CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pabi-Naproxen, 250 mg, tabletki
Pabi-Naproxen, 500 mg, tabletki

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY
Pabi-Naproxen, 250 mg, tabletki
1 tabletka zawiera 250 mg naprokséNaproxenum)

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktedagwodna £6tcien pomaraczowa (E 110)

Pabi-Naproxen, 500 mg, tabletki
1 tabletka zawiera 500 mg naproks¢Naproxenum)

Substancja pomocnicza o znanym dziatasddcien pomaraczowa (E 110)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Pabi-Naproxen, 250 mg, tabletki

Tabletki barwyzéttej, o gtadkiej powierzchni, z&ietymi brzegami, olggte, obustronnie ptaskie,
z wygrawerowanym z jednej strony napisem ,NAPROXEN"

Pabi-Naproxen, 500 mg, tabletki

Tabletki barwyzéttej, o gtadkiej powierzchni, z&ietymi brzegami, olkggte, obustronnie ptaskie,
Z wygrawerowanym z jednej strony znakiem ,-".

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

» objawowe leczenie reumatoidalnego zapalenia stawdodzieiczego reumatoidalnego zapalenia
stawow, zesztywniagego zapalenia stawowekjostupa, choroby zwyrodnieniowej stawow,

» objawowe leczenie ostrych standéw zapalnychgtarzuchu, jak zapalenie kaletek maziowych,
zapalenie pocheweiiggnistych,

e ostry napad dny moczanowej,

* bole stabe do umiarkowanychzniego pochodzenia, ostre lub przewlekte, w tym Ipdlerazowe,
pooperacyjne, béle wgini, kosci, stawow, béle glowy, bélechow,

* bolesne miegczkowanie,

» gorgczka r@énego pochodzenia.

W zwigzku z wolrg dystrybucg naproksenu do jam stawowych, jego dziatanie westiarzapalnych
stawdw wystpuje dopiero w kilka do kilkunastu godzin pazyeiu, co naley uwzgkdni¢ zaréwno
podczas ustalania sposobu podawania, jak i ocekgjiena leczenie.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznegpnajkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawdw zmniejsza ryzyko dziataiepaadanych (patrz punkt 4.4).



Maksymalna dawka dobowa wynosi 1250 mg.

Dorasli

Objawowe leczenie reumatoidalnego zapalenia stawésztywniaicego zapalenia stawow

kregostupa, choroby zwyrodnieniowej stawow:

Zwykle stosuje si od 500 mg do 1000 mg na dolv dwdch dawkach podzielonych, co 12 godzin.

W nastpujacych przypadkach w ostrej fazie choroby aglpodawa dawke nasycajca 750 mg

lub 1000 mg na dab

e U pacjentdéw zgtaszajych zwikszony bol w nocy lub sztywidé porann,

e U pacjentéw, ktorym zmieniono leczenie zéjudawki innego leku przeciwreumatycznego na
naproksen,

« w zwyrodnieniowym zapaleniu stawow, gdy gtbwnymastgm jest bol.

Objawowe leczenie ostrych stanow zapalnychgrzuchu, bdle stabe do umiarkowanychn@go

pochodzenia, bolesne migstkowanie, gajczka rénego pochodzenia:

Dawka pocatkowa wynosi 500 mg, a ngphie podaje gi250 mg co 6 do 8 godzin, w m¢ar

potrzeby, nie przekraczaj dawki dobowej 1250 mg.

Ostry napad dny moczanowej:

Zalecana dawka pogtkowa wynosi 750 mg, a ngghie podaje sipo 250 mg co 8 godzirzao

usgpienia napadu bdlu.

Pacjenci w podesztym wieku

Wyniki bada wykazaly,ze u os6b w podesztym wiekwesenie catkowite naproksenu jest takie samo,
jak u 0séb mtodych, jednak zykiszone jest gtenie frakcji niezwizanej leku w osoczu. Podobnie,

jak w przypadku innych lekow, u os6b w podesztyrekai naley stosowa najmniejsz dawke

skuteczg, gdyz ryzyko wystpienia dziatd niepazadanych jest wiksze, nk u 0s6b mtodych.
Informacje dotycgce skutkéw zmniejszonego wydalania leku u oséb depotym wieku — patrz

punkt 4.4.

