CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aleve, 220 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka powlekana zawiera 220 mg naproksenu sodowego (Naproxenum natricum), co odpowiada 200 mg
naproksenu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

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

- bol zeba,

- boéle migsniowe,

- bole stawowe,

- bol plecow,

- bolesne miesigczkowanie,

- dolegliwos$ci bolowe o niewielkim nasileniu zwigzane z przezigbieniem.
Obnizenie goraczki.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Sposdéb podawania

Produkt leczniczy przeznaczony do stosowania doustnego. Tabletke nalezy przyjmowac, popijajac
szklanka wody — produkt leczniczy mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positku. Pokarm
moze spowalnia¢ wchlanianie produktu leczniczego.

Dawkowanie

Dorosli

Jednorazowo 220 mg co 8 do 12 godzin do ustgpienia objawow. U niektorych osob zastosowanie dawki
poczatkowej 440 mg, a nastgpnie 220 mg po uplywie 12 godzin moze spowodowac zwigkszenie dziatania
przeciwbolowego.

Nie wolno przekracza¢ dawki dobowej wynoszacej 660 mg, chyba ze lekarz zdecyduje inacze;j.
Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego diuzej niz 10 dni w przypadku bolu lub dtuzej niz 3 dni
w przypadku goragczki bez wyraznych wskazan lekarza.

Dziatania niepozgdane mozna minimalizowac, stosujac najmniejszg skuteczng dawke przez mozliwie
najkrotszy czas konieczny do ustgpienia objawow (patrz punkt 4.4).



Pacjenci w podesziym wieku
Poniewaz osoby w podesztym wieku wykazujg wigksza podatno$¢ na wystapienie dziatan niepozadanych,
u tych osob nalezy rozwazy¢ stosowanie mniejszych dawek.

Dawkowanie u dzieci
Dzieci w wieku ponizej 16 lat nie powinny stosowaé produktu Aleve, chyba ze lekarz zaleci inaczej. Nie
ustalono bezpieczenstwa stosowania u dzieci.

Dawkowanie u 0s6b z cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek, watroby lub serca
U o0s06b z cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek, watroby lub serca moze by¢ konieczne zmniejszenie

dawki.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynnag lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie
6.1.

Wystepowanie astmy oskrzelowej, pokrzywki lub reakcji typu alergicznego po przyjeciu kwasu
acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) w wywiadzie.

Wystepowanie krwawienia z przewodu pokarmowego lub perforacji zwigzanej ze stosowaniem
w przesztosci NLPZ w wywiadzie.

Choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy (czynna lub w wywiadzie), perforacja lub krwawienie,
réwniez wystepujgce po zastosowaniu NLPZ (patrz punkt 4.4), (dwa lub wigcej odrgbnych epizodow
potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia).

Skaza krwotoczna.

Cigzka niewydolnos¢ serca.

Cigzka niewydolno$¢ nerek i (lub) watroby.

Trzeci trymestr cigzy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Dolegliwosci bolowe dotyczace przewodu pokarmowego nie sg wskazaniem do stosowania naproksenu
sodowego.

Ogodlne ostrzezenia
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania naproksenu sodowego z innymi NLPZ, w tym takze
z selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2.

Przyjmowanie leku w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrétszy okres konieczny do tagodzenia
objawOw zmnigjsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz wptyw na przewdd pokarmowy i uktad krgzenia
ponizej).

Produkt leczniczy Aleve tak jak inne NLPZ ze wzgledu na dzialanie przeciwzapalne i przeciwgoraczkowe
moze maskowaé objawy innej choroby utrudniajac jej diagnoze.

Srodki ostroznoéci w przypadku pacjentéw w podesztym wieku

U os6b w podesztym wieku czeSciej wystepuja dziatania niepozadane podczas stosowania NLPZ,
szczegblnie krwawienia z przewodu pokarmowego i perforacja, ktéore 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, ktére moga mie¢ skutek $miertelny. Moga one wystapi¢ w kazdym momencie
leczenia, czasami poprzedzone objawami ostrzegawczymi, czasami nie, zar6wno u pacjentéw z dodatnim,
jak i ujemnym wywiadem w kierunku powaznych zaburzen dotyczacych przewodu pokarmowego.

