CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Etrixenal, 100 mg/g, zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g zelu zawiera 100 mg naproksenu (Naproxenum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 1,5 mg etylu parahydroksybenzoesanu (E 214) w 1 g
zelu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel
Jednorodna, biata masa o konsystencji zelu, bez widocznych czastek statych, o zapachu
charakterystycznym dla mentolu.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Miejscowe leczenie bolu spowodowanego ostrymi urazami tkanek migkkich (np. zapalenia $ciggien,
zapalenia kaletki maziowej, zapalenia btony maziowej).
Produkt leczniczy przeznaczony jest do krotkotrwatego stosowania.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli

Etrixenal nalezy stosowac miejscowo na sucha skore 2 do 6 razy na dobe w odstgpach
kilkugodzinnych. Ilo$¢ uzytego zelu nalezy dostosowaé do rozmiaréw miejsca zmienionego
chorobowo. Najczesciej zaleca sie uzy¢ pasek zelu o dtugosci okoto 4 cm.

Drzieci i mtodziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Etrixenal
u dzieci w wieku 18 lat lub mtodszych.

Nie zaleca si¢ stosowania tego produktu leczniczego u dzieci i mlodziezy.

Pacjenci w podesztym wieku

Dostosowanie dawki naproksenu w postaci zelu u os6b w podesztym wieku nie jest konieczne,
podobnie jak u 0sob z niewydolno$cig watroby lub niewydolnos$cia nerek (patrz punkt 4.4), ze
wzgledu na mate stezenie substancji czynnej wystepujace w osoczu po podaniu produktu leczniczego
na skore.

Sposoéb podawania

Po natozeniu produkt leczniczy rozprowadzi¢ i delikatnie wmasowaé do catkowitego wchlonigcia.
Po zastosowaniu produktu leczniczego nalezy umy¢ rece, o ile leczenie nie dotyczy ich. Natozonego
produktu leczniczego nie nalezy przykrywa¢ opatrunkami takimi jak bandaze czy plastry.




Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju schorzenia oraz skuteczno$ci leczenia, zwykle trwa ono jeden
tydzien. Jezeli bol nie ustapi lub nasili si¢ po jednym tygodniu stosowania produktu leczniczego,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na:
. substancj¢ czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1,
o salicylany i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (w tym kwas acetylosalicylowy).

Nie stosowa¢ w 11 trymestrze ciagzy.
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy nalezy stosowaé ostroznie:

o w przypadku wystapienia reakcji alergicznych (wysypki, zaczerwienienia, $wigdu) podczas
leczenia innymi lekami z grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych;

o podczas dlugotrwatego stosowania na duze powierzchnie skory, gdyz moga
wystapi¢ ogolnoustrojowe dziatania niepozadane.

Jezeli wystapi ktorykolwiek z wyzej wymienionych objawow, nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu
leczniczego.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wchtonigcia naproksenu do krwiobiegu nalezy zachowac ostroznosc¢
podczas leczenia pacjentéw z niewydolnoscig watroby, niewydolnoscia nerek, owrzodzeniem
przewodu pokarmowego lub skaza krwotoczna.

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego na uszkodzong skore, otwarte rany, na stany zapalne skory,
btony $luzowe oraz do oczu. W razie przedostania si¢ zelu do oczu lub na btony sluzowe nalezy
usungc¢ zel obficie sptukujac woda.

Ponadto, w okresie leczenia oraz 2 tygodnie po zakonczeniu leczenia, nalezy unika¢ bezposredniego
swiatta stonecznego (rowniez solarium).

Produkt leczniczy zawiera etylu parahydroksybenzoesan (E 214), ktéry moze powodowac reakcje
alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas prawidtowego stosowania produktu leczniczego Etrixenal, z uwagi na nieznaczne
wchlanianie substancji czynnej do krwiobiegu (okoto 1%), wystapienie klinicznie istotnych interakcji
naproksenu z innymi lekami jest mato prawdopodobne.

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 takiej interakc;ji.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Naproksen powoduje op6znienie akcji porodowej u zwierzat oraz wptywa na uktad krazenia ptodu

ludzkiego (zamknigcie przewodu tetniczego) (patrz punkt 5.3). Z tego wzgledu produktu leczniczego
nie nalezy stosowac¢ w czasie cigzy, chyba ze lekarz stwierdzi, ze stan kliniczny kobiety wymaga
stosowania naproksenu i stosowanie b¢dzie nadzorowane przez lekarza. Stosowanie naproksenu w
cigzy wymaga starannego rozwazenia potencjalnych korzysci dla matki oraz ptodu. W 111 trymestrze
cigzy stosowanie produktu leczniczego jest przeciwwskazane.
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Karmienie piersig

Naproksen w niewielkim stopniu przenika do mleka ludzkiego. Z tego wzgledu , nie zaleca si¢
stosowania tego produktu leczniczego podczas karmienia piersia, chyba ze stosowanie zalecit
i nadzoruje lekarz.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak jest danych dotyczacych niepozadanego wpltywu podanego miejscowo na skore naproksenu na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane (Tabela 1) zestawiono wedtug nizej okreslonej konwencji dotyczacej czestosci
wystgpowania, zaczynajac od najczesciej wystepujacych: bardzo czgsto (> 1/10);

czesto (> 1/100, < 1/10); niezbyt czgsto (= 1/1000, < 1/100); rzadko (> 1/10 000, < 1/1 000);

bardzo rzadko (< 1/10 000), czesto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Tabela 1

Zaburzenia skéry i tkanki podskornej

Czesto$¢ nieznana | miejscowe podraznienie skory (rumien, wysypka, §wiad), ktore przemija
po odstawieniu produktu leczniczego. Zaobserwowano nieliczne
przypadki pecherzykowej wysypki na skorze, o réznym nasileniu.

