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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Nalgesin S

275 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 275 mg sodnej soli naproxénu.

Pomocna latka so znamym tc¢inkom:
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 25,079 mg sodika (1,09 mmol).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta.
Svetlomodré filmom obalené tablety ovalneho tvaru.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Hlavna indikacia lieku Nalgesin S je timenie bolesti.

Podava sa pri:

e Dbolestiach hlavy, zubov;

prevencii a lieCbe migrény;

posttraumatickych bolestiach (podvrtnutia, pomliazdeniny);

poopera¢nych bolestiach (v traumatologii, ortopédii, gynekologii, ¢el'ustnej chirurgii);
gynekologickych bolestiach (bolesti a ki¢e pri menstruacii, bolesti pri zavedeni
vnutromaternicového telieska a pri ostatnych bolestiach);

e Dbolestiach chrbta.

V pripade infekénych ochoreni je indikovany ako doplnkova liecba na zmiernenie bolesti, zapalu a

horucky.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Obvykla denna davka je 1 tableta kazdych 8 az 12 hodin. Na tivod sa méze uzit’ dvojitd davka, a to
bud’ dve tablety naraz alebo sa druha tableta méze uzit’ v hodinovom intervale po prvej. Pacienti nad

65 rokov maju uzivat’ 1 tabletu kazdych 12 hodin.
Pri samolie¢be nema byt’ presiahnutd denna odport¢ana davka 825 mg (3 tablety).
Maximalna denna davka sodnej soli naproxénu je 1 650 mg.

Sp6sob poddvania
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Na peroralne pouzitie.
4.3 Kontraindikacie

e Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1,
salicylaty alebo iné nesteroidové protizapalové lieky.

e 'V minulosti gastrointestinalne krvacanie alebo perforacia vo vzt'ahu k predchadzajucej liecbe
NSAID (nesteroidné antiflogistika).

e Aktivny alebo rekurentny pepticky vred/krvacanie (dva alebo viac pripadov potvrdeného vredu
alebo krvacania).

e Tazka porucha funkcie pecene alebo obligick.

e Zavazné srdcové zlyhavanie.

Liek sa nema podavat’ detom s telesnou hmotnost'ou nizSou ako 50 kg. Tehotné Zeny v 3. trimestri
gravidity a doj¢iace matky nesmu uzivat’ sodnu sol’ naproxénu (pozri ¢ast’ 4.6).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Nalgesin S sa nesmie podavat’ subezne s inym NSAID vratane selektivnych inhibitorov
cyklooxygenazy-2.

Neziaduce ucinky sa m6zu minimalizovat’ pouZzitim najmensej u¢innej davky pocas najkratSieho
obdobia, ktor¢ je potrebné na kontrolu symptomov (pozri GI a kardiovaskularne riziko nizsie).

Starsi pacienti: maju zvySenu frekvenciu vyskytu neziaducich ucinkov spésobenych uzivanim NSAID
najmaé gastrointestinalne krvacanie a perforaciu, ktor¢ mozu byt fatalne.

Gastrointestinalne krvacanie, vredy a perforacia: GIT krvacania, ulcerécia a perforacia, ktoré mézu
byt smrtel'né, st popisané u vSetkych NSAID a mdzu sa vyskytnit’ kedykol'vek pocas liecby, a to

s alebo bez varovnych priznakov alebo predchadzajucej anamnézy zavaznych gastrointestinalnych
prihod.

Riziko gastrointestinalneho krvacania, ulceracie a perforacie sa zvysuje so zvySujucou sa davkou
NSAID, u pacientov s anamnézou vredovej choroby, obzvlast’ ak bola komplikovana s krvacanim
alebo perforaciou (pozri Cast’ 4.3) a u starSich pacientov. U takychto pacientov treba zacat’ s najnizSou
moznou davkou. U tychto pacientov a tiez u pacientov vyZadujucich subeznt lie¢bu nizkymi davkami
kyseliny acetylsalicylovej alebo inych latok zvysujucich gastrointestinalne riziko sa ma zvazit’ subezné
podavanie protektivnej lie¢by (napr. mizoprostol alebo inhibitory protonovej pumpy).

