1.3.1 Naproxen

SPC, Labeling and Package Leaflet KO-Kosovo

PERMBLEDHJA E KARAKTERISTIKAVE TE PRODUKTIT

1. EMRIIPRODUKTIT MEDICINAL

Nalgesin® S 275 mg film tableta t€ mbéshtjellura

2. PERBERJA CILESORE DHE SASIORE

1 film tablet€ e mbéshtjellur pérmban 275 mg naproksen natrium, qé éshté ekuivalent me 250 mg
naproksen.

Ekscipient me efekt té€ njohur:
- natrium: 1,09 mmol (25,079 mg)/tableté

Pér listén e ploté t€ ekscipientéve shiko seksionin 6.1.

3. FORMA FARMACEUTIKE

Film tableté ¢ mbéshtjellur
Tabletat jané ovale, pak bikonvekse, t&€ mbéshtjellura me film té kaltér.

4. VECORITE KLINIKE
4.1 Indikacionet terapeutike

Nalgesin S lehtéson dhimbjen dhe inflamacionin dhe zbret temperaturén né:
- dhimbjen e dhémbit dhe dhimbjen e kokés,
- dhimbjen e muskujve, nyjave dhe kurrizit,
- parandalimin dhe lehtésimin e migrenés,
- dhimbjen menstruale,
- dhimbjen e muskujve dhe t€ nyjave g€ e shog€rojné ftohjen dhe gripin,
- sémundjet infektive — si trajtim specifik plotésues pér t€ zvogé€luar dhimbjen, inflamacionin
dhe temperaturén.

4.2 Dozimi dhe metoda e dhénies
Dozimi

Té rriturit dhe fémijét e moshés 12 vjegcare e mé shumé

Doza e zakonshme &ésht€ 1 tableté. Doza mund té pérséritet ¢do 8 deri 12 oré pérderisa zgjaté dhimbja.
Doza e paré mund té€ dyfishohet, d.m.th. mund t€ merren dy tableta pérnjéherésh apo né€ njé interval
prej 1 ore. Pér veté-mjekim rekomandohen mé sé shumti 3 tableta né dit€ (825 mg); pérndryshe, doza
maksimale ditore e naproksen natriumit éshté 1650 mg.

Popullata pediatrike

Nalgesin S nuk rekomandohet pér pérdorim te fémijét e moshés 2 deri 12 vjecare dhe nuk &shté i
pérshtatshém pér veté-mjekim. Nalgesin S kund€rindikohet te fémijét nén moshén 2 vjecare (shiko
seksionin 4.3).
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Té moshuarit
Rekomandohet q€ naproksen natrium té pérdoret n€ dozén mé t€ ulét efektive (shiko seksionin 4.4).
Pacientét mbi moshén 65 vjegare duhet t€ marrin tabletat ¢do 12 oré sipas nevojés.

Pacientét me insuficiencé renale
Ky bar duhet t€ jepet me kujdes te pacientét me insuficiencé renale (shiko seksionin 4.4).

Pacientét me démtim hepatik
Ky bar duhet t€ jepet me kujdes te pacientét me ¢rregullime t€ funksionimit té€ mélgisé (shiko
seksionin 4.4).

Pér pérdorimin e métejmé té produktit n€se nuk €shté zvogéluar temperatura pas 3 dit€ve apo nuk
&shtg leht€suar dhimbja pas 5 dité€ve, duhet t€ konsultohet mjeku.

Efektet e padéshirueshme mund t€ minimizohen duke pérdorur dozén mé té ulét efektive pér
kohé&zgjatjen mé t€ shkurtér t&€ nevojshme pér t€ kontrolluar simptomat (shiko seksionin 4.4).

4.3 Kundérindikacionet

Hipersensitivitet né substancén aktive apo n€ ndonjérin nga ekscipientét e listuara né seksionin 6.1.
Hipersensitivitet né salicilate dhe barérat tjera josteroidale anti-inflamatore e manifestuar si astmé
bronkiale, urtikari dhe rinit.

Démtim i rénd€ hepatik dhe renal.

Insuficiené e rénd€ e zemrés.

E kaluar me gjakderdhje gastrointestinale apo perforacion (shpim) g€ lidhet me terapiné e mé€parshme
me barnat antiinflamatore josteroidale (NSAID).

