CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Napritum, 250 mg, tabletki
Napritum, 500 mg, tabletki
2.  SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 250 mg naproksenu.
Kazda tabletka zawiera 500 mg naproksenu.

Substancje pomocnicze o0 znanym dziataniu
Kazda tabletka Napritum, 250 mg zawiera 60,83 mg laktozy (laktozy jednowodnej).
Kazda tabletka Napritum, 500 mg zawiera 121,66 mg laktozy (laktozy jednowodne;j).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka.

Napritum, 250 mg, tabletki:

Zblte, nakrapiane, obustronnie wypukle, okragle (o $rednicy 10,5 mm), niepowlekane tabletki o
scietych krawedziach z wyttoczeniem ,,T” 1,,18” po obu stronach linii podziatu i po jednej stronie
tabletki oraz gtadkie po drugiej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Napritum, 500 mg, tabletki:

Zblte, nakrapiane, obustronnie wypukle, w ksztalcie kapsulki, niepowlekane tabletki z wyttoczeniem
»171,,20” po obu stronach linii podziatu i po jedne;j stronie tabletki oraz gtadkie po drugiej stronie.
Rozmiar tabletki 18,5 mm x 8 mm.

Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Dorosli:

Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow, zapalenia kosci i stawow (choroba zwyrodnieniowa
stawow), zesztywniajgcego zapalenia kregostupa, ostrej dny moczanowej, ostrych zaburzen

mie$niowo-szkieletowych i bolesnego miesigczkowania.

Drzieci:
Leczenie mtodzienczego reumatoidalnego zapalenia stawow.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Wystepowanie dziatan niepozgdanych mozna ograniczy¢ poprzez stosowanie najmniejszej skutecznej

dawki przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia objawow (patrz punkt 4.4.).

Dorosli



Reumatoidalne zapalenie stawow, choroba zwyrodnieniowa stawow, zesztywniajgce zapalenie
kregostupa

0Od 500 mg do 1 g w 2 dawkach podzielonych co 12 godzin lub w dawce pojedyncze;.

Zaleca si¢ zastosowanie dawki nasycajacej 750 mg lub 1 g na dobg¢ w stanach ostrych:

a. U pacjentow, u ktorych wystepuje silny bol w nocy i (lub) sztywno$¢ poranna.

b. U pacjentow, ktorzy zmieniajg leczenie z duzych dawek innego leku przeciwreumatycznego na
naproksen.

c. U pacjentow z chorobg zwyrodnieniowg stawow, u ktorych bol jest objawem dominujgcym
choroby.

Ostra dna moczanowa
Dawka poczatkowa wynosi 750 mg, nastepnie 500 mg po 8 godzinach, potem 250 mg co 8 godzin az
do ustgpienia napadu.

Ostre zaburzenia migsniowo-szkieletowe i bolesne miesigczkowanie
Dawka poczatkowa wynosi 500 mg jednorazowo, nastgpnie 250 mg co 6 do 8 godzin, zaleznie od
potrzeb, z maksymalng dawka dobowa wynoszaca 1250 mg po pierwszym dniu podawania.

Pacjenci w podesztym wieku

Badania wskazuja, ze u pacjentow w podesztym wieku wystepuje zwigkszone st¢zenie wolnej frakcji
naproksenu, mimo iz jego catkowite st¢Zzenie w osoczu nie zmienia si¢. Nie jest znane znaczenie tego
faktu dla dawkowania naproksenu. Tak jak w przypadku innych lekow stosowanych u pacjentow w
podesztym wieku, rozsadnym wydaje si¢ stosowanie jak najmniejszych skutecznych dawek przez
mozliwie jak najkrotszy okres czasu, poniewaz pacjenci w podesztym wieku sg bardziej podatni na
wystepowanie dziatan niepozadanych. Pacjentdw z tej grupy nalezy okresowo monitorowac w
kierunku wystapienia krwawien z przewodu pokarmowego podczas leczenia lekami z grupy NLPZ.
Informacje na temat zmniejszonej eliminacji naproksenu u 0s6b w podesztym wieku znajdujg si¢ w
punkcie 4.4.

Drzieci i mlodziez (w wieku powyzej 5 lat, o wadze powyzej 25 kg)
W miodzienczym reumatoidalnym zapaleniu stawow:
10 mg/kg mc. na dobe w dwoch dawkach podzielonych co 12 godzin.

Naproksen nie jest zalecany do stosowania w zadnym innym wskazaniu u dzieci w wieku ponizej
16 lat.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby

Zaleca si¢ stosowanie najmniejszej dawki skutecznej u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek lub
watroby. Naproksen jest przeciwwskazany u pacjentow z klirensem kreatyniny mniejszym niz

30 mL/min, poniewaz obserwowano kumulacje metabolitéw naproksenu u pacjentow w cigzka
niewydolnos$cig nerek lub pacjentow poddawanych dializie (patrz punkt 4.3).

Leczenie nalezy poddawac¢ ocenie w regularnych odstepach czasu i przerwac, jezeli nie beda
obserwowane zadne korzys$ci z leczenia lub wystapia objawy nietolerancji.

Sposob podawania
Podanie doustne.
Nalezy przyjmowac w czasie jedzenia lub po jedzeniu.

4.3 Przeciwwskazania

Czynna lub w wywiadzie, choroba wrzodowa lub czynne krwawienie z zotadka i (lub) dwunastnicy
(dwa lub wiecej wyraznych epizodow potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia). Krwawienie z
przewodu pokarmowego w wywiadzie lub perforacja zwigzane z uprzednim leczeniem NLPZ.



Nadwrazliwos¢ na naproksen, naproksen sodowy lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg
wymieniong w punkcie 6.1. Ze wzglgdu na ryzyko wystgpienia krzyzowych reakcji alergicznych
naproksen nie powinien by¢ podawany pacjentom, u ktorych w wywiadzie po podaniu kwasu
acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych wystapity objawy astmy,
zapalenie blony §luzowej nosa, polipy nosa lub pokrzywka. Reakcje te mogg potencjalnie
doprowadzi¢ do $mierci. U takich pacjentow donoszono o wystgpowaniu cigzkich reakcji
anafilaktycznych po podaniu naproksenu.

