V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Etrixenal
przeznaczone do wiadomosci publicznej

VI1.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Bl stanowi sygnal, ktory uczy by unikac sytuacji, ktére moga powodowac uszkodzenie ciata, chroni¢
miejsca zranione oraz unika¢ w przysztosci sytuacji, narazajacych na bol .i. Najczesciej bol ustepuje
niezwlocznie po usunigciu jego przyczyny lub w procesie leczenia. Bol pojawia si¢ czasami bez
jakiegokolwiek wykrywalnego bodzca, uszkodzenia lub choroby.. Bol jest najczestszym powodem
szukania porady i lekarza. Bol jest glownym objawem w wielu stanach chorobowych, i moze znaczaco
wplyna¢ na jakos¢ zycia i ogdlne funkcjonowanie organizmu. Czynniki psychologiczne, takie jak
wsparcie spoleczne, hipnoza, odwrocenie uwagi chorego moga znaczaco modulowac¢ intensywnosc i
przykro$¢ odczuwania bolu.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) sg jednym z najcze$ciej stosowanych lekow na Swiecie.
NLPZ sg zalecane W bolu zwtaszcza w przewlektych zapaleniach wielonarzadowych, w tym stanach
obejmujacych zapalenie btony maziowej. Reumatoidalne zapalenie stawdéw wystepuje na catym $wiecie i
dotyka wszystkie grupy etniczne z czestoscia okoto 0,5% do 1% populacji dorostych.

VI.2.2 Podsumowanie korzysci zwigzanych 7 leczeniem

Naproksen zostat dobrze zbadany w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow i jest rownie skuteczny jak
aspiryna ale lepiej tolerowany. W badaniach poréwnawczych z innymi lekami z grupy NLPZ, wszystkie
leki wykazywaty zazwyczaj podobng, ogdlng skutecznosé, cho¢ naproksen niekiedy byt preferowany:
jednak jak w przypadku innych NLPZ, nie wszyscy pacjenci beda reagowac na naproksen. Naproksen jest
rowniez skuteczny w chorobach zwyrodnieniowych stawoéw biodrowych i kolanowych. Wyniki innych
badan porownawczych wykazaty, ze naproksen jest odpowiednig alternatywa dla fenylobutazonu lub
indometacyny, w zesztywniajacym zapaleniu krggostupa i dla aspiryny w mtodzienczym reumatoidalnym
zapaleniem stawow. Naproksen jest skuteczny w zmniejszaniu bélu i obrzgku w przebiegu ostrej skazy
moczanowej oraz dziata przeciwbdlowo u pacjentow z bolem po operacji lub urazie i w bolesnym
miesigczkowaniu. Naproksen jest ogélnie lepiej tolerowany niz aspiryna lub indometacyna w dawkach
stosowanych.

VI1.2.3 Brakujgce dane dotyczqce korzysci wynikajqcych z leczenia

Brak innych danych dotyczacych korzysci wynikajacych z leczenia substancjg czynna naproksen.



Vl1.2.4

Wazne zidentyfikowane ryzyka

Podsumowanie problematyki bezpieczenstwa

Ryzyko

Znane informacje

Zapobieganie

Wrzod trawienny

Ze wzgledu na mozliwo$¢
perforacji wrzodu trawiennego
uzycie w tym przypadku moze

prowadzi¢ do zgonu.

Nalezy unika¢ stosowania w
takim przypadku oraz unikaé
dhugotrwatego stosowania
NLPZ.

Krwawienie z przewodu
pokarmowego

W wywiadzie krwawienia z
przewodu pokarmowego
zwigzane z poprzednio o

stosowanymi lekami z grupy
NLPZ

Nalezy unika¢ stosowania w
takim przypadku oraz unikaé
dhugotrwatego stosowania
NLPZ.

Jednoczesne stosowanie z
innymi lekami z grupy NLPZ

Stosowanie z innymi
niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi, ktére moga
prowadzi¢ do rozwoju S astm,
niezytu nosa, polipow nosa lub
pokrzywki Reakcje te moga
prowadzi¢ do zgonu

Nalezy unika¢ jednoczesnego
stosowania roznych NLPZ.

