sp. zn. sukls71214/2025

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Nalgesin S 275 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Jedna potahovana tableta obsahuje 275 mg sodné soli naproxenu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta.
Svétle modré, ovalné potahované tablety.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Pripravek je indikovan predevsim k 1é¢bé mirné az stfedné silné bolesti, a to v nasledujicich piipadech:

bolest hlavy, migréna;

bolest zubti, véetné bolesti po extrakci zubi;

bolest zad;

bolest po chirurgickych vykonech

pourazova bolest (napt. podvrtnuti kloubil, natazeni svali);

bolest svalli a kloubti spojend s chiipkovym onemocnénim;

menstruacni bolest, bolest po zavedeni nitrodélozniho t€liska a jiné bolestivé stavy v gynekologii;
jako dopliikova Iécba k tlumeni bolesti, zan€tu a horecky u infekénich onemocnéni a akutnich
zanétl hornich cest dychacich;

° bolest pii chronickych zanétlivych a degenerativnich revmatickych onemocnénich (revmatoidni
artritida, juvenilni idiopaticka artritida, ankylozujici spondylitida, artréza a akutni zdchvat dny).

4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani

Dospéli a dospivajici od 12 let

Obvykla davka je 1 tableta podavana kazdych 8 az 12 hodin. Jako pocateéni davku lze uzit 2 tablety
najednou nebo v ¢asovém odstupu 1 hodiny. Pti samolécbe se nedoporucuje uzivat vice nez 3 tablety
denné, tj. 825 mg.

Maximalni denni davka je 1 650 mg naproxenu.

Starsi pacienti
Pacienti star$i 65 let maji uzivat 1 tabletu po 12 hodinach.



Porucha funkce jater
U pacientil s onemocnénim jater, u chronickych alkoholikti a pacientl s cirh6zou se doporucuje podavat
co nejniz$i ucinnou davku.

Porucha funkce ledvin

Jelikoz naproxen a jeho metabolity jsou z velké ¢asti vyluovany moci (95 %) cestou glomeruldrni
filtrace, mé byt u pacienti s t¢zkou poruchou funkce ledvin ptipravek uzivan s velkou opatrnosti a maji
byt sledovany hladiny sérového kreatininu nebo clearance kreatininu. Naproxen se nema dlouhodobé
podavat pacientiim s clearance kreatininu niz$i nez 20 ml/min.

Pediatricka populace
Ptipravek neni urcen pro déti do 12 let (viz bod 4.4).

Zpisob podani
Pro peroralni podani.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Anamnéza astmatu, kopfivky nebo jiné alergické reakce po uziti kyseliny acetylsalicylové a dalSich
nesteroidnich antirevmatik, vzhledem k moznosti zkiizené senzitivity (viz bod 4.4).

Anamnesticky gastrointestinalni krvaceni nebo perforace ve vztahu k piedchozi 1écbé nesteroidnimi
antirevmatiky.

Aktivni nebo anamnesticky rekurentni pepticky vied/hemoragie (dvé nebo vice epizod prokdzané
ulcerace nebo krvaceni).

Zavazné srdecni selhani.

Pacienti s cerebrovaskularnim krvacenim.

Hemoragicka diatéza nebo 1écba antikoagulanty.

Tézka porucha funkce ledvin.

Treti trimestr gravidity.

4.4  Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZiti

Pripravek Nalgesin S nemd byt podavan spolecné s jinymi nesteroidnimi antirevmatiky vcetné
selektivnich inhibitort cyklooxygenazy.

Vyskyt nezadoucich ucinkli mtize byt snizen podavanim nejnizsi a¢inné davky po nejkratsi dobu nutnou
ke zlepSeni ptiznak.

Gastrointestinalni G¢inky

U starSich pacientl je zvySeny vyskyt nezddoucich U€inkl, zejména gastrointestinalniho krvaceni

a perforaci, které mohou byt fatalni (viz bod 4.8).

Gastrointestinalni krvaceni, ulcerace a perforace, které mohou byt fatilni, byly hlaSeny u vSech
nesteroidnich antirevmatik kdykoli béhem 1é¢by, s varujicimi pfiznaky ale i bez nich, i bez predchozi
anamnézy zavaznych gastrointestinalnich piihod.

Riziko gastrointestinalniho krvaceni, ulceraci a perforaci stoupa se zvySujici se davkou ptipravku,
u pacientll s anamnézou peptického viedu, zejména pokud byl komplikovan krvacenim nebo perforaci
(viz bod 4.3) a u starSich osob. Tito pacienti maji zahajovat 1é¢bu nejniz$i moznou davkou.

