1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Relifex 500 mg filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
500 mg nabumeton filmtablettanként.

A segédanyagok teljes listgjat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Filmtabletta.
Sotétvoros szin karamell i4 és illatl, hosszukas, egyik oldalan mélynyomasglifex”, masik
oldalan mélynyomasu ,500” jelzéssel ellatott filnabaatu tabletta. Torési felulete fehér sizin

4, KLINIKAI JELLEMZ OK
4.1 Terapiéas javallatok

Arthrosis akut és kronikus kezelése, rheumatotariéig akut és kronikus kezelése és periartikularis
elvaltozasok akut kezelése.

4.2 Adagolas és alkalmazas

A tablettakat szétragas nélkll, egészben kell lenye

Felnsttek: A javasolt napi adag 1 g (2 tabletta), mely 2 giigelhed akar egyszeri, akar tobbszori
dozisban adva.

GyermekeknekA nabumeton alkalmazasardl nem all rendelkezdsrikdi vizsgalati adat.
Id6seknek:ldés betegek steady state plazmakoncentracioja ataldagasabb, mint a fiatal
egészségeseké. E korcsoportban az ajanlott nagpilad@gyes esetekben napi 500 mg is elegend
lehet.

Kéarosodott vesetikodés esetér:30 ml/min/1,73 rfrig altalaban nem szilkséges az adag médositasa,
de a betegeket a kezelés alatt rendszereseirétigrkell (lasd 4.4 pont).

Enyhe és mérsékelt majkarosodas esdttataban nem sziikséges az adag modositasa. Kisonik
gyulladasos betegségekben azonban a majenzim{értékéndsen az alkalikus-foszfataz fluktualnak.
Nincs bizonyiték arra, hogy a Relifex ezt fokozAdetegeket a kezelés alatt rendszeresendeifn
kell.

A nemkivanatos hatasolksébrdulasa minimalisra csokkentibeha a tlinetek kezelésére a legkisebb
hatasos dézist a lelédegrévidebb ideig alkalmazzak.(lasd a 4.4 pont)

4.3 Ellenjavallatok

» AKkészitmény hatbanyagaval, vagy barmely segédanpghgzembeni tulérzékenység.

» Aktiv vagy a kéredzményben szereplisszatés peptikus fekély vagy véerzés (kéttagy tobb
kilonallé bizonyitott fekély vagy vérzéses epizBIHAID-kezeléssel kapcsolatos
gasztrointesztinalis vérzés vagy perforacio a kareényben.

e Sulyos majkarosodas (pl.: cirrézis).

e Sulyos szivelégtelenség.

« Gyermekkor, terhesség és szoptatdsidka (lasd 4.2 pont, ill. 4.6 pont).

* Relativ ellenjavallat: sulyos veseelégtelenségl(fag pont), haemorrhagias diathesis

4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéskapcsolatos dvintézkedések

3445/55/08.



Bizonyitottan acetilszalicilsav-tulérzékeny, valatmegyéb nem szteroid gyulladasgéatiéra érzékeny
betegek hasonl6képpen reagalhatnak a nabumetonra is

Azokat a betegeket, akiknek az anamnézisében peftkély szerepel, rendszeresen, fokozottan
ellerdrizni kell, a tinetek esetleges kitjulasa miatt.

A Relifex és mas NSAID gydgyszerek (beleértve a ED>géatlokat) egyuttadasa kerilénd
Id6sek:Az NSAID-okkal kapcsolatos mellékhatdsok (kilondaegasztrointesztinalis vérzések és a
perforacid) gyakoribbak és sulyosabbadsidkorban és a perforacio néha fatalis lehet.