Ulgeré peptike/hemorragji t€ pérséritshme, aktive apo né t€ kaluarén (dy apo mé shumé episode té
ndryshme t€ déshmuara t€ ulgerés apo gjakderdhjes).

Tremujori i fundit i shtatz€nisé (shiko seksionin 4.6).

Te fémijét n€n moshén 2 vjecare.

4.4 Paralajmérime dhe masa paraprake té vecanta pér pérdorim

Efektet e padéshirueshme mund t€ minimizohen duke pérdorur dozé€n mé t€ ulét efektive pér kohén mé
té shkurtér t€ domosdoshme pér t€ kontrolluar simptomat (shiko seksionin 4.2, dhe rreziget GI dhe
kardiovaskulare mé posht¢).

Pacientét mé€ s€émundje gastrointestinale, posagérisht me kolit ulgerativ apo sémundje té Krohn-it
(gjithashtu né té kaluarén), qé marrin naproksen natrium duhet t€ monitorohen prej s€ aférmi nga
mjeku i tyre pasi q€ sémundja mund t€ pérséritet apo té pérkeqésohet. Efektet e padéshirueshme té
rénda gastrointestinale mund t€ paraqiten pa ndonjé problem paraprak. Sikur me barérat tjera
josteroidale anti-inflamatore, incidenca e akumuluar e efekteve té rénda té€ padéshirueshme,
gjakderdhja gastrointestinale apo perforacioni rritet né€ ményré lineare me kohézgjatjen e trajtimit.
Marrja e dozave mé té larta t€ naproksen natriumit ka gjithashtu té€ ngjaré q€ t€ rris€ rrezikun e
efekteve té padéshirueshme.

Efektet anti-inflamatore dhe antipiretike t&€ naproksen natriumit duhet t€ merret né konsideraté te
sémundjet infektuese pasi € ato mund t€ maskojné shenjat e kétyre sémundjeve.

Meqé naproksen natriumi dhe metabolitét e tij eliminohen kryesisht pérmes veshkave nga filtrimi
glomerular, ai duhet t€ jepet me kujdes té veganté te pacientét me insuficiencé renale. Te pacientét me
insuficiencé renale, duhet t€ pércaktohet klirensi i kreatinin€s dhe mé pas t€ béhet monitorimi gjaté
trajtimit. Nése klirensi i kreatinin€s €shté mé i ulét se 20 ml/min (0,33 ml/s), nuk rekomandohet
trajtimi me naproksen natrium.
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Dubhet pasur kujdes te pacientét me démtim hepatik. Né sémundjet kronike alkoolike t€ mélgisé dhe
me siguri edhe n€ format tjera té cirrozés, pérqendrimet e pérgjithshme té naproksen natriumit né
plazmé zvogélohen ndérkaq pérgendrimet né plazmé t€ naproksen natriumit té palidhur rriten.
Rekomandohet administrimi i dozave mé t€ uléta efektive.

Rreziku i gjakderdhjes gastrike mund t€ jet€ mé i larté kur Nalgesin S pérdoret me alkool.
Pacientét me epilepsi apo porfiri g€ marrin naproksen natrium duhet t€ jené nén mbikéqyrje t€ afért
mjekésore.

Popullata pediatrike
Nalgesin S nuk rekomandohet pér pérdorim te f€mijét e moshés 2 deri 12 vje¢ dhe nuk €shté i
pérshtatshém pér veté-mjekim.

Efektet gastrointestinale

T& moshuarit

T& moshuarit kané shpeshtési t& rritur t€ reaksioneve negative t€ NSAID-ve, posacérisht gjakderdhje
dhe perforacion gastrointestinal, q¢ mund t€ jeté fatal (shiko seksionin 4.2).

Gjakderdhja GI, ulgera dhe perforacioni, ¢ mund t€ jené fatal, jané raportuar me t€ gjithé NSAID-¢&t
né ¢farédo kohe gjaté trajtimit, me ose pa simptoma paralajméruese apo té kaluar paraprake té
ngjarjeve té rénda GI.

