CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Etrixenal, 250 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 250 mg naproksenu.
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: jedna tabletka zawiera 64,03 mg laktozy jednowodne;j
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Zbtta, cetkowana, obustronnie wypukta, okragla ze $cietymi krawedziami, niepowlekana tabletka z
wyttoczonym napisem "T" 1,,18” po obu stronach linii podziatu, po jednej stronie tabletki i gladka po
drugiej, o $rednicy 10,5 mm.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Kroétkotrwate leczenie ostrego bolu (stawow, miesni lub $Sciggien) o nasileniu matym lub umiarkowanym, u
0s6b dorostych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Sposob podawania

Do podawania doustnego.
Najlepiej przyjmowac podczas lub po positku.

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowac stosujac najmniejsza dawke przez najkrotszy okres potrzebny
do kontrolowania objawow (patrz punkt 4.4).

Dorosli

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 500 mg, a nastgpnie 250 mg co 6 - 8 godzin, w zalezno$ci od potrzeby,
maksymalna dawka dobowa po pierwszej dobie to 750 mg.

Jesli objawy nie ustapig po 7 dniach leczenia, pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem.

Osoby w podesztym wieku

Badania wykazaly, ze chociaz catkowite stezenie naproksenu nie zmienia si¢, niezwigzana frakcja
naproksenu wystepujaca w osoczu zwicksza si¢ u 0séb w podesztym wieku. Wptyw tego odkrycia na
dawkowanie produktu leczniczego Etrixenal jest nieznany. Podobnie jak w przypadku innych produktow
leczniczych stosowanych u 0s6b w podesztym wieku nalezy stosowa¢ najmniejsza skuteczng dawke przez
mozliwie najkrotszy okres. Osoby w podesztym wieku sg bardziej podatne na wystgpienie dziatan
niepozadanych. Pacjent z krwawieniem z przewodu pokarmowego podczas terapii NLPZ powinien by¢
regularnie monitorowany. Informacje na temat zmniejszonej eliminacji naproksenu u 0séb w podesztym
wieku znajdujg si¢ w punkcie 4.4.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca sie stosowania leku Etrixenal u dzieci.




Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) wgtroby

Nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke produktu leczniczego przez mozliwie najkrotszy okres.
Produkt leczniczy Etrixenal jest przeciwwskazany u pacjentéw z wyjsciowym klirensem kreatyniny
mniejszym niz 30 ml/min, poniewaz obserwowano kumulacj¢ metabolitow naproksenu u pacjentéow z ciezka
niewydolnos$cia nerek lub dializowanych (patrz punkt 4.3).

4.3 Przeciwskazania

Pacjenci z czynna lub w wywiadzie choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy lub czynnym krwawieniem
z przewodu pokarmowego (dwa lub wigcej potwierdzonych epizodéw owrzodzenia lub krwawienia).
Krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja zwigzana z uprzednim stosowaniem terapii NLPZ w

wywiadzie.

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktdrgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong

w punkcie 6.1. Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia reakcji krzyzowych produktu leczniczego Etrixenal
nie nalezy stosowac u pacjentow, u ktorych kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne/przeciwbolowe wywotywaty objawy astmy, katar, polipy blony $luzowej nosa, pokrzywke.
Reakcje te mogg prowadzi¢ do zgonu. U tych pacjentow odnotowano ci¢zkie reakcje o podtozu
anafilaktycznym na naproksen.

Cigzka niewydolno$¢ nerek, watroby lub serca.

Skaza krwotoczna.

Naproksen jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze ciazy (patrz punkt 4.6).
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowac, stosujac najmniejsza skuteczna dawke przez najkrotszy czas
konieczny do kontrolowania objawow (patrz punkt 4.2 oraz opisane ponizej ryzyko krwawienia z przewodu
pokarmowego oraz ryzyko ze strony uktadu sercowo - naczyniowego). U pacjentow dlugotrwale leczonych
NLPZ nalezy regularnie monitorowa¢ dziatania niepozadane.

Pacjenci wyniszczeni i (lub) w podesztym wieku sg szczegdlnie narazeni na dziatania niepozadane terapii
NLPZ, szczegoblnie na krwawienia z przewodu pokarmowego i perforacje, ktére moga zakonczy¢ si¢ zgo-
nem. Nie zaleca si¢ dlugotrwalej terapii NLPZ u tych pacjentdéw. Pacjenci u ktorych dtugotrwata terapia
NLPZ jest wymagana, powinni by¢ regularnie kontrolowani.

Ze wzgledu na dziatanie przeciwzapalne i przeciwgoraczkowe produktu leczniczego Etrixenal, stosowanie
produktu moze maskowaé objawy innej choroby i utrudnia¢ diagnostyke.

