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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Natrax 100, 100 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 tabletka zawiera 100 mg naproksenu (Naproxenum).
Substancje pomocnicze patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki barwy z0tej, o gladkiej powierzchni, ze §cigtymi brzegami, okragle, obustronnie plaskie.

4. SZCZEGOL.OWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosewania

- bble stabe do umiarkowanych r6znego pochodzenia, w tym bdle migéni, stawdw, bole glowy, bole
zgbbw,

- bolesne miesigczkowarice,

- goraczka réznego pochodzenia,

- lagodzenie objawdw przezigbienia i grypy (bdl, goraczka).

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Produkt leczniczy nalezy przyjmowaé w trakcie lub po positkach.

Doroéli i dzieci powyzej 16 lat: donstnie 200 mg co 8 do12 godzin lub 400 mg jako pierwsza dawka,
a nastepnie 200 mg po 12 godzinach i dalej co 8 do12 godzin w razie potrzeby.

Pacjenci od 16 do 65 lat: nie nalezy stosowaé wigeej niz 600 mg na dobg.

Pacjenci powyzej 65 lat: nie nalezy stosowaé wigcej niz 400 mg na dobe.

Produlktu leczniczego nie nalezy stosowaé diuzej niz 10 dni w leczeniu bdlu i diuzej niz 3 dni

w leczeniu gorgezki, bez konsultacii z lekarzem.

Dawkowanie u dzieci

Dzieci ponizej 16 lat nie powinny stosowaé produktu leczniczego Natrax 100, chyba ze lekarz zleci
inaczej.

Dawkowanie u oséb z ciezkimi zaburzeniami czynnoéci nerek, watroby lub serca

U o0sdb z cigzkimi zaburzeniami czynnosei nerek, watroby lub serca moze by¢ konieczne zmniejszenie
dawki,

Nalezy podawaé najmnigjsze skuteczne dawki produktu leczniczego.

4,3, Przeciwwskazania

¢ Nadwrazliwos¢ na naproksen lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza.
Nadwrazliwo$é na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne,
przebiegajaca z objawami astmy oskrzelowej, niezytu nosa, polipéw nosa lub pokrzywki.
¢ Czynna lub w wywiadzie choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy z krwawieniem lub bez
krwawienia.
Cigzka niewydolnosé¢ serca.
Cigzka niewydolno$¢ watroby.
¢ CigZka niewydolnos¢ nerek.
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¢ Skaza krwotoczna.
e Trzeci trymestr ciazy.

4.4, Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu leczniczego Natrax 100 nie nalezy stosowaé jednoczesnie z lekami zawierajacymi naproksen
sodowy, poniewaz w lekach tych wystgpuje ta sama substancja czynna.

Naproksenu nie nalezy stosowaé jednoczeénie z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi,
w tym z lekami z grupy selektywnych inhibitoréw COX-2 i glikokortykosteroidami ze wzgledu na
zwigkszente ryzyka cigzkich dziatan niepozadanych.

Pacjenci leczeni diugotrwale niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) powinni by¢
poddawani regularnej kontroli lekarskiej, majacej na celu monitorowanie dzialan niepozadanych.,

U o0s6b w podesztym wieku czeéeiej wystepuja dziatania niepozadane podezas stosowania NLPZ,
szczegllnic krwawienia z przewodu pokarmowego i perforacje, ktore moga nawet prowadzié do
Zgonu,

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawee skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawdéw zmnicjsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz wplyw na przewdd pokarmowy i uktad
krazenia).

Istnieje ryzyko wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktdre
moga mieé skutek $miertelny i ktore nickoniecznic musza by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi
lub moga wystapic u pacjentoéw, u ktorych takie objawy ostrzegawcze wystgpowaly. W przypadku
wystapicnia krwawienia lub owrzodzenia przewodu pokarmowego nalezy przerwaé stosowanie
naproksenu. Nalezy poinformowa¢ pacjentéw z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie,
szezegdlnie pacjentéw w podesztym wieku, o koniecznosei zgtaszania lekarzowi wszelkich
nietypowych objawdw dotyczacych przewodu pokarmowego (szczegdlnie krwawienia), zwlaszcza

w poczatkowym okresie leczenia. Pacjenci ci powinni stosowac jak najmniejsza dawke produktu
leczniczego. U tych pacjent6w, a takze u pacjentow wymagajacych jednoczesnego stosowania matych
dawek kwasu acetylosalicylowego lub innych lekéw zwigkszajacych ryzyko powiktai dotyczacych
przewodu pokarmowego nalezy rozwazy¢ leczenie skojarzone z lekami ostonowymi (np.
mizoprostolem lub inhibitorami pompy protonowej).

