CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAPROXEN 250 HASCO, 250 mg, tabletki
NAPROXEN 500 HASCO, 500 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

NAPROXEN 250 HASCO
1 tabletka zawiera 250 mg naproksenu (Naproxenum).

NAPROXEN 500 HASCO
1 tabletka zawiera 500 mg naproksenu (Naproxenum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
NAPROXEN 250 HASCO
Tabletki biate, okragte, obustronnie wypukte, gtadkie.

NAPROXEN 500 HASCO
Tabletki biate, owalne, obustronnie wypukte, gtadkie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Naproxen jako lek przeciwzapalny, przeciwbolowy i przeciwgoraczkowy stosowany jest w

nastepujacych wskazaniach:

- reumatoidalne zapalenie stawow;

- mtodziencze reumatoidalne zapalenie stawow;

- choroba zwyrodnieniowa stawow;

- zesztywniajgce zapalenie stawow kregostupa;

- ostry napad dny moczanowej;

- ostre bole migSniowo-Stawowe;

- bole rdznego pochodzenia o umiarkowanym nasileniu, w tym bole menstruacyjne, bole gtowy,
bole zebow, bole pooperacyjne;

- stany goraczkowe.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Podanie doustne.

Doro$li:

Reumatoidalne zapalenie stawow, choroba zwyrodnieniowa stawOw, zesztywniajace zapalenie

stawow kregostupa:
250 mg do 500 mg 2 razy na dobg (co 12 godzin)
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W ostrym okresie choroby zaleca si¢ zwigkszenie dawki do 750 mg lub 1000 mg:

- u pacjentow zglaszajacych bole nocne lub sztywnos$¢ poranng o duzym nasileniu;

- u pacjentow, u ktorych naproksenem zastapiono inne leki z grupy NLPZ przyjmowane w duzych
dawkach;

- w chorobie zwyrodnieniowej stawow z dominujaca komponentg bolowa.

Ostry napad dny moczanowej:
Jednorazowo 750 mg, a nastepnie po 250 mg co 8 godzin, az do ustapienia napadu bolu.

Ostre bdle migéniowo-stawowe, bole menstruacyjne, bole réznego pochodzenia 0 umiarkowanym
nasileniu, stany goragczkowe:

Dawka poczatkowa wynosi 500 mg, a nastgpnie 250 mg co 6 do 8 godzin. Maksymalna dawka
dobowa wynosi 1250 mg.

Dzieci w wieku powyzej 5 lat:

Mtodziencze reumatoidalne zapalenie stawow:

Zalecana dawka wynosi 10 mg/kg masy ciata 2 razy na dobg (co 12 godzin).

Produkt leczniczy nie jest zalecany do stosowania w jakimkolwiek innym wskazaniu u dzieci w
wieku ponizej 16 lat.

Pacjenci w podesztym wieku:
Nalezy zastosowa¢ najmniejsza skuteczng dawke, gdyz ryzyko wystgpienia dziatah niepozadanych
jest wigksze niz u oso6b mtodszych.

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej skutecznej dawce i przez mozliwie najkrotszy
okres konieczny do tagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt
4.4).

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

- Nie stosowac u 0séb, u ktérych w trakcie leczenia kwasem acetylosalicylowym lub innymi
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) wystepowaly w przesztosci jakiekolwiek
objawy alergii w postaci kataru, pokrzywki lub astmy oskrzelowej.

- Ciezka niewydolno$¢ watroby, ciezka niewydolno$¢ nerek lub cigzka niewydolnos¢ serca.

- Choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy (czynna lub w wywiadzie), perforacja lub
krwawienie, rowniez wystepujace po zastosowaniu NLPZ (patrz punkt 4.4).

- Trzeci trymestr cigzy (patrz punkt 4.6).

- Skaza krwotoczna.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Przyjmowanie leku w najmniejszej skutecznej dawce i przez mozliwie najkrotszy okres konieczny
do tagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.2, oraz ponizej:
wplyw na przewod pokarmowy i uktad krazenia). Pacjenci dtugotrwale leczeni NLPZ powinni
podlega¢ regularnym kontrolom lekarskim w celu wykrycia ewentualnych objawow
niepozadanych.

