7,

[

2008 -09- 0 4

ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Nabuton VP

500 mg, tabletki

Nabumetonum

Nalezy zapoznad si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic si¢ do Ickarza lub farmaccuty, gdy potrzebna jost rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostal przepisany Scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym, gdyz moze
im zaszkodzié, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwick objawy

niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomié lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

1. Coto jest Nabuton VP i w jakim celu si¢ go stosuje

g

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nabuton VP

3. Jak stosowa¢ Nabuton VP

4. Mozliwe dzialania nicpozadane
5. Jak przechowywaé Nabuton VP
6. Inne informacje

1. COTO JEST NABUTON VP I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Nabuton VP zawiera jako substancj¢ czynng nabumeton. Nalezy do grupy niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ) - dziala przeciwzapalnie, przeciwbolowo 1 przeciwgoraczkowo.
Nabumeton dziala dopiero w chwili, gdy ulegnie przemianom metabolicznym w organizmie (w

w wyniku tych przemian 1 ktéra w gléwncj micrz

przypadku nabumctonu substangja, ktora powstajc v 3 c
odpowiedzialna jest za dzialanie bzeloglcvnp leku, jest kwas 6-metoksy-2-naftylooctowy). Dzieki
teniu, jego dzialanie draznigce na blong sluzowg przewodu pokarmowego jest znacznie mnicjsze, niz

wiclu innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, ktére podawane sa od razu w pelni dzialajace;
formie.
Nabuton VP stosowany jest w leczeniu choroby zwyrodnieniowej stawéw i reumatoidalnego zapalenia

stawow.




2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU NABUTON VP

Kiedy nie stosowac leku Nabuton VP

- Jjesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwosc) na nabumeton lub ktérykolwiek
z pozostalych skladnikow leku Nabuton VP,

- jesli u pacjenta wystapila w przeszlosci reakcja nadwrazliwosci (napad astmy, pokrzywka i inne)
po zastosowaniu kwasn acetvlosalicvlowego lub innvch niesteroidowvch lekéw
przeciwzapalnych;

- jeshiu pacjenta wystgpuje czynna lub nawracajgca choroba wrzodowa zoladka i (lub)
dwunastnicy ani tez, gdy choroba ta wystapila niedawno;

- jesli u pacjenta wvstepuje ciezka niewvdolno$é watroby:

- jesli u pacjenta stwierdzono cigzka niewydolnosé serca;

- jesh pacjentka jest w trzecim trymestrze cigzy.

zor

Kiedy zachowad szczegélng ostroznosé stosujae lek Nabuton VP

- Jesh wystepuje nadcisnienie tetnicze, niewydolnosé serca Iub retencja (zatrzymanie) plynow w
organizmie, poniewaz nabumeton moze powodowaé obrzeki;

- gdv wystgpuja zaburzenia czynnosei nerek lub watroby, poniewaz konieczne moze by¢ okresowe
wykonywanie badan czynnosei tych narzaddw, a w nicktérych przypadkach zmnicjszenie dawek,

a nawet odstawienie leku (patrz punkt _ Jak stosowac¢ Nabuton VP )

poniewaz konieczne jest woéwczas przeprowadzenie badania okulistycznego:

- jeshi jednoczesnie stosowane s doustne kortykosterotdy, leki przeciwzakrzepowe takie jak
warfaryna, acenokumarol, inne niesteroidowe leki przeciwzapalne lub leki przeciwplytkowe takie
jak kwas acetylosalicylowy, poniewaz ryzyko uszkodzenia przewodu pokarmowego jest wowczas
zwigkszone;

- gdy wystapia jakiekolwick objawy nadwrazliwosci (np. pokrzywka, dusznosc), wysypka lub inne
objawy skorme (np. rumicn, pecherze, nadzerki, bolesnosé), szezegolnie z towarzyszacymi
objawami ogolnymi (np. goraczka, bolem gardla, kaszlem, dreszczami, bolami stawowo-
mi@éniowymi), poniewaz mogg by¢ to objawy wysta(pienia cigzkiej, nickiedy niebezpiecznej dla
zycia, reakcji skornej; w przypadku wystapiciia takich objawéw nalezy odstawic lek
1 natychmiast zglosic si¢ do lekarza;

- jeshi w trakcie leczenia wystapia dolegliwoséci dotyezace przewodu pokarmowego (m.in. bél
brzucha, niestrawnos¢, biegunka, wymioty, krew w kale lub smoliste stolce, fusowate wymioty),

poniewaz moga one $wiadczy¢ o uszkodzeniu przewodu pokarmowego przez lek Nabuton VP