U chorych na astme oskrzelowg lub inne choroby alergiczne lub u pacjentdéw, u ktérych wystepuja one w
wywiadzie, naproksen zwigksza ryzyko skurczu oskrzeli.

Tak jak w przypadku innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych moze wystapi¢ zwigkszenie jednego
lub wigcej parametrow czynno$ci watroby. Zaburzenia czynnos$ci watroby moga by¢ bardziej wynikiem
reakcji nadwrazliwosci niz toksyczno$ci produktu leczniego. Ostre reakcje ze strony watroby, w tym
z6ttaczka 1 zapalenie watroby (niektore zakonczone zgonem) zostaly odnotowane w przypadku stosowania
tego produktu leczniczego jak i innych NLPZ. Odnotowano rowniez reakcje krzyzowe.

Naproksen zmniejsza agregacje ptytek krwi i wydtuza okres krwawienia, co nalezy wzia¢ pod uwage
podczas okre$lania czasu krwawienia.

Mimo, Ze nie zanotowano zatrzymania sodu w badaniach metabolicznych, istnieje mozliwo$¢, ze pacjenci z
podejrzeniem lub zaburzeniami czynno$ci serca mogg by¢ bardziej narazeni na dziatania niepozadane
podczas stosowaniu produktu leczniczego Etrixenal.



Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie i perforacja.

Podczas stosowania lekow z grupy NLPZ opisywano przypadki krwawienia z przewodu

pokarmowego, owrzodzen i perforacji, ktore moga zakonczy¢ si¢ zgonem. Moga wystapi¢ w kazdym
momencie leczenia, z lub bez objawow ostrzegawczych lub ciezkich przypadkoéw krwawienia z przewodu
pokarmowego w wywiadzie.

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji zwigksza si¢ wprost
proporcjonalnie do dawki NLPZ, jest wigksze u pacjentdw z owrzodzeniem, zwtaszcza
powiktanym krwotokiem lub perforacja w wywiadzie (patrz punkt 4.3) oraz u oso6b w podeszitym
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 protonowej) (patrz punkt 4.5).

Pacjenci, u ktoérych w przeszto$ci stwierdzono szkodliwe dzialanie na przewdd pokarmowy, szczegdlnie jesli
sa w podesztym wieku, powinni zglasza¢ wszelkie niepokojace objawy brzuszne (szczegolnie krwawienie z
przewodu pokarmowego), zwlaszcza jesli wystepuja na poczatku leczenia.

Zaleca si¢ zachowanie szczego6lnej ostroznosci u pacjentéw jednoczesnie stosujacych leki, ktore moga
zwigksza¢ 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 produkt leczniczy Etrixenal, lek nalezy odstawic.

U pacjentow z chorobami uktadu pokarmowego (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba
Lesniowskiego - Crohna) niesteroidowe leki przeciwzapalne nalezy podawac z zachowaniem szczeg6lnej
ostroznosci (patrz punkt 4.8).

Wplyw na nerki.

Odnotowano zaburzenia czynnosci nerek, niewydolnos$¢ nerek, ostre §rodmiazszowe zapalenie nerek,
krwiomocz, biatkomocz, martwice brodawek nerkowych i sporadycznie zespol nerczycowy zwiazany z
przyjmowaniem naproksenu,

Niewydolnos¢ nerek spowodowana zmniejszong produkcjq prostaglandyn.

Stosowanie lekow z grupy NLPZ moze spowodowac zalezne od dawki zmniejszenie syntezy prostaglandyn,
a takze doprowadzi¢ do niewydolnosci nerek. Do grupy o zwigkszonym ryzyku nalezg pacjenci z
zaburzeniami czynnosci nerek, zaburzeniami czynnos$ci serca, zaburzeniami czynno$ci watroby, stosujacy
leki moczopgdne, inhibitory ACE, antagonistéw receptora angiotensyny II, a takze osoby w podesztym
wieku. U takich pacjentéw nalezy monitorowac czynno$¢ nerek (patrz punkt 4.3).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek.

Naproksen jest w duzym stopniu (95%) wydalany z moczem w wyniku przesgczania ktgbuszkowego. Nalezy
zachowac szczeg6lng ostroznos$¢ podajac naproksen pacjentom z zaburzeniami czynnosci nerek. U tych
pacjentow zaleca si¢ kontrolowanie stezenia kreatyniny w surowicy krwi i (lub) klirensu kreatyniny,
dodatkowo nalezy u tych pacjentow prowadzi¢ odpowiednie nawadnianie. Nie nalezy stosowac produktu
leczniczego Etrixenal u pacjentow z klirensem kreatyniny mniejszym niz 30 ml/min.

Hemodializa nie zmniejsza st¢zenia naproksenu w osoczu krwi ze wzgledu na duzy stopien wigzania z
biatkami.