A gasztrointesztindlis vérzés, ill. a fekély vagyrfpracio, melynek kimenetele fatalis lehet, koekéz
fenndll, és a kezelés folyaman barmikdifeldulhat ebzetes figyelmeztéttiinetek vagy erre utald
korelbzmény nélkul. A tobbi NSAID gyogyszerrel dsszehditea a nabumeton ritkdbban okoz
perforaciot , fekélyt és vérzéseket

A gasztrointesztinalis vérzés, fekély és perfor&oickazata az NSAID adag emelésével ndvekszik
azon betegnél, akik kékgdmeényében fekély szerepel, killéndsen ha ez vétagapeperforacioval

jart egyutt (Ilasd 4.3 pont), valamintigeknél. Ezen betegek kezelését a legkisebb adigjtjal

kezdeni. Ezeknél a betegeknél, és azoknal akikggkiejileg kis doézisu szalicilsav vagy més a
gasztrontesztinalis kockazatokat fokozé gyogysggiites adasa sziikséges megfontolando a kezelés
kiegészitése olyan gyogyszerekkel, melyek segitamekmkivant hatasok megeésében (pl.
mizoprosztol vagy protonpumpa inhibitorok), (I14s8@ gont). A klinikai vizsgalok megésitették,

hogy a nabumeton esetén az adagok emelése negyidr @ mellékhatdsok szdméanak névekedésével
a terapias dozistartomanyon beldl.

Azoknal a betegeknél, akik kortorténetében gaszaertinalis széddmeények szerepelnek, kilonésen
idés korban, szokatlan hasi tiineteknek jelentkezhesidisorban a kezelés kezdetén-

Ha a Relifex alkalmazasa kapcsan Gl vérzés vagdlydkalakulaséat észlelik, a kezelést abba kell
hagyni.

NSAID-okat csak koriltekintéssel szabad adni azbatageknek, akik kértérténetében Gl betegség
(mint pl. colitis ulcerosa vagy Crohn-betegségyegel, mivel azok fellangolaséaval lehet szamolni
(l&sd 4.8 pont).

NSAID-szerek alkalmazasaval dsszefliggésben naggamrsulyos - esetenként fatalis kimenietel
bérreakcidkat, exfoliativ dermatitist, Steven-Johnsaimdrémat, toxikus epidermalis necrolysist
jelentettek (lasd 4.8 pont). A kezelés kezdetéik ezeakciok nagyobb gyakorisaggal fordulnak el
az esetek tobbsége a kezelé§ btsnapjaban jelentkezik. A Relifex kezelést azomtnda kell hagyni,
bérkiutés, nyalkahartya-elvaltozasok vagy a tuléra§kég barmely mas tliineténekéels
megjelenésekor. Az NSAID-okkal kapcsolatds, myalkahartya tiinetek miatti intoleranciaban
szenved betegek a nabumetonra nagyméittekerabilitadst mutattak. Egy ilyen betegeken végze
Klinikai vizsgalatban az 1g nabumetont a beted@k-@, a 2 g nabumetont a betegek 80%-a toleralta.

Asthma bronchiale, kronikus léguti fézesek, hipertonia, cardialis vagy hepaticus inBefftia
esetén a betegeket csak fokozaiviglyazattal szabad kezelni.

Sulyosabb vesekarosodas esetén (kreatinin cleareB@enl/perc) a kezelésatt és alatt hetenként,
majd kelb idokdzonként a laborértékeket elteizni kell. Romlas esetén a kezelés leallitasakotio
A majmikodés egyes paramétereinek, kilondsen az alkdlilzgataz aktivitdsanak ingadozasat
gyakran észlelik idult gyulladasos megbetegedésekbenved betegeken; nincs bizonyiték arra,
hogy a Relifex fokozna ezeket a valtozasokat.

A nemkivanatos mellékhatasolétrdulasa minimalisra csokkentlieha a tinetek kezelésére a
legkisebb hatasos doézist a lehktgrévidebb ideig alkalmazzak.(lasd a 4.2 ponscalébb a
gasztrointesztinalis és kardiovaszkularis kock&zt)o

Kardiovaszkuléris és cerebrovaszkularis hatasok
Hipertonia és/vagy enyhe/kdzepesen sulyos pangaseségtelenség @etes fennallasa esetén a

beteget folyamatosan elkénizni kell és tanacsokkal kell ellatni, mivel NSAlRk alkalmazaséaval
kapcsolatosan &fordult folyadékretencié és 6déma.



