SASKANOTS ZVA 25-04-2013

1.  ZALU NOSAUKUMS

Nalgesin 275 mg apvalkotas tabletes

Nalgesin 550 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Nalgesin 275 mg apvalkotas tabletes

Katra apvalkota tablete satur 275 mg naprokséna natrija sals (Naproxenum natricum), kas atbilst
250 mg naproksena.

Nalgesin 550 mg apvalkotas tabletes
Katra apvalkota tablete satur 550 mg naprokséna natrija sals (Naproxenum natricum), kas atbilst
500 mg naprokséna.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Apvalkota tablete.

275 mg tabletes: tabletes ir ovalas, nedaudz abpusgji izliektas, gaisi zilas, apvalkotas.

550 mg tabletes: tabletes ir ovalas, nedaudz abpusgji izliektas, viena pusé ar dalfjuma liniju, tumsi
zilas, apvalkotas.

Tableti var sadalit vienadas devas.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Nalgesin lieto $adu traucgjumu simptomatiskai arstéSanai:

e reimatoidais artrits, osteoartroze (degenerativs artrits), ankilozgjosais spondilits, juvenilais
idiopatiskais artrits;

o akiti skeleta-muskulu bojajumi (pieméram, izmezgljumi un sastiepumi, tieSa trauma,
lumbosakralas sapes, tenosinovits un bursits);

e akita podagra;

e dismenoreja;

e akutas p&coperacijas sapes un pietikums (pieméram, p&c kirurgiskas operacijas, zoba
ekstrakcijas).

4.2 Devas un lietoSanas veids
Devas

Nevelamas blakusparadibas var samazinat, lietojot vismazako efektivo devu 1saka laika perioda, kas
nepiecieSams simptomu kontrolei (skatit 4.4. apakSpunktu).



SASKANOTS ZVA 25-04-2013

Pieaugusie un par 16 gadiem vecaki pusaudzi

Reimatoidais artrits, osteoartroze, ankilozéjosais spondilits

Ieteicama dienas deva ir robezas no 550 Iidz 1100 mg naprokséna natrija sals, sadalot to divas devas.
Naprokséna natrija sals balstdevu var vai nu palielinat, vai samazinat atkariba no pacienta atbildes
reakcijas pret arstéSanu. Nevajadz&tu parsniegt reizes devu — 1100 mg.

Akati skeleta-muskuju bojajumi
Ieteicama sakumdeva ir 550 mg naproks€na natrija sals, pec tam lieto pa 550 mg naprokséna natrija
sals reizi 12 stundas vai pa 275 mg naprokséna natrija sals ik p&c 6 — 8 stundam.

Akiita podagra
Ieteicama sakumdeva ir 825 mg naprokséna natrija sals, péc tam lieto pa 275 mg naprokséna natrija
sals ik p&c 8 stundam.

Dismenoreja

Ieteicama sakumdeva ir 550 mg naprokséna natrija sals viena deva, péc tam lieto pa 550 mg
naprokséna natrija sals reizi 12 stundas vai pa 275 mg naproks€na natrija sals ik pec 6 — 8 stundam, ja
nepiecie$ams.

Akiitas pécoperacijas sapes

Ieteicama sakumdeva ir 550 mg naprokséna natrija sals, péc tam lieto pa 550 mg naprokséna natrija
sals reizi 12 stundas vai pa 275 mg naprokséna natrija sals ik péc 6 — 8 stundam.

Pediatriska populdacija

Nalgesin tabletes nav ieteicams lietot bé&rniem un pusaudziem lidz 16 gadu vecumam, jo nav iesp&jams
pielagot devu kermena masai.

Juvenilais idiopatiskais artrits

Pusaudziem, kuriem ir 16 gadi un kermena masa 50 kg vai vairak, ieteicama dienas deva ir robezas no
550 Iidz 825 mg naprokseéna natrija sals, dalita divas devas.

