CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAPROXEN HASCO 12 mg/g zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g zelu zawiera 12 mg naproksenu sodowego (Naproxenum natricum)

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: glikol propylenowy, metylu parahydroksybenzoesan.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

Zel jednorodny, biaty lub zo6ttawy, o migtowym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy stosuje si¢ miejscowo przeciwbolowo i przeciwzapalnie w bolach migsni i stawow:
— w chorobie zwyrodnieniowej stawow,

— w urazach tkanek migkkich,
— W urazach stawow i $ciegien.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Produkt leczniczy nalezy naktada¢ 4 do 5 razy na dobe na bolace miejsce i delikatnie wsmarowywac.
Na powierzchnie skory ok. 7 ¢cm na 7 cm stosuje sie pasek zelu dtugosci 1 cm.

Sposdb podawania
Podanie na skore.

4.3. Przeciwwskazania
— nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1,
— nadwrazliwo$¢ na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. na kwas acetylosalicylowy),
— trzeci trymestr ciazy (patrz punkt 4.6.),
— nie stosowac U dzieci do lat 3.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Po naniesieniu zelu na skorg nalezy doktadnie umy¢ rece, 0 ile leczenie ich nie dotyczy. Unikaé
kontaktu produktu leczniczego z oczami i blonami §luzowymi. W razie przedostania si¢ zelu do oczu
lub na btony sluzowe nalezy usunac zel obficie sptukujac wodg. Nie stosowaé na uszkodzong skorg,
otwarte rany oraz na stany zapalne skory. Ze wzgledu na mozliwo$¢ wchtonigcia naproksenu do
krwiobiegu nalezy zachowac ostroznos¢ podczas leczenia pacjentow z niewydolnos$cia watroby, nerek,
owrzodzeniem przewodu pokarmowego i skazg krwotoczng.

W okresie leczenia oraz 2 tygodnie po zakonczeniu leczenia, nalezy unika¢ bezposredniego Swiatta
stonecznego (rowniez solarium).

Produkt leczniczy nalezy ostroznie stosowac:
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- w przypadku wystgpienia w przesztosci reakcji alergicznych (wysypka, $§wiad, zaczerwienienie)
podczas leczenia lekami z grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych;

- jesli stosowany jest dtugotrwale na duze powierzchnie skory, gdyz istnieje mozliwo$¢ wystapienia
ogodlnoustrojowych rekcji niepozadanych.

Po wystgpieniu wyzej wymienionych objawdw nalezy odstawi¢ produkt leczniczy.

Z uwagi na zawarto$¢ glikolu propylenowego, produkt moze powodowac¢ podraznienie skory.
Z uwagi na zawartos¢ metylu parahydroksybenzoesanu, produkt moze powodowac reakcje alergiczne
(mozliwe reakcje typu pdznego).

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dotychczas nie obserwowano interakcji naproksenu podawanego miejscowo na skorg z innymi
lekami. Jednakze w przypadku dtugotrwatego stosowania produktu leczniczego na duze powierzchnie
skory nie mozna catkowicie wykluczy¢ wystapienia takich interakcji.

W odniesieniu do dziatania og6lnego naproksenu po podaniu doustnym obserwowano, ze:

— etanol nasila dziatanie naproksenu,

— naproksen nasila dziatanie kwasu acetylosalicylowego, fenytoiny i hydantoiny, doustnych
srodkow przeciwzakrzepowych z grupy kumaryn oraz nasila toksyczne dzialanie
metotreksatu,

— naproksen hamuje dziatanie furosemidu i innych lekéw moczopednych,

— wodorowgglan sodowy 1 probenecid zwigkszaja stezenie naproksenu w surowicy.

4.6. Wplyw na ciaze i laktacje

Cigza
Naproksen powoduje op6znienie akcji porodowej u zwierzat i wptywa na uktad sercowo-naczyniowy

ptodu ludzkiego (zamknigcie przewodu tgtniczego).

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu Naproxen Hasco w czasie cigzy. Nawet
jesli narazenie ogolnoustrojowe jest mniejsze niz po podaniu doustnym, nie wiadomo, czy narazenie
ogolnoustrojowe produktu Naproxen Hasco, osiggnigte po podaniu miejscowym, moze by¢ szkodliwe
dla zarodka (ptodu). Podczas pierwszego i drugiego trymestru cigzy nie nalezy stosowac produktu
Naproxen Hasco, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne. W razie zastosowania, dawke nalezy
utrzymywac na jak najnizszym poziomie i podawac ja przez najkrotszy czas leczenia.

W trzecim trymestrze ciazy ogolnoustrojowe zastosowanie inhibitorow syntetazy prostaglandyny, w
tym produktu Naproxen Hasco, moze wywota¢ u ptodu kardiomiopati¢ i nefrotoksycznosé¢. Pod koniec
cigzy moze wystapi¢ wydtuzony czas krwawienia zar6wno u matki, jak i u dziecka, a porod moze by¢
opozniony. W zwiazku z tym stosowanie produktu Naproxen Hasco jest przeciwwskazane w ostatnim
trymestrze cigzy (patrz punkt 4.3).