Rreziku i gjakderdhjes GI, ulgerés apo perforacionit €shté mé i lart€ me rritjen e dozave t€ NSAID-ve
te pacientét me t€ kaluar me ulger€, posagérisht nése komplikohet me hemorragji apo perforacion
(shiko seksionin 4.3) dhe te t&€ moshuarit. Kéta pacienté duhet té fillojné trajtimin me dozén mé t& ulét
né dispozicion. Terapia e kombinuar me agjenté mbrojtés (p.sh. misoprostol apo inhibitoré t& pompés
protonike) duhet t& merret n€ konsideraté te kéta pacienté dhe gjithashtu pér pacientét qé kan€ nevojé
pér aspiriné t€ njékohshém né€ dozé t€ ulét, apo barérat tjera qé kané té ngjaré té rrisin rrezikun
gastrointestinal (shiko mé& poshté dhe seksionin 4.5).

Pacientét me t€ kaluar me toksicitet GI, posagérisht kur ata jané t€ moshuar, duhet té raportojné
¢farédo simptoma t€ pazakonté abdominale (posagérisht gjakderdhjen GI), veganérisht né fazat
fillestare té trajtimit. Duhet t€ rekomandohet qé té kihet kujdes te pacientét g€ marrin njékohésisht
baréra t€ cilat mund t€ rrisin rrezikun e ulgerés dhe gjakderdhjes, si¢ jan€ kortikosteroidet orale,
antikoagulantét si¢ jané varfarina, inhibitorét selektiv té rimarrjes s€ serotoninés apo agjentét anti-
pllakézim si acidi acetilsilicilik (shiko seksionin 4.5).

Kur paragqitet gjakderdhja GI apo ulgera te pacientét g€ marrin Nalgesin S, trajtimi duhet t€ térhiget.

NSAID-ét duhet t€ merren me kujdes te pacientét me té kaluar me s€émundje gastrointestinale (koliti
ulgerativ, sémundja e Krohn-it) pasi q€ gjendja e tyre mund té pérkeqésohet (shiko seksionin 4.8).

Efektet kardivaskulare dhe cerebrovaskulare

Te pacientét me t€ kaluar me hipertension dhe/ose insuficiencé t€ zemrés duhet t€ kihet kujdes
(diskutim me mjekun apo farmacistin) pasi q€ jané raportuar mbajtja e l1éngjeve dhe edema qé lidhen
me terapin€ me NSAID.

Eksperimente klinike dhe t€ dhénat epidemiologjike sugjerojné q€ pérdorimi i disa NSAID-ve
(posagérisht né doza té larta dhe né trajtim afat-gjaté) mund té lidhet me rritje t€ vogél t&
rrezikshmérisé nga ngjarjet trombotike arteriale (pér shembull infarkti miokardial apo sulmi né tru).
Edhe pse té€ dhénat sugjerojné qé pérdorimi i naproksenit (1000 mg né dit€) mund t€ lidhet me
rrezikshméri mé t€ ulét, disa rrezige nuk mund t€ pérjashtohen. Nuk ka t& dhéna t&€ mjaftueshme lidhur
me efektet e naproksen natriumit né dozg€ té€ ulét, d.m.th. 275 mg, pér té nxjerré pérfundime té sigurta
lidhur me rreziget trombotike.
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Sikur t€ gjitha barérat q€ u administrohen pacientéve t€ moshuar, naproksen natriumi duhet t&€ pérdoret
n€ dozat mé té uléta efektive.

Naproksen natriumi duhet t€ shmanget né rastet e léndimeve t€ rénda té freskéta dhe s€ paku 48 oré
para operimeve t€ médha.

Efektet né lékuré dhe nénlékuré

Reaksionet e rénda né 1€kuré, disa nga kéto fatale, duke pérfshiré dermatitin eksfoliativ, sindromén
Stevens-Johnson dhe nekrolizén toksike epidermale, jan€ raportuar shumé rrallé né lidhje me
pérdorimin e NSAID-ve (shiko seksionin 4.8). Pacientét duket t€ jen€ n€ rrezikun mé té larté pér kéto
reaksione né fillimin e hershém t€ terapis€: fillimi i reaksionit qé né shumicén e rasteve paragqitet
brenda muajit t€ paré té trajtimit. Nalgesin S duhet t€ ndérpritet me paraqitjen e paré t€ skugjes s€
lékurés, 1éndimeve mukozale apo ¢farédo shenje tjetér e hipersensitivitetit.