Klinikai és epidemioldgiai vizsgalatokbdl szarmamtatok szerint egyes NSAID-ok alkalmazasa
soran kis mértékben fokozdédhat az artérias throikimesemeéenyek (pl. miokardialis infarktus,

stroke) kialakulasanak kockazata, kuléndsen nagwpalalgok hosszabb ideig torééalkalmazéasa
esetén. A nabumeton tekintetében nem all rendedkemtegendl adat ahhoz, hogy ezt a kockazatot ki
lehessen zarni.

Nem megfelalen bedllitott hipertdnia, pangasos szivelégtelerdiégnosztizalt ischaemias
szivbetegség, periférias artérias betegség éspmgprovaszkularis betegség esetén a nabumetonnal
tortérd kezelést csak gondos mérlegelés utan szabad nuegkeklasonléan megfontolandé olyan
betegek kezelése, akiknél kardiovaszkularis betggse hajlamosito tényék (pl. hipertonia,
hiperlipidémia, diabetes mellitus, dohanyzas) fédna&.

Kortikoszteroidok és nem szteroid gyulladasgatoiiegdasakor a gasztrointesztinalis vérzés és
fekély kialakulasanak a kockazata mégn

Trombocita aggregacio gatlok és szelektiv szerotorliptake gatlok a gasztrointesztinalis vérzés és
fekély kialakuldsanak a kockazata mégn

Mas NSAID-okhoz hasonléan a nabumeton is karogdtlzatogamzoképességet (lasd 4.6 pont).
4.5 Gyobgyszerkdlcsdnhatasok és egyéb interakciok

Mivel a Relifex & metabolitja a keringésbenésen fehérjéhez kotott, azoknal a betegeknél, akik
egyidejileg warfarint és egyéb ordlis antikoagulansokagyvaas fehérjékhez kédo

készitményeket, mint pl. szulfonamidokat, hidantantalmu gorcsgatlé szereket vagy szulfonilurea
tartalmu vércukorszint-csokkeikiet kapnak, hatasfokozédas miatt rendszereseniiigyal ezen
gyégyszerek esetleges tuladagolasanak jeleit.

A nabumeton nem valtoztatja meg a warfarin farmaietikajat és a kronikus warfarin kezelésben
részesill betegek INR értékei nem modosultak a Relifex eiggidlkalmazasakor.

Az adagolast sziikség esetén mddositani kell.

Kortikoszteroidok és nem szteroid gyulladasgatigkigtadasakor a gasztrointesztinélis vérzés és
fekély kialakulasanak a kockazata mégfiasd 4.4 pont)

Trombocita aggregacié gatlok és szelektiv szerotmiptake gatlok a gasztrointesztinalis vérzés és
fekély kialakuldsanak a kockdzata mégftasd 4.4 pont)

Aluminium-hidroxid gél, paracetamol és acetilszbda nem befolyasolta a Relifex biohasznosulasat
onkéntesekben.

Altalanossagban a nem szteroid gyulladasgatlok gaeykolcsonhatasba léphetnek — a vesefunkciot
csokkentve — az alabbi terdpids kezelésben alkalingydgyszerekkel:

. vérnyomascsokkeok, beleértve a diuretikumokat,

. szivglikozidok,
. metotrexat,
. litium.

Habar a nabumeton nem hat a vesefunkciora, ez@rvaehato interakcio a fent emlitett készitme-
nyekkel. Mivel azonban célzott interakcios vizsga#at nabumetonnal és ezen gyogyszerekkel nem
végeztek, ezért a fenti készitményekkel egylttagalds fokozott évigyazatossagot igényel.

