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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Nalgesin FORTE 550 mg

filmom obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 550 mg sodnej soli naproxénu, ¢o zodpoveda 500 mg naproxénu.

Pomocna latka so zndmym tuéinkom:
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 50,16 mg sodika (2,18 mmol).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta.
Ovalne mierne bikonvexné modré filmom obalené tablety s deliacou ryhou na jednej strane.
Tableta sa moZze rozdelit’ na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Nalgesin FORTE tlmi bolest” a zapal a znizuje horucku. Pouziva sa na:

- bolest’ zubov a hlavy,

- bolest’ v svaloch, kiboch a chrbtici,

- prevenciu a lieCbu migrény,

- pri gynekologickych poruchéach, zmiernuje menstruaéné bolesti a ki¢e, bolest’ sprevadzanu pri
zavedeni vnutromaternicového telieska a iné bolesti,

- bolest’ chrbtice,

- extra-artikularny reumatizmus,

- infekEné ochorenia (pouZziva sa ako pridavny liek k Specifickej liecbe na zmiernenie bolesti a zapalu
a znizenie horacky),

- reumatické ochorenia (posobi protizdpalovym a analgetickym Gc¢inkom pri reumatoidne;j artritide,
chronickej juvenilnej idiopatickej artritide, artroze, ankylozujucej spondylitide a dne).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli
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Zvy&ajna denna davka na zmiernenie bolesti je od 550 mg do 1 100 mg sodnej soli naproxénu. Uvodna
davka je 550 mg, nasledujuce davky st 275 mg kazdych 6 az 8 hodin.

U pacientov, ktori dobre toleruju nizke davky a nemaju v anamnéze gastrointestinalne ochorenie, sa
denné davka mdze zvysit' na 1 650 mg pri silnej bolesti, ale nie na dlhsie ako 2 tyzdne.

Uvodna antipyreticka davka je 550 mg, nasledujuce davky su 275 mg kazdych 6 az 8 hodin.

Na prevenciu migrenoznych bolesti hlavy sa odporti¢a 550 mg dvakrat denne. Ak sa frekvencia, intenzita
a trvanie migrenoznej bolesti neznizi do 4 az 6 tyzdiov, uzivanie lieku sa ma prerusit’. Na liecbu
migrendznych bolesti hlavy, sa pri prvych priznakoch hroziaceho zachvatu mé podat’ 825 mg a po

30 minttach 275 az 550 mg, ak je to nevyhnutné.

Na zmiernenie menstrua¢nych bolesti a kicov, bolesti po zavedeni vnlitromaternicového telieska a inych
gynekologickych bolesti, sa odporuca zaciato¢na davka 550 mg a d’alsich 6 az 7 hodin 275 mg. Pri
akutnom zachvate dny, zac¢iatocna davka je 825 mg, po 8 hodinach sa ma podat’ davka 550 mg a nasledne
kazdych 8 hodin 275 mg, az kym zachvat neprejde.

Pri reumatoidne;j artritide, artroze a ankylozujucej spondylitide sa zvycajna davka pohybuje medzi

550 mg a 1 100 mg a je rozdelend na rannu a vecernt davku. U pacientov so silnymi nocnymi bolestami
alebo zavaznou rannou stuhnutost'ou, u pacientov prechadzajucich z vysokych davok protizapalovych
liekov na sodnu sol’ naproxénu a u pacientov s artrozou u ktorych je bolest” hlavnym priznakom, je
zaciato¢na davka 825 mg az maximalna denna ddvka 1 650 mg. LieCba ma pokracovat’ s dennou davkou
825 mg az 1 100 mg, najlepsia vo forme dvoch oddelenych davok. Ranna a vecernd davka nemusi byt
rovnaka; davka sa méze upravit’ na zaklade prevazujucich priznakov, t.j. no¢na bolest’ alebo ranna
stuhnutost’. U niektorych pacientov je postacujuca jedna denna davka bud’ rano alebo vecer.

Tablety sa maju prehltnut’ s tekutinou.

Dospievajuci starsi ako 16 rokov

Davkovanie je rovnaké ako davkovanie u dospelych.

Tabul’ka — prehl'ad davkovania sodnej soli naproxénu pre dospelych a dospievajucich starSich ako
16 rokov.