Pacienti s anamnézou gastrointestinalnej toxicity, najma starsi pacienti, maju informovat’

0 akychkol'vek nezvycajnych abdominalnych priznakoch (najmé GI krvacania) obzvlast’ na zaciatku
liecby.

Zvysenu opatrnost’ je treba u pacientov lieCenych subezne liekmi, ktoré mézu zvySovat riziko
ulceracie alebo krvacania, ako st peroralne kortikosteroidy, antikoagulancia ako warfarin, SSRI alebo
antiagregacné lieky ako je kyselina acetylsalicylova (pozri Cast’ 4.5).

Ak sa u pacienta lieceného Nalgesinom S objavi GI krvacania alebo ulceracia, lieck musi byt vysadeny.
NSAID sa maju podavat’ s opatrnost’ou u pacientov s anamnézou gastrointestinalnych ochoreni
(ulcerézna kolitida, Crohnova choroba), pretoze by mohlo dojst’ k exacerbacii tychto ochoreni.

Pred zacatim liecby u pacientov s hypertenziou a/alebo zlyhdvanim srdca je potrebnéa opatrnost’
(konzultacia s lekarom alebo lekarnikom), pretoze v stvislosti s liecbou NSAID boli hlasené retencia
tekutin, hypertenzia a edémy.

Udaje z klinickych a epidemiologickych 3tudii poukazuji na moznost, Ze uZivanie niektorych NSAID
moze byt spojené s malym zvySenim rizika arteridlnej trombotickej prihody (napr. infarkt myokardu,
mozgova prihoda). Napriek tomu, Ze udaje naznacuj, Ze uzivanie naproxénu v davke 1000 mg/den
moze byt spojené so zniZzenym rizikom, riziko sa v§ak vylaéit' neda. Nie je dostatok udajov, aby sa
takéto riziko vylucilo pri pouzivani naproxénu v schvalenom davkovom rozpati.

V suvislosti s lieCbou NSAID boli vel'mi zriedkavo hlasené zavazné kozné reakcie, a to exfoliativna
dermatitida, Stevensov-Johnsonov syndrém a toxicka epidermalna nekrolyza, niektoré z nich fatalne.
Zda sa, ze najvyssie riziko je na zaciatku liecby; vécsina z nich sa objavila v prvom mesiaci lieCby.
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Nalgesin S sa ma vysadit’ pri prvom vyskyte koznych vyrazok, mukéznych 1ézii alebo inych prejavov
hypersenzitivity.

Protizapalovy a antipyreticky G¢inok naproxénu sa musi vziat’ do tivahy pri infekénych ochoreniach,
pretoze moze maskovat priznaky ochorenia.

Nalgesin S znizuje agregaciu dostic¢iek a predlzuje dobu krvacania. Tento uéinok je treba brat’ do
uvahy pri stanovovani doby krvacania. Pacienti s antikoagulacnou lie¢bou (napr. heparin alebo
dikumarolové derivaty) mézu mat’ zvysené riziko krvacania ak je si¢asne podavany Nalgesin S.
Pozornost’ je potrebna u pacientov s poruchami hemostazy a u tych, ktori su lie¢eni antikoagulanciami
alebo fibrinolytikami.

Pretoze naproxén a jeho metabolity su eliminované primarne oblickami glomerularnou filtraciou,
naproxén maju uzivat’ s vel’kou opatrnost'ou pacienti s poruchou funkcie obliciek a u tychto pacientov
sa odportiéa monitorovanie sérového kreatininu a/alebo klirensu kreatininu.

Nalgesin S nesmu uzivat’ chronicki pacienti, ktori maju klirens kreatininu menej ako 0,33 ml/s

(20 ml/min).

