CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ApoNapro ACTIVE, 250 mg, tabletki musujace

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka musujaca zawiera 250 mg naproksenu.
Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

Ten produkt leczniczy zawiera 15 mmol (345 mg) sodu na tabletke musujaca.
Zawiera rowniez sorbitol (E 420).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka musujaca.
Okragla, biala i bezbtgdna tabletka musujaca.

Kazda tabletka ma $rednice 25 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy ApoNapro ACTIVE jest stosowany w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow,
choroby zwyrodnieniowej stawow, zesztywniajacego zapalenia stawdw kregostupa, ostrych zaburzen
uktadu migsniowo-szkieletowego, bolesnego miesigczkowania i ostrej dny moczanowej u dorostych.

Produkt leczniczy ApoNapro ACTIVE jest stosowany w krotkotrwatym leczeniu bolu u dorostych i
dzieci w wieku od 12 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Zaleca si¢ stosowanie najmniejszej skutecznej dawki przez najkrétszy czas niezbgdny do opanowania
objawow, aby zminimalizowa¢ dziatania niepozadane (patrz punkt 4.4).

Reumatoidalne zapalenie stawdéw, choroba zwyrodnieniowa stawdw i zesztywniajace zapalenie
stawoéw kregostupa

Dawka poczatkowa wynosi od 250 mg dwa razy na dobe¢. Zalecana dawka to od 500 mg do 1000 mg
na dob¢ w dwdch dawkach podzielonych.

Ostra dna moczanowa
Dawka poczatkowa wynosi od 750 mg, a nastgpnie 250 mg co 8 godzin.

Ostre zaburzenia miesniowo-szkieletowe 1 bolesne miesiaczkowanie
Dawka poczatkowa wynosi od 500 mg, a nastgpnie 250 mg co 6 do 8 godzin.




Zaburzenia czynno$¢ watroby i nerek

U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby nalezy rozwazy¢ zastosowanie mniejszej
dawki. Ze wzgledu na obserwowang akumulacj¢ metabolitow, produkt leczniczy ApoNapro ACTIV
jest przeciwwskazany u pacjentow z klirensem kreatyniny mniejszym niz 30 mL/min (patrz punkt 4.3).

Drzieci i mlodziez
Produktu leczniczego ApoNapro ACTIV, 250 mg, tabletki musujgce nie nalezy stosowaé u dzieci w
wieku ponizej 12 lat, poniewaz zawarto$¢ substancji czynnej jest zbyt duza (patrz punkt 4.3).

Pacjenci w podesztym wieku

U os6b w podesztym wieku wystepuje zmniejszona eliminacja (patrz punkt 4.4). Zwigkszone ryzyko
wystgpienia ci¢zkich dziatan niepozadanych. Jesli stosowanie NLPZ zostanie uznane za konieczne,
nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke przez mozliwie najkrétszy czas. Podczas leczenia
nalezy regularnie monitorowac¢ krwawienie z przewodu pokarmowego. Nalezy regularnie
monitorowac leczenie i przerwac, w razie braku korzysci lub jesli wystgpi nietolerancja.

Sposob podawania

Podanie doustne.

Dawki od 1 do 2 tabletek nalezy rozpusci¢ w co najmniej 150 mL (szklanka) wody, dawki 3 tabletki
nalezy rozpusci¢ w 300 mL. Szklankg¢ nalezy wyptukaé niewielkg iloscig wody (10 mL) i wypi¢
zawarto$¢.

Naproksen jest zalecany pacjentom z wrazliwym zotadkiem.
Produkt leczniczy ApoNapro ACTIV, 250 mg, tabletki musujace zaleca si¢ przyjmowac w trakcie
positku.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Czynna lub w wywiadzie nawracajaca choroba wrzodowa i (lub) krwawienie (dwa lub wigcej
wyraznych epizodow potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia).

NLPZ sa przeciwwskazane u pacjentow, u ktorych wczesniej wystapity reakcje nadwrazliwosci (np.
astma, niezyt btony §luzowej nosa, obrzek naczynioruchowy Iub pokrzywka) w odpowiedzi na
zastosowanie ibuprofenu, aspiryny lub innego NLPZ.

Cigzka niewydolnos$¢ watroby, nerek i serca (patrz punkt 4.4).

Ostatni trymestr cigzy (patrz punkt 4.6).

Przypadki krwawien z przewodu pokarmowego lub perforacji zwigzanych z leczeniem lekami z grupy
NLPZ w wywiadzie.

Nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat, poniewaz zawartos¢ substancji czynnej jest zbyt
duza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowac, stosujac najmniejsza skuteczng dawke przez
najkrotszy czas niezbedny do ustapienia objawdw (patrz punkt 4.2 oraz ryzyko dotyczace przewodu
pokarmowego i uktadu sercowo-naczyniowego ponizej). Pacjenci dlugotrwale leczeni lekami NLPZ
powinni by¢ poddawani regularnym kontrolom lekarskim w celu monitorowania dziatan
niepozadanych.