- Ciezka niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny < 30 mL/min).
- Cigzka niewydolnos¢ serca.
- Ciegzka niewydolnos$¢ watroby.

Naproksen jest przeciwwskazany w ostatnim trymestrze cigzy (patrz punkt 4.6).
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Przyjmowanie produktu w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do
ztagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.2. oraz ponizej: Wplyw
na uktad pokarmowy i uktad krazenia). Naproksen powinien by¢ stosowany pod $cista kontrola
lekarska u pacjentéw z chorobami przewodu pokarmowego oraz zaburzeniami krzepnigcia w
wywiadzie, podobnie jak inne leki z grupy NLPZ stosowane dtugotrwale.

Nalezy uwzgledni¢ ryzyko wystapienia skurczu oskrzeli u pacjentow z czynna lub wystepujaca w
wywiadzie astma oskrzelowg lub chorobg alergiczng lub nadwrazliwoscia na kwas acetylosalicylowy.
Tak, jak w przypadku innych lekow z grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych moze
wystepowac zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych. Zaburzenia ze strony watroby sg czesciej
wynikiem reakcji nadwrazliwosci, niz bezposrednim objawem toksycznosci. Ostre reakcje watrobowe,
w tym zoéltaczka lub zapalenie watroby (niektore przypadki zapalenia mogg by¢ $miertelne)
obserwowano po zastosowaniu tego produktu leczniczego, podobnie jak po zastosowaniu innych
lekéw z grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych. Odnotowano przypadki reakcji krzyzowych.

Uogolniony toczen rumieniowaty lub mieszana choroba tkanki tgcznej
U pacjentow, u ktoérych wystepuje uogoélniony toczen rumieniowaty lub mieszana choroba tkanki
tacznej moze wystapi¢ zwiekszone ryzyko aseptycznego zapalenia opon mdézgowych (patrz punkt 4.8).

Naproksen zmniejsza agregacje ptytek krwi i wydluza czas krwawienia. Pacjenci stosujacy leki
przeciwzakrzepowe powinni by¢ uwaznie obserwowani podczas stosowania naproksenu.

U pacjentoéw stosujacych pochodne kumaryny lub heparyny jednoczes$nie z naproksenem wystepuje
zwickszone ryzyko krwawien. W takim przypadku nalezy uwaznie rozwazy¢ stosunek korzysci do
ryzyka. W zadnym przypadku nie jest zalecane jednoczesne stosowanie naproksenu i duzych dawek
heparyny (lub jej pochodnych).

Ciezkie dziatania niepozadane ze strony przewodu pokarmowego moga wystapic¢ u pacjentow
stosujacych produkty hamujgce synteze prostaglandyny. Ryzyko wystgpienia owrzodzenia przewodu
pokarmowego lub krwawienia wzrasta wraz z czasem trwania leczenia i dawkg naproksenu. Ryzyko to
nie jest ograniczone do szczegolnej populacji pacjentow, jednak u pacjentow w podesztym wieku i
ostabionych istnieje wigksze ryzyko wystapienia owrzodzenia zotadka i jelit lub krwawienia niz u
innych pacjentow. Najwiecej przypadkow $miertelnych po zastosowaniu produktow hamujacych
synteze prostaglandyn, bylo w tej grupie pacjentéw i dotyczyto uktadu pokarmowego.

Reakcje anafilaktyczne (anafilaktoidalne)

Reakcje nadwrazliwo$ci mogg wystapi¢ u pacjentow wykazujacych szczegdlng sktonnosé do takich
reakcji. Po podaniu naproksenu moga wystapi¢ reakcje anafilaktyczne (anafilaktoidalne) u pacjentow,
u ktorych po podaniu kwasu acetylosalicylowego lub innych lekéw z grupy NLPZ, lub produktow
zawierajacych naproksen, w wywiadzie obserwowano lub nie obserwowano reakcji nadwrazliwosci.



Moga one roOwniez wystapi¢ u pacjentow z obrzekiem naczynioruchowym, reakcjami
bronchospastycznymi (np. astma), zapaleniem btony sluzowej nosa i polipéw nosa w wywiadzie.
Reakcje nadwrazliwosci, takie jak anafilaksja, moga zagraza¢ zyciu pacjenta.

U kilku pacjentow odnotowano tagodny obrzek obwodowy.

W badaniach metabolicznych nie zaobserwowano retencji sodu, ale nie mozna wykluczy¢, ze u
niektorych pacjentow z (przypuszczalnie) nieprawidtowa czynnoscia serca wystepuje wigksze ryzyko
ujawnienia si¢ tego dzialania niepozadanego.

Wptyw na nerki

Istniejg doniesienia o przypadkach wystepowania zaburzen czynno$ci nerek, niewydolno$ci nerek,
ostrego Srodmigzszowego zapalenia nerek, krwiomoczu, biatkomoczu, martwicy brodawek
nerkowych, a w sporadycznych przypadkach zespotu nerczycowego zwigzanych ze stosowaniem
naproksenu.

Nalezy zachowac szczegolng ostroznos$¢ podajac naproksen pacjentom z zaburzeniami czynnos$ci
nerek, zwlaszcza jesli dotyczy dtugotrwalego leczenia. Nalezy takze zapewnic¢ takim pacjentom
odpowiednig diureze.

W przypadku zmniejszonego przeptywu nerkowego, zaleca si¢ monitorowanie czynnos$ci nerek, przed
1 w trakcie leczenia naproksenem. Cig¢zka niewydolnos¢ nerek jest przeciwwskazaniem do
zastosowania produktu, patrz punkt 4.3 ,,Przeciwwskazania”.