Renalne funkcie je potrebné monitorovat’ pred a pocas lie¢by naproxénom tiez u pacientov so
znizenym prietokom krvi oblickami pre extracelularnu depléciu tekutin, cirhozu pecene, straty sodika,
kongestivne srdcové zlyhanie a existujuce oblickové ochorenia. Star§i pacienti, u ktorych sa da
predpokladat’ oblickova nedostato¢nost’ a pacienti uzivajuci diuretika spadaju tiez do tejto kategorie.
Odporuca sa znizenie dennej davky aby sa predislo nadmernému nahromadeniu metabolitov
naproxénu.

Pacienti s epilepsiou alebo porfyriou uzivajicich naproxén musia byt sledovani lekarom.

Naproxén sa nema podavat’ pri vaznych Cerstvych chirurgickych ranach a najmenej 48 hodin pred
chirurgickym zakrokom.

ucinnych davkach.

Opatrnost’ je potrebna u pacientov s peceflovou nedostato¢nostou. Ochorenie pecene u chronickych
alkoholikov a mozno aj iné formy cirh6zy redukuju celkovil plazmaticku koncentraciu naproxénu, ale
plazmaticka koncentracia neviazaného naproxénu sa zvysuje. V takychto pripadoch je rozumné uzivat
najniz§ie uc¢inné davky.

Nalgesin S obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 25,079 mg sodika v jednej filmom obalenej tablete, ¢o zodpoveda 1,25 % WHO
odportac¢aného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospeli osobu.

4.5 Liekové a iné interakcie

Kyselina acetylsalicylova alebo iné NSAID: zvysSené riziko neziaducich u¢inkov.

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

Kortikosteroidy: zvySené riziko gastrointestinalnych vredov alebo krvécania.

Antikoagulacné lieky: NSAID mozu zvySovat’ ucinok antikoagulacnych liekov ako je warfarin.
Antiagregacné lieky a SSRI: zvySené riziko gastrointestinalneho krvacania.

Hydantoin alebo derivaty sulfonylmocoviny: naproxén sa silne viaze na plazmatické bielkoviny, preto
je potrebna zvysena opatrnost’ pri sibeznom uzivani hydantoinu alebo derivatov sulfonylmocoviny.
Furosemid: naproxén moze znizit' diureticky uéinok furosemidu.

Antihypertenziva: naproxén moze znizit’ antihypertenzivny G¢inok antihypertenziv.

Litium: ak sa subezne podava litium s naproxénom, hladiny litia v plazme sa zvysia kvoli znizeniu
oblickového klirens.

Metotrexat: naproxén znizuje vylu¢ovanie metotrexatu, ¢im sa zvysi jeho toxicita.

Cyklosporin: zvysené riziko oblickovej nedostato¢nosti.

ACE inhibitory: zvysené riziko oblickovej nedostatocnosti.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2023/03334-Z1B

Gravidita

Inhibicia syntézy prostaglandinov mdze nepriaznivo ovplyviiovat tehotenstvo a/alebo vyvoj
embrya/plodu. Udaje z epidemiologickych $tadii poukazujii na zvysené riziko potratu a malformacii
srdca a gastroschizy po uzivani inhibitorov syntézy prostaglandinov v zac¢iatkoch tehotenstva.
Absolutne riziko kardiovaskularnych malformacii bolo zvysené z menej ako 1 % na priblizne 1,5 %.
Riziko sa zvysuje s davkou a dizkou lie¢by. U zvierat podavanie inhibitorov syntézy prostaglandinov
ukazalo zvySenie pre- a postimplanta¢nych strat a embryo-fetalnu letalitu. Naviac u zvierat, ktoré
dostavali pocas organogenézy inhibitory syntézy prostaglandinov bola popisana zvyseni incidencia
roznych malformacii, vratane kardiovaskularnych.

