CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NEOXEN, 100 mg/g, zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Naproksen (Naproxenum) 100 mg/g
Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel
Wyglad: jednorodna masa o konsystencji zelu, bez zanieczyszczen mechanicznych, biala, o lekko
kremowym odcieniu i zapachu charakterystycznym dla mentolu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Leczenie miejscowe:

- bolu migéni i stawdw po urazach (sthuczenia, zwichnigcia, naderwania itp.);

- stanow zapalnych tkanek migkkich — zapalenie $ciggien, wigzadel migsni i stawow;
- choroby zwyrodnieniowe stawow.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

NEOXEN nalezy stosowa¢ miejscowo na skore 2 do 6 razy na dobg w odstepach kilkugodzinnych.
Tlos¢ uzytego zelu nalezy dostosowaé do rozmiaréw miejsca zmienionego chorobowo. Najczgsciej
zaleca si¢ jednokrotnie uzy¢ pasek zelu o dugosci okoto 4 cm. Po aplikacji produkt leczniczy
rozprowadzi¢ i delikatnie wmasowac do catkowitego wchtonigcia. Po zastosowaniu produktu
leczniczego nalezy umy¢ rece, o ile leczenie ich nie dotyczy. Produktu leczniczego nie nalezy
przykrywac opatrunkami takimi jak bandaze czy plastry.

Dawkowanie u dzieci
NEOXEN nie jest stosowany u dzieci ponizej 3 lat.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju schorzenia oraz skutecznosci leczenia, zwykle nie dtuzej niz
kilka tygodni (najczesciej do 4 tygodni). Jezeli bol i obrzek nie ustapig lub nasilg si¢ po okoto

1 tygodniu stosowania produktu leczniczego, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na:

- substancje czynna - naproksen lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza produktu leczniczego;
- salicylany i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (w tym kwas acetylosalicylowy).

Nie stosowa¢ u dzieci do lat 3.

Nie stosowa¢ w III trymestrze cigzy. _ — | Sformatowano: Czcionka: Nie
Pogrubienie




4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy nalezy ostroznie stosowac:

- w przypadku wystapienia w przesztosci reakcji alergicznych (wysypka, $wiad, zaczerwienienie)
podczas leczenia lekami z grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych;

- gdy stosowany jest na duze powierzchnie skory dtugotrwale, gdyz istnieje mozliwos¢ wystapienia
ogodlnoustrojowych reakcji niepozadanych.

Po wystgpieniu wyzej wymienionych objawow nalezy odstawi¢ produkt leczniczy.

Ze wzgledu na mozliwos¢ wchtonigeia naproksenu do krwioobiegu nalezy zachowacé ostrozno$é¢
podczas leczenia pacjentow z niewydolno$cia watroby, nerek, owrzodzeniem przewodu pokarmowego
i skazg krwotoczna.

UWAGA:

Nie nalezy stosowac¢ produktu leczniczego na uszkodzona skorg, otwarte rany, na stany zapalne skory,
btony $§luzowe oraz do oczu. W razie przedostania si¢ zelu do oczu lub na blony $luzowe nalezy
usuna¢ zel obficie sptukujac woda.

Ponadto, w okresie leczenia oraz 2 tygodnie po zakonczeniu leczenia, nalezy unikac¢ bezposredniego
$wiatla stonecznego (rowniez solarium).

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

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

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

4.6. Ciaza i laktacja

Cigza
Naproksen powoduje opdznienie akcji porodowej u zwierzat i wptywa na uktad sercowo-naczyniowy

ptodu ludzkiego (zamknigcie przewodu tetniczego). Z tego wzgledu produktu nie nalezy stosowacé w
czasie ciazy, z wyjatkiem przypadkoéw zalecanych i nadzorowanych przez lekarza. Stosowanie
naproksenu w cigzy wymaga starannego rozwazenia potencjalnych korzysci dla matki oraz ptodu,
szczegolnie w 11 11 trymestrze cigzy. W III trymestrze cigzy stosowanie produktu leczniczego jest

przeciwskazane.

Laktacja
Nie nalezy stosowac podczas karmienia piersig. Naproksen przenika do mleka kobiet karmiacych

piersia, ze wzgledu na to lekarz powinien podjac decyzje, czy kobieta ma przerwac karmienie piersia,
czy odstawi¢ produkt leczniczy.

4.7.  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Brak danych dotyczacych dzialan niepozadanych po zastosowaniu naproksenu podanego miejscowo
na skore majacych wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obshugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8.  Dzialania niepozadane

Rzadko (>1/10 000, <1/1 000) moze wystapi¢ miejscowe podraznienie skory (rumien, $wiad,



pieczenie), ktore przemija po odstawieniu produktu leczniczego.

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

Mozliwe sg reakcje uwrazliwienia na $wiatto.