Efekti né fertilitet

Ekzistojn€ dé€shmi qé barérat té cilat inhibojné sintezén e ciklooksigjenazés/prostaglandinés mund té
shkaktojé démtimin e fertilitetit t€ femrave pérmes efektit n€ ovulim. Kjo &shté e rikthyeshme me
térhegjen e trajtimit.

Ky produkt mjekésor pé€rmban 25,079 mg natrium pér tableté, ekuivalente me 1,25% t€ dozés
maksimale ditore prej 2 g natriumi pér njé t€ rritur qé rekomandohet nga OBSH-ja.

4.5 Ndérveprimi me produktet tjera mjekésore dhe format tjera té ndérveprimit

- Pérdorimi i njékohshém i acidit acetilsalicilik dhe barérave tjera josteroidale anti-inflamatore,
duke pérfshiré inhibitorét e ciklooksigjenazés-2, nuk rekomandohet pas qé€ kjo mund té rrisé
rrezikun e efekteve té padéshirueshme.

- Naproksen natriumi mund t€ reduktojé grumbullimin e pllakézave dhe t€ zgjasé kohén e
gjakderdhjes, gj€ q€ duhet t€ kihet parasysh kur pércaktohet koha e gjakderdhjes dhe gjaté
trajtimit t€ njékohshém me antikoagulanté.

- Nuk rekomandohet pérdorimi i njékohshém i Naprosyn pasi qé pérmban t€ njéjtén substancé
aktive, d.m.th. naproksen.

- Megenése naproksen natriumi pothuajse né€ térési lidhet me proteinat né plazmé, duhet pasur
kujdes né rastet e bashké-administrimit t€ derivateve t€ hidantoinés apo derivateve té
sulfoniluresé.

- Naproksen natrium mund t€ reduktojé efektin natriuretik t€ furosemidit.

- Naproksen natrium mund t€ reduktojé efektin antihipertenziv t€ barérave tjera anti-hipertenzive.

- Gjaté administrimit t€ njékohshém té litiumit dhe naproksen natriumit rriten pérqendrimet e
littumit n€ plazmé.

- Naproksen natriumi redukton sekretimin tubular t€ metotreksatit; prandaj, toksiciteti i
metotreksatit mund té rritet gjaté pérdorimit té njékohshém.

- Nése probenecidi administrohet né ményré t€ njékohshme, zgjatet gjysmé-jeta biologjike e
naproksen natriumit dhe rritet pérqendrimi i tij n€ plazmé.

- Bashké&-administrimi i ciklosporinés mund té rrisé rrezikun e démtimit renal.

- Sikur barérat tjera josteroidale anti-inflamatore, naproksen natriumi mund té rris€ rrezikun e
démtimit renal te pacientét q€ njékohésisht marrin inhibitoré t&¢ ACE-sé.

- Studimet /n vitro kané treguar q€ pérdorimi i njékohshém i naproksen natriumit dhe zidovudine
rrité€ pérgendrimet e zidovudine né plazmé.

- Kortikosterioidet: rrezik i rritur i ulgerés apo gjakderdhjes gastrointestinale (shiko seksionin
4.4).

- Antikoagulantét: NSAID-ét mund t€ pérmirésojné efektet e antikoagulantéve, si¢ éshté varfarina
(shiko seksionin 4.4).
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- Agjentét anti-pllakézave dhe inhibitorét selektiv t€ rimarrjes s€ serotoninés (SSRI-té): rrezik i
rritur i gjakderdhjes gastrointestinale (shiko seksionin 4.4).

- Acidi acetilsalicilik: t€ dhénat klinike farmakodinamike sugjerojné se pérdorimi i njékohshém i
naproksenit pér mé shumé se njé dité radhazi mund ta pengojé efektin e acidit acetilsalicilik me
doza t€ ul€ta n€ aktivitetin e trombociteve dhe ky pengim mund té vazhdojé deri né disa dité pas
ndérprerjes s€ terapis€ me naproksen. Relevanca klinike e kétij bashkéveprimi nuk dihet.