0Od 20. tyzdna tehotenstva mdze uzivanie naproxénu sposobit’ oligohydramnion v désledku poruchy
funkcie oblic¢iek plodu. Této situ4cia sa moze objavit’ kratko po zacati lieby a je zvyc€ajne reverzibilna
po jej ukonéeni. Okrem toho boli zaznamenané hlasenia tykajlice sa zazenia ductus arteriosus po
liecbe v druhom trimestri, z ktorych vac¢sina ustupila po ukonceni liecby. Preto sa nema naproxén
podavat’ pocas prvého a druhého trimestra gravidity, pokial to nie je jednozna¢ne nevyhnutné. Ak
naproxén uziva zena, ktord sa snazi otehotniet’, alebo poc¢as prvého a druhého trimestra gravidity,
davka ma byt’ €o najnizsia a lie¢ba ¢o najkratSia. Antenatalne monitorovanie zamerané na
oligohydramnién a zazenie ductus arteriosus sa ma zvazit' po expozicii naproxénom pocas niekol’kych
dni od 20. gesta¢ného tyzdna. Ak sa zisti oligohydramnion alebo zaZenie ductus arteriosus, liecba
naproxénom sa ma ukoncit’.

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

matku a plod na konci tehotenstva:

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

e inhibicii kontrakcii maternice rezultujuceho do oneskoreného alebo predizeného porodu.

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

Dojcenie
Liek sa nesmie podavat’ doj¢iacim matkdm (pozri Cast’ 4.3).

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

Neziaduce G¢inky st Casto spojené s vyssimi davkami. St vymenované s klesajiicou frekvenciou
vyskytu:

- vel'mi Casté (>1/10)

- Casté (>1/100 az <1/10)

- menej Casté (>1/1 000 az <1/100)

- zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000)

- vel'mi zriedkavé (<1/10 000)

- nezname (z dostupnych tudajov)

Frekvencia neziaducich ucinkov je uvedena podl'a jednotlivych organovych systémov:

VelPmi Nezname

Casté Menej ¢asté . .
zriedkavé
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Poruchy krvi a eozinofilia, o apl/ast.ické
lymfatického granulqcytopema, anémia,
systému leukopénia, ' hemo}ytlcka
trombocytopénia anémia
depresia, poruchy asepticka
, spanku, meningitida,
Poruchy nervového Egifis;ohlzz\;{;t neschopnost’ poruch_y
systému somnol,encia ’ sustredit’ sa, vedomia
Insomnia,
malatnost’
Poruchy oka poruchy zraku
::;%l;ﬁm/uuc;ha a EIITJT:IT;[ES’ poruchy poskodenie sluchu
Poruchy srdca a . Initci lrlyperterjma,
srdcovej Cinnosti edém, palpitacie onges'tlvne
zlyhanie srdca
Poruchy ciev vaskulitida
Poruchy dychacej . .
sﬁstavyf]hl?,udnikzjl a | dyspnoe eOZlIlOf:ﬂl’-la
mediastina pneumonia
gastrointestinalne ulcerézna
Zapcha krvéca’rlig av/al?bo stomatitida
ab domi,nélna perforacw} zaludka,
Poruchy bolest’, heril,a temeza, .
gastrointestinalneho | nevolnost, Ivni ond, Viacaric,
traktu dyspepsia, za udocn,y vred,
hnacka plynatos’t g
stomati’tida exacerbac_la
Crohnovej
choroby, gastritida
Poruchy pecene a zvysené pecenové
ZI¢ovych ciest enzymy, zltacka
buldzne reakcie | erythema
vratane multiforme,
pruritus, koZné . Stevensovho- fotose_nzitivna
Poruchy koe a Vyréiky, alopema{ ’ JohnS(?novho reeikua 5
podkozného tkaniva ekchym;')za fotoser{Z}tlvna synd{oml_l SP osobu_Juca
purpura poi[enie dermatitida a tQX|ckeJ . porphyria
’ epidermalne;j cutanea tarda a
nekrolyzy epidermolysis

bulosa, urtikaria

Poruchy kostrovej a
svalovej ststavy a
spojivového tkaniva

bolest’ svalov
a svalova slabost’

Poruchy obli¢iek a
mocovych ciest

glomerulonefritida,

hematuria,
intersticialna
nefritida,
nefroticky

syndrom, porucha

funkcie obliciek,
renalne zlyhanie,
renalna papilarna
nekroza
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hypersenzitivne angioedém,
Celkové poruchy a reakE:Ie, ‘. hyperglyk,em.la,
. . , mensStruacné hypoglykémia
reakcie v mieste smad h .
odania poruchy, pyrexia
P (zimnica a
horacka)