Indikécia Pokyny na ddvkovanie
Zacliatocna davka | Pokracovanie liecby

Dospeli a dospievajuci starsi ako 16 rokov
Zmiernenie bolesti 550 mg 3 az4 x 275 mg alebo 2 x 550 mg
Zmiernenie silnej bolesti 550 mg 3 x 550 mg, ale nie dlhsie ako 14 dni
Hortcka 550 mg 3az4x275 mg
Zachvaty migrény

e profylaxia 550 mg 2 x 550 mg; ak nenastane zlepSenie do 4

az 6 tyzdnov, liecba sa ma prerusit’

o lietba 825 mg 275 mg az 550 mg ak je to nevyhnutné,
ale len po pol hodine
Gynekologické bolesti 550 mg 3az4x275mg
Akutne zachvaty dny 825 mg 550 mg po 8 hodinach, nasledne 275 mg

kazdych 8 hodin

Deti vo veku 2 az 16 rokov

10 mg/kg/den uzité v davkach v 12 hodinovych intervaloch.
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Maximalna jednorazova davka by u deti nemala presiahnut’ 275 mg.

Deti vo veku do 2 rokov
Nalgesin FORTE je kontraindikovany u deti vo veku do 2 rokov (pozri Cast’ 4.3).

Starsi pacienti
Sodna sol’ naproxénu sa ma uzivat’ v najnizsich u¢innych davkach (pozri Cast’ 4.4).
Pacienti nad 65 rokov maju tablety uzivat’ kazdych 12 hodin, ak je to nevyhnutné.

Porucha funkcie obliciek
U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek sa lieck ma pouzivat’ s opatrnostou (pozri ¢ast’ 4.4).

Porucha funkcie pecene
U pacientov s poruchou funkcie pecene sa liek ma pouzivat’ s opatrnost'ou (pozri Cast’ 4.4).

Neziaduce uc¢inky mézu byt minimalizované pouzitim najniz$ej uc¢innej davky pocas najkratSieho
obdobia potrebného na kontrolu priznakov (pozri ¢ast’ 4.4).

Sposob podavania
Na vntitorné pouzitie.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Precitlivenost’ na salicylaty a iné nesteroidné protizapalové lieky urcené na lieCbu bronchialnej astmy,
urtikarie a rinitidy.

Aktivny alebo rekurentny gastricky alebo duodendlny vred, gastrointestinalne krvacanie.

Tazkéa porucha peene alebo obliciek.

Zavazné srdcové zlyhanie.

Posledny trimester gravidity (pozri Cast’ 4.6).

Pouzitie u deti do 2 rokov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Neziaduce G¢inky sa mézu minimalizovat’ pouZzitim najnizsej u¢innej davky pocas najkratsicho obdobia,

ktoré je potrebné na kontrolu priznakov (pozri Cast’ 4.2, a GI a kardiovaskularne riziko nizsie).

Pacienti s gastrointestindlnymi ochoreniami, najmé s ulcer6znou kolitidou a Crohnovou chorobou (aj ak

sa vyskytli v minulosti), uzivajici sodnt sol’ naproxénu majt byt dékladne monitorovani svojim lekarom,
pretoze ich choroba sa moze znovu objavit’ alebo zhorsit’. Zavazné gastrointestinalne neziaduce ucinky sa
moZzu objavit’ bez predchadzajtcich problémov. Tak ako pri inych nesteroidnych protizédpalovych liekoch,
linearne s dizkou lie¢by narasta kumulativny vyskyt zavaznych neziaducich u¢inkov, gastrointestinalneho
krvacania alebo perforacie. Taktiez uzivanie vysokych davok sodnej soli naproxénu méze zvysovat’ riziko

neziaducich ucinkov.
Pri infekénych chorobach sa ma brat’ do uvahy protizapalovy a antipyreticky u¢inok sodnej soli
naproxénu, pretoze mdze zakryt' priznaky tohto ochorenia.

Ked'Ze sa sodna sol’ naproxénu a jej metabolity vylucuju najmé glomerularnou filtraciou cez oblicky, ma

sa podavat’ s opatrnostou u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek. U pacientov s renalnym zlyhanim sa
ma stanovit klirens kreatininu a ma sa pocas lieCby monitorovat’. Ak je klirens kreatininu niz$i ako
20 ml/min (0,33 ml/s), lie¢ba sodnou sol'ou naproxénu sa neodportca.
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ZvySena opatrnost’ je potrebna u pacientov s hepatdlnym zlyhanim. Ochorenie pecene u chronickych
alkoholikov a mozno aj iné formy cirh6zy redukuju celkova plazmatickt koncentraciu sodnej soli
naproxénu, ale plazmaticka koncentracia neviazanej sodnej soli naproxénu sa zvysuje. V takychto
pripadoch sa odportca uzivanie niz§ich t€innych davok.