Tpaéas pacientu grupas

Pacienti ar nieru mazspéju

Sis zales uzmanigi lietojamas pacientiem ar nieru mazsp&ju (skatit 4.4 apakspunktu). Pacientiem,
kuriem kreatinina klirenss parsniedz 30 ml/min, deva ir jasamazina, lai izvairitos no metabolita
uzkrasanas. Naprokséna natrija sals nav ieteicams pacientiem, kuriem kreatinina klirenss ir mazaks par
30 ml/min (skatit 4.3 un 4.4 apakSpunktu).

Pacienti ar aknu mazspéju

Sis zales uzmanigi lietojamas pacientiem ar pavajinatu aknu darbibu (skatit 4.4 apakspunktu). Siem
pacientiem pardozesanas riska dél ir jasamazina deva. Naprokséna natrija sals nav ieteicams
pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucéjumiem (skatit 4.3 un 4.4 apakSpunktu).

Par 65 gadiem vecaki pacienti

Sis zales uzmanigi lietojamas gados vecakiem pacientiem, jo pastav pardozé$anas risks (skatit 4.4
apakSpunktu). Jalieto mazaka iespgjama deva 1sako laiku, jo gados vecaki pacienti vairak ir paklauti
nevélamam blakusparadibam.

LietoSanas veids
Tabletes janorij veselas, uzdzerot skidrumu, vélams kopa ar uzturu.
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4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu naprokséna natrija sali vai jebkuru no 6.1. apak$punkta
uzskaititajam paligvielam.

Bronhu spazmas, astma, rinits vai natrene anamn&zg p&c acetilsalicilskabes vai citu nesteroido
pretiekaisuma lidzek]u (NPL) lietoSanas.

Aktiva recidiv€josa peptiska Ctila/asinoSana vai §ie traucg€jumi anamnéze (divas vai vairakas atseviskas
pieraditas ciilas vai asinoSanas epizodes).

Kunga un zarnu trakta asinoSana vai perforacija anamnézg, saistita ar iepriek$&ju NPL terapiju.
Smagi aknu darbibas trauc€jumi.

Smagi nieru darbibas traucgjumi.

Smaga sirds mazspgja.

Gritniecibas p&dgjais trimestris (skatit 4.6 apakSpunktu).

4.4  Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana
Javairas Nalgesin lietot vienlaikus ar NPL, ar1 ciklooksigenazes-2 selektiviem inhibitoriem.

Nevélamas blakusparadibas var samazinat, lietojot vismazako efektivo devu 1saka laika perioda, kas
nepiecieSams simptomu kontrolei.

Gados vecaki cilveki
Vecaka gadagajuma pacientiem NPL lictoSana biezak izraisa nevélamas blakusparadibas, ipasi kunga-
zarnu trakta asino$anu un perforaciju, kas var radit letalu iznakumu (skatit 4.2 apakSpunktu).

Kunga-zarnu trakta asinoSana, ¢alas un perforacija

Kunga-zarnu trakta asino$ana, ¢ula vai perforacija, kas var bt letala, var rasties jebkura bridi
arstésanas laika — gan ar bridinosiem simptomiem vai kunga-zarnu trakta trauc€jumiem anamnézg, gan
bez. KZT asinosanas, ¢iilas vai perforacijas risks ir lielaks, lietojot lielaku NPL devu. Lielaks min&to
nevelamo blakusparadibu risks ir arT tiem pacientiem, kam anamné&zg bijusi ciila, 1pasi ar
komplikacijam: asinosanu vai perforaciju (skatit 4.3 apakSpunktu), ka arT gados vecakiem pacientiem.
Siem pacientiem arsté$ana jasak ar mazako pieejamo devu. Sajos, ka arT gadfjumos, kad tiek lietota
acetilsalicilskabe mazas devas vai citas zales ar palielinatu KZT nevélamu blakusparadibu risku,
ripigi jaapsver nepiecieSamiba NPL kombingt ar gastroprotektoriem, pieméram, mizoprostolu vai
protonu siikpa inhibitoriem (skatit talak un 4.5 apak$punktu).

Pacientiem (1pasi vecaka gadagajuma), kam anamnéze diagnosticéti KZT traucgjumi, jaiesaka zinot
par ikvienu neparastu abdominalu simptomu (1pasi KZT asinoSanu). Biitiski min€tiem simptomiem
pieverst pastiprinatu uzmanibu arsté$anas sakuma.

