CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAPROXEN HASCO, 100 mg/g, zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g Zzelu zawiera 100 mg naproksenu (Naproxenum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: glikol propylenowy, metylu parahydroksybenzoesan,
propylu parahydroksybenzoesan.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

Zel jednorodny, biaty lub zéttawy, o migtowym zapachu
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy stosuje si¢ miejscowo przeciwbolowo i przeciwzapalnie w bolach mieéni i stawow:
— w chorobie zwyrodnieniowej stawow;
— w urazach tkanek migkkich;
— w urazach stawow i $ciggien.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania
Do stosowania na skorg.

Produkt leczniczy nalezy naklada¢ 4 do 5 razy na dobg na bolace miejsce i delikatnie wmasowywac.
Na powierzchnie skory ok. 7 cm na 7 cm stosuje sie pasek zelu dlugosci 1 cm.

4.3. Przeciwwskazania

— Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

— Nadwrazliwo$¢ na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. na kwas acetylosalicylowy),

— Trzeci trymestr cigzy (patrz punkt 4.6).

— Nie stosowa¢ u dzieci do 3 lat.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Po naniesieniu Zelu na skore nalezy doktadnie umy¢ rece, o ile leczenie ich nie dotyczy. Unikaé
kontaktu produktu leczniczego z oczami i blonami $luzowymi. W razie przedostania si¢ zelu do oczu

lub na btony $luzowe nalezy usunac zel obficie sptukujac woda. Nie stosowac¢ na uszkodzong skore,
otwarte rany, na stany zapalne skory. Ze wzgledu na mozliwo$¢ wchlonigcia naproksenu do

1/5



krwiobiegu nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas leczenia pacjentdow z niewydolnoscia watroby, nerek,
owrzodzeniem przewodu pokarmowego i skaza krwotoczna.

W okresie leczenia oraz 2 tygodnie po zakonczeniu leczenia, nalezy unikaé bezposredniego Swiatta
stonecznego (rowniez solarium).

Produkt leczniczy nalezy ostroznie stosowac:

- w przypadku wystgpienia 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
ogolnoustrojowych reakcji niepozadanych.

Po wystgpieniu wyzej wymienionych objawow nalezy odstawi¢ produkt leczniczy.

Z uwagi na zawarto$¢ glikolu propylenowego, produkt moze powodowac podraznienie skory.
Z uwagi na zawartos$¢ parahydroksybenzoesanow, produkt moze powodowac reakcje alergiczne
(mozliwe reakcje typu pdznego).

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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 takich interakcji. W odniesieniu do dziatania
ogolnego naproksenu, po podaniu doustnym, obserwowano, ze:

— etanol nasila dzialanie naproksenu;

— naproksen nasila dziatanie kwasu acetylosalicylowego, fenytoiny i hydantoiny, doustnych
srodkéw przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny oraz nasila toksyczne dzialanie
metotreksatu;

— naproksen hamuje dziatanie furosemidu i innych lekow moczopednych;

— wodoroweglan sodu i probenecyd zwigkszajg stezenie naproksenu w surowicy.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Naproksen powoduje opoznienie akcji porodowej u zwierzat i wplywa na uktad sercowo-naczyniowy
ptodu ludzkiego (zamknigcie przewodu tetniczego). Z tego wzgledu stosowanie naproksenu w trzecim
trymestrze cigzy jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3). Produktu nie nalezy stosowa¢ w pierwszym
i drugim trymestrze cigzy z wyjatkiem przypadkow zalecanych i nadzorowanych przez lekarza, po
starannym rozwazeniu potencjalnych korzysci dla matki oraz ptodu.

Karmienie piersia

Nie nalezy stosowac naproksenu podczas karmienia piersig.