Pacienti s epilepsiou alebo porfyriou uzivajuci sodnu sol’ naproxénu musia byt pod dokladnym lekarskym
dohl'adom.

Kardiovaskularne a cerebrovaskuldarne ucinky

Opatrnost’ (rozhovor s lekarom alebo lekarnikom) je potrebna pred lie¢bou u pacientov s hypertenziou
a/alebo srdcovym zlyhanim v anamnéze, pretoze zadrziavanie vody, hypertenzia a edém boli hlasené ako
neziaduce ucinky pri liecbe nesteroidnymi protizapalovymi lieckmi (NSAID).

Udaje z klinickych a epidemiologickych tudii poukazuju na moznost, Ze pouzivanie niektorych NSAID
moze byt’ spojené s malym zvySenim rizika arteralnej trombotickej prihody (napriklad infarkt myokardu
alebo mozgova prihoda). Napriek tomu, Ze udaje naznacujl, Ze uzivanie naproxénu (1 000 mg denne)
mdze byt’ spojené so znizenym rizikom, riziko sa vylucit neda. Nie je dostatok udajov o nizkych dévkach
sodnej soli naproxénu, t.j. 275 mg, na vylucenie mozného trombotického rizika.

Tak ako pri inych liekoch podavanych star§im pacientom, sodné sol’ naproxénu sa ma uzivat’ v najnizsich
ucinnych davkach.

Sodna sol’ naproxénu sa nema podavat’ pri vaznych otvorenych ranach a najmenej 48 hodin pred vel'kym
chirurgickym zakrokom.

Nalgesin FORTE obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 50,16 mg sodika v jednej filmom obalenej tablete, ¢o zodpoveda 2,5 % WHO
odportcaného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelu osobu.

4.5 Liekové a iné interakcie

- Stibezné podavanie kyseliny acetylsalicylovej a inych nesteroidnych protizapalovych liekov sa
neodporuca, pretoze to moze zvysit riziko neziaducich ucinkov.

- Klinické farmakodynamické tidaje naznacuju, Ze subezné uzivanie naproxénu a kyseliny
acetylsalicylovej viac ako jeden deii po sebe moze inhibovat’ u¢inok nizkej davky kyseliny
acetylsalicylovej na aktivitu krvnych dosti¢iek a tato inhibicia moéze pretrvavat’ az niekol’ko dni po
ukonceni lieCby naproxénom. Klinicky vyznam tejto interakcie nie je znamy.

- Sodna sol’ naproxénu mozZe znizovat’ agregaciu krvnych dostigiek a prediZit’ ¢as krvacania, ¢o sa ma
brat’ do tivahy pri ur€ovani casu krvécania a pocas subeznej liecby antikoagulanciami.

- Stubezné uzivanie liekov s rovnakou ucinnou latkou, t.j. naproxén, sa neodporuca.

- KedZe sa sodna sol’ naproxénu takmer uplne viaze na plazmatické proteiny, je potrebna zvySena
opatrnost’ pri sibeznom uzivani derivatov hydantoinu alebo derivatov sulfonylmoc¢oviny.

- Sodna sol’ naproxénu moze znizit’ natriureticky a¢inok furosemidu.

- Sodna sol’ naproxénu mdze znizovat’ antihypertenzny ucinok antihypertenziv.

- Plazmatické koncentracie litia sa zvySuju pri sibeznom uzivani litia a sodnej soli naproxénu.

- Sodna sol’ naproxénu redukuje tubuldrnu sekréciu metotrexatu, ¢im sa pri subeznom uzivani
zvysuje toxicita metotrexatu.

- Ak sa stibezne uZiva probencid, biologicky pol&as sodnej soli naproxénu sa predizi a jej
plazmaticka koncentracia sa zvysi.

- Stibezné uzivanie cyklosporinu mdze zvysit' riziko renalneho zlyhania.

