CHARAKTERYSTYKAPRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nabuton VP, 500 mg, tabletki.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 500 mg nabumetonu (Nabumetonum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Choroba zwyrodnieniowa stawow i reumatoidalne zapalenie stawow.
4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Sposéb podawania
Podanie doustne

Dawkowanie

Dorosli:

1 g na dob¢. W razie konieczno$ci dawke mozna zwigkszy¢ do 2 g na dobg, przyjmowanych w
2 dawkach podzielonych (rano i wieczorem).

Dzieci i mlodziez:

Dane kliniczne dotyczace stosowania produktu u dzieci i mtodziezy sg ograniczone. Nabuton VP nie
jest zalecany do stosowania u dzieci. Nie ustalono bezpieczenstwa i skuteczno$ci stosowania
produktu w tej grupie wiekowej.

Pacjenci w podesztym wieku:

U pacjentdéw w podesztym wieku zwicksza si¢ prawdopodobienstwo wystepowania dziatan
niepozadanych, zwigzanych ze stosowaniem niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ),
zwlaszcza w zakresie krwawienia z przewodu pokarmowego i perforacji, ktore moga zakonczy¢ si¢
zgonem. Zaleca si¢ rozpoczynanie leczenia od dawki 500 mg na dobe, ktora, w wickszosci
przypadkow zapewnia odpowiednie tagodzenie objawow. Nalezy unika¢ stosowania dawek
wigkszych, niz 1 g na dobg (patrz punkt 4.4).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby:

Dane dotyczace stosowania nabumetonu u pacjentéw z ciezka niewydolno$cig watroby sa
ograniczone. Biotransformacja nabumetonu do 6-MNA a nastepnie 6-MNA do nieaktywnych
metabolitow jest zalezna od czynnos$ci watroby, w zwiazku z czym moze by¢ zmniejszona u
pacjentow z ci¢zka niewydolnos$cig watroby.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek:




Ze wzgledu na to, ze metabolity nabumetonu wydalane sg z ustroju przez nerki, u pacjentow z
umiarkowang niewydolno$ciag nerek (Klirens kreatyniny od 30 ml/min do 49 ml/min) konieczne moze
by¢ zmniejszenie dawki produktu leczniczego (patrz punkt 4.4 i 4.5).

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng - nabumeton lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza,
wymieniong w punkcie 6.1.

Napad astmy, pokrzywki lub reakcje alergiczne po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego
lub innych NLPZ w wywiadzie (u pacjentéw tych odnotowano cig¢zkie, rzadko zakonczone
zgonem, przypadki reakcji anafilaktoidalnych)

Ciezka niewydolno$¢ watroby.

Czynne lub przebyte, nawracajace (2 lub wigcej potwierdzonych epizodow) krwawienie z
przewodu pokarmowego, choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy lub perforacja
przewodu pokarmowego.

Trzeci trymestr cigzy i karmienie piersig.

Cigzka niewydolnos¢ serca i czynne krwawienie z naczyn mozgowych lub inne krwawienia.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania nabumetonu z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(NLPZ), w tym z selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2.

Przyjmowanie produktu w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrotszy okres czasu konieczny do
ztagodzenia objawow zmniejsza ryzyko wystepowania dziatan niepozadanych.

Pacjenci w podesztym wieku: u pacjentdow w podesztym wieku zwigksza si¢ prawdopodobienstwo
wystepowania dziatan niepozadanych, zwigzanych ze stosowaniem NLPZ, zwtaszcza w zakresie
krwawienia z przewodu pokarmowego i perforacji, ktore moga zakonczy¢ si¢ zgonem (patrz punkt
4.2).

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie i perforacja: w odniesieniu do wszystkich NLPZ
opisywano wystepowanie krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji

z mozliwym skutkiem $miertelnym, ktére mogg wystepowaé¢ w dowolnym momencie leczenia,

Z lub bez objawow poprzedzajacych lub ciezkich zdarzen dotyczacych przewodu pokarmowego

w wywiadzie.

