SAZETAK KARAKTERISTIKA LEKA

1. IME LEKA
Nalgesin® S, 275 mg, film tablete

INN: naproksen

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Jedna film tableta sadrzi 275 mg naproksen-natrijuma.

Pomoc¢na supstanca sa potvrdenim dejstvom

Jedna film tableta sadrzi 1,09 mmol (25,079 mg) natrijuma.

Za listu svih pomo¢nih supstanci, videti odeljak 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Film tableta.
Ovalne, blago bikonveksne film tablete plave boje.

4. KLINICKI PODACI
4.1. Terapijske indikacije

Za ublazavanje bolova blagog do umerenog intenziteta kod glavobolje, zubobolje, mijalgije, bolova u
ledima, reumatskih bolova, menstrualnih bolova, bola i poviSene telesne temperature kod gripa i prehlade,
povisene telesne temperature i bola nakon vakcinacije.

4.2. Doziranje i na¢in primene

Doziranje

Odrasli

Uobicajeno doziranje je 1 tableta na svakih 8 do 12 sati.

Ukoliko je potrebno,kao pocetna doza se mogu uzeti 2 tablete, a ako simptomi i dalje traju moze se uzeti jo$
po jedna tableta nakon 12 sati. Ne sme se uzimati vise od 3 tablete za 24 sata.

Pedijatrijska populacija

Deca uzrasta iznad 12 godina sa telesnom masom preko 50 kg:

Najvise | tableta u pojedinacnoj dozi. Ne sme se uzimati vise od 2 tablete dnevno (tokom 24 sata) sa
intervalom doziranja od najmanje 12 sati.

Lek nije namenjen deci sa manje od 50 kg telesne mase.

Stariji pacijenti (=65 godina)
Stariji pacijenti ne smeju koristiti vise od 2 tablete dnevno.

Primena ovog leka za ublazavanje povisene telesne temperature i bola nakon vakcinacije moguca je samo
nakon saveta lekara.
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Nezeljena dejstva mogu da se svedu na najmanju moguéu meru ako se koristi najmanja efektivna doza za
kontrolu simptoma, tokom najkraceg neophodnog perioda (videti odeljak 4.4).

Lek Nalgesin S se ne sme koristiti duze od 4 dana bez konsultacije sa lekarom. Potrebno je konsultovati
lekara ukoliko se bol i/ili poviSena telesna temperatura nastave, ponovo jave ili pogorsaju.

Nacin primene
Lek Nalgesin S se uzima oralno, najbolje tokom ili neposredno nakon obroka sa dosta vode ili mleka.
4.3. Kontraindikacije

- Preosetljivost na aktivnu supstancu ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci navedenu u odeljku 6.1.
- Alergijske reakcije poput astme, rinitisa i urtikarije nakon primene acetilsalicilne kiseline ili drugih
inhibitora prostaglandin sintetaze.

- Gastrointestinalna krvarenja i perforacije povezane sa upotrebom lekova NSAIL grupe u anamnezi.
—Pepticke ulceracije ili gastrointestinalna krvarenja, aktivna ili u anamnezi (dve ili viSe potvrdenih epizoda
dokazane ulceracije ili krvarenja).

- Gastrointestinalni ulkus, kongestivni i atroficni gastritis.

- Gastrointestinalna i druga krvarenja poput cerebrovaskularnih krvarenja.

- Hemoragi¢na dijateza ili terapija antikoagulansima.

- Insuficijencija bubrega.

- Tesko ostecenje funkcije jetre.

- Teska insuficijencija srca.

- Tre¢i trimestar trudnoce.

4.4. Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

Nezeljena dejstva mogu da se svedu na najmanju mogucu meru ako se koristi najmanja efektivna doza
tokom najkrac¢eg vremenskog perioda neophodnog za kontrolu simptoma (videti gastrointestinalne i
kardiovaskularne rizike u nastavku).

Trebalo bi izbegavati primenu leka Nalgesin S sa drugim lekovima NSAIL grupe ukljucujuéi selektivne
COX-2 inhibitore.