Dzieci powyej 5 lat

Objawowe leczenie mtodziezego reumatoidalnego zapalenia stawow:

Zalecana dawka wynosi 10 mg naproksenu na kilognasy ciata na debw dwdch dawkach
podzielonych (5 mg/kg mc. dwa razy na ¢lpb

Nie zaleca si stosowania produktu leczniczego u dzieci penl6 lat w innych wskazaniach.

Pacjenci z zaburzeniami czyriiconerek i (lub) vatroby

U 0s06b z zaburzeniami czyniwd nerek i (lub) vgtroby naley rozwazy¢ podawanie mniejszych
dawek naproksenu. Produkt leczniczy jest przecivawaky u pacjentdw z klirensem kreatyniny
ponizej 30 ml/minug, poniewa obserwowano gromadzenie snetabolitow naproksenu u 0sob
Z ciezka niewydolndcig nerek lub dializowanych (patrz punkt 4.3).

Wyniki leczenia nalgy oceni& w regularnych odgpach czasu, w razie braku poprawy, pale
zrezygnowa ze stosowania naproksenu.

Sposo6b podawania
Podanie doustne
Produkt leczniczy naky przyjmowa w trakcie lub po positkach.

4.3. Przeciwwskazania

« Nadwraliwosé¢ na substanegjczynry lub ktémkolwiek substangj pomocnicz wymieniory
w punkcie 6.1.

* Nadwraliwos¢ na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidoeld przeciwzapalne,
przebiegajca z objawami astmy oskrzelowej, zy&u nosa, polipdw nosa lub pokrzywki.

¢ Czynna lub w wywiadzie choroba wrzodowaadka i (lub) dwunastnicy z krwawieniem
lub bez krwawienia.

¢ Cigzka niewydolné¢ serca.



» Cigzka niewydolné¢ watroby.
* Ciezka niewydolné¢ nerek.

» Skaza krwotoczna.

e Trzeci trymestr gzy.

4.4. Specjalne ostrzienia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu leczniczego Pabi-Naproxen nie sakgtosowa jednoczénie z lekami zawieragymi
naproksen sodowy, ponieww lekach tych wysjpuje ta sama substancja czynna.

Nalezy unika jednoczesnego stosowania naproksenu z innymiem@dowymi lekami
przeciwzapalnymi, w tym z lekami z grupy selektywhynhibitorow COX-2

i glikokortykosteroidami ze wzgtlu na zwgkszenie ryzyka evkich dziata niepazadanych.

Pacjenci leczeni diugotrwale niesteroidowymi lekgmnzeciwzapalnymi (NLPZ) powinni I8y
poddawani regularnej kontroli lekarskiej, m@@j na celu monitorowanie dziataiepazadanych.

U oséb w podesztym wieku ¢xiej wystpuja dziatania niepmdane podczas stosowania NLPZ,
szczegolnie krwawienia z przewodu pokarmowego figpacje, ktére mog nawet prowadzido
zgonu. Jéi niezbedne jest diugotrwate podawanie naproksenu,zgakegularnie monitorow@astan
pacjenta.

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznegpnajkrétszy okres konieczny do tagodzenia
objawow zmniejsza ryzyko dziataiepazadanych (patrz punkt 4.2 oraz wptyw na przewoéd
pokarmowy i uktad kyzenia pontej).

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenigfozeje

Istnieje ryzyko wysgpienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzéutigperforacji, ktore
mog mie¢ skuteksmiertelny i ktére niekoniecznie mugsby¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi
lub mog wystgpi¢ u pacjentow, u ktorych takie objawy ostrzegawcygstypowaty. W przypadku
wystapienia krwawienia lub owrzodzenia przewodu pokarmgavnaley przerwag& stosowanie
naproksenu. Naky poinformowa pacjentow z chorobami przewodu pokarmowego w Wiz,
szczegolnie pacjentéw w podesztym wieku, o koniegaregtaszania lekarzowi wszelkich
nietypowych objawéw dotygeych przewodu pokarmowego (szczegdlnie krwawiemigjaszcza

w pocatkowym okresie leczenia. Pacjenci ci powinni stogbjek najmniejsz dawke produktu
leczniczego. U tych pacjentéw, a taku pacjentow wymagaych jednoczesnego stosowania matych
dawek kwasu acetylosalicylowego lub innych lekowekszapcych ryzyko powikta dotyczcych
przewodu pokarmowego nalerozway¢ leczenie skojarzone z lekami ostonowymi (np.
mizoprostolem lub inhibitorami pompy protonowej).