Nalezy unikac¢ jednoczesnego stosowania naproksenu z lekami NLPZ, w tym selektywnymi
inhibitorami cyklooksygenazy-2 (patrz punkt 4.5).

Osoby w podesztym wieku:



Osoby w podesztym wieku sg narazeni na zwigkszone ryzyko dziatan niepozadanych po podaniu
lekow NLPZ, zwlaszcza krwawienia z przewodu pokarmowego i perforacje, ktore moga by¢
$miertelne (patrz punkt 4.2). Nie zaleca si¢ dtugotrwalego stosowania NLPZ u tych pacjentéw. Tam,
gdzie wymagane jest przedtuzone leczenie, pacjenci powinni by¢ regularnie monitorowani.

Zaburzenia uktadu oddechowego:

Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku podawania pacjentom z astmg oskrzelowg lub chorobg
alergiczng czynng lub w wywiadzie, poniewaz obserwowano, ze NLPZ przyspieszaja skurcz oskrzeli u
takich pacjentow.

Wphw na uktad sercowo-naczyniowy i mozgowo-naczyniowy:

Wymagane jest odpowiednie monitorowanie i poradnictwo u pacjentéw z nadci$nieniem w wywiadzie
i (lub) zastoinowa niewydolnos$cig serca o nasileniu tagodnym do umiarkowanego, poniewaz w
zwigzku z leczeniem NLPZ zgtaszano zatrzymanie ptynow i obrzeki.

Badania kliniczne i dane epidemiologiczne wskazuja, ze stosowanie koksybow i niektorych NLPZ
(szczegolnie w duzych dawkach i w dtugotrwatym leczeniu) moze wiaza¢ si¢ z niewielkim
zwigkszonym ryzykiem incydentéw zatorowo-zakrzepowych (na przyktad zawalu migs$nia sercowego
lub udaru moézgu). Pomimo, ze dane wskazuja, ze stosowanie naproksenu (1000 mg na dobg¢) moze
wigza¢ si¢ z matym ryzykiem, jednak catkowicie nie mozna wykluczy¢ tego ryzyka.

Pacjenci z niekontrolowanym nadci$nieniem tgtniczym, zastoinowa niewydolnos$cig serca, rozpoznang
choroba niedokrwienng serca, choroba te¢tnic obwodowych i (Iub) chorobg naczyn mézgowych
powinni by¢ leczeni naproksenem wylacznie po starannym rozwazeniu. Podobnie, nalezy rozwazy¢
przed rozpoczeciem dtugotrwalego leczenia pacjentéw z czynnikami ryzyka zdarzen sercowo-
naczyniowych (np. nadcisnienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie i perforacja:

Krwawienie, owrzodzenie lub perforacje przewodu pokarmowego, ktére moga by¢ §miertelne, byty
zglaszane w przypadku wszystkich lekéw z grupy NLPZ w dowolnym momencie leczenia, z objawami
ostrzegawczymi lub bez lub z wystepowaniem powaznych zdarzen dotyczacych przewodu
pokarmowego w wywiadzie.

Ryzyko wystapienia krwawienia, owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego jest wigksze
wraz ze zwickszaniem dawek leku z grupy NLPZ, u pacjentow z choroba wrzodowa w wywiadzie,
szczegolnie powiklanym krwawieniem lub perforacja (patrz punkt 4.3) oraz u pacjentéw w podesztym
wieku. U tych pacjentow leczenie nalezy rozpocza¢ od najmniejszej dostepnej dawki. U tych
pacjentow, a takze u pacjentow wymagajacych jednoczesnego stosowania kwasu acetylosalicylowego
w matych dawkach lub innych lekow mogacych zwigksza¢ ryzyko dzialan niepozadanych ze strony
przewodu pokarmowego, nalezy rozwazy¢ leczenie skojarzone z lekami ostonowymi (np.
mizoprostolem lub inhibitorami pompy protonowej) (patrz ponizej i punkt 4.5).

Pacjenci, u ktorych wystepuje dziatanie toksyczne w obrebie przewodu pokarmowego w wywiadzie,
zwlaszcza w podesztym wieku, powinni zglasza¢ wszelkie nietypowe objawy ze strony jamy brzusznej
(zwtaszcza krwawienie z przewodu pokarmowego), szczegolnie na poczatku leczenia. Nalezy
zachowac ostrozno$¢ u pacjentow przyjmujgcych jednoczesnie leki, ktore moga zwigkszac ryzyko
wystapienia choroby wrzodowej lub krwawienia, takie jak doustne kortykosteroidy, selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub leki przeciwplytkowe, takie jak aspiryna (patrz punkt
4.5).

Pacjenci, ktdrzy oprocz naproksenu stosujg pochodne kumaryny lub heparyne, sa narazeni na



zwiekszone ryzyko krwawien. W takim przypadku nalezy doktadnie rozwazy¢ korzysci w stosunku do
ryzyka. W zadnym przypadku nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania naproksenu i duzej dawki
heparyny (lub jej pochodnych) (patrz punkt 4.5).

