Ulotka dla pacjenta

Nalezy zapoznac sie z tresciq ulotki przed zastosowaniem leku.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

Nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

Lek ten zostat przepisany Scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywa¢ innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sq takie same.

Coxalgan, 500 mg, tabletki powlekane
(Nabumetonum)

Sklad

Jedna tabletka powlekana zawiera substancj¢ czynna: 500 mg nabumetonu oraz substancje
pomocnicze: karboksymetyloskrobia sodowa, sodu laurylosiarczan, hypromeloza, celuloza
mikrokrystaliczna, magnezu stearynian.

Sktad otoczki: tytanu dwutlenck (E-171), makrogol 6000, glicerol, magnezu stearynian,
hypromeloza, zotcien pomaranczowa (E-110), czerwien koszenilowa (E-124).

Opakowanie:
30 lub 60 tabletek powlekanych w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

ANPHARM Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne SA
ul. Annopol 6 B

03-236 Warszawa

Polska
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1. Co to jest lek Coxalgan 1 w jakim celu si¢ go stosuje
2. Zanim zastosuje si¢ lek Coxalgan

3. Jak stosowac¢ lek Coxalgan

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Przechowywanie leku Coxalgan

6. Inne informacje

1. Co to jest lek Coxalgan i w jakim celu si¢ go stosuje
Nabumeton jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ). Po wchtonigciu z
przewodu pokarmowego podlega przemianom metabolicznym w watrobie do aktywnego




metabolitu kwasu 6-metoksy-2-naftylooctowego silnie hamujacego synteze prostaglandyn.
Nabumeton wywiera dziatanie przeciwzapalne, przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe.

Wskazania do stosowania
Lek wskazany jest do stosowania w chorobie zwyrodnieniowej stawow i reumatoidalnym
zapaleniu stawow jesli konieczne jest leczenie przeciwzapalne i przeciwbolowe.

2. Zanim zastosuje sie lek Coxalgan

W nastgpujacych przypadkach stosowanie leku Coxalgan jest przeciwwskazane:

* u pacjentdw nadwrazliwych na nabumeton w wywiadzie lub ktérgkolwiek substancje
pomocnicza,

* ukobiet w trzecim trymestrze ciazy,

U pacjentdw z choroba wrzodowg zotadka lub dwunastnicy, czynng lub w wywiadzie,

* u pacjentdw z ciezkg niewydolno$cig watroby,

* u pacjentow, u ktorych wystapity objawy astmy, pokrzywka lub inne objawy alergiczne
w wyniku podania salicylanéw lub innych niesteroidowych lekdéw przeciwzapalnych
(podczas leczenia NLPZ opisano przypadki cigezkich reakcji podobnych do anafilaks;ji,
niekiedy zakonczone zgonem pacjenta),

* upacjentdw z ciezkg niewydolnoS$cig serca.

Nalezy zachowac szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Coxalgan

Podczas stosowania niektorych lekow z grupy selektywnych inhibitorow COX2 stwierdzono
zwiekszone ryzyko incydentéw sercowo-naczyniowych, takich jak zawat serca, udar mozgu
I zgon. Dotychczas nie wykazano zwiazku pomigdzy stosowaniem nabumetonu i ryzykiem
powiktan sercowo-naczyniowych.

Przyjmowanie takich lekow, jak Coxalgan moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka ataku serca (zawat serca) lub udaru. Ryzyko to zwigksza si¢ podczas dtugotrwatego
przyjmowania duzych dawek leku. Nie nalezy stosowa¢ wigkszych dawek i dtuzszego czasu
leczenia niz zalecane.

W przypadku klopotéw z sercem, przebytego udaru lub podejrzewania, ze wystepuje ryzyko
tych zaburzen (np. podwyzszone cisnienie krwi, cukrzyca, zwigkszone st¢zenie cholesterolu,
palenie tytoniu) nalezy omowi¢ sposob leczenia z lekarzem lub farmaceuts

Stosowanie niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) wiaze si¢ z ryzykiem
wystapienia ci¢zkich dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego,
obejmujacych krwawienie, chorobe wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy i perforacje. Moga
si¢ one zakonczy¢ zgonem pacjenta. Dzialania te moga wystapi¢ w kazdym momencie
leczenia bez objawow poprzedzajacych. U oséb w podeszitym wieku ryzyko to jest wigksze.
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),
u 0s6b w podesztym wieku, ostabionych lub u 0s6b z zapaleniem blony §luzowej jelit.

U tych pacjentdéw lekarz zaleci stosowanie mozliwie najmniejszej, skutecznej dawki.



Nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos¢ stosujac NLPZ jednocze$nie z innymi lekami
zwigkszajacymi ryzyko owrzodzenia lub krwawienia, takimi jak doustne korytkosteroidy, leki
przeciwzakrzepowe takie jak acenokumarol, inne NLPZ lub leki przeciwptytkowe takie jak
aspiryna. W przypadku stwierdzenia krwawienia lub choroby wrzodowej zotadka i (lub)
dwunastnicy u pacjenta otrzymujgcego nabumeton, lekarz zaleci przerwanie leczenia tym
lekiem.

U pacjentéw z czynng chorobg wrzodowg zotadka i (lub) dwunastnicy lekarz powinien
rozwazy¢ korzysci z terapii nabumetonem w odniesieniu do potencjalnego ryzyka, wdrozy¢
wlasciwe leczenie choroby wrzodowej oraz systematycznie monitorowac stan pacjenta.

Nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostroznos¢ podczas stosowania leku Coxalgan, nawet u
pacjentoéw, u ktorych w przesztosci nie wystgpita choroba wrzodowa zotadka i (lub)
dwunastnicy. U tych pacjentow rowniez moze wystapi¢ choroba wrzodowa zotadka lub
dwunastnicy.

Stosowanie u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby

Pacjenci z objawami niewydolnosci watroby powinni by¢ szczeg6élnie wnikliwie
kontrolowani przez lekarza. W przypadku pogorszenia niewydolno$ci watroby podczas
leczenia nabumetonem lekarz przerwie leczenie lekiem Coxalgan.

Tak jak w przypadku stosowania innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych mogga -
wystapi¢ zmiany we wskaznikach czynno$ci watroby. Rzadko zgtaszano rowniez przypadki
wystapienia zottaczki oraz niewydolnosci watroby (niektore zakonczone zgonem pacjenta).

Stosowanie u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek

Metabolity nabumetonu wydalane sg gldéwnie w moczu. U pacjentéw z umiarkowang
niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny w przedziale od 30 ml/min do 49 ml/min)
obserwowano wzrost o 50% stezenia wolnej frakcji 6-MNA w osoczu, w zwigzku z czym
lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki leku (patrz Stosowanie innych lekow).

U pacjentow z ciezka niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min), lekarz
moze zdecydowac o przerwaniu leczenia lekiem Coxalgan, jezeli niewydolno$¢ nerek nasili
sie.

Lekarz moze zdecydowa¢ o wykonaniu badan laboratoryjnych na poczatku leczenia, po kilku
tygodniach, jak réwniez zawsze w uzasadnionych przypadkach.

Zgodnie z zasadami dobrej praktyki klinicznej podczas leczenia pacjentow z rozpoznang
niewydolno$cig nerek lekarz regularnie kontroluje przebieg leczenia.

U pacjentéw otrzymujacych NLPZ bardzo rzadko zgtaszano rdwniez cigzkie reakcje skorne
(niekiedy zakonczone zgonem pacjenta), takie jak ztuszczajace zapalenie skory, zespot
Stevensa-Johnsona i toksyczna martwica naskorka (zespot Lyella). Lekarz poinformuje
pacjentow o objawach 1 oznakach cig¢zkich reakcji skornych. W przypadku wystgpienia
wysypki lub jakichkolwiek objawdw nadwrazliwos$ci lek nalezy odstawic.



Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania dwoch lub wiecej lekéw z grupy niesteroidowych
lekdw przeciwzapalnych.

Z uwagi na fakt, iz u niektorych pacjentow obserwowano wystapienie obrzgkow
obwodowych, lekarz bedzie stosowac lek Coxalgan z duzg ostroznoscig u 0s6b z nadmierng
retencjg ptyndéw, z nadci$nieniem te¢tniczym lub z niewydolno$cig krazenia.

Opisywano przypadki zaburzenia widzenia (zmniejszenie ostro$ci widzenia oraz widzenie
zamglone) podczas stosowania niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, w tym
nabumetonu. U pacjentdw, u ktorych wystapity takie zaburzenia lekarz moze zdecydowac o
koniecznosci badania okulistycznego.

U o0s6b przyjmujacych jednoczes$nie doustne kortykosteroidy istnieje zwigkszone ryzyko
wystapienia choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy, tacznie z mozliwag perforacja
I krwawieniem.

Nabumeton moze utrudniac zaj$cie w cigzg. Jezeli pacjentka planuje zajscie w cigze
lub ma problemy z zajsciem w ciaze, powinna o tym poinformowac lekarza.