U pacjentéw z chorobami uktadu pokarmowego (wrzejdee zapalenie ok¢nicy, choroba Crohna)
niesteroidowe leki przeciwzapalne nai@podawa z zachowaniem szczegélnej ostrosci, gdyz
moze dog¢ do nasilenia objawow.

Ze wzgkdu na dziatanie przeciwzapalne i przeciwgakowe naproksen mie maskowéa objawy
zakaenia i utrudnia diagnoz choroby.

U pacjentéw z astaoskrzelovg lub chorobami alergicznymi nae wystpic¢ skurcz oskrzeli.

U pacjentéw stosagych naproksen bardzo rzadko mawgystpi¢ nieprawidtowdci we wskanikach
bada laboratoryjnych, jednak nie obserwowano objawokeyszndci. Po zastosowaniu naproksenu
obserwowano eizkie reakcje niepmdane dotycgece wytroby, w tymzéttaczle i zapalenie wtroby
(niektére przypadki zapaleniagtwoby zakaczyty s zgonem).

Naproksen zmniejsza agregapjytek krwi i wydtuwza czas krwawienia. Natg to uwzgkdni¢c podczas
okreslania czasu krwawienia.



Wplyw na uktad kzenia i naczynia mézgowe

Pacjentow z nadgainieniem ¢tniczym w wywiadzie lub tagodindo umiarkowanej zastoinaw
niewydolngcig serca, z zatrzymaniem ptynow i z odkami naley odpowiednio kontrolowa

i wydawa wiasciwe zalecenia. Zatrzymanie ptynow i okkizbyly zgtaszane w zwiku z leczeniem
NLPZ.

Z bada klinicznych i danych epidemiologicznych wynikag, przyjmowanie inhibitoréw
cyklooksygenazy i niektorych NLPZ (szczegolnie wylth dawkach przez diugi okres czasuymo
by¢ zwigzane z niewielkim zwkszeniem ryzyka zdaraeakrzepowychetnic (np. zawat serca lub
udar). Mimo,ze z danych wynikaze przyjmowanie naproksenu w dawce dobowej 1000 mige oy
zwigzane z malym ryzykiem, jednak catkowicie ryzykaat@ie mana wykluczy.

Pacjenci z niekontrolowanym naéigsieniem ¢tniczym, zastoinow niewydolndcia serca, chorap
niedokrwienn serca, choraptetnic obwodowych lub choranaczys mézgu powinni by leczeni
naproksenem bardzo rozavee. Podobg rozwag nalezy zachowad przed rozpocgiem
diugotrwatego leczenia pacjentow z czynnikami ryzgkorob uktadu kgzenia (np. nadénienie
tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czigimzrek

Naproksen i jego metabolity wydalaregdwnie (95%) przez nerki. Dlatego u pacjentéw

z zaburzeniami czynsoi nerek nalgy stosowa naproksen ostimie. Naley okresowo kontrolowa
stezenie kreatyniny w osoczu i (lub) klirens kreatynihije naley stosowa produktu leczniczego
u pacjentow z klirensem kreatyniny paeii 30 ml/minug.