U pacienti se zvySenym rizikem nezadoucich G¢inkt, mezi néz patii i pacienti dlouhodobé 1éceni
acetylsalicylovou kyselinou v antiagregacnich davkach nebo jinymi léky zvySujicimi gastrointestinalni
riziko (viz dale a bod 4.5), je vhodné zvazit soucasné podavani protektivnich latek (napf. misoprostol
nebo inhibitory protonové pumpy).

Pacienti s anamnézou gastrointestinalni toxicity, obzvlasté ve star§im veéku, musi byt pouceni, aby vcas
hlasili vSechny neobvyklé gastrointestinalni ptiznaky (zejména gastrointestinalni krvéceni), pfedevsim
na pocatku 1écby.

Obzvlastni opatrnost je doporu¢ovana u pacientil soucasné uzivajici dalsi 1éky, které by mohly zvySovat
riziko ulceraci nebo krvaceni (napf. peroraln¢ podavané kortikosteroidy, antikoagulancia jako warfarin,
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SSRI nebo antiagregancia jako kyselina acetylsalicylova (viz bod 4.5).

Pokud se béhem lécby piipravkem Nalgesin S objevi zalude¢ni nebo dvanactnikovy vied nebo krvaceni,
musi byt [é¢ba ukoncena.

S opatrnosti musi byt podavana nesteroidni antirevmatika pacientim s gastrointestindlnimi chorobami
v anamnéze (ulcerdzni kolitida, Crohnova choroba), protoze jejich stav se muze touto 1é€bou zhorsit
(viz bod 4.8).

Kardiovaskularni a cerebrovaskularni i¢inky

Klinické studie a epidemiologické udaje poukazuji na to, Ze podavani nekterych NSA (obzvlasté ve
vysokych davkach a po dlouhou dobu) mulze souviset s mirnym zvySenim rizika arterialnich
trombotickych piihod (napt. infarktu myokardu nebo cévni mozkové piihody). Piestoze existuji idaje
poukazujici na niz$i riziko spojené s podavanim naproxenu (1 000 mg denng), urcité riziko nelze
vyloucit. Neexistuji dostatecné udaje, které by upfesnily mozné riziko trombotickych ptihod pfi
podavani nizkych davek naproxenu (viz OTC davkovani).

Pti 1éEbe pacientl s anamnézou hypertenze a/nebo srde¢niho selhani je tfeba zvySené opatrnosti, protoze
byly hlaseny ptipady retence tekutin a edémi ve vztahu k 1éCb¢ nesteroidnimi antirevmatiky. Zahajeni
1é¢by u pacientd s anamnézou hypertenze a/nebo srde¢niho selhani je tieba konzultovat s [ékafem.

Zavazné kozni nezadouci reakce (SCAR)

Velmi vzacné byly ve vztahu k 1é€b€ naproxenem hlaSeny zavazné kozni reakce, které mohou byt Zivot
ohrozujici nebo fatalni. Tyto reakce zahrnuji Stevenstv-Johnsondv syndrom (SJS), toxickou
epidermalni nekrolyzu (TEN) a polékovou reakci s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS) (viz
bod 4.8). Témito reakcemi jsou nejvice ohrozeni pacienti na pocatku 1é¢by, reakce se nejcastéji objevuje
behem prvniho mésice 1écby.

Nalgesin S musi byt okamzité vysazen pii prvnich znamkach vyskytu vyrazky, slizni¢nich 1ézi nebo
jakychkoli jinych priznakd hypersensitivity. Pokud se u pacienta pfi uzivani pfipravku Nalgesin S
vyskytl Stevenstiv-Johnsonv syndrom, toxickd epidermalni nekrolyza nebo polékova reakce s
eozinofilii a systémovymi piiznaky, nesmi byt 1éCba pfipravkem Nalgesin S znovu zahédjena a ma byt
trvale ukoncena.

Dalsi ucinky

Nemocni s epilepsii nebo porfyrii maji uzivat naproxen pouze pod lékatskym dohledem.

Naproxen nema byt uzivan pfi zdvaznych Cerstvych zranénich a alespon 48 hodin pfed vétSim
chirurgickym zakrokem.

Naproxen snizuje horeCku a zanétlivé projevy, a tim omezuje moznost vyuziti téchto priznakt
diagnosticky.