Ciagza

Przed zazyciem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Stosowanie leku Coxalgan podczas dwoch pierwszych trymestrow cigzy powinno by¢
ograniczone do sytuacji, w ktorych potencjalna korzys$¢ dla matki przewyzsza potencjalne
ryzyko dla ptodu lub dla noworodka.

Stosowanie nabumetonu w trzecim trymestrze cigzy jest przeciwwskazane.

Karmienie piersia
Przed zazyciem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. Nie zaleca si¢ stosowania leku Coxalgan
u kobiet karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

W przypadku wystgpienia zawrotow glowy lub innych zaburzen dotyczacych osrodkowego
uktadu nerwowego podczas przyjmowania leku Coxalgan, pacjent nie powinien prowadzié
pojazddéw mechanicznych ani obstugiwa¢ maszyn w ruchu.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Coxalgan

Lek Coxalgan zawiera barwniki (z6tcien pomaranczowa, czerwien koszenilowa), ktére moga
powodowac reakcje alergiczne oraz glicerol, ktory moze powodowac bol gtowy, zaburzenia
zotadkowe, biegunke.

Stosowanie innych lekow
Pokarm i mleko przyspieszaja wchianianie leku, jednak catkowita ilo§¢ czynnego metabolitu
nabumetonu w 0soczu, pozostaje niezmieniona.



Cymetydyna, leki zoboje¢tniajace zawierajace glin, paracetamol lub kwas acetylosalicylowy
nie wptywaja na dostgpnos¢ biologiczng gtdéwnego czynnego metabolitu nabumetonu.

Nie zaleca si¢ rownoczesnego stosowania wigcej niz jednego niesteroidowego leku
przeciwzapalnego.

Kortykosteroidy podawane jednoczesnie z nabumetonem mogg zwiekszy¢ ryzyko
wystapienia krwotoku.

Lekarz bedzie kontrolowa¢ ewentualne objawy przedawkowania zawsze wtedy, kiedy sa
stosowane jednoczesnie z nabumetonem, np. leki przeciwzakrzepowe, pochodne
sulfonylomocznika, sulfonamidy, hydantoina.

Nie stwierdzono klinicznie istotnego wptywu jednoczesnego stosowania nabumetonu

i acenokumarolu, jednakze zgltaszano przypadki wydtuzenia czasu protrombinowego.
Lekarz uwzgledni to podajac nabumeton z doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi.
Niesteroidowe leki przeciwzapalne zwigkszajg stezenie w osoczu glikozyddéw nasercowych,
litu i metotreksatu, mogg zmniejsza¢ skutecznos$¢ terapeutyczng lekow moczopednych

I lekow przeciwnadcisnieniowych i moga powodowac hiperkaliemig, jezeli zostang podane
razem z lekami moczop¢dnymi oszczedzajacymi potas. Nie przeprowadzono badan
dotyczacych interakcji nabumetonu z tymi lekami, w zwigzku z czym zaleca si¢ ostrozno$é
podczas ich rownoczesnego podawania.

3. Jak stosowa¢ lek Coxalgan
Lek nalezy stosowa¢ doustnie.

Dorosli
Zalecana dawka dobowa to dwie tabletki (1g) stosowane jako jedna dawka wieczorem.

W przypadku ciezkich, albo dtugo utrzymujacych si¢ objawdéw chorobowych oraz w razie ich
zaostrzenia, lekarz moze zaleci¢ zastosowanie dodatkowo jednej lub dwoéch tabletek leku
(od 500 mg do 1g) podawanych rano.

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do
fagodzenia objawdéw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych.

Stosowanie u pacjentow w podesztym wieku

Tak jak w przypadku wielu innych lekow, stezenie nabumetonu we krwi moze by¢ wigksze u
pacjentow w podesztym wicku. W tej grupie wiekowej nie nalezy stosowa¢ dawki wiekszej
niz 1 g, a w niektorych przypadkach dawka 500 mg moze by¢ wystarczajaco skuteczna (Patrz
punkt 2).

Stosowanie u dzieci
Ze wzgledu na brak danych klinicznych, nie zaleca si¢ stosowania leku Coxalgan u dzieci.



Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosSci nerek

U pacjentoéw z umiarkowang niewydolno$cig nerek (klirens kreatyniny od 30 ml/min

do 49 ml/min) wystepuje 50% zwickszenie niezwigzanego 6-MNA w osoczu, w zwigzku
Z czym moze by¢ konieczne zmniejszenie stosowanej dawki leku.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby

Informacje na temat stosowania nabumetonu u pacjentow z cigzkg niewydolnoscig watroby
sg ograniczone. Biotransformacja i metabolizm nabumetonu mogg ulega¢ zmniejszeniu u
pacjentéw z ciezka niewydolnoscig watroby (w wywiadzie lub biopsja potwierdzajaca
marskos$¢ watroby).