W przypadku wystgpienia krwawienia lub choroby wrzodowej przewodu pokarmowego u pacjentow
otrzymujacych naproksen, nalezy przerwac nim leczenie. Leki z grupy NLPZ nalezy stosowac
ostroznie u pacjentow z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie
jelita grubego, choroba Le$niowskiego-Crohna), poniewaz istniejgca choroba moze ulec zaostrzeniu
(patrz punkt 4.8).

SLE i mieszana choroba tkanki tqcznej:

U pacjentéw z toczniem rumieniowatym uktadowym (ang. systemic lupus erythematosus, SLE) i
mieszanymi zaburzeniami tkanki lacznej moze wystapi¢ zwigkszone ryzyko aseptycznego zapalenia
opon moézgowo-rdzeniowych (patrz punkt 4.8).

Reakcje skorne:

W zwiazku ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ bardzo rzadko zglaszano ci¢zkie reakcje skorne,
niektore z nich prowadzace do zgonu, w tym zluszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona i
martwicze oddzielanie si¢ naskorka (patrz punkt 4.8). Wydaje si¢, Ze pacjenci sa najbardziej narazeni
na wystgpienie tych reakcji na poczatku leczenia: wystgpienie reakcji wystepuje w wiekszosci
przypadkow w ciagu pierwszego miesiaca leczenia. Naproksen nalezy odstawi¢ po pierwszym
pojawieniu si¢ wysypki skornej, zmian na blonach sluzowych lub jakichkolwiek innych objawow
nadwrazliwosci.

Wplyw na nerki:

Istniejg doniesienia o przypadkach zaburzen czynno$ci nerek, niewydolno$ci nerek, ostrego
srodmiazszowego zapalenia nerek, krwiomoczu, biatkomoczu, martwicy brodawek nerkowych i
czasami zespole nerczycowym zwigzanym z naproksenem. Podawanie lekow z grupy NLPZ moze
spowodowac zalezne od dawki zmniejszenie wytwarzania prostaglandyn i przyspiesza¢ wystapienie
niewydolnos$ci nerek. Pacjenci z najwiekszym ryzykiem wystapienia tej reakcji to pacjenci z
zaburzeniami czynno$ci nerek, serca, watroby, przyjmujacy leki moczopedne, inhibitory konwertazy
angiotensyny, antagonistow receptora angiotensyny Il i osoby w podesztym wieku. U tych pacjentow
nalezy monitorowac czynno$¢ nerek (patrz takze punkt 4.3).

Poniewaz naproksen jest w duzym stopniu (95%) wydalany z moczem w wyniku filtracji
kigbuszkowej, nalezy go stosowac z duzg ostroznoscia u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek i
zaleca si¢ monitorowanie klirensu kreatyniny i (lub) stezenia kreatyniny w surowicy, a pacjenci
powinni by¢ odpowiednio nawadniani. Naproksen jest przeciwwskazany u pacjentow z wyjsciowym
klirensem kreatyniny mniejszym niz 30 mL/minutg.

Hemodializa nie zmniejsza stezenia naproksenu w osoczu ze wzgledu na wysoki stopien wigzania z
biatkami.

U niektorych pacjentdw, szczegoélnie tych, u ktorych przeptyw krwi przez nerki jest zaburzony, na
przyktad w przypadku zmniejszenia objetosci zewnatrzkomorkowej, marsko$ci watroby, ograniczenia
sodu, zastoinowej niewydolnosci serca 1 istniejacej wezesniej choroby nerek, nalezy kontrolowaé
czynnos$¢ nerek przed i podczas leczenia naproksenem. Niektorzy pacjenci w podesztym wieku, u
ktoérych mozna spodziewac si¢ zaburzen czynnos$ci nerek, a takze pacjenci stosujacy leki moczopedne,
réwniez mogg naleze¢ do tej kategorii. U tych pacjentéw nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki
dobowej, aby unikna¢ mozliwo$ci nadmiernej akumulacji metabolitdéw naproksenu.

Zaburzenie czynnosci wgtroby:



Podobnie jak w przypadku innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, moze wystapié¢
podwyzszenie wartosci jednego lub wigcej wynikéw badan czynnosci watroby. Nieprawidtowosci
watroby moga by¢ wynikiem nadwrazliwosci, a nie bezposredniej toksycznosci. W przypadku tego
produktu, podobnie jak w przypadku innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, zgtaszano
cigzkie reakcje niepozadane dotyczace watroby, w tym zottaczke i zapalenie watroby (niektore
przypadki zapalenia watroby zakonczyly si¢ zgonem). Opisywano zjawisko reaktywnosci krzyzowe;.