Niewydolnos¢ nerek, watroby
lub serca

Odnotowano takie przypadki jak
zaburzenia czynnosci nerek,
niewydolno$¢ nerek, ostre
srddmiazszowe zapalenie nerek
krwiomocz, biatkomocz,
martwica brodawek nerkowych i
sporadycznie zespot nerczycowy
zwigzany ze stosowaniem
naproksenu.
Stosowanie produktu leczniczego
Etrixenal jest przeciwwskazane u
pacjentow z klirensem kreatyniny
mniejszym niz 30 ml /min.
Przewlekta choroba alkoholowa
watroby i prawdopodobnie takze
inne formy marsko$ci zmniejszajg
catkowite stezenie naproksenu w
0soczu, ale stezenie
niezwigzanego naproksenu
wzrasta.

Pacjentow z niekontrolowanym
nadcisnieniem tetniczym,
zastoinowg niewydolnos$cig serca,
potwierdzong choroba
niedokrwienng serca, choroba
tetnic obwodowych i (Iub)
chorobg naczyn mézgowych
mozna leczy¢ naproksenem
wylacznie po rozpatrzeniu

Nalezy wzia¢ pod uwage
zmniejszenie dziennej dawki
leku w celu unikniecia
nadmiernego
nagromadzenia metabolitow
naproksenu u pacjentow z tej
grupy.
Konsekwencje tych informacji w
odniesieniu do dawkowania
produktu leczniczego Etrixenal
nie sg znane, ale rozsadne jest,
aby stosowac najnizsza
skuteczng dawke.
Wiasciwe monitorowanie i
udzielanie wskazowek jest
nieodzowne w przypadku
pacjentdw z nadci$nieniem
tetniczym i/lub tagodna do
umiarkowanej zastoinowa
niewydolnos$cig serca, jak
zatrzymanie ptynow, obrzeki
byty zglaszane w zwigzku ze
stosowaniemNLPZ.




Ryzyko

Znane informacje

Zapobieganie

korzysci i ryzyka. Podobne
rozwazania nalezy wzia¢ pod

uwage przed rozpoczgciem

leczenia dtugoterminowego.

Stosowanie u dzieci

Etrixenal nie jest zalecany do
stosowania u dzieci

Ograniczone badania
bezpieczenstwa

Trzeci trymestr cigzy

Zglaszano przypadki wrodzonych
wad ptodu u kobiet
stosujacychNLPZ ;

Ostatni trymestr cigzy jest
przeciwwskazaniem do
stosowania produktu leczniczego
Etrixenal.

Unika¢ stosowania

Porod

Produkty zawierajace naproksen
nie sg zalecane do stosowania
podczas porodu. Naproksen moze
mie¢ negatywny wptyw na uktad
krazenia ptodu, hamowac skurcze,
z tendencjg do nadmiernego
krwawienia u matki i dziecka.

Unika¢ stosowania

Karmienie piersia

Stwierdzono obecnosé
naproksenu w mleku matki.

Unika¢ stosowania

Plodnosé

Istniejg dowody, ze leki, ktore
hamujg cyklooksygenaze (synteze
prostaglandyn), moga powodowac

uposledzenie ptodnosci kobiet

przez wptyw na owulacje. Jest to
dziatanie przemijajace po
przerwaniu leczenia.

Naproksen moze powodowac

trudnosci z zaj$ciem w cigze.

Kobieta - pacjent powinien
poinformowac lekarza, jesli
planuje cigze lub jesli ma
problemy z zajsciem w ciaze.

Skaza krwotoczna

Naproksen zmniejsza agregacje
ptytek krwi i wydluza czas
krwawienia

Nie jest to lek zalecany, gdy u
pacjenta wzrosta sktonno$¢ do
krwawienia (skaza krwotoczna).
Pacjenci z zaburzeniami
krzepnigcia lub ktorzy sg
poddawani terapii
farmakologicznej, zaktocajace;j
hemostaze powinni by¢ uwaznie
obserwowani.