Starije osobe
Kod starijih osoba javlja se povecana ucestalost nezeljenih reakcija na lekove NSAIL grupe, narocito
gastrointestinalna krvarenja i perforacije koje mogu biti sa smrtnim ishodom (videti odeljak 4.2).

Gastrointestinalno krvarenje, ulceracija i perforacija

Kod svih lekova NSAIL grupe zabeleZena su gastrointestinalna krvarenja, ulceracija ili perforacija, koji
mogu biti sa smrtnim ishodom, u bilo kom trenutku tokom terapije, sa upozoravaju¢im simptomima ili bez
njih, ili sa prethodnom istorijom gastrointestinalnih nezeljenih dogadaja. Rizik od gastrointestinalnih
krvarenja, ulceracija ili perforacija je veci sa povecavanjem doza NSAIL lekova kod pacijenta sa ulkusom u
anamnezi, narocito ako je bilo komplikacija sa krvarenjem ili perforacijom (videti odeljak 4.3) kao i kod
starijih pacijenta. Kod ovih pacijenata terapiju treba zapoceti sa najmanjom moguc¢om dozom. Kod ovih
pacijenta bi trebalo razmotriti kombinovanu terapiju sa protektivnim lekovima (npr. mizoprostol ili inhibitori
protonske pumpe), kao i kod pacijenta kod kojih je neophodna istovremena primena malih doza
acetilsalicilne kiseline i drugih lekova koji mogu da povecaju gastrointestinalne rizike (videti odeljak 4.5).
Savetuje se oprez kod pacijenata koji istovremeno primaju lekove koji mogu da povecaju rizik od ulceracije
ili krvarenja, kao $to su oralni kortikosteroidi, antikoagulansi kao §to je varfarin, selektivni inhibitori
ponovnog preuzimanja serotonina ili antitrombocitne lekove kao §to je acetilsalicilna kiselina (videti odeljak
4.5).

Pacijenti sa pojavama gastrointestinalne toksic¢nosti , posebno ako su stariji, treba da prijave bilo koji
neuobicajeni abdominalni simptom (narocito krvarenje), posebno u pocetnim fazama lecenja. Ako se kod
pacijenata koji primenjuju lek Nalgesin S pojave krvarenje ili ulceracije u gastrointestinalnom traktu, odmah
treba obustaviti terapiju.
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Lekove NSAIL grupe treba oprezno koristiti kod pacijenata sa gastrointestinalnim oboljenjima u anamnezi
(ulcerozni kolitis, Kronova bolest) zato Sto se ova stanja mogu pogorsati (videti odeljak 4.8).
Bol koji se javlja usled gastrointestinalnih poremecaja ne predstavlja indikaciju za lek Nalgesin S.

Kardiovaskularna i cerebrovaskularna dejstva

Kod pacijenata sa hipertenzijom i/ili sréanom insuficijencijom u anamnezi se savetuje oprez (i konsultacija
sa lekarom ili farmaceutom), i zato §to su zabeleZeni slucajevi retencije teCnosti i edema povezani sa
terapijom lekovima NSAIL grupe.

Klini¢ka ispitivanja i epidemioloski podaci ukazuju na to da upotreba nekih lekova NSAIL grupe (narocito
pri velikim dozama i kod dugotrajne terapije) moze biti povezana sa malim povecanjem rizika od arterijskih
tromboti¢nih dogadaja (na primer infarkt miokarda ili mozdani udar). lako podaci ukazuju na to da upotreba
naproksena (1000 mg dnevno) moze biti povezana sa manjim rizikom, rizik se ne moze u potpunosti
iskljuciti. Nema dovoljno dostupnih podataka o dejstvima manjih doza naproksena (275 mg — 825 mg
dnevno) da bi se doneo konacni zakljucak o moguéem riziku od tromboza.

