CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Naproxen Aflofarm, 200 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 200 mg naproksenu (Naproxenum).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
1 tabletka zawiera 38,9 mg laktozy jednowodnej oraz zotcien pomaranczowa (E110).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.
Okragte, ptaskie tabletki niepowlekane, o barwie jasnor6zowopomaranczowej. Tabletki sg gtadkie, o
jednorodnej powierzchni, bez plam i uszkodzen.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie dolegliwosci bolowych o malym i umiarkowanym nasileniu, takich jak:

- bol towarzyszacy chorobom migéni i stawow, takim jak lekkie postacie skrecenia, uszkodzenia
powysitkowego, bolu okolicy ledzwiowej;

- bolesne miesigczkowanie.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli:

- doraznie w zwalczaniu bélu 2 tabletki (400 mg) jednorazowo, a nastepnie w razie koniecznosci
1 tabletke co 6 do 8 godzin. Nie wolno przekracza¢ dawki dobowej wynoszacej 600 mg.

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego dtuzej niz 10 dni w przypadku bélu bez wyraznych
wskazan lekarza.

Dziatania niepozadane mozna minimalizowa¢ stosujac najmniejsza skuteczng dawke przez mozliwie
najkrotszy czas konieczny do ustgpienia objawow (patrz punkt 4.4).

Dawkowanie u 0s6b w podesztym wieku
Poniewaz osoby w podesztym wieku wykazujg wigksza podatnos¢ na wystgpienie dziatan
niepozadanych, u tych osob nalezy rozwazy¢ stosowanie mniejszych dawek.

Dawkowanie u dzieci
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania u dzieci. Nie nalezy stosowaé u dzieci w wieku ponizej 16
lat.

Dawkowanie u 0s6b z ciezkim zaburzeniem czynnos$ci nerek, watroby lub serca
U o0s6b z cigzkim zaburzeniem czynno$ci nerek, watroby lub serca moze by¢ konieczne zmniejszenie
dawki.




Sposéb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

- Nadwrazliwos$¢ na kwas acetylosalicylowy oraz na inne leki z grupy niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ).

- Astma oskrzelowa, pokrzywka lub reakcja typu alergicznego po przyjeciu kwasu
acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) w wywiadzie.

- Krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja zwigzana ze stosowaniem w przesztosci NLPZ
w wywiadzie.

- Choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy (czynna lub w wywiadzie), perforacja lub
krwawienie, rowniez wystepujace po zastosowaniu NLPZ (patrz punkt 4.4), (dwa lub wiecej
odrgbnych epizoddéw potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia).

- Skaza krwotoczna.

- Ciezka niewydolnos¢ serca.

- Ciezka niewydolnos¢ nerek, watroby.

- Trzeci trymestr cigzy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres
konieczny do tagodzenia objawdw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz wptyw na przewod
pokarmowy i uktad krazenia ponizej).

Wplyw na uktad krazenia i naczynia mézgowe

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie inhibitorow
cyklooksygenazy i niektorych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (szczegolnie w duzych
dawkach przez dlugi czas) moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zatoréw tetnic (np.
zawatl serca lub udar).

Mimo ze z danych wynika, Ze przyjmowanie naproksenu w dawce dobowej 1000 mg wigze si¢

z matym ryzykiem, jednak calkowicie ryzyka tego nie mozna wykluczy¢. Dostepne dane sg
niewystarczajace, aby zdecydowanie okresli¢ wptyw matych dawek naproksenu (600 mg na dobe) na
ryzyko wystepowania zakrzepow.

Naproksen powinien by¢ szczeg6lnie ostroznie stosowany u 0sob z czynnikami ryzyka powiktan
kardiologicznych — nadci$nieniem tetniczym, hiperlipidemia, cukrzyca lub z zaburzeniami
prawidtowego krazenia obwodowego, a takze u osob palacych.

Naproksen zmniejsza agregacje ptytek krwi i wydtuza czas krwawienia. Nie stosowac do leczenia
bolesnego miesigczkowania u kobiet z wktadkami wewnatrzmacicznymi.