U niektorych pacjentow, szczegolnie tych, u ktorych przeptyw krwi przez nerki jest zmniejszony w
przypadkach zmniejszenia objgtosci zewnatrzkomorkowej, marskosci watroby, z ograniczeniem sodu w
diecie, zastoinowg niewydolno$cig serca i weze$niejszymi chorobami nerek, nalezy oceni¢ czynno$¢ nerek
przed i podczas stosowania produktu leczniczego Etrixenal. Niektorzy pacjenci w podesztym wieku,
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u ktorych mozna spodziewacé si¢ zaburzen czynnos$ci nerek, a takze stosujgcy leki moczopedne, rowniez
zaliczajg si¢ do grupy zwigkszonego ryzyka. Powinno si¢ rozwazy¢ zmniejszenie dobowej dawki w celu
uniknig¢cia nadmiernej kumulacji metabolitdéw naproksenu.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby, takimi jak przewlekla alkoholowa marsko$¢ watroby i
innymi postaciami marsko$ci watroby, zmniejsza si¢ catkowite stezenie naproksenu w osoczu, natomiast
zwigksza stezenie wolnej frakcji naproksenu w osoczu. Pomimo, ze nie jest znane znaczenie tego faktu dla
dawkowania produktu leczniczego Etrixenalu, u tych pacjentow zaleca si¢ stosowanie najmniejszej dawki
skutecznej.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami hematologicznymi

Nalezy zachowac¢ szczegdlna ostrozno$¢ u pacjentéw z zaburzeniami krzepnigcia krwi lub stosujgcych leki
wplywajace na hemostaze krwi, gdy stosuje si¢ jednoczesnie produkty zawierajace naproksen. Moga one
zwigkszy¢ ryzyko krwawienia u pacjentow ze zwigkszonym ryzykiem krwawienia lub stosujacych leki
przeciwzakrzepowe, takie jak pochodne dikumarolu.

Reakcje anafilaktyczne (rzekomoanafilaktyczne).

Reakcje nadwrazliwo$ci moga wystapi¢ u pacjentow wykazujacych szczegolng sktonnos¢ do takich reakc;ji.
Reakcje anafilaktyczne (rzekomoanafilaktyczne) po podaniu naproksenu mogg wystapi¢ zarbwno u
pacjentow, u ktorych po podaniu kwasu acetylosalicylowego lub innych lekow z grupy NLPZ lub produktow
zawierajacych naproksen obserwowano jak i nie obserwowano wystapienia reakcji nadwrazliwosci. Moga
réwniez wystapi¢ u osob z obrzgkiem naczynioruchowym, reakcjami bronchospastycznymi (np. astma),
zapaleniem blony sluzowej nosa i polipami btony Sluzowej nosa w wywiadzie.

Reakcje rzekomoanafilaktyczne, takie jak anafilaksja, moga zakonczy¢ si¢ zgonem.

Kortykosteroidy
Jezeli jest konieczne zmniejszenie dawki lub odstawienie kortykosteroidu, stosowanego jednoczesnie z

naproksenem, nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke kortykosteroidu. Jednoczesnie nalezy doktadnie
kontrolowa¢ pacjenta pod katem wystapienia dziatan niepozadanych, z niewydolnoscig nadnerczy i
objawami zapalenia stawdéw wilacznie.

Zaburzenia widzenia

Pomimo tego, ze w badaniach nie wykazano, aby naproksen powodowal zaburzenia widzenia, u niektoérych
pacjentdow przyjmujacych leki z grupy NLPZ rzadko obserwowano zaburzenia oka, w tym zapalenie i obrzgk
tarczy nerwu wzrokowego oraz pozagalkowe zapalenie nerwu wzrokowego. Wprawdzie nie wykazano
zwigzku przyczynowo-skutkowego z naproksenem, jednak zaleca si¢, aby kazdego pacjenta, u ktorego
wystapig zaburzenia widzenia podda¢ badaniu okulistycznemu.

Drziatanie na ukiad sercowo-naczyniowy i naczynia mozgowe

Nalezy doktadnie kontrolowac pacjentow z nadcisnieniem tetniczym w wywiadzie i (lub) tagodna do
umiarkowanej zastoinowa niewydolnos$cig serca, gdyz opisywano przypadki zatrzymania ptynéw i
wystepowania obrzekow zwigzanych ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ.

Wyniki badan klinicznych i dane epidemiologiczne wskazuja, ze stosowanie lekow z grupy koksybow i
niektorych lekow z grupy NLPZ (zwlaszcza w duzych dawkach i dlugotrwale) nieznacznie zwigksza ryzyko
tetniczych zdarzen zakrzepowych (np. zawat serca lub udar). Wprawdzie dane wskazuja, ze stosowanie
naproksenu (1000 mg na dobg¢) wigze si¢ z malym ryzykiem, jednak nie mozna go catkowicie wykluczy¢.

