RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

NALGESIN S, 275 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks tablett sisaldab 275 mg naprokseennaatriumi.
INN. Naproxenum

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Ohukese poliimeerikattega tablett.
Tabletid on ovaalsed, kergelt kaksikkumerad, kaetud sinise poliimeerikattega.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused.

Nork kuni méddukas valu. Diismenorrda.
4.2. Annustamine ja manustamisviis

Taiskasvanud ja noorukid alates 16ndast eluaastast: 1 tablett iga 8 kuni 12 tunni jédrel (maksimaalselt 3
korda 66pdevas), kuni valu kestab. Ravi alustades vdib vajadusel esimese annusena vdtta 2 tabletti
korraga.

Ule 65 aastased patsiendid: 1 tablett iga 12 tunni jirel (maksimaalselt 2 korda 6opievas).

Lapsed: Ilma arstiga konsulteerimata ei tohi Nalgesin S tablette kasutada alla 16-aastastel lastel.

Ravi kestus: Ilma arstiga konsulteerimata on lubatud ravi kestus 3 péeva.
4.3 Vastuniidustused.

- Ulitundlikkus naprokseeni voi 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiaine, salitsiilaatide voi teiste
mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite suhtes

- Age voi korduv mao- vi kaksteistsdrmiksoole haavand vi verejooks seedetraktist

- Raske maksa- voi neerukahjustus

- Raske stidamepuudulikkus

- Alla 16-aastased lapsed ja noorukid

- Raseduse viimane trimester (vt 15ik 4.6)

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Korvaltoimeid saab vihendada kasutades madalaimat toimivat annust ja lithimat ravi pikkust, et
kontrollida (leevendada) siimptomeid (vt 15ik 4.2 ja seedetrakti ja kardiovaskulaarseid riske eelnevalt).
Eakatele tuleb naprokseeni manustada viikseimas toimivas annuses (vt 15ik 4.2).

Naprokseeni tuleb viltida raskete virskete haavade korral ja viahemalt 48 tundi enne suuri
operatsioone.



275 mg tablett sisaldab umbes 25 mg naatriumi. Seda tuleb arvestada patsientide puhul, kelle soola
tarbimine on piiratud.

Seedetrakti toimed

Potentsiaalselt letaalset seedetrakti verejooksu, haavandumist v&i perforatsiooni on teatatud koikide
MSPV Ade kasutamisega ravi mistahes ajahetkel kas hoiatavate siimptomitega vdi ilma ning raskete
seedetrakti siimptomite anamneesiga vdi ilma.

Kuigi naprokseen on tavaliselt histi talutav, on siiski teatatud seedetrakti verejooksudest. Seetottu ei
tohi naprokseeni ilma arsti jarelvalveta votta patsiendid, kellel on anamneesis seedetrakti haigus.
Patsiendid, kelle anamneesis on gastrointestinaalne toksilisus, peaksid teatama kdikidest ebatavalistest
abdominaalsetest siimptomitest. Ettevaatlik peab olema patsientide korral, kes saavad MSPV Ad koos
ravimitega, mis v&ivad suurendada haavandumise voi veritsuse riski, nt suukaudsed kortikosteroidid,
antikoagulandid (nt varfariin), selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid vdi trombotsiiiitide
agregatsiooni vastase toimega ained (nt atsetiiiilsalitsiitilhape) (vt 15ik 4.5).

Kui seedetrakti veritsus vdi haavandumine tekivad Nalgesin S ravil olevatel patsientidel, tuleb ravi
15petada.

Ravi ajal MSPV Adega vdivad tekkida tosised seedetrakti kdrvaltoimed mistahes ajahetkel. Ravi
pikkus ei ndi muutvat kdrvaltoimete esinemise riski. Uuringud ei ole leidnud iihtegi patsiendirithma,
kellel ei oleks peptilise haavandi ja veritsuse riski. Vanemaealised ja halvas iildseisundis patsiendid
taluvad seedetrakti haavandeid voi veritsusi halvemini kui teised. Enamik MSPV Adega seotud tdsiseid
seedetrakti kdrvaltoimeid on esinenud sellel patsiendiriihmal.

MSPV Ad tuleb anda ettevaatusega patsientidele, kellel on anamneesis seedetrakti haigus
(haavandiline koliit, Crohn’i t6bi), sest nende seisund v&ib halveneda (vt 16ik 4.8).