U pacjentdéw z chorobami przewodu pokarmowego (wrzodziejace zapalenie okrgznicy, choroba
Crohna) niesteroidowe leki przeciwzapalne nalezy podawaé z zachowaniem szczegblnej ostroznosci,
gdyz moze dojéé¢ do nasilenia objawow.

Ze wzgledu na dzialanie przeciwzapalne i przeciwgoraczkowe naproksen moze maskowaé objawy
zakaZenia i utrudnia¢ diagnoze choroby.

U pacjentdéw z astmg oskrzelowa lub chorobami alergicznymi moze wystapié skurcz oskrzeli.

U pacjentdw stosujacych naproksen bardzo rzadko moga wystapi¢ nieprawidfowosci we wskaznikach
badaf laboratoryjnych, jednak nie obserwowano objawéw toksycznoéei. Po zastosowaniu naproksenu
obserwowano cigzkie reakcje niepozadane dotyczace watroby, w tym zéltaczke i zapalenie watroby
(niektére przypadki zapalenia watroby zakoficzyly si¢ zgonem).

Naproksen zmnigjsza agregacje ptytek krwi i wydluza czas krwawienia. Nalezy to uwzgledni¢ podczas
okreslania czasu krwawienia.

Wplyw na ukiad krqzenia i naczynia mozgowe

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie inhibitorow
cyklooksygenazy i niektorych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (szczegdlnie w duzych
dawkach przez diugi okres ¢zasu) moze byé zwiazane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zatoréw
tetnic (np. zawatl serca lub udar).

Mimo e z danych wynika, Zze przyjmowanie naproksenu w dawce dobowej 1000 mg wigze sig

z matym ryzykiem, jednak catkowicie ryzyka tego nie mozna wykluczyé. Dostgpne dane sg
niewystarczajgce, aby zdecydowanie okreéli¢ wplyw matych dawek naproksenu (od 200 mg/dobg

do 600 mg/dobe) na ryzyko wystgpowania zakrzepdw.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek

Naproksen i jego metabolity wydalane sq giéwnie (95%) przez nerki. Dlatego u pacjentow

z zaburzeniami czynno$ei nerek nalezy stosowaé naproksen ostroznie. Nalezy okresowo kontrolowaé
stezenie kreatyniny w osoczu i (lub) klirens kreatyniny. Nie nalezy stosowaé leku u pacjentow

z klirensem kreatyniny ponizej 30 ml/minute.
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U niektdrych pacjentow, przed rozpoczeciem stosowania naproksenu i w trakeie leczenia nalezy
kontrolowaé ¢zynnosé nerek. Dotyczy to szczegodlnie 0s0b z zaburzonym przeplywem nerkowym,
wynikajacym ze zmniejszenia objetosci pozakomérkowej, marskosei watroby, ograniczenia podazy
sodu, zastoinowej niewydolnodei serca i chordb nerek w wywiadzie. Do tej grupy naleza niektorzy
pacjenci w podeszlym wieku, u ktérych moga wystgpowaé zaburzenia czynnosei nerek oraz pacjenci
stosujacy leki moczopedne. U tych pacjentdéw nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki dobowej, aby
zapobiega¢ nadmiernemu gromadzeniu metabolitow naproksenu.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby

U o0s6b z alkoholowa marskoscia watroby, a prawdopodobnie i z innymi postaciami marskosci
catkowiie st¢zenie naproksenu w surowicy ulega zmniejszeniu, lecz stgzenie frakcji wolnej zwigksza
si¢. U 0sob tych nalezy stosowaé najmniejsze skuteczne dawki naproksenu.

Hematologia

W trakeie stosowania produktow leczniczych zawierajgcych naproksen nalezy uwaznie obserwowac
pacjentéw z zaburzeniami krzepnigoia lub otrzymujacych leki przeciwzakrzepowe (np. dikumarol,
warfaryne, acenokumarol). U pacjentdéw tych zwigksza sie ryzyko krwawienia.

