

W zwigzku ze stosowaniem NLPZ, w tym nabumetonu, zgtaspanypadki wysipowania
niewyraznego widzenia lub zmniejszenia ostriowidzenia. U pacjentow, u ktérych wyptly takie
objawy naley przeprowadzi badania okulistyczne.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi iinne rodzaje interakcji

Kortykosteroidy: zw¢kszone ryzyko owrzodzenia lub krwawienia z przewpdkarmowego (patrz
punkt 4.4).

Leki przeciwzakrzepowe: NLPZ magwigksza dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, takich jak
warfaryna i inne leki przeciwzakrzepowe (patrz puhild). Stosujc powyzsze leki jednoczmie z
nabumetonem natg zachowa szczegdla ostraznos¢ oraz uwanie kontrolowa stan pacjenta pod
katem wysspienia objawow zwjzanych z podaniem zbyt 2iej dawki.

Leki przeciwptytkowe i SSRI: zwkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowegarggaunkt
4.4).

Nie zaleca siréwnoczesnego stosowaniaeg], niz jednego leku z grupy NLPZ.

Jednoczénie stosowane, nagtujace produkty lecznicze nie wptywsana metabolizm i biodogbnas¢
nabumetonu: paracetamol, kwas acetylosalicylowgnetydyna, leki zobejniajace zawierajce glin.

Zazwyczaj, leki z grupy NLPZ wchogzv interakcje z nagpujacymi produktami leczniczymi,
powodupc zwigkszenie ich szenia:

. glikozydy nasercowe

. metotreksat

. lit

Moze wystpi¢ hiperkaliemia, szczego6lnie podczas jednoczesn@gowania z lekami
moczogdnymi oszczdzapcymi potas.

W przypadku jednoczesnego podawania z NPLZ, lek@szogdnych i innych lekow
przeciwnaddinieniowymi, takich jak inhibitory konwertazy anggmisyny(ang.Angiotensin



Converting Enzyme Inhibitors, AQHKizy antagorici receptora angiotensyny (amgngiotensin
Receptor Antagonists, ARAN0ze dogé do zmniejszenia dziatania przeciwnadoeniowego
stosowanych produktéw. U niektorych pacjentow (npséb w podesziym wieku lub u pacjentow
odwodnionych) mge to prowadzi do dalszego pogorszenia czyseierek, wicznie z ost
niewydolndcig nerek éng. acute renal failure, ADRpacjentow tych naly odpowiednio nawodhii
regularnie kontrolow&ich stan.

W trakcie jednoczesnego podawania nabumetonu miniekami wizacymi sk z biatkami osocza,
np. sulfonamidami, lekami z grupy pochodnych suffomocznika lub hydantoiny, natg zachowa
szczeg6lg ostraznosé | uwaznie kontrolowa stan pacjenta poditem wysgpienia objawow
przedawkowania.

Nie przeprowadzono bafi@otyczcych interakcji nabumetonu z wymienionymi powjyproduktami
leczniczymi, w zwazku z czym zalecagzachowanie ostémosci podczas ich jednoczesnego
stosowania.

4.6. Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie ma déwiadcze klinicznych dotycgcych stosowania nabumetonu u kobiet gy

Stosowanie nabumetonu w pierwszych dwéch trymedsiragy nalezy ograniczy do sytuacii, w
ktorych potencjalna korzy dla matki przewysza potencjalne ryzyko dla ptodu lub dla noworodka.

Znane dziatania lekow z tej grupy na ptdd ludzkireecim trymestrze gy obejmug zwezenie
przewodu ¢tniczego oraz uszkodzenie ptuc i serca. Z tego ¢dzgbtosowanie nabumetonu w trzecim
trymestrze cjzy jest przeciwwskazane.

Karmienie piersj

Nie ma déwiadcze klinicznych dotycgcych stosowania nabumetonu w okresie karmieniaigier
Nie wiadomo, czy nabumeton przenika do mleka luslzi Jednate, czynny metabolit nabumetonu -
kwas 6-metoksy-2-naftylooctowy (6-MNA) przenika ohbeka u szczurow. Ze wzglu na maliwosé
wystgpienia cézkich dziata niepazgdanych po zastosowaniu nabumetonu u karmionyckipier
niemowht, decyz¢ o przerwaniu karmienia piegdiub o odstawieniu produktu leczniczego mgle
podja¢ opieragc sk na ocenie kor&gi ze stosowania produktu leczniczego u kobiet kaoych

piersg.

Wptyw na ptodnéc¢ u kobiet

Stosowanie nabumetonu peoniekorzystnie wptywana ptodné¢ u kobiet i nie jest zalecane u
kobiet, ktore planujzaj¢ w cigze. U kobiet, ktére majtrudnaci z zagciem w chze, lub ktére g
poddawane badaniom w zyzku z nieptodnécia, nalery rozwazy¢ zaprzestanie stosowania
nabumetonu.