Przewlekta choroba alkoholowa watroby i prawdopodobnie takze inne postaci marsko$ci watroby
zmniejszaja catkowite stg¢zenie naproksenu w osoczu, natomiast zwigkszaja stezenie niezwigzanego
naproksenu. Pomimo, Ze nie jest znane znaczenie tego faktu dla dawkowania naproksenu, u tych
pacjentow zaleca si¢ stosowanie najmniejszej dawki skuteczne;j.

Steroidy:

Jesli dawka steroidow zostanie zmniejszona lub wyeliminowana podczas leczenia, dawke steroidow
nalezy zmniejsza¢ powoli, a pacjentdw nalezy uwaznie obserwowac w kierunku wystgpienia
jakichkolwiek objawow dziatan niepozadanych, w tym niewydolnos$ci nadnerczy i zaostrzenia
objawoOw zapalenia stawow.

Reakcje anafilaktyczne:

U os6b wrazliwych moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwos$ci. Reakcje anafilaktyczne (anafilaktoidalne)
moga wystapi¢ zar6wno u pacjentow z nadwrazliwosciag w wywiadzie, jak i bez nadwrazliwosci lub
ekspozycji na aspiryng, inne niesteroidowe leki przeciwzapalne Iub produkty zawierajace naproksen.
Moga rowniez wystapic¢ u 0séb z obrzekiem naczynioruchowym, reaktywnoscig oskrzeli (np. astma),
niezytem nosa i polipami nosa. Reakcje rzekomoanafilaktyczne, takie jak anafilaksja, moga zakonczy¢
si¢ zgonem.

Zaburzenia hematologiczne:

Naproksen zmniejsza agregacje ptytek krwi 1 wydtuza czas krwawienia. O tym efekcie nalezy
pamietac przy okreslaniu czasu krwawienia.

Pacjenci z zaburzeniami krzepnigcia lub stosujacy leki wptywajace na hemostaze, powinni by¢
uwaznie obserwowani w przypadku podawania produktéw zawierajacych naproksen.

Pacjenci z wysokim ryzykiem krwawienia lub pacjenci poddawani pelnej terapii przeciwzakrzepowej
(np. pochodne dikumarolu) moga by¢ narazeni na zwickszone ryzyko krwawienia w przypadku
jednoczesnego podawania produktéw zawierajacych naproksen.

Zaburzenia widzenia:

W badaniach nie wykazano zaburzen widzenia zwigzanych ze stosowaniem naproksenu.

W rzadkich przypadkach u pacjentow przyjmujacych leki z grupy NLPZ obserwowano zaburzenia oka
dotyczace zapalenia i obrzgku tarczy nerwu wzrokowego oraz pozagatkowego zapalenia nerwu
wzrokowego, chociaz nie mozna ustali¢ zwigzku przyczynowo-skutkowego, jednak zaleca si¢, aby
kazdego pacjenta, u ktdrego wystapig zaburzenia widzenia podda¢ badaniu okulistycznemu.

Zaburzona ptodnosé kobiet:
Stosowanie naproksenu moze zaburza¢ ptodnos¢ kobiet i nie jest on zalecany u kobiet probujacych

zaj$¢ w cigze. U kobiet majacych trudnosci z zajsciem w ciaze lub bedacych w trakcie badania
nieptodnos$ci nalezy rozwazy¢ odstawienie naproksenu.



Ogolnie

Dziatanie przeciwgoraczkowe i przeciwzapalne naproksenu moze zmniejsza¢ goraczke i stan zapalny,
zmniejszajac w ten sposob ich uzytecznos¢ jako objawow diagnostycznych.

Informacje o substancjach pomocniczych

Ten produkt leczniczy zawiera 345 mg (15 mmol) sodu (gtéwny sktadnik soli kuchennej) na tabletke
musujacg. Odpowiada to 17,1% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u os6b
dorostych. Nalezy wzia¢ to pod uwagg, jesli pacjent jest na diecie ubogosodowe;j.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inne leki przeciwbolowe, w tym selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2: Nalezy unikac
jednoczesnego stosowania dwoch lub wigcej lekow z grupy NLPZ (w tym aspiryny), poniewaz moze
to zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwnadcisnieniowe: Naproksen i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne moga ostabiac
dziatanie przeciwnadci$nieniowe lekow przeciwnadcisnieniowych. Jednoczesne stosowanie lekow z
grupy NLPZ z inhibitorami ACE lub antagonistami receptora angiotensyny Il moze zwigkszac¢ ryzyko
zaburzen czynnosci nerek, szczegdlnie u pacjentdw z wezesniejszymi zaburzeniami czynnos$ci nerek
(patrz punkt 4.4).

Leki moczopedne: Istnieja doniesienia, ze niektore leki z tej klasy hamuja dziatanie natriuretyczne
furosemidu. Zmniejszone dziatanie moczopedne. Leki moczopedne mogg zwigkszaé ryzyko
nefrotoksycznosci NLPZ.

