Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Nabuton VP
500 mg, tabletki
Nabumetonum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac
innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet, jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Nabuton VP i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nabuton VP
Jak stosowa¢ lek Nabuton VP

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Nabuton VP

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

S

1. Co to jest lek Nabuton VP i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Nabuton VP zawiera jako substancje czynna nabumeton. Nalezy do grupy niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ) - dziata przeciwzapalnie, przeciwbolowo i przeciwgoraczkowo.

Nabumeton dziata dopiero w chwili, gdy ulegnie przemianom metabolicznym w organizmie (w
przypadku nabumetonu substancja, ktora powstaje w wyniku tych przemian i ktora w gtdéwnej mierze
odpowiedzialna jest za dziatanie biologiczne leku, jest kwas 6-metoksy-2-naftylooctowy). Dzigki
temu, jego dziatanie draznigce na btong $luzowa przewodu pokarmowego jest znacznie mniejsze, niz
wielu innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, ktore podawane sa od razu W petni dziatajace;j
formie.

Nabuton VP stosowany jest w leczeniu choroby zwyrodnieniowej stawow i reumatoidalnego zapalenia
stawow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nabuton VP

Kiedy nie stosowac leku Nabuton VP

- jesli pacjent ma uczulenie na nabumeton lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli w przeszto$ci U pacjenta po zazyciu kwasu acetylosalicylowego lub innych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych wystapit napad astmy, pokrzywka lub inne reakcje
alergiczne;

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolno$¢ watroby;

- jesli u pacjenta wystepuje lub jesli kiedykolwiek w przesztosci stwierdzono uszkodzenie lub
krwawienie z przewodu pokarmowego;

- jesli pacjent ma lub kiedykolwiek miat chorobe wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy;

- jesli u pacjenta stwierdzono cigzka niewydolno$¢ serca;



- jesli u pacjenta wystepuje czynne krwawienie z naczyn mézgowych lub inne krwawienia,;
- jesli pacjentka jest w trzecim trymestrze cigzy lub karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Nabuton VP nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

- jesli pacjent jest w wieku powyzej 65 roku zycia (patrz takze ponizej oraz punkt 3);

- jesli pacjent jednoczesnie stosuje doustne kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe takie jak
warfaryna, inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, leki przeciwdepresyjne z grupy tzw.
selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) lub leki przeciwptytkowe,
takie jak kwas acetylosalicylowy czy klopidogrel (patrz ponizej ,,Nabuton VP a inne leki”);

- jesli pacjent ma choroby przewodu pokarmowego, takie jak wrzodziejace zapalenie jelita
grubego lub chorobg Lesniowskiego-Crohna (mozliwo$¢ nasilenia objawow tych chorob);

- jesli pacjent ma nadcisnienie tetnicze (zbyt wysokie cisnienie krwi);

- jesli pacjent ma objawy zatrzymywania wody w organizmie (obrzgki);

- jesli pacjent ma choroby serca, takie jak tagodna do umiarkowanej niewydolno$¢ serca czy
choroba niedokrwienna serca;

- jesli pacjent ma choroby tegtnic obwodowych lub naczyn moézgowych;

- jesli pacjent ma hiperlipidemi¢ (podwyzszony poziom cholesterolu i trojglicerydow) we krwi;

- jesli pacjent ma cukrzyce;

- jesli pacjent pali papierosy;

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek (patrz punkt 3, podpunkt ,,Dawkowanie u 0oséb z
zaburzeniami czynnosci nerek”);

- jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby (patrz punkt 3, podpunkt ,,Dawkowanie u 0sob z
zaburzeniami czynno$ci watroby”).

Dodatkowe ostrzezenia:

Jesli w trakcie stosowania leku Nabuton VP u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy nadwrazliwosci
np. wysypka skorna, rumien, pecherze, nadzerki, bolesnos$¢, szczegdlnie z towarzyszacymi objawami
ogblnymi W postaci gorgczki, bolu gardta, kaszlu, dreszczy, bolu stawowo-migsniowego, nalezy
przerwac stosowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Moga to by¢ objawy cigzkiej
reakcji skornej, niekiedy zagrazajacej zyciu.

Jesli w trakcie stosowania leku Nabuton VP u pacjenta wystgpia zaburzenia widzenia, np. w postaci
niewyraznego widzenia, nalezy poinformowac o tym lekarza, ktory moze zleci¢ przeprowadzenie
badan okulistycznych.