Piesardziba jaievero pacientiem, kuri vienlaikus sanem zales, kas var palielinat ¢tlas vai asinoSanas
risku, pieméram, peroralos kortikosteroidus, antikoagulantus (piem&ram, varfariu), selektivos
serotonina atpakalsaistiSanas inhibitorus vai antiagregantus (pieméram, acetilsalicilskabi) (skatit 4.5
apak$punktu).

Rodoties kunga-zarnu trakta asino$anai vai ¢ilai, Nalgesin lieto$ana japartrauc.

NPL uzmanigi lietojami pacientiem ar kunga-zarnu trakta slimibu (¢tlaino kolitu, Krona slimibu)
anamnézg, jo vinu stavoklis var pasliktinaties (skatit 4.8 apakSpunktu— nevélamas blakusparadibas).

letekme uz nierém

Naprokséna natrija sals un ta metaboliti tiek izvaditi parsvara caur nierém glomerularas filtracijas cela,
tapec $is zales loti uzmanigi lietojamas pacientiem ar nieru mazspéju (Skatit 4.2 apakSpunktu).
Pacientiem ar pavajinatu nieru darbibu janosaka kreatinina klirenss, kas arsté$anas laika jakontrole. Ja
kreatinina klirenss neparsniedz 30 ml/min, arstéSana ar naprokséna natrija sali nav ieteicama (skatit 4.3
apak$punktu).
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NPL lietosana var izraisit no devas atkarigu prostaglandinu produkcijas samazinasanos un pastiprinat
nieru darbibas trauc€jumus. Lielakais $adas reakcijas risks ir pacientiem ar pavajinatu nieru darbibu,
sirdsdarbibas traucjumiem, aknu darbibas traucjumiem, tiem, kuri lieto diurétiskos lidzeklus, ka ari
gados vecakiem cilveékiem.

Ietekme uz aknam

Piesardziba jaievero pacientiem ar pavajinatu aknu darbibu (skatit 4.2 un 4.3 apakSpunktu). Hroniskas
alkoholiskas aknu slimibas un, domajams, ari citu cirozes formu gadijuma ir samazinata kopg&ja
naprokseéna natrija sals koncentracija plazma, bet nesaistita naprokséna natrija sals koncentracija
plazma ir palielinata. Ieteicams lietot mazako efektivo devu.

Kardiovaskulara un cerebrovaskulara ietekme
Piesardziba jaievero pacientiem ar hipertensiju un/vai sirds mazsp&ju anamngzg, jo saistiba ar NPL
terapiju zinots par skidruma aizturi un tasku.

Kliniskie p&tijumi un epidemiologiskie dati liecina, ka dazu NPL lietosana (ipasi liela deva un ilgstosi)
var biit saistita ar nedaudz palielinatu arterialas trombozes (pieméram, miokarda infarkta vai insulta)
risku. Lai gan dati liecina, ka naprokséna lietoSana (1000 mg diend) var biit saistita ar mazaku risku,
tomér zinamu risku nevar izslégt. Nav pietickami daudz datu par mazas naprokséna natrija sals devas,
t. i., 275 mg ietekmi, lai izdaritu parliecino$us secinajumus par iesp&jamo trombotisko risku.

Adas reakcijas

Loti reti saistiba ar NPL lietoSanu zinots par smagam adas reakcijam, reizém letalam, piemeram,
eksfoliativu dermatitu, Stivensa-Dzonsona sindromu un toksisko epidermas nekrolizi (skatit 4.8.
apakspunktu). Lielakais So reakciju risks pacientiem, Skiet, ir arsté$anas kursa sakuma — vairuma
gadijumu reakcijas radas pirmaja arsté$anas ménesi. Nalgesin lietosana japartrauc, kad paradas pirmie
adas izsitumi, glotadas bojajumi vai citas palielinatas jutibas pazimes.