U niektorych pacjentow, przed rozpgciem stosowania naproksenu i w trakcie leczeniezpal
kontrolowa& czynnd¢ nerek. Dotyczy to szczegdlnie oséb z zaburzonyragywem nerkowym,
wynikajacym ze zmniejszenia aftpsci pozakomorkowej, marskoi watroby, ograniczenia podg
sodu, zastoinowej niewydoléa serca i chorob nerek w wywiadzie. Do tej grupyem niektorzy
pacjenci w podesziym wieku, u ktérych mogystepowa zaburzenia czynroi nerek oraz pacjenci
stosujicy leki moczogpdne. U tych pacjentow nadg rozwary¢é zmniejszenie dawki dobowej, aby
zapobieg& nadmiernemu gromadzeniu metabolitow naproksenu.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czsgivaytroby

U os6b z alkoholowmarskdcia watroby, a prawdopodobnie i z innymi postaciami meafsk
catkowite sgzenie naproksenu w surowicy ulega zmniejszeniu, $&eéenie frakcji wolnej zwgksza
sie. U 0sdb tych nalg stosowd najmniejsze skuteczne dawki naproksenu.

Hematologia

W trakcie stosowania produktéw leczniczych zawigngih naproksen natg uwaznie obserwowa
pacjentdéw z zaburzeniami krzepeiia lub otrzymujcych leki przeciwzakrzepowe (np. dikumarol,
warfaryre, acenokumarol). U pacjentow tych zkéza s¢ ryzyko krwawienia.

Reakcje anafilaktyczne

U niektorych os6b magwystpic reakcje nadwrdiwosci. Reakcje anafilaktyczne mgdotyczy
zaréwno pacjentow z nadvatavoscia na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidoeld |
przeciwzapalne (w tym naproksen), jak i pacjent@x badwraliwosci. Moga takze wystpi¢

u pacjentéw z obekiem naczynioruchowym, astnoskrzelowy, niezytem i polipami nosa

w wywiadzie.

Reakcje anafilaktoidalne, podobnie jak anafilakhyemog prowadzt do zgonu pacjenta.

Wplyw na narzd wzroku

U os6b stosuacych niesteroidowe leki przeciwzapalne rzadko olserano zaburzenia oka takie, jak
zapalenie tarczy nerwu wzrokowego, zapalenie pakzagago odcinka nerwu wzrokowego i obkz
tarczy nerwu wzrokowego, jednak nie udaipusstalt zwiazku przyczynowo-skutkowego.
Wystgpienie jakichkolwiek dolegliwgri dotyczcych oka podczas leczenia naproksenem jest
wskazaniem do przeprowadzenia badania okulistyezneg

Reakcje skbrne
Ciezkie reakcje skorne, niektore z nigtmiertelne, wdczapc ztuszczajce zapalenie skory, zespot
Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzies@nimskorka byly bardzo rzadko raportowane
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w zwigzku ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ. Najgize ryzyko wysipienia tych ajzkich
reakcji wystpuje na pocgtku terapii, w wekszdci przypadkow w pierwszym miegiu stosowania
produktu. Naley zaprzestastosowania produktu leczniczego po vgp&niu pierwszych objawéw
wysypki, uszkodzenia btornuzowej jamy ustnej lub innych objawéw nadéiaosci.

Tocze rumieniowaty uktadowy i mieszane choroby tkagpdzhej
U pacjentéw z toczniem rumieniowatym uktadowym essanymi chorobami tkankjdznej mae
zwigkszy¢ sie ryzyko aseptycznego zapalenia opon mézgowych.

Wplyw na ptodn&’

Stosowanie naproksenu peoniekorzystnie wptywana ptodnéc u kobiet i nie jest ono zalecane
u kobiet, ktore plangjzajgcie w chze. W przypadku kobiet, ktére mgjrudndci z zagciem w ciaze
lub ktére g poddawane badaniom w zwku z nieptodnécia, nalery rozwazy¢ zakaczenie
stosowania naproksenu.

Produkt leczniczy Pabi-Naproxen, tabletki 250 mgieaa laktoz jednowodn, dlatego nie powinien
by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystjaca dziedziczm nietolerancgj galaktozy, niedoborem
laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniagiigkozy-galaktozy.