Kardiovaskulaarsed ja tserebrovaskulaarsed toimed

Patsiendid, kellel on anamneesis hiipertensioon ja/vdi siidamepuudulikkus, peaksid ravi alustama
hoolika kaalutluse jéarel (konsultatsioon arsti v3i apteekriga), sest MSPV Adega seoses on teatatud
jargmistest kdrvaltoimetest: vedelikupeetus, hiipertensioon ja turse.

Kliinilised uuringud ja epidemioloogilised andmed lubavad oletada, et mdnede MSPV Ade kasutamine
(eriti suurtes annustes ja pika-ajaliselt) vOib olla seotud arteriaalse tromboosi juhtude (nt
miiokardiinfarkt ja insult) vihese kdrgenenud riskiga. Kuigi andmed lubavad oletada, et naprokseeni
kasutamine (1000 mg pdevas) vdib olla seotud madalama riskiga, ei saa 16plikku riski vélistada.
Andmed on ebapiisavad madala annuse naprokseeni (275 mg) toimete kohta ja puudub kindel
kokkuvdte seoses voimaliku trombootilise riski vdimalusega.

Muud hoiatused
Infektsioonhaiguste korral tuleb arvesse votta naprokseeni pdletikuvastast ja palavikku alandavat
toimet, sest see vdib peita nende haiguste siimptomeid.

Patsientidel, kelle anamneesis on bronhiaalastma v&i allergiline haigus, vdib naprokseen esile kutsuda
bronhospasmi.

Kuna naprokseen ja tema metaboliidid erituvad peamiselt neerude kaudu glomerulaarfiltratsiooni teel,
tuleb naprokseeni neerufunktsiooni héiretega patsientidel kasutada suure ettevaatusega.
Neerupuudulikkusega patsientide kreatiniini kliirensit tuleb ravi kdigus méérata ja jalgida. Kui
kreatiniini kliirens on alla 20 ml/min, siis ei ole ravi naprokseeniga soovitatav.

Ettevaatlik tuleb olla maksakahjustusega patsientide puhul. Kroonilise alkohoolse maksahaiguse
korral, aga tdendoliselt ka maksatsirroosi teiste vormide korral on naprokseeni totaalne
kontsentratsioon vereplasmas viiksem, kuid sidumata naprokseeni kontsentratsioon vereplasmas on
suurenenud. Soovitatav on kasutada ravimit vdimalikult véikeses toimivas annuses.

Naprokseeni votvad epilepsiaga voi porfiiiiriaga patsiendid, vajavad pohjalikku meditsiinilist
jérelvalvet.



Hematoloogilised toimed

Hiilibimishéiretega voi hemostaasi mojutavat ravi saavaid patsiente peab hoolikalt jalgima, kui neile
on médratud naprokseeni sisaldavaid ravimeid.

Suure veritsusriskiga patsientidel ja neil, kes saavad hiitibimisvastast ravi (nt dikumarooli derivaate),
vd3ib veritsuse risk suureneda naprokseeni sisaldavate ravimite samaaegsel manustamisel.

Anafiilaktilised (anafiilaktoidsed) reaktsioonid

Ulitundlikkusreaktsioonid v&ivad tekkida eelsoodumusega isikutel. Anafiilaktilised (anafiilaktoidsed)
reaktsioonid vdivad tekkida nii neil patsientidel, kellel on v&i ei ole anamneesis iilitundlikkus
atsetiililsalitsiitilhappe ja teiste MSPV Ade vastu vai kokkupuude teiste MSPV Ade vdi naprokseeni
sisaldavate ravimitega. Reaktsioonid vdivad tekkida ka isikutel, kel on anamneesis angio6deem,
bronhospastiline reaktiivsus (nt astma), riniit voi ninapoliiiibid.

Anafiilaktoidsed reaktsioonid nagu anafiilaksia v3ivad 16ppeda surmaga.

MSPV Ade kasutamisega seoses on véga harva teatatud rasketest (sh surmaga 13ppenud)
nahareaktsioonidest, nt eksfoliatiivsest dermatiidist, Stevensi-Johnsoni siindroomist ja toksilisest
epidermaalsest nekroliiiisist (vt 101k 4.8). Ravi tuleb I5petada kohe, kui tekivad nahal6ove, limaskesta
kahjustused v3i mistahes teised iilitundlikkuse ndhud.