- Tak ako iné nesteroidné protizapalové lieky, sodna sol’ naproxénu zvysuje riziko renalneho zlyhania
u pacientov, ktory sucasne uzivaji ACE inhibitory.
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- In vitro $tadie preukézali, Ze subezné uzivanie sodnej soli naproxénu a zidovudinu zvysilo
plazmatické koncentracie zidovudinu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Od 20. tyzdna tehotenstva mdze uzivanie naproxénu spdsobit’ oligohydramnion v désledku poruchy
funkcie obliciek plodu. Této situdcia sa moze objavit’ kratko po zacati liecby a je zvycajne reverzibilna po
jej ukonceni. Okrem toho boli zaznamenané hlasenia tykajuce sa zizenia ductus arteriosus po lieCbe v
druhom trimestri, z ktorych vacsina ustupila po ukonceni liecby. Preto sa nema naproxén podavat’ pocas
prvého a druhého trimestra gravidity, pokial to nie je jednozna¢ne nevyhnutné. Antenatalne
monitorovanie zamerané na oligohydramnion a z(zenie ductus arteriosus sa ma zvazit po expozicii
naproxénom pocas niekol’kych dni od 20. gestaéného tyzdia. Ak sa zisti oligohydramnion alebo zizenie
ductus arteriosus, lieCba naproxénom sa ma ukoncit’.

Pocas treticho trimestra gravidity mézu vSetky inhibitory syntézy prostaglandinov vystavit plod :
e kardiovaskularnej toxicite (pred¢asné zuzenie/uzaver ductus arteriosus a pulmonalna hypertenzia);
e rendlnej disfunkcii (pozri vyssie);

matku a plod na konci tehotenstva:

e moznému prediZeniu Gasu krvacania, k antiagregaénému uéinku, ktory sa moze vyskytnut’ aj pri
vel'mi nizkych davkach;

e inhibicii kontrakcii maternice rezultujiceho do oneskoreného alebo prediZeného porodu.

V dosledku toho je naproxén pocas tretieho trimestra gravidity kontraindikovany (pozri Cast’ 4.3 a 5.3).

Dojcenie
UZivanie Nalgesinu FORTE sa neodporuca pocas dojcenia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Nalgesin FORTE nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Pri liecbe sodnou sol'ou naproxénu sa mézu vyskytnut’ neziaduce u¢inky, ktoré st zoradené do
nasledujtcich skupin podrla frekvencie:

- Vel'mi Casté (>1/10)

- Casté (>1/100 az <1/10)

- Menej ¢asté (>1/1 000 az <1/100)

- Zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000)

- Velmi zriedkavé (<1/10 000)

- Nezname (z dostupnych udajov)

V kazdej skupine frekvencie si neziaduce t€inky uvedené s klesajicou zédvaznostou.

Frekvencia neziaducich ucinkov je zoradena do jednotlivych organovych skupin:

Casté Menej Casté Nezname

Poruchy krvi eozinofilia, aplasticka anémia,
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a lymfatického
systému

granulocytopénia,
leukopénia,
trombocytopénia

hemolyticka anémia

Poruchy nervového
systému

bolest’ hlavy,
zavrat,

depresia, poruchy
spanku,

aseptickd meningitida,
kognitivna dysfunkcia

tocenie neschopnost’
hlavy, koncentracie,
ospalost’ insomnia, pocit
slabosti
Poruchy oka poruchy
videnia
Poruchy ucha a tinnitus, porucha sluchu
labyrintu poruchy
sluchu
Poruchy srdca edém, kongestivne
a srdcovej Cinnosti | palpitacie srdcové zlyhanie
Poruchy ciev vaskulitida
Poruchy dychace;j dyspnoe eozinofilna
sustavy, hrudnika pneumoénia
mediastina
Poruchy zapcha, gastrointestindlne | ulcerativna stomatitida
gastrointestinalneho | abdominalna | krvacanie a/alebo
traktu bolest’, perforacia zaludka,
nauzea, hemateméza,
dyspepsia, meléna, vracanie
hnacka,
stomatitida
Poruchy pecene zvySena hladina
a ZI¢ovych ciest pecenovych
enzymov
Poruchy koze pruritus, alopécia, epidermalna nekrolyza,
a podkozného kozna fotosenzitivna multiformny edém,
tkaniva vyrazka dermatitida fotosenzitivne reakcie
ekchymoza, podobné neskorej koZnej
purpura porfyrii, buldzne;j

epidermolyze

a epidermalnej nekrolyze,
multiformny erytém,
Stevensov-Johnsonov
syndrom, urtikaria