4.6 Fertiliteti, shtatzénia dhe ushqyerja me gji

Shtatzénia

Inhibimi i sintezés sé prostaglandin€s mund té ndikojé né ményré negative né shtatzéni dhe/ose
zhvillimin e embrionit/fetusit. T€ dhénat nga studimet epidemiologjike sugjerojné njé rritje té rrezikut
t€ abortit spontan dhe keqformimit kardiak dhe gastroshizés pas pérdorimit té inhibitorit t€ sintezés sé
prostaglandinés né€ shtatzgni t& hershme. Rreziku absolut pér keqformime kardiovaskulare €shté€ rritur
nga mé pas se 1% deri né aférsisht 1,5%. Rreziku besohet se rritet me dozén dhe kohézgjatjen e
terapis€. Te kafshét, administrimi i inhibitorit t€ sintez€s s€ prostaglandinés &shté treguar se rezulton
né rritjen e humbjeve para implantimit dhe pas implantimit dhe vdekshméri t€ embrionit-fetusit.
Pérveg késaj, incidenca e rritur ¢ keqformimeve té ndryshme, duke pérfshiré ato kardiovaskulare, Eshté
raportuar te kafshét t€ cilave u éshté dhéné inhibitor t€ sintez€s sé€ prostaglandinés gjaté periudhés
organogjenetike. Gjaté tremujoréve t€ paré€ dhe t€ dyté té shtatzeénisé, naproksen natriumi nuk duhet
dhéné, pérveg nése éshté qartazi e domosdoshme. Nése naproksen natriumi pérdoret nga femrat qé
jané€ duke tentuar qé t€ mbesin me barré, apo gjaté tremujorit t€ paré dhe té dyt€ té€ shtatzEnisé, doza
duhet t€ mbahet sa mé e ulét dhe kohézgjatja e trajtimit sa mé e shkurtér q€ éshté e mundshme.

Gjaté tremujorit té treté té shtatzEnisé, t€ gjith€ inhibitorét e sintezés sé prostaglandin€s mund té

ekspozojné fetusin ndaj:

- toksicitetit kardiopulmonar (me mbyllje t€ parakohshme t€ ductus arteriosus dhe hipertension
pulmonar);

- keqfunksionimit renal, i cili mund t€ vazhdojé€ deri n€ insuficiencé renale me oligo-
hidroamniozé;

nénén dhe t€ porsalindurin, né fund t€ shtatzénis€, ndaj:

- prolongimit t&€ mundshém t€ kohés sé gjakderdhjes, efekt anti-grumbullues i cili mund t&
paragqitet edhe n€ doza shumé té vogla;

- inhibimit t& kontraksioneve t€ mitrés, q€ rezulton né€ lindje t€ vonuar apo t€ prolonguar.

Rrjedhimisht, Nalgesin S kundé€rindikohet gjaté tremujorit té fundit té shtatzénisé (shiko seksionin

4.3).

Ushqyerja me gji
Nuk rekomandohet pérdorimi i Nalgesin S gjat€ ushqyerjes me gji.

4.7 Efektet né zotésiné pér té vozitur dhe pérdorim té makinerive
Nalgesin S nuk ka ndikim né€ zotésin€ pér t€ vozitur dhe pérdorur makinerité.
4.8 Efektet e padéshirueshme

Efektet e padéshirueshme q€ mund t€ paraqiten gjaté trajtimit me naproksen natrium jané klasifikuar
né grupet n€ vijim t€ renditura sipas shpeshtésisé:

- shumé e zakonshme (= 1/10);

- e zakonshme (> 1/100 deri < 1/10);

- e pazakonshme (= 1/1,000 deri < 1/100);

- e rrallé (= 1/10,000 deri < 1/1,000);

- shumg e rrallé (< 1/10,000);
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- nuk dihet (nuk mund t€ vlerésohet nga t€ dhénat né dispozicion)

Crregullimet gastrointestinale: Efektet negative t€ vérejtura mé s€ shpeshti jané efektet e natyrés
gastrointestinale. Mund t€ paraqiten ulgerat peptike, perforacionet apo gjakderdhjet GI, nganjéheré
fatale, veganérisht te pacientét e moshuar (shiko seksionin 4.4).

NEé secilin grup t€ shpeshtésisé, efektet e padéshirueshme jané paraqitur sipas ashpérsisé€ né rénie.