Steroidid

Patsiendid, kes v&tavad steroide, ei tohi votta naprokseeni, vélja arvatud juhtul, kui nad on arsti
jarelevalve all. Kui steroidi kasutamine on vaja 18petada vdi annust on vaja vihendada, siis tuleb seda
teha aeglaselt ja patsiente tuleb jédlgida mistahes kdrvaltoime esinemise suhtes, sh adrenaalne
puudulikkus ja artriidi siimptomite dgenemine.

Toime silmadele

Uuringud ei ole ndidanud muutusi silmades, mida saaks seostada naprokseeni manustamiga. Harva on
MSPVA (sh naprokseeni) kasutamisel teatatud silma kahjustustest nagu papilliit, retrobulbaarne
nidgemisnérvi neuriit ja papilliddeem, kuigi pdhjuslik seos ei ole selge. Patsiendid, kellel tekivad
niagemishéired naprokseenravi ajal, peaksid kdima oftalmoloogilisel 1dbivaatusel.

Naiste fertiilsus

Naprokseeni kasutamine vdib kahjustada naiste viljakusvdimet, mistdttu seda ei soovitata kasutada
naistel, kes planeerivad rasestuda. Viljastumisraskustega vdi viljastumishéirete tottu uuringutel
olevatel naistel on soovitatav ravi naprokseeniga katkestada.

Kasutamine koos teiste MSPVAdega

Naprokseeni sisaldavate ravimite kooskasutamine teiste MSPV Ade, kaasa arvatud ibuprofeeni,
tsiiklookstigenaas-2 selektiivsete inhibiitorite voi atsetiiiilsalitsiiiilhappega ei ole soovitatav, sest on
risk kumulatiivsete kdrvaltoimete tekkeks, kaasa arvatud rasked MSPV Adega seotud korvaltoimed.
Naised, kellel on esimest korda menstruaalvalud rohkem kui aasta pirast menstruatsiooni algust,
tohivad ravimit v&tta ainult arsti soovitusel.

Pakendi infolehes on jirgmine informatsioon:

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Arge votke ravimit

- kui teil on vdi on kunagi olnud maohaavand, perforatsioon v3i veritsus

- kui te olete allergiline naprokseenile voi ravimi mdne koostisosa, atsetiiiilsalitsiiiilhappe,
ibuprofeeni v8i mdne teise sarnase valuvaigisti suhtes

- kui te votate teisi MSPV Asid (valuvaigisteid) voi atsetiiiilsalitsiiiilhapet.

Rédkige oma arstile vdi apteekrile enne ravimi vStmist

- kui teil on astma, maksa, siidame, neerude vdi soolestikuga seotud probleemid

- kui on vdimalik, et te olete rase.

Kui siimptomid piisivad vdi halvenevad, konsulteerige oma arstiga.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed



- Naprokseeni samaaegne kasutamine koos atsetiiiilsalitsiiiilhappe ja teiste mittesteroidsete
poletikuvastaste ravimitega ei ole soovitatav, kuna sel juhul suureneb kdrvaltoimete tekkeoht.

- Naprokseen v&ib vihendada trombotsiiiitide agregatsiooni ja pikendada veritsuse aega, seda
tuleb meeles pidada hiilibivusaja midramisel ja kasutades koos antikoagulantidega.

- Kuna naprokseen seondub ulatuslikult plasmaproteiinidega on vajalik ettevaatlikkus samaaegsel
kasutamisel hiidantoiini derivaatidega v6i sulfoniitiluurea derivaatidega.

- Naprokseen v&ib ndrgendada furosemiidi naatriureetilist toimet.

- Naprokseen voib vihendada teiste antihiipertensiivsete ravimite antihiipertensiivset toimet.

- Liitiumi ja naprokseeni samaaegsel kasutamisel suureneb plasmas liitiumi konsentratsioon.

- Naprokseen vihendab metotreksaadi tubulaarset sekretsiooni, seetdttu v3ib samaaegsel
manustamisel metotreksaadi toksilisus suureneda.

- Kui samaaegselt kasutada probenitsiidi, pikeneb naprokseeni bioloogiline poolestusaeg ja tema
plasma konsentratsioon suureneb.

- Samaaegsel kasutamisel tsiiklosporiiniga vdib suureneda neerukahjustuse tekkeoht.

- Nagu teised mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid voib ka naprokseen samaaegset AKE
inhibiitor-ravi saavatel patsientidel suurendada neerukahjustuse tekkeohtu.

- In vitro uuringud on ndidanud, et naprokseeni samaaegne kasutamine zidovudiiniga tdstab
plasmas zidovudiini konsentratsiooni.