Niewydolno$¢ nerek zwigzana ze zmniejszeniem syntezy prostaglandyn

Stosowanie lekdéw z grupy NLPZ moze powodowac zalezne od dawki zmniejszenie syntezy
prostaglandyn i przyspiesza¢ wystapienie niewydolnosci nerek. Do pacjentow z grupy podwyzszonego
ryzyka naleza: pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek, zaburzeniami czynnosci serca, zaburzeniami
czynno$ci watroby, pacjenci przyjmujacy leki moczopgdne, inhibitory konwertazy angiotensyny,
antagonistow receptora angiotensyny-II oraz pacjenci w podesztym wieku. U tych pacjentow nalezy
monitorowa¢ czynnos$¢ nerek (patrz punkt 4.3).

Stosowanie u pacjentow 7 zaburzeniami czynnosci wqgtroby

Szczeg6lna ostroznos¢ nalezy zachowaé réwniez w przypadku pacjentéw z niewydolnoscia watroby.
Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ w przypadku, kiedy duze dawki naproksenu sa podawane
pacjentom w podeszlym wieku, poniewaz istnieja doniesienia, ze u tych pacjentow wystepuje
zwigkszone stezenie wolnej frakcji naproksenu. Stosowanie naproksenu nie jest bezpieczne u
pacjentdw z marskoscig watroby ze wzgledu na zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu
pokarmowego i zaburzen czynnoS$ci nerek.

Naproksen wykazuje dzialanie przeciwzapalne, przeciwbdlowe i przeciwgoragczkowe, dlatego moze
maskowac objawy goraczki i stanu zapalnego.

Zaburzenia widzenia

U niektorych pacjentéw przyjmujacych leki z grupy NLPZ, w tym naproksen, rzadko obserwowano
zaburzenia oka w tym zapalenie brodawek, pozagatkowe zapalenie nerwu wzrokowego i obrzek tarczy
nerwu wzrokowego (patrz punkt 4.8 ,,Dzialania niepozadane”), chociaz nie ustalono zwigzku
przyczynowego. Pacjenci, u ktorych wystapily zaburzenia widzenia podczas leczenia naproksenem,
powinni poddac¢ si¢ badaniu okulistycznemu.

Jesli skora zaczyna by¢ delikatna, pojawig si¢ pecherze lub inne objawy wskazujace na pseudoporfirig,
leczenie musi zosta¢ przerwane a pacjent powinien by¢ uwaznie obserwowany.

Jesli kortykosteroid zastepuje si¢ naproksenem, czgsciowo lub catkowicie, nalezy zastosowaé zwykte
srodki ostroznosci takie jak te, ktore sg brane pod uwage podczas odstawienia leczenia
kortykosteroidami.



Nie zaleca si¢ stosowania naproksenu u pacjentdéw w wieku ponizej 5 lat i wadze ponizej 25 kg.

Wpltyw na ukiad krgzenia i naczynia mozgowe

Pacjentéw z nadci$nieniem t¢tniczym w wywiadzie i (lub) tagodng do umiarkowanej zastoinowa
niewydolno$cia serca nalezy odpowiednio monitorowac¢ i wydawac wiasciwe zalecenia, poniewaz
zatrzymanie ptynoéw i obrzeki byty zglaszane w zwigzku z leczeniem NLPZ.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektorych NLPZ
(zwtaszcza w duzych dawkach i dlugotrwale) moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
tetniczych incydentow zatorowo-zakrzepowych (np. zawat serca lub udar). Z danych
epidemiologicznych wynika, Ze stosowanie naproksenu w matych dawkach (w dawce dobowej 1000
mg) wiaze si¢ z niewielkim ryzykiem, jednak catkowicie ryzyka tego nie mozna wykluczy¢.

W przypadku pacjentow z nickontrolowanym nadcisnieniem tetniczym, zastoinowg niewydolno$cia
serca, chorobg niedokrwienng serca, chorobg t¢tnic obwodowych i (lub) chorobg naczyn mézgowych
leczenie naproksenem nalezy stosowac wylgcznie po jego starannym rozwazeniu. Podobnie nalezy
postgpowac przed rozpoczeciem dtugotrwatego leczenia pacjentdow z czynnikami ryzyka chorob
uktadu krazenia (np. nadcis$nienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca i palenie tytoniu).

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentdw z nadcisnieniem tetniczym i (lub) niewydolno$cia serca w
wywiadzie, poniewaz donoszono o zatrzymaniu ptynéw i obrzekach w zwiazku z leczeniem NLPZ.

Jednoczesne stosowanie z innymi NLPZ

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania naproksenu z innymi lekami z grupy NLPZ, w tym z
selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2 (COX-2). Ze wzgledu na skumulowane ryzyko
wywolania ciezkich dziatan niepozadanych zwigzanych z NLPZ.

Pacjenci w podesztym wieku

Pacjenci w podesztym wieku podczas stosowania lekow z grupy NLPZ czeéciej do§wiadczajg dziatan
niepozadanych, zwlaszcza krwawienia i perforacji w przewodzie pokarmowym, ktére moga by¢
$miertelne (patrz punkt 4.2).

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie i perforacja

W kazdym momencie leczenia lekami z grupy NLPZ odnotowano wystgpowanie krwawienia z
przewodu pokarmowego, owrzodzenia i perforacji, ktore moga by¢ $miertelne, z objawami
ostrzegawczymi lub bez, lub ciezkie dziatania niepozadane dotyczace zotadka i jelit w wywiadzie.

Ryzyko wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji zwigksza si¢
wraz ze zwigkszeniem dawki leku z grupy NLPZ, u pacjentéw z choroba wrzodowa zwlaszcza
powiktang krwawieniem lub owrzodzeniem (patrz punkt 4.3) oraz u pacjentéw w podesztym wieku. U
tych pacjentéw leczenie nalezy rozpoczyna¢ od najmniejszej mozliwej dawki terapeutycznej.