Piesardziba attieciba uz auglibu

Naprokséna natrija sals lietoSana nelabveligi ietekme sievietes auglibu, tapec tas nav ieteicams
sievietém, kuras mégina ienemt bérnu. Sievieteém, kuram ir sareZgljumi ar apauglosanos vai kuram tiek
izmekl&ts neauglibas c&lonis, jaapsver naprokséna natrija sals lietoSanas partraukSanas
nepiecieSamiba.

Ilgstosa jebkada veida pretsapju Iidzeklu lietoSana pret galvassapem var tas pastiprinat. Ja rodas $ada
situacija vai par to ir aizdomas, jakonsult&jas ar mediki un arsté$ana ir japartrauc. Pacientiem, kuriem
biezi vai katru dienu sap galva, neskatoties uz regularu zalu lietoSanu pret galvassapem (vai to zalu
lietosanas dgl), janem vera iesp&jama zalu parmérigas lietoSanas izraisitu galvassapju (medication
overuse headache; MOH) diagnoze.

Vispar pastaviga pretsapju lidzeklu lietosana, Tpasi kombingjot vairakas pretsapju aktivas vielas, var
izraisit neatgriezenisku nieru bojajumu ar nieru mazspéjas risku. Sis risks var palielinaties fiziskas
slodzes, kas saistita ar salu zudumu un dehidrataciju, apstaklos. Tapéc no ta ir jaizvairas.

Vienlaikus lietojot alkoholu un NPL, var pastiprinaties ar aktivo vielu saistitas blakusparadibas, Tpasi
tas, kas skar kunga-zarnu traktu vai centralo nervu sistému.

Svariga informdacija par kadu no Nalgesin sastavdalam
Sis zales satur 1,09 mmol (jeb 25,00 mg) natrija viena 275 mg tabletes deva vai 2,17 mmol (jeb
50,00 mg) natrija viena 550 mg tabletes deva. Tas janem vera pacientiem, kuriem jaievero dicta ar

ierobezotu sals daudzumu.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Antikoagulanti
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NPL var pastiprinat antikoagulantu, pieméram, varfarina, iedarbibu (skatit 4.4 apak$punktu).

Antiagreganti un selektivie serotonina atpakalsaistiSanas inhibitori (SSAI)
Lietojot vienlaikus ar NPL, ir palielinats kunga-zarnu trakta asinoSanas risks (skatit 4.4 apakspunktu).

Kortikosteroidi
Lietosana kopa ar NPL var palielinat kunga-zarnu trakta ¢iilu raanas vai asinosanas risku (skatit 4.4
apakspunktu).

Litijs
Litija koncentracija plazma vienlaicigas litija un naprokséna natrija sals lietoSanas laika palielinas.

Hidantoina atvasinajumi vai sulfonilurinvielas atvasinajumi

Naprokséna natrija sals gandriz pilniba saistas ar plazmas olbaltumiem, tap&c hidantoina atvasinajumi
vai sulfonilurinvielas atvasinajumi vienlaikus jalieto uzmanigi, jo arT §1s zales saistas ar plazmas
olbaltumiem. Pacienti, kuri vienlaikus tiek arstéti ar naproksénu un hidantoinu, sulfonamidiem vai
sulphonilurinvielas atvasinajumiem, janovéro, lai atklatu nepiecieSamibu péc devas pielagosanas.

Furosemids
Naprokséna natrija sals var mazinat furosemida natriurétisko iedarbibu.

Metotreksats
Naprokséna natrija sals mazina metotreksata tubularo sekréciju, tapéc vienlaicigas lietoSanas gadijuma
var pastiprinaties metotreksata toksicitate.

Probenecids
Ja probenecidu lieto vienlaikus, naprokséna natrija sals biologiskais eliminacijas pusperiods pagarinas
un koncentracija plazma palielinas.

Ciklosporins

Vienlaiciga ciklosporina lietosana var palielinat nieru bojajuma risku.