U jedincii s precitlivélosti na jind nesteroidni antirevmatika vcetné kyseliny acetylsalicylové byly
zaznamenany zavazné hypersenzitivni reakce na naproxen, podobné anafylaktickym reakcim. Tyto
reakce mohou byt fatalni (viz bod 4.8).

Pediatricka populace
Nalgesin S neni uréen pro déti do 12 let a s télesnou hmotnosti do 50 kg, vzhledem k mnozstvi 1é¢ivé
latky obsazené v jedné tableté.

Pripravek Nalgesin S obsahuje sodik.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje ve své 1éCivé latce 25,079 mg sodiku v jedné tableté, coz odpovida 1,25
% doporucené¢ho maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2
g sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Soucasné uzivani kyseliny acetylsalicylové nebo jinych nesteroidnich antirevmatik se nedoporucuje
kvuli zvySenému riziku nezadoucich G¢inkda.

Klinické farmakodynamické tdaje svéd¢i o tom, Ze soubézné uzivani naproxenu a nizkych davek
kyseliny acetylsalicylové nepfetrzit¢ vice nez 1 den mulze narusit inhibici trombocytii kyselinou
acetylsalicylovou. Tento efekt mtlize pretrvavat az nékolik dni po ukonceni 1é¢by naproxenem. Klinicka
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zavaznost této interakce neni znama.

Utinek antikoagulancii, napt. warfarinu, miize byt zvySen sou¢asnym podavanim nesteroidnich
antirevmatik (viz bod 4.4).

Soucasné podavani antiagregacnich latek nebo SSRI zvySuje riziko gastrointestinalniho krvaceni (viz
bod 4.4).

Kortikoidy zvysuji riziko gastrointestinalnich ulceraci a krvaceni (viz bod 4.4).

Jelikoz naproxen se z velké Casti vaze na plazmatické bilkoviny, soucasné podavani hydantointi
a derivatl sulfonylmocoviny ma byt provadéno s opatrnosti.

Naproxen snizuje natriureticky ucinek furosemidu a hypotenzni ucinek jinych antihypertensiv
(propanolol a jiné beta-blokatory).

Rovnéz byla zaznamenéna inhibice rendlni clearance lithia, ktera vedla ke zvySené koncentraci lithia
v plazmé.

Soucasné podavani naproxenu a methotrexatu musi byt peclivé zvazeno, protoze naproxen sniZuje
tubularni sekreci methotrexatu a tim zvysuje jeho toxicitu.

Probenecid zvysuje hladinu naproxenu v plazmeé a prodluzuje vyznamn¢ jeho polocas.

Soucasné uzivani cyklosporinu muze zvysit riziko poskozeni ledvin.

Naproxen, stejné jako ostatni nesteroidni protizanétlivé 1éky, miize zvySovat riziko renalniho selhant,
pokud je uzivan soucasné s inhibitory ACE.

Studie in vitro ukazaly, Ze naproxen muze interferovat s metabolismem zidovudinu, coz vede k vys$sim
hladinam zidovudinu v plazmé.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Inhibice syntézy prostaglandinii mize mit nezadouci vliv na t€¢hotenstvi a fetalni/embryonalni vyvoj.
Data z epidemiologickych studii naznacuji zvySené riziko potratti a kardidlnich malformaci po uzivani
inhibitort. syntézy prostaglandini v pocatku téhotenstvi. Absolutni riziko kardiovaskularnich
malformaci se zvysilo z méné nez 1 % na ptiblizné 1,5 %. Predpoklada se, ze se riziko zvySuje s davkou
a trvanim terapie. U zvitat se prokédzalo, Ze podani inhibitor syntézy prostaglandind vede ke zvyseni
pre- a postimplantacnich ztrat a k fetdlni/embryonalni letalité. Navic byla hlaSena zvySena incidence
rtiznych malformaci véetné kardiovaskularnich po podani inhibitord syntézy prostaglandinti zviratim v
prabéhu organogenetické periody.
0Od 20. tydne t€hotenstvi miize uzivani naproxenu zpisobit oligohydramnion v disledku poruchy funkce
ledvin u plodu. K tomu muize dojit kratce po zahajeni 1é¢by a po jejim ukonceni tento stav obvykle
odezni. Kromé¢ toho byly po 1é¢bé ve druhém trimestru hlaseny piipady konstrikce ductus arteriosus, z
nichz vétSina po ukonceni 1écby odeznéla. Z téchto ditvodti nema byt béhem prvniho a druhého trimestru
téhotenstvi naproxen podan, pokud to neni zcela nezbytné.
Pokud je naproxen podavan zenam, které chté;ji ot€hotnét nebo v prvnim a druhém trimestru téhotenstvi,
musi byt davka co nejnizsi a doba 1écby co nejkratsi. Po podavani naproxenu po dobu ne€kolika dni od
20. gestacniho tydne je tieba zvazit predporodni monitorovani z divodu mozného vyskytu
oligohydramnia a konstrikce ductus arteriosus. V pfipad€ nalezu oligohydramnia nebo konstrikce ductus
arteriosus ma byt 1é¢ba naproxenem ukoncena.
Béhem tetiho trimestru t€hotenstvi v§echny inhibitory syntézy prostaglandinti mohou vystavovat plod:
- kardiopulmonalni toxicité¢ (ptfedCasna konstrikce/uzavér ductus arteriosus a pulmonalni
hypertenze)
- renalni dysfunkci, ktera mize progredovat v rendlni selhani s oligohydramnion (viz vyse)
a matku a novorozence na konci t€hotenstvi:
- potencidlnimu prodlouZeni krvaceni
- inhibici déloznich kontrakei vedouci k opozdéni nebo prodlouzeni pribéhu porodu