Shpeshtésia e efekteve té€ padéshirueshme t€ listuara sipas sistemeve individuale t€ organeve

E zakonshme | E pazakonshme Shumeé e rrallé Nuk dihet
ereg L.tlhmet ne ezinofilia,
sistemin e . .
qarkullimit té lgranuloqt openia,
. eukopenia,
gjakut dhe trombocitopenia
limfatik
. dhimbje koke, | depresion, jonormalitet né
Crregullimet e . - e e
sistemit nervor marrarpendj e, er}drra, pamundegl per t u
trullosje, pérgendruar, pagjumési,
pérgjumje ndjenjé ligé€shtimi
Crregullimet e ¢rregullime né
syrit t€ pamur
Crregullimet e tinit,
veshit dhe crregullime n€ | démtim i té dégjuarit
labirintit té dégjuar
Crregullimet edemé, insuficiencé kongjestive e
kardiake palpitacione zemrés
Crregullimet
:5:5 ;;32022’6 dispnea pneumonit ezinofilik
mediastinale
stomatit gastrit
konstipacion, ulgerativ,
dhimbje gjakderdhje riparaqitje apo
Crregullimet abdominale, gastrointestinale dhe/ose | pérkeqg€sim i
gastrointestinale | nauze, perforacion i lukthit, kolitit ulgerativ
dispepsi, hematemezé, meleng, apo sémundjes
diarre, vjellje sé Krohn-it
stomatit, fryrje (shiko seksionin
44
Crregullimet ngritje e enzimave
hepatobiliare hepatike, verdhéza
Crregullimet e reaksione
lékurés dhe indit bulloze, duke
nénlékuror prurit, skugje pérfshiré
té 1€kurés, alopecia, dermatiti sindromén
ekimozg, fotosenzitiv Stevens-Johnson
purpura dhe nekrolizén
toksike
epidermale
Crregullimet
muskulo- dhimbje e muskujve dhe
skeletore dhe té ligéshtim 1 muskujve
indit lidhés
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Crregullimet e nefriti glomerular,
veshkave dhe hematuria, nefriti
sistemit urinar intersticial, sindroma

nefrotike, insuficienca
renale, insuficienca
renale, nekroza papilare

renale
Crregullime té reaksione hipersenzitive,
pérgjithshme dhe C e ¢rregullime menstruale,
gjendjet e vendit | S9& UETSITE | L sia (cthe dhe
té dhénies temperaturé)

Né lidhje me terapin€ me NSAID, jané raportuar edema, hipertensioni dhe insuficienca e zemrés.
Eksperimente klinike dhe té dhénat epidemiologjike sugjerojné qé pérdorimi i disa NSAID-ve
(posagérisht né doza t€ larta dhe né trajtim afat-gjaté) mund té lidhet me rritje t€ vogél t&
rrezikshmérisé nga ngjarjet trombotike arteriale (pér shembull infarkti miokardial apo sulmi né tru)
(shiko seksionin 4.4).

Efektet e pad€shirueshme né té cilat marrédhénia kauzale me naproksen natrium nuk &shté€ e ditur:

Crregullimet né sistemin e qarkullimit té gjakut dhe limfatik

- anemia aplastike, anemia hemolitike

Crregullimet e sistemit nervor

- meningjiti aseptik, keqfunksionimi konjitiv

Crregullimet e indit [ékuror dhe nénlékuror

- eritema multiforme, reaksionet fotosenzitive q€ i ngjajné porphyria cutanea tarda dhe
epidermoliza bulloza, urtikaria

Crregullimet kardiovaskulare

- vaskulit

Crregullime té pérgjithshme dhe gjendjet e vendit té dhénies

- edema angioneurotike, hiperglikemia, hipoglikemia

Nése paragqiten efekte t€ rénda té padéshirueshme, trajtimi duhet ndérprer€.

Raportimi i reagimeve negative té dyshuara

Raportimi i reagimeve negative pas autorizimit t€ produktit mjekésor ésht€ i rénd€sishém. Ai
mundéson monitorim t€ vazhdueshém t€ bilancit benefit/rrezik pér produktin mjekésor. Nga
profesionistét shéndetésoré kérkohet qé€ t€ raportojné cfarédo reagimesh negative t&€ dyshuara né
sistemin kombétar t€ raportimit.