Pacjentéw z nickontrolowanym nadci$nieniem tetniczym, zastoinowa niewydolno$cig serca, rozpoznang
choroba niedokrwienng serca, choroba tetnic obwodowych i (Iub) choroba naczyn moézgowych mozna leczy¢
naproksenem wytacznie po ocenie korzysci i ryzyka. Nalezy podobnie postepowac przed rozpoczgciem
dtugotrwatego leczenia naproksenem u pacjentéw z ryzykiem wystgpienia incydentoOw sercowo-
naczyniowych (np. z nadci$nieniem tetniczym, hiperlipidemia, cukrzycg oraz u pacjentow palacych tyton).



Toczen rumieniowaty uktadowy i mieszana choroba tkanki fgcznej

U pacjentow, u ktorych wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy (SLE) Iub mieszana choroba tkanki
tacznej moze wystapi¢ zwigkszone ryzyko aseptycznego zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych
(patrz punkt 4.8).

Reakcje skorne
Cigzkie reakcje skorne, niektore z nich $miertelne, wlaczajac ztuszczajace zapalenie skory, zespot

Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka byty bardzo rzadko raportowane
w zwiazku ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ. Najwieksze ryzyko wystapienia cigzkich

reakcji wystgpuje na poczatku leczenia, w wigkszosci przypadkow w pierwszym miesigcu
stosowania produktu. Nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego Etrixenal po wystapieniu
pierwszych objawow wysypki, uszkodzenia btony $luzowej jamy ustnej lub innych objawow
nadwrazliwo$ci.

Srodki ostroznosci dotyczace plodnosci

Istniejag dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenazg (synteze prostaglandyn) moga powodowacé
zaburzenia ptodnosci u kobiet, w zwigzku z czym nie sg wskazane dla kobiet planujacych cigze. U kobiet,
ktére maja problemy z zajSciem w ciaz¢ lub sg poddawane badaniom ptodnosci, nalezy rozwazy¢
zaprzestanie stosowania produktu leczniczego.

Jednoczesne stosowanie z innymi lekami z grupy NLPZ

Nie zaleca si¢ stosowania naproksenu jednoczesnie z innymi lekami z grupy NLPZ, w tym selektywnymi
inhibitorami cyklooksygenazy-2, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystgpienia ci¢zkich dziatan
niepozadanych.

Laktoza
Produkt zawiera laktoze, dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujacg dziedziczng

nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w jednej tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za "wolny od sodu".

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego z lekami zobojetniajagcymi lub kolestyraming moze opdzniaé
wchtanianie naproksenu, ale nie zmniejsza stopnia jego wchtaniania. Jednoczesne stosowanie produktu
leczniczego z jedzeniem moze op6znia¢ wchtanianie naproksenu, ale nie zmniejsza stopnia jego
wchtaniania.

Nie nalezy stosowac lekow z grupy NLPZ z lekami przeciwzakrzepowymi jak warfaryna i heparyna, gdyz
moga one nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych (wyjatek stanowia pacjenci objeci nadzorem
medycznym) (patrz punkt 4.4).

Inne leki przeciwbolowe w tym selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2: nalezy unika¢ jednoczesnego
stosowania dwoch lub wiecej niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (w tym z kwasem
acetylosalicylowym), gdyz moga one zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych

(patrz punkt 4.4).

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

Ze wzgledu na duzy stopien wigzania naproksenu z biatkami osocza, nalezy monitorowa¢ pacjentow

stosujacych jednoczes$nie pochodne hydantoiny, leki przeciwzakrzepowe lub sulfonoamidy wigzace si¢ w

duzym stopniu z biatkami osocza, czy nie wystepuje przedawkowanie tych lekow. Pacjenci przyjmujacy

jednoczesénie produkt leczniczy Etrixenal z hydantoing, sulfonamidem lub sulfonylomocznikiem powinni by¢
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obserwowani w celu dostosowania dawki produktu leczniczego, jesli to konieczne. Wprawdzie nie
obserwowano w badaniach klinicznych interakcji mi¢dzy naproksenem a lekami przeciwzakrzepowymi lub
pochodnymi sulfonylomocznika, jednak nalezy zachowac¢ ostroznos¢ z uwagi na interakcje migdzy tymi
lekami i1 innymi lekami z grupy NLPZ.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku jednoczesnego przyjmowania produktu leczniczego Etrixenal z
lekami moczopednymi ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia zmniejszonego dziatania moczopednego.
Niektore leki z grupy NLPZ hamuja wydalanie sodu z moczem, a tym samym dziatanie moczopgdne
furosemidu. Leki moczopedne moga zwigkszac ryzyko nefrotoksycznosci NLPZ.