Proto je naproxen kontraindikovén ve tfetim trimestru t¢hotenstvi.

Kojeni:

Naproxen pfestupuje do matefského mléka ve velmi malém mnozstvi (viz bod 5.2). Nema byt pouzivan
pfi kojeni novorozencti a nedonoSenych déti v prvnich tydnech po porodu, protoze je znam piipad
zvySené krvacivosti a akutni anémie u sedmidenniho ditéte. Pii kojeni starSich déti je mozné kratkodobé
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uziti, avSak dlouhodobé uZzivani neni vhodné vzhledem k dlouhému elimina¢nimu polocasu, moznosti
kumulace a vzniku nezadoucich u€ink.

Fertilita
Existuji diikazy o tom, ze 1éky, které¢ inhibuji cyklooxygenazu/syntézu prostaglandinii ovliviiuji ovulaci
a tim mohou zptisobovat poskozeni Zenské plodnosti. Poskozeni je reverzibilni a odezni po ukonceni
terapie.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Nalgesin S nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Vyskyt nezadoucich ucinki je nejcastéji spojen s vét§imi davkami naproxenu. NejCastéji pozorované
nezadouci ucinky jsou gastrointestinalni. Klinické studie a epidemiologické udaje poukazuji na to, ze
podavani nékterych NSA (obzvlasteé ve vysokych davkach a po dlouhou dobu) mtize souviset s mirnym
zvySenim rizika arteridlnich trombotickych piihod (napt. infarktu myokardu nebo cévni mozkové
ptihody) (viz bod 4.4).

Nezéadouci ucinky, které se mohou objevit v pribéhu 1écby sodnou soli naproxenu, jsou rozdéleny do
nasledujicich skupin podle jejich Cetnosti:

- Velmi casté (> 1/10)

- Casté (> 1/100 az < 1/10)

- Méné casté (= 1/1 000 az < 1/100)

- Vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000)

- Velmi vzacné (< 1/10 000)

- Neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit)

Gastrointestinalni poruchy

Casté: konstipace*, bolest biicha*, nauzea*, dyspepsie, prijjem, stomatitida, flatulence.

Méng casté: peptické viedy, perforace nebo gastrointestindlni krvaceni (nékdy fatalni, zejména u
starSich osob viz bod 4.4), hematemeza, meléna, Zloutenka, zvraceni, gastritida.

Vzacné az velmi vzacné: ulcerdzni stomatitida, exacerbace kolitidy a Crohnovy choroby (viz bod 4.4).

Poruchy ledvin a mocovych cest
Mén¢ Casté: glomerularni nefritida, hematurie, intersticialni nefritida, nefroticky syndrom, zhorSeni
funkce ledvin, selhani ledvin, renalni papilarni nekroza.

Poruchy krve a lymfatického systéemu
Méng Casté: eosinofilie, granulocytopenie, leukopenie, trombocytopenie.
Vzacné az velmi vzacné: aplasticka anémie, hemolyticka anémie.

Poruchy nervového systému

Casté: bolest hlavy*, vertigo*, ospalost.

Méng Casté: deprese, neschopnost soustiedéni, nespavost, malatnost, myalgie, svalova slabost.
Vzacné az velmi vzacné: asepticka meningitida, kognitivni dysfunkce.

Poruchy kiize a podkozni thkané

Casté: pruritus*, kozni vyrazka (rash)*, ekchymoéza*, poceni*, purpura.

