sp. zn. sukls169109/2024
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRiPRAVKU

EMOXEN 100 mg/g gel

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden g gelu obsahuje naproxenum 100 mg.
Pomocn4 latka se znamym ucinkem: jeden gram gelu obsahuje 0,84 mg ethanolu a ethylparaben (E
214).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Gel
Homogenni bily gel s viini mentholu.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek se pouziva k lokalni 1écbé bolestivych stavt pii urazech mékkych tkani (jako je bursitida,
synovitida, tendinitida) a bolestivych stavii pfi osteoartroze kolene a kloubi ruky.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Dospéli a dospivajici starsi 12 let

Pti osteoartroze kolene a kloubti ruky se aplikuje ptiblizn€ 4 cm gelu (coz odpovida asi 4 g gelu) na
bolestivé misto 3 — 4krat denné a lehce se vetie do kiize. Pfipravek se pouziva po dobu 2 — 4 tydnt.
Pti 1€¢bé potirazovych stavi se pouziva 2 — 6krat denné po dobu 1 az 2 tydnt.

Starsi pacienti:
Vzhledem k porusené absorpci je u geriatrickych pacientd vhodné aplikovat mirné zvySenou davku.

Pediatricka populace
Ptipravek neni urcen détem do 12 let.

Zpisob podani
Pripravek je uréen pouze ke koZznimu podani. Po naneseni gelu je tfeba umyt ruce (pokud nejsou

oSetfovanym mistem).
4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
- Pacienti s anamnézou hypersenzitivni reakce jako je bronchospasmus, urtikarie nebo akutni

rrrrr

- Tretl trimestr t€hotenstvi.
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4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Z dtivodu mozné absorpce naproxenu do obéhového systému musi byt piipravek pouzivan
s opatrnosti u pacientl se selhanim ledvin nebo jater, s ulceraci v gastrointestinalnim traktu nebo
s hemoragickou diatézou.

Ptipravek nesmi pfijit do styku se sliznici a spojivkovym vakem. Pokud by se tak omylem stalo, je
nutné sliznici nebo spojivkovy vak peclivé vymyt velkym mnozstvim vody.
Ptipravek se nema aplikovat na narusenou pokozku, rany, exsudaty nebo na mista s dermalni infekci.

V ptipadé hypersenzitivni reakce projevujici se otokem v obliceji, ndvaly nebo bronchospasmem se
musi 1écba okamzité ukoncit.

Lécivy piipravek se nedoporucuje pouzivat dlouhodobé na rozsahlé plochy ktize, protoze nelze
vyloucit vyskyt systémovych nezadoucich ucinkt (viz bod 4.8).
Osetfené plochy se nesmi zakryvat neprody$nym obvazem.

Béhem 1écby a 2 tydny po jejim ukonceni se oSetiené plochy nesméji vystavovat pfimému slunecnimu
zateni ani UV zafeni v solariu.

Ptipravek obsahuje ethylparaben (E 214), ktery mtize zptisobit alergické reakce (pravdépodobné
zpozdené).

Tento 1écivy ptipravek obsahuje 0,84 mg ethanolu v jednom g gelu. Alkohol miZe na poruSené
pokozZce zpiisobit pocit paleni.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Vzhledem k nizké absorpci 1é¢ivé latky do ob&hového systému (pfiblizn€ 1%) je vyskyt klinicky
vyznamnych interakci naproxenu s jinymi 1é¢ivymi piipravky velmi nepravdépodobny.

Béhem 1écby nebyly hlaSeny zadné interakce lokalné podavaného naproxenu s jinymi 1é¢ivymi
pripravky. Nicmén¢ v pripadé dlouhodobé aplikace na rozsahlé plochy klize nelze takové interakce
vyloucit.