Produkty lecznicze Pabi-Naproxen, tabletki 250 80 mg zawierajzoicien pomaraczows

(E 110), dlatego magpowodowa reakcje alergiczne.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowanie lekéw zmniejsaaych kwa&nos¢ sokuzotadkowego, cholestyraminy lub pokarmu ieo
op&ni¢ wehtanianie naproksenu, ale nie zmienia catkovilitggi wchtonitego produktu leczniczego.
Jednoczesne stosowanie NLPZ i warfaryny, acenokalmbrb heparyny naly prowadzé podscisty
kontrok lekarza, poniewaNLPZ mog nasila dziatanie lekdw przeciwzakrzepowych, cozmo
prowadz¢ do zwikszenia ryzyka wysgpienia krwawienia.

Jednoczesne stosowanie NLPZ i sibutraminyksda ryzyko krwawienia.

Naproksen silnie vize sk z biatkami osocza i dlatego pacjentow przyjaeyih réwnoczénie
fenytoire, leki przeciwzakrzepowe lub sulfonamidy ngl®@bserwowé ze wzgédu na maliwosé¢
wystapienia objawow przedawkowania tych lekow.

W badaniach klinicznych nie obserwowano interagojiniedzy naproksenem i lekami
przeciwzakrzepowymi oraz pochodnymi sulfonylomokaniMimo to naley zachowa ostraznosé,
gdyz obserwowano interakcje z innymi lekami z grupysteeoidowych lekdw przeciwzapalnych.
Niesteroidowe leki przeciwzapalne zmniejgaajoczogdne dziatanie furosemidu i niektérych innych
lekéw moczopdnych.

NLPZ mog; powodowa hiperkalieme, jezeli zostam podane jednocZrie z lekami moczaginymi
oszczdzapcymi potas.

NLPZ mog; zmniejszéa skutecznéé lekdbw zmniejszajcych cénienie krwi (m.in. propranololu

i innych lekéw beta-adrenolitycznych). Mogdwniez zwickszy¢ ryzyko wystpienia niewydolnéci
nerek zwiazanej ze stosowaniem inhibitorow konwertazy angisyay.

Naproksen zmniejsza wydalanie litu, prowgadddo zwekszenia stzenia litu w osoczu.

Probenecid zwksza stzenie naproksenu w osoczu i zngaz wydtwza jego okres péttrwania.
Naproksen i inne leki przeciwzapalne magnniejszé wydalanie metotreksatu i baklofenu,
prowadac do zwekszenia ich dziatania toksycznego.

Naproksen mze zwigksz& objawy niewydolnéci serca oraz zwksz& stezenie glikozydow
nasercowych w osoczu w wyniku zmniejszenia pyzamnia ktbuszkowego.

Rownoczesne stosowanie niesteroidowych lekow przagalnych i cyklosporyny lub takrolimusu
zwieksza ryzyko wysipienia dziatania nefrotoksycznego.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne stosowane w o&r@slo 12 dni od podania mifeprystonu rpog
zmniejszy jego skuteczng.

Istniejg dowody na wydhzenie okresu krwawienia u pacjentow leczonych jedemie NLPZ

i zydowudyry.

Jednoczesne podawanie niesteroidowych lekow przepainych i glikokortykosteroidow me
zwigksz& ryzyko krwawié z przewodu pokarmowego.



Nalezy unikat rownoczesnego stosowania dwoch lubogj niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych ze wzglu na ryzyko wysipienia dziata niepazadanych.

U pacjentéw przyjmujcych jednoczénie niesteroidowe leki przeciwzapalne i chemioterdayki
przeciwzapalne z grupy chinolondw istnieje ggizone ryzyko wygpienia drgawek.

Leki przeciwptytkowe i selektywne inhibitory wychwyzwrotnego serotoniny, podane jedngoze
Z naproksenem magwicksza ryzyko krwawieé z przewodu pokarmowego.

Wptyw na wskazniki badan laboratoryjnych
Zaleca s, by badanie czynroi kory nadnerczy wykonywaco najmniej 48 godzin od podania
ostatniej dawki naproksenu, gdgaproksen mae zaburzéwyniki wskaznikbéw laboratoryjnych.

4.6. Wptyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Cigza
Naproksen powoduje opdienie akcji porodowej u zwiedzi wptywa na uktad sercowo-naczyniowy

ptodu ludzkiego (zamkancie przewoduetniczego). Z tego wzgtlu stosowanie produktu w trzecim
trymestrze cjzy jest przeciwwskazane.