Reakcije na kozi

Veoma retko su zabelezene ozbiljne reakcije na kozi povezane sa upotrebom lekova NSAIL grupe, od kojih
su neke bile i sa smrtnim ishodom, ukljucujucéi eksfolijativni dermatitis, Stevens-Djohnson-ov sindrom i
toksi¢nu epidermalnu nekrolizu (videti odeljak 4.8). 1zgleda da kod pacijenata postoji ve¢i rizik od ovih
reakcija u ranijem toku terapije. U vecini slucajeva ove reakcije su se pojavile u toku prvog meseca terapije.
Terapiju lekom Nalgesin S treba prekinuti ¢im se pojave prvi znaci osipa na kozi, mukoznih lezija ili bilo
kojih drugih znakova preosetljivosti.

Anafilakticke reakcije mogu da se jave kod pacijenata sa poznatom preosetljivos¢u na naproksen,
acetilsalicilnu kiselinu ili druge lekove koji inhibiraju sintezu prostaglandina. Medutim, oni mogu da se jave
1 kod pacijenata bez ranije izlozenosti ili poznate preosetljivosti na ove lekove.

Pazljivi nadzor lekara je potreban narocito kod pacijenata sa polenskom kijavicom, polipima u nosu ili
hroni¢nim opstruktivnim respiratornim oboljenjima, posto su oni pod pove¢anim rizikom od alergijskih
reakcija, $to se moze manifestovati kao napad astme (tzv. analgetska astma), angioedem ili urtikarija.

Savetuje se oprez kod starijih pacijenata i kod pacijenata sa oStecenjem jetre. S obzirom da naproksen deluje
antiinflamatorno, analgetski i antipireticki, odredeni simptomi infekcija mogu biti prikriveni. Zbog toga se
savetuje oprez kada se primenjuje kod pacijenata sa infekcijom.

Upotreba naproksena, kao i bilo kog drugog leka koji inhibira sintezu ciklooksigenaze/prostaglandina, moze
da ugrozi plodnost uticajem na ovulaciju. Simptomi su reverzibilni nakon prekida terapije.

U izuzetnim slucajevima, infekcija vari¢elom moze dovesti do zaraznih ozbiljnih komplikacija koze i mekih
tkiva. Jo§ uvek se ne moze iskljuciti doprinos lekova NSAIL grupe u pogorsanju ovih infekcija. Zbog toga se
savetuje izbegavanje upotrebe naproksena u slucaju infekcije varicelom.

Dugotrajna upotreba bilo koje vrste lekova protiv glavobolje moZe pogorsati postojecu bolest. Ukoliko se
ovo dogodi ili postoji sumnja, potrebno je prekinuti terapiju . Kod pacijenata koji imaju Ceste ili
svakodnevne glavobolje uprkos ili kao rezultat redovne upotrebe lekova za leCenje glavobolje, treba
razmotriti mogucnost dijagnoze glavobolje zbog prekomerne upotrebe lekova.

Posebna upozorenja o pomocnim supstancama

Ovaj lek sadrzi 1,09 mmol (ili 25,097 mg) natrijuma po tableti. Savetuje se poseban oprez prilikom upotrebe
kod pacijenta koji su na dijeti u kojoj se kontroliSe unos natrijuma.
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4.5. Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija

Acetilsalicilna kiselina

Klini¢ki farmakodinamski podaci ukazuju da istovremena upotreba naproksena i acetilsalicilne kiseline duze
od jednog dana moze inhibirati dejstvo malih doza acetilsalicilne kiseline na aktivnost trombocita i ova
inhibicija moze potrajati i do nekoliko dana nakon prestanka terapije naproksenom. Klini¢ka znacaj ove
interakcije nije poznat.

Kombinacija sa drugim inhibitorima sinteze prostaglandina se ne preporucuje, zbog povecanog rizika od
nezeljenih dejstava kombinovane terapije i nedostatka dokaza o terapijskoj koristi.

Naproksen moze da pojaca delovanje oralnih antikoagulanasa i heparina (povecan rizik od krvarenja zbog
inhibicije agregacije trombocita).