- Kortikosteroidid: suurenenud risk seedetrakti haavandile ja veritsusele. Vt 16ik 4.4.

- Serotoniini tagasihaarde inhibiitorid (SSRId): suurenenud risk seedetrakti veritsusele

- Kinoloonirithma antibiootikumid: Loomkatsetest saadud andmed niitavad, et MSPV Ad vdivad
tosta kinoloonirithma antibiootikumidega seotud krambiriski. Kinoloone vitvatel patsientidel vdib olla
suurenenud risk krampide tekkeks.

- Naprokseeni votmine soovitatakse katkestada 48 tundi enne adrenaalset funktsiooni hindavate
uuringute tegemist, sest see vib segada 17-ketogeensete steroidide sisalduse mddtmist. Naprokseen
v3ib mdjutada moningaid 5-hiidroksiiindoolhappe uriinist madramise teste.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

MSPV Adega seoses on teatatud kaasasiindinud vadrarengutest, kuigi nende esinemissagedus on madal
ja ei ndi jdlgivat kindlat mustrit. Teada oleva toime tottu loote kardiovaskulaarsiisteemile
(arterioosjuha enneaegse sulgumise risk), on naprokseeni kasutamine raseduse viimasel trimestril
vastundidustatud. Naprokseeni kasutamise tdttu voib siinnitustegevuse algus hilineda ja venida koos
suurenenud kalduvusega veritsusele nii lapsel kui emal (vt 16ik 4.3 Vastundidustused). Seetdttu ei tohi
naprokseeni kasutada esimesel kahel trimestril vdi siinnitustegevuse puhul, vilja arvatud juhul, kui
potentsiaalne kasu patsiendile kaalub iiles potentsiaalse riski lootele.

Imetamine
Kliinilistes uuringutes siiani saadud piiratud andmetel vdivad MSPV Ad véga vihestes kogustes

erituda rinnapiima. Naprokseeni kasutamisest imetamise ajal peaks hoiduma.

Fertiilsus
Vt 16ik 4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel, naiste fertiilsus.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

MSPVAde kasutamise jargselt voivad esineda pearinglus, unisus, vertiigo, unetus, depressioon voi
niagemishéired. Kui seda esineb, siis ei tohi autot juhtida ega masinaid kisitseda.

4.8 Korvaltoimed

Korvaltoimed mis vdivad ilmneda ravi ajal naprokseeniga on klassifitseeritud sageduse jirjekorras
jargmistesse gruppidesse:

- véga sage: >1/10,



- sage: >1/100, <1/10,

- aeg-ajalt: >1/1,000, <1/100,

- harv: >1/10,000, <1/1,000,

- vdga harv: <1/10,000, sealhulgas iiksikjuhtudel.

Korvaltoimeid esineb sagedamini seoses suurte annuste kasutamisega.

Seedetrakti hdired
- sage: kdhukinnisus, kdhuvalu, iiveldus, diispepsia, kohulahtisus, stomatiit
- aeg-ajalt: seedetrakti verejooksud ja/v6i maoperforatsioon, veriokse, veriroe, oksendamine

Maksa ja sapiteede hdired
- aeg-agjalt: maksaensiiiimide aktiivsuse tous, ikterus

Ndrvististeemi hdired

- sage: peavalu, vertiigo, pearinglus, unisus

- aeg-ajalt. depressioon, halvad uneniod, kontsentreerumisraskus, unetus, ndrkustunne, lihasvalu
ja lihasndrkus.

Naha ja nahaaluskoe hdired
- sage: siigelus, nahal66ve, ekhiimoosid, higistamine, purpur
- aeg-ajalt: alopeetsia, fotosensitiivne dermatiit

Korva ja labiirindi hdired
- sage: tinnitus, kuulmishéired
- aeg-ajalt: kuulmiskahjustus

Silma kahjustused
- aeg-ajalt: ndgemishdired

Kardiovaskulaarsed hdired

- sage: diispnoe, palpitatsioonid

MSPVA raviga seoses on teatatud tursetest, hiipertensioonist ja siidamepuudulikkusest. Kliinilised
uuringud ja epidemioloogilised andmed lubavad oletada, et mdnede MSPVA-de kasutamine (eriti
suurtes annustes ja pikaajaliselt), vaib olla seotud arteriaalse tromboosi juhtude (nt miiokardiinfarkt
voi insult) kdrgenenud riskiga (vt 16ik 4.4).