W pierwszym i drugim trymestrzeazy produkt leczniczy mma stosowatylko wowczas, gdy
potencjalna korz¢ dla matki przewza nad potencjalnym ryzykiem dla ptodu.

Karmienie piersj

Naproksen przenika do mleka kobiet kageych piersi. Nie naley stosowd produktu leczniczego
podczas karmienia piesgsi

Ptodna¢

Stosowanie naproksenu peoniekorzystnie wptywana ptodnéc u kobiet i nie jest ono zalecane
u kobiet, ktore plangjzajgcie w chze. W przypadku kobiet, ktére mgjrudndci z zagciem w cize
lub ktére g poddawane badaniom w zwku z nieptodnécia, nalezy rozwazy¢ zakaczenie
stosowania naproksenu.

4.7. Wplyw na zdoInd¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Podczas stosowania produktu leczniczego Pabi-Naprmae zmniejszy sie zdolnag¢ do
reagowania na bdde zewgtrzne oraz mogwystpic¢ zaburzenia koordynacji ruchowej (seééo
zawroty glowy, bezsenidé lub depresja). W przypadku wypienia tych lub podobnych dziata
niepazadanych nalgy zachowa ostraznosé wykonugc czynndci wymagajce koncentracii.

4.8. Dziatania niepdgadane

Dziatania niepgadane zostaly zestawione wgesisci ich wystpowania: bardzo esto & 1/10),
czesto £1/100 do< 1/10), niezbyt ogsto & 1/1000 do < 1/100), rzadka (/10 000 do < 1/1000),
bardzo rzadko (< 1/10 000),¢stcé¢ nieznana (aistas¢ nie mae by okreslona na podstawie
dostpnych danych).

Zaburzeniaotadka i jelit:

Czesto: nudnéci, niestrawnéc, zgaga, wzetia, bole brzucha.

Niezbyt czsto: wymioty, zaparcia, biegunka.

Rzadko: krwawienie z przewodu pokarmowego, chomtzmdowazotadka i (lub) dwunastnicy
(z krwawieniem i perforagijlub bez), krwawe wymioty, smoliste stolce.

Bardzo rzadko: zapalenie trzustki, zapalenie bkugowejzotadka lub jelit.

Czestas¢ nieznana: nasilenie objawow wrzodamggo zapalenia okenicy i choroby Crohna.
Zaburzenia wtroby i drogzotciowych

Bardzo rzadkozottaczka, zapalenie gtroby.

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej

Niezbyt czsto: wysypki skorneswiad, pokrzywka.

Rzadko: obrgk naczynioruchowy.

Bardzo rzadko: tysienie, rumievielopostaciowy, zesp6t Stevensa-Johnsona, tokgysmrtwicze
oddzielanie & naskoérka, rumi@guzowaty, rumig trwaly, liszaj ptaski, toczerumieniowaty




uktadowy, reakcje przypomingje pcherzye, pecherzowe oddzieleniegshaskorka, plamica,
wybroczyny, skaza krwotoczna, nadmierne pocenidirigg pseudoporfiria.

Zaburzenia nerek i drdg moczowych

Rzadko: niewydoln& nerek.

Bardzo rzadko: kbuszkowe zapalenie nerekodmigzszowe zapalenie nerek, zespot nerczycowy,
krwiomocz, biatkomocz, hiperkaliemia, zkiszenie stzenia kreatyniny w osoczu, martwica
brodawek nerkowych.

Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czsto: bezsenrio.

Bardzo rzadko: depresja.

Czestaé¢ nieznana: dezorientacja, omamy, zaburzenia mazenych.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto: zawroty glowy, bdle glowy.

Niezbyt czsto: ospatéc, sennéc.

Bardzo rzadko: drgawki, zaburzenia snu, aseptyzapalenie opon mézgowych, zaburzenia
koncentracji i funkcji poznawczych.

Czestaé¢ nieznana: parestezje.