Antikoagulansi: Lekovi NSAIL grupe mogu da pojacaju dejstva antikoagulanasa kao Sto je varfarin (videti
odeljak 4.4). Treba uzeti u obzir povecan rizik od pojacavanja dejstva sulfoniluree (antidijabetika koji se
uzima oralno) uklanjanjem proteina plazme.

Samo izuzetno velike doze leka naproksena mogu da izazovu simptome predoziranja tiopentalom i
hidantoinima.

Kada se probenecid daje istovremeno sa naproksenom, on povecava koncentraciju naproksena u plazmi i
znacajno produzava njegovo poluvreme eliminacije.

Kada se naproksen upotrebljava u kombinaciji sa metotreksatom, uoceno je ozbiljno povecanje toksicnosti
metotreksata. Mehanizam ove interakcije nije razjasnjen, a postoji mogucénost da je uslovljen smanjenjem
renalnog klirensa metotreksata. Treba izbegavati terapiju kombinacijom naproksen-metotreksat.

Kao §to je slucaj sa nekim lekovima iz ove grupe, ne moze se iskljuciti da ¢e naproksen smanjti natriuretsko
dejstvo furosemida.

Takode je zabelezena i inhibicija renalog klirensa litijuma kada se upotrebljava u kombinaciji sa
naproksenom, koja dovodi do povecanja koncentracije litijuma u plazmi.

Takode, antihipertenzivno dejstvo propranolola i drugih blokatora beta receptora moze biti smanjeno kada se
primenjuju istovremeno sa naproksenom.

Kao i sa drugim inhibitorima sinteze prostaglandina, naproksen moze da poveca rizik od oSte¢enja funkcije
bubrega kada se daje istovremeno sa ACE inhibitorima.

In vitro ispitivanja su pokazala da naproksen moze da uti¢e na metabolizam zidovudina (AZT). Medutim,
malo ispitivanje istovremene primene naproksena i zidovudina tokom 4 dana pokazalo je da nema znacajnih
promena koncentracije u plazmi zidovudina i njegovih glukuronidnih metabolita. Klini¢ki znacaj ove
interakcije za dugotrajnu primenu ovih lekova nije poznat.

Inhibitori sinteze prostaglandina poput naproksena mogu da izazovu povecanu toksicnost ciklosporina na
funkciju bubrega svojim delovanjem na bubrezne prostaglandine.

Kortikosteroidi: u kombinaciji sa naproksenom povecavaju rizik od gastrointestinalnih ulkusa i krvarenja
(videti odeljak 4.4).

Antitrombocitni lekovi i selektivni inhibitori preuzimanja serotonina (SSRI): povecavaju rizik od
gastrointestinalnog krvarenja (videti odeljak 4.4)

Laboratorijske analize:

Savetuje se da se terapija lekom Nalgesin S privremeno prekine 48 sati pre obavljanja testova funkcije
nadbubreZne Zlezde zato $to naproksen moze da izmeni rezultate nekih testova 17-ketogenih steroida. Sli¢no
ovome, naproksen moze uticati na neke analize urinarne 5-hidroksiindolacetatne kiseline.
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4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoca

Inhibicija sinteze prostaglandina moze da ima neZeljena dejstva na trudnocu i/ili embrionalni/fetalni razvoj.
Podaci iz epidemioloskih ispitivanja ukazuju na to da je povecan rizik od pobacaja i sr¢anih malformacija i
gastroshize nakon primene inhibitora sinteze prostaglandina u ranoj trudno¢i. Apsolutni rizik od
kardiovaskularnih malformacija je bio povecan za manje od 1%, do priblizno 1,5 %. Veruje se da se rizik
povecava sa dozom i trajanjem terapije.