U tych pacjentow oraz u pacjentdow, u ktorych konieczne jest jednoczesne stosowanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego lub innych lekéw zwigkszajacych ryzyko dziatan niepozadanych w
obrebie przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.5) nalezy rozwazy¢ jednoczesne stosowanie lekow
ostonowych (np. mizoprostol, inhibitory pompy protonowej).

Pacjenci, u ktorych wystepuje dziatanie toksyczne w obrebie przewodu pokarmowego w wywiadzie,
zwlaszcza w podesztym wieku, powinni zglasza¢ wszelkie niepokojace objawy dotyczace przewodu
pokarmowego (zwlaszcza krwawienie), szczegolnie na poczatku leczenia. Nalezy zachowaé
ostrozno$¢ u pacjentow otrzymujacych jednoczesnie leki, ktore moga zwickszaé ryzyko wystapienia
choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy lub krwawienia, takie jak doustne kortykosteroidy,
leki przeciwzakrzepowe takie jak warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
lub leki przeciwplytkowe takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

Jesli u pacjenta otrzymujacego naproksen wystapi krwawienie z przewodu pokarmowego lub
owrzodzenie, produkt nalezy odstawic.



Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania lekow z grupy NLPZ u pacjentdow z zaburzeniami
zoladka 1 jelit w wywiadzie (zapalenie jelita grubego, choroba Crohna), poniewaz istniejgca choroba
moze ulec zaostrzeniu (patrz punkt 4.8).

Wplyw na skore

Bardzo rzadko, u pacjentow leczonych lekami z grupy NLPZ odnotowano wystepowanie cigzkich
reakcji skornych, niektorych $miertelnych, w tym zluszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-
Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (patrz punkt 4.8). Ryzyko wystapienia
opisanych reakcji wydaje si¢ by¢ najwigksze na poczatku leczenia, w wigkszos$ci przypadkoéw objawy
wystepowaly w ciggu pierwszego miesigca leczenia. Naproksen nalezy odstawi¢ w przypadku
wystapienia wysypki skornej, zmian chorobowych dotyczacych bton sluzowych lub jakichkolwiek
innych objawow nadwrazliwosci.

Wphw na ptodnosé

Stosowanie naproksenu moze niekorzystnie wptywac na ptodno$¢ u kobiet i nie jest ono zalecane u
kobiet, ktore planuja zajs¢ w ciaze. W przypadku kobiet, ktore maja trudnosci z zajsciem w cigzg lub
ktoére sa poddawane badaniom w zwigzku z nieptodnoscia, nalezy rozwazy¢ zakonczenie stosowania
naproksenu.

Inne

W wyjatkowych przypadkach, ospa moze powodowac ci¢zkie powiktania w postaci zakazen skory i
tkanek migkkich. Do dzi§ nie mozna wykluczy¢ mozliwosci, ze NLPZ przyczyniaja si¢ do nasilenia
tych zakazen. Dlatego zaleca si¢ unikanie stosowania naproksenu w przypadku ospy wietrzne;.

Dhugotrwale stosowanie jakichkolwiek lekow przeciwbdlowych stosowanych w bolu glowy moze
nasili¢ istniejacy bol gtowy. Jesli taka sytuacja wystapi lub pacjent podejrzewa jej wystapienie,
powinien skonsultowac si¢ z lekarzem, a leczenie nalezy przerwac. U pacjentoéw, ktorzy czesto lub
codziennie majg bole gtowy, pomimo (lub wskutek) regularnego stosowania lekéw na bol gtowy,
nalezy bra¢ pod uwage diagnozg wystepowania bolu gtowy w wyniku naduzywania lekow
przeciwbolowych.

Produkt leczniczy Napritum zawiera laktoze jednowodna.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja galaktozy, brakiem
laktazy lub zespoltem ztego wchianiania glukozy-galaktozy, nie powinni przyjmowac tego produktu
leczniczego.

Produkt leczniczy Napritum zawiera sod.
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

NalezZy unikaé rownoczesnego stosowania naproksenu z lekami takimi jak:

Leki przeciwzakrzepowe

Nie nalezy stosowac lekow z grupy NLPZ z lekami przeciwzakrzepowymi jak: warfaryna i heparyna,

z wyjatkiem stosowania u pacjentéw objetych nadzorem medycznym, gdyz moga one nasila¢ dziatanie
lekoéw przeciwzakrzepowych (patrz punkt 4.4).

Metotreksat

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas jednoczesnego stosowania naproksenu z metotreksatem z
powodu mozliwego nasilenia toksycznosci metotreksatu, gdyz w badaniach na zwierzg¢tach wykazano,
ze naproksen i inne leki z grupy NLPZ zmniejszajg wydalanie kanalikowe metotreksatu.

Tyklopidyna



Lekow z grupy NLPZ nie nalezy taczy¢ z tyklopidyna, ze wzgledu na dodatkowe dziatanie
trombocytow.

Leki z grupy NLPZ oraz aspiryna

Inne leki przeciwbolowe, w tym inhibitory cyklooksygenazy-2: Nalezy unika¢ jednoczesnego
stosowania dwoch lub wigcej NLPZ (w tym kwasu acetylosalicylowego), poniewaz moze to
prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka dzialan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

Mifepryston
Nie nalezy stosowac lekow z grupy NLPZ przed uptywem 8 do 12 dni od podania mifeprystonu, gdyz
mogg oslabiac jego dzialanie.

Leczenie skojarzone 7 naproksenem, moggce wymagac dostosowania dawki lub dokladnego
minitorowania pacjenta:

Lit

Naproksen zmniejsza klirens nerkowy jonoéw litu. Moze to spowodowac wzrost stezenia litu w
surowicy do 40%. Ze wzgledu na bardzo niski indeks terapeutyczny litu, nalezy unika¢ jednoczesnego
stosowania litu z lekami z grupy NLPZ, chyba Ze st¢zenie litu w surowicy bedzie stale monitorowane,
co umozliwi dostosowanie dawkowania do dawki litu.