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji zwigksza si¢
proporcjonalnie do dawki NLPZ u pacjentéw z choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy

w wywiadzie, zwlaszcza powiktang krwawieniem lub perforacjg w przesztosci (patrz punkt 4.3) oraz
U 0s6b w podesztym wieku. U pacjentow tych leczenie nalezy rozpoczynaé¢ od najmniejszej dostepne;j
dawki. U tych pacjentdw, a takze u pacjentow, u ktorych konieczne jest jednoczesne stosowanie
kwasu acetylosalicylowego w matych dawkach Iub innych lekéw, potencjalnie zwigkszajacych ryzyko
dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego, nalezy rozwazy¢ jednoczesne
podawanie lekow o dziataniu ochronnym (np. mizoprostolu lub inhibitoréw pompy protonowej) (patrz
ponizej oraz punkt 4.5). Pacjenci z chorobg wrzodowa Zotadka i (lub) dwunastnicy w wywiadzie,
zwlaszcza w podesztym wieku, powinni zglasza¢ wszelkie nietypowe objawy dotyczace przewodu
pokarmowego (zwlaszcza objawy krwawienia), szczegdlnie w poczatkowym okresie leczenia. Nalezy
zachowac szczegodlng ostrozno$¢ u pacjentdow stosujacych jednoczesnie inne produkty lecznicze, ktore
moga zwiekszaé¢ ryzyko owrzodzenia lub krwawienia, takich jak doustne kortykosteroidy, leki
przeciwzakrzepowe takie jak warfaryna, inne NLPZ, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny (ang. Selective Serotonin Reuptake Inhibitors, SSRI) lub leki przeciwptytkowe, takie jak
kwas acetylosalicylowy i klopidogrel (patrz punkt 4.5).



W przypadku wystapienia krwawienia lub owrzodzenia przewodu pokarmowego u pacjentow
otrzymujacych nabumeton, nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego.

Leki z grupy NLPZ nalezy stosowac ostroznie u pacjentdéw z choroba przewodu pokarmowego

w wywiadzie (wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego, chorobg Lesniowskiego-Crohna) ze wzgledu
na mozliwo$¢ pogorszenia choroby (patrz punkt 4.8). U pacjentéw z czynna chorobg wrzodowg
zotadka i (lub) dwunastnicy, lekarz powinien rozwazy¢ korzySci ze stosowania nabumetonu w
odniesieniu do potencjalnego ryzyka, wdrozy¢ odpowiedni schemat leczenia choroby wrzodowej oraz
uwaznie kontrolowa¢ stan pacjenta.

Wplyw na uklad krgienia i naczynia mozgowe

Pacjentow z nadci$nieniem t¢tniczym w wywiadzie i (lub) tagodna do umiarkowanej zastoinowa
niewydolnos$cia serca nalezy odpowiednio kontrolowac i wydawac¢ wlasciwe zalecenia, poniewaz W
zwiazku ze stosowaniem NPLZ zglaszano zatrzymywanie ptynow i obrzeki.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze stosowanie niektérych NPLZ
(zwtaszcza dlugotrwale i w duzych dawkach) jest zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
zdarzen zakrzepowo-zatorowych tetnic (np. zawat serca lub udar). Dane te sg niewystarczajgce, aby
wykluczy¢ takie ryzyko w przypadku stosowania nabumetonu.

Pacjenci z niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym, zastoinowa niewydolnoS$cia serca, rozpoznana
choroba niedokrwienng serca, chorobg t¢tnic obwodowych i (lub) choroba naczyn mozgowych
powinni by¢ leczeni nabumetonem po starannym rozwazeniu korzysci i ryzyka. Podobng ostroznos¢
nalezy zachowac¢ przed rozpoczgciem dlugotrwalego leczenia pacjentéw z czynnikami ryzyka chorob
uktadu krazenia (np. nadcisnienie tgtnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).