Udaje z klinickych a epidemiologickych §tadii poukazuji na moznost, e pouzivanie niektorych
NSAID (obzvlast vysoké davky a dlhodoba liecba) mdze byt’ spojené s malym zvySenim rizika
arterialnej trombotickej prihody (napr. infarkt myokardu, mozgova prihoda) (pozri Cast’ 4.4).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. 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 uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky
Ak pacient uzije velkt davku naproxénu nahodne alebo umyselne, moze sa objavit’ abdominalna

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

Liecba

Indikovany je vyplach zaltdka, podanie aktivneho uhlia a prisne sledovanie. V pripade nutnosti sa
podavaju antacida, inhibitory H» receptorov, inhibitory protonovej pumpy alebo mizoprostol a nasadi
sa d’alSia symptomaticka liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antiflogistika a antireumatika; nesteroidové antiflogistika a
antireumatika, ATC kéd: MO1AEQO2

Mechanizmus t¢inku

Sodna sol’ naproxénu je nenarkotické analgetikum s vyraznym protizapalovym a antipyretickym
ucinkom. Jeho farmakodynamické vlastnosti si rovnaké ako u naproxénu. Naproxén ma dobry
protizapalovy, analgeticky a antipyreticky ucinok, ktory zavisi od davky. Farmakologické u€inky st
vysledkom inhibicie cyklooxygenazy, enzymu ktory sa zucasthuje na tvorbe prostaglandinov. Tieto
procesy redukujt hladiny prostaglandinov v rdznych telesnych tekutinach, zahfiajic synovialnu
tekutinu, zaladkovy sekrét, moc a krv.

Klinicka uéinnost’ a bezpec¢nost’

Naproxén, tak ako iné nesteroidové antireumatika, moze spdsobovat’ gastrointestinalne
mikrokrvacanie a endoskopicky potvrdené gastrointestinalne l1ézie. V cielenych §tadiach je uvedené,
7e znizuje teplotu s takym ucinkom ako kyselina acetylsalicylova a indometacin a viac ako diflunisal,
etodolak, nabumeton a sulindak. V klinickej praxi sa ukazalo, Ze naproxén sa lepSie znasa ako kyselina
acetylsalicylova a indometacin, zatial’ o tu neboli zakladné rozdiely v tolerancii medzi naproxénom a
inymi nesteroidovymi antireumatikami. Tak ako iné nesteroidové antireumatika, naproxén je tiez
inhibitor agregacie trombocytov, ale v obvyklych terapeutickych davkach ma maly vplyv na dobu
krvacania u l'udi. Naproxén vo vSeobecnosti nespdsobuje zhorSenie normalnych renalnych funkcii u
pacientov s predchadzajucim zhor$enim renalnych funkcii alebo poruchami srdca.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Naproxén neprejavuje urikozuricky t¢inok.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po peroralnom uziti, sa tablety Nalgesin S (sodna sol’ naproxénu) vel'mi rychlo rozpustaju, a rychlo a
kompletne absorbuju z gastrointestinalneho traktu. Vrchol plazmatickych hladin po jednotlivej
peroralnej davke sodnej soli naproxénu sa dosahuje v priebehu 1 aZz 2 hodin zatial’ ¢o po jednotlivej
davke samotného naproxénu V priebehu 2 az 4 hodin, v zavislosti od stravy. Strava mdze oneskorit’
dosiahnutie maximdalnej koncentracie az o 2 hodiny. Strava tiez spomal'uje rychlost’ absorpcie, ale
nezmensuje jej rozsah. Po opakovanom peroralnom uziti, sa ustaleny stav dosiahne po 4 az 5 davkach,
tj. za 2 az 3 dni. Plazmatické hladiny naproxénu sa zvySuju striktne linearne s rasticou davkou do 500
mg, po ktorej sa menia len malo. Tento jav nie je dosledkom znizenej absorpcie, ale dosledkom
zvySenia renalneho klirensu voci saturovanym vézobnym bielkovinam. Pri obvyklej davke su
plazmatické hladiny naproxénu v rozsahu 23 az 49 pg/ml.