Leki z grupy NLPZ zmniejszaja klirens nerkowy jonow litu, powodujac zwickszenie ich stezenia w osoczu
krwi.

Naproksen i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne moga zmniejsza¢ dziatanie lekow
przeciwnadci$nieniowych. Jednoczesne stosowanie NLPZ z inhibitorami ACE lub antagonistami receptorow
angiotensyny II moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia zaburzen czynno$ci nerek, szczegdlnie u pacjentow z
wczesniejszym zaburzeniem czynnos$ci nerek (patrz punkt 4.4).

Jednoczesne podawanie z probenecidem zwigksza stezenie naproksenu w osoczu krwi i wydtuza jego okres
poltrwania.

W badaniach na zwierzgtach wykazano, ze naproksen i inne leki z grupy NLPZ zmniejszaja wydalanie
kanalikowe metotreksatu, nasilajac jego toksycznos$¢. Nalezy wiec zachowac szczeg6lne $rodki ostroznosci
przy jednoczesnym stosowaniu metrotreksatu i naproksenu.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne moga zaostrzy¢ niewydolno$¢ serca, zmniejszy¢ zmniejszy¢
wspotczynnik przesgczania klebuszkowego (GFR) oraz zwigkszy¢ stezenie glikozydéw nasercowych w
osoczu jesli sg stosowane jednoczesnie z glikozydami nasercowymi.

Tak jak w przypadku innych NLPZ nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w jednoczesnym stosowaniu z cyklosporyna
ze wzgledu na zwigkszone ryzyko nefrotoksycznosci.

Nie nalezy stosowac lekow z grupy NLPZ przed uptywem 8 do 12 dni od podania mifeprystonu, gdyz moga
ostabiac jego dziatanie.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac leki z grupy NLPZ z kortykosteroidami ze wzgledu na zwigkszone
ryzyko wystapienia owrzodzenia przewodu pokarmowego oraz krwawienia.

Badania na zwierzgtach wykazaty, ze leki z grupy NLPZ moga zwiekszy¢ ryzyko drgawek zwigzanych z
antybiotykami chinolonowymi. Pacjenci przyjmujacy leki z grupy chinolonéw moga by¢ bardziej narazeni
na wystgpienie drgawek.

Istnieje zwiekszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4) przy jednoczesnym
stosowaniu niesteroidowych lekow przeciwzapalnych z lekami przeciwptytkowymi oraz selektywnymi
inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (SRRI).

Jednoczesne stosowanie NLPZ z takrolimusem moze powodowac nefrotoksycznosc¢.

Istnieje zwigkszone ryzyko toksyczno$ci hematologicznej w przypadku stosowania niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych z zydowudyna. Potwierdzono zwigkszone ryzyko wylewow podskornych i dostawowych
u pacjentow z hemofilia, zakazonych HIV w przypadku jednoczesnego stosowania zydowudyny i
ibuprofenu.

Sugeruje sig, ze nalezy przerwac stosowanie leku Etrixenal na 48 godzin przed badaniem czynnosci
nadnerczy, gdyz moze on wptywaé na oznaczanie 17-ketosteroidow. Naproksen moze takze wptywac na

oznaczanie kwasu 5-hydroksy-3-indolilooctowego w moczu.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje



Ciaza
Zahamowanie syntezy prostaglandyny moze mie¢ niekorzystny wptyw na cigz¢ i (lub) rozw¢j zarodka i (lub)

ptodu. Dane z badan epidemiologicznych sugeruja zwigkszone ryzyko poronien oraz wad wrodzonych serca
1 wytrzewienia po zastosowaniu inhibitordw syntezy prostaglandyny we wczesnej cigzy. Catkowite ryzyko
wystapienia wad wrodzonych uktadu sercowo-naczyniowego zwigkszyto si¢ z mniej niz 1% do okoto 1,5%.
Ryzyko spowodowane jest zwickszeniem dawki lub okresu terapii.

U zwierzat, stosowanie inhibitorow syntezy prostaglandyny wykazato zwigkszong utrate i $miertelnosc¢
zarodkow i1 ptodéw, przed i po implantacji. Rowniez zwigkszyta si¢ ilos¢ ré6znych wad wrodzonych wiacznie
z wadami sercowo-naczyniowymi u zwierzat, ktorym podano inhibitory syntezy prostaglandyny w okresie
organogenezy. Podczas pierwszego i drugiego trymestru cigzy stosowanie naproksenu jest przeciwskazane z
wyjatkiem przypadkow koniecznych. Jesli naproksen stosowany jest u kobiet planujacych cigze lub w
pierwszym i drugim trymestrze cigzy, dawka powinna by¢ najmniejsza a okres leczenia mozliwie najkrotszy.