Kod zivotinja se pokazalo da primena inhibitora sinteze prostaglandina dovodi do povecanja gubitaka pre i
nakon implantacije i embriofetalne smrtnosti. Osim toga, bila je zabelezena povecana incidenca razlicitih
malformacija, ukljucuju¢i kardiovaskularne, kod Zivotinja kojima su davani inhibitori sinteze prostaglandina
tokom organogenetskog perioda. Naproksen se ne sme primenjivati tokom prvog i drugog trimestra trudnoce
osim ako nije nesumnjivo neophodan. Ako naproksen koriste Zene koje pokusavaju da zatrudne ili su u
prvom ili drugom trimestru trudnoce, doza treba da bude najmanja moguca, a trajanje terapije Sto je krace
moguce.

Tokom tre¢eg trimestra trudnoce, svi inhibitori sinteze prostaglandina mogu da izloze
. fetus:
- kardiopulmonalnoj toksi¢nosti (sa preranim zatvaranjem duktus arteriosus-a i pulmonalnom
hipertenzijom),
- poremecaju funkcije bubrega, koja moze da napreduje do otkazivanja bubrega sa oligohidramniozom,;

. majku i novorodence, na kraju trudnoce:
- mogucem produzenju vremena krvarenja, antiagregacijskom dejstvu koje moze da se javi cak i sa
veoma malim dozama.
- inhibiciji kontrakcije uterusa Sto dovodi do odlozenog ili produzenog porodaja.

Stoga, primena naproksena je kontraindikovana tokom tre¢eg trimestra trudnoce.

Dojenje
Naproksen se izlucuje u maj¢ino mleko. Primenu leka Nalgesin S treba izbegavati kod pacijentkinja koje
doje.

Plodnost
Postoje dokazi da lekovi koji inhibiraju ciklooksigenazu/sintezu prostaglandina mogu da izazovu ostecenje
plodnosti kod Zena tako $to uti¢u na ovulaciju. Ovo je obi¢no reverzibilno nakon prekida terapije.

4.7. Uticaj leka na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama

Nisu sprovedena ispitivanja uticaja naproksena na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja maSinama.
Medutim kod pacijenata koji uzimaju naproksen su zabeleZeni nezeljeni efekti kao $to su somnolencija,
vrtoglavica, nesanica.

Pacijenti treba da budu oprezni i ako se ovi nezeljeni efekti jave, ne treba da upravljaju vozilima ili rukuju
masinama.

4.8. NeZeljena dejstva

Tokom lecenja naproksenom, primecena su sledeca nezeljena dejstva i simptomi sa razli¢itim stepenima i
ucestalostima. Ona nisu dovela u svim slucajevima do prekida terapije.

Klinicka ispitivanja i epidemioloski podaci ukazuju na to da upotreba nekih lekova NSAIL grupe, narocito
pri velikim dozama i kod dugotrajne primene, moze biti povezana sa povecanjem rizika od arterijskih

tromboti¢nih dogadaja (npr. infarkta miokarda ili mozdanog udara — videti odeljak 4.4).

ZabeleZeni su edem, hipertenzija i sr¢ana insuficijencija povezane sa terapijom lekovima NSAIL grupe.
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Gastrointestinalne reakcije su najcesci nezeljeni dogadaji. Mogu se javiti pepticki ulkusi, perforacija ili
gastrointestinalno krvarenje, ponekad sa smrtnim ishodom, narocito kod starijih osoba (videti odeljak 4.4).
Takode su nakon primene naproksena bili zabeleZeni i mucnina, povracanje, dijareja, nadimanje, opstipacija,
dispepsija, bol u abdomenu, krv u stolici, hematemeza, ulcerozni stomatitis, pogorSanje kolitisa i Kronove
bolesti (videti odeljak 4.4). Rede je bio primecen gastritis.

Nezeljena dejstva koja mogu da se jave tokom terapije naproksenom razvrstana su po ucestalosti u sledece

grupe:

veoma Cesta (> 1/10),
- cesta (> 1/100 do < 1/10),

- povremena (> 1/1000 do < 1/100),
- retka (> 1/10000 do < 1/1000),

- veoma retka (< 1/10000),

- neZeljena dejstva nepoznate ucestalosti (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka).
U svakoj kategoriji ucestalosti nezeljena dejstva su navedena po opadajucoj ozbiljnosti- od najozbiljnijih ka

najblazim.