Reakcfe anafilaktyczne

U niektérych oséb moga wystapié reakeje nadwrazliwosei. Reakceje anafilaktyczne moga dotyczy¢
zaréwno pacjentéw z nadwrazliwoscig na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne (w tym naproksen), jak i pacjentéw bez nadwrazliwosci. Moga takze wystapic¢

u pacjentdw z obrzekiem naczynioruchowym, astma oskrzelows, niezytem i polipami nosa

w wywiadzie.

Reakeje anafilaktoidalne, podobnie jak anafilaktyczne moga prowadzié do zgonu pacjenta.

Wpbn na narzqd wzroku

U osdb stosujacych niesteroidowe leki przeciwzapalne rzadko obserwowano zaburzenia oka takie, jak
zapalenie tarczy nerwu wzrokowego, zapalenie pozagatkowego odcinka nerwu wzrokowego i obrzgk
tarczy nerwu wzrokowego, jednak nie udalo si¢ ustali¢ zwiazku przyczynowo-skutkowego.
Wrystapienie jakichkolwiek dolegliwosci dotyczacych oka podczas leczenia naproksenem jest
wskazaniem do przeprowadzenia badania okulistycznego.

Reakcje skérne

Ciezkie reakcje skérne, niektére z nich $miertelne, wlgczajac zhuszezajace zapalenie skéry, zespot
Stevensa-Johnsona i martwice toksyczno-rozptywna naskérka, byly bardzo rzadko raportowane

w Zwigzku ze stosowaniem lekéw z grupy NLPZ. Najwigksze ryzyko wystapienia tych cigzkich
reakeji wystepuje na poczatku terapii, w wigkszodci przypadkéw w pierwszym miesigeu stosowania
produktu. Nalezy zaprzestaé stosowania produkiu leczniczego po wystapieniu pierwszych objawow
wysypki, uszkodzenia blony §luzowej jamy usinej lub innych objawow nadwrazliwosci.

Toczen rumieniowaty ukladowy i mieszane choroby tkanki lqcznef

U pacjentdw z toczniem rumieniowatym ukladowym i mieszanymi chorobami tkanki lacznej moze
zwigkszy¢ si¢ ryzyko aseptycznego zapalenia opon mézgowych,

Wphyw na plodnosé

Istniejg dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze (syntez¢ prostaglandyn) moga powodowaé
zaburzenia plodnosei u kobiet przez wplyw na owulacjg, Dzialanie to jest przemijajace i ustgpuje po
zakonczeniu terapii.

Stosowanie u dzieci

Nie zaleca sig¢ stosowania produktu leczniczego Natrax 100 jako leku przeciwbdlowego

i przeciwgoraczkowego przed ukoficzeniem 16 Iat,

Dopuszczalne jest stosowanie naproksenu u dzieci powyzej 5 lat w miodzieficzym reumatoidalnym
zapaleniu stawdw — tylko pod kontrola lekarza.

Ze wzgledu na zawarto$é z6tcient pomaranczowej (E 110) produkt leczniczy moze powodowad
reakcje alergiczne.

4.5. Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Stosowanie $rodkdéw zmniejszajacych kwasnosé soku zoladkowego, cholestyraminy lub pokarmu

moze op&zni¢ wehlanianie naproksenu, ale nie zmienia catkowitej ilosci wehtonigtego produktu

leczniczego.
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Jednoczesne stosowanie NLPZ i warfaryny, acenokumarolu lub heparyny nalezy prowadzi¢ pod $cisla
kontrola lekarza, poniewaz NLPZ moga nasilaé dziatanie lekéw przeciwzakrzepowych, co moze
prowadzié do zwigkszenia ryzyka wystapienia krwawienia,

Jednoczesne stosowanie NLPZ i sibutraminy zwigksza ryzyko krwawienia.

Naproksen silnie wiaze si¢ z biatkami osocza i dlatego pacjentéw przyjmujacych réwnoczesnie
fenytoing, leki przeciwzakrzepowe tub sulfonamidy nalezy obserwowaé ze wzgledu na mozliwo$é
wystapienia objawdw przedawkowania tych lekéw.

W badaniach klinicznych nie obserwowano interakcji pomigdzy naproksenem i lekami
przeciwzakrzepowymi oraz pochodnymi sulfonylomocznika. Mimo to nalezy zachowaé ostroznosé,
gdyz obserwowano interakcje z innymi lekami z grupy niestercidowych lekow przeciwzapalnych.
Niesteroidowe leki przeciwzapalne zmniejszaja moczopedne dziatanie furosemidu i niektorych innych
lekéw moczopednych.