Nabumeton jest lepiej tolerowany niz inne NLPZ, gléwnie ze wzgledu na mniejsze dziatanie na
przewdd pokarmowy. W przegladzie zardwno badan klinicznych dotyczacych nabumetonu, jak i
danych uzyskanych po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, $rednie, skumulowane
czestosci wystgpowania perforacji przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub krwawienia u pacjentow
leczonych od 3 do 6 miesiecy, 1 rok i 2 lata wynosity odpowiednio 0, 3%, 0,5% i 0,8%. Mimo, iz
wartosci te sg mniejsze od przypisywanych innych NLPZ, lekarz zlecajacy produkt leczniczy
powinien mie¢ na uwadze, ze takie dziatania niepozadane moga wystgpi¢ nawet u oso6b bez choroby
wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy w wywiadzie.

Pomimo, ze w odniesieniu do przewodu pokarmowego i nerek nabumeton jest wzglednie bezpieczny,

nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas stosowania produktu u pacjentow:

o Z czynnym owrzodzeniem gornego odcinka przewodu pokarmowego. Przed rozpoczeciem
terapii nabumetonem nalezy wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

o Z owrzodzeniem gornego odcinka przewodu pokarmowego W wywiadzie. Nalezy
poinformowac pacjenta o koniecznos$ci zglaszania objawdw wskazujacych na owrzodzenie
przewodu pokarmowego.

o Przyjmujacych inne produkty lecznicze zwigkszajace ryzyko owrzodzenia przewodu
pokarmowego (np. doustne kortykosteroidy).
o Z cigzkim zaburzeniem czynno$ci nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 30 ml/min): nalezy

wykona¢ badania laboratoryjne na poczatku leczenia oraz po kilku tygodniach od rozpoczecia
leczenia. W razie konieczno$ci nalezy przeprowadzi¢ kolejne badania. Jezeli zaburzenie
czynnosci nerek nasili sig, koniecznie moze by¢ przerwanie leczenia. U pacjentow z
umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny od 30 ml/min do 49 ml/min),
stezenie wolnej frakcji 6-MNA w osoczu zwigkszona si¢ 0 50% i konieczne moze by¢
zmniejszenie dawki produktu (patrz punkt 4.5).

o Z astma, pokrzywka lub innymi reakcjami alergicznymi wywotanymi podaniem aspiryny lub
innych NLPZ w wywiadzie. U pacjentow tych odnotowano cigzkie, zakonczone zgonem napady
astmy, dlatego tez pierwsze podanie nabumetonu powinno odbywac¢ sie pod hadzorem
medycznym.



. Z zatrzymaniem ptynow, nadci$nieniem tetniczym i (lub) niewydolno$cia serca. Podczas
leczenia nabumetonem obserwowano obrzeki obwodowe, dlatego nalezy kontrolowa¢ stan
pacjentow pod katem pogorszenia istniejgcej choroby i w razie koniecznosci zastosowac
odpowiednie leczenie.

W zwigzku ze stosowaniem NLPZ, w tym nabumetonu, rzadko notowano cigzkie reakcje
skorne, w tym ztuszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskérka (TEN) oraz reakcj¢ na lek z eozynofilia i objawami
ogolnoustojowymi (DRESS), ktére moga stanowi¢ zagrozenie dla zycia lub powodowaé zgon
(patrz punkt 4.8).

W momencie przepisywania leku nalezy poinformowac pacjentow o objawach przedmiotowych
1 podmiotowych oraz §cisle obserwowac, czy nie wystepuja u nich reakcje skorne. W razie
pojawienia si¢ objawow przedmiotowych i podmiotowych wskazujacych na wystgpowanie tych
reakcji, nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie nabumetonu i rozwazy¢ alternatywna metode
leczenia (stosownie do przypadku).