U chorych na astmg lub inne choroby alergiczne przebiegajace ze sktonnoscig do skurczu oskrzeli
naproksen zwigksza ryzyko skurczu oskrzeli. Stosowanie naproksenu u tych chorych jest
dopuszczalne tylko pod warunkiem zachowania duzej ostroznosci i pouczenia chorego, by w razie
trudno$ci w oddychaniu niezwtocznie porozumiat si¢ z lekarzem.

W przypadku wystgpienia objawow nadwrazliwosci (np. reakcji alergicznych i anafilaktycznych,
nasilenia objawow astmy, skurczow oskrzeli, duszno$ci, wysypki, §wiadu, pokrzywki, obrzeku
naczynioruchowego) nalezy odstawi¢ produkt leczniczy.

Dolegliwosci bolowe dotyczace przewodu pokarmowego nie sa wskazaniem do stosowania
naproksenu.

Ogdlne ostrzezenia




Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania naproksenu z innymi NLPZ, w tym takze z selektywnymi
inhibitorami cyklooksygenazy-2 i glikokortykosteroidami, ze wzgledu na zwiekszone ryzyko
wystgpowania dziatan niepozadanych.

Ze wzgledu na dziatanie przeciwzapalne i przeciwgoraczkowe produkt leczniczy, podobnie jak inne
NLPZ, moze maskowac¢ objawy innej choroby utrudniajac jej diagnoze.

Srodki ostroznoéci w przypadku pacjentéw w podesztym wieku

U os6b w podesztym wieku, podczas stosowania NLPZ czgsciej wystepuja dziatania niepozadane,
szczegolnie krwawienia z przewodu pokarmowego i perforacja, ktore moga nawet prowadzi¢ do
zgonu (patrz punkt 4.2).

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenia i perforacja

Podczas stosowania lekow z grupy NLPZ opisywano przypadki krwawienia z przewodu
pokarmowego, owrzodzen i perforacji, ktore moga mie¢ skutek Smiertelny. Moga one wystapic

W kazdym momencie leczenia, czasami poprzedzone objawami ostrzegawczymi, czasami nie, zarowno
u pacjentow z objawami powaznych zaburzen dotyczacych przewodu pokarmowego, jak i bez takich
objawow w wywiadzie.

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji zwigksza si¢ wprost
proporcjonalnie do dawki NLPZ, jest wigksze u pacjentow z owrzodzeniem, zwlaszcza powiklanym
krwotokiem lub perforacja w wywiadzie (patrz punkt 4.3), oraz u 0s6b w podesztym wieku.

U pacjentow tych nalezy rozpoczynac leczenie od mozliwie najmniejszej dawki. U tych pacjentow,
a takze u pacjentow wymagajacych jednoczesnego stosowania matych dawek kwasu
acetylosalicylowego lub innych lekéw zwiekszajacych ryzyko powiktan dotyczacych przewodu
pokarmowego, nalezy rozwazy¢ leczenie skojarzone z lekami ostonowymi (np. mizoprostolem lub
inhibitorami pompy protonowe;j) (patrz nizej oraz punkt 4.5).

Pacjenci, szczegblnie w podesztym wieku, u ktoérych w przesztosci wystepowaly dziatania
niepozadane dotyczace przewodu pokarmowego, powinni zglasza¢ wszelkie niepokojace objawy
brzuszne (w tym krwawienie z przewodu pokarmowego), zwlaszcza jesli wystepuja na poczatku
leczenia. Zaleca si¢ zachowanie szczegdlnej ostroznosci u pacjentow jednoczesnie stosujacych leki,
ktore moga zwigkszaé ryzyko owrzodzen lub krwawien, na przyktad kortykosteroidy, leki
przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny oraz
leki przeciwptytkowe, takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

W razie stwierdzenia krwawienia z przewodu pokarmowego lub owrzodzenia u pacjentow
przyjmujacych naproksen, leczenie nalezy przerwac.

U pacjentow z chorobami uktadu pokarmowego (wrzodziejgce zapalenie okreznicy, choroba Crohna)
niesteroidowe leki przeciwzapalne nalezy podawac z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci.