Tabelarni prikaz neZeljenih reakcija:

Klasifikacija po Veoma | Cesto Povremeno Retko Veoma retko | Nepoznato
sistemima organa esto
Poremecaji krvi i Aplasticna ili
limfnog sistema hemoliticka
anemija,
trombocitope
nija,
granulocitope
nija.
Poremecaji Alergijske
imunskog sistema reakcije
(ukljucujuéi
facijalni edem
i angioedem).
Psihijatrijski Nesanica,
poremecaji uznemirenost.
Poremecaji nervnog Glavobolja, Reakcije
sistema pospanost, slicne
vrtoglavica. meningitisu
Poremecaji oka Poremecaji
vida.
Poremecaji uha i Tinitus,
labirinta poremecaji
sluha.
Kardioloski Tahikardija,
poremecaji edem,
hipertenzija i
sréana
insuficijencij
a povezane sa
terapijom
lekovima
NSAIL
grupe.
Vaskularni Pojava
poremecaji modrica.
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Respiratorni,
torakalni i
medijastinalni
poremecaji

Dispneja,
astma.

Gastrointestinalni
poremecaji

Pepticki
ulkusi,
perforacija
ili
krvarenje,
ponekad sa
smrtnim
ishodom,
narocito kod
starijih
osoba
(videti
odeljak 4.4),
mucnina,
dispepsija,
povracanje,
gorusica,
bolu
zelucu,
nadimanje,
hematemeza
, ulcerozni
stomatitis,
pogorsanje
kolitisa i
Kronove
bolesti
(videti
odeljak 4.4).

Dijareja,
opstipacija.

Kolitis,
stomatitis.

Gastritis.

Hepatobilijarni
poremecaji

Zutica,
hepatitis,
oStecenje
funkcije jetre.

Poremecaji koze i
potkoznog tkiva

Osip, pruritus.

Fotosenzitivn
ost, alopecija,
osip na kozi
sa plikovima

ukljucujuéi
Stevens-
Johnson-ov
sindrom i
toksi¢nu
epidermalnu
nekrolizu.
Poremecaji bubrega i Poremecena
urinarnog sistema funkcija
bubrega.
Opsti poremecaji i Jeza, edem
reakcije na mestu (ukljucujuéi
primene periferni
edem).
Ispitivanja Hipertenzija.
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Dodatne informacije

Kao i sa drugim lekovima NSAIL grupe, kod pacijenata koji prvi put uzimaju ovaj lek ili kod onih koji su ga
ranije koristili mogu se javiti alergijske reakcije (anafilaktickog ili anafilaktoidnog tipa). Karakteristicni
simptomi anafilakti¢nih reakcija ukljucuju: ozbiljnu i iznenadnu hipotenziju, ubrzan ili usporen rad srca,
neuobicajeni zamor ili slabost, anksioznost, uznemirenost, gubitak svesti, probleme sa disanjem ili gutanjem,
svrab, koprivnjacu sa angioedemom ili bez njega, crvenilo na kozi, mu¢ninu, povracanje, gréeve u
abdomenu, dijareju.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Prijavljivanje sumnji na nezeljene reakcije posle dobijanja dozvole za lek je vazno. Time se omogucava
kontinuirano prac¢enje odnosa koristi i rizika leka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na
nezeljene reakcije na ovaj lek Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

fax: +381 (0)11 39 51 131

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije(@alims.gov.rs

4.9. Predoziranje

Simptomi

Simptomi prilikom predoziranja uklju¢uju mucninu, povracanje, bol u stomaku, pospanost, vrtoglavicu,
dezorijentisanost, dijareju, gastrointestinalno krvarenje, hipernatremiju, konvulzije (retko), i metabolicku
acidozu.