4.9 Mbidozimi

Pas marrjes aksidentale apo té qéllimshme t€ sasive té médha t€ naproksen natriumit, mund té
paraqiten dhimbje abdominale, nauze, vjellje, marramendje, tinit, iritueshméri, n€ raste mé t€ rénda
gjithashtu hematemeza, melena, ¢rregullime né vetédije, ¢crregullimet respiratoré, konvulzionet dhe
insuficienca renale. Né rastet e mbidozimit indikohet shpérlarja gastrike, karboni i aktivizuar,
antacidét, inhibitorét e receptoréve H», inhibitorét e pompés protonike, misoprostoli dhe format tjera t&
trajtimit simptomatik.

5. VETITE FARMAKOLOGJIKE

5.1 Vetité farmakodinamike
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Grupi farmakoterapeutik: produkte anti-inflamatore dhe antireumatike, josteroide, Kodi ATC:
MO1AEO02.

Mekanizmi i veprimit

Naproksen natriumi €sht€ agjent josteroidal anti-inflamator me veti anti-inflamatore, analgjezike dhe
antipiretike. Mekanizmi i tij kryesor i veprimit €shté inhibimi i ciklooksigjenazgs, enzimé kjo qé €shté e
pérfshiré n€ formimin e prostaglandinave. Si pasojé, nivelet e prostaglandinés né 1€ngjet dhe indet e
ndryshme trupore, zvogélohen.

Efikasiteti dhe siguria klinike

Sikur barérat tjera josteroidale anti-inflamatore, naproksen natrium mund té shkaktojé mikro-
gjakderdhje gastrointestinale dhe plagé gastrointestinale g€ konfirmohen né ményré endoskopike.
Naproksen natriumi €sht€ treguar se shkakton mé pak plagé GI sesa acidi acetilsalicilik dhe
indometacina, por mé€ shumé se diflunisal, etodolak, nabumetone dhe sulindak. Studimet klinike kan&
konfirmuar qé pacientét e tolerojné€ naproksen natriumin mé miré sesa aspirinén dhe indometacinén,
ndérsa nuk ka pasur dallime ndérmjet naproksen natriumit dhe baré€rave tjera josteroidale anti-
inflamatore.

Sikur barérat tjera josteroidale anti-inflamatore, naproksen natriumi inhibon grumbullimin e pllakézave,
por kur pérdoret né doza terapeutike, ai ka pak ndikim né kohén e gjakderdhjes. Naproksen natriumi
nuk ndikon né funksionin normal renal; kané gené vetém disa raportime té efekteve t€ padéshirueshme
te pacientét me insuficiencé renale apo insuficienca té zemrés.

Naproksen natriumi nuk ka efekte urikosurike.

5.2 Vetité farmakokinetike

Absorbimi

Pas administrimit oral, naproksen natriumi hidrolizohet né 1€ngun acidik gastrik. Mikrogrimcat e
naproksenit lirohen dhe mé pas treten shpejt n€ zorrén e holl€. Kjo rezulton né absorbim mé té ploté
dhe mé t€ shpejté t€ naproksenit dhe né arritjen mé t€ shpejté té niveleve efektive n€ plazma né
aspektin analgjezik. Pas dozés sé vetme t€ naproksen natriumit, nivelet maksimale t&€ naproksenit né
plazmé paraqiten né 1 deri 2 oré, ndérsa pas dozés s€ vetme t€ naproksenit, ato paraqiten né€ 2 deri 4
oré, varésisht nga ajo se sa €sht€ i mbushur stomaku. Edhe pse ushqimi zvogélon normén e absorbimit,
ajo nuk e pakéson gjerésiné€ (shkallén) e tij. Gjendje e géndrueshme arrihet pas deri né€ 5 doza, d.m.th.
brenda 2 deri 3 ditéve. Nivelet e naproksen n€ plazma rriten proporcionalisht me madhé&sin€ e dozave
deri né 500 mg. N& doza mé té médha, ato jané mé pak proporcionale; pér shkak t€ ngopjes s€ lidhjes
s€ naproksenit me proteinat n€ plazma, rritet gjithashtu edhe klirensi i kreatininés.

Shpérndarja
Né dozimin e zakonshém, nivelet e naproksenit né plazmé sillen ndérmjet 23 mg/l dhe 49 mg/1.