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 perforacjag w wywiadzie (patrz punkt 4.3), oraz u 0s6b w podesztym wieku. U pacjentow
tych nalezy rozpoczynac¢ leczenie od mozliwie najmniejszej dawki. U tych pacjentéw, a takze u pacjentow
wymagajacych jednoczesnego stosowania matych dawek kwasu acetylosalicylowego lub innych lekow
zwigkszajacych ryzyko powiktan dotyczacych przewodu pokarmowego nalezy rozwazy¢ leczenie
skojarzone z lekami ostonowymi (np. mizoprostolem lub inhibitorami pompy protonowej) (patrz ponizej
oraz punkt 4.5).

Pacjenci, u ktorych w przesztosci wystgpowaly dziatania niepozadane dotyczace przewodu
pokarmowego, szczegolnie jesli sg w podesztym wieku, powinni zglasza¢ wszelkie niepokojace objawy
brzuszne (w tym krwawienie z przewodu pokarmowego), zwlaszcza je§li wystgpuja na poczatku leczenia.
Zaleca si¢ zachowanie szczegolnej ostroznosci u pacjentéw 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 (wrzodziejace zapalenie okreznicy, choroba
Lesniowskiego - Crohna) niesteroidowe leki przeciwzapalne nalezy podawa¢ z zachowaniem szczegolnej
ostroznosci (patrz punkt 4.8).

Retencja sodu/ptynéw w chorobach uktadu krazenia i obrzeki obwodowe:

U pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym i (lub) niewydolnoscia serca w wywiadzie nalezy zachowac
szczegolng ostroznosé, gdyz opisywano przypadki retencji ptynow, nadcisnienia i obrzekéw w zwigzku ze
stosowaniem NLPZ.

Whplyw na uktad krazenia i naczynia mézgowe

Z badan klinicznych i epidemiologicznych wynika, Ze przyjmowanie inhibitoréw cyklooksygenazy

i niektorych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (szczegodlnie w duzych dawkach i przez dtugi
okres czasu) moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zakrzepicy tetnic (np. zawat serca
lub udar mézgu).

Mimo ze z danych wynika, ze przyjmowanie naproksenu w dawce dobowej 1000 mg wigze si¢ z matym
ryzykiem, jednak catkowicie ryzyka tego nie mozna wykluczy¢. Dostepne dane sg niewystarczajace, aby
zdecydowanie okresli¢c wptyw matych dawek naproksenu (220 mg — 660 mg na dobe) na ryzyko
wystepowania zakrzepow.

Naproksen moze ostabia¢ dziatanie przeciwplytkowe kwasu acetylosalicylowego. Nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem, jezeli pacjent stosuje kwas acetylosalicylowy i planuje stosowac naproksen (patrz punkt
4.5).

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

Po wprowadzeniu produktu leczniczego Aleve do obrotu zglaszano w zwiazku z jego stosowaniem
wystepowanie zespotu Stevensa-Johnsona, martwicy toksyczno-rozptywnej naskorka oraz reakcji
polekowej z eozynofilig i objawami ogdlnymi (zespolu DRESS), ktére moga zagrazaé¢ zyciu lub
prowadzi¢ do zgonu. Jesli wystapiag objawy przedmiotowe i podmiotowe wskazujace na te reakcje, nalezy
natychmiast odstawi¢ produkt leczniczy Aleve.

Najwigksze ryzyko wystgpienia tych cigzkich reakcji wystepuje na poczatku leczenia, w wigkszosci
przypadkdéw w pierwszym miesigcu stosowania produktu. Nalezy zaprzestaé stosowania produktu




leczniczego po wystgpieniu pierwszych objawow wysypki, uszkodzenia btony sluzowej jamy ustnej lub
innych objawdw nadwrazliwosci.