Do uszkodzenia przewodu pokarmowego przez lek Nabuton VP podobnie jak w przyvpadku innvch
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, moze dojs¢ w kazdym momencic leczenia bez objawow
poprzedzajacyeh. U oséb w podeszitvm wicku rvzvko to jest wicksze,

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji zwieksza sie
proporcijonalnie do stosowanej dawki leku u pacjentéw, u ktérveh wystepowala w przeszloscei choroba
wrzodowa zoladka 1 (lub) dwunastnicy (zwlaszcza powiklana krwawieniem lub perforacja sciany
przewodu pokarmowego). u 0s6b w podeszivm wieku, oslabionvch oraz u 0séb z zapaleniem blony
sluzowej jelit, w zwiazku z czym powinny one stosowad mozliwie najmniejsze dawki leku Nabuton
VP.

W przypadku, gdy w trakcie stosowania leku Nabuton VP wystapi krwawienie z przewodu
pokarmowego lub choroba wrzodowa Zoladka 1 (lub) dwunastaicy, lekarz moze zdecydow
nalezy go odstawic.

Nabumeton moze utrudniaé zajécie w ciaze Jezeli pacjentka planuje zajécie w ciaze lub ma problemy

z zajsciem w ciazg, powinna o tym poinformowac lekarza.

Nalezy unika¢ stosowania leku Nabuton VP razem z innymi niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi.
Przyimowanie takich lekéw, jak Nabuton VP moze byé zwigzane z niewielkim zwickszeniem ryzyka

ataku serca (zawal serca) lub udaru. Ryzyko to zwigksza dlugotrwale przyjmowanie duzych dawek
leku. Nie nalezy stosowac wigkszych dawek i dluzszego czasu leczenia niz zalecane.

W przypadku klopotow z sercem, przebytego udaru, lub podejrzewania, ze wystepuje ryzyko tych
zaburzen (np. podwyzZszone cisnienie krwi, cukrzycea, zwigkszone st

tytoniu) nalezy omowi¢ sposob leczenia z lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie leku Nabuton VP z innvmi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.,

Positki 1 mleko przyspieszaja wchlanianie leku, jednak nie zmieniaja calkowitej ilosci w osoczu
czynnego metabolitu nabumetonu (ktéryv w gléwnej mierze odpowicedzialny jest za dziatanie leku).
Cymctydyna, Icki zoboj¢tniajace zawicrajace glin, paracetamol i kwas acctylosalicylowy nie wplywaja
znaczaco na dzialanie leku Nabuton VP,

Stosowanie nabumetonu razem z doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi (np. warfaryng,
acenokumarolem), lekami przeciwdrgawkowvmi z grupv hvdantoiny (np. fenvtoina). sulfonamidami
(np. sulfafurazolem) czy lekami przeciweukrzycowymi z grupy pochodnych sulfonylomocznika (np.
tolbutamidem) moze spowodowac, ze dzialanie tych lekow zwigkszy si¢ . Z tego powodu szczegolnie
wazne jest, by osoby przyjmujace takie leki przed zastosowaniem nabumetonu poinformowaly

lekarza, ze przyjmuja jeden lub wiccej z nich, gdvz moze byé konieczne zmniejszenie ich dawek.

Chociaz nie stwierdzono klinicznie istotnego wplywu jednoczesnego stosowania nabumefoms 1S TWO 7
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i warfaryny, jednakze zglaszano przypadki wydluzenia czasu protrombinowego, nalezy to uwzgledme
podajac nabumeton z doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi.

Jednoczesne stosowanie nabumetonu 1 kortykosteroidow (np. hydrokortyzonu) moze zwigksza¢
ryzyvko wystapienia krwotoku.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne zwickszaja steZenie w osoczn glikozvddw nasercowych (np
digoksyny), litu i metotreksatu (zwigksza si¢ ich dzialanie). Moga takze zmniejszac skutecznos¢ lekow
moczopednych i przeciwnadcisnieniowych oraz, jesli zostang podane razem z lekami moczopednymi
oszezedzajacymi potas (np. spironolaktonem), powodowac zwigkszenie stgZenia potasu we krwi.
Dotychezas nie przeprowadzono badan, ktére pozwalalyby stwierdzi¢ czy nabumeton wywicra
podobne dzialanie, czy nie. Jednakze nalezy zachowaé ostroznosé stosujac te leki jednoczesnie z
nabumetonem.