Podczas trzeciego trymestru cigzy wszelkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga narazi¢

ptod na:

- szkodliwe dzialanie na pluca i serce (przedwczesne zamknigcie przewodu tetniczego i nadcisnienie
phucne);

- zaburzenia czynnoS$ci nerek, ktére moga prowadzi¢ do niewydolnos$ci nerek z matowodziem;

matke i noworodka pod koniec cigzy na

- mozliwe wydtuzenie czasu krwawienia jako skutek przeciwagregacyjny, mogacy si¢ pojawic¢ nawet po
matych dawkach leku;

- hamowanie skurczow macicy powodujace opozniony lub przedtuzony porod.

W konsekwencji naproksen jest przeciwwskazany do stosowania w trzecim trymestrze ciazy

(patrz punkt 4.3).

Karmienie piersia
Naproksen przenika do mleka kobiet karmigcych piersig. Produkt leczniczy Etrixenal nie jest wskazany do
stosowania podczas karmienia piersia.

Ptodnosé

Istniejg dowody ze leki ktoére hamuja cyklooksygenaze i (lub) synteze prostaglandyn moga rowniez
powodowac zaburzenia ptodnosci u kobiet ze wzgledu na wplyw na owulacje (patrz punkt 4.4). Objawy
ustepuja po zaprzestaniu leczenia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Etrixenal moze powodowaé senno$é¢, zawroty gtowy, zaburzenia rownowagi, bezsennos¢,
uczucie zmegczenia, zaburzenia widzenia lub depresje. Jezeli u pacjenta wystapia powyzsze dziatania
niepozadane, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow oraz obslugiwaé maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaty zestawione wedtug czestosci ich wystgpowania: bardzo czesto (=1/10),
czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000),
bardzo rzadko (<1/10 000), oraz czg¢stos¢ nie znana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Zaburzenia zolgdka i jelit
Czgsto: zgaga, nudnosci, zaparcia, biegunka, wzdgcia niestrawno$¢, dyskomfort w jamie brzusznej oraz bol
w nadbrzuszu.
Niezbyt czgsto: krwawienie z przewodu pokarmowego, czasami zakonczone zgonem, szczegolnie w
przypadku osob w podesztym wieku (patrz punkt 4.4), choroba wrzodowa, perforacja, niedrozno$¢ gornego i
dolnego odcinka przewodu pokarmowego, owrzodzenie nietrawienne, obecnos¢ krwi w kale, wymioty,
wymioty krwawe, zapalenie jamy ustne;j.
Rzadko: wrzodziejace zapalenie jamy ustnej, zaostrzenie wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego i choroby
Lesniowskiego - Crohna (patrz punkt 4.4), zapalenie przelyku, zapalenie btony $luzowej zotadka i trzustki.
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Zaburzenia krwi i ukiadu chionnego

Niezbyt czesto: neutropenia, trombocytopenia, granulocytopenia w tym agranulocytoza, eozynofilia,
leukopenia.

Czesto$¢ nie znana: niedokrwisto$¢ aplastyczna i hemolityczna.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko: zgtaszano reakcje nadwrazliwos$ci podczas terapii lekami z grupy NLPZ u pacjentéw z lub bez
nadwrazliwosci na NLPZ. Mogga si¢ na nie sktada¢ (a) niespecyficzne reakcje alergiczne i anafilaktyczne (b)
reaktywnos$¢ drog oddechowych w tym astma, nasilenie astmy, skurcz oskrzeli lub duszno$¢, lub (c)
mieszane reakcje skorne w tym wysypki réznego rodzaju, $wiad, pokrzywka, plamica, obrzgk naczynio-
ruchowy, rzadziej ztuszczajace i pecherzowe dermatozy (w tym martwicze oddzielanie naskorka i rumien
wielopostaciowy).

Zaburzenia metaboliczne i odzywiania
Rzadko: hiperkaliemia.

Zaburzenia psychiatryczne
Niezbyt czgsto: bezsennos¢, zaburzenia snu, depresja, dezorientacja, omamy.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto: zawroty glowy, bole glowy, oszolomienie, senno$¢, parestezje

Niezbyt czesto: zaburzenia koncentracji

Rzadko: zaburzenia funkcji poznawczych

Bardzo rzadko: pozagatkowe zapalenie nerwu wzrokowego, drgawki.