Cyklosporyna
Tak jak w przypadku innych NLPZ nalezy zachowac ostrozno$¢ w jednoczesnym stosowaniu z

cyklosporyng ze wzgledu na zwigkszone ryzyko nefrotoksycznosci.

Probenecyd
Jednoczesne podanie z probenecydem zwicksza stezenie naproksenu w osoczu i wydtuza jego okres

pottrwania.

Leki moczopedne oraz inne leki przeciwnadcisnieniowe

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas jednoczesnego stosowania naproksenu z lekami moczopednymi,
poniewaz moze to powodowaé zmniejszenie dziatania moczopgdnego. Donoszono, ze dziatanie
natriuretyczne furosemidu byto hamowane przez niektore leki tej klasy. Leki moczopedne moga
zwickszy¢ ryzyko wystgpienia dziatania nefrotoksycznego zwigzanego ze stosowaniem lekow z grupy
NLPZ.

Naproksen i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne moga zmniejsza¢ dziatanie lekow
przeciwnadci$nieniowych.

Inhibitory ACE oraz antagonista receptora angiotensyny Il

Jednoczesne stosowanie NLPZ z inhibitorami acetylocholinoesterazy (ACE) lub antagonistami
receptora angiotensyny Il moze zwigkszy¢ ryzyko zaburzenia czynnosSci nerek, zwlaszcza u pacjentow
z zaburzeniami czynnosci nerek w wywiadzie (patrz punkt 4.4). Moze to prowadzi¢ do ostrej
niewydolnos$ci nerek, ktora zazwyczaj jest odwracalna. Dlatego potaczenie to nalezy podawac
ostroznie, zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku. Pacjenci powinni by¢ odpowiednio nawodnieni 1
nalezy rozwazy¢ monitorowanie czynnosci nerek po rozpoczeciu jednoczesnego leczenia, a nast¢pnie
okresowo.

Takrolimus
Jednoczesne stosowanie NLPZ z takrolimusem moze powodowac nefrotoksycznoseé.

Klopidogrel
Badania wykazaty, ze klopidogrel zwigksza ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, po

podaniu naproxenu. Podobnie jak po podaniu wszystkich lekéw z grupy NLPZ.

Kortykosteroidy



Tak jak w przypadku wszystkich lekow z grupy NLPZ, nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujac leki z tej
grupy z kortykosteroidami ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystgpienia owrzodzenia przewodu
pokarmowego oraz krwawienia.

Leki przeciwplytkowe oraz selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SRRI)

Istnieje zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4) podczas
jednoczesnego stosowania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych z lekami przeciwptytkowymi
oraz selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (SRRI).

Hydantoina i jej pochodne, sulfonamidy lub sulfonylomocznik

Ze wzgledu na duzy stopien wigzania naproksenu z biatkami osocza, nalezy monitorowa¢ pacjentow
stosujagcych jednocze$nie pochodne hydantoiny, leki przeciwzakrzepowe, inne NLPZ, kwas
acetylosalicylowy lub sulfonoamidy wigzace si¢ w duzym stopniu z biatkami osocza, czy nie
wystepuje przedawkowanie tych lekow. Pacjenci jednoczesnie przyjmujacy naproksen i hydantoine,
sulfonamidy lub sulfonylomocznik powinni by¢ obserwowani w celu ewentualnego dostosowania
dawki. Wprawdzie nie obserwowano interakcji migdzy naproksenem a lekami przeciwzakrzepowymi
lub pochodnymi sulfonylomocznika, jednak nalezy zachowac¢ ostroznos¢ z uwagi na interakcje miedzy
tymi lekami a innymi lekami z grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

Sugeruje sig¢, ze nalezy przerwac stosowanie leku Napritum na 48 godzin przed badaniem czynnosci
nadnerczy, gdyz moze on wptywac na oznaczanie 17-ketosteroidow. Naproksen moze takze wptywaé
na oznaczanie kwasu 5-hydroksy-3-indolilooctowego w moczu.

Antybiotyki chinolonowe

Badania na zwierzetach wykazaty, ze leki z grupy NLPZ mogg zwigkszy¢ ryzyko drgawek
zwigzanych z antybiotykami chinolonowymi. Pacjenci przyjmujacy leki z grupy chinolonéw mogag
by¢ bardziej narazeni na wystgpienie drgawek.

Glikozydy nasercowe
Leki z grupy NLPZ mogg nasila¢ niewydolnos$¢ serca, zmniejsza¢ wspotczynnik przesaczania
kigbuszkowego glikozydow nasercowych i zwigkszac ich st¢zenie w osoczu.

Zydowudyna i ibuprofen

Istnieje zwickszone ryzyko toksyczno$ci hematologicznej w przypadku stosowania niesteroidowych
lekéw przeciwzapalnych z zydowudyng. Potwierdzono zwigkszone ryzyko wylewow podskornych i
dostawowych u pacjentdw z hemofilia, zakazonych HIV w przypadku jednoczesnego stosowania
zydowudyny i ibuprofenu.

Kwas acetylosalicylowy

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 dziatania nie jest znane.