Nie zaleca si¢ réwnoczesnego stosowania wigeej, niz jednego niesteroidowego leku

przeciwzapalnego.

Stosowanie leku Nabuton VP z pokarmem
Lek Nabuton VP nalezy przyjmowa¢ podezas positku, albo po positku.
Przyimowanie leku Nabuton VP z pokarmem przyspiesza jego wehlanianie, jednak nie zmienia

catkowitej ilosci w osoczu czynnego metabolitu nabumetonu (ktory w glownej mierze odpowiedzialny
jest za dzialanie leku).

Cigza i karmienie piersig

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzic sie lekarza lub farmaceuty

W trzecim trymestrze ciazy lek Nabuton VP jest przeciwwskazany.

[

W pierwszych dwoch trymestrach stosowanie Ieku powinno by¢ ograniczone do sytuacji, w ktérych
lekarz oceni, ze potencjalna korzys$é dla matki przewyzsza potencjalne ryzyko dla plodu lub dla
noworodka.

Kobiety karmigce piersia nie powinny stosowac leku Nabuton VP (powinny albo przerwac karmienie

piersia, albo odstawic lek Nabuton VP).

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
W przypadku wystapicnia takich objawow nicpozadanych jak: zaburzenia widzenia, zawroty glowy
czy inne zaburzenia dotyczace osrodkowego ukladu nerwowego nalezy okresowo wstrzymac si¢ od

wykonywania czynnosci powodujacych koniecznosé zachowania dobrej sprawnosci psychofizycznej.

3. JAK STOSOWAC NABUTON VP
Lek Nabuton VP nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosei

nalezyv ponownie skontaktowa¢ sie lekarzem.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Nabuton VP, to:




Doroghi-

Doustnie. 1 g (2 tabletki) jeden raz na dobg (wicczorem). W zaleznosci od potrzeb i tolerancji leku.
lekarz moze zwiekszyé dawke do maksvmalnie 2 g (2 razy 2 tabletki) na dobe, rano i wieczorem),
Dziect:

Nie zaleca sie stosowania leku Nabuton VP u dzieci ze wzgledu na brak danych dotyezacych

i

bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Osoby w wicku podesziym:
Osoby w podeszlym wieku powinny stosowad lek jeden raz na dobe, w dawce dobowej nie wigkszej

niz 1 g (nabumeton osiaga u nich wigksze stezenia w surowicy krwi niz u oséb mlodvch)

Dawkowanie u 0s6b z zaburzeniami czynnosci watroby:
Dane dotyczace stosowania nabumetonu u pacjentow z cigzka niewydolnoscig watroby
sg ograniczone. Poniewaz lek metabolizowany jest w watrobie, u pacjentow z ciezka niewydolnoscia

watroby nie nalezv go stosowac.

Dawkowanie u 0s6b z zaburzeniami czynnosci nerek:
U pacjentow z umiarkowana niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny od 30 ml/min do 49 ml/min)
konieczne moze by¢ zmnicjszenic dawki lcku Nabuton VP. Natomiast u pacjentow z cigzka

I3

> 30 ml/min), jezeli niewydelnosé nerek nasili

\}.

niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz

sig, konieczne moze byé odstawienie leku

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrétszy okres konieczny do lagodzenia

objawow zmniejsza ryzyko dzialan niepozadanych.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nabuton VP

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

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki Ieku nalezy skontakiowaé si¢ z lekarzem.
U 0s0b, kiore przedawkowaly nabumeton zaleca si¢ plukanie Zoladka oraz podanie wegla
aktywowanego (do 60 g w dawkach podzielonych), a w przypadku wystapienia objawow zatrucia,

postgpowanie objawowe (brak jest specyficzne] odtrutki, aktywny metabolit nie poddaje si¢ dializie).

Pominiecie zastosowania leku Nabuton VP
W przypadku niczastosowania kolejnej dawki leku w wyznaczonym czasie nalezy zastosowac ja jak
najszybciej. Jesh jednak zbliza sig czas zastosowania nastgpnej dawki, nalezy pominaé opuszezona

dawke. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Nabuton VP

W przypadku przerwania stosowania leku Nabuton VP moga nasili¢ sie objawy chorql%g%;gp% vadu ¢

ktorej byt stosowany.