Jesli podczas stosowania produktu leczniczego Aleve u pacjenta wystapi zespot Stevensa-Johnsona,
martwica toksyczno-rozptywna naskorka lub zespot DRESS, nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu
leczniczego Aleve i nigdy nie nalezy ponownie rozpoczyna¢ leczenia nim.

Reakcje anafilaktyczne oraz anafilaktoidalne

Reakcje nadwrazliwo$ci, w tym reakcje anafilaktyczne oraz anafilaktoidalne, moga wystapi¢ zarowno

u pacjentéw z nadwrazliwoscia i bez nadwrazliwos$ci na kwas acetylosalicylowy, inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne oraz produkty zawierajgcy naproksen w wywiadzie. Reakcje nadwrazliwo$ci mogg takze
wystapic¢ u 0sob z obrzekiem naczynioruchowym, nadreaktywnoscig oskrzeli (np. astmg), zapaleniem
btony sluzowej nosa, z polipami nosa, chorobami alergicznymi w wywiadzie. Odnosi si¢ to takze do
pacjentow, u ktorych zaobserwowano reakcje alergiczne (np. reakcje skorne, swedzaca pokrzywka) na
naproksen Iub inne NLPZ. Reakcje anafilaktoidalne, podobnie jak reakcje anafilaktyczne, moga
prowadzi¢ do zgonu pacjenta.

Zgtaszano przypadki zespotu Kounisa u pacjentéw leczonych naproksenem. Zesp6t Kounisa
zdefiniowano jako wtdrne objawy sercowo-naczyniowe do reakcji alergicznej lub reakcji nadwrazliwos$ci
zwigzanej ze zwezeniem tetnic wiencowych i potencjalnie prowadzacej do zawalu migénia sercowego.

Wptyw produktu na watrobe

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

1 zapalenie watroby (niektdre przypadki zapalenia watroby zakonczyly sie zgonem). Opisywano tez
zjawisko reaktywnosci krzyzowej.

Srodki ostroznoéci dotyczace ptodnosci

Istniejg dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze (synteze prostaglandyn) mogg powodowaé
zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacj¢. Dziatanie to jest przemijajace i ustgpuje po
zakonczeniu leczenia.

Nalezy zapewni¢ odpowiednig opieke nastepujacym grupom pacjentdw (jesli przyjmuja naproksen sodowy):
. przyjmujacym inne leki przeciwbolowe,

przyjmujacym leki steroidowe,

z zaburzeniami krzepnigcia krwi lub przyjmujacych leki wptywajace na hemostaze,

poddanych intensywnej terapii diuretykami,

z ciezkim zaburzeniem czynnos$ci nerek, watroby lub serca.

Jedna tabletka zawiera 20 mg sodu, co odpowiada zawartosci soli kuchennej w jednej kromce chleba. I10$¢
sodu w diecie niskosodowej ograniczona jest do <1,2 g (50 mmol) na dobg.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcije z innymi produktami leczniczymi

Cyklosporyna: Moze wystapi¢ zwigkszenie st¢zen cyklosporyny i zwigzane z tym dziatanie
nefrotoksyczne.

Lit: Moze wystapi¢ zwigkszenie stezen litu, objawem tego sg: nudnosci, zwigkszone pragnienie,
wielomocz, drzenie, dezorientacja.

Metotreksat w dawce 15 mg na tydzien lub wiekszej: Zwickszone st¢zenie metotreksatu i zwigzane
z tym zwickszenie ryzyka wystgpienia dziatania toksycznego tego leku.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), w tym kwas acetylosalicylowy: Zwigckszone ryzyko
owrzodzen przewodu pokarmowego i krwawien z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).
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Male dawki kwasu acetylosalicylowego: Naproksen moze ostabia¢ nieodwracalne hamowanie
aktywnosci ptytek krwi wywotane przez kwas acetylosalicylowy. Kliniczne dane farmakodynamiczne
wskazujg, ze jednoczesne (w tym samym dniu) przyjmowanie naproksenu przez okres dtuzszy niz jeden
dzien ostabia wplyw 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.
Stosowanie naproksenu u pacjentow ze zwigkszonym ryzykiem ze strony uktadu