NLPZ mogg powodowad hiperkaliemig, jezeli zostana podane jednoczesnie z lekami moczopgdnymi
oszezgdzajacymi potas.

NLPZ mogg zmniejszaé skuteczno$é lekdéw zmniejszajacych cisnienie krwi (m.in. propranololu

i innych lekéw betaadrenolitycznych). Moga réwniez zwigkszyé ryzyko wystapienia niewydolnosei
nerek zwiazane] ze stosowaniem inhibitorow konwertazy angiotensyny.

Naproksen zmniejsza wydalanie litu, prowadzac do zwigkszenia steZenia litu w osoczu.

Probenecid zwigksza steZenie naproksenu w osoczu i znaczaco wydtuza jego okres potirwania.
Naproksen i inne leki przeciwzapalne moga zmniejsza¢ wydalanie metotreksatu 1 baklofenu,
prowadzac do zwigkszenia ich dziatania toksycznego.

Naproksen moze zwickszaé objawy niewydolnoéci serca oraz zwigkszaé stgzenie glikozyddw
nasercowych w osoczu w wyniku zmnicjszenia przesaczenia klgbuszkowego,

Réwnoczesne stosowanie niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych i cyklosporyny lub takrolimusu
zwieksza ryzyko wystapienia dzialania nefrotoksycznego.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne stosowane w okresie 8 do 12 dni od podania mifeprystonu mogg
zmniejszy¢ jego skutecznosé.

Istnicja dowody na wydtuzenie okresu krwawienia u pacjentéw leczonych jednoczesnie NLPZ

i zydowudyna.

Jednoczesne podawanie niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych i glikokortykosteroidow moze
zwiekszaé ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego.

Nalezy unikaé réwnoczesnego stosowania dwdch lub wigcej niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych ze wzgledu na ryzyko wystapienia dzialan niepozgdanych.

U pacjentéw przyjmujacych jednoczednie niesteroidowe leki przeciwzapalne i chemioterapeutyki
przeciwzapalne z grupy chinolonéw istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia drgawek.

Leki przeciwplytkowe i selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny, podane jednoczesnie
z naproksenem moga zwigkszaé ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego.

Wplyw na wskazniki badan Iaboratoryjnych

Zaleca sig, by badanie czynnosci kory nadnerczy wykonywaé co najmniej 48 godzin od podania
ostatniej dawki naproksenu, gdyz naproksen moze zaburza¢ wyniki wskaznikéw laboratoryjnych.

4.6. Cigza lub laktacja

Ciqza

Naproksen powoduje opdZnienie akeji porodowej u zwierzat i wplywa na uklad sercowo-naczyniowy
plodu ludzkiego (zamknigcie przewodu tetniczego). Z tego wzgledu stosowanie produktu w trzecim
trymestrze ciazy jest przeciwwskazane.

W pierwszym i drugim trymestrze ciazy produkt leczniczy mozna stosowa¢ tylko wowczas, gdy
potencjalna korzy$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym ryzykiem dla ptodu,

Laktacja

Naproksen przenika do mleka kobiet karmiacych piersia. Nie nalezy stosowaé produktu leczniczego
u kobiet karmiacych piersia,
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4.7, Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanieznych w ruchu

Podczas stosowania produktu leczniczego Natrax 100 moze zmniejszy¢ si¢ zdolno$é do reagowania na
bodZce zewngtrzne oraz moga wystapi¢ zaburzenia koordynacji ruchowej (sennosé, zawroty glowy,
bezsennosé lub depresja). W przypadku wystagpienia tych lub pedobnych dziatan niepozadanych
nalezy zachowaé ostroznos¢ wykonujac czynnosei wymagajace koncentracji.

4.8. Dzialania niepozgdane

Dzialania niepozadane zostaly zestawione wg czestosei ich wystgpowania: bardzo czesto (= 1/10),
czesto (=1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000),
bardzo rzadko (< 1/10 000), czestos¢ nieznana (czgsto$é nie moze byé okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Zaburzenia Zoladka i jelit

Czesto: nudnosci, niestrawno$é, zgaga, wzdgcia, béle brzucha,

Niezbyt czgsto: wymioty, zaparcia, biegunka.

Rzadko: krwawienie z przewodu pokarmowego, choroba wrzodowa Zotadka i (lub) dwunastnicy
(z kewawieniem i perforacja lub bez), krwawe wymioty, smoliste stolce.