Diurgtiskie lidzekli, AKE inhibitori un angiotenzina Il antagonisti

NPL var vajinat diurgtisko un citu antihipertensivo zalu iedarbibu. Daziem pacientiem ar pavajinatu
nieru darbibu (pieméram, dehidratétiem pacientiem vai gados vecakiem pacientiem ar pavajinatu nieru
darbibu) AKE inhibitora vai angiotenzina Il antagonista un lidzeklu, kas nomac ciklooksigenazi,
vienlaiciga lietoSana var vél vairak pasliktinat nieru darbibu, tostarp izraisit akiitu nieru mazsp€ju, kas
parasti ir atgriezeniska. Par §o mijiedarbibu jaatceras pacientiem, kuri naproksénu lieto vienlaikus ar
AKE inhibitoriem vai angiotenzina II antagonistiem. Tap&c $ada kombinacija lietojama uzmanigi,
1pasi gados vecakiem pacientiem. P&c papildterapijas saksanas un periodiski vélak pacientiem
janodrosina pienaciga hidratacija un jaapsver nieru darbibas kontroles nepiecieSamiba.

Zidovudins
In vitro pétijumi liecina, ka vienlaiciga naprokséna natrija sals un zidovudina lietosana palielina
zidovudina koncentraciju plazma.

Arste$anu ar naproksénu iesaka uz laiku partraukt 48 stundas pirms virsnieru funkcionalo testu
veiksanas, jo naprokséns var fizikali ietekmét dazus testus uz 17-ketogeénajiem steroidiem. Naproksens
var ari ietekmét dazus urina 5-hidroksiindoletikskabes testus.

4.6 Fertilitate, grutnieciba un zidiSanas periods

Griutnieciba
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Prostaglandinu sint€zes nomakums var nelabveligi ietekm&t griitniecibu un/vai embrija/augla attistibu.
Epidemiologisko pétijumu dati liecina, ka p&c prostaglandinu sint€zes inhibitora lietosanas agrina
gritniecibas perioda ir palielinats spontana aborta, sirds kroplibu un gastrosizes risks. Kopgjais
kardiovaskularo kroplibu risks ir pieaudzis no mazak neka 1% Iidz aptuveni 1,5%. Domajams, ka risks
pieaug, palielinoties devai un lietosanas ilgumam.

Dzivniekiem prostaglandinu sint€zes inhibitora sanemsanas dé| palielinas pirms- un p&cimplantacijas
bojaejas gadijumu skaits, ka arT embrija-augla letalitate. Turklat, pieaug dazadu kroplibu (arT sirds-
asinsvadu sistémas) biezums, dzivniekiem ievadot prostaglandinu sint€zes inhibitoru organu
veidoSanas perioda. Pirmaja un otraja griitniecibas trimestrT naprokséna natrija sali nedrikst lietot, ja
vien tas nav noteikti nepiecieSams. Ja sieviete, kura plano griitniecibu vai ir griitniecibas pirmaja vai
otraja trimestri, lieto naproks€na natrija sali, tad devai jabiit p&c iesp&jas mazakai un lictoSanas
ilgumam péc iespg&jas 1sakam.

Griitniecibas tresaja trimestr1 visi prostaglandinu sint€zes inhibitori auglim var izraisit:
- kardiopulmonalu toksicitati (ar priekslaicigu arteriala vada slégsanos un pulmonalu
hipertensiju);
- nieru disfunkeiju, kas var progresét 1idz nieru mazspgjai ar oligo-hidroamniju;
matei griitniecibas beigas un jaundzimus$ajam var izraisit:
- asinsteces laika pagarinasanos (antiagregativs efekts, kas var rasties ar loti mazu devu
lietoSanas gadijuma);
- dzemdes kontrakciju nomakumu, kura del dzemdibas var aizkavéties vai paildzinaties.
Tapéc naprokséna natrija sals ir kontrindicets griitniecibas tresaja trimestr1.

Zidisanas periods
Nalgesin nav ieteicams lietot zidiSanas perioda

Fertilitate
Ir pieradijumi, ka zales, kas inhibg ciklooksigenazi/prostaglandinu sintézi, var nevélami iespaidot
sievietes auglibu, ietekm&jot ovulaciju. P&c arstésanas partrauksanas §T ietekme izzad.