Laktacja
Produktu nie nalezy stosowaé¢ podczas karmienia piersia.

Naproksen przenika do mleka kobiet karmigcych piersig. Jego stezenie moze osiagac 1% stezenia
oznaczanego w osoczu matki. Maksymalne stezenie w mleku kobiet karmigcych piersia osiggane jest
w ciagu 4 godzin po podaniu. Lekarz powinien podja¢ decyzje czy kobieta powinna przerwac
karmienie piersia, czy odstawi¢ produkt leczniczy.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Brak danych dotyczacych dziatan niepozadanych po zastosowaniu naproksenu, majacych wplyw na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okreslono zgodnie z konwencja MedDRA: bardzo
czgsto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do
<1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana (cz¢stos$¢ nie moze by¢ okreslona na
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podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Rzadko: rumien, §wiad, pieczenie

Czestos¢ nieznana: nadwrazliwos$¢, zaczerwienienie, podraznienie, zwykle przemijajace po
odstawieniu produktu.

W przypadku dtugotrwatego stosowania na duze powierzchnie skory moga wystapi¢ objawy
niepozadane wynikajace z ogdlnego dziatania naproksenu (np. nudnosci, biegunka, senno$¢, bole
glowy, reakcje nadwrazliwo$ci). Mozliwe sa reakcje uwrazliwienia na §wiatlo.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych:

Aleje 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

Po zastosowaniu miejscowym naproksenu nie sg znane objawy przedawkowania.

Jednakze, wskutek nieprawidlowego stosowania lub przypadkowego spozycia, mozliwe jest
wystapienie ogdlnoustrojowych objawow niepozadanych. W takim wypadku nalezy podjac
postepowanie terapeutyczne wlasciwe dla zatru¢ niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wladciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania miejscowego,
naproksen, kod ATC: M 02 AA 12

Produkt leczniczy przeznaczony jest do stosowania na skore¢. Naproksen podobnie, jak inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), nalezy do inhibitoréw syntezy prostaglandyn

i tromboksan6éw z kwasu arachidonowego, przez co wykazuje dziatanie przeciwzapalne. Dziata
rowniez przeciwbolowo, miedzy innymi poprzez wptyw na uktad enzymatyczny cyklooksygenazy.
Wplywa hamujaco na interleuking 1, normalizuje wytwarzanie glikoaminoglikanu i niszczy wolne
rodniki.

Zawarty w produkcie lewomentol wywotuje na skérze uczucie chlodu, zmniejsza wrazliwosé
skornych zakonczen nerwowych, rozszerza miejscowo naczynia krwiono$ne i utatwia przenikanie
naproksenu do zmienionych chorobowo tkanek. Wodzian chloralu dzigki wlasciwosciom lekko
draznigcym powoduje korzystne, odruchowe rozszerzenie naczyn krwionosnych.

5.2. Wladciwosci farmakokinetyczne

Farmakokinetyke naproksenu badano po zastosowaniu zelu zawierajgcego 5 i 10% substancji czynnej.
Biodostgpnos¢ oszacowano oceniajac zawarto$¢ metabolitow w osoczu oraz w moczu ochotnikéw po
96 godzinach od czasu podania produktu leczniczego. Srednia biodostepnosé zelu 10% w osoczu
wyniosta 1,1%, natomiast w moczu 1,0%. Srednia biodostepnos¢ zelu 5% w osoczu wynosita 2,1%, w
moczu 1,8%. Naproksen, po wchionigciu przez skore, wigze si¢ z biatkami osocza w 99,9%, gtoéwnie z
albuminami. Ponad 90% produktu wydalane jest w moczu glownie w postaci glukuronianu (okoto
60%) oraz w postaci nie zmienionej (10%). Naproksen przenika przez tozysko oraz do mleka kobiet
karmiacych piersia, gdzie jego stgzenie moze siegaé okoto 1% stezenia w surowicy.
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5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono nieklinicznych badan produktu leczniczego Naproxen HASCO dotyczacych
bezpieczenstwa jego stosowania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Karbomer 5984

Sodu wodorotlenek 30%

Lewomentol

Chloralu wodzian

Glikol propylenowy

Metylu parahydroksybenzoesan

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

2 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w zamknigtych, oryginalnych opakowaniach, w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa zawierajaca 50 g zelu zamknigta zakretka polietylenowa umieszczona
w tekturowym pudetku.

6.6. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

tel.: +48 71 352 95 22

faks: +48 71 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 8924
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24 sierpien 2001 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18 kwiecien 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

08.08.2024 r.
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