Poruchy kostrovej
a svalovej sustavy
a spojivového

bolest’ svalov
a svalova slabost’

tkaniva

Poruchy obliciek glomerularna

a mocovych ciest nefritida,
hematuria,
intersticialna
nefritida,




Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/05088-Z1B

nefroticky
syndréom, rendlna
insuficiencia,
renalne zlyhanie,
renalna papilarna
nekroza

Celkové poruchy sméd, hypersenzitivne angioedém, hyperglykémia,
a reakcie v mieste | potenie reakcie, hypoglykémia

podania menstruacné
poruchy, pyrexia
(zimnica

a hortcka)

V spojitosti s liecbou NSAID boli hlasené edém, hypertenzia a srdcové zlyhanie.

Udaje z klinickych a epidemiologickych $tadii poukazujii na moznost’, Ze pouzivanie niektorych NSAID
(najma vysoké davky a dlhodoba liecba) moze byt spojené s malym zvySenim rizika arterialnej
trombotickej prihody (napriklad infarkt myokardu alebo mozgova prihoda) (pozri Cast’ 4.4).

Ak sa vyskytn zdvazné neziaduce ucinky, liecCba sa ma prerusit’.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedeného v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky
Ak pacient uzije vel'ku davku sodnej soli naproxénu ndhodne alebo imyselne, moze sa objavit

abdominalna bolest’, nevol'nost’, vracanie, zavrat, tinnitus, podrazdenost, v tazsich pripadoch tiez
hemateméza, meléna, poruchy vedomia, respira¢né poruchy, kice, zlyhanie obliciek.

Liecba
Indikovany je vyplach zaludka, podanie aktivneho uhlia, antacida, inhibitory H» receptorov, inhibitory
protonovej pumpy, mizoprostol a nasadi sa d’alSia symptomaticka liecba.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Antiflogistika a antireumatika; nesteroidové antiflogistiké a antireumatika
ATC kod: MO1AEO2.

Mechanizmus u¢inku

Sodna sol’ naproxénu je nesteroidna protizapalova latka. Ma protizapalové, analgetické a antipyretické
vlastnosti. Farmakologické u¢inky st vysledkom inhibicie cyklooxygenazy, enzymu, ktory sa zacastiuje
na tvorbe prostaglandinov. Preto st hladiny prostaglandinu redukované v réznych telesnych tekutinach

a tkanivach.

Klinickd uéinnost’ a bezpecnost’
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Sodna sol’ naproxénu, tak ako iné nesteroidové protizapalove lieky, moze sposobovat’ gastrointestinalne
mikrokrvacanie a endoskopicky potvrdené gastrointestinalne 1ézie. Dokazalo sa, ze sposobuje menej 1ézii
ako kyselina acetylsalicylova a indometacin a viac ako diflunisal, etodolak, nabumeton a sulindak.

V klinickej $tadii sa dokazalo, Ze pacienti lepSie zndsaju sodnu sol’ naproxénu ako kyselinu
acetylsalicylovll a indometacin, zatial’ co medzi sodnou sol'ou naproxénu a inymi nesteroidnymi
protizapalovymi liekmi neboli rozdiely.

Tak ako iné nesteroidné antiflogistikd, sodna sol’ naproxénu inhibuje agregaciu trombocytov, ak je ale
pouzita v terapeutickych davkach, ma maly vplyv na €as krvacania. Sodnd sol’ naproxénu neovplyviiuje
renalnu funkciu; bolo hlasenych len zopar neziaducich ti€inkoch u pacientov s renalnou insuficienciou
alebo srdcovym zlyhanim.