W przypadku dtugotrwatego stosowania na duze powierzchnie skory moga wystapi¢ dziatania
niepozadane wynikajace z ogdlnoustrojowego dziatania naproksenu (np. senno$¢, biegunka, nudnosci,
boéle glowy, reakcje nadwrazliwosci).

Mozliwe sg reakcje uwrazliwienia na $wiatto.

Zgtaszanie 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 zgltaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

Ze wzgledu na niewielkie wchtanianie naproksenu przez skorg do krwiobiegu nie istnieje ryzyko
przedawkowania lub zatrucia produktem leczniczym przeznaczonym do stosowania miejscowego.
Jednakze, wskutek nieprawidtowego stosowania lub przypadkowego spozycia, mozliwe jest
wystgpienie ogdlnoustrojowych objawow niepozgdanych. W takim przypadku nalezy podjac
postepowanie terapeutyczne wlasciwe dla zatruc niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania miejscowego.
Kod ATC: M 02 AA 12.

Mechanizm dzialania

Etrixenal po podaniu na skor¢ wykazuje miejscowe dziatanie przeciwzapalne i przeciwbolowe.
Mechanizm dziatania substancji czynnej tj. naproksenu, zwigzany jest z hamowaniem enzymu -
cyklooksygenazy prostaglandynowej. Cyklooksygenaza katalizuje utlenianie kwasu arachidonowego
do cyklicznych nadtlenkow. Reakcja ta stanowi pierwszy krok w syntezie prostaglandyn
powodujacych rozwoj poznej fazy stanu zapalnego - przekrwienia i obrzeku. Przeciwzapalne
wlasciwosci naproksenu sg ponadto zwigzane z hamowaniem aktywnosci lizosomow, inhibicja
migracji leukocytow, niszczeniem wolnych rodnikéw oraz hamowaniem interleukiny-2.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Miejscowe podanie produktu leczniczego zawierajacego naproksen cechuje si¢ wolniejszym
wchlanianiem niz podanie doustne lub doodbytnicze. Maksymalne stgzenie produktu leczniczego we
krwi odnotowano po 24 godzinach od podania miejscowego na skorg, w porownaniu do 1 - 4 godzin
w przypadku podania doustnego.

Dystrybucja
Miejscowe podanie naproksenu skutkuje znaczng kumulacja w naskorku, skorze wiasciwej i w tkance

migsniowej. PO miejscowym podaniu naproksenu w postaci 10% zelu obserwowano bardzo mate
stgzenie naproksenu w osoczu (okoto 1,1%) oraz w moczu (1%). Stgzenie wolnej frakcji naproksenu
W osoczu po podaniu doustnym byto o 65% wigksze u kobiet niz u me¢zczyzn i byto zwigzane z
wiekiem. W osoczu u 80 letnich kobiet zaobserwowano o 88% wigksze st¢zenie wolnej frakeji
naproksenu, w porownaniu do stezenia u kobiet w wieku 50 lat. Niezwigzana frakcja naproksenu byta
réowniez wicksza u 0s6b w podesztym wieku. Jednak ze wzgledu na bardzo mate przenikanie
substancji czynnej do osocza po podaniu miejscowym tego produktu leczniczego, wymienione
wczesniej roznice we wlasciwosciach farmakokinetycznych nie majg znaczenia klinicznego.

Metabolizm
99,9% naproksenu wigze si¢ z biatkami osocza, gtdéwnie z albuminami.

Eliminacja

Naproksen podawany doustnie ma okres pottrwania w osoczu krwi okoto 12 do 25 godzin.

Okres pottrwania w osoczu oraz czas wydalenia produktu leczniczego zdajg sie by¢ podobne lub
krotsze w przypadku dzieci, w poréwnaniu do dorostych pacjentow. Okoto 95% dawki produktu
leczniczego jest wydalane w moczu: w postaci acyloglukuronidu naproksenu (okoto 50,8%),
acyloglukuronidu O-desmetylonaproksenu (okoto 14,3%) oraz ich koniugatoéw. Tylko niewielka ilo$¢
produktu leczniczego jest wydalana w niezmienionej formie. Mniej niz 5% dawki poczatkowe;j
pojawia si¢ w kale.

Naproksen przenika przez tozysko i do mleka kobiet karmiacych piersig. W mleku kobiet karmigcych
piersia naproksen 0znaczano w ilosci okoto 1% stezenia leku w surowicy.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa, nie ujawniaja
szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

Stosowanie naproksenu moze prowadzi¢ do wydluzenia cigzy i op6znienia porodu. Moze wptywac na
rozwoj ptodu, prowadzac do zaburzen uktadu sercowo-naczyniowego (przedwczesnego zamknigcia



przewodu tetniczego, nadcisnienia plucnego) lub zaburzen czynno$ci nerek. Stosowanie naproksenu

u ciezarnych myszy zwigkszato czestos¢ wystgpowania rozszczepu podniebienia u potomstwa.
Jednakze naproksen stosowany miejscowo w niewielkim stopniu przenika do osocza, przez ,co ryzyko
jest nieporéwnanie mniejsze, niz w przypadku postaci doustnych tego produktu leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Etanol 96%

Lewomentol

Etylu parahydroksybenzoesan (E 214)
Chloralu wodzian

Karbomery

Sodu wodorotlenek

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci

3 lata
Okres trwato$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego — 6 miesiecy.

6.4  Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z membrana pokryta od wewnatrz lakierem epoksydowo-fenolowym z zakretka z
PP/PE z przebijakiem, w tekturowym pudetku.

55 glub 100 g zelu
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Proenzi s.r.o.

Oldfichovice 44

739 61 Ttinec
Republika Czeska



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