Probenecyd: Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego podawania probenecydu, poniewaz
w przypadku tego potaczenia zgtaszano zwigkszenie stezenia naproksenu w osoczu i wydhuzenie
okresu pottrwania naproksenu.

Glikozydy nasercowe: Leki z grupy NLPZ moga nasila¢ niewydolnos¢ serca, zmniejsza¢ wspotczynnik
przesaczania ktgbuszkowego glikozydow nasercowych (ang. GFR) i zwigksza¢ stezenie glikozydow w
0soczu.

Lit: Odnotowano zmniejszenie klirensu nerkowego jonow litu, prowadzace do zwigkszenia stezenia
litu w osoczu.

Metotreksat: Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas jednoczesnego podawania metotreksatu ze wzgledu
na mozliwo$¢ zwigkszenia jego toksycznosci, poniewaz w modelu zwierzgcym obserwowano, ze
naproksen zmniejsza kanalikowe wydalanie metotreksatu.

Cyklosporyna: Zwigkszone ryzyko nefrotoksycznosci.

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

Kortykosteroidy: Zwigkszone ryzyko owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz
punkt 4.4).

Leki przeciwzakrzepowe: uwaza si¢, ze przyjmowanie lekéw z grupy NLPZ w skojarzeniu z lekami
przeciwzakrzepowymi, takimi jak warfaryna lub heparyna, bez bezposredniego nadzoru medycznego,
jest niebezpieczne, poniewaz leki z grupy NLPZ moga nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych
(patrz punkt 4.4). Ze wzgledu na wigzanie naproksenu z biatkami osocza, pacjentow otrzymujgcych
jednoczesnie leki przeciwzakrzepowe nalezy obserwowac pod katem objawow przedawkowania tych



lekow.

Kwas acetylosalicylowy: Kliniczne dane farmakodynamiczne wskazuja, ze jednoczesne stosowanie
naproksenu przez okres dluzszy niz jeden dzien, moze hamowa¢ wptyw matych dawek kwasu
acetylosalicylowego na aktywnos¢ ptytek krwi i moze trwa¢ do kilku dni po zaprzestaniu stosowania
naproksenu. Znaczenie kliniczne tego dziatania nie jest znane.

Antybiotyki chinolonowe: Badania na zwierz¢tach wskazuja, ze leki z grupy NLPZ mogg zwigkszac
ryzyko drgawek zwigzanych ze stosowaniem antybiotykdéw chinolonowych. U pacjentéw stosujacych
jednoczesnie leki z grupy NLPZ i chinolony moze wystapi¢ zwickszone ryzyko drgawek.

Leki przeciwplytkowe i selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI): Istnieje
zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4) w przypadku skojarzenia
lekow przeciwplytkowych i selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) z
lekami z grupy NLPZ.

Takrolimus: Mozliwe zwigkszone ryzyko dziatania nefrotoksycznego podczas jednoczesnego
stosowania lekow z grupy NLPZ i takrolimusa.

Zydowudyna: Zwigkszone ryzyko toksyczno$ci hematologicznej, gdy leki z grupy NLPZ s3 podawane
z zydowudyna. Istniejg dowody na zwigkszone ryzyko wystgpienia krwawien do stawow i krwiakow u
chorych na hemofili¢ z HIV otrzymujacych jednoczesnie zydowudyne i ibuprofen.

Leki zobojetniajqce sok zolgdkowy lub cholestyramina: Rownoczesne podawanie lekow
zobojetniajgcych sok zotadkowy lub cholestyraminy moze opdzni¢ wchianianie naproksenu, ale nie
zmnigjsza stopnia jego wchlaniania. Rownoczesne przyjmowanie naproksenu z pokarmem moze
opozniac jego wchianianie, ale nie zmniejsza stopnia jego wchtaniania.

Ze wzgledu na silne wigzanie naproksenu z biatkami osocza, pacjentow otrzymujacych jednoczesnie
hydantoiny, leki przeciwzakrzepowe, inne leki z grupy NLPZ, aspiryng lub silnie zwigzany z biatkami
sulfonamid nalezy monitorowa¢ pod katem wystapienia objawdw przedawkowania tych lekow.
Pacjentéw otrzymujacych jednoczesnie naproksen i hydantoing, sulfonamid lub pochodne
sulfonylomocznika nalezy obserwowac pod katem konieczno$ci dostosowania dawki. Nie
zaobserwowano interakcji w badaniach klinicznych z naproksenem i lekami przeciwzakrzepowymi lub
pochodnymi sulfonylomocznika, niemniej jednak zaleca si¢ ostroznos$¢, poniewaz zaobserwowano
interakcje z innymi niesteroidowymi lekami tej klasy.