Bardzo rzadko: zapalenie trzustki, zapalenie blony sluzowej Zoladka lub jelit.

Czestosé nieznana: nasilenie objawdw wrzodziejgeego zapalenia okreznicy i choroby Crohna.
Zaburzenia watroby i drég #6élciowych

Bardzo rzadko: zéktaczka, zapalenie watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Niezbyt czesto: wysypki skdrne, Swiad, pokrzywka.

Rzadko: obrz¢k naczynioruchowy.

Bardzo rzadko: tysienie, rumien wielopostaciowy, zespdt Stevensa-Johnsona, toksyczno-rozplywna
martwica naskérka, rumieft guzowaty, rumient traly, liszaj plaski, toczef rumieniowaty ukladowy,
reakcje przypominajace pecherzyce, pecherzowe oddzielenie si¢ naskérka, plamica, wybroczyny,
skaza krwotoczna, nadmierne pocenie, porfiria, pseudoporfiria.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Rzadko: niewydolnosé nerek.

Bardzo rzadko: klgbuszkowe zapalenie nerek, $rodmigzszowe zapalenie nerck, zespol nerczycowy,
krwiomocz, biatkomocz, hiperkaliemia, zwigkszenie stezenia kreatyniny w osoczu, martwica
brodawek nerkowych.

Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czesto: bezsennosé.

Bardzo rzadko: depresja.

Czesto$é nieznana: dezorientacja, omamy, zaburzenia marzefi sennych.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto: zawroty glowy, béle glowy.

Niezbyt czgsto: ospalosé, sennosce.

Bardzo rzadko: drgawki, zaburzenia snu, aseptyczne zapalenie opon mézgowych , zaburzenia
koncentracji i funkcji poznawezych.

Czestosé nieznana: parestezje.

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko: duszno$é, obrzeki, kolatanie serca, niewydonoéé serca, nadcisnienie tgtnicze.
Czgstosé nieznana: zastoinowa niewydolnosé serca.

W zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano wyst¢powanic obrzgkéw, nadcisnienia i niewydolnosci
serca.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektérych NLPZ,
szezegblnie dugotrwale w duzych dawkach moze by¢ zwiazane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
zatoréw tetnic (np. zawal serca fub udar), patrz punkt 4.4,

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko: zapalenie naczyi.
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Zaburzenia krwi i ukiadu chlonnego

Bardzo rzadko: neutropenia, matoplytkowos¢, granulocytopenia, agranulocytoza, eozynofilia,
leukopenia, niedokrwisto$é aplastyczna, niedokrwisto$é hemolityczna,

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i $rédpiersia

Bardzo rzadko: duszno$¢, astma oskrzelowa, cozynofilowe zapalenie pluc, obrzgk phuc.
Zaburzenia oka

Bardzo rzadko: zaburzenia widzenia, zmgtnienia rogdwki, zapalenie tarczy nerwu wzrokowego,
zapalenie pozagatkowego odcinka nerwu wzrokowego, obrzgk tarczy nerwu wzrokowego.

Zaburzenia ucha i blednika
Bardzo rzadko: szumy uszne, zaburzenia stuchu, w tym niedoshuch.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej
Bardzo rzadko: bole lub ostabienie migéni.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Bardzo rzadko: nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, reakcje anafilaktyczne i anafilaktoidalne, w tym wsirzas
zakoficzony zgonem.

Ciaza, polbg i okres okotoporodowy

Bardzo rzadko: wywolanie porodu.

Wady wrodzone, choroby rodzinne i genetyczne

Bardzo rzadko: zamknigcie przewodu tgtniczego.

Zaburzenia vkiadu rozrodczego i piersi

Bardzo rzadko: zaburzenia plodnosci u kobiet.

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania

Rzadko: obrzeki obwodowe, goraczka.

Bardzo rzadko: nadmierne pragnienie, zmgczenie, zapalenie blony Sluzowej jamy ustnej

z owrzodzeniami, zapalenie przelyku, zle samopoczucie.

Badania diagnostyczne

Bardzo rzadko: zwigkszone stezenie kreatyniny, nieprawidlowe wyniki badart czynnodciowych
watroby, hiperkaliemia.

4.9. Przedawkowanie

Znaczne przedawkowanie naproksenu moze powodowaé sennosé, zgage, niestrawno$é, nudnosei

lub wymioty, zaburzenia czynnosci nerek.

