CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

4Flex PureGel, 100 mg/g, zel

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

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
Kazdy 1 g zelu zawiera 300 mg etanolu 96%.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel
Przejrzysty, jednorodny, bezbarwny lub o barwie zoltawej/lekko zottej zel.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie miejscowe:
- boli migsniowo-stawowych;
- choroby zwyrodnieniowej stawow.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

4Flex PureGel nalezy stosowac miejscowo na skore 4 do 5 razy na dobg w odstepach
kilkugodzinnych. Dawka zalezy od powierzchni objetej schorzeniem, najczesciej nalezy uzyc¢ pasek
zelu o dlugosci okoto 4 cm.

Maksymalna dawka dobowa naproksenu wynosi 1000 mg.

Dzieci i mlodziez
Z powodu braku danych na temat bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu u dzieci
i mlodziezy, grupg¢ docelowg nalezy ograniczy¢ do osob dorostych.

Sposoéb podawania

Po posmarowaniu, zel rozprowadzi¢ w miejscu bolu i masowac do catkowitego wchtoniecia. Po
zastosowaniu produktu leczniczego nalezy umy¢ rece, o ile leczenie ich nie dotyczy. Produktu
leczniczego nie nalezy przykrywac opatrunkami takimi jak bandaze czy plastry.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju schorzenia oraz skutecznos$ci leczenia, zwykle wynosi nie
dtuzej niz kilka tygodni (najczesciej do 4 tygodni). Jezeli bol i obrzek nie ustgpia lub nasilg si¢ po
1 tygodniu stosowania produktu leczniczego, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania



Nadwrazliwo$¢ na:

- naproksen lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1,

- salicylany i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (w tym kwas acetylosalicylowy).

Nie stosowa¢ w III trymestrze cigzy.

Pacjenci z reakcjami alergicznymi w wywiadzie, takimi jak skurcz oskrzeli, pokrzywka lub ostre
zapalenie btony §luzowej nosa po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego Iub innych substancji
hamujacych synteze¢ prostaglandyn.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Ze wzglgdu na mozliwo$¢ wchlonigcia naproksenu do krwiobiegu nalezy zachowac ostrozno$¢
podczas leczenia pacjentéw z niewydolno$cia watroby, nerek, owrzodzeniem przewodu pokarmowego
i skaza krwotoczna.

Nalezy natychmiast przerwac leczenie w przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwo$ci z obrzekiem
twarzy, zaczerwienieniem lub skurczem oskrzeli.

Nie zaleca si¢ stosowania naproksenu w postaci zelu przez dtugi okres czasu i na duze powierzchnie
skory, poniewaz moga wystapi¢ ogolnoustrojowe dziatania niepozadane (patrz punkt 4.8).

W przypadku wystapienia ktorejkolwiek z wyzej wymienionych reakcji, nalezy przerwa¢ stosowanie
produktu leczniczego.

Nie nalezy stosowac naproksenu w postaci zelu pod opatrunki (takie jak bandaze lub plastry
opatrunkowe).

W okresie leczenia oraz 2 tygodnie po zakonczeniu leczenia, nalezy unika¢ bezposredniego §wiatta
stonecznego oraz opalania w solarium.

Ten produkt leczniczy zawiera 300 mg alkoholu (etanolu) w kazdym 1 g zelu, co jest rOwnowazne
okoto 2 cm wycisnietego z tubki zelu. Moze powodowac pieczenie uszkodzonej skory.
Produkt leczniczy zawiera alkohol, nie stosowa¢ w poblizu ognia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas prawidlowego stosowania produktu leczniczego 4Flex PureGel, z uwagi na nieznaczne
wchlanianie substancji czynnej do krwiobiegu (okolo 1%), wystapienie klinicznie istotnych interakcji
naproksenu z innymi produktami leczniczymi jest mato prawdopodobne.

Dotychczas nie obserwowano interakcji naproksenu podawanego miejscowo na skore z innymi
produktami leczniczymi. Jednakze w przypadku dhugotrwatego stosowania produktu leczniczego na
duze powierzchnie skory nie mozna catkowicie wykluczy¢ wystapienia takiej interakcji naproksenu z
innymi produktami leczniczymi.

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 trwaé do kilku dni po zaprzestaniu
stosowania naproksenu. Znaczenie kliniczne tego dzialania nie jest znane.

Wplyw na badania laboratoryjne
Naproksen moze zmniejsza¢ agregacje plytek krwi i wydtuzac czas krwawienia.



4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza
Dane dotyczace podawania naproksenu u kobiet w cigzy sg ograniczone lub niedost¢pne. Badania

toksycznosci reprodukcyjnej u zwierzat nie wskazuja na bezposrednie lub posrednie szkodliwe
dziatanie (patrz punkt 5.3).

Naproksen w postaci zelu w pierwszym i drugim trymestrze cigzy, na rozlegle powierzchnie skory i
dhugotrwale moze by¢ stosowany tylko z waznych powodow. W ostatnim trymestrze cigzy stosowanie
naproksenu lub innych inhibitorow syntezy prostaglandyn moze spowodowac przedwczesne
zamknigcie przewodu tetniczego lub ostabiong czynno$¢ skurczowg macicy. Z tego powodu nie wolno
stosowac¢ naproksenu w postaci zelu w trzecim trymestrze cigzy.

Karmienie piersig

Niewielka ilo$¢ naproksenu przenika do mleka matki. Z tego powodu nie zaleca si¢ stosowania
naproksenu w postaci zelu w okresie karmienia piersig. Decyzja o zaprzestaniu karmienia piersig lub
leczenia naproksenem w postaci zelu powinna by¢ podjeta po rozwazeniu ryzyka dla dziecka
karmionego piersia lub korzysci dla matki.