W trakcie leczenia moga wystapi¢ dolegliwosci dotyczace przewodu pokarmowego, takie jak bol
brzucha, niestrawnos¢, biegunka, nudnos$ci, wymioty, krew w kale lub smoliste stolce, fusowate
wymioty, ktore mogg $wiadczy¢ o uszkodzeniu przewodu pokarmowego przez lek Nabuton VP.
Do uszkodzenia przewodu pokarmowego przez lek Nabuton VP, podobnie jak w przypadku innych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, moze doj$¢ w kazdym momencie leczenia, z lub bez
objawoOw poprzedzajacych, niezaleznie od tego czy u pacjenta wczesniej wystepowaly problemy z
przewodem pokarmowym czy nie. U oséb w podesztym wieku ryzyko to jest wicksze.

Przyjmowanie takich lekéw jak Nabuton VP moze by¢ zwigzane z niewielkim zwickszeniem ryzyka
ataku serca (zawat serca) lub udaru. Ryzyko to zwigksza dtugotrwate przyjmowanie duzych dawek
leku. Nie nalezy stosowac¢ wigkszych dawek i przez dtuzszy okres czasu niz zalecane.

Lek Nabuton VP moze maskowa¢ objawy istniejgcego zakazenia.
Lek Nabuton VP zawiera séd

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



Dzieci i mlodziez
Nie zaleca sie stosowania leku Nabuton VP u dzieci i mtodziezy ze wzgledu na brak danych
dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania.

Nabuton VP a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Lek Nabuton VP moze mie¢ wptyw na dzialanie niektorych lekoéw, a niektore leki moga wptywaé na
dziatanie leku Nabuton VP.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o przyjmowaniu ktéregokolwiek z ponizszych lekow:

— kortykosteroidy (leki o silnym dziataniu przeciwzapalnym i przeciwalergicznym, stosowane
m.in. w chorobach skoéry);

— leki przeciwzakrzepowe, takie jak np. warfaryna;

— leki przeciwptytkowe, takie jak kwas acetylosalicylowy czy klopidogrel,

— leki przeciwdepresyjne zwane selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny
(stosowane w leczeniu depresji);

— paracematol (lek przeciwbolowy i przeciwgoraczkowy);

— kwas acetylosalicylowy (lek przeciwbolowy i przeciwzapalny, stosowany takze profilaktycznie
w chorobach, ktore grozg powstaniem zakrzepow i zatoréw w naczyniach krwiono$nych);

— cymetydyna (lek stosowany m.in. w leczeniu zgagi i choroby wrzodowej zotagdka);

— leki zoboje¢tniajace zawierajace glin (leki stosowane m.in. w leczeniu zgagi);

— glikozydy nasercowe (leki stosowane w niektoérych chorobach serca);

— metotreksat (lek stosowany m.in. w leczeniu chorob nowotworowych i choréb reumatycznych);

— lit (lek stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych);

— leki moczopedne;

— niektore leki stosowane w leczeniu nadcisnienia: z grupy tzw. inhibitorow konwertazy
angiotensyny lub antagonistow receptora angiotensyny;

— inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym selektywne inhibitory COX-2;

— niektore leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych z grupy tzw. sulfonamidow oraz
niektore leki przeciwcukrzycowe.

Nie zaleca si¢ rownoczesnego stosowania wiecej, niz jednego leku z grupy niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych.

Stosowanie leku Nabuton VP z jedzeniem i piciem
Lek Nabuton VP nalezy przyjmowac podczas positku, albo po positku.
Pokarm przyspiesza wchtanianie leku Nabuton VP.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Nie nalezy przyjmowac leku Nabuton VP, jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach ciazy,
poniewaz moze on zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyng komplikacji podczas
porodu. Moze on powodowac zaburzenia zwigzane z nerkami i sercem u nienarodzonego dziecka.
Moze on zwigksza¢ sktonnos¢ do krwawien pacjentki i jej dziecka oraz powodowac opoznienie lub
wydhuzenie okresu porodu. W ciggu pierwszych 6 miesiecy ciagzy nie nalezy stosowac leku, chyba ze
jest to bezwzglednie konieczne i zalecone przez lekarza. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie
lub podczas prob zajscia w ciaze, nalezy zastosowac jak najmniejszg dawke przez mozliwie najkrotszy
czas. Od 20. tygodnia cigzy lek Nabuton VP moze powodowac¢ zaburzenia czynno$ci nerek u
nienarodzonego dziecka, jesli jest przyjmowany dtuzej niz kilka dni. Moze to prowadzi¢ do



zmnigjszenia iloSci pltynu owodniowego otaczajacego dziecko (malowodzie) lub zwezenia naczynia
krwiono$nego (przewodu tetniczego) w sercu dziecka. Jesli konieczne jest leczenie przez okres
dtuzszy niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowa obserwacje.