Kyselina acetylsalicylova

Klinické farmakodynamické tidaje sveédci o tom, Ze soubézné uzivani naproxenu a nizkych davek
kyseliny acetylsalicylové neptetrzité vice nez 1 den mlize narusit inhibici trombocytii kyselinou
acetylsalicylovou. Tento efekt muze pietrvavat az n¢kolik dni po ukonceni 1é€by naproxenem.
Klinicka zavaznost této interakce neni znama.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Nejsou k dispozici zadné klinické tidaje o pouzivani piipravku Emoxen béhem t¢hotenstvi. I kdyz je
systémova expozice ve srovnani s peroralnim podanim niZ§i, neni znamo, zda systémova expozice
pripravku Emoxen dosaZzena po lokalni aplikaci nemutize byt pro embryo/plod $kodliva. Béhem
prvniho a druhého trimestru t¢hotenstvi nema byt pripravek Emoxen pouzivan, pokud to neni zcela

cwwr

Béhem tietiho trimestru t€hotenstvi mize systémové pouziti inhibitorti prostaglandin syntetazy, véetné
ptipravku Emoxen, u plodu vyvolat kardiopulmonalni a renélni toxicitu. Na konci t€hotenstvi mize
dojit k prodlouzeni doby krvacivosti u matky i u ditéte a v disledku toho i k prodlouzenému porodu.
Proto je ptipravek Emoxen béhem posledniho trimestru t€hotenstvi kontraindikovan (viz bod 4.3).
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Kojeni

Malé mnozstvi naproxenu se vylucuje do matetského mléka. Emoxen se proto nedoporucuje pouzivat
v obdobi kojeni.

Rozhodnuti, zda pterusit kojeni nebo 1écbu ptipravkem Emoxen, se ma ucinit po zvaZeni rizika pro
kojené dité a prinosu 1écby pro matku.

Fertilita

Nebyl zjistén negativni vliv na fertilitu ani poskozeni plodu zptisobené poddvanou 1é¢ivou latkou (viz
bod 5.3).

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Emoxen nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezéadouci u€inky v tabulce jsou sefazeny podle tfid organovych systémi a frekvence.

Nezadouci ucinky jsou klasifikovany podle nasledujici frekvence vyskytu: velmi ¢asté (>1/10), Casté
(=1/100 az <1/10), méné¢ Casté (>1/1000 az <1/100), vzacné (=1/10 000 az <1/1000), velmi vzacné

(<1/10 000) a neni znamo (z dostupnych udajti nelze urcit). V kazdé skupiné frekvence jsou nezadouci
ucinky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Trida organovych systému Nezadouci uéinky Frekvence

Poruchy imunitniho systému Hypersenzitivni reakce Neni znamo
(v€etné bronchospasmu)

Poruchy nervového systému Bolest hlavy* Neni zndmo
Ospalost™ Neni znamo

Gastrointestinalni poruchy Prijem* Neni zndmo
Nauzea* Neni znamo

Poruchy ktize a podkozni tkdn¢ | Erytém Vzéicné
Kozni vyrazka Vzéicné
Podrazdéni Vzacné
Svédéni Vzacné
Generalizovana alergicka Velmi vzacné
kozni reakce
Fotosenzitivni reakce Velmi vzacné

* V pripad€ dlouhodobé 1éCby na rozsahlych plochach kiize se mohou vyskytnout nezadouci ucinky
zpusobené systémovym ucinkem naproxenu.

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani
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Vzhledem k nizké absorpci lokalné podaného pripravku nebyly doposud hlaseny piipady
predavkovani nebo otravy. V pripad¢ poziti vétsiho mnozstvi pripravku, at’ zZamérné ¢i ndhodné, se ma
vyvolat nebo podpotit zvraceni. Pii pfipadném predavkovani je 1é¢ba symptomaticka. Vzhledem

k vysoké vazbé¢ k proteintim nesnizuje hemodialyza plazmatickou koncentraci naproxenu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: nesteroidni protizanétliva 1éciva k lokalni aplikaci
ATC skupina: M02AA12

Piipravek Emoxen ma lokalni analgetické a protizanétlivé ucinky.

prostaglandin syntetazy, enzymu katalyzujicimu tvorbu prekursoru prostaglandinii z kyseliny
arachidonové. Protizanétlivy u¢inek naproxenu je dale podpofen inhibici lysozomalnich enzym1,
inhibici interleukinu IL-2 a inhibici pohybu leukocyti.

Po lokalni aplikaci naproxen difunduje do tkani a dostava se k zanétlivému lozisku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické studie provadéné u laboratornich zvifat prokazaly podobnost farmakokinetiky
peroralné podavaného naproxenu s lokaln¢ aplikovanym naproxenem ve formé 10% gelu.