Méng Casté: alopecie, fotosensitivni dermatitida.

Vzacné az velmi vzacné: multiformni erytém, fotosensitivni reakce” , kopfivka, kozni buldzni reakce
véetné Stevensova-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy.

Neni znamo: polékova reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS) (viz bod 4.4), fixni I[ékovy
exantém.



Poruchy oka, poruchy ucha a labyrintu
Casté: tinitus*, poruchy sluchu, poruchy vidéni.
Méng Casté: poskozeni sluchu.

Srdecni a cévni poruchy

Casté: edém*, dusnost*, palpitace.

Meéng Casté: kongestivni srdecni selhani, hypertenze.
Vzacné az velmi vzacné: vaskulitida.

Respiracni, hrudni a mediastindlni poruchy
Méng¢ Casté: eosinofilni pneumonitida.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Casté: Zizef.

Meéneé Casté: hypersensitivni reakce, poruchy menstruace, pyrexie.

Vzacné az velmi vzacné: angioneuroticky edém, hyperglykémie, hypoglykémie.

Vysetreni
Méng Casté: zvysené hladiny jaternich enzymu.

“veetné jednotlivych hlasenych piipadu. U téchto nezadoucich G¢inkd neni dosud vyjasnéna jejich piima
souvislost s podavanim naproxenu

*Cetnost vyskytu je 3-9 %. Neoznacené Casté nezddouci ucinky maji cetnost vyskytu méné nez 3 %
*reakce klize pfipominajici porphyria cutanea tarda nebo epidermolysis bullosa

Anafylaktické reakce se projevuji u pacienti s predeslou piecitlivélosti na naproxen, ale také na kyselinu
acetylsalicylovou a ostatni nesteroidni protizanétlivé 1éky. Mohou se vSak rovn€Z objevit u pacient,
kteti tyto 1€ky jeste neuzivali, nebo se u nich precitlivélost neprojevila.

Hl4seni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1écivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Ptiznaky
Ptedavkovani se projevuje bolestmi bricha, nevolnosti, zvracenim, hu¢enim v usich, podrazdénosti.

kiece a selhani ledvin.

Lécba

Lécba predavkovani je symptomaticka (vyplach Zaludku, aktivni uhli, antacida, inhibitory Ha-receptoru,
antagonisté protonové pumpy, misoprostol a ostatni formy symptomatické 1é¢by).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: nesteroidni protizanétliva a protirevmaticka l1é¢iva, derivaty kyseliny
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propionové
ATC kod: MO1AE02

-----

a antipyreticky. Hlavnim mechanismem ptisobeni je inhibice cyklooxygenazy, enzymu, ktery se podili
na tvorb¢ prostaglandinti. Vysledkem je sniZzena hladina prostaglandinti v riiznych t€lnich tekutinach
a tkénich, v¢etné synovialni tekutiny, Zaludeéni mukoézy, moci a krve.

Naproxen muze, stejné jako ostatni nesteroidni antirevmatika, zpisobovat mikrokrvaceni
v gastrointestinalnim traktu a gastrointestinalni 1éze, které je mozno potvrdit endoskopicky. Ve studiich
bylo potvrzeno, Ze tyto obtize naproxen pusobi v men$i mife nez kyselina acetylsalicylova
a indomethacin a vice nez diflunisal, etodolak, nabumeton a sulindak. V klinické praxi se ukazalo, ze
naproxen je lépe tolerovan nez kyselina acetylsalicylova a indomethacin, zatimco mezi snaSenlivosti
naproxenu a ostatnich nesteroidnich antirevmatik nebyl vyznamny rozdil.

v obvyklych terapeutickych davkach ovlivituje dobu krvaceni u ¢loveka jen malo.

Bylo zaznamenano pouze nékolik piipadt, kdy se po podani naproxenu vyskytly nezddouci ucinky
u pacientll s poruchou renalni funkce nebo srde¢nim selhanim.

Naproxen nepisobi urikosuricky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po peroralnim podani se sodna stl naproxenu velmi rychle rozpousti a je rychle a uplné vstiebana

z gastrointestinalniho traktu. Maximalni koncentrace v plazmé je dosaZena po 1 az 2 hodinéch, zatimco
u samotného naproxenu po 2 az 4 hodinach v zavislosti na jidle. Ackoliv jidlo zpomaluje absorpci,
nezmensuje jeji rozsah. Po opakované peroralni davce je ustaleného stavu dosazeno po 4 az 5 davkach,
tj. za 2 az 3 dny. Koncentrace naproxenu v plazmé roste linedrné se vzristajici ddvkou az do 500 mg,
pak se méni jen malo. Tento jev neni diisledkem sniZeni absorpce, ale zvySené renalni clearance vici
saturovanym vazebnym bilkovinam.