Czesto$¢ nie znana: aseptyczne zapalenie opon moézgowo- rdzeniowych (szczegolnie u pacjentéw z
zaburzeniami autoimmunologicznymi takimi jak toczen rumieniowaty uktadowy, mieszana choroba tkanki
tacznej z objawami takimi jak sztywnos¢ karku, bol glowy, nudnosci, wymioty, goraczka i dezorientacja
(patrz punkt 4.4)

Zaburzenia oka
Czesto: zaburzenia widzenia
Bardzo rzadko: zmetnienie rogowki, obrzgk tarczy nerwu wzrokowego, zapalenie nerwu wzrokowego.

Zaburzenia ucha i blednika
Czgsto: szumy uszne
Rzadko: zaburzenia stuchu takie jak ostabienie stuchu i zawroty gtowy.

Zaburzenia serca
Czgsto: obrzeki, kotatanie serca
Niezbyt czesto: niewydolnos¢ serca, zastoinowa niewydolno$¢ serca.

Z badan klinicznych i epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie koksybow i niektorych NLPZ
(szczegolnie w duzych dawkach i przez dtugi okres) moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
zakrzepicy tetnic (np. zawat serca lub udar) (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia naczyniowe
Niezbyt czgsto: nadci$nienie
Czgsto$¢ nie znana: zapalenie naczyn

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i sSrodpiersia
Czgsto: dusznos¢, astma
Niezbyt czesto: eozynofilowe zapalenie ptuc, obrzek ptuc

Zaburzenia wqtroby i drog zotciowych
Niezbyt czgsto: zottaczka, zapalenie watroby zakonczone zgonem, nieprawidtowe wyniki badan watroby



Zapalenie skory i tkanki podskornej

Czesto: wysypki skorne, w tym wysypka polekowa, $wiad, pokrzywka, wybroczyny, plamica, nasilone
pocenie.

Niezbyt czgsto: tysienie, rumien wielopostaciowy.

Czesto$¢ nie znana: zespot Stevensa-Johnsona, rumien guzowaty, liszaj ptaski, reakcje krostkowe, toczen
rumieniowaty uktadowy, martwicze oddzielanie naskdrka, toksyczna martwica naskorka, nadwrazliwo$¢ na
swiatlo, w tym porfiria p6zna skorna (pseudoporfiria) lub pecherzowe oddzielanie si¢ naskorka.

Jezeli pojawia si¢ krucho$¢ skory, pecherze skorne lub inne objawy sugerujace pseudoporfirie, nalezy
przerwac stosowanie leku i monitorowac pacjenta.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki lgcznej
Niezbyt czesto: bole i ostabienie migsni

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Niezbyt czgsto: ktebuszkowe zapalenie nerek, sSrodmiazszowe zapalenie nerek, zespot nerczycowy,
krwiomocz, zwigkszone stezenia kreatyniny w surowicy, martwica brodawek nerkowych,
niewydolno$¢ nerek

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Czgsto$¢ nie znana: zaburzenia ptodnosci

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Czgsto: uczucie pragnienia
Niezbyt czgsto: goraczka, uczucie zmeczenia, zte samopoczucie.

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 zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania to bol glowy, zgaga, nudnos$ci, wymioty, bole w nadbrzuszu, krwawienie z
przewodu pokarmowego, rzadko biegunka, dezorientacja, pobudzenie, senno$¢, zawroty glowy, szumy
uszne, omdlenia. W przypadkach silnego zatrucia mozliwa niewydolnos$¢ nerek i uszkodzenie watroby.

Po zastosowaniu NLPZ moga wystapi¢ rzadkie przypadki depresji oddechowej i $piaczki.

W przypadku przedawkowania naproksenu, stwierdzono przemijajace wydtuzenie czasu protrombinowego
ze wzgledu na hipotrombinemi¢ spowodowang selektywnym hamowaniem syntezy zaleznych od witaminy

K czynnikéw krzepnigcia.

U kilku pacjentéw wystapity drgawki jednak nie potwierdzono czy miaty one zwigzek z podaniem
naproksenem. Nie jest wiadome, jaka dawka naproksenu moze zagraza¢ zyciu.
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Pacjenci powinni by¢ leczeni objawowo W ciggu godziny od zatrucia potencjalnie toksyczng dawka
naproksenu, nalezy rozwazy¢ leczenie weglem aktywowanym. Alternatywnie u dorostych nalezy rozwazy¢
ptukanie zotadka w ciggu godziny od zatrucia potencjalnie toksyczng dawka naproksenu.

Nalezy zapewni¢ prawidlowe oddawanie moczu.

Nalezy doktadnie monitorowa¢ czynno$¢ nerek i watroby.
Po zatruciu potencjalnie toksyczng dawka, pacjenci powinni by¢ obserwowani przez przynajmniej 4 godziny
po zatruciu.