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Coxalgan jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza.

W przypadku zazycia wi¢kszej dawki leku Coxalgan niz zalecana
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Coxalgan, nalezy niezwlocznie zwrécié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

W przypadku pomini¢cia dawki leku Coxalgan

W przypadku zapomnienia o przyj¢ciu leku o wlasciwej porze, nalezy przyja¢ go nastgpnego
dnia o zwyklej porze.

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

Dla wygody pacjenta, w ulotce i na opakowaniu zamieszczono tabele do graficznego
przedstawienia sposobu stosowania leku.

Dawkowanie
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4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek Coxalgan moze powodowac dzialania niepozadane.

Ponizej przedstawiono zestawienie dziatan niepozadanych z uwzglednieniem podziatu
nasilenia objawow, rodzaju wystepujacych objawdw, uktadow, ktorych dotycza lub wedtug
czgstosci wystepowania:

bardzo czgsto (> 1/10),

czesto (> 1/1001 < 1/10),

niezbyt czgsto (> 1/1000 i < 1/100),



rzadko (> 1/10 000 i < 1/1000),
bardzo rzadko (< 1/10 000).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Bardzo rzadko: trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi)

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: anafilaksja, reakcje rzekomoanafilaktyczne.

Zaburzenia psychiczne
Niezbyt czesto: dezorientacja, nerwowos¢, bezsennosc.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Niezbyt czesto: sennosé, zawroty glowy, bdle glowy, parestezje (uczucie mrowienia)

Zaburzenia oka
Niezbyt czesto: zaburzenia widzenia, choroby oczu.

Zaburzenia ucha i btednika
Czesto: szumy uszne, zaburzenia stuchu.

Zaburzenia naczyniowe
Czgsto: zwigkszenie ci$nienia tetniczego.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia
Niezbyt czesto: dusznos¢, zaburzenia oddychania, krwawienie z nosa.

Bardzo rzadko: sroédmigzszowe zapalenie phuc.

Zaburzenia zotadka i jelit

Czgsto: biegunka, zaparcie, niestrawno$¢, zapalenie btony $luzowej zotadka, nudnosci,
bole brzucha, wzdecia.

Niezbyt czesto: choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienia z przewodu
pokarmowego, zaburzenia przewodu pokarmowego, smoliste stolce, wymioty,
zapalenie blony §luzowej jamy ustnej, sucho$¢ btony sluzowej jamy ustne;.

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

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej
Czesto: wysypka, $wiad.
Niezbyt czesto: nadwrazliwo$¢ na §wiatto, pokrzywka, pocenie sig.




Bardzo rzadko: toksyczna martwica naskdrka (zespot Lyella), ci¢zkie objawy skorne
przebiegajace ze zmianami pecherzowymi, wykwitami i gorgczka (zespot
Stevensa-Johnsona), rumien wielopostaciowy, obrzek naczynioruchowy,
pseudoporfiria (wystepowanie pecherzy w miejscach urazow mechanicznych i
w skorze odstonigte] - rece, twarz, glowa), tysienie.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej
Niezbyt czesto: miopatia (bole i ostabienie migsni)

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

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi

Bardzo rzadko: nadmierne krwawienie miesigczkowe.

Zaburzenia 0golne i stany w miejscu podania
Czgsto: obrzeki.
Niezbyt czesto: astenia (ostabienie), uczucie zmeczenia.

Badania diagnostyczne
Niezbyt czgsto: nieprawidlowe wskazniki czynnos$ci watroby.

W zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzgkow, nadcisnienia
I niewydolno$ci serca.

Przyjmowanie takich lekow, jak Coxalgan moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka ataku serca (zawal serca) lub udaru.

W przeprowadzonych badaniach klinicznych z zastosowaniem dawki wigkszej niz 1 g
nie obserwowano zwigkszenia czesto$ci wystepowania dziatan niepozadanych.
Nalezy jednak zawsze stosowac najmniejszg skuteczng dawke leku.

5. Przechowywanie leku Coxalgan
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowa¢ leku Coxalgan po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na
opakowaniu.



6. Inne informacje
W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrocic si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

ANPHARM Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne SA
ul. Annopol 6 B

03-236 Warszawa

tel.: (0-22) 51-91-500

Data ostatniej weryfikacji ulotki: 23.04.2008 r.
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