Terapija

Terapija se pre svega sastoji od prevencije resorpcije izazivanjem povracanja, prac¢enog unosom vode ili
limunade sa aktivnim ugljem (adsorbent) i natrijum-sulfatom (laksativ).

Ispiranje Zeluca je indikovano kod uzimanja vecih koli¢ina leka, nakon ¢ega se koristi aktivni ugalj i
natrijum-sulfat. Acido-bazni status treba pazljivo pratiti s obzirom na to da je mogu¢ razvoj ozbiljne
metabolicke acidoze.

Dalja terapija je suportivna i simptomatska.

Hemodijaliza ne smanjuje koncentraciju naproksena u plazmi, usled visokog vezivanja za proteine.

5. FARMAKOLOSKI PODACI

5.1. Farmakodinamski podaci

Farmakoterapijska grupa: antiinflamatorni i antireumatski proizvodi; derivati propionske kiseline
ATC Sifra: MO1AEO2

Aktivni sastojak leka Nalgesin S je naproksen-natrijum. Lek Nalgesin S pripada grupi inhibitora sinteze
prostaglandina sa analgetskim i antipiretickim svojstvima. Ova svojstva su dokazana u klinickim
ispitivanjima kod ljudi i klasi¢nim ispitivanjima na Zivotinjama.

Kao i kod drugih lekova iz ove grupe, tacan mehanizam njegovog antiinflamatornog i drugih dejstava nije

poznat.
Naproksen smanjuje krvarenje i bol tokom prvih 3-5 dana menstrualnog ciklusa.
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5.2. Farmakokinetic¢ki podaci
Resorpcija
Naproksen-natrijum se dobro rastvara u vodi i nakon oralne primene se brzo i u potpunosti resorbuje iz

gastrointestinalnog trakta.

Distribucija
Vezivanje naproksena za proteine je vec¢e od 99% pri normalnom doziranju.

Biotransformacija i eliminacija

Oko 95% primenjene doze se izlu¢uje urinom, uglavnom kao naproksen, 6-O-demetil-naproksen ili njihovi
konjugati.; 30% naproksena se konvertuje u jetri u 6-O-demetil-naproksen. Poluvreme eliminacije iznosi
izmedu 11 1 15 sati. Sa povecanjem doze urinarna ekskrecija je brza nego $to bi se moglo ocekivati na
osnovu linearnih procesa.

5.3. Pretklinic¢ki podaci o bezbednosti leka

Nema posebnih informacija

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Lista pomo¢nih supstanci

Jezgro tablete:

Povidon;

Celuloza, mikrokristalna;

Talk;

Magnezijum-stearat;

Voda, precis¢ena

Film obloga tablete:

Opadry YS-1R-4215 sastava:
Hipromeloza 6¢P (E464);
Makrogol/PEG 8000;

Titan-dioksid (E171);

Indigo Carmine Aluminium Lake (E132)
6.2. Inkompatibilnost

Nije primenljivo.

6.3. Rok upotrebe

5 godina.

6.4. Posebne mere opreza pri ¢uvanju
Cuvati na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju radi zastite od svetlosti.

6.5. Priroda i sadrzaj pakovanja

Unutrasnje pakovanje je blister (PVC/Al) sa 10 film tableta.
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Spoljasnje pakovanje je sloZiva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedan blister sa 10 film tableta (ukupno 10
film tableta) i Uputstvo za lek.

6.6. Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)

Svu neiskoris¢enu koli¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu sa
vaze¢im propisima

7. NOSILAC DOZVOLE

KRKA-FARMA D.O.0. BEOGRAD, Jurija Gagarina 26/V/Il, Beograd

8. BROJ(EVI) DOZVOLE(A) ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET

Broj poslednje obnove dozvole: 515-01-00153-20-002

9. DATUM PRVE DOZVOLE I DATUM OBNOVE DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U
PROMET

Datum prve dozvole: 28.09.2004.

Datum poslednje obnove dozvole: 10.12.2020.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Decembar, 2020.
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