Wydaje si¢, ze najwicksze ryzyko takich reakcji wystepuje u pacjentow we wczesnych etapach
terapii, a poczatek reakcji w wigkszosci przypadkoéw mial miejsce w dwoch pierwszych
miesigcach leczenia. Jesli po raz pierwszy pojawia si¢: wysypka skorna, zmiany na btonach
sluzowych lub jakiekolwiek inne objawy nadwrazliwosci, nalezy odstawi¢ nabumeton.

Jezeli w zwiazku ze stosowaniem nabumetonu u pacjenta wystapita cigzka reakcja, taka jak SJS,
TEN Iub DRESS, u pacjenta tego nie nalezy nigdy rozpoczyna¢ ponownie leczenia
nabumetonem.

o Z cigzkim zaburzeniem czynno$ci watroby: podobnie jak w przypadku wszystkich lekow z
grupy NLPZ, zgtaszano nieprawidtowe wyniki badan oceniajacych czynnosci watroby, rzadkie
przypadki zottaczki i niewydolno$ci watroby (niekiedy zakonczonej zgonem pacjenta).
Pacjentow, u ktorych wystapity objawy wskazujace na zaburzenia czynno$ci watroby lub u
ktorych stwierdzono nieprawidtowe wyniki badan oceniajacych czynno$¢ watroby, nalezy
podda¢ szczegbtowej ocenie pod katem rozwoju ciezszych reakcji dotyczacych watroby. Jesli
wystapig takie reakcje, nalezy przerwac leczenie nabumetonem.

Leki z grupy NLPZ moga maskowaé objawy istniejacej infekcji.
W zwiagzku ze stosowaniem NLPZ, w tym nabumetonu, zgtaszano przypadki wystgpowania
niewyraznego widzenia lub zmniejszenia ostro$ci widzenia. U pacjentéw, u ktorych wystgpity takie

objawy nalezy przeprowadzi¢ badania okulistyczne.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Kortykosteroidy: zwigkszone ryzyko owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz
punkt 4.4).

Leki przeciwzakrzepowe: NLPZ moga zwigksza¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, takich jak
warfaryna i inne leki przeciwzakrzepowe (patrz punkt 4.4). Stosujac powyzsze leki jednoczesnie z
nabumetonem nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ oraz uwaznie kontrolowaé stan pacjenta pod
katem wystgpienia objawoéw zwigzanych z podaniem zbyt duzej dawki.

Leki przeciwptytkowe i SSRI: zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt
4.4).

Nie zaleca si¢ rownoczesnego stosowania wiecej, niz jednego leku z grupy NLPZ.

Jednoczesnie stosowane, nastepujace produkty lecznicze nie wplywajg na metabolizm i biodostepnosé
nabumetonu: paracetamol, kwas acetylosalicylowy, cymetydyna, leki zoboj¢tniajace zawierajace glin.



Zazwyczaj, leki z grupy NLPZ wchodza w interakcje z nastepujacymi produktami leczniczymi,
powodujac zwigkszenie ich stezenia:

o glikozydy nasercowe

. metotreksat

o lit

Moze wystapi¢ hiperkaliemia, szczegolnie podczas jednoczesnego stosowania z lekami
moczopednymi oszczedzajagcymi potas.

W przypadku jednoczesnego podawania z NPLZ, lekow moczopednych i innych lekow
przeciwnadci$nieniowymi, takich jak inhibitory konwertazy angiotensyny (ang. Angiotensin
Converting Enzyme Inhibitors, ACEI) czy antagoni$ci receptora angiotensyny (ang. Angiotensin
Receptor Antagonists, ARA), moze dojs¢ do zmniejszenia dziatania przeciwnadci$nieniowego
stosowanych produktéw. U niektdrych pacjentdow (np. u osob w podesztym wieku lub u pacjentéw
odwodnionych) moze to prowadzi¢ do dalszego pogorszenia czynnos$ci nerek, wiacznie z ostra
niewydolno$cig nerek (ang. acute renal failure, ADR); pacjentéw tych nalezy odpowiednio nawodni¢ i
regularnie kontrolowac ich stan.