Distribuce

Pti obvyklém davkovani se hladiny naproxenu pohybuji od 23 do 49 pg/ml. Naproxen se silné vaze na
plazmatické bilkoviny (z 99 %) v koncentracich az do 50 ug/ml. Pti vyssSich koncentracich vzrusta podil
nevazané frakce; pti koncentraci 473 pug/ml bylo nalezeno 2,4 % nenavazaného naproxenu. Diky silné
vazbé na albumin je zdanlivy objem distribuce maly, asi 0,9 I/kg télesné hmotnosti.

Biotransformace a eliminace

Zhruba 70 % lécivé latky je vylouceno v nemetabolizovaném stavu (10 % v nezménéné formée a 60 %
vazéno na kyselinu glukuronovou a jeji konjugaty). Zbylé 1é¢ivo (30 %) je metabolizovano na neucinny
6-demethyl-naproxen. Asi 95 % naproxenu je eliminovano moc¢i a 5 % stolici. Biologicky polocas
naproxenu je 12 az 15 hodin a nezavisi na hladin€ v krevni plazmé ani na davkovani. Renalni clearance
z4&visi na hladin€ naproxenu v krevni plazmé. Pficinou této zavislosti je pravdépodobné zvyseny podil
volného naproxenu pii vyssich plazmatickych koncentracich.

Pomér M/P (koncentrace v mléce/plazmée matky) pro naproxen byl zjistén 0,01. Dle omezenych tdaji
byla maximalni hladina naproxenu v mléce pii uzivani davky 250 mg, resp. 375 mg 2x denn¢ 1,1 mg/l,
resp. 2,4 mg/l a nastala za 45 h po uziti. Dle téchto udaji by kojené dité€ pfijimalo v mléce 2,2-2,8 %
matetské davky prepocétené na jeho hmotnost.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Studie akutni toxicity provadéné na zviratech neprokazaly Zadnou zvlastni citlivost. V zavislosti na
zpiisobu podavani 1éku a na pohlavi byla LDso u mysi 435 az 1 234 mg/kg, u potkanti 435 az 543 mg/kg,
u kiecki asi 4000 mg/kg a u pstt 931 mg/kg po peroralnim podani.

Béhem Sestimésicni studie chronické toxicity provadéné na potkanech pti davkéach 2, 10 a 30 mg/kg/den
se projevily gastrointestinalni 1éze pouze pii nejvyssich davkach. Peroralni davka 2 a 10 mg/kg/den po
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dobu 22 mésicli nezplsobila u potkanti zaddné¢ zmény, avSak davka 30 mg/kg/den méla za nasledek
snizeni telesné hmotnosti, zvySeny objem moci, indukované gastrointestindlni léze a zvySenou
mortalitu.

U naproxenu nebyly zjistény zadné mutagenni ani kancerogenni ucinky.

Nebyl zjistén zddny vliv na fertilitu ani teratogenni a embryotoxicky ucinek.

Naproxen prodluzuje gestaci a oddaluje termin porodu urceny pozdéji béhem téhotenstvi. Mize mit
rovnéz nezadouci ucinek na kardiovaskularni systém plodu tim, Ze indukuje pfedcasné uzavieni ductus
arteriosus a muze zpusobit kongestivni srde¢ni selhani nebo persistentni pulmonarni hypertenzi
u novorozenych mladat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Jadro tablety

povidon

mikrokrystalicka celulosa (E460)
mastek (E553b)
magnesium-stearat (E572)

Potahova vrstva (potahova soustava Opadry YS-1-4215 modra)
hypromelosa (E464)

oxid titani¢ity (E171)

makrogol

hlinity lak indigokarminu (E132)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti
3 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Perforovany jednodavkovy blistr AlI/PVC, krabicka.
Velikost baleni: 20, 30, 40 potahovanych tablet

Upozornéni:

V clenské zemi EHP, ze které je ptipravek dovazen (Mad’arsko), je pfipravek registrovan pod nazvem
Analgesin 275 mg filmtabletta . Tento nazev je uveden na blistru.

Text na blistru je v mad’arsting€. Preklad textu je uveden v Pfibalové informaci.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachidzeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.
Veskery nepouzity 1€¢ivy nepouzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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