Naproksen nalezy stosowac szczeg6lnie ostroznie u 0soéb z czynnikami ryzyka powiktan
kardiologicznych — nadci$nieniem tetniczym, hiperlipidemia, cukrzyca lub z zaburzeniami
prawidtowego krazenia obwodowego, a takze u 0sdb palacych.

Istnieje ryzyko wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji,
ktore moga mie¢ skutek $miertelny i ktore niekoniecznie musza by¢ poprzedzone objawami
ostrzegawczymi, lub moga wystapic¢ u pacjentéw, u ktorych takie objawy ostrzegawcze
wystepowaty. W przypadku wystapienia krwawienia lub owrzodzenia przewodu pokarmowego
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nalezy przerwac¢ stosowanie naproksenu. Nalezy poinformowaé pacjentow z chorobami przewodu
pokarmowego w wywiadzie, szczegolnie pacjentéw w podesztym wieku, o koniecznosci
zglaszania lekarzowi wszelkich nietypowych objawow dotyczacych przewodu pokarmowego
(szczegolnie krwawienia), zwlaszcza w poczatkowym okresie leczenia. Pacjenci ci powinni
stosowac¢ jak najmniejsza dawke produktu leczniczego.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania naproksenu i innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych, w tym lekow z grupy selektywnych inhibitorow COX-2, z powodu
zwigkszonego ryzyka wystapienia cigzkich dziatan niepozadanych charakterystycznych dla tej
grupy lekow.

Stosowanie naproksenu moze niekorzystnie wptywac na ptodno$¢ u kobiet i nie jest zalecane u
kobiet, ktore planuja zajscie w cigzg. W przypadku kobiet, ktore majg trudnosci z zajSciem w ciaze
lub ktore sa poddawane badaniom w zwiazku z nieptodnoscia, nalezy rozwazy¢ zakonczenie
stosowania naproksenu.

Naproksen hamuje agregacje ptytek krwi i wydtuza czas krwawienia, zwtaszcza u osob, u ktorych
wezesniej wystepowaty zaburzenia krzepnigcia lub zazywajacych leki przeciwzakrzepowe (np.
dikumarol). U tych pacjentow zwicksza si¢ ryzyko krwawien.

Naproksen nalezy podawa¢ ostroznie, z zastosowaniem najmniejszej skutecznej dawki, pacjentom
z niewydolnoscia mig$nia sercowego (ze wzgledu na mozliwo$¢ zwigkszenia obrzekéw
obwodowych).

Naproksen nalezy podawaé ostroznie, z zastosowaniem najmniejszej skutecznej dawki, u
pacjentéw z niewydolnoscig watroby. U 0sob z alkoholowa marskoscig watroby i w innych
postaciach marskos$ci watroby nastgpuje zmniejszenie stezenia naproksenu w 0soczu, z
rownoczesnym zwigkszeniem ilo$ci niezwigzanego naproksenu.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac naproksen u pacjentdw z astmg oskrzelowa lub chorobami
alergicznymi, gdyz lek moze wywotywac skurcz oskrzeli.

Naproksen nalezy podawac ostroznie pacjentom z zaburzong czynnoscig nerek. U tych pacjentow
nalezy okresowo kontrolowa¢ stezenie kreatyniny w osoczu i (lub) klirens kreatyniny. Produkt jest
przeciwwskazany u pacjentdéw, u ktorych klirens kreatyniny wynosi ponizej 20 ml/minute.
Naproksen ze wzgledu na dziatanie przeciwzapalne i przeciwgoraczkowe moze maskowac objawy
innej choroby, utrudniajac jej diagnostyke.

Naproksen nalezy podawa¢ ostroznie, z zastosowaniem najmniejszej skuteczne dawki, pacjentom
w podesztym wieku. U tych pacjentéw dtugotrwata terapia NLPZ nie jest wskazana, ze wzgledu
na zwigkszone ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych. Jesli wymagana jest dtugotrwata
terapia, pacjenci w podesztym wieku powinni by¢ poddawani regularnym kontrolom lekarskim.
Pacjenci stosujacy niesteroidowe leki przeciwzapalne moga w kazdej chwili by¢ narazeni na
powazne dziatania niepozadane ze strony przewodu pokarmowego. Ryzyko ich wystapienia jest
niezalezne od dlugos$ci trwania terapii. Dotychczasowe badania nie wykazaty, by istniata
populacja pacjentow w mniejszym stopniu narazona na wystapienie wrzodoéw trawiennych czy
krwawienia. Jednakze, osoby w podesztym wieku i ostabione gorzej znosza owrzodzenia oraz
krwawienie w obrebie zotadka i jelit niz pozostali pacjenci. Wigkszo$¢ zdarzen niepozadanych
dotyczacych NLPZ pojawia si¢ wlasnie w tej grupie osob.