Retencja sodu i ptynow w chorobach uktadu krazenia i obrzgki obwodowe

U pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym i (lub) niewydolnoscig serca w wywiadzie nalezy zachowac
szczegoblng ostroznosé, gdyz opisywano przypadki retencji ptynow, nadci$nienia i obrzekow w
zwiazku ze stosowaniem NLPZ.

Cigzkie skorne dziatania niepozadane (SCAR, ang. severe cutaneous adverse reactions)

Po wprowadzeniu produktu leczniczego Naproxen Aflofarm do obrotu zgtaszano w zwiazku z jego
stosowaniem wystepowanie zespotu Stevensa-Johnsona, martwicy toksyczno-rozptywnej naskorka
oraz reakcji polekowej z eozynofilig i objawami ogdlnymi (zespotu DRESS), ktore mogg zagrazac
zyciu lub prowadzi¢ do zgonu. Jesli wystapia objawy przedmiotowe i podmiotowe wskazujace na te
reakcje, nalezy natychmiast odstawi¢ produkt leczniczy Naproxen Aflofarm. Jesli podczas stosowania
produktu leczniczego Naproxen Aflofarm u pacjenta wystapi zespo6t Stevensa-Johnsona, martwica
toksyczno-rozptywna naskorka lub zespot DRESS, nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego
Naproxen Aflofarm i nigdy nie nalezy ponownie rozpoczynac leczenia nim.




Reakcje anafilaktyczne (anafilaktoidalne)

Reakcje nadwrazliwo$ci, w tym reakcje anafilaktyczne (anafilaktoidalne), moga wystapi¢ zar6wno
u pacjentow z nadwrazliwoscia i bez nadwrazliwosci na kwas acetylosalicylowy, inne niesteroidowe
leki przeciwzapalne oraz produkty zawierajace naproksen. Reakcje nadwrazliwosci moga takze
wystapi¢ u 0sob z obrzekiem naczynioruchowym, nadreaktywnos$cia oskrzeli (np. astmy), niezytem
nosa, polipami nosa, chorobami alergicznymi. Odnosi si¢ to takze do pacjentow, u ktorych
zaobserwowano reakcje alergiczne (reakcje skome, swedzaca pokrzywka) na naproksen lub inne
NLPZ. Reakcje anafilaktoidalne, podobnie jak reakcje anafilaktyczne, moga prowadzi¢ do zgonu
pacjenta.

Wptyw na watrobe

Podczas stosowania naproksenu, podobnie jak w przypadku innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych, opisywano ci¢zkie reakcje niepozadane dotyczace watroby, w tym zottaczke

1 zapalenie watroby (niektore przypadki zapalenia watroby zakonczyly si¢ zgonem). Opisywano tez
zjawisko reaktywnos$ci krzyzowe;j.

Przewlekle poalkoholowe choroby watroby oraz prawdopodobnie inne odmiany marsko$ci watroby
powoduja zmniejszenie catkowitego stezenia naproksenu w osoczu, jednak stgzenie naproksenu
niezwigzanego z biatkami osocza zwigksza sie.

Zaleca si¢ stosowanie najmniejszej skutecznej dawki.

Wptyw na nerki
Naproksen nalezy podawac z zachowaniem ostroznos$ci pacjentom z zaburzong czynnos$cig nerek.

U pacjentow tych nalezy okresowo kontrolowac stgzenie kreatyniny w osoczu i (lub) klirens
kreatyniny. Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentéw, u ktorych klirens kreatyniny wynosi
ponizej 20 mL/minutg.

Wptyw na ptodnos¢

Istniejag dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenazg (synteze prostaglandyn) moga powodowaé
zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacje. Dziatanie to jest przemijajace i ustgpuje po
zakonczeniu leczenia.

U o0s0b stosujacych NLPZ rzadko obserwowano zaburzenia oka, takie jak zapalenie tarczy nerwu
wzrokowego i obrzek tarczy nerwu wzrokowego, jednak nie udato si¢ ustali¢ zwiazku przyczynowo-
skutkowego. Wystapienie jakichkolwiek dolegliwo$ci dotyczacych oka podczas leczenia naproksenem
jest wskazaniem do przeprowadzenia badania okulistycznego.