Uldised hdired ja manustamiskoha reaktsioonid
- sage: janu
- aeg-ajalt: iilitundlikkusreaktsioonid, menstruaaltsiiki héired, piireksia (kiilmavérinad ja palavik)

Neerude ja kuseteede hciired
- aeg-ajalt: glomerulonefriit, hematuuria, interstitsiaalne nefriit, nefrootiline siindroom,
neerufunktsiooni héire, neerupuudulikkus, neerupapilli nekroos

Vere ja liimfisiisteemi hdired:
- aeg-ajalt: eosinofiilia, granulotsiitopeenia, leukopeenia, trombotsiitopeenia

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi hdired
- aeg-ajalt: eosinofiilne pneumoniit

Korvaltoimed, mille pdhjuslik seos naprokseeniga ei ole kindel:
Vere ja liimfisiisteemi hdired

- aplastiline aneemia, hemoliiiitiline aneemia

Ndrvististeemi hdired:



- aseptiline meningiit, kognitiivsed hiired

Naha ja nahaaluskoe kahjustused
- epidermaalne nekroliiiis, multiformne eriiteem, valgustundlikkusreaktsioonid, mis sarnanesid
porphyria cutanea tarda ja bulloosse epidermoliiiisiga, Stevensi-Johnsoni stindroom, ndgestobi

Seedetrakti hdired
- haavandiline stomatiit

Kardiovaskulaarsed hdiired:
- vaskuliit

Uldised hdired ja manustamiskoha reaktsioonid:
- angioneurootiline turse, hiipergliikeemia, hiipogliikeemia

Raskete korvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada.

Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miiiigiloa viljastamist. See
vGimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
v3imalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Peale juhuslikult voi sihilikult sisse votnud naprokseeni suurt annust, vdivad tekkida kdShuvalu,
iiveldus, oksendamine, pearinglus, tinnitus, drrituvus ning veelgi raskematel juhtudel ka veriokse,
veriroe, teadvushdired, hingamistegevuse hdired, krambid ning neerupuudulikkus. Néidustatud on
maoloputus, aktiivsiisi, antatsiidid, Hy-retseptori inhibiitorid, prootonpumba inhibiitorid, misoprostool
ja teised stimptomaatilised ravivotteid.

5.  FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline rithm: mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained,;ATC-kood: MO1AE(2

Naprokseen on mittesteroidne pdletikuvastane aine. Tal on pdletikuvastane, valuvaigistav ja
antiptireetiline toime.

Tema pohiline toimemehhanism on prostaglandiinide siinteesis osaleva ensiiiimi tsiiklooksiigenaasi
inhibeerimine. Selle tulemusel viheneb prostaglandiinide kontsentratsioon erinevates kehavedelikes ja
kudedes.

Sarnaselt teistele mittesteroidsetele poletikuvastastele ravimitele vdib ka naprokseen pohjustada
seedetrakti mikroverejookse ning endoskoopiliselt kindlakstehtavaid kahjustusi seedetraktis. On
kindlaks tehtud, et naprokseen pdhjustab selliseid toimeid vdhem kui atsetiiiilsalitsiiiilhape v&i
indometatsiin, kuid rohkem kui diflunisaal, etodolak, nabumetoon ja sulindak. Kliinilistes uuringutes
oli naprokseen paremini talutav kui aspiriin vdi indometatsiin, kuid samas ei leitud pohimdttelisi
erinevusi selle ravimi ja teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite talutavuse vahel.

Sarnaselt teistele mittesteroidsetele pdletikuvastastele ravimitele inhibeerib naprokseen trombotsiiiitide
agregatsiooni, kuid soovitatud annustes kasutamisel avaldab ta veritsusajale vidhest toimet. Naprokseen
ei pOhjusta korvalekaldeid normaalses neerufunktsioonis, kuid on moningad teated funktsiooni
hidiretest nendel patsientidel, kellel juba eelnevalt esines neerufunktsiooni kahjustus voi
stidamepuudulikkus.

Naprokseenil puudub urikosuuriline toime.