4.7 letekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nalgesin neietekmé vai nedaudz ietekmé sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus. Péc
NPL lietoSanas iesp&jamas tadas blakusparadibas ka reibonis, miegainiba, nogurums un redzes
traucgjumi. Ja rodas $adi trauc&jumi, pacients nedrikst vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Biezak novérotas blakusparadibas ir kunga-zarnu trakta. Iesp&jama peptiska ¢ila, perforacija vai
kunga-zarnu trakta asinoSana, reiz€m letala, Tpasi gados vecakiem cilvékiem (skatit 4.4 apakSpunktu).
Zinots par sliktu diisu, vemsanu, caureju, aizciete§jumu, védera darbibas traucgjumiem, védera sapem,
melénu, hematemgzi, ¢tilaino stomatitu, kolita paasina$anos un Krona slimibu (skatit 4.4.
apakspunktu). Retak novérots gastrits. Kunga-zarnu trakta asinoSanas risks atkarigs no devas un
arst€Sanas ilguma.

Saistiba ar NPL terapiju zinots par tiisku, hipertensiju un sirds mazspgju.

Loti reti zinots par bulozam reakcijam, ar1 Stivensa-Dzonsona sindromu un toksisko epidermas
nekrolizi.

Nevélamas blakusparadibas, kas var rasties arstéSanas laika ar naprokséna natrija sali, iedalitas $adas
grupas sastopamibas biezuma seciba:
- loti biezi (>1/10);
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- biezi (>1/100 Iidz <1/10);

- retak (>1/1000 Iidz <1/100);

- reti (>1/10 000 Iidz <1/1 000);

- loti reti (<1/10 000);

- nav zinams (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem).

Nevelamo blakusparadibu sastopamibas biezums noradits pa atseviskam organu sistemam

Biezi Retak Nav zinams
Asins un eozinofilija, aplastiska anemija,
limfatiskas granulocitopenija, | hemolitiska anemija
sistémas leikopénija,
traucéjumi trombocitopénija
Nervu sistémas depresija, aseptisks meningits, kognitiva
traucéjumi galvassapes, | patologiski sapni, disfunkcija
vertigo, nespéja
reibonis, koncentréties,
miegainiba bezmiegs, vajuma
sajiita
Acu bojajumi | redzes
traucgjumi
Ausu un troksnis
labirinta ausTs, dzirdes | pavajinata dzirde
bojajumi traucgjumi
Sirds funkcijas | tiiska, sastréguma sirds
traucéjumi sirdsklauves | mazspgja
Asinsvadu vaskulits
sistemas
traucéjumi
ElpoSanas
sistemas
tra_uvcéjumi,. aizdusa eozi_nofil_isks
kriasu kurvja pneimonits
un videnes
slimibas
Kunga-zarnu aizcietgjums, | kunga-zarnu trakta | ¢ilainais stomatits
trakta veédera sapes, | asinoSana un/vai
traucéjumi slikta dasa, kunga perforacija,
dispepsija, hematemgze,
caureja, meléna, vem$ana
stomatits
Aknu un/vai paaugstinats aknu
Zults izvades enzimu limenis,
sistémas dzelte
traucejumi
Adas un epidermas nekrolize, erythema
zemadas audu . _ multiforme, fotosensitizacijas
eme . nieze, adas _ .. .. i
bojajumi iZsitumi alopecue}, reakcua;, kas atgadina
Y fotosensitivs porphyria cutanea tarda un
ekhimozes, - . M
dermatits bulozu epidermolizi, Stivensa-
purpura L . _
Dzonsona sindroms, natrene
Skeleta- muskulu sapes un
muskulu un muskulu vajums
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saistaudu
sistemas
bojajumi
Nieru un glomerulars nefrits,
urinizvades hematarija,
sistémas intersticials nefrits,
traucéjumi nefrotiskais
sindroms, nieru
mazspéja, nieru
darbibas
trauc&umi, nieru
papilara nekroze
Visparégji paaugstinatas angioneirotiska tiiska,
trauceéjumi un jutibas reakcijas, hiperglikémija, hipoglikémija
reakcijas slapes, menstruaciju
ievadiSanas Svisana traucgjumi,
vieta pireksija (drebuli
un drudzis)

Saistiba ar NPL terapiju zinots par tiisku, hipertensiju un sirds mazspg&ju. Kliniskie p&tjjumi un
epidemiologiskie dati liecina, ka dazu NPL lietos$ana (ipasi lielas devas un ilgstosi) var bat saistita ar
nedaudz palielinatu arterialas trombozes (piem&ram, miokarda infarkta vai insulta) risku (skatit 4.4
apakspunktu).