U pacjentéw z toczniem rumieniowatym uktadowym i mieszanymi chorobami tkanki tacznej moze
zwickszy¢ si¢ ryzyko aseptycznego zapalenia opon moézgowych.

Nalezy zapewni¢ odpowiednig opieke nastepujacym grupom pacjentdéw (jesli przyjmujg produkt
leczniczy):

- przyjmujacy inne leki przeciwbolowe;

- przyjmujacy leki steroidowe;

- z zaburzeniami krzepnigcia krwi Iub przyjmujacy leki wplywajace na hemostazg;

- poddawani intensywnemu leczeniu lekami moczopgdnymi;

- z cigzkim zaburzeniem czynno$ci nerek, watroby lub serca.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Zokcien pomaranczowa
Produkt leczniczy moze powodowac reakcje alergiczne.

Laktoza jednowodna
Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentdow z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Séd



Produkt leczniczy zawiera 0,026 mg sodu w kazdej tabletce.
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 1 tabletke, to znaczy produkt uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

- Naproksen zwigksza dziatanie kwasu acetylosalicylowego, fenytoiny, hydantoiny, sulfonamidow
oraz lekow przeciwcukrzycowych (pochodne sulfonylomocznika) i przeciwzakrzepowych (np.
acenokumarol).

- Naproksen zmniejsza dziatanie hipotensyjne propranololu i innych lekéw blokujacych receptory
[-adrenergiczne.

- Naproksen hamuje moczopedne dziatanie furosemidu.

- Hamowanie wydalania nerkowego litu przez naproksen, powoduje zwigkszenie jego stezenia
W surowicy.

- Naproksen zmniejsza wydzielanie kanalikowe metotreksatu, co moze prowadzi¢ do zwigkszenia
toksycznos$ci metotreksatu.

- Z lekami moczopegdnymi oszczgdzajacymi potas, naproksen zwigksza ryzyko wystapienia
hiperkaliemii, natomiast z inhibitorami konwertazy angiotensyny ryzyko uszkodzenia nerek.

- Probenecyd zwigksza stezenie naproksenu w surowicy i wydtuza jego okres poltrwania.

- Kwas acetylosalicylowy zwigksza wydalanie naproksenu z organizmu.

Kliniczne dane farmakodynamiczne wskazuja, ze jednoczesne (w tym samym dniu) przyjmowanie
naproksenu przez okres dluzszy niz jeden dzien, ostabia wptyw matych dawek kwasu
acetylosalicylowego na aktywnos¢ ptytek krwi, co moze trwac do kilku dni po zaprzestaniu
stosowania naproksenu. Znaczenie kliniczne tego dzialania nie jest znane.

- Ranitydyna, sukralfat, tlenek i wodorotlenek magnezu, wodorotlenek glinu oraz kolestyramina
zmniejszaja wchianianie produktu.

- Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) stosowane razem z glikozydami nasercowymi, moga
nasila¢ uszkodzenia mig$nia sercowego, zmniejszac¢ przesaczanie kiebuszkowe (GFR), zwigkszaé
stezenie glikozyddw nasercowych w osoczu krwi.

- NLPZ zwigkszaja ryzyko wystapienia uszkodzenia nerek podczas stosowania razem z cyklosporyna
lub takrolimusem.

- NLPZ nie nalezy stosowa¢ przez 8 do 12 dni po przyjmowaniu mifepristonu.

- Naproksen z lekami przeciwzakrzepowymi: z nielicznych danych klinicznych wynika, ze NLPZ
moga zwieksza¢ dziatanie lekow zmniejszajacych krzepliwos¢ krwi.

- NLPZ mogg zwickszac ryzyko wystgpienia drgawek podczas stosowania razem z
chemioterapeutykami z grupy chinolonow.

- Leki przeciwagregacyjne i selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny, moga
zwicksza¢ ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego.