Cigzkie reakcje skorne, niektore z nich $miertelne, w tym zluszczajace zapalenie skory, zespot
Stevensa-Johnsona i martwice toksyczno-rozptywna naskorka zglaszano bardzo rzadko w zwigzku
ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ. Najwieksze ryzyko wystapienia tych cigzkich reakcji
wystepuje na poczatku terapii, w wiekszosci przypadkdw w pierwszym miesigcu stosowania
produktu. Nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego po wystgpieniu pierwszych
objawow wysypki, uszkodzenia btony sluzowej jamy ustnej lub innych objawoéw nadwrazliwosci.
U niektorych oséb mogg wystapic reakcje nadwrazliwosci, ktore moga dotyczy¢ zarowno
pacjentow z nadwrazliwoscig na kwas acetylosalicylowy lub inne NLPZ, jak i pacjentow bez
nadwrazliwos$ci. Moga takze wystapi¢ u pacjentow z obrzekiem naczynioruchowym, astma
oskrzelows, zapaleniem btony §luzowej nosa i polipami nosa w wywiadzie. Reakcje moga
prowadzi¢ do zgonu pacjenta.

Podczas stosowania naproksenu, zmniejszenie dawki steroidéw lub ich odstawienie powinno
odbywac si¢ powoli i wymaga uwaznej obserwacji pacjenta, ze wzgledu na ewentualne dziatania
niepozadane, w tym niewydolno$¢ kory nadnerczy i zaostrzenie objawdw zapalenia stawow.
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U os6b stosujacych NLPZ rzadko obserwowano zaburzenia oka, takie jak zapalenie tarczy nerwu
wzrokowego i1 obrzek tarczy nerwu wzrokowego, jednak nie udato si¢ ustali¢ zwiazku
przyczynowo-skutkowego. Wystapienie jakichkolwiek dolegliwo$ci dotyczacych oka podczas
leczenia naproksenem jest wskazaniem do przeprowadzenia badania okulistycznego.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie inhibitorow
cyklooksygenazy i niektorych NLPZ (szczeg6lnie w duzych dawkach przez dtugi czas) moze by¢
zwigzane z niewielkim zwigckszeniem ryzyka zatorow tetnic (np. zawat serca lub udar). Mimo ze z
powyzszych danych wynika mate ryzyko podczas przyjmowania naproksenu w dawce dobowej
1000 mg, jednak catkowicie ryzyka tego nie mozna wykluczy¢.

Pacjentow z niekontrolowanym nadci$nieniem tg¢tniczym, zastoinowa niewydolnos$cia serca,
choroba niedokrwienng serca, choroba tetnic obwodowych lub choroba naczyn mozgu, nalezy
odpowiednio badac¢ i wydawac¢ wtasciwe zalecenia. Podobng rozwage nalezy zachowac przed
rozpoczeciem diugotrwatego leczenia pacjentow z czynnikami ryzyka chorob uktadu krazenia (np.
nadcisnienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu). Jednoczesne stosowanie
warfaryny lub heparyny nalezy prowadzi¢ pod $cista kontrolg lekarska.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Rownoczesne podawanie zwigzkOw zobojetniajacych sok zotadkowy lub kolestyraminy z
naproksenem moze opdzniac jego wchlanianie.

NLPZ moga zwigkszaé¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, np. warfaryny.

Przyjmowanie pokarmu nie wptywa znaczaco na stopien wchtaniania naproksenu.

Naproksen moze hamowa¢ dziatanie moczopedne furosemidu.

Naproksen hamuje wydalanie soli litu poprzez zmniejszenie klirensu nerkowego jonow litu,
zwigkszajac stezenie litu w osoczu.