Znaczenie kliniczne leczenia skojarzonego z naproksenem nie zostato udokumentowane:
Réwnoczesne przyjmowanie naproksenu ze zwigzkami neutralizujacymi sok zotagdkowy,
cholestyraming lub jedzeniem moze op6znia¢ jego wchtanianie, ale nie zmniejsza stopnia jego
wchtaniania.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Zahamowanie syntezy prostaglandyny moze mie¢ niekorzystny wpltyw na cigze¢ i (lub) rozw¢j zarodka

i (lub) ptodu. Dane z badan epidemiologicznych sugeruja zwigkszone ryzyko poronien oraz wad
wrodzonych serca i wytrzewienia po zastosowaniu inhibitorow 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 zwigkszeniem dawki lub wydtuzeniem



czasu trwania terapii. U zwierzat, stosowanie inhibitorow syntezy prostaglandyny wykazato
zwigkszong utrate i Smiertelno$¢ zarodkow i ptodéw, przed i po implantacji. Ponadto zwigkszyta si¢
ilo§¢ r6znych wad wrodzonych wlacznie z wadami sercowo-naczyniowymi u zwierzat, ktérym podano
inhibitory syntezy prostaglandyny w okresie organogenezy. Od 20. tygodnia cigzy stosowanie
naproksenu moze powodowaé¢ matowodzie wskutek zaburzen czynno$ci nerek ptodu. Moze ono
wystapi¢ krotko po rozpoczgciu leczenia i jest zwykle odwracalne po jego przerwaniu. Ponadto
odnotowano przypadki zwezenia przewodu tetniczego po leczeniu w drugim trymestrze, z ktorych
wigkszo$¢ ustapita po zaprzestaniu leczenia. Dlatego, nie nalezy stosowa¢ naproksenu podczas
pierwszego i drugiego trymestru cigzy z wyjatkiem przypadkdéw koniecznych. Jesli naproksen
stosowany jest u kobiet planujgcych cigzg lub w pierwszym i drugim trymestrze cigzy, dawka powinna
by¢ najmniejsza a okres leczenia mozliwie najkrétszy. Nalezy rozwazy¢ przedporodowe
monitorowanie w kierunku matowodzia po ekspozycji na naproksen przez kilka dni od 20. tygodnia
ciazy. W przypadku stwierdzenia matowodzia nalezy zaprzesta¢ stosowania naproksenu.

Podczas trzeciego trymestru cigzy wszelkie inhibitory syntezy prostaglandyn mogg narazi¢ ptod na:

- szkodliwe dzialanie na ptuca i serce (przedwczesne zwgzenie/zamknigcie przewodu tetniczego i
nadcisnienie plucne);

- zaburzenia czynnosci nerek (patrz powyzej);

Matke i noworodka pod koniec cigzy na:

- mozliwe wydtuzenie czasu krwawienia jako skutek dziatania przeciwptytkowego, ktory moze
si¢ pojawi¢ nawet po matych dawkach produktu leczniczego;

- hamowanie skurczow macicy, ktore powoduje opdzniony lub przedtuzony porod.

W konsekwencji naproksen jest przeciwwskazany do stosowania w trzecim trymestrze ciazy (patrz
punkty 4.3 15.3).

Karmienie piersia

Naproksen wykryto w mleku kobiet karmiacych piersig w stezeniu okoto 1% osocza. Nie mozna
wykluczy¢ mozliwosci wystgpienia dziatan niepozadanych spowodowanych hamujacym dziataniem
prostaglandyn u noworodkow. Nalezy unika¢ stosowania produktu leczniczego Napritum podczas
karmienia piersig.

Ptodnosé

Istniejg dowody ze leki ktore hamujg cyklooksygenazg i synteze prostaglandyn moga rowniez
powodowac zaburzenia ptodnos$ci u kobiet ze wzgledu na wptyw na owulacje. Objawy przemijaja po
zaprzestaniu leczenia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Naproksen moze powodowac sennos¢, zawroty glowy, bezsennos$¢, zmegczenie, zaburzenia widzenia
lub depresje. W niektorych przypadkach moze to mie¢ wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
(lub) obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane majg charakter zotadkowo-jelitowy. Cigzkie reakcje,
ktére moga wystapic, to krwawienie z przewodu pokarmowego, ktore niekiedy powoduje zgon,
szczegolnie u 0sob w podesztym wieku (patrz punkt 4.4), zapalenie, owrzodzenie, perforacja i
niedrozno$¢ gérnego i dolnego odcinka przewodu pokarmowego, melena, krwiomocz, zapalenie btony
sluzowej jamy ustnej, zaostrzenie wrzodziejacego zapalenia jelita grubego i choroby Crohna (patrz
punkt 4.4), zapalenie przelyku, zapalenie blony sluzowej zotadka i zapalenie trzustki.

Podczas leczenia naproksenem obserwowano nastgpujace dzialania niepozadane i objawy, ktore nie
prowadzily do przerwania leczenia oraz miaty rozne nasilenie i czgstosci.

Czestos¢ zdefiniowano nastgpujgco:



Bardzo czesto (> 1/10)

Czgsto (> 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)

Czgsto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja
ukladdéw i narzadéw
wg. MedDRA

Czestos¢ dzialan niepozgdanych

Bardzo
cz¢sto

Czesto

Niezbyt czesto

Rzadko

Bardzo
rzadko

Czestos¢
nieznana

Zaburzenia krwi i
ukladu chlonnego

Wybroczyny,
zmniejszona
zdolnos¢ do
agregacji
ptytek krwi,
przedtuzony
czas
krwawienia

Zmniejszone
stezenie
hemoglobiny i (lub)
hematokrytu,
niedokrwisto$¢
aplastyczna lub
hemolityczna,
trombocytopoenia,
granulocytopenia,
neutropenia,
agranulocytoza,
eozynofilia,
leukopenia

Zaburzenia ukladu
immunologicznego

Reakcje
anafilaktyczne

Reakcje
alergiczne

Zaburzenia
metabolizmu i
odzywiania

Zmniejszony apetyt

Zaburzenia
psychiczne

Bezsennos¢,
nerwowosc,
euforia, nietypowe
sny, zmniejszona
zdolnos¢
koncentracji,
zaburzenia funkcji
poznawczych,
depresja o nasileniu
fagodnym, omamy,
dezorientacja

Zaburzenia ukladu
nerwowego

Bdl glowy,
zawroty
glowy,
sennosc,
uczucie
pustki w
glowie

Parestezje

Aseptyczne
zapalenie
mozgowych,
obrzek
naczynioruchowy,
drgawki

Zaburzenia oka

Zaburzenia
widzenia

Niewyrazne
widzenie

Zmgtnienie
rogowki,
wewnatrzgatkowe
zapalenie nerwu
wzrokowego,
pozagatkowe
zapalenie nerwu
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wzrokowego,
tarcza zastoinowa

Zaburzenia ucha
i blednika

Szumy uszne

Zawroty glowy
pochodzenia
btednikowego,
zaburzenia
stuchu

Zaburzenia serca

Kotatanie serca

Podwyzszone
ci$nienie t¢tnicze
krwi, niewydolnosé
serca.