Smagu blakusparadibu gadijuma arstéSana ir japartrauc.
4.9 Pardozesana

Simptomi

P&c nejausas vai merktiecigas liela naprokséna natrija sals daudzuma iekskigas lietoSanas iesp&jamas
veédera sapes, slikta diisa, vemsana, reibonis, troksnis ausTs, aizkaitinamiba, smagakos gadijumos ar1
hemateméze, meléna, samanas traucgjumi, elpoSanas traucgjumi, krampji un nieru mazspgja.

Arstesana
Indicéta kunga skalosana, aktivéta ogle, antacidie lidzekli, H, receptoru inhibitori, protonu stkna
inhibitori, mizoprostols un cita veida simptomatiska terapija.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: nesteroidie pretickaisuma un pretreimatisma Iidzekli, ATK kods:
MO1AEOQ2.

Darbibas mehanisms

Naprokséna natrija sals ir nesteroids pretiekaisuma Iidzeklis. Tam ir pretickaisuma, pretsapju un
pretdrudza ipasibas. Ta galvenais darbibas mehanisms ir ciklooksigenazes — enzima, kas piedalas
prostaglandinu veidosana, — inhibicija. Ka sekas ir prostaglandinu limena pazeminasanas dazados
kermena Skidrumos un audos.

Kliniska efektivitate un droSums

Tapat ka citi nesteroidie pretiekaisuma lidzekli, naprokséna natrija sals var izraisit kunga-zarnu trakta
mikroasino$anu un endoskopiski apstiprinatus kunga-zarnu trakta bojajumus. Noskaidrots, ka tas izraisa
mazak bojajumu neka acetilsalicilskabe un indometacins un vairak neka diflunisals, etodolaks,
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nabumetons un sulindaks. Kliniskos p&tijumos pieradits, ka pacienti panes naprokséna natrija sali labak
neka aspirinu un indometacinu, tacu starp naprokséna natrija sali un citiem nesteroidajiem
pretiekaisuma lidzek]iem nav nekadu atSkiribu.

Tapat ka citi nesteroidie pretickaisuma lidzekli, naprokséna natrija sals arT inhib& trombocitu
agregaciju, tacu, lietojot terapeitiskas devas, tas maz ietekme asinsteces laiku. Naprokséna natrija sals
neietekm& normalu nieru darbibu; bijusi tikai dazi zinojumi par nevélamu ietekmi pacientiem ar
pavajinatu nieru darbibu vai nieru mazspgju.

Naprokséna natrija salim nav urikozariskas iedarbibas.

5.2 Farmakokingtiskas Ipasibas

Uzsitksands

P&c peroralas lietosanas naprokséna natrija sals tiek hidroliz&éts skabaja kunga sula. Atbrivojas
naprokséna mikrodalinas, kas p&c tam atri iz8kist tievajas zarnas. Tadgjadi naprokséna uzsikSanas ir
atraka un pilnigaka, tap&c atsapinosi efektivais limenis plazma tiek sasniegts straujak. P&c vienas
naprokseéna natrija sals devas ievadiSanas maksimalais naprokséna limenis plazma ir pec 1 — 2
stundam, bet p&c vienas naprokséna devas ievadiSanas tas tiek sasniegts p&c 2 — 4 stundam atkariba no
kunga piepildijuma. Lai gan uzturs mazina uzstik§anas atrumu, tas nemazina ta apjomu. Lidzsvara
koncentracija tiek sasniegta péc aptuveni 5 devam, t. i., 2 — 3 dienas. Naprokséna limenis plazma
paaugstinas proporcionali devai Iidz 500 mg. Lietojot lielakas devas, tas ir mazak proporcionals, jo
piesatinas naprokséna saistiba ar plazmas olbaltumiem, palielinas ar kreatinina klirenss.