Sugeruje si¢ czasowe przerwanie leczenia naproksenem na 48 godzin przed wykonaniem badan
czynnosci nadnerczy, poniewaz naproksen moze artefaktycznie zakloca¢ wyniki niektorych testow na
obecnos$¢ steroidow 17-ketogennych. Podobnie naproksen moze zakldcaé niektdre oznaczenia kwasu
5-hydroksyindolilooctowego w moczu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywac na przebieg cigzy i (lub) rozwoj
zarodka lub ptodu. Dane z badan epidemiologicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko poronienia oraz
wad rozwojowych serca 1 wytrzewienie (gastroschisis) po zastosowaniu inhibitorow syntezy
prostaglandyn we wczesnych stadiach cigzy. Bezwzgledne ryzyko wad rozwojowych uktadu sercowo-
naczyniowego wzrosto z mniej niz 1% do okoto 1,5%. Przyjmuje si¢, ze ryzyko wzrasta wraz z dawka
i czasem trwania leczenia. Podawanie inhibitorow syntezy prostaglandyn zwierzgtom powodowato
zwigkszong liczbe poronien przed i po implantacji oraz $miertelno$¢ zarodkow i ptodow. Ponadto u
zwierzat, ktore w okresie organogenezy otrzymywatly inhibitor syntezy prostaglandyn, zgtaszano
zwigkszong czgstos¢é wystepowania roznych wad rozwojowych, w tym wad sercowo-naczyniowych.



Od 20. tygodnia cigzy stosowanie naproksenu moze powodowa¢ matowodzie wskutek zaburzen
czynnosci nerek ptodu. Moze ono wystgpi¢ krotko po rozpoczeciu leczenia i jest zwykle odwracalne
po jego przerwaniu. Ponadto odnotowano przypadki zwezenia przewodu te¢tniczego po leczeniu w
drugim trymestrze, z ktorych wigkszo$¢ ustapita po zaprzestaniu leczenia. Dlatego naproksenu nie
nalezy stosowac¢ w pierwszym i drugim trymestrze cigzy, chyba ze jest to absolutnie konieczne. Jesli
naproksen jest stosowany przez kobiete starajaca si¢ zajs¢ w cigze lub w pierwszym lub drugim
trymestrze cigzy, dawke nalezy utrzymywac na jak najnizszym poziomie, a leczenie w jak najkrotszym
okresie. Nalezy rozwazy¢ przedporodowe monitorowanie w kierunku matowodzia po ekspozycji na
naproksen przez kilka dni od 20. tygodnia cigzy. W przypadku stwierdzenia matowodzia nalezy
zaprzesta¢ stosowania naproksenu.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga narazi¢ ptod na:

- dziatania toksyczne w uktadzie krazenia i oddechowym (przedwczesne zwezenie/zamknigcie
przewodu tetniczego 1 nadcisnienie ptucne);

- zaburzenie czynnos$ci nerek, (patrz powyzej) ktére moze rozwing¢ si¢ w niewydolnos¢ nerek z
matowodziem;

U matki i noworodka pod koniec cigzy mogg spowodowac:

- mozliwe wydtuzenie czasu krwawienia, dziatanie przeciwplytkowe, ktoére moze wystapi¢ nawet
po bardzo matych dawkach;

- zahamowanie skurczu macicy skutkujace opdznionym lub przedtuzonym porodem.

Z tego powodu naproksen jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy (patrz punkt 4.3).

Okres porodu

Produkty lecznicze zawierajace naproksen nie sg zalecane w okresie porodu, poniewaz poprzez
hamowanie syntezy prostaglandyn, naproksen moze wywiera¢ negatywny wptyw na uklad krazenia
ptodu, zmniejsza¢ czynno$¢ skurczowa macicy oraz zwigkszaé sktonnosé do wystgpienia krwawienia
u matki, jak i dziecka.

Karmienie piersia

Leki z grupy NLPZ mogg pojawia¢ si¢ w mleku matki w bardzo matych stezeniach. Nie stosowac u
pacjentek karmigcych piersia.

Plodno$é

Naproksen moze zaburza¢ ptodnos¢ kobiet. Nie zaleca si¢ kobietom planujacym zajs¢ w ciaze. W
przypadku kobiet, ktore majg trudnosci z zajSciem w ciaze lub sa poddawane badaniom w zwigzku z
nieptodnoscig, nalezy rozwazy¢ odstawienie naproksenu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Po przyjeciu naproxenu mogg wystapi¢ dziatania niepozadane, takie jak zawroty glowy, sennosc,
zmeczenie 1 zaburzenia widzenia. W przypadku wystapienia tych lub podobnych objawdw, pacjenci
nie powinni prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia zotadka i jelit:

Najczesciej obserwowane zdarzenia niepozadane majg charakter zotadkowo-jelitowy. Zgaga,
nudnosci, wymioty, zaparcia, biegunka, wzdecia, niestrawnos¢, uczucie dyskomfortu w jamie
brzusznej 1 b6l w nadbrzuszu. Cigzszymi reakcjami, ktore moga wystapic¢ sg krwawienia z przewodu
pokarmowego, czasami zakonczone zgonem, zwltaszcza u osoéb w podesztym wieku (patrz punkt 4.4),
stany zapalne, owrzodzenia, perforacje i niedroznosci gornego i dolnego odcinka przewodu



pokarmowego, smoliste stolce, krwawe wymioty, zapalenie btony $luzowej jamy ustnej, zaostrzenie
wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego i choroby Le$niowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4), zapalenie
przetyku, zapalenie blony $luzowej zoladka i zapalenie trzustki.