Czgste 1 przedtuzone drgawki nalezy leczy¢ diazepamem, podawanym dozylnie.
Inne $rodki moga by¢ wskazane zaleznie od stanu klinicznego pacjenta

Hemodializa, pomimo tego, ze z powodu znacznego wigzania naproksenu z biatkami jest nieskuteczna, moze
by¢ konieczna w przypadku wystgpienia niewydolnosci nerek.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne kwasu
propionowego. Kod ATC: MO1A E02

Naproksen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) o dziataniu przeciwbolowym i
przeciwgoraczkowym jak wykazaty standardowe badania na zwierzetach. Naproksen wykazuje dziatanie
przeciwzapalne nawet u zwierzat po usunig¢ciu nadnerczy, co oznacza, ze dziatanie naproksenu nie wynika z
dziatania na o$ przysadkowo-nadnerczows.

Naproksen hamuje syntetazy prostaglandyn (podobnie jak inne NLPZ).
Doktadny mechanizm przeciwzapalnego dziatania naproksenu nie jest znany.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Naproksen wchtania si¢ catkowicie z przewodu pokarmowego. Pokarm i wiekszos$¢ lekow zobojetniajacych
kwas solny nie wptywaja w istotnym stopniu na jego wchtanianie. Maksymalne stezenie naproksenu w
osoczu krwi wystepuje po 2 - 4 godzinach. Stan rownowagi st¢zen wystepuje w ciaggu 3 dni od rozpoczgcia
stosowania w 2 dawkach podzielonych na dobg. Naproksen jest w znacznym stopniu wigzany z biatkami
osocza. Okres pottrwania w osoczu wynosi od 12 do 15 godzin. Stopien wchtaniania nie jest zalezny od
obecnosci pokarmu jak i od wigkszosci lekow zobojetniajacych. Naproksen jest niemal catkowicie wydalany
z moczem. Wiekszo$¢ leku jest wydalana w postaci produktéw sprzegania naproksenu, niewielka czgs¢ w
postaci niezmienione;.

Metabolizm naproksenu u dzieci jest podobny do metabolizmu u dorostych.

Marskos¢ poalkoholowa watroby zmniejsza catkowite stezenie w osoczu jednak sprzeganie niezwiagzanego
naproksenu wzrasta. U 0sob w podesztym wieku, st¢zenie naproksenu nie zwigzanego z biatkami w osoczu
zwigksza si¢, mimo ze catkowite st¢zenie w 0soczu pozostaje niezmienione.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wyniki badan toksykologicznych wykazaty mata toksycznos¢ sodu naproksenu: dziatania niepozadane w
wigkszos$ci dotycza przewodu pokarmowego. Przy stosowaniu doustnym wartosci LD50 wynosity okoto
0,5 g/kg u szczurow 1 wigceej niz 1,0 g/kg masy ciata u myszy, chomikow i psow. Badania toksycznosci po
wielokrotnym podawaniu dawek przeprowadzone na myszach, krolikach, matpach i §winiach wskazuja na
dobrg tolerancje sodu naproksenu; toksycznos¢ jest bardziej widoczna u szczurdw, a przede wszystkim u
psow. Tak, jak w przypadku wielokrotnego podawania innych NLPZ dzialania niepozadane wystepuja
najczgsécie] w przewodzie pokarmowym i nerkach.
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Nie zanotowano znaczacego wplywu na ptodnos¢, jednak istniejg przypuszczenia, ze leki, ktore hamujg
cyklooksygenaze i synteze prostaglandyn moga powodowaé zaburzenia ptodnosci przez wptyw na owulacje,
odwracalny po przerwaniu stosowania leku. Nie zanotowano zadnego dziatania embriotoksycznego ani
teratogennego. Niemniej jednak, sodu naproksen podawany w poznej cigzy, przedtuza ciazg i porod.
Zanotowano rowniez ze sodu naproksen moze mie¢ dzialania niepozadane na uktad krazenia u ptodu
(przedwczesne zamknigcie przewodu tetniczego, zastoinowa niewydolno$¢ serca, nadcisnienie plucne). Nie
stwierdzono dziatania mutagennego i rakotworczego naproksenu.

Sodu naproksen przenika przez tozysko i do mleka kobiety karmigcej piersia.

Efekty w badaniach nieklinicznych obserwowano jedynie w przypadku narazenia przekraczajacego
maksymalne narazenie u cztlowieka, co wskazuje na niewielkie znaczenie w praktyce kliniczne;j.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Zelaza tlenek zotty (E172)

Powidon (K-29/32)

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Stearynian magnezu

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

4 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tabletki produktu leczniczego Etrixenal dostepne sg w blistrach PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowym

pudetku.

Opakowanie zawiera 10 lub 20 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Proenzi s.r.o.

Oldtichovice 44

739 61 Ttinec
Czechy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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22236
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29 grudnia 2014 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

08/2019
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