4.7. Wplyw na zdolnd¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Nabuton VP wywiera niewielki luimiarkowany wptyw na zdolr$é prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Po zastosowaniu nabumetonu zgtaszanogpgstanie dziata niepazadanych, w tym m.in. zawroty
glowy czy dezorientagj ktére mog zaburza zdolna¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn (patrz punkt 4.8.). Nalepouczy pacjenta, aby w razie wyglienia takich objawéw nie
prowadzit pojazdéw ani nie obstugiwat maszyn, dameatu ich catkowitego ugtienia.

4.8. Dzialania niepa@adane



Ponisze dziatania niegadane wymieniono wedtug klasyfikacji uktadow i ngdaw i czstasci
wystepowania.Czestas¢ wystepowania dziata niepazadanych okrélono w nastpujacy sposob:
bardzo czsto £1/10), czsto £1/100 do <1/10), niezbyt ¢gto £1/1000 do <1/100), rzadko
(=1/10000 do <1/1000), bardzo rzadkd (10000), w tym pojedyncze przypadki. Dziatania
niepazadane o cgstaici okreslonej jako ,bardzo agsto”, ,czesto” i ,,niezbyt czsto” pochodzity na
0906t z bada klinicznych. Cestas¢ wystpowania w grupie otrzymagej placego i lek porobwnawczy
nie zostata uzwgtniona podczas okfkania poniszych cgstcsci. Rzadkie i bardzo rzadkie dziatania
niepazadane pochodzity na og6t ze zgtoszpontanicznych.

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego:
Bardzo rzadko: trombocytopenia

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Bardzo rzadko: anafilaksja, reakcje anafilaktoidaln

Zaburzenia psychiczne:
Niezbyt czsto: dezorientacja, nerwow® bezsenna

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Niezbyt czsto: senn&t, zawroty gtowy, bole gtowy, parestezje

Zaburzenia oka:
Niezbyt czsto: zaburzenia widzenia, choroby oczu

Zaburzenia ucha i bdinika:
Czesto: szumy uszne, zaburzenia stuchu

Zaburzenia naczyniowe:
Czesto: zwekszenie dinienia ttniczego

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiovéepdpiersia:
Niezbyt czsto: duszn&t, zaburzenia oddychania, krwawienie z nosa
Bardzo rzadkosrédmigzszowe zapalenie ptuc

Zaburzeniaotadka i jelit:

Czsto: biegunka, zaparcia, niestrawfiazapalenie btonyluzowejzotadka, nudnéci, bol brzucha,
wzdecia z oddawaniem gazow.

Niezbyt czsto: owrzodzenie dwunastnicy, krwawienia z przewpdkarmowego, owrzodzenie
zofadka, zaburzenia przewodu pokarmowego, smolisteestalymioty, zapalenie btorjjuzowej
jamy ustnej, suchié btonysluzowej jamy ustnej.

Najczsciej obserwowane dziatania niegdane dotycg przewodu pokarmowego. Megvystpi¢
wrzody trawienne, perforacja lub krwawienie z preew pokarmowego, niekiedy zalczone

zgonem, szczegolnie u 0s6b w podesztym wieku (atnkt 4.4). Po podaniu nabumetonu zgtaszano
nudndgci, wymioty, biegunk, wzdscia z oddawaniem gazow, zaparcia, niestrad ol brzucha,
smoliste stolce, krwawe wymioty, wrzodzjeg zapalenie jamy ustnej, nasilenie wrzodziego
zapalenia jelita grubegachoroby Léniowskiego-Crohn#patrz punkt 4.4).

Zaburzenia wtroby i drégzotciowych:
Bardzo rzadko: niewydolsé watroby, zottaczka.

Zaburzenia skéry i tkanki podskorneyj:
Czesto: wysypkasgwiad
Niezbyt czsto: nadwraliwos¢ naswiatto, pokrzywka, pocenieesi



Bardzo rzadko: reakcjezpherzowe , w tym toksyczne martwicze oddzielanjemaskorka, zespot
Stevensa-Johnsona, ruiini@ielopostaciowy, obkk naczynioruchowy, pseudoporfiria, tysienie

Zaburzenia misniowo-szkieletowe i tkankakznej
Niezbyt czsto: miopatia

Zaburzenia nerek i dr6g moczowych:
Niezbyt czsto: zaburzenia uktadu moczowego
Bardzo rzadko: niewydoldé nerek, zespoét nerczycowy

Zaburzenia ukladu rozrodczeqo i piersi:
Bardzo rzadko: nadmierne krwawienie miegkowe

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
Czesto: obrzki
Niezbyt czsto: astenia, zatzenie

Badania diagnostyczne:
Niezbyt czsto: nieprawidtowe wyniki badeoceniagcych czynné¢ watroby

W zwigzku z leczeniem NLPZ zgtaszano wysdwanie obrgkow, naddinienia ttniczego i
niewydolngci serca.