Zaburzenia Zapalenie naczyn.
naczyniowe
Zaburzenia ukladu Dusznosé Obrzek ptluc,
oddechowego, eozynofilowe
klatki piersiowej zapalenie ptuc,
i Srédpiersia astma
Zaburzenia zolgdka Zgaga, Wymioty, Perforacja Zapalenie
ijelit nudnosci, krwawienie z przewodu zotadka,
dyskomfort | przewodu pokarmowego, niedroznos¢,
w okolicy pokarmowego, dolegliwosci bez zaostrzenie
nadbrzusza wrzod wrzodu wrzodziejacego
lub brzucha, | trawienny, trawiennego, zapalenia jelita
zaparcia, zapalenie zapalenie jelita grubego lub
wzdgcia zotadka (rzadko | grubego, zapalenie choroby Crohna
owrzodzenia), przetyku, krwiste
pragnienie, wymioty, zapalenie
niestrawnos¢, trzustki, uczucie
biegunka, suchos$ci w jamie
smoliste stolce ustnej, podraznienie
gardla
Zaburzenia Nieprawidtowe | Wzrost aktywnosci
watroby i drog wyniki testow aminotransferaz i
zolciowych czynnosciowych | fosfatazy
watroby alkalicznej,
zwigkszenie
stezenia bilirubiny,
zoltaczka,
zapalenie watroby,
w tym kilka
przypadkow
zakonczonych
zgonem
Zaburzenia skéry i Wykwity Plamica Lysienie,
tkanki podskornej skorne, pokrzywka, rumien
swiad wielopostaciowy,
reakcje
nadwrazliwos$ci o
niewielkim

nasileniu, w tym
porfiria skorna
pbzna, reakcje typu
porfiria skorna
pbdzna i pecherzowe
oddzielanie si¢
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naskorka, martwica
naskorka, rumien
guzowaty, liszaj
ptaski, wysypka
krostkowa,
wysypka polekowa,
zespot Stevensa-
Johnsona

Zaburzenia
miesniowo-
szkieletowe i tkanki
lacznej

Ostabienie migs$ni

Bole
mie$niowe,
TRU (toczen
rumieniowaty
uktadowy)

Zaburzenie nerek i
drég moczowych

Czestomocz,
biatkomocz,
klgbuszkowe
zapalenie nerek,
srodmigzszowe
zapalenie nerek,
martwica brodawek
nerkowych, zespot
Nerczycowy,
niewydolno$¢
nerek, krwiomocz,
zwigkszone
stezenie kreatyniny
W SUrowicy,
hiperkaliemia

Zaburzenia ukladu
rozrodczego i piersi

Zaburzenia
ptodnosci u
kobiet

Zaburzenia ogoélne i
stany w miejscu
podania

Obrzek
obwodowy

Pocenie si¢

Zmgczenie,
obnizenie
temperatury ciata,

Zte
samopoczucie

goraczka

W zwigzku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzgkow, nadci$nienia tetniczego i
niewydolnosci serca.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie naproksenu, szczegolnie
w duzych dawkach i dlugotrwale moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
wystepowania tetniczych incydentow zakrzepowych-zatorowo (np. zawat serca lub udar).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

12



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

Objawy przedawkowania

Objawy przedawkowania mogg obejmowac ospatosé, zawroty glowy, sennos¢, bol glowy, bol w
nadbrzuszu, dyskomfort w jamie brzusznej, krwawienie z przewodu pokarmowego, rzadko biegunke,
zgage, niestrawnos¢, nudnosci, wymioty, przemijajace zmiany w czynnosci watroby, uszkodzenie
watroby, hipotrombinemig, dezorientacj¢, pobudzenie, szumy uszne, omdlenia, drgawki (rzadko),
ostrg niewydolnos¢ nerek, bezdech i kwasice metaboliczna.

Nadcisnienie tetnicze, depresja oddechowa i $pigczka mogg wystgpi¢ po spozyciu NLPZ, ale
wystepuja rzadko.

W jednym przypadku przedawkowania naproksenu przemijajagce wydtuzenie czasu protrombinowego
spowodowane hipotrombinemig mogto wynika¢ z selektywnego hamowania syntezy czynnikow

krzepnigcia zaleznych od witaminy K.

U kilku pacjentow wystgpily drgawki, ale nie wiadomo, czy byly one zwiazane z naproksenem, czy
nie. Nie wiadomo, jaka dawka produktu leczniczego stanowitaby zagrozenie dla Zycia pacjenta.

Zghaszano reakcje anafilaktoidalne po terapeutycznym przyjmowaniu lekéw z grupy NLPZ, moga one
wystapi¢ w nastepstwie przedawkowania.

Leczenie

W pierwszej kolejnosci leczenie polega na zapobieganiu wchlaniania poprzez plukanie, a nastepnie
podawaniu wody lub napoju owocowego z weglem aktywnym (adsorbent) oraz siarczanem sodu
($rodek przeczyszczajacy). W przypadku duzych ilosci produktu leczniczego wskazane jest ptukanie

zoladka, z pozostawieniem wegla aktywnego 1 siarczanu sodu.

Nalezy uwaznie monitorowac¢ rownowage kwasowo-zasadowa w zwigzku z mozliwos$cig wystgpienia
cigzkiej kwasicy metaboliczne;j.

Nalezy zapewni¢ dobre wydalanie moczu.
Nalezy $cisle monitorowac czynno$¢ nerek i watroby.