Karmienie piersig

Leku Nabuton VP nie wolno stosowa¢ u kobiet karmigcych piersig.

Jesli pacjentka karmi piersig, powinna skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory moze podjac decyzje o
przerwaniu karmienia piersig lub zaprzestaniu stosowania leku Nabuton VP.

Wptyw na ptodnos¢

Stosowanie leku Nabuton VP moze niekorzystnie wptywaé na ptodnos$¢ u kobiet i nie jest zalecane u
kobiet, ktore planujg zaj$¢ w cigzg. Jezeli pacjentka planuje zaj$¢ w cigzg, ma problemy

z zaj$ciem w cigze lub jest poddawana badaniom w zwigzku z nieptodnoscia, powinna
poinformowacé o tym lekarza. Lekarz moze rozwazy¢ zakonczenie stosowania leku Nabuton VP.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Nabuton VP wywiera niewielki lub umiarkowany wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Po zastosowaniu leku Nabuton VP u pacjenta moga wystapi¢ dziatania niepozadane, w tym m.in.
zawroty glowy czy dezorientacja, ktore moga zaburza¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i
obslugiwania maszyn (patrz punkt 4). W razie wystapienia takich objawdw nie nalezy prowadzi¢
pojazdoéw ani obstugiwa¢ maszyn, do momentu ich catkowitego ustgpienia.

3. Jak stosowa¢é lek Nabuton VP

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwréci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Dorosli:

Doustnie, 1 g (2 tabletki) jeden raz na dobe.

Lekarz moze zdecydowac o koniecznosci zastosowania wigkszej dawki.

Maksymalna dawka to 2 g (2 razy 2 tabletki) na dobe, przyjmowane rano i wieczorem.

Dzieci i mlodziez:
Nie zaleca si¢ stosowania leku Nabuton VP u dzieci i mtodziezy ze wzgledu na brak danych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Stosowanie u 0séb w podeszfym wieku:

Zaleca si¢ rozpoczynanie leczenia 0od dawki 500 mg raz na dobe.
Lekarz moze zdecydowac o koniecznosci zastosowania wigkszej dawki.
Nie nalezy stosowa¢ dawek wigkszych niz 1 g na dobe.

Dawkowanie u 0sob z zaburzeniami czynnosci wgtroby:
Leku Nabuton VP nie nalezy stosowac u pacjentéw z cigzka niewydolnoscig watroby.

Dawkowanie u 0sob z zaburzeniami czynnosci nerek:
U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek, lekarz moze zadecydowac o koniecznosci zmniejszenia
dawki leku.

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



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nabuton VP
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuts.

Po zazyciu wigkszej niz zalecana dawki leku Nabuton VP moga wystapi¢ nastepujace objawy:
nudnosci, wymioty, bol w nadbrzuszu, krwawienie z przewodu pokarmowego, rzadko biegunka,
dezorientacja, pobudzenie, $piaczka, senno$¢, zawroty gtowy, a w pojedynczych przypadkach
drgawki. W przypadku znacznego przedawkowania moze doj$¢ do ostrej niewydolnos$ci nerek i
uszkodzenia watroby.

Pominigcie zastosowania leku Nabuton VP

W przypadku niezastosowania kolejnej dawki leku w wyznaczonym czasie nalezy zastosowac jg jak
najszybciej. Jesli jednak zbliza si¢ czas zastosowania nastgpnej dawki, nalezy poming¢ opuszczong
dawke. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Nabuton VP
W przypadku przerwania stosowania leku Nabuton VP mogg nasili¢ si¢ objawy choroby, z powodu
ktorej byt stosowany.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one
wystapia.

W zwigzku ze stosowaniem leku Nabuton VP moga wystapic¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Czesto (moga wystapic u nie wiecej, niz u 1 na 10 osob)

. szumy w uszach, zaburzenia stuchu;

. zwiekszenie Ci$nienia t¢tniczego;

. biegunka, zaparcia, niestrawnos¢, zapalenie btony $luzowej zotadka, nudnosci, bole brzucha,
wzdecia z oddawaniem gazow;

. wysypka, $wiad (swedzenie);

. obrzeki.