sercowo — naczyniowego moze ograniczy¢ dziatanie ochronne kwasu acetylosalicylowego na uktad
sercowo — naczyniowy (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwzakrzepowe: NLPZ mogg nasila¢ dzialanie lekow przeciwzakrzepowych, takich jak
warfaryna (patrz punkt 4.4). Leki przeciwzakrzepowe i inne leki wplywajace na hemostazg przyczyniaja
si¢ do zwickszonego ryzyka wystapienia krwawienia, a ich stosowanie wymaga doktadnego
monitorowania.

Leki przeciwplytkowe i selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI):
Zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Kortykosteroidy: Zwigkszone ryzyko owrzodzen przewodu pokarmowego i krwawienia z przewodu
pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Leki moczopedne i hipotensyjne, w tym inhibitory ACE: Skuteczno$¢ diuretyczna i hipotensyjna,
szczegolnie u pacjentow z istniejagca wezesniej nefropatia, moze by¢ zmniejszona.

Podczas krotkotrwatego stosowania naproksenu sodowego, w przypadku wymienionych nizej lekow nie
zaobserwowano istotnych klinicznie interakcji:

. leki neutralizujace sok zotagdkowy,

leki przeciwcukrzycowe,

hydantoina i jej pochodne,

probenecyd,

zydowudyna.

Interakcje pomiedzy produktem leczniczym a pokarmem
Pokarm moze opdznia¢ wchlanianie substancji czynne;j.

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

4.6 Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Jak inne leki tego typu, naproksen sodowy powoduje opdznienie akcji porodowej u zwierzat i wplywa na

uktad sercowo-naczyniowy ludzkiego ptodu (zamknigcie przewodu tetniczego).

0Od 20. tygodnia cigzy stosowanie naproksenu sodowego moze powodowa¢ matowodzie spowodowane
zaburzeniami czynnosci nerek ptodu. Moze ono wystapi¢ krétko po rozpoczeciu leczenia i zwykle ustepuje
po jego przerwaniu. Ponadto, zgtaszano przypadki zwezenia przewodu tetniczego po leczeniu w drugim
trymestrze, z ktorych wigkszo$¢ ustapila po zaprzestaniu leczenia. W zwigzku z tym, naproksen sodowy nie
nalezy podawac podczas pierwszego i drugiego trymestru cigzy, chyba Ze jest to bezwzglednie konieczne.
Jesli naproksen sodowy ma by¢ podany kobiecie planujacej cigze lub kobiecie bedacej w pierwszym lub
drugim trymestrze cigzy, nalezy zastosowaé najmniejsza mozliwa skuteczng dawke oraz najkrotszy mozliwy
okres stosowania produktu. Kilka dni po 20. tygodniu cigzy nalezy rozwazy¢ przedporodowa obserwacje

w celu wykrycia matowodzia i zwezenia przewodu te¢tniczego po narazeniu na produkt leczniczy Aleve.

W razie stwierdzenia matowodzia lub zwezenia przewodu tetniczego nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu
Aleve.



Podczas trzeciego trymestru cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga naraza¢ ptdd na

wystgpienie:

— dziatania toksycznego na serce i pluca (przedwczesne zwezenie/zamknigcie przewodu tetniczego
i nadcisnienie ptucne),

— zaburzenie czynno$ci nerek (patrz powyzej);

a matke i ptéd w koncowym okresie cigzy na wystgpienie:

— wydluZzonego czasu krwawienia, dziatania przeciwptytkowego, ktore moze wystapi¢ juz po zastosowaniu
bardzo matych dawek,

— opoznienia lub wydtuzenia akcji porodowej spowodowane hamowaniem skurczéw macicy.

W zwigzku z tym produkt leczniczy Aleve jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy (patrz punkty
4.315.3).