Distribticia

Naproxén sa viaze silno na albuminy v plazme (> 99,5 %) pri koncentracii do 50 mg/l. Pri vys$sich
koncentraciach sa neviazané frakcie zvySuja. Pri koncentraciach 473 mg/1, sa naslo 2,4 % neviazaného
naproxénu. Z dovodu silnej albuminovej vézby, zdanlivy distribucny objem je maly, priblizne 10 %
telesnej hmotnosti (od 0,09 do 0,3 I/kg). Zvyseny distribuény objem bol zaznamenany u pacientov so
stredne tazkym az tazkym renalnym zlyhanim. Jeho zvySenie je zo 8,29 1/kg na 10,05 I/kg u zdravych
l'udi, a na 11,90 1/kg u pacientov s renalnym zlyhanim.

Biotransformadcia a eliminicia

Priblizne 70 % lieku je vylucené v nemetabolizovanej forme: 10 % nezmenenych a 60 % naviazanych
na kyselinu glukurénovu alebo iné konjugaty. Ostavajuci liek (30 %) je metabolizovany na 6-
demethyl-naproxén. Tento metabolit je prakticky neti¢inny, pretoze ma menej ako 1% biologicke;j
ucinnosti zakladnej zIuCeniny. Priblizne 95 % naproxénu je eliminované mo¢om a menej ako 5 %
stolicou. Biologicky polcas naproxénu je od 12 do 15 hodin a nie je zavisly na plazmatickych
hladinach a davkovani. Klirens zavisi od plazmatickych hladin naproxénu, najpravdepodobnejsie

v zavislosti od zvySeného podielu voI'ného naproxénu pri vyssich plazmatickych koncentraciach.

5.3 Predklinické udaje o bezpe€nosti

Stadie akutnej toxicity uskutoénené na roznych zvieratach nepoukazuji na $pecialnu citlivost'.

V zavislosti na sposobe podania lieku a pohlavia, LDsg u mysi bola stanovena medzi 435 a 1234
mg/kg; u potkanov medzi 435 a 543 mg/kg; u skrec¢kov priblizne 4000 mg/kg a u psov 931 mg/kg pri
peroralnom podani.

V Sestmesa¢nom pokuse chronickej toxicity na potkanoch s davkami: 2, 10 a 30 mg/kg/den,
gastrointestinalne 1ézie sa vyskytli len pri vysokych davkach. Peroralne davky 2 a 10 mg/kg/den pocas
22 mesiacov nesposobili u potkanov zmeny, ale davka 30 mg/kg/den znizila telesni hmotnost’, zvysila
objem mocu a mortalitu a spdsobovala gastrointestinalne 1¢zie.

Bolo zistené, Ze naproxén nema mutagénne alebo karcinogénne t¢inky. Nebol zisteny vplyv na
fertilitu ani na teratogenitu alebo embryotoxicitu.

Naproxén efektivne predlzuje gestaciu a oneskoruje zaciatok porodu.

Ma neziaduce ucinky na kardiovaskularny systém plodu, indukuje pred¢asné uzavretie ductus
arteriosus a moze vyvolat’ kongestivne srdcové zlyhanie plodu alebo pl'icnu hypertenziu u
novonarodenych mladat.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok
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Jadro tablety
mikrokrystalicka celuldza

povidon
mastenec
stearat horecnaty

Filmova obalové vrstva
opadry YS-1-4215 modra

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

5 rokov.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

AI/PVC blister, papierova Skatul’ka, pisomna informéacia pre pouzivatela.
10, 20 a 30 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovinsko
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29/0328/00-S
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Datum posledného predlzenia registracie: 13. februar 2008
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10. DATUM REVIZIE TEXTU
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Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu

lieGiv (Www.sukl.sk).


http://www.sukl.sk/