Rzadziej obserwowano zapalenie zotadka. Bardzo rzadko zgltaszano zapalenie trzustki.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Po leczeniu lekami z grupy NLPZ zgtaszano reakcje nadwrazliwosci. Moga si¢ na nie sktadac (a)
niespecyficzne reakcje alergiczne i anafilaktyczne (b) reaktywnos$¢ drog oddechowych w tym astma,
nasilenie astmy, skurcz oskrzeli lub dusznos¢, lub (c) mieszane reakcje skorne w tym wysypki réznego
rodzaju, $wiad, pokrzywka, plamica, obrzgk naczynioruchowy, rzadziej zluszczajace i pecherzowe
dermatozy (w tym toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka i rumien wielopostaciowy).

Zaburzenia serca:
Zgtaszano obrzeki, kotatanie serca, niewydolnos¢ serca i zastoinowa niewydolno$¢ serca.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze stosowanie niektorych lekéw z grupy
NLPZ (szczegdlnie dtugotrwale i w duzych dawkach) moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka tetniczych incydentow zakrzepowo-zatorowych (np. zawal migsnia sercowego lub udar) (patrz
punkt 4.4).

Inne dziatania niepozadane zglaszane rzadziej obejmuja:

Zaburzenia nerek i drég moczowych:

Nefrotoksycznos¢ w roznych postaciach, w tym klebuszkowe zapalenie nerek, krwiomocz,
podwyzszona aktywnos¢ kreatyniny w surowicy, martwica brodawek nerkowych, §rodmigzszowe
zapalenie nerek, zespot nerczycowy i niewydolno$¢ nerek.

Zaburzenia watroby i drog zoélciowych:
Nieprawidtowa czynno$¢ watroby, zapalenie watroby (w tym $miertelne zapalenie watroby) i
zottaczka.

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Zaburzenia widzenia, zapalenie nerwu wzrokowego, bole glowy, parestezje, drgawki, zaburzenia
funkcji poznawczych, zaburzenia koncentracji, doniesienia o aseptycznym zapaleniu opon m6ézgowo-
rdzeniowych (szczegoélnie u pacjentow z istniejagcymi zaburzeniami autoimmunologicznymi, takimi jak
toczen rumieniowaty uktadowy, mieszana choroba tkanki tagcznej), z objawami takimi jak: sztywnosc¢
karku, bol gtowy, nudnos$ci, wymioty, goraczka czy dezorientacja (patrz punkt 4.4), depresja,
splatanie, omamy, szumy uszne, zawroty gtowy, oszolomienie, zle samopoczucie, zmeczenie i
sennose¢.

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego:
Matoplytkowos¢, neutropenia, leukopenia, agranulocytoza, niedokrwisto$¢ aplastyczna i
niedokrwisto$¢ hemolityczna.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;:

Wysypki skorne, w tym trwate wysypka polekowa, swedzenie ($wiad), pokrzywka, wybroczyny,
plamica, pocenie si¢. Lysienie, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, rumien guzowaty,
liszaj ptaski, odczyn krostkowy, toczen rumieniowaty uktadowy (SLE), martwica naskorka, bardzo
rzadko toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, reakcje nadwrazliwosci na $wiatto (w tym
porfiria pdzna skorna ,,pseudoporfiria”) lub rzadko pecherzowe oddzielanie si¢ naskorka.

Jezeli pojawig si¢ krucho$¢ skory, pecherze skdrne lub inne objawy sugerujace pseudoporfiri¢, nalezy
przerwac stosowanie leku i monitorowac pacjenta.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej:
Bole migéniowe i ostabienie mig$ni.



Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:
Nieptodnos¢ kobieca.

Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania:
Pragnienie, gorgczka, uczucie zmgczenia i zte samopoczucie.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowe;j i Srodpiersia:
Dusznos¢, astma, eozynofilowe zapalenie ptuc i obrzek phuc.

Zaburzenia naczyniowe:
Nadci$nienie tetnicze, zapalenie naczyn.

Zaburzenia oka:
Zaburzenia widzenia, zmgtnienie rogowki, pozagatkowe zapalenie nerwu wzrokowego, zapalenie 1
obrzek tarczy nerwu wzrokowego.

Zaburzenia ucha i blednika:
Szumy uszne, zaburzenia sluchu, w tym uposledzenie stuchu i zawroty gtowy.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Hiperkaliemia.