W trakcie jednoczesnego podawania nabumetonu z innymi lekami wigzacymi si¢ z biatkami osocza,
np. sulfonamidami, lekami z grupy pochodnych sulfonylomocznika lub hydantoiny, nalezy zachowac
szczeg6lng ostrozno$¢ i uwaznie kontrolowaé stan pacjenta pod katem wystgpienia objawow
przedawkowania.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji nabumetonu z wymienionymi powyzej produktami
leczniczymi, w zwigzku z czym zaleca si¢ zachowanie ostroznosci podczas ich jednoczesnego
stosowania.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Nie ma doswiadczen klinicznych dotyczacych stosowania nabumetonu u kobiet w cigzy.

Stosowanie nabumetonu w pierwszych dwoch trymestrach cigzy nalezy ograniczy¢ do sytuacji, w
ktorych potencjalna korzy$¢ dla matki przewyzsza potencjalne ryzyko dla ptodu lub dla noworodka.

Znane dziatania lekoéw z tej grupy na ptdd ludzki w trzecim trymestrze cigzy obejmujg zwezenie
przewodu tetniczego oraz uszkodzenie ptuc i serca. Z tego wzgledu stosowanie nabumetonu w trzecim
trymestrze cigzy jest przeciwwskazane.

Karmienie piersia

Nie ma doswiadczen klinicznych dotyczacych stosowania nabumetonu w okresie karmienia piersig.
Nie wiadomo, czy nabumeton przenika do mleka ludzkiego. Jednakze, czynny metabolit nabumetonu -
kwas 6-metoksy-2-naftylooctowy (6-MNA) przenika do mleka u szczuréw. Ze wzgledu na mozliwos¢
wystgpienia ci¢zkich dzialan niepozadanych po zastosowaniu nabumetonu u karmionych piersig
niemowlat, decyzje o przerwaniu karmienia piersig lub o odstawieniu produktu leczniczego nalezy
podja¢ opierajac sie na ocenie korzysci ze stosowania produktu leczniczego u kobiet karmigcych
piersia.

Wptyw na ptodnos¢ u kobiet

Stosowanie nabumetonu moze niekorzystnie wplywac na ptodno$¢ u kobiet i nie jest zalecane u
kobiet, ktore planujg zajs¢ w cigzg. U kobiet, ktore majg trudnosci z zajsciem w cigze, lub ktore sg
poddawane badaniom w zwigzku z nieptodnoscia, nalezy rozwazy¢ zaprzestanie stosowania
nabumetonu.




4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Nabuton VP wywiera niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolno$é prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Po zastosowaniu nabumetonu zgtaszano wystepowanie dziatan niepozadanych, w tym m.in. zawroty
glowy czy dezorientacje, ktore moga zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania
maszyn (patrz punkt 4.8.). Nalezy pouczy¢ pacjenta, aby w razie wystapienia takich objawow nie
prowadzit pojazdéw ani nie obstugiwat maszyn, do momentu ich catkowitego ustapienia.

4.8. Dzialania niepozadane

Ponizsze dziatania niepozadane wymieniono wedlug klasyfikacji uktadéw i narzadow i czgstosci
wystepowania. Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono w nastgpujacy sposob:
bardzo czesto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko
(=1/10000 do <1/1000), bardzo rzadko (>1/10000), w tym pojedyncze przypadki. Dziatania
niepozadane o czgstosci okreslonej jako ,,bardzo czesto”, ,,czgsto” i ,,niezbyt czesto” pochodzity na
ogot z badan klinicznych. Czgstos¢ wystepowania w grupie otrzymujacej placego i lek poréwnawczy
nie zostata uzwgledniona podczas okreslania ponizszych czestosci. Rzadkie i bardzo rzadkie dziatania
niepozadane pochodzity na ogot ze zgloszen spontanicznych.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
Bardzo rzadko: trombocytopenia

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Bardzo rzadko: anafilaksja, reakcje anafilaktoidalne