U kilku pagjentéw wystepowaly drgawki, ale nie wiadomo czy byly one zwiazane z zazyciem
naproksenu. Nie jest znana dawka produktu leczniczego zagrazajaca Zyciu,

W razie przypadkowego lub celowego spozycia znacznych ilosci naproksenu, nalezy usunaé zazyty
produkt leczniczy z zoladka i zastosowaé odpowiednie leczenie podtrzymujace czynnosei zyciowe.
Badania na zwierzetach dowodzs, e natychmiastowe podanie wegla aktywowanego w odpowiedniej
dawce znaczaco zmniejsza wehlanianie produktu leczniczego.

Z uwagi na znaczne wigzanie produktu leczniczego z biatkami hemodializa nie zmniejsza stgZzenia
naproksenu w osoczu. Jednak moze by¢ ona konieczna w przypadku wystapienia niewydolnos$ei nerek
po zazyciu naproksenu.

5, WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne.
Pochodne kwasu propionowego.

Kod ATC: M 01 AE (2.

Naproksen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym o dzialaniu przeciwbdlowym
i przeciwgoraczkowym. Mechanizm dzialania przeciwzapalnego polega na nieselektywnym
hamowaniu aktywnosci cyklooksygenazy kwasu arachidonowego (COX-1 i COX-2), co prowadzi do
hamowania syntezy prostaglandyn; nie wyklucza si¢ jednak istnienia innych mechanizméw.
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Produkt leczniczy moze by¢ stosowany jako srodek przeciwbolowy i przeciwgoraczkowy.
Dzialanie przeciwzapalne naproksenu powoduje objawowa poprawg w chorobach reumatycznych.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Naproksen jest wehlaniany prawie catkowicie z przewodu pokarmowego. Biodostepnoé¢ po podaniu
doustnym wynosi okoto 95%. Pokarm mozZe opdZnié wehlanianie leku z przewodu pokarmowego, ale
nie wplywa na catkowitq biodostepnoéé. Maksymalne stezenie w surowicy wystepuje 1 do 4 godzin
od podania doustnego.

Naproksen wiaze sie w ponad 99% z bialkami osocza.

Okres péitrwania w osoczu wynosi od 12 do 15 godzin, co pozwala na osiagnigcie stanu réwnowagi
w ciggu 3 dni od poczatku leczenia, podczas stosowaniu produktu leczniczego 2 razy na dobe.

Do jam stawowych produkt leczniczy przenika stosunkowo powoli; 3 do 4 godzin od podania
jednorazowej dawki produktu leczniczego stezenie w plynie maziowym wynosi 50% stezenia

w surowicy, za§ w 15 godzinie - okolo 74%. Réwniez eliminacja naproksenu z jam stawowych jest
powolna. Stan stacjonarny stgzenia naproksenu w plynie maziowym ustala si¢ po okoto 7 dniach
stosowania.

Naproksen jest metabolizowany w watrobie do 6-desmetylonaproksenu oraz ulega sprzeganiu

z kwasem glukuronowym; oba metabolity nie wykazujg aktywnosci farmakologicznej.

Produkt leczniczy jest wydalany gléwnie w moczu w postaci sprzgzonej. W postaci nie zmienione;j
ulega wydalaniu muiej niz 10% podanej dawki produktu leczniczego.

U dzieci okres pditrwania naproksenu nie rézni sie od wartoéci ustalonej dla dorostych.
Niewydolnosé watroby i nerek moze w znaczacy sposob wplywaé na szybko$é eliminacji naproksenu,

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak przedklinicznych danych istotnych dla lekarza przepisujacego lek, ktére nie bylyby wymienione
w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia ziemniaczana

Alkohol poliwinylowy

Krzemionka koloidalna bezwodna
Sodu laurylosiarczan

Zékcien chinolinowa (E 104)

Zdkcien pomaraticzowa (E 110)
Karboksymetyloskrobia sodowa typ A.
Magnezu stearynian.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

3 lata

6.4, Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
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6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z folit Aluminium/PVC w tekturowym pudelku.
1 blister zawierajacy 10 tabletek.

6.6. Instrukeja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostaloSci

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

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

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

3748
R/1331
R/1331

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

30.09.1992r.
10.05.1999 r./ 20.07.2004 r./ 20.05.2005 1.
22.10.2004 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -12- 9 g
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