Sadalijums

Lietojot parastas devas, naprokséna limenis plazma vari¢ no 23 mg/l Iidz 49 mg/I.

Lidz 50 mg/l koncentracija 99% naprokséna ir saistiti ar plazmas olbaltumiem. Lielaka koncentracija
palielinas aktivas vielas nesaistita frakcija; 47,3 mg/l koncentracija noteikts, ka nesaistita naprokséna
ir 2,4%. Plasas saistibas d¢] ar plazmas olbaltumiem, izkliedes tilpums ir mazs — tikai Iidz 0,9 I/kg
kermena masas.

Vielmaina un eliminacija

Aptuveni 70% aktivas vielas tiek izvadits nemetaboliz&ti, 60% saistiti ar glikuronskabi vai citiem
konjugatiem. Atlikusie 30% naprokséna tiek metabolizeti par neefektivo 6-demetilnaproksénu.
Aptuveni 95% naprokséna tiek izvaditi urina un 5% izkarnijumos.

Naprokséna biologiskais eliminacijas pusperiods ir 12 — 15 stundu, un tas nav atkarigs no devas un
naprokséna limena plazma. Kreatinina klirenss ir atkarigs no naprokséna Iimena plazma, domajams,
palielinatas nesaistitas aktivas vielas dalas dé] augstaka Itmena plazma gadijuma .

5.3  Prekliiskie dati par droSumu

Toksikologisko p&tijumu rezultati atklajusi relativi mazu naprokséna natrija sals toksicitati —
nevélamas blakusparadibas parsvara rodas kunga-zarnu trakta. Toksikologiskie p&tijumi paradijusi, ka
peles, trusi, pértiki un ctikas labi panes atkartotas naprokséna devas; toksicitate izteiktaka ir zurkam un
jo 1pasi — suniem. Tapat ka atkarotas citu nesteroido pretiekaisuma Iidzeklu lieto$anas gadijuma,
biezak nevélamas blakusparadibas rodas kunga-zarnu trakta un nierés.

Nav novérota ietekme uz auglibu, ka ari embriotoksiska un teratogéna iedarbiba. Ja naprokséna natrija
sali lieto velina griisnibas perioda, grasnibas laiks paildzinas un dzemdibas aizkavéjas. Noskaidrots,
ar1 ka naprokséna natrija sals var nevélami ietekmét augla kardiovaskularo sistému (priekslaiciga
arteriala vada slégSanas, sastréguma sirds mazspgja, pulmonala hipertensija). Nav atklata mutagéna vai
kancerogéna naprokséna iedarbiba.

Naproksens skérso placentu un izdalas piena.

Nekliniskajos p&tijumos noverota iedarbiba izpaudas tikai tad, kad ekspozicija stipri parsniedza
maksimalo kop€jo iedarbibu cilvekam, kas liecina par niecigu nozimi kliniskaja prakse.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
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6.1 Paligvielu saraksts

Tabletes kodols:

povidons K30,

mikrokristaliska celuloze (E460),
talks (E553b),

magnija stearats (E572).

Apvalks:

hipromeloze (E464),

titana dioksids (E171),

makrogols 8000,

indigokarmins (E132).

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 UzglabaSanas laiks

3 gadi.

6.4 IpaSi uzglabasanas nosacljumi
Uzglabat blisteri kartona kastite, lai pasargatu no gaismas.

6.5 lepakojuma veids un saturs

Nalgesin 275 mg apvalkotas tabletes
Blisteriepakojums (Al folija, PVH folija): 10, 20, 30, 40, 60 apvalkoto tablesu kastite.

Nalgesin 550 mg apvalkotas tabletes
Blisteriepakojums (Al folija, PVH folija): 10, 20, 30, 40, 50, 60 apvalkoto tableSu kastite.

6.6 IpaSi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos
Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

275 mg: 12-0242
550 mg: 12-0243
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9.  REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
24.09.2012./23.09.2017.
10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

2012. gada janvaris
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