Zaburzenia psychiczne:
Niezbyt czgsto: dezorientacja, nerwowosc¢, bezsennosé

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Niezbyt czgsto: senno$é, zawroty glowy, bole gtowy, parestezje

Zaburzenia oka:
Niezbyt czgsto: zaburzenia widzenia, choroby oczu

Zaburzenia ucha i blednika:
Czesto: szumy uszne, zaburzenia stuchu

Zaburzenia naczyniowe:
Czesto: zwigkszenie ci$nienia tetniczego

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:
Niezbyt czgsto: dusznos¢, zaburzenia oddychania, krwawienie z nosa
Bardzo rzadko: srodmigzszowe zapalenie ptuc

Zaburzenia zotadka i jelit:

Czesto: biegunka, zaparcia, niestrawnos$¢, zapalenie blony §luzowej zotadka, nudnosci, bol brzucha,
wzdgcia z oddawaniem gazow.

Niezbyt czgsto: owrzodzenie dwunastnicy, krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenie
zotadka, zaburzenia przewodu pokarmowego, smoliste stolce, wymioty, zapalenie btony §luzowe;j
jamy ustnej, sucho$¢ blony §luzowej jamy ustne;.

Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane dotycza przewodu pokarmowego. Moga wystapié
wrzody trawienne, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego, niekiedy zakonczone



zgonem, szczegblnie u 0sob w podesztym wieku (patrz punkt 4.4). Po podaniu nabumetonu zgltaszano
nudno$ci, wymioty, biegunke, wzdecia z oddawaniem gazdw, zaparcia, niestrawnos$¢, bol brzucha,
smoliste stolce, krwawe wymioty, wrzodziejace zapalenie jamy ustnej, nasilenie wrzodziejacego
zapalenia jelita grubego i choroby Lesniowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia watroby i drog zotciowych:
Bardzo rzadko: niewydolno$¢ watroby, zottaczka.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;:

Czesto: wysypka, §wiad

Niezbyt czgsto: nadwrazliwo$¢ na §wiatto, pokrzywka, pocenie si¢

Bardzo rzadko: reakcje pecherzowe, w tym toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, zespot
Stevensa-Johnsona, reakcja na lek z eozynofilig i objawami ogélnoustrojowymi, rumien
wielopostaciowy, obrzgk naczynioruchowy, pseudoporfiria, tysienie

Zaburzenia mieSniowo-Szkieletowe 1 tkanki lacznej
Niezbyt czgsto: miopatia

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
Niezbyt czgsto: zaburzenia uktadu moczowego
Bardzo rzadko: niewydolno$¢ nerek, zespot nerczycowy

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:
Bardzo rzadko: nadmierne krwawienie miesigczkowe

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
Czgsto: obrzeki
Niezbyt czgsto: astenia, zmgczenie

Badania diagnostyczne:
Niezbyt czgsto: nieprawidtowe wyniki badan oceniajagcych czynnosé watroby

W zwiagzku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzgkow, nadci$nienia tgtniczego i
niewydolnosci serca.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektorych NLPZ
(szczegodlnie w duzych dawkach i dlugotrwale) moze by¢ zwiazane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
zdarzen zakrzepowo-zatorowych tetnic (np. zawat serca, udar moézgu i zgon) (patrz punkt 4.4.).

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W zwigzku z leczeniem nabumetonem notowano cigzkie niepozadane reakcje skorne (SCAR), w tym
zhuszczajace zapalenie skory, zespdt Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka (TEN), reakcj¢ na lek z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi (DRESS) (patrz punkt
4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309




Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie
Objawy przedawkowania
Nie ma informacji dotyczacych przedawkowania.

Objawy przedawkowania obejmuja: nudnosci, wymioty, b6l w nadbrzuszu, krwawienie z przewodu
pokarmowego, rzadko biegunke, dezorientacje, pobudzenie, $pigczke, sennosc, zawroty glowy, aw
pojedynczych przypadkach drgawki. W przypadku znacznego przedawkowania mozliwa jest ostra
niewydolno$¢ nerek i uszkodzenie watroby.