4.6 Terhesség és szoptatas

Terhesség

Terhesség harmadik trimeszterében nem javallt,Imem all rendelkezésre megfélddiinikai adat,

ill. tapasztalat.

A prosztaglandin szintézis gatlasa nemkivant mdmdolyasolhatja a terhességet és/vagy az embryo-
foetalis fejbdést. Epidemioldgiai vizsgalatok a vetélés, a gjlivdési rendellenesség és a
gastroschisis megnodvekedett kockazatara utalnathedség korai szakaszéban alkalmazott
prosztaglandin szintézis gatlokkal kapcsolatbakadliovaszkuléris fefldési rendellenesség abszolut
kockazata kevesebb, mint 1%-r6l kb. 1,5%-ra emedited kockazat a dozissal és a kezelés
idétartamaval novekszik. Allatokban a prosztaglandintgzis gatlok alkalmazasa a pre- és



posztimplantacios veszteség és az embryofoettdistds ndvekedését okozta. Tovabba olyan allatok
esetében, melyeknek az organogenezis alatt préenzattg szintézis gatldkat adtak a kilonboz
fejlédési rendellenességek — beleértve a kardiovaszsokat is — megndvekedett@rdulasi

aranyérol szamoltak be.

A terhesség harmadik trimeszterében valamennyetagkandin szintézist gatlo szer a kdrosan
befolyasolhatja a magzatot:
- cardiopulmonalis toxicitas (a ductus arteriosusakeérédasa és pulmonalis hiperténia);
- valamint veseriikddési zavar kockazatanak teszi ki, mely utéblgjatiydroamnionnal jar6é
veseelégtelenséghez vezethet.
valamint az anyéat és az Gjszilottet a terhességrvég
- aVvérzési id lehetséges megnyulasa, anti-aggregacios hatasr@nragyon alacsony
adagokndl jelentkezhet);
- valamint a méhdsszehuzodasok gatlasa fenyegetkésialtetett vagy elhtiz6dé szuléshez
vezethet.

A nabumeton, mint minden méas gyégyszer, amely gatotiklooxigenaz/prosztaglandin szintézist,
karosithatja a fogamzd képességet €s nem ajahjatt msknek, akik teherbe kivannak esni. Azon
nék esetében, akiknek nehézségik van a fogamzaggainfartilitds miatt vizsgaljakket,
meggondolandd a nabumeton kezelés abbahagyéasa.

Szoptatés idszakaban szedése nem javallt, mivel nem allnaletkezésre megfeléladatok.

4.7 Akészitmény hatasai a gépjartivezetéshez és gépek kezeléséhez szikséges képkssége
Nem ismert, hogy befolyasolna a gépjamek, ill. gépek kezeléséhez szilkséges képességet.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A Relifex alkalmazésa soran a kovetkenellékhatasokat észlelték eddig:

A gyakorisag jeldlése:
Gyakori :>1/100 - < 10

Nem gyakori>1/1000- <1/100,
Ritka>1/10 000- <1/1000,

Veérképdszervi és nyirokrendszeri betegségek és tunetek:
Ritka: trombocitopénia

Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Gyakori: aluszékonyséag

Nem gyakori : nyugtalansag, depresszio
Ritka confusio

Szembetegségek és szemészeti tiinetek
Gyakori: homalyos latas

A fll és az egyensuly-érzékskerv betegségei és tunetei:
Gyakori: tinnitus

Emészrendszeri betegségek és tiinetek:

Gyakori: hasi fajdalom, nausea, diarrhoea, flatide dyspepsia, székrekedés, szajszarazsag, véres
széklet

Nem gyakori : gyomorfekély

Vese és hugyuti betegségek és tlinetek
Ritka: nephrosis-szindroma, veseelégtelenség, neagia,



A bdr és Wralatti szovet betegségei és tinetei:

Gyakori: pruritus, Brkiutés

Nem gyakori: fényérzékenyseég, urticaria

Ritka: erythema multiforme (Stevens-Johnson szimaidoxikus epidermalis necrosis, alopecia,
pseudoporphyria

Altalanos tiinetek, az alkalmazéas helyén féligakciok:
Gyakori: Odéma, fejfajas, szédiilés, faradtsag, tdmsag
Nem gyakoridyspnoeangiobdéma,

Ritka: anafilaktoid reakcid, anafilaxia, intersdits pneumonia

M4éj- és epebetegségek illetve tiinetek:
Ritka: cholestasis okozta sargasag, emelkedetunmidjfos értékek, majkarosodas,

A leggyakrabban megfigyelt mellékhatasok gasztesirtinalis természigtk.

A peptikus fekély, perforacié vagy gasztrointasalis vérzés, melynek kimenetele fatalis lehet,
elsisorban idseknél fordul & (lasd 4.4 pont) Hanyinger, hanyas hasmenés, diatid székrekedés,
dyspepsia, hasi fjdalom, melaena, haematemekidyés stomatitis, colitis ulcerosa vagy
Crohn-betegség fellangolasat (lasd 4.4 pont) figkaineg az alkalmazast kogen. Gastritist
ritkdbban jelentettek.

Odéma, hipertonia és szivelégtelenséfpetiulasarol szamoltak be NSAID alkalmazasaval
kapcsolatban.

Klinikai és epidemiolégiai vizsgalatokbdl szarmamtatok szerint egyes NSAID-ok alkalmazasa
soran kis mértékben fokozddhat az artérias trorkbstesemények (pl. miokardialis infarktus, stroke)
kialakulasanak kockazata, kilondsen nagyobb adagsézabb ideig tortéralkalmazésa esetén. (lasd
4.4 pont)

4.9 Tuladagolas

A készitménynek nincs specifikus antidotuma.
A tuladagolas kezelése oralisan, osztott adagokdam,60 g-ig terjetlmennyiséfi aktiv szénnel
torténhet, megfelélszupportiv terapiaval kiegészitve.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Nem szteroid gyulladaSigés reuma- ellenes készitmények
ATC kdd: MO1A X01

A nabumeton savas csoportot nem tartalmazd, nesrosztgyulladasgatléd szer.
A prosztaglandin-szintézis aranylag gyenge gathésze

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

A gyomor-bélcsatornabdl felszivodva a méajban gyoes® aktiv metabolitjava, a 6-metoxi-2-nattil-
ecetsavva alakul, ami a prosztaglandin-szintéz#sioa inhibitora.

Eliminacio:

Féként a vesén at trll. Plazmafelezési ideje kb.rad\deseelégtelenség esetén, tovabbskiokban a
felezési id megrd. Enyhe és mérsékelt majelégtelenség esetén azezggdag alkalmazasa utan a
nabumeton atalakulasa az aktiv metabolitta atlagég@o-kal volt alacsonyabb, mint a normalis
majmikodési betegekben.



5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredényei

Nincsenek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZ OK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Mag: magnézium-sztearat, natrium-lauril-szulfat, hipeldz, karboximetil-kemeénystnatrium,
mikrokristalyos cellul6z

Bevonat szacharin-natrium, karamell aroma, voros ,Opddws7629”, (sarga vasoxid, titan-dioxid,
makrogol, carmine BPC, talkum, metocel), karnaubaz

6.2 InkompatibilitAsok

Nem éartelmezhét

6.3 Felhasznéalhatosagi igtartam

3 év.

6.4 Kulonleges tarolasi d@liras

Legfeljebb 25C—on, a fényl és a nedvesséijtvalé védelem érdekében az eredeti csomagolasban
tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

20 db filmtabletta PVC/PVDV/Alu buborékcsomagolasiés dobozban.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kildnleges évinté&zlések

Nincsenek kilonleges@tasok

Megjegyzés® (egy keresztes)

Osztélyozas: Il. csoport

Kizarolag orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer. (V)
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