Wazne potencjalne ryzyka

Ryzyko

Znane informacje (w tym powod dlaczego uwaza
sie za potencjalne ryzyko)

Pacjenci w podesztym wieku

U os6b w podesztym wieku, stezenie wolnego leku
w osoczu zwigksza si¢, mimo ze taczne stezenie
naproksenu zwigzanego i niezwigzanego nie ulega
zmianie . Podobnie jak w przypadku innych lekow
stosowanych u 0s6b w podeszltym wieku nalezy
stosowac¢ najmniejszg skuteczng dawke przez
najkrotszy okres, poniewaz pacjenci tej grupy sa
bardziej podatni na wystgpienie dziatan
niepozadanych. Pacjent z krwawieniem z przewodu
pokarmowego podczas terapii NLPZ powinien by¢
regularnie monitorowany

W wywiadzie astma oskrzelowa

Skurcz oskrzeli moze si¢ nasila¢ u pacjentow
cierpigcych na astmg oskrzelowa lub choroby
alergicznne lub u pacjentéw z tymi chorobami w
wywiadzie.

Zaburzenia hematologiczne

Pacjenci z zaburzeniami krzepnigcia lub ktorzy sg
poddawani terapii farmakologicznej, zakltocajacej
hemostaze powinni by¢ uwaznie obserwowani, jesli
podaje si¢ im naproksen e

Reakcje anafilaktyczne

Po podaniu naproksenu moga wystapi¢ reakcje
anafilaktyczne (rzekomoanafilaktyczne) zarowno u
pacjentow, u ktorych po podaniu kwasu
acetylosalicylowego lub innych lekéw z grupy
NLPZ lub produktéw zawierajacych naproksen
obserwowano w przesztosci Ireakcje
nadwrazliwosci. jak i u pacjentéw bez takiego
obcigzenia w wywiadzie Reakcje takie moga
rowniez wystapic¢ u oséb z obrzekiem
naczynioruchowym, reakcjami
bronchospastycznymi (np astma), zapaleniem btony
sluzowej nosa i polipoéw nosa w wywiadzie.

Dziatanie na uktad krazenia i naczynia
moézgowe

Pacjentoéw z niekontrolowanym nadcisnieniem
tetniczym, zastoinowg niewydolnos$cig serca,
potwierdzong chorobg niedokrwienng serca, chorobg
tetnic obwodowych i (lub) choroba naczyn
moézgowych mozna leczy¢ naproksenem wytacznie
po wnikliwym rozpatrzeniu korzysci i ryzyka
zwigzanych z podaniem leku

Wystepowanie SLE i mieszanej choroby tkanki
laczne;j

U pacjentow, u ktorych wystepuje uogolniony
toczen rumieniowaty uktadowy (SLE) lub mieszana
choroba tkanki tacznej moze wystapi¢ zwigkszone
ryzyko aseptycznego zapalenia opon mozgowych

Wystepowanie nietolerancji laktozy

Pacjenci z rzadkg dziedziczng nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktozy typu Lapp lub
zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy nie

powinni stosowac produktu leczniczego Etrixenal.




Cigza

Rzadko zglaszano przypadki wrodzonychwadptodu
u kobiet stosujacych leki z grupy niesteroidowych
lekow przeciwzapalnych; j Nie wydaje si¢, aby lek
powodowat jaka$ okreslong/charakterystyczna wade
ptodu.

Tak jak w przypadku innych lekéw tej grupy,
naproksen powoduje opdznienie porodu u zwierzat,
a takze wptywa na uklad krazenia ptodu ludzkiego
(zamknigcie przewodu tetniczego). Stosowanie
produktu Etrixenal w ostatnim trymestrze cigzy jest
przeciwwskazane (patrz punkt 4.3). NLPZ nie
nalezy stosowa¢ w okresie pierwszych dwoch
trymestrow cigzy, chyba ze potencjalne korzysci dla
pacjenta przewyzszaja potencjalne ryzyko dla ptodu.

Brakujace informacje

Ryzyko

Znane informacje

Brak

VI.2.5 Podsumowanie dodatkowych srodkéw minimalizacji ryzyka w odniesieniu do okreslonych

zagrozen

Nie dotyczy.

V1.2.6 Przewidywany plan rozwoju produktu po uzyskaniu pozwolenia

Nie dotyczy.

Badania, ktore sg warunkiem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (jezeli dotyczy).

Nie dotyczy.

VI.2.7 Streszczenie zmian w planie zarzgdzania ryzykiem w porzgdku chronologicznym

Nie dotyczy poczatkowego RMP.