Karmienie piersia
Naproksen stwierdzano w mleku kobiet karmiacych piersig. Nalezy unika¢ stosowania naproksenu
sodowego u kobiet karmigcych piersig.

Wptyw na ptodnosé

Istniejg dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze (synteze prostaglandyn) mogg powodowaé
zaburzenia ptodnos$ci u kobiet przez wptyw na owulacj¢. Dziatanie to jest przemijajace i ustgpuje po
zakonczeniu leczenia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu produktu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow

1 obstugiwania maszyn. Jednakze podczas stosowania naproksenu sodowego obserwowano takie dzialania
niepozadane, jak sennos¢, zawroty gtowy, bezsenno$¢. W zwigzku z tym pacjentow nalezy przestrzegac, aby
obserwowali swoje reakcje zanim rozpoczng jazdg samochodem lub obslugiwanie maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia serca oraz zaburzenia naczyniowe

W zwigzku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzekoéw, nadcisnienia i niewydolnosci serca.
Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, Ze przyjmowanie naproksenu, szczegolnie
dlugotrwale w duzych dawkach moze by¢ zwiagzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zatoréw tgtnic
(np. zawat serca lub udar mézgu), patrz punkt 4.4.

Zaburzenia zoladka 1 jelit

Bardzo cze¢sto wystepuja dziatania niepozadane dotyczace uktadu pokarmowego. Moga wystapic¢
owrzodzenia przewodu pokarmowego, perforacja lub krwawienia z przewodu pokarmowego, czasem
prowadzgce do zgonu, szczegdlnie u 0osoéb w podesztym wieku (patrz punkt 4.4). Po podaniu produktu
leczniczego obserwowano: nudnos$ci, wymioty, biegunke, wzdecia, zaparcia, niestrawnos$¢, bol brzucha,
smoliste stolce, krwawe wymioty, wrzodziejace zapalenie btony §luzowej jamy ustnej, zaostrzenie
zapalenia okreznicy i choroby Le$niowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4). Rzadziej stwierdzano zapalenie
btony sluzowej zotadka.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej wg. klasyfikacji uktadow i narzgdéw

Reakcje pecherzowe, w tym zespot Stevensa-Johnsona i toksyczna nekroliza naskorka (bardzo rzadko).
Reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi (zespét DRESS) (patrz punkt 4.4) (czgstos$é
nieznana).

Utrwalona wysypka polekowa (czg¢stos¢ nieznana).

Naproksen sodowy powoduje przej$ciowe i zalezne od dawki nieznaczne wydtuzenie czasu krwawienia.
Oznaczane wartos$ci rzadko jednak przekraczajg gorna granice zakresu referencyjnego.

Zestawienie tabelaryczne dzialan niepozadanych



Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych uporzadkowano w nastepujacy sposob: bardzo czesto
(= 1/10), 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) i czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych

danych).

Podczas stosowania naproksenu lub naproksenu sodowego (w tym w dawkach przepisywanych na recepte)
obserwowano nast¢pujgce dziatania niepozadane:

Klasyfikacja
ukladow

i narzadow
MedDRA

Czesto

Niezbyt
czesto

Rzadko

Bardzo rzadko

Czestos¢
nieznana

Zaburzenia krwi
i ukladu
chlonnego

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

Zaburzenia
ukladu
immunologicznego

anafilaksja i (lub)
reakcje
anafilaktoidalne,
W tym wstrzas
zakonczony
zgonem

Zaburzenia
psychiczne

zaburzenia
psychiatryczne,
depresja,
zaburzenia snu,
niemoznos¢
skupienia sie

Zaburzenia
ukladu
nerwowego

zawroty
glowy, bol
glowy,
uczucie
pustki

w glowie

ospalose,
bezsennos¢,
senno$¢

aseptyczne
zapalenie opon
mozgowo-
rdzeniowych,
zaburzenia
funkcji
poznawczych,
drgawki