Probenecyd zwigksza stezenie naproksenu w osoczu i wydtuza jego okres péttrwania.

Naproksen hamuje wydalanie kanalikowe metotreksatu w nerkach, co moze zwigksza¢ jego
toksycznosc.

Stosowanie naproksenu rownoczesnie z glikozydami naparstnicy moze zmniejszaé¢ ich wydalanie
przez nerki, powodujac zwigkszenie stezenia w osoczu.

Naproksen moze zmniejsza¢ hipotensyjne dziatanie propranololu i innych lekéw blokujacych
receptory beta-adrenergiczne, oraz zwigkszac¢ ryzyko zaburzenia czynno$ci nerek zwigzane ze
stosowaniem inhibitoréw ACE.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podajac rownoczesnie naproksen i cyklosporyng, z powodu
zwigkszenia jej stgzenia w surowicy i zwigzanego z tym ryzyka wystapienia dziatania
nefrotoksycznego.

Naproksen stosowany rownoczesnie z hydantoing, doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi i
sulfonoamidami zwigksza ich dziatanie poprzez wypieranie z potaczen z biatkami.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujac kortykosteroidy rownoczes$nie z naproksenem, z powodu
zwigkszenia ryzyka wystapienia zaburzen zotadkowo-jelitowych (zwigkszone ryzyko krwawien z
przewodu pokarmowego).

Niesteroidowe leki przeciwzapalne zmniejszaja dziatanie mifeprystonu. Podawanie naproksenu
mozna rozpocza¢ po 8-12 dniach od przyjecia ostatniej dawki mifeprystonu.

Kwas acetylosalicylowy:

Kliniczne dane farmakodynamiczne wskazujg, ze jednoczesne (w tym samym dniu) przyjmowanie
naproksenu przez okres dluzszy niz jeden dzien, ostabia wptyw matych dawek kwasu
acetylosalicylowego na aktywnosc¢ ptytek krwi, co moze trwa¢ do kilku dni po zaprzestaniu
stosowania naproksenu. Znaczenie kliniczne tego dzialania nie jest znane.

Jednoczesne podanie kwasu acetylosalicylowego i naproksenu moze zwigkszy¢ klirens nerkowy
naproksenu i zmniejszy¢ stezenie naproksenu w surowicy.

Rownoczesne stosowanie naproksenu z fluorochinolonami zwigksza ryzyko wystgpienia napadow
drgawkowych.

Zaleca si¢ wstrzymanie podawania naproksenu na 48 h przed oceng czynnosci kory nadnerczy, ze
wzgledu na mozliwo$¢ zafatszowania wynikow oznaczenia 17-ketosteroidow oraz kwasu 5-
hydroksyindolooctowego w moczu.
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Leki przeciwptytkowe i nieselektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny mogg
zwiekszac ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
0Od 20. tygodnia cigzy stosowanie naproksenu moze powodowaé¢ matowodzie spowodowane

zaburzeniami czynnos$ci nerek ptodu. Moze ono wystapi¢ krétko po rozpoczeciu leczenia i
zwykle ustepuje po jego przerwaniu. Ponadto, zgtaszano przypadki zwe¢zenia przewodu
tetniczego po leczeniu w drugim trymestrze, z ktoérych wigkszos$¢ ustgpita po zaprzestaniu
leczenia. W zwigzku z tym, naproksenu nie nalezy stosowa¢ w pierwszym i drugim trymestrze
cigzy, jesli nie jest to bezwzglgdnie konieczne. Jesli naproksen stosowany jest u kobiet
usilujacych zaj$¢ w ciazg lub u kobiet w pierwszym i drugim trymestrze cigzy, produkt nalezy
podawa¢ w mozliwie najmniejszej dawce przez mozliwie najkrotszy czas. Kilka dni po 20.
tygodniu cigzy nalezy rozwazy¢ przedporodowa obserwacje w celu wykrycia matowodzia i
zwezenia przewodu tetniczego po narazeniu na produkt leczniczy NAPROXEN 250 HASCO lub
NAPROXEN 500 HASCO. W razie stwierdzenia matowodzia lub zwezenia przewodu tetniczego
nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu NAPROXEN 250 HASCO lub NAPROXEN 500 HASCO.

Wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn:

e stosowane w trzecim trymestrze ciazy moga narazi¢ ptod na:

— toksyczne dziatanie na serce i ptuca (przedwczesne zwezenie/zamknigcie przewodu tetniczego
i nadcis$nienie ptucne);

— zaburzenia czynnosci nerek (patrz powyzej);

e przyjmowane pod koniec ciagzy moga narazi¢ matke i noworodka na:

— wydhuzenie czasu krwawienia, dziatanie przeciwptytkowe, ktore moze wystapi¢ nawet po
zastosowaniu matych dawek naproksenu;

— zahamowanie skurczoéw macicy, ktore prowadzi do opdznienia lub przedtuzenia porodu.

Z tego wzgledu stosowanie naproksenu w trzecim trymestrze cigzy jest przeciwwskazane (patrz
punkt 4.3).

Karmienie piersia

Naproksenu nie nalezy stosowac¢ podczas karmienia piersia.

Naproksen przenika do mleka. Jego stezenie moze osigga¢ 1% stezenia oznaczanego w 0S0czu
matki. Maksymalne stezenie w mleku kobiecym osiggane jest w ciggu 4 godzin od podania.

Ptodnosé
Naproksen moze utrudniaé zajécie w cigzg. Jezeli pacjentka planuje zajscie w ciaze lub ma
trudnosci z zaj$ciem w cigze, powinna o tym poinformowac¢ lekarza.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego ze wzgledu na mozliwo$¢
wystapienia u niektorych pacjentdw sennosci, zawrotow glowy, bezsennosci, depresji.

4.8 Dzialania niepozadane
Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono zgodnie z konwencjg medDRA:
bardzo czgsto (>1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100), rzadko

(>1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (cz¢stos¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych).
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Zaburzenia zotadka i jelit:

Czesto: niestrawnos¢, zgaga, nudnosci, bole brzucha.

Niezbyt czgsto: biegunka, zaparcia, wymioty.

Rzadko: krwawienia z zotadka i jelit, krwawe wymioty, smoliste stolce.

Bardzo rzadko: owrzodzenie btony §luzowej jamy ustnej, zapalenie przetyku, ostre zapalenie
trzustki, zapalenie okr¢znicy, owrzodzenia zotadka i jelit.

Zaburzenia watroby i drég zétciowych:

Bardzo rzadko: zapalenie watroby (w tym przypadki §miertelne), zottaczka.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

Niezbyt czgsto: wysypka, pokrzywka, swiad.

Rzadko: obrzek naczynioruchowy.

Bardzo rzadko: tysienie, rumien wielopostaciowy, ztuszczajace zapalenia skory: zespot Stevensa-
Johnsona, liszaj ptaski, martwica naskorka i nadwrazliwo$¢ na §wiatto (wlaczajac przypadki
przypominajace porfiri¢ skorng p6zng), pgcherzowe oddzielanie si¢ naskorka.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:

Rzadko: uposledzona czynno$é nerek.

Bardzo rzadko: zapalenie kigbuszkow nerkowych, sroédmiazszowe zapalenie nerek, zespot
nerczycowy, krwiomocz, biatkomocz, hiperkaliemia, podwyzszony poziom kreatyniny w
surowicy, martwica brodawek nerkowych, niewydolnos¢ nerek.

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Czesto: zawroty glowy, bdle gtowy, uczucie pustki w glowie.

Niezbyt czgsto: ospatosé, bezsennos¢, sennosc.

Bardzo rzadko: drgawki, zaburzenia zdolnosci koncentracji, zapalenie opon mézgowych.
Zaburzenia serca:

Bardzo rzadko: dusznos¢, obrzgki, kotatanie serca, zastoinowa niewydolno$¢ serca, nadci$nienie
tetnicze.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektérych NLPZ,
szczegolnie dtugotrwale w duzych dawkach jest zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
zatorow tetnic (np. zawat serca lub udar); patrz punkt 4.4.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:

Bardzo rzadko: matoptytkowos¢, granulocytopenia, wigczajac agranulocytoze, eozynofilia,
leukopenia, zapalenie naczyn, niedokrwisto$¢ aplastyczna i hemolityczna.