- Naproksen i inne leki przeciwzapalne moga zmniejsza¢ wydalanie baklofenu prowadzac do
zwigkszenia dziatania toksycznego.

- Istniejg dowody na wydluzenie okresu krwawienia u pacjentow leczonych, jednocze$nie NLPZ
i zydowudyna.

- Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania dwoch lub wigcej niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych ze wzgledu na ryzyko wystgpowania dziatan niepozadanych.

- Glikokortykosteroidy mogg zwigksza¢ ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego.

Interakcje pomiedzy lekiem a pokarmem
Pokarm moze nieznacznie opdznia¢ wchianianie substancji czynne;.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych
Stwierdzono, ze naproksen wptywa na oznaczanie w moczu steroidow 17-ketogennych oraz kwasu
5-hydroksyindolooctowego (5 HIAA).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Hamowanie syntezy prostaglandyn moze mie¢ negatywny wplyw na cigze¢ i rozwoj ptodu.



Dane epidemiologiczne wykazaty wptyw inhibitoréw syntezy prostaglandyn na ryzyko poronienia

1 wady rozwojowe u ptodu we wczesnym etapie cigzy. Wydaje sig, ze ryzyko wzrasta wraz ze
wzrostem daweki i czasem trwania leczenia.

Od 20. tygodnia ciazy stosowanie produktu leczniczego Naproxen Aflofarm moze powodowaé
matowodzie spowodowane zaburzeniami czynnos$ci nerek ptodu. Moze ono wystapi¢ krétko po
rozpoczeciu leczenia i zwykle ustepuje po jego przerwaniu. Ponadto zglaszano przypadki zwezenia
przewodu tetniczego po leczeniu w drugim trymestrze cigzy, z ktoérych wiekszos¢ ustapita po
zaprzestaniu leczenia.

W pierwszym i drugim trymestrze ciagzy nie nalezy podawac¢ produktu leczniczego Naproxen
Aflofarm, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne. Jesli Naproxen Aflofarm jest stosowany przez
kobiete starajaca si¢ zajs¢ w ciaze lub podczas pierwszego i drugiego trymestru cigzy, zastosowana
dawka powinna by¢ jak najmniejsza, a czas trwania leczenia jak najkrotszy. Kilka dni po 20. tygodniu
cigzy nalezy rozwazy¢ przedporodowg obserwacj¢ w celu wykrycia matowodzia lub zwezenia
przewodu tetniczego po narazeniu na produkt leczniczy Naproxen Aflofarm. W przypadku
stwierdzenia matowodzia lub zwezenia przewodu tetniczego nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu
leczniczego Naproxen Aflofarm.

Stosowanie wszystkich inhibitorow syntezy prostaglandyn W trzecim trymestrze cigzy moze narazi¢

ptod na:

- toksyczne dziatanie dotyczace ptuc i serca (przedwczesne zwezenie/zamknigcie przewodu
tetniczego i nadcisnienie plucne);

- zaburzenia czynnos$ci nerek (patrz powyzej).

u matki i noworodka pod koniec cigzy moze prowadzi¢ do:

- wydtuzenia czasu krwawienia, w wyniku dziatania przeciwplytkowego, ktore moze wystapi¢ nawet
po zastosowaniu bardzo matych dawek;

- zahamowania czynno$ci skurczowej macicy, powodujace opdznienie lub przedtuzanie sie porodu.

W zwiazku z tym, naproksen jest przeciwwskazany do stosowania podczas trzeciego trymestru cigzy
(patrz punkty 4.3 5.3).

Karmienie piersig
Nie wolno stosowa¢ produktu leczniczego w okresie karmienia piersig.