Naproksen przenika do mleka kobiet karmigcych piersig. Jego stezenie moze osiaga¢ 1% stezenia
oznaczanego w osoczu matki. Maksymalne stgzenie w mleku kobiet karmiacych piersia osiggane jest
w ciggu 4 godzin po podaniu. Lekarz powinien podja¢ decyzj¢ czy kobieta powinna przerwac
karmienie piersig, czy odstawi¢ produkt leczniczy.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych dziatan niepozadanych po zastosowaniu naproksenu majacych wplyw na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Po zastosowaniu produktu leczniczego moga wystapi¢ miejscowe reakcje skorne: nadwrazliwosc,
zaczerwienienie, podraznienie, zwykle przemijajace po odstawieniu produktu.
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Rzadko moga wystgpi¢ rumien, §$wiad, pieczenie. W przypadku dlugotrwatego stosowania na duze
powierzchnie skory moga wystapi¢ objawy niepozadane wynikajace z ogdlnego dzialania naproksenu
(np. nudnosci, biegunka, sennos¢, bole glowy, reakcje nadwrazliwosci).

Mozliwe sa reakcje uwrazliwienia na §wiatto.

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,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Aleje Jerozolimskie 181C

02 - 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Po zastosowaniu miejscowym naproksenu w stezeniu 10% nie sg znane objawy przedawkowania.
Jednakze, wskutek nieprawidtowego stosowania lub przypadkowego spozycia, mozliwe jest
wystapienie ogolnoustrojowych objawdéw niepozadanych. W takim wypadku nalezy podjac
postepowanie terapeutyczne wlasciwe dla zatru¢ niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Whadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania miejscowego,
naproksen

Kod ATC: M 02 AA 12

Produkt leczniczy przeznaczony jest do stosowania na skore. Naproksen podobnie, jak inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), nalezy do inhibitoréw syntezy prostaglandyn

1 tromboksandw z kwasu arachidonowego, przez co wykazuje dzialanie przeciwzapalne. Dziala
réwniez przeciwbdlowo, migdzy innymi poprzez wptyw na uktad enzymatyczny cyklooksygenazy.
Wptywa hamujgco na interleuking—1, normalizuje wytwarzanie glikoaminoglikanu i niszczy wolne
rodniki.

Zawarty w produkcie lewomentol wywotuje na skoérze uczucie chtodu, zmniejsza wrazliwosé
skornych zakonczen nerwowych, rozszerza miejscowo naczynia krwiono$ne i utatwia przenikanie
naproksenu do zmienionych chorobowo tkanek. Wodzian chloralu dzigki wtasciwosciom lekko
draznigcym powoduje korzystne odruchowe rozszerzenie naczyn krwionosnych.

5.2. Whasciwosci farmakokinetyczne

Farmakokinetyke naproksenu badano po zastosowaniu zelu zawierajacego 5 i 10% substancji czynne;.
Biodostepnos¢ oszacowano oceniajgc zawarto$¢ metabolitow w osoczu oraz w moczu ochotnikow po
96 godzinach od czasu podania produktu leczniczego. Srednia biodostepnos¢ zelu 10% w osoczu
wyniosta 1,1%, natomiast w moczu 1,0%. Srednia biodostepnos¢ zelu 5% w osoczu wynosita 2,1%, w
moczu 1,8%. Naproksen, po wchtonigciu przez skore wigze si¢ z biatkami osocza w 99,9%, glownie z
albuminami. Ponad 90% naproksenu wydalane jest w moczu gldwnie w postaci glukuronianu (okoto
60%) oraz w postaci nie zmienionej (10%). Naproksen przenika przez tozysko oraz do mleka kobiet
karmiacych piersia, gdzie jego st¢zenie moze siegaé okoto 1% stezenia w surowicy.
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5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono nieklinicznych badan produktu leczniczego Naproxen HASCO dotyczacych
bezpieczenstwa jego stosowania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Karbomer 5984

Sodu wodorotlenek 30%

Lewomentol

Chloralu wodzian

Glikol propylenowy

Metylu parahydroksybenzoesan

Propylu parahydroksybenzoesan

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

2 lata

6.4. Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w zamknietym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa membranowa z zakrgtka polietylenowa, w tekturowym pudetku zawierajaca
50 g zelu (1 tuba po 50 g) lub 100 g Zelu (1 tuba po 100 g).

6.6. Szczegolne Srodki 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. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4523
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22 marca 2000 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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