Sodna sol’ naproxénu neprejavuje urikozuricky ucinok.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po peroralnom uziti sa sodna sol’ naproxénu hydrolyzuje v zaludocnej kyseline. Mikroc¢astice naproxénu

sa vylucia a rychlo sa rozpustia v tenkom ¢reve. Vysledkom je rychlejsia a uplna absorpcia naproxénu,
preto sa u¢inné analgetické plazmatické hladiny dosiahnu rychlejsie. Po jednej davke sodnej soli
naproxénu sa vrchol plazmatickych hladin naproxénu dosiahne za 1 az 2 hodiny, zatial’ o po jednej
davke naproxénu sa dosiahne za 2 az 4 hodiny v zavislosti od stravy. Strava znizuje stupen absorpcie, ale
nezmensuje jej rozsah. Rovnovazny stav sa dosiahne po 5 davkach, t.j. do 2-3 dni. Plazmatické hladiny
sodnej soli naproxénu sa zvySuju proporcne s ddvkou do 500 mg. Pri vys$Sich dévkach, je zvySovanie
plazmatickych hladin menej proporéné vzhl'adom na saturaciu plazmatickych bielkovin naviazanym
naproxénom, klirens kreatininu je tiez zvySeny.

Distribucia

Pri beznych davkach sa plazmatické hladiny naproxénu pohybuja medzi 23 mg/l a 49 mg/I1.

Pri koncentraciach do 50 mg/l sa 99 % naproxénu viaze na plazmatické bielkoviny. Pri vysSich
koncentraciach sa zvySuje neviazana frakcia G¢innej latky; pri koncentracii 473 mg/l sa nameralo 2,4 %
neviazaného naproxénu. Vzhl'adom na rozsiahle vizby plazmatickych proteinov je distribu¢ny obsah
nizky, dosahuje len 0,9 1/kg telesnej hmotnosti.

Biotransformécia a elimindcia

Priblizne 70 % lieciva sa vyluci v nemetabolizovanej forme, 60 % naviazanej na kyselinu glukurénova
alebo iné konjugaty. ZvySnych 30 % naproxénu sa metabolizuje na neucinny 6-demetyl-naproxén.
Priblizne 95 % naproxénu sa vyluci mocom a 5 % stolicou.

Biologicky pol¢as naproxénu je 12 az 15 hodin a nie je zavisly na plazmatickych hladinach naproxénu

a davkovani. Klirens kreatininu zavisi na plazmatickych hladinach naproxénu, pravdepodobne v zavislosti
od zvyseného podielu voI'ného naproxénu pri vyssich plazmatickych koncentraciach.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Vysledky toxikologickej studie preukazali relativne nizku toxicitu sodnej soli naproxénu: neziaduce
ucinky sa va¢sinou prejavia v gastrointestinalnom trakte. Po peroralnom podani boli LDso hodnoty okolo
0,5 g/kg telesnej hmotnosti u potkanov a viac ako 1,0 g/kg telesnej hmotnosti u mysi, Skreckov a psov.
Toxikologické stadie poukazali, ze mysi, zajace, opice a oSipané toleruji opakované davky naproxénu
dobre, toxicita je vyraznejsia u potkanov a ¢iasto¢ne u psov. Tak ako pri opakovanom podani
nesteroidnych protizapalovych liekov, neziaduce G¢inky sa mézu vyskytnut’ CastejSie

v gastrointestinalnom trakte a oblickach.

Nebol pozorovany Ziaden vplyv na fertilitu, ani na teratogenitu a embryotoxicitu. Ak sa sodna sol’
naproxénu poda v neskorom gestaénom $tadiu, gestacia je predizena a porod oneskoreny. Taktie sa
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preukézalo, ze sodna sol’ naproxénu mdze mat’ neziaduce ucinky na fetalny kardiovaskuldrny systém
(predCasné uzavretie ductus arteriosus, kongestivne srdcové zlyhanie, pulmonarnu hypertenzia). Nezistili
sa ziadne mutagénne alebo karcinogénne ucinky naproxénu.

Uginky v predklinickych $tadiach boli pozorované len pri expoziciach, ktoré boli povazované za
dostatocne prevysSujuce maximalnu expoziciu ¢loveka, indikovali nizku relevanciu na klinické pouZitie.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych litok

Jadro tablety:

povidon

mikrokrystalicka celul6za (E460)

mastenec (E553b)

stearat horecnaty (E572)

Filmovy obal:

hypromeloza (E464)

oxid titanicity (E171)

makrogol 8000

hlinity lak indigokarminu (E132)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

5 rokov.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blistrovy obal (Alw/PVC f6lia): 10, 20, 30, 50, 60 alebo 90 filmom obalenych tabliet v Skatul’ke.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

Vsetok nepouzity liek a odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi poZiadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDLZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 30. november 2012
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