Ptodnosé
Patrz tez punkt 4.4 ,,Wptyw na ptodnos¢”.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy nie ma wptywu lub wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn. Moga wystapi¢ dzialania niepozadane takie jak: sennosc¢, zawroty gltowy,
bezsennos¢ oraz stany przygngbienia (depresje). Jezeli u pacjenta wystapia takie lub podobne
dziatania niepozadane nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwa¢ maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ w czasie stosowania produktu leczniczego, sa
wymienione ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadow 1 narzadow oraz czgsto$cig wystepowania.
Czestos$¢ wystgpowania okreslono w nastepujacy sposob:

Czgsto: >1/100 do <1/10

Niezbyt czgsto: > 1/1000 do <1/100

Rzadko: > 1/10 000 do <1/1000

Bardzo rzadko: <1/10 000

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)



Czesto
21/100 do <1/10

Niezbyt czesto
21/1 000 do < 1/100

Rzadko
=>1/10 000 do <1/1000

Bardzo rzadko
<1/10 000, czestos¢
nieznana

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Anafilaksja, reakcje
anafilaktoidalne,

w tym wstrzas
zakonczony zgonem

Zburzenia krwi i ukladu chlonnego

Zaburzenia uktadu
krwiotworczego
(leukopenia,
matoptytkowos¢,
agranulocytoza,
niedokrwistos¢
aplastyczna,
eozynofilia,
niedokrwisto$¢
hemolityczna)

Zaburzenia psychiczne

Zaburzenia psychiczne,
depresja, zaburzenia
snu, niemozno$¢
skupienia si¢

Zaburzenia ukladu nerwowego

Zawroty glowy,
bol glowy,
uczucie pustki w
glowie

Ospatos¢, bezsennose,
sennos¢

Aseptyczne zapalenie
opon mozgowo-
rdzeniowych,
zaburzenia czynnosci
poznawczych, drgawki

Zaburzenia oka

Zaburzenia widzenia,
zmetnienie rogowki,
wewnatrzgatkowe
zapalenie nerwu
wzrokowego,
pozagatkowe
zapalenie nerwu
wzrokowego, obrzek
tarczy nerwu
wzrokowego

Zaburzenia ucha i blednika

Zawroty glowy

Szumy uszne,
zaburzenia stuchu

Zaburzenia serca

Zastoinowa
niewydolno$¢ serca,
nadcisnienie t¢tnicze,
obrzek phuc, kotatanie
Sserca

Zaburzenia naczyniowe

| Zapalenie naczyn

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Dusznos¢, astma
oskrzelowa,
eozynofilowe zapalenie
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Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko
2>1/100 do <1/10 | 21/1 000 do < 1/100 >1/10 000 do <1/1000 <1/10 000, czestosé
nieznana
phuc
Zaburzenia zoladka i jelit
Niestrawno$¢, Biegunka, zaparcia, Owrzodzenia przewodu Zapalenie trzustki,
nudnosci, zgaga, | wymioty pokarmowego powiktane zapalenie okreznicy,
bol brzucha badz niepowiklane afty, zapalenie btony

krwawieniem lub perforacja,

krwawienie z przewodu
pokarmowego, krwawe
wymioty, smoliste stolce

$luzowej jamy ustne;j,
zapalenie przetyku,
owrzodzenia w obrebie
jelit

Zaburzenia watroby i drég zélciowych

Zapalenie watroby
(w tym przypadki
$miertelne), zéttaczka

Zaburzenia skéry i tkanki podskdrnej

Wysypka, §wiad,
pokrzywka

Obrzek naczynioruchowy

Lysienie (zwykle
odwracalne),
nadwrazliwo$¢ na
swiatto, porfiria,
rumien
wielopostaciowy
wysiekowy, reakcje
pecherzowe, w tym
zespot Stevensa-
Johnsona i toksyczna
nekroliza naskorka,
rumien guzowaty,
rumien trwaty, liszaj
ptaski, reakcje
krostkowe, wysypki
skorne, uktadowy
toczen rumieniowaty,
reakcje nadwrazliwosci
na $wiatto, w tym
porfiria p6zna skérna
(pseudoporfiria) czy
pecherzowe
oddzielanie si¢
naskorka, wybroczyny,
plamica, nadmierna
potliwosé

czestos$¢ nieznana

- reakcja polekowa z
eozynofilig i objawami
og6lnymi (zespot
DRESS) (patrz punkt
4.4);

- utrwalona wysypka
polekowa.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Zaburzenia czynnosci nerek