Niezbyt czesto (moga wystapié¢ u nie wiecej, niz u 1 na 100 osob)

. dezorientacja, nerwowos¢, bezsenno$¢;

senno$¢, zawroty glowy, bole gtowy, parestezje (dretwienie, mrowienie);

zaburzenia widzenia, choroby oczu;

duszno$¢, zaburzenia oddychania, krwawienie z nosa;

wrzody zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienia z przewodu pokarmowego, zaburzenia
przewodu pokarmowego, smoliste stolce, wymioty, zapalenie blony sluzowej jamy ustnej,
suchos¢ btony §luzowej jamy ustnej;

nadwrazliwos$¢ na §wiatto, pokrzywka, pocenie si¢;

miopatia (bole mie$niowe, ostabienie migsni);

zaburzenia uktadu moczowego;

astenia (ostabienie, wyczerpanie), zmeczenie;

nieprawidlowe wyniki badan oceniajgcych czynnosci watroby.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej, niz u 1 na 10 000 osob)



. zmnigjszenie ilosci plytek krwi;

. anafilaksja (ciezka, niekiedy zagrazajaca zyciu, uogolniona lub ogdlnoustrojowa reakcja
alergiczna) oraz reakcje rzekomoalergiczne, ktorych objawy podobne sa do obserwowanych
przy anafilaksji;

. srodmigzszowe zapalenie ptuc;
niewydolno$¢ watroby, zottaczka;
. cigzkie reakcje skorne, takie jak: toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka i zespot

Stevensa-Johnsona (cigzkie zespoty, w ktorych zmianom ogélnym, takim jak goraczka, bol
gardla, kaszel, dreszcze, bole stawowo- migsniowe towarzysza zmiany na skorze i blonach
Sluzowych, takie jak rumien, pecherze, nadzerki), rumien wielopostaciowy (zmiany
rumieniowo-obrzekowe, zazwyczaj w ksztalcie pier§cieni znajdujace si¢ zwykle na dalszych
czesciach konczyn, cho¢ mogg rowniez zajmowac skore innych okolic oraz btony sluzowe);
. obrzegk naczynioruchowy (ci¢zka reakcja alergiczna z obrzekiem zlokalizowanym w obrebie
twarzy, ust, jamy ustnej, jezyka i (lub) gardta, ktora moze objawiac si¢ trudnosciami z
oddychaniem), pseudoporfiria (objawiajaca si¢ bablami, pgcherzami na skorze);

. tysienie;
. niewydolno$¢ nerek, zespot nerczycowy;
° nadmierne krwawienie miesigczkowe.

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych):
e krwawe wymioty;
e wrzodziejace zapalenie jamy ustnej;
¢ nasilenie wrzodziejacego zapalenia jelita grubego i choroby Le$niowskiego-Crohna.

Przyjmowanie takich lekdéw, jak Nabuton VP moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
ataku serca (zawat serca) lub udaru.

W zwiazku z leczeniem takimi lekami, jak Nabuton VP zglaszano wystepowanie obrzekow,
nadci$nienia i niewydolnosci serca.

Rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata, podwyzszona aktywnos¢ enzymow watrobowych,
zaburzenia krwi (eozynofilia), powigkszenie weztow chtonnych i objecie innych narzadow (reakcja na
lek z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi, zwana takze DRESS lub zespotem nadwrazliwo$ci
na lek). Jesli wystapia takie objawy, nalezy przerwac przyjmowanie leku Nabuton VP i zglosi¢ si¢ do
lekarza prowadzacego lub niezwlocznie zasiggna¢ pomocy medycznej. Patrz takze punkt 2.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Nabuton VP



Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Nabuton VP po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po
»lermin waznosci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nabuton VP

Substancjg czynng leku jest nabumeton.

Pozostate sktadniki 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 posta¢ tabletek. Pakowany jest po 10 sztuk w blistry z folii PVC/AI.
W pudetku tekturowym z nadrukiem umieszcza si¢ 2 lub 6 blistrow wraz z ulotka informacyjna.

Podmiot odpowiedzialny:
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Tel.: +48 17 865 51 00

Wytwérca:
Bausch Health Poland sp. z 0.0.

ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