Pacjenci powinni by¢ obserwowani przez co najmniej cztery godziny po spozyciu potencjalnie
toksycznych ilosci.

Czgste lub przedtuzajace si¢ drgawki powinny by¢ leczone diazepamem podawanym dozylnie.

Inne $rodki moga by¢ wskazane w zalezno$ci od stanu klinicznego pacjenta.

Dalsze leczenie jest podtrzymujace i objawowe.

Hemodializa nie zmniejsza st¢zenia naproksenu w osoczu ze wzgledu na jego wysoki stopien wigzania
z biatkami osocza. Jednakze u pacjentéw z niewydolno$cia nerek, ktorzy przyjeli naproksen, nadal
moze by¢ wskazana hemodializa.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne
kwasu propionowego, kod ATC: MO1AEOQ2.

Mechanizm dziatania

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

Naproksen hamuje syntetazy prostaglandyn (podobnie jak inne NLPZ). Tak jak w przypadku innych
NLPZ, doktadny mechanizm dziatania przeciwzapalnego naproksenu nie jest znany.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym naproksen wchtania si¢ catkowicie i do§¢ szybko z przewodu pokarmowego. Po
podaniu doustnym maksymalne stezenie w osoczu osiggane jest w ciggu 2 do 4 godzin, w zaleznosSci
od spozycia pokarmu. Naproksen jest obecny we krwi gldwnie jako niezmieniony lek, silnie zwigzany
z biatkami osocza. Stan rownowagi, ktory nalezy osiagnac¢ w ciggu 3 dni od rozpoczecia leczenia w
schemacie dawkowania dwa razy na dobe.

Dystrybucja
W standardowych dawkach wigzanie naproksenu z biatkami osocza jest wigksze niz 99%.

Przewlekta alkoholowa choroba watroby zmniejsza calkowite stezenie naproksenu w osoczu, ale
stezenie niezwigzanego naproksenu wzrasta. U os6b w podesztym wieku stezenie niezwigzanego
naproksenu w osoczu jest zwigkszone, chociaz catkowite st¢zenie w osoczu pozostaje niezmienione.

Metabolizm
30% naproksenu przeksztatca si¢ w watrobie do 6-O-demetylonaproksenu.

Eliminacja

Wraz ze zwigkszeniem dawki wydalanie z moczem przebiega szybciej niz nalezaloby tego oczekiwaé
na podstawie liniowego przebiegu procesow. Okres pottrwania w osoczu wynosi od 11 do 15 godzin.
Okoto 95% podanej dawki naproksenu wydalane jest w moczu na drodze filtracji ktebuszkowe;j,
glownie w postaci naproksenu, 6-O-demetylonaproksenu lub produktow sprzegania wymienionych
substancji.

Farmakokinetyka w szczegolnych populacjach

Niewydolno$¢ nerek

Bioragc pod uwage, ze naproksen, jego metabolity i koniugaty sg wydalane gldwnie przez nerki,
istnieje mozliwos¢ gromadzenia si¢ metabolitow naproksenu w przypadku niewydolnosci nerek.
Eliminacja naproksenu jest zmniejszona u pacjentow z ci¢zkimi zaburzeniami czynnosci nerek.
Produkty zawierajgce naproksen nie sg zalecane do stosowania u pacjentéw z umiarkowanymi do
cigzkich i cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek (klirens kreatyniny < 30 mL/min).

Dzieci i mtodziez

Profil farmakokinetyczny naproksenu u dzieci w wieku 5-16 lat jest podobny do profilu
odnotowanego u dorostych, chociaz klirens jest u nich zwykle wigkszy. Nie prowadzono badan
farmakokinetycznych naproksenu u pacjentéw pediatrycznych w wieku ponizej 5 lat.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Rakotworczosé¢

Naproksen podawano szczurom Sprague Dawley podczas positku w dawkach 8, 16 i 24 mg/kg na
dobe przez 24 miesigce. Naproksen nie wykazat rakotworczosci u szczurow.

Genotoksycznosé

Nie zaobserwowano dzialania mutagennego u Sa/monella typhimurium (5 linii komoérkowych),

Saccharomyces cerevisiae (1 linia komorkowa), w testach chloniaka u myszy.

Plodnoscé
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Naproksen podawany doustnie samcom szczura w dawkach 30 mg/kg na dobg i samicom szczura w
dawkach 20 mg/kg na dobe nie wptywat na ptodnos¢ u szczurdw.

Drzialanie teratogenne

Naproksen podawany w dawkach 20 mg/kg na dobg podczas organogenezy u szczurow i krolikow nie
wykazywat dziatania teratogennego.

Uklad rozrodczy w okresie przed- i poporodowym

Podanie doustne naproksenu cigzarnym samicom szczuréw w dawkach 2, 10 i 20 mg/kg na dobe w
trzecim trymestrze cigzy powodowato trudny porod. Jest to znany efekt dziatania tej klasy produktow i
wykazano go u ci¢zarnych samic szczura po podaniu kwasu acetylosalicylowego i indometacyny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Powidon (K-29/32)

Zelaza tlenek z6tty (E 172)

Magnezu stearynian

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

Produkt leczniczy Napritum, tabletki, dostgpny jest w blistrach PVC/PE/PVDC/Aluminium i biatym
pojemniku z HDPE z wieczkiem z PP z podktadka uszczelniajaca i pier§cieniem gwarancyjnym w

tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan:
Blistry: 7,10, 12, 15, 16, 20, 24, 25, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 250 i 500 tabletek.

Pojemniki z HDPE:
Napritum, 250 mg, tabletki: 30, 100, 250 i 1000 tabletek.
Napritum, 500 mg, tabletki: 30, 100 i1 500 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.

ul. Sokratesa 13D lok. 27

01-909 Warszawa

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

250 mg — 23411

500 mg — 23412

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2016-09-12

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 2019-07-31

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2023-03-23
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