Srédmiazszowe
zapalenie nerek,
martwica brodawek
nerkowych, zespot




Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko
21/100 do <1/10 | 21/1 000 do < 1/100 21/10 000 do <1/1000 <1/10 000, czestos¢
nieznana

nerczycowy,
niewydolno$¢ nerek,
krwiomocz
nerkopochodny,
biatkomocz

Ciaza, polog i okres okoloporodowy

| | | Wywolanie porodu

Wady wrodzone, choroby rodzinne i genetyczne

Zamknigcie przewodu
tetniczego

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi

U kobiet: zaburzenia

ptodnosci
Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania
Obrzeki obwodowe, Obrzeki, wzmozone
szczegollnie u pacjentow pragnienie, zle
z nadcisnieniem tetniczym samopoczucie

lub niewydolnoscia nerek,
gorgczka (w tym dreszcze i
choroby przebiegajace

z goraczka)

Badania diagnostyczne

Zwigkszone stgzenie
kreatyniny,
nieprawidlowe

wyniki badan
czynno$ciowych
watroby, hiperkaliemia

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie naproksenu, szczegdlnie
dlugotrwale w duzych dawkach moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zatoréw tetnic
(np. zawat serca lub udar), patrz punkt 4.4.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49-21-301, faks +48 22 49-21-309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie produktu leczniczego moze prowadzi¢ do wystapienia nastgpujacych objawow:
sennos¢, nudnosci, wymioty, zawroty glowy, zgaga, bezdech, pobudzenie ruchowe, drgawki. Nalezy
wtedy zastosowac ptukanie zotadka i podaé¢ wegiel aktywowany. Hemodializa nie powoduje
zmniejszenia st¢zenia naproksenu w osoczu, poniewaz jest on w duzym stopniu zwigzany z biatkami
0S0cCza.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne kwasu
propionowego
Kod ATC: MO1AEOQ2

Naproksen jest pochodna kwasu propionowego. Mechanizm dzialania przeciwzapalnego przypisuje
si¢ hamowaniu cyklooksygenazy kwasu arachidonowego, co prowadzi do zahamowania syntezy
prostaglandyn; nie wyklucza si¢ jednak istnienia innych mechanizmow. Naproksen to niesteroidowy
lek przeciwzapalny o dziataniu przeciwbolowym i przeciwgorgczkowym.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Naproksen prawie catkowicie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Dostepnos¢ biologiczna wynosi
ok. 95%. Okres pottrwania wynosi 12 do 17 godzin.

Po podaniu naproksenu maksymalne stezenie w osoczu osigga po 2-4 godzinach.

99% produktu leczniczego wiaze si¢ z biatkami osocza. Okoto 95% wydalane jest w moczu w postaci
niezmienionej jako naproksen, 6-dimetylonaproksen lub w postaci ich metabolitow.

Metabolizm produktu leczniczego u dzieci jest podobny do metabolizmu u dorostych.

Przewlekte poalkoholowe schorzenia watroby powodujg zmniejszenie stgzenia naproksenu w osoczu,
ale powoduja zwigkszenie st¢zenia leku niezwiazanego z biatkami osocza.

U 0s6b w podesztym wieku (powyzej 65 lat) obserwuje si¢ zwigkszenie stezenia naproksenu
niezwigzanego z biatkami osocza, chociaz catkowite stezenie produktu w 0soczu pozostaje
niezmienione.

5.3  Przedkliniczne dane o0 bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzetach naproksen nie wykazywat dziatania teratogennego, rakotworczego ani
wplywu na rozrodczos¢.

Po podaniu doustnym LDso wynosi 543 mg/kg u szczurow, 1234 mg/kg u myszy, 4110 mg/kg

u chomikéw 1 ponad 1000 mg/kg u psow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Magnezu stearynian

Powidon 30

Krzemionka koloidalna bezwodna

Sodu laurylosiarczan
Zo6kcien pomaranczowa (E110)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci

3 lata
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6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blister z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.
10 szt. — 1 blister po 10 szt.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.

ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel. + 48 42 22-53-100

E-mail: aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9569

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09 wrzesnia 2002 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 16 grudnia 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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