4.9, Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

Ze wzgledu na niewielkie wchlanianie naproksenu przez skore do krwioobiegu nie istnieje ryzyko
przedawkowania lub zatrucia produktem leczniczym przeznaczonym do stosowania miejscowego.
Jednakze, w skutek nieprawidtowego stosowania lub przypadkowego spozycia, mozliwe jest
wystgpienie ogdlnoustrojowych objawdw niepozadanych. W takim przypadku nalezy podjaé
postgpowanie terapeutyczne wiasciwe dla zatru¢ niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania miejscowego.

Kod ATC: M 02 AA 12.

NEOXEN po podaniu na skor¢ wykazuje miejscowe dziatanie przeciwzapalne

i przeciwbdlowe. Mechanizm dziatania substancji czynnej tj. naproksenu, zwigzany jest

z hamowaniem enzymu — cyklooksygenazy prostaglandynowej. Cyklooksygenaza katalizuje
utlenianie kwasu arachidonowego do wewnetrznych nadtlenkéw. Reakcja ta stanowi pierwszy krok w
syntezie prostaglandyn powodujgcych rozwoj pdznej fazy stanu zapalnego — przekrwienia i obrzeku.
Przeciwzapalne wlasciwosci naproksenu sa ponadto zwiazane z hamowaniem aktywnos$ci lizosomow,
inhibicja migracji leukocytow, niszczeniem wolnych rodnikéw oraz hamowaniem interleukiny-2.
Zastosowanie naproksenu w potaczeniu z choliny chlorkiem pozwolito na osiggni¢cie lepszej
dostepnosci farmaceutycznej substancji biologicznie czynnej leku oraz szybszego dziatania
przeciwbdlowego. Przeprowadzone wtasne badania kliniczne producenta potwierdzity poprawe
skuteczno$ci produktu leczniczego NEOXEN w podanych wskazaniach.

Produkt leczniczy NEOXEN, dzigki obecnosci w sktadzie mentolu i etanolu, wykazuje roéwniez
powierzchniowe dziatanie chtodzace i tagodzace.

Zawarty w produkcie leczniczym mentol zmniejsza wrazliwo$¢ skornych zakonczen nerwowych

i powoduje miejscowe rozszerzenie naczyn krwiono$nych. Mentol zwigksza rowniez absorpcjg
naproksenu przez skore.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wochlanianie: Miejscowa aplikacja produktu leczniczego zawierajacego naproksen wykazuje
wolniejsza absorpcje niz podanie doustne lub doodbytnicze. Maksymalne stezenie leku we krwi
odnotowano po 4 godzinach od podania miejscowego na skore.

Dystrybucja: naproksen podawany miejscowo wykazuje znaczng kumulacje w naskorku, skorze
wiasciwej 1 w tkance migsniowej.

Po podaniu miejscowym naproksenu w postaci 10% zelu obserwowano bardzo niewielkie st¢zenie
tego zwigzku w osoczu (okoto 1,1%), w moczu stgzenie to wynosito 1%. Stezenie leku w ptynie
maziowym - po podaniu miejscowym - jest niewielkie (okoto 50% stgzenia w surowicy).

Wiazanie z bialkami: 99,9% naproksenu wiaze si¢ z biatkami osocza, gtdwnie z albuminami.
Woydalanie: naproksen jest szybko eliminowany z krwi; okoto 98% naproksenu jest wydalane

w moczu: 10% dawki jest wydalane w postaci nie zmienionej, 60% w postaci naproksenu sprzezonego
(40% w postaci glukuronidéw i 20% w postaci nieznanego zwiazku sprz¢zonego), 5% w postaci
6-desmetylonaproksenu, 12% w postaci glukuronianu 6-desmetylonaproksenu, 11% w postaci
nieznanych zwigzkoéw sprzgzonych 6-metylonaproksenu. Od 0,5 do 2,5% dawki wydala si¢ z katem.
Naproksen przenika przez tozysko i do mleka matki. W mleku kobiet karmigcych piersig naproksen



znajdowano w stgzeniu okoto 1% stezenia leku w surowicy.

5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego i toksycznego wptywu na reprodukcje, nie ujawniaja wystgpowania
szczegblnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz skladnikéw pomocniczych

Choliny chlorek, chloralu wodzian, lewomentol, etanol 96%, Nipaguard MPA, trolamina, karbomer,
Winterminth 7201, woda oczyszczona.

6.2. NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy
6.3. Okres waznoSci
2 lata
6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywaé w lodowce ani nie zamrazac.
Przed zastosowaniem produktu leczniczego nalezy sprawdzi¢ date wazno$ci podana na opakowaniu.
Produktu leczniczego nie nalezy stosowac po uplywie terminu waznosci.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie: tuba aluminiowa z zakretka poliolefinowg w tekturowym pudetku.
Wielko$¢ opakowania:
50 g,2 tubypo50gil00g

6.6.  Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczeg6lnych wymagan.
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2c, 170 00 Praga 7
Republika Czeska

tel. + 420 2347196601

e-mail: czech.info@valeant.com
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