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko: duszié obrzki, kotatanie serca, niewydoli®serca, nadénienie ttnicze.
Czestaé¢ nieznana: zastoinowa niewydofidserca.

W zwigzku z leczeniem NLPZ zgtaszano wysdwanie obrgkow, naddénienia ttniczego

I niewydolngci serca.

Z bada klinicznych i danych epidemiologicznych wynikag, przyjmowanie niektérych NLPZ,
szczegolnie diugotrwale w dych dawkach mize by zwigzane z niewielkim zwkszeniem ryzyka
zatorow ¢tnic (np. zawat serca lub udar), patrz punkt 4.4.

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko: zapalenie naézy

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Bardzo rzadko: neutropenia, matoptytkaéiogranulocytopenia, agranulocytoza, eozynofilia,
leukopenia, niedokrwisté aplastyczna, niedokrwist® hemolityczna.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiovésepdpiersia:

Bardzo rzadko: dusz&é, astma oskrzelowa, eozynofilowe zapalenie ptuczgbdptuc.
Zaburzenia oka

Bardzo rzadko: zaburzenia widzenia,ggnienia rogoéwki, zapalenie tarczy nerwu wzrokowego,
zapalenie pozagatkowego odcinka nerwu wzrokowelzehk tarczy nerwu wzrokowego.
Zaburzenia ucha i bdinika

Bardzo rzadko: szumy uszne, zaburzenia stuchumnigdostuch.

Zaburzenia mgisniowo-szkieletowe i tkankipbznej

Bardzo rzadko: béle lub ostabieniegsmii.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Bardzo rzadko: nadwriwos¢ naswiatto, reakcje anafilaktyczne i anafilaktoidalmetym wstrzs
zakaczony zgonem.

Ciaza, potdg i okres okotoporodowy

Bardzo rzadko: wywotanie porodu.

Wady wrodzone, choroby rodzinne i genetyczne

Bardzo rzadko: zamkegie przewoduethiczego.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi

Bardzo rzadko: zaburzenia ptodibu kobiet.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Rzadko: obrgki obwodowe, gayczka.

Bardzo rzadko: nadmierne pragnieniegerenie, zapalenie blorjjuzowej jamy ustnej

z owrzodzeniami, zapalenie przetyku, zte samopdezuc

Badania diagnostyczne

Bardzo rzadko: zwkszone stzenie kreatyniny, nieprawidtowe wyniki badazynngciowych
watroby, hiperkaliemia.

Zgtaszanie podejrzewanych dzialsepazadanych




Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstiest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

ul. Al. Jerozolimskie 181C

PL - 02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

4.9. Przedawkowanie

Znaczne przedawkowanie naproksenwenpowodowa sennéé, zgag, niestrawné¢, nudngci

lub wymioty, zaburzenia czyniad nerek.

U kilku pacjentow wysipowaty drgawki, ale nie wiadomo czy byly one grédne z zayciem
naproksenu. Nie jest znana dawka produktu leczgiczagraajacazyciu.

W razie przypadkowego lub celowego sypoa znacznych iléci naproksenu, natg usuné zazyty
produkt leczniczy zotagdka i zastosowaodpowiednie leczenie podtrzymuag czynnéci zyciowe.
Badania na zwiertach dowodz, ze natychmiastowe podaniegia aktywowanego w odpowiedniej
dawce znacco zmniejsza wchtanianie produktu leczniczego.

Z uwagi na znaczne waanie produktu leczniczego z biatkami hemodialieazmniejsza stenia
naproksenu w osoczu. Jednakzaby¢ ona konieczna w przypadku wygienia niewydolnéci nerek
po zayciu naproksenu.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki@wzapalne i przeciwreumatyczne.
fAodne kwasu propionowego.

Kod ATC: M 01 AE 02

Naproksen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapaloydziataniu przeciwbdlowym

i przeciwgogczkowym. Mechanizm dziatania przeciwzapalnego poleg nieselektywnym
hamowaniu aktywnizi cyklooksygenaz kwasu arachidonowego (COX-1 i G®)Xco prowadzi do
hamowania syntezy prostaglandyn; nie wykluczgesinak istnienia innych mechanizméw.
Naproksen wykazuje rowniadziatanie antyagregacyjne.