W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, lek Nabuton VP moze powodowac dzialania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one
wystapig,
Cz¢stoéé wyst¢powania dzialan niepozadanych okreslono w nastepujacy sposob:
ardzo cz¢sto: wigeej miZ u | na 10 leczonych pacjentow.
Czgsto : mniej miz u I na 10, ale wigeej niz u 1 na 100 pacjentdw.
Niezbyt czgsto: mniej niZ u 1 na 100, ale wigeej niz u 1 na 1000 pacjentow.
Rzadko : mniej niz u 1 na 1000, ale wigeej niz u 1 na 10 000 pacjentdw.
Bardzo rzadko mniej niz u 1 na 10 000 pacientow
Czgstos¢ nieznana: nie moze by¢ okreslana na podstawie dostepnych danych.
Cresto szumy uszne, zaburzenia shuchu, zwigkszenie cidnienia tetniczego, biegunka,

zaparcie, niestrawnos¢, zapalenie blony sluzowej zoladka, nudnosci, bole brzucha,

wzdecia, wysvpka, swiad, obrzeki

Niezbyt czgsto:  dezorientacja, nerwowosc, bezsennosé, senno$é, zawroty glowy, bole glowy,
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parestezje (dretwienie, mrowienie), zaburzenia widzenia, choroby oczu, dusznosé,
zaburzenia oddychania, krwawienie z nosa. choroba wrzodowa zoladka i (lub)
dwunastnicy, krwawienia z przewodu pokarmowego, zaburzenia przewodu
pokarmowego, smoliste stolce. wymioty, zapalenie blony Sluzowej jamy ustnej,
sucho$¢ blony $luzowej jamy ustnej. nadwrazliwos¢ na $wiatlo, pokrzvwka. pocenie
si¢, miopatia (bole mig$niowe, oslabienie mig$ni), zaburzenia ukladu moczowego,
astenia (wyczerpania), zmeczenie, nieprawidlowe wskazniki czynnos$ci watroby.

Bardzo rzadko:  zmniejszenie ilosci phytek krwi, reakcje nadwrazliwoscei (anafilaksja, reakcje

r

rzekomoanafilaktyczne), srodmigzszowe zapalenie phuc, niewydolnoéé watroby,

zoltaczka, zespot Lyella i zespot Stevensa-Johnsona (cigzkie zespoly, w ktoérych

zimianom ogdlnym, takim jak goraczka, bol gardia, kaszel, dreszcze, bole stawowo-
migsniowe towarzysza zmiany na skoérze 1 blonach sluzowych, takie jak rumien,
pecherze, nadzerki), rumichi wiclopostaciowy (zmiany rumicniowo-obrzgkowe,
zazwycza) w ksztalcie pierscieni znajdujace si¢ zwykle na dalszych czesciach
koficzyn, cho¢ moga réwnicz zajmowacé skorg innych okolic oraz blony Sluzowe),
obrz¢k naczynioruchowy, pseudoporfiria (bable, pecherze, nadwrazliwosé skory),
lysienie, niewydolnos¢ nerek, zespdl nerczycowy, nadmierne krwawienie

miesigczkowe.




Przyjmowanie takich lekow, jak Nabuton VP moze by¢ zwigzane z niewielkim zwickszeniem ryzyka
ataku serca {zawal serca) lub udaru.

W zwiazku z leczeniem takimi lekami, jak Nabuton VP zglaszano wystepowanie obrzgkow,
nadcisnienia i niewydolnosci serca.

-

Jeéli nasili sie ktérvkolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakickolwiek obiawy nienozadane

nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza.

5. JAK PRZECHOWYWAC NABUTON VP
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci

Nie stosowaé leku Nabuton VP po uplywie terminu waznosci zamieszezonego na opakowaniu.

6. INNE INFORMACIE

Co zawiera lek Nabuton VP
Substancija czvnna leku jest nabumeton
Inne skladniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna (E 460), powidon (E 1201), sodu laurylosiarczan,

magnezu stearynian (E 572). kroskarmeloza sodowa.

Jak wyglada lek Nabuton VP i co zawiera opakowanie
Lek Nabuton VP ma postaé tabletek. Pakowany jest po 10 sztuk w blistry z folit PVC/AL W kartoniku

jednostkowym z nadrukiem umieszcza si¢ 2 lub 6 blistrow wraz z ulotkg informacyina.

Podmiot odpowiedzialny 1 wytwoérca
ICN Polfa Rzeszow S A

ul. Przemyslowa 2

35-959 Rzeszow

Tel. (48 17) 865 51 00

Data zatwierdzenia ulotki:

2008 -13- 5