Zaburzenia naczyniowe:

Bardzo rzadko: zapalenie naczyn.

Zaburzenia uktadu oddechoweqo, klatki piersiowej i $rodpiersia:

Bardzo rzadko: eozynofilowe zapalenie ptuc, astma, obrzek ptuc.

Zaburzenia ucha i btednika:

Bardzo rzadko: szumy uszne, zaburzenia stuchu.

Zaburzenia oka:

Bardzo rzadko: zaburzenia widzenia, zmgtnienie rogéwki, wewnatrzgatkowe zapalenie nerwu
wzrokowego, pozagatkowe zapalenie nerwu wzrokowego, obrzek tarczy nerwu wzrokowego.
Zaburzenia ukladu immunologicznego:

Bardzo rzadko: reakcje anafilaktoidalne (goraczka, tagodny obrzek obwodowy, zte samopoczucie,
bdle migsniowe, ostabienie migsniowe).

Badania diagnostyczne:

Bardzo rzadko: podwyzszone stezenie kreatyniny, nieprawidtowe wyniki badan czynnosciowych
watroby, hiperkaliemia.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
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Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Objawami przedawkowania produktu leczniczego sa: senno$é, zgaga, bole w nadbrzuszu,
nudno$ci, wymioty, zaburzenia czynnosci nerek. W przypadku wystapienia ww. objawow nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy uprzedzi¢ pacjenta, ze w Sytuacji przypadkowego lub zamierzonego przedawkowania
naproksenu nalezy oprozni¢ zotadek i zastosowaé odpowiednie leczenie podtrzymujace.

Badania prowadzone na zwierzgtach wykazaly, ze szybkie podanie odpowiednich ilosci wegla
aktywnego zmniejsza ilo$¢ wchionigtego produktu.

Z uwagi na znaczne wigzanie leku z biatkami hemodializa jest nieskuteczna, jednak moze by¢ ona
konieczna w przypadku wystapienia niewydolnosci nerek po zazyciu naproksenu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

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

Naproksen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym o dziataniu przeciwbolowym i
przeciwgoraczkowym. Mechanizm dziatania naproksenu polega na hamowaniu syntezy
prostaglandyn.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Naproksen wchtania si¢ prawie w 100% z przewodu pokarmowego, osigga maksymalne stezenie
w osoczu w ciggu 2 do 4 godzin od podania. We krwi wystepuje gtownie w postaci niezmienionej,
zwigzany z biatkami osocza.

Okres péttrwania w osoczu wynosi 12 do 15 godzin. Przyjmowanie pokarmu i zwigzkow
zobojetniajacych sok zotadkowy nie wptywa znaczaco na wchtanianie naproksenu.

Metabolizm

Naproksen jest metabolizowany w watrobie do nieaktywnych pochodnych.

Metabolizm naproksenu u dzieci jest podobny jak u 0sob dorostych. W przypadku poalkoholowej
marsko$ci watroby Stezenie naproksenu w osoczu jest zmniejszone, a jednoczesnie wzrasta frakcja
niezwigzana z biatkami 0socza. U os6b w podesztym wieku stgzenie naproksenu niezwigzanego z
biatkami jest podwyzszone, chociaz st¢zenie calkowite nie ulega zmianie.

Eliminacja
Naproksen jest wydalany gtdéwnie w moczu (okoto 95%), gtdéwnie w postaci zwigzane;:
6-O-demetylo-naproksenu i w niewielkich ilosciach w postaci niezmienione;j.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie.
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Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Powidon (K-90)

Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznos$ci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

NAPROXEN 250 HASCO

10 szt. (1 blister po 10 tabletek)

30 szt. (3 blistry po 10 tabletek)

50 szt. (5 blistrow po 10 tabletek)
100 szt. (10 blistrow po 10 tabletek)

NAPROXEN 500 HASCO

15 szt. (1 blister po 15 tabletek)
30 szt. (2 blistry po 15 tabletek)
45 szt. (3 blistry po 15 tabletek)

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

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

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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NAPROXEN 250 HASCO: Pozwolenie nr 10405
NAPROXEN 500 HASCO: Pozwolenie nr 10406

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19 kwietnia 2004 r.

Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia: 28 maja 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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