Né pérgendrime deri né 50 mg/1, 99% e naproksenit lidhet me proteinat n€ plazma. N&é pérqendrime
mé t€ medha, pjesa e palidhur e substancés aktive rritet; né pérqendrim prej 473 mg/I1, €shté matur
2,4% e naproksenit t€ palidhur. Pér shkak té lidhjes sé gjeré me proteinat né plazma, véllimi i
shpérndarjes éshté i vogél, q€ arriné sasin€ né vetém 0,9 1/kg t€ peshés trupore.

Biotransformimi dhe eliminimi

Aférsisht 70% e substancés aktive ekskretohet e pametabolizuar, 60% e lidhur me acidin glukuronik
apo bashkimet tjera. Pjesa e mbetur prej 30% e naproksenit metabolizohet né 6-dimetil-naproksen
joefektiv.

Aférisht 95% e naproksenit ekskretohet né urin€ dhe 5% né jashtéqitje.

Gjysmé jeta biologjike e naproksenit €shté 12 deri 15 oré dhe nuk varet nga dozimi dhe nivelet e
naproksenit n€ plazma. Klirensi i kreatininés varet n€ niveli i naproksenit né plazma, me siguri pér
shkak té pjesés s€ rritur t€ pjesés sé palidhur té substancés aktive n€ nivele mé té larta né plazma.
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5.3 Té dhénat para klinike té sigurisé

Rezultatet e studimeve toksikologjike kan€ zbuluar toksicitet relativisht t€ ulét t€ naproksen natriumit:
efektet e padéshirueshme kryesisht paragiten n€ traktin gastrointestinal. Pas administrimit oral, vlerat e
LDs ishin rreth 0,5 g/kg t€ peshés trupore te minjté e mé€dhenj dhe mé shumé se 1,0 g/kg té peshés
trupore te minjté, hamsterét dhe genté.

Studimet toksikologjike kan€ demonstruar q€ minjté, lepujt, majmunét dhe derrat i tolerojné dozat e
pérséritura t&€ naproksen natriumit mir€ dhe qé toksiciteti éshté regjistruar mé shumé te minjté e
médhenj, e vecanérisht te gent€. Sikur me administrimin e pérséritur t€ barérave tjera josteroidale anti-
inflamatore, efektet e padéshirueshme paraqiten mé s€ shpeshti né traktin gastrointestinal dhe veshka.
Nuk jané vérejtur efekte né fertilitet dhe efekte embriotoksike dhe teratogjenike. Nése naproksen
natriumi jepet né€ shtatzéni té voné, shtatzénia prolongohet dhe lindja vonohet. Gjithashtu éshté
vértetuar q€ naproksen natriumi mund té keté efekte t€ pad€shirueshme né sistemin kardiovaskular té
fetusit (mbyllje t€ parakohshme t€ duktus arteries, insuficiencé kongjestive t€ zemrés, hipertension
pulmonar).

Nuk jané€ zbuluar efekte mutagjenike apo karcinogjenike t€ naproksen natriumit.

Efektet né studimet jo-klinike jané vrojtuar vetém né ekspozime g€ konsiderohen se tejkalojné
mjaftueshém maksimumin e ekspozimit t€ njeriut, qé tregon relevancé té vogél pér pérdorimin klinik.
6. VECORITE FARMACEUTIKE

6.1 Lista e ekscipientéve

Bérthama e tabletés:

Povidon

Celulozé mikrokristaline (E460)

Talk (ES53b)

Stearat magnezi (E470b)

Film mbéshtjellési:

Hipromelozg (E464)

Dioksid titan (E171)

Makrogol 8000

Indigotin (E132)

6.2 Papérshtatshmérité

Nuk aplikohet.

6.3 Afatii qéndrueshmériné né raft

5 vite.

6.4 Masat e vecanta pér ruajtje

T& ruhet né temperaturé deri né 25°C.

6.5 Natyra dhe pérmbajtja e kutisé

Blister (Foli Alu, foli PVC): 10 film tableta t&€ mbéshtjellura (1x10 tableta né paketim me blister), né
kuti.
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Blister (Foli Alu, foli PVC): 20 film tableta t&€ mbéshtjellura (2x10 tableta né paketim me blister), né
kuti.

T€ gjitha paketimet mund t€ mos tregtohen.
6.6 Masat e vecanta pér hedhje

Nuk ka kérkesa t€ vecanta pér hedhje.
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