Produkt leczniczy mee by¢ stosowany jakérodek przeciwbdlowy i przeciwggezkowy.

Dzialanie przeciwzapalne naproksenu powoduje objamoprave w chorobach reumatycznych.

5.2. Wiaciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Naproksen jest wchianiany prawie catkowicie z pragwpokarmowego. Biodaginasé po podaniu
doustnym wynosi okoto 95%. Pokarm #meoop&ni¢ wchianianie leku z przewodu pokarmowego, ale
nie wptywa na catkowit biodos¢pnas¢. Maksymalne gtzenie w surowicy wyspuje 2 do 4 godzin
od podania doustnego.

Dystrybucja

Naproksen wgze st w ponad 99% z biatkami osocza.

Okres poftrwania w osoczu wynosi od 12 do 15 gagdzainpozwala nha oginiecie stanu rownowagi
w ciggu 3 dni od pocgku leczenia, podczas stosowaniu produktu leczgizZerazy na dab

Do jam stawowych produkt leczniczy przenika stosuvik powoli; 3 do 4 godzin od podania
jednorazowej dawki produktu leczniczegezehie w ptynie maziowym wynosi 50%gséenia

w surowicy, z& w 15 godzinie - okoto 74%. Réwrieliminacja naproksenu z jam stawowych jest
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powolna. Stan stacjonarnysénia naproksenu w ptynie maziowym ustatgps okoto 7 dniach
stosowania.

Metabolizm

Naproksen jest metabolizowany vgtnobie do 6-desmetylonaproksenu oraz ulegaggprau

z kwasem glukuronowym; oba metabolity nie wykazalktywndaci farmakologicznej.

Eliminacja

Produkt leczniczy jest wydalany gtdwnie w moczu egfaci sprgzonej. W postaci nie zmienionej
ulega wydalaniu mniej nil0% podanej dawki produktu leczniczego.

U dzieci okres péttrwania naproksenu nienitsic od wartdci ustalonej dla dorostych.
Niewydolna¢ watroby i nerek mee w znaczcy sposéb wptywana szybkéé eliminacji naproksenu.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Brak przedklinicznych danych istotnych dla lekapzzepisujcego lek, ktére nie bylyby wymienione
w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczegz

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1.Wykaz substancji pomocniczych

Pabi-Naproxen, 250 mg, tabletki
Laktoza jednowodna

Skrobia ziemniaczana

Alkohol poliwinylowy

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Sodu laurylosiarczan

Zo6tciea chinolinowa (E 104)
Z6tcien pomaraczowa (E 110)

Pabi-Naproxen, 500 mg, tabletki
Skrobia ziemniaczana

Alkohol poliwinylowy

Krzemionka koloidalna bezwodna
Sodu laurylosiarczan

Zo6kcien chinolinowa (E 104)

Zo6tciea pomaraczowa (E 110)
Karboksymetyloskrobia sodowa typ A
Magnezu stearynian

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3.0kres wanosci

3 lata

6.4. Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze poigj 25°C.
Przechowywa w oryginalnym opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawartéé opakowania

Pabi-Naproxen, 250 mqg, tabletki
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Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.
50 szt. - 5 blistréw po 10 szt.

Pabi-Naproxen, 500 mg, tabletki

Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.
20 szt. - 2 blistry po 10 szt.

6.6. Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych wymaga
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5, 95-200 Pabianice

8. NUMERY POZWOLE N NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pabi-Naproxen, 250 mg, tabletki
R/1332
Pabi-Naproxen, 500 mg, tabletki
R/1333

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

Pabi-Naproxen, 250 mg, tabletki
18.02.1987r.

22.01.1992r.

04.02.1993 .

10.05.1999 r./ 20.07.2004 r./ 23.05.2005 r.
22.10.2004 r.

02.12.2008 r.

Pabi-Naproxen, 500 mg, tabletki
30.09.1992 .

10.05.1999 r./ 20.07.2004 r./ 20.05.2005 r.
22.10.2004 r.

02.12.2008 r.

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