Zaburzenia oka

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




Klasyfikacja Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo rzadko Czestosé
ukladow czesto nieznana
i narzadow
MedDRA
Zaburzenia ucha zawroty uposledzenie
i blednika glowy shuchu, szumy
uszne, zaburzenia
stuchu
Zaburzenia serca zastoinowa zespot Kounisa
niewydolno$¢
serca,
nadci$nienie
tetnicze, obrzek
ptuc, kotatanie
serca
Zaburzenia zapalenie naczyn
naczyniowe krwiono$nych
Zaburzenia duszno$é, astma
ukladu oskrzelowa,
oddechowego, eozynofilowe
klatki piersiowej zapalenie ptuc
i Srédpiersia
Zaburzenia niestrawnos¢, | biegunka, owrzodzenia zapalenie trzustki,
zoladka i jelit nudnosci, zaparcia, przewodu zapalenie
zgaga, bol wymioty pokarmowego okreznicy, afty,
brzucha powiklane badz | zapalenie blony
niepowiklane $luzowej jamy
krwawieniem lub | ustnej, zapalenie
perforacja, przetyku,
krwawienie z owrzodzenia
przewodu w obrebie jelit
pokarmowego,
krwawe
wymioty,
smoliste stolce
Zaburzenia zapalenie
watroby i drog watroby (w tym
zo6lciowych przypadki
$Smiertelne),
z6Maczka
Zaburzenia skory wysypka, obrzek tysienie (zwykle
i tkanki swiad, naczynioruchowy | odwracalne),
podskornej pokrzywka nadwrazliwo$¢ na

Swiatto, porfiria,
rumien
wielopostaciowy
wysiekowy,
reakcje
pecherzowe,

w tym zespot
Stevensa-
Johnsona

1 toksyczne
martwicze
oddzielanie si¢
naskorka, rumien




Klasyfikacja
ukladow

i narzadow
MedDRA

Czesto

Niezbyt
czesto

Rzadko

Bardzo rzadko

Czestos¢
nieznana

guzowaty, rumien
trwaty, liszaj
ptaski, reakcje
krostkowe,
wysypki skorne,
toczen
rumieniowaty
uktadowy,
reakcje
nadwrazliwos$ci
na $wiatto, w tym
porfiria p6zna
skorna
(pseudoporfiria),
pecherzowe
oddzielanie si¢
naskorka,
wybroczyny,
plamica,
nadmierna
potliwos¢

Zaburzenia nerek
i drég moczowych

zaburzenia
czynnosci nerek

srodmigzszowe
zapalenie nerek,
martwica
brodawek
nerkowych,
zespot
Nerczycowy,
niewydolno$¢
nerek, krwiomocz
nerkopochodny,
biatkomocz

Zaburzenia
ukladu
rozrodczego
i piersi

u kobiet:
zaburzenia
ptodnosci

Wady wrodzone,
choroby rodzinne
i genetyczne

zamknigcie
przewodu
tetniczego

Zaburzenia ogélne
i stany w miejscu
podania

obrzeki
obwodowe,
szczegoblnie

u pacjentow

z nadci$nieniem
tetniczym lub
niewydolnos$cia
nerek, gorgczka
(w tym dreszcze
i choroby
przebiegajace

z goraczka)

obrzeki,
wzmozone
pragnienie, zle
samopoczucie

Badania
diagnostyczne

zwigkszone
stezenie




Klasyfikacja Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo rzadko Czestosé
ukladow czesto nieznana
i narzadow
MedDRA