Zaburzenia psychiczne:
Bezsennos$¢, zaburzenia snu, depresja, splatanie i omamy.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
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,
Wyrobéw 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 niepozgdane mozna zglasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

a) Objawy
Objawy obejmuja bol glowy, nudnosci, wymioty, bol w nadbrzuszu, krwawienie z przewodu
pokarmowego, rzadko biegunke, dezorientacje, pobudzenie, senno$é, zawroty glowy, szumy
uszne, omdlenia, czasami drgawki. W przypadku znacznego przedawkowania mozliwa jest ostra
niewydolnos¢ nerek i uszkodzenie watroby.

Nadcisnienie, depresja oddechowa i $pigczka moga wystapic po spozyciu lekéw z grupy NLPZ,
ale wystepuja rzadko.

b) Leczenie
W razie potrzeby pacjentdw nalezy leczy¢ objawowo.
W czasie jednej godziny od spozycia potencjalnie toksycznej ilosci nalezy rozwazy¢
zastosowanie wegla aktywnego. Alternatywnie, u dorostych pacjentdéw nalezy rozwazy¢
ptukanie zotadka w czasie jednej godziny od spozycia potencjalnie zagrazajacego zyciu
przedawkowania.
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Nalezy zapewni¢ prawidtowg ilo§¢ oddawania moczu. Nalezy doktadnie monitorowaé czynnos$¢
nerek 1 watroby. Nalezy monitorowaé pacjentdw przez co najmniej cztery godziny po przyjeciu
potencjalnie toksycznej ilosci. Czeste lub przediuzajace si¢ drgawki nalezy leczy¢ diazepamem
dozylnie. Stan kliniczny pacjenta moze wskazywac na podjecie innych dziatan.

Dalsze leczenie ma charakter wspomagajacy i objawowy.

Hemodializa nie zmniejsza stezenia naproksenu w osoczu ze wzgledu na wysoki stopien
wigzania z biatkami. Hemodializa moze by¢ jednak korzystna u pacjentéw z niewydolnoscia
nerek, ktory przyjeli naproksen.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i1 przeciwreumatyczne, pochodne
kwasu propionowego, kod ATC: MO1AEO02

Naproksen jest niesteroidowym $rodkiem przeciwbolowym o dziataniu przeciwzapalnym.
Wilasciwosci przeciwgoraczkowe zostaly wykazane w klasycznych modelach badan na zwierzetach.
Naproksen wykazuje dzialanie przeciwzapalne nawet u zwierzat z usunigtym nadnerczem, co
wskazuje, ze jego dzialanie nie wynika z dziatania poprzez o$ przysadka-nadnercza. Podobnie jak inne
leki z grupy NLPZ, naproksen hamuje syntetaze prostaglandyn. Doktadny mechanizm jego dziatania
przeciwzapalnego jednak nie jest znany.

5.2  Wiadciwosci farmakokinetyczne

Naproksen wchiania si¢ catkowicie z przewodu pokarmowego, osiggajac maksymalne stezenie w
surowicy po 2-4 godzinach. Naproksen jest obecny we krwi gtéwnie w postaci niezmienionej, silnie
zwigzany z biatkami osocza. Okres pottrwania w osoczu wynosi od 12 do 15 godzin, umozliwiajac
osiggnigcie stanu stacjonarnego w ciggu 3 dni od rozpoczecia leczenia w schemacie dawkowania dwa
razy na dobe. Zywnos¢ ani wickszo$é lekow zobojetniajacych nie wptywa znaczaco na stopien
wchtaniania. Wydalanie nastepuje prawie w catosci z moczem, gléwnie w postaci sprzgzonego
naproksenu, niewielka czg$¢ w postaci niezmienionej. Metabolizm u dzieci jest podobny jak u
dorostych. Przewlekta alkoholowa choroba watroby zmniejsza calkowite stezenie naproksenu w
0soczu, natomiast stezenie niezwigzanego naproksenu zwieksza si¢. U pacjentéw w podesztym wieku
stezenie niezwigzanego naproksenu w osoczu jest zwickszone, podczas gdy stezenie catkowite w
0s0CZu nie zmienia sie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych przedklinicznych istotnych dla lekarza, ktore bylyby dodatkowe w stosunku do danych
juz zawartych w innych punktach ChPL.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy

Sodu wodoroweglan

Sodu weglan

Sodu cyklaminian (E 952)
Sacharyna sodowa (E 954)
Sodu cytrynian

Powidon (K 30)

Makrogol (6000)
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Mannitol (E 421)

Symetykon

Sodu dokuzynian

Aromat Cassis zawiera (maltodekstryng, mannitol (E 421), glukonolakton (E 575), sorbitol (E 420),
gumg arabskg (E 414), krzemionke koloidalng, bezwodna (E 551))

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tabletki musujace sa pakowane w tuby z PP z korkami z PE zawierajacymi srodek pochtaniajacy

wilgo¢ lub w laminowana aluminiowa foli¢ papierowa, w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan: 10 i 20 tabletek musujacych.

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

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.

ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 27568

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2022-12-21

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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