U potkanti je po peroralnim podéani naproxen absorbovan rychle a maximalnich plazmatickych
koncentraci je dosazeno za 1 hodinu, zatimco u lokalni aplikace je absorpce pomalejsi a maximalnich
plazmatickych hladin je dosazeno pfiblizné za 4 hodiny.

Lokaln¢ aplikovany naproxen se vysokou mirou kumuluje v koznim kompartmentu.

Nizké koncentrace naproxenu v synovialni tekutin€ po lokélni aplikaci (okolo 50 % plazmatické
hladiny) dokladaji jeho nizkou penetraci ptes kiizi.

Primérna biologicka dostupnost naproxenu po aplikaci 10% gelu na ktizi byla 1,1 % v sérua 1,0 %
v moci.

Po aplikaci terapeutickych davek je naproxen z 99,9 % vazan na plazmatické proteiny, prevazné
albumin. Pomér vazaného naproxenu je zavisly na mnozstvi volné cirkulujicich proteind, které mtze
byt snizeno pii renalnich a hepatalnich onemocnénich.

Elimina¢ni polocas naproxenu bez ohledu na zptisob aplikace se pohybuje v rozmezi 12 — 15 hodin.

U zdravych dobrovolniki je 80 — 100% denni davky vylou¢eno moci. Pfiblizn¢€ 70% davky naproxenu
je vylouceno mo¢i v nezménéné formée a ptiblizn€ 30% jako 6-O-desmethylnaproxen (6-DMN). U
dospélych je 80% naproxenu a 97% 6-DNM konjugovéno na glukuronid. U déti je 60% naproxenu a
63% 6-DNM vylouceno jako glukuronidové metabolity.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti piipravku

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvenénich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po

opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu, reprodukéni a vyvojové
toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.
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Denni perkutanni aplikace 10% gelu naproxenu samecktim a sami¢kam potkanti a psti po dobu 6 tydnt
v davce 25 a 50 mg/kg nevyvolalo Zadné tmrti ani Zadné specifické klinické projevy. Histologicka
vySetieni ledvin, jater, zaludku a stfev nevykazovala zadné odchylky ve vztahu k aplikovanému
ptipravku. Vzhledem k tomu, Ze nebyly pozorovany zadné morfologicko-patologické zmény na ktzi,
muzeme povazovat naproxen jako dobie tolerovanou latku jak psy, tak i potkany.

LDso u mysi je po intravenozni aplikaci 360 mg/kg a po peroralni aplikaci 435 mg/kg.
LDso u potkanti je po peroralni aplikaci 543 mg/kg a po subkutdnni aplikaci 928 mg/kg.

Rovnéz nebyly zpozorovany zadné morfologicko-patologické odchylky béhem aplikace naproxenu na
ktzi prasat v davce 45 mg/kg/den po dobu jednoho roku a v ddvce 120 mg/kg/den po dobu 39 tydnti.

Nebyl zaznamenan karcinogenni potencial po dvouletém podavani naproxenu potkantim.
Mutagenni efekt u naproxenu nebyl prokazan.

Utinek na reprodukéni funkce byl sledovan u potkant, mysi a kralika v davkach 6krat vyssich
v porovnani s humannimi davkami. Nebyl zjistén negativni vliv na fertilitu ani poskozeni plodu
zpusobené podavanou 1é¢ivou latkou. Teratogenni ucinek ve studiich nebyl prokazan, nicméné bylo
pozorovano prodlouzeni porodu a poruchy déloznich kontrakci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Chloralhydrat

Levomenthol

Ethanol 96%

Ethylparaben (E 214)

Karbomer

Hydroxid sodny

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Chrarite pted chladem a mrazem. Uchovévejte v dobfe uzavieném obalu, aby byl pfipravek chranén
pred vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

AL tuba s membranou a PP nebo PE Sroubovacim uzavérem, krabicka.
Velikost baleni: 50 g, 100 g

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku
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Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive, Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irsko

8.  REGISTRACNI CiSLO

29/098/05-C
9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 20. 4. 2005

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 10. 5. 2017

10. DATUM REVIZE TEXTU

18.7.2024
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