kreatyniny,

nieprawidlowe

wyniki badan

czynno$ciowych

watroby,

hiperkaliemia

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych: 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Znaczne przedawkowanie moze objawia¢ si¢ zawrotami glowy, senno$cig, bélami w nadbrzuszu, uczuciem
dyskomfortu w obrebie jamy brzusznej, zgaga, niestrawno$cig, nudno$ciami i wymiotami, przejsciowymi
zaburzeniami czynno$ci watroby, hipoprotrombinemig, zaburzeniami czynnosci nerek, kwasica
metaboliczng, bezdechem lub dezorientacjg. Poniewaz naproksen moze ulega¢ szybkiemu wchtonigciu,
nalezy spodziewac si¢ wczesnego pojawienia si¢ duzych stezen produktu leczniczego we krwi. U kilku
pacjentow wystapity drgawki, lecz nie wiadomo, czy objaw ten miat jakikolwiek zwigzek z zastosowaniem
naproksenu. Opisano tez kilka przypadkow ostrej, odwracalnej niewydolnosci nerek. Nie wiadomo, jaka
dawka produktu leczniczego mogtaby spowodowac zagrozenie zycia.

W przypadku przyjecia przez pacjenta duzej ilosci naproksenu sodowego mozna oprozni¢ zotadek i wdrozy¢
typowe dziatania wspomagajace, jak podanie wegla aktywnego. Hemodializa nie zmniejsza stezenia
naproksenu w osoczu, gdyz produkt leczniczy silnie wiaze si¢ z biatkami osocza. Nie jest znana swoista
odtrutka.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: uktad migsniowo-szkieletowy, leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne,
niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne kwasu propionowego, kod ATC:
MO1AE02.

Naproksen sodowy nalezy do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (nie bedacych pochodnymi
kwasu acetylosalicylowego), ktore poprzez odwracalne hamowanie syntezy prostaglandyn wywieraja
dziatanie przeciwbolowe, przeciwgorgczkowe i przeciwzapalne. Naproksen sodowy jest nieselektywnym
inhibitorem cyklooksygenazy (COX), dziata przez inhibicj¢ enzymoéw zaréwno cyklooksygenazy-1
(COX-1) jak i cyklooksygenazy-2 (COX-2). Opdznia zalezng od formacji cyklooksygenazy-1 syntezg
tromboksanu A2 (TXA2), ktory redukuje agregacje ptytek krwi, i zaleznej od COX-2 prostacykliny (PGI2),
ktora jest waznym czynnikiem rozszerzajacym naczynia. Naproksen sodowy zmniejsza bol, obniza goraczke
i hamuje reakcje zapalne.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne
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Naproksen sodowy natychmiast rozpuszcza si¢ w soku zotadkowym, szybko i catkowicie wchiania si¢

z przewodu pokarmowego po podaniu doustnym. Odpowiednio duze st¢zenie naproksenu w osoczu

i poczatek dziatania przeciwbolowego obserwuje si¢ w ciagu 20 minut od zazycia, a maksymalne stezenie
w osoczu (Cmax) 0siagane jest w ciagu okoto godziny (tmax). Lek w ponad 99% wiaze si¢ z albuminami
osocza. Objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 0,1 1/kg mc., a potokres eliminacji (to,5) okoto 14 godzin.
Naproksen, po zmetabolizowaniu przez watrobe, wydalany jest gtdéwnie (> 95%) przez nerki. Z danych
farmakokinetycznych wynika, Ze stezenia produktu leczniczego wykazuja liniowo$¢ w zakresie zalecanego
dawkowania. U pacjentdéw z ciezkg niewydolno$cig watroby stezenie wolnego naproksenu jest wigksze.
W cigzkiej niewydolno$ci nerek wydalanie naproksenu jest zaburzone, jednak nie stwierdzano istotnej
kumulacji produktu leczniczego przy zalecanym dawkowaniu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Jak inne NLPZ, naproksen sodowy powoduje u zwierzat op6znienie porodu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen: Powidon K 30, celuloza mikrokrystaliczna, talk, magnezu stearynian;
Sktad otoczki: Opadry Blue YS-1-4215: tytanu dwutlenek, hypromeloza, Makrogol 8000, indygotyna
(E 132).

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie sg znane.

6.3  OKres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Wielkos$¢ opakowania: 3, 7, 12 lub 24 powlekanych tabletek.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Bayer Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 158

02-326 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

7756

1"



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02 lipca 1998 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 5 listopada 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

23 kwietnia 2025 r.
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