Dotychczas odnotowano tylko jeden przypadek przedawkowania nabumetonu, w przebiegu ktorego
dominujacym objawem byt bol brzucha.

Leczenie
Brak jest specyficznej odtrutki; aktywny metabolit, 6-MNA, nie jest usuwany podczas dializy.

W przypadku leczeniu nieumyslnego przedawkowania nalezy przeprowadzi¢ ptukanie zotadka, podac¢
wegiel aktywny i zastosowac¢ odpowiednie leczenie wspomagajace.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne,
kod ATC: M 01 AX 01.

Nabumeton nalezy do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych. Poza dziataniem
przeciwzapalnym dziata rGwniez przeciwbolowo i przeciwgoraczkowo. Doktadny mechanizm jego
dziatania, tak jak w przypadku innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, nie jest poznany. W
glownej mierze jednak, lek dziata w wyniku hamowania syntezy prostaglandyn. Sam nabumeton jest
stosunkowo stabym inhibitorem tej syntezy, jednak szybko po podaniu doustnym jest metabolizowany
w watrobie do podstawowego czynnego metabolitu - kwasu 6-metoksy-2-naftylooctowego, ktory jest
silnym inhibitorem syntezy prostaglandyn.

5.2, Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie i dystrybucja

Nabumeton dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. We krwi osiaga jednak tylko sladowe
stezenia, gdyz bardzo szybko metabolizowany jest w watrobie (efekt pierwszego przejscia). Glownym
aktywnym metabolitem jest kwas 6-metoksy-2-naftylooctowy (6-MNA). Maksymalne stezenia tego
kwasu we krwi, po podaniu doustnym nabumetonu w dawce 250, 500 i 1000 mg wynosza
odpowiednio okoto 10, 24 i 37 mikrograméw/ml i wystepuja w 3 — 6 godzin od chwili przyjecia leku.
Okoto 99% 6-MNA znajdujacego si¢ we krwi zwigzane jest z biatkami osocza (frakcja wolna tego
kwasu w zakresie dawek 1 — 2 g zalezy od catkowitego jego stezenia we krwi i wynosi do 0,8%). 6-
MNA przenika przez barierg tozyskowa i do mleka matki oraz do tkanek zmienionych zapalnie.

Wzgledna objetos¢ dystrybucji 6-MNA wynosi od 5,3 do 7,5 I/kg mc.

Przyjmowanie leku z pokarmem przyspiesza jego wchtanianie, jednak nie zmienia catkowitej ilosci
czynnego metabolitu nabumetonu w osoczu.



Metabolizm i eliminacja

6-MNA metabolizowany jest w watrobie — powstajace metabolity eliminowane sg z ustroju zarowno
w postaci wolnej jak i sprzgzonej z kwasem glukuronowym. Okoto 80% podanej dawki nabumetonu
wydalane jest w formie metabolitéw w moczu, a 10% z katem.

Okres pottrwania 6-MNA w 0soczu wynosi okoto 24 godzin.

Zaréwno w chorobie zwyrodnieniowej stawow jak i w reumatoidalnym zapaleniu stawow skutek
dziatania nabumetonu wystepuje po 1 — 3 tygodniach leczenia.

5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie stwierdzono istotnych dziatan poza wymienionymi w innych punktach.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Woykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna (E 460)

Powidon (E 1201)

Sodu laurylosiarczan

Magnezu stearynian (E 572)

Kroskarmeloza sodowa.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

2 lata.

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Nabuton VP tabletki pakuje sie po 10 sztuk w blistry z folii PVC/AL
W pudetku tekturowym z nadrukiem umieszcza si¢ 2 lub 6 blistrow wraz z ulotka informacyjna.

6.6. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive
Citywest Business Campus



Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie Nr 9624

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08.11.2002

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20.12.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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