Plodnos¢
Nie wykazano negatywnego wplywu podawanej substancji czynnej na ptodno$¢ (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych naproksenu podanego miejscowo na skore majacych wptyw na zdolnosé¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Zestawienie tabelaryczne dziatan niepozadanych

Dziatania niepozadane zdefiniowano wedtug nastepujacej konwencji: bardzo czgsto (> 1/10); czesto
(> 1/100, < 1/10); niezbyt czesto (> 1/1000, < 1/100); rzadko (> 1/10 000, < 1/1 000);

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

Klasyfikacja ukladéow i  |Dzialania niepozadane Czestosé

narzadow MedDRA

Zaburzenia uktadu Nadwrazliwo$¢* Nieznana

immunologicznego

Zaburzenia uktadu Bol glowy* Nieznana

Nerwowego Sennosc¢* Nieznana

Zaburzenia zoladka i jelit |Biegunka* Nieznana
Nudnosci* Nieznana

Zaburzenia skory i tkanki [Rumien Rzadko

podskornej Wysypka |Rzadk0
Uogodlniona alergiczna reakcja Nieznana
skorna
Nadwrazliwo$¢ na $wiatto Nieznana
Swiad Nieznana
Wysypka pecherzykowata Nieznana

*W przypadku dtugotrwalego stosowania na duze powierzchnie skory moga wystapic objawy
niepozadane wynikajace z ogolnego dziatania naproksenu (np. nudnosci, biegunka, senno$¢, bole
glowy, reakcje nadwrazliwosci).

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 Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw 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

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nieznane sg zadne przypadki przedawkowania.

Ze wzgledu na niewielkie wchianianie 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
wystapienie ogolnoustrojowych objawow niepozadanych. W takim przypadku nalezy podjac
postgpowanie terapeutyczne wlasciwe dla zatru¢ niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania miejscowego, kod
ATC: M02AA12.

Naproksen stosowany w postaci zelu na skore wykazuje miejscowe dziatanie przeciwzapalne i
przeciwbdlowe.

Mechanizm dziatania

Mechanizm dziatania naproksenu, zwigzany jest z hamowaniem enzymu — cyklooksygenazy
prostaglandynowej. Cyklooksygenaza katalizuje utlenianie kwasu arachidonowego do wewnetrznych
nadtlenkow. Reakcja ta stanowi pierwszy krok w syntezie prostaglandyn powodujacych rozwdj pdznej
fazy stanu zapalnego - przekrwienia i obrzeku.

Przeciwzapalne wlasciwos$ci naproksenu sg ponadto zwigzane z hamowaniem aktywnosci lizosomow,
inhibicja migracji leukocytow, niszczeniem wolnych rodnikéw oraz hamowaniem interleukiny-2.
Dzi¢ki zawartosci etanolu, produkt leczniczy wykazuje rowniez powierzchniowe dziatanie chlodzace i
tagodzace.

Etanol utatwia przenikanie naproksenu przez skore.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu na skore, naproksen wchtania si¢ wolniej niz podany doustnie lub doodbytniczo. St¢zenie
we krwi przekraczajace 1pug/l obserwowane jest po 4 godzinach od aplikacji naproksenu w postaci
zelu. Maksymalne stezenie we krwi wystepuje po 24 godzinach od podania miejscowego na skorg.

Dystrybucja
Naproksen podany na skorg, w znacznym stopniu kumuluje si¢ w naskorku, skorze wlasciwej 1 w

tkance mig$niowe;.

Po podaniu miejscowym naproksenu w postaci zelu 10%, w osoczu wykrywano niewielkg czes¢
dawki (okoto 1,1%), zas w moczu 1%. W 96 godzinie od miejscowej aplikacji naproksenu wykrywany
jest on w surowicy krwi w stezeniu 13 pg/l.

Stezenie w ptynie maziowym po podaniu na skor¢ wynosi okoto 50% stezenia w surowicy.


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

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

Eliminacja

Naproksen jest szybko eliminowany z krwi. Okoto 98% jest wydalane w moczu: 10% dawki w postaci
niezmienionej, 60% w postaci naproksenu sprzezonego (40% w postaci glukuronidow i 20% w postaci
nieznanego zwiazku sprzezonego), 5% w postaci 6-demetylonaproksenu, 12% w postaci glukuronianu
6-demetylonaproksenu, 11% w postaci nieznanych zwigzkow sprzezonych 6-metylonaproksenu. Od
0,5 do 2,5% dawki jest wydane z katem.

Naproksen przenika przez tozysko i do mleka. St¢zenie w mleku kobiet karmigcych piersig wynosi
okoto 1% stgzenia wystepujacego w surowicy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajgce z badan tolerancji miejscowej i konwencjonalnych badan
farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa, badan toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywu na rozrdd i
rozw0j potomstwa nie ujawniajg zadnego szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz skladnikéw pomocniczych

Trolamina

Etanol 96%

Karbomer

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy
6.3 OKkres waznosci
2 lata

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu tuby — 6 miesiecy.

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazag.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa od wewnatrz pokryta lakierem epoksydowo-fenolowym z membrang i z zakretka z
HDPE w tekturowym pudetku.

Tuba 50 g

Tuba 100 g

Nie wszystkie opakowania muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci 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

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 24756

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25 maja 2018
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 22 lutego 2023.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