5.2 Farmakokineetilised omadused



Imendumine

Suukaudse manustamise jdrgselt lahustub naprokseennaatrium maomahlas. Viikesed vabanevad
naprokseeni osakesed imenduvad kiiresti ja tdielikult peensooles. Selle tulemusel avaldub kiirem ja
tdielikum imendumine kui naprokseenil, plasmas saavutatakse analgeetiline toime kiiremini.
Uhekordse annuse naprokseennaatriumi tablettide manustamisel saabub maksimaalne tase
vereplasmas 1...2 tunniga, ithekordse naprokseeni sisaldava annuse manustamisel kujuneb vastav tase
sOltuvalt tarvitatud toidust 2...4 tunniga. Kuigi toit aeglustab imendumise kiirust, ei vdhenda ta
imenduvat kogust. Piisiseisundi kontsentratsioonid kujunevad tavaliselt 4...5 annuse manustamise
jargselt, st. 2..3 pdeva jooksul. Naprokseeni tase vereplasmas suureneb proportsionaalselt annuse
suurusega kuni 500 mg annuseni. Suuremate annuste korral suureneb naprokseeni renaalne kliirens
albumiini seondumiskohtade kiillastumise tottu.

Jaotumine

Tavaliste annuste kasutamisel on naprokseeni tase plasmas vahemikus 23...49 pg/ml. Vereplasmas on
naprokseen kuni 50 mg/l kontsentratsioonide korral ulatuslikult seondunud proteiinidega (>99,5%).
Korgemate kontsentratsioonide korral suureneb seondumata fraktsiooni osakaal. Kontsentratsiooni
473 mg/ml korral esineb naprokseeni seondumata kujul 2,4% ulatuses. Suure seotuse tdttu albumiiniga
on ndiv jaotusruumala viike, ulatudes vaid 0.9 I/kg kehamassist.

Biotransformatsioon

Umbes 70% preparaadist eritub metaboliseerumata kujul, 60% seondunult gliikuroonhappega voi
teiste konjugaatidena. Ulejdsanud osa (30%) metaboliseerub 6-demetiiiil-naprokseeniks. See metaboliit
on praktiliselt inaktiivne, kuna tema bioloogiline aktiivsus moodustab vaid 1% toimeaine enda omast.

Eritumine

Ligikaudu 95% ulatuses eritub naprokseen uriiniga ning 5% ulatuses viljaheitega. Naprokseeni
bioloogiline poolvidirtusaeg on 12...15 tundi ning see ei sdltu ravimi plasmatasemest ega annuste
suurusest. Ravimi neerukliirens sdltub naprokseeni plasmatasemest, kdige tdendolisemalt on selle
pohjuseks vaba toimeaine osakaalu suurenemine naprokseeni suuremate vereplasma
kontsentratsioonide korral.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Toksilisuse uuringutes ilmnes relatiivselt madal naprokseeni toksilisus, korvaltoimed ilmnevad
peamiselt seedetraktis.

Peale suukaudset manustamist DLs, védrtused rottidel olid 0,5 g/kg kehakaalu kohta ja rohkem kui 1,0
g/kg kehakaalu kohta hiirtel, hamstritel ja koertel.

Toksilisuse uuringutest selgus et hiired, janesed, ahvid ja sead taluvad naprokseeni kordusdoose histi,
rohkem tdheldati toksilisust rottidel ja osaliselt koertel. Nagu ka teiste korduvalt manustatavate
mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite puhul, esineb korvaltoimeid kdige sagedamini seedetraktis
ja neerudes.

Toimet viljakusele ning teratogeenset vdi embriiotoksilist toimet ei ole tidheldatud. Naprokseeni
manustamisel hilises gestatsiooniperioodis pikenes gestatsiooniaeg ning siinnitustegevus.

Samuti vdib naprokseen avaldada soovimatuid toimeid loote kardiovaskulaarsiisteemile, kuna ta
indutseerib  arterioosjuha enneaegset sulgumist, kongestiooni ja pulmonaalhiipertensiooni.
Mutageenset vdi kartsinogeenset toimet ei ole naprokseenil leitud.

Mittekliinilised uuringud avaldasid mdju vaid juhtudel, kui inimkokkupuude iiletas maksimaalset
lubatavat méira, mistottu kliinilisel kasutamisel on see viheoluline.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

- Povidoon



- Mikrokristalliline tselluloos

- Talk

- Magneesiumstearaat

- Hiipromelloos

- Titaandioksiid (E 171)

- Makrogool

- Indigotiin (E132).

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kaolblikkusaeg

5 aastat

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Blisterpakendis (Al/PVC-foolium): 10 v&i 20 dhukese poliimeerikattega tabletti karbis.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi kiisitsemiseks
Erinduded puuduvad.

Kasutamata ravimpreparaat v3i jadtmematerjal tuleb hédvitada vastavalt kohalikele nduetele.
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