Z bada klinicznych i danych epidemiologicznych wynikae przyjmowanie niektérych NLPZ
(szczegdlnie w dtych dawkach i diugotrwale) nie byt zwigzane z niewielkim zwkszeniem ryzyka
zdarzeé zakrzepowo-zatorowychtnic (np. zawat serca, udar mdzgu i zgon) (patrzkpd.4.).

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdéjczych.

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:_ ndl@urpl.gov.pl

4.9. Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Nie ma informaciji dotycych przedawkowania.

Objawy przedawkowania obejmujnudndci, wymioty, bél w nadbrzuszu, krwawienie z przewod
pokarmowego, rzadko biegunkdezorientagj, pobudzeniespiaczke, senné¢, zawroty gtowy, a w
pojedynczych przypadkach drgawki. W przypadku znage przedawkowania rova jest ostra

niewydolna¢ nerek i uszkodzenieatroby.

Dotychczas odnotowano tylko jeden przypadek prz&daania nabumetonu, w przebiegu ktérego
dominugcym objawem byt b6l brzucha.

Leczenie
Brak jest specyficznej odtrutki; aktywny metabdfitMNA, nie jest usuwany podczas dializy.



W przypadku leczeniu nieurfipego przedawkowania naleprzeprowadz ptukaniezotadka, poda
wegiel aktywny i zastosowaodpowiednie leczenie wspomagzg.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe lekigiwzzapalne i przeciwreumatyczne,
kod ATC:M 01 AX 01.

Nabumeton naley do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnyebza dziataniem
przeciwzapalnym dziata réwrig@rzeciwbélowo i przeciwgaczkowo. Doktadny mechanizm jego
dziatania, tak jak w przypadku innych niesteroidotvyekéw przeciwzapalnych, nie jest poznany. W
gtéwnej mierze jednak, lek dziata w wyniku hamoveasyntezy prostaglandyn. Sam nabumeton jest
stosunkowo stabym inhibitorem tej syntezy, jednako&o po podaniu doustnym jest metabolizowany
w watrobie do podstawowego czynnego metabolitu - kvéasetoksy-2-naftylooctowego, ktory jest
silnym inhibitorem syntezy prostaglandyn.

5.2. Wiaciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie i dystrybucja

Nabumeton dobrze wchtanig s przewodu pokarmowego. We krwi gg& jednak tylkgladowe
stezenia, gdy bardzo szybko metabolizowany jest wtmbie (efekt pierwszego przeja). Giownym
aktywnym metabolitem jest kwas 6-metoksy-2-naftgtoavy (6-MNA). Maksymalne gtenia tego
kwasu we krwi, po podaniu doustnym nabumetonu woga@b0, 500 i 1000 mg wynasz
odpowiednio okoto 10, 24 i 37 mikrogramow/ml i wystija w 3 — 6 godzin od chwili przygia leku.
Okoto 99% 6-MNA znajdujcego st we krwi zwizane jest z biatkami osocza (frakcja wolna tego
kwasu w zakresie dawek 1 — 2 g zgled catkowitego jego stenia we krwi i wynosi do 0,8%). 6-
MNA przenika przez bariefozyskows i do mleka matki oraz do tkanek zmienionych zajgaln

Wzgledna obgtosé¢ dystrybucji 6-MNA wynosi od 5,3 do 7,5 I/kg mc.

Przyjmowanie leku z pokarmem przyspiesza jego wehtae, jednak nie zmienia catkowite] to
czynnego metabolitu nabumetonu w osoczu.

Metabolizm i eliminacja

6-MNA metabolizowany jest w gtrobie — powstajce metabolity eliminowaneyg ustroju zaréwno
w postaci wolnej jak i spezonej z kwasem glukuronowym. Okoto 80% podanej davakiumetonu
wydalane jest w formie metabolitéw w moczu, a 10&&aem.

Okres pottrwania 6-MNA w osoczu wynosi okoto 24 giod

Zarbwno w chorobie zwyrodnieniowej stawdw jak i@umatoidalnym zapaleniu stawéw skutek
dziatania nabumetonu wygiuje po 1 — 3 tygodniach leczenia.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Nie stwierdzono istotnych dziatgpoza wymienionymi w innych punktach.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych



Celuloza mikrokrystaliczna (E 460)

Powidon (E 1201)

Sodu laurylosiarczan

Magnezu stearynian (E 572)

Kroskarmeloza sodowa.

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres wanosci

2 lata.

6.4. Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywéa w oryginalnym opakowaniu w temperaturze penp5C.

6.5. Rodzajizawartéé opakowania

Nabuton VP tabletki pakujegspo 10 sztuk w blistry z folii PVC/AL.
W pudetku tekturowym z nadrukiem umieszczazlub 6 blistrow wraz z ulotkinformacyjrs.

6.6. Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PharmaSwis€eska republika s.r.o.

Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praha 7

Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie Nr 9624

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia ha dopuszczinabrotu: 08.11.2002

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 20.12.2013

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