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Uvod

V lécbé zanétlivich a degenerativnich
onemocnéni pohybového aparatu, jejichZ spo-
leénym jmenovatelem je pritomnost zanétlivé
komponenty a vedoucimi piiznaky jsou bolest
a porucha funkce, maji své pevné misto neste-
roidni antirevmatika (NSA). Kombinace pro-
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nesteroidnich antirevmatik je inhibice cyk-
looxygenazy (COX), enzymu zodpovédného
za, syntézu prostaglandint.

Jednim z ovérenych lé¢iv ze skupiny ne-
selektivnich NSA je naproxen. PouZziva se jak
celkové, tak v lokalnich lékovych formach.
Pro tc¢innost lokdlnich forem NSA je diilezita
i rychlost transdermélniho prtniku. Jedinym
lokalnim pripravkem s obsahem naproxenu
registrovanym v CR je gel Emoxen Gel 10%
(Walmark), jehoz soucasti jsou i facilitatory
transdermalni penetrace 1é¢iva.

Charakteristika

Pripravek Emoxen Gel 10% ma diky ob-
sahu naproxenu lokalni analgetické a protiza-
nétlivé ti¢inky. Naproxen inhibici cyklooxyge-
néazy tlumi syntézu prostaglandinti a dalsich
mediatorti zanétu; pii lokalni aplikaci plisobi
uc¢inek naproxenu je déle podpoien inhibici
lyzosomaélnich enzymti, inhibici interleukinu
[L-2, antioxida¢nim plisobenim a inhibic{ mi-
grace leukocytli. Po lokalni aplikaci naproxen
difunduje do tkani a dostava se k zanétlivému
lozisku. Vyhodou lokalni aplikace naproxenu
je vysoka bezpecnost — adekvatni tcinnost
pri nizké systémové koncentraci. Eliminac¢ni
polocas naproxenu bez ohledu na zptisob apli-
kace se pohybuje v rozmezi 12-15 hodin.Vét-
Sina denni davky je vyloucena modci. Pripravek
vzhledem ke svému vodnému zakladu a dal$im
dvéma obsazenym slozkam — mentolu a ethyl-
alkoholu —ma chladivé t¢inky. Mentol vyvolava
pocit chladu na kutzi, snizuje citlivost koznich
nervovych zakonceni a v misté aplikace lokalné
rozsituje krevni cévy a tim prispiva ke zvySeni
acinnosti naproxenu. Dalsi latkou obsazenou
v pripravku je chloralhydrat, ktery zptisobuje
reflexni dilataci cév a zvySuje tak také ticinek
naproxenu. Mentol a chloralhydrat maji tedy
v piipravku tlohu facilitatort (enhancert) ab-
sorpce u¢inné latky — naproxenu.

Klinické studie

proxenu byla ovérena v radé studii. Napriklad
v randomizované zaslepené studii byla porov-
navana analgeticka tcinnost a bezpecnost 10%
gelu s naproxenem a 10% gelu s ketoprofenem
u pacientd s akutnimi 1lézemi mékkych tkani,
spojenymi s bolestmi stfedni az tézké intenzi-
ty.! Oba gely byly aplikovany na kiizi v oblasti
postiZzeni nejméné jedenkrat za 12 hodin. Sna-
Senlivost obou gelli byla srovnatelna, a pokud
jde o analgetickou tcinnost, projevil se treti
den sledovani vyznamny rozdil ve prospéch
naproxenu.

V dalsi zaslepené randomizované studii*
byl porovnavan 10% gel s naproxenem s 3%
gelem s kyselinou flufenamovou u pacientt
s bolestivymi lézemi mékkych tkani (tendini-
tis, bursitis/synovitis, synovitis, periar thritis,
epicondylitis).V obou skupinach byla distribu-
ce jednotlivych diagndz a zavaznosti postize-
ni obdobna. Gely byly aplikovany 2- az 6krat
denné a klinické parametry onemocnéni byly
hodnoceny 1., 3. a 7. den studie. Do sedmého
dne se v obou skupindch vyznamné zmirnila
intenzita priznakt (p < 0,001).Ve skupiné na-
proxenu vsak doslo k tstupu intenzity prizna-
ki (otok, palpacni citlivost, funkce) v priméru
rychleji — jiz tfeti den (rozdil mezi skupinami
p < 0,05 ve prospéch naproxenu). Na konci
studie pacienti signifikantné 1épe hodnotili tici-
nek gelu s naproxenem (p < 0,05). Oba gely
byly dobie snaseny. Autoii studie konstatuj,
Ze rychlejsi nastup ucinku a preference paci-
enttl ve prospéch naproxenového gelu mohou
byt pri vybéru lokélni terapie u téchto stavil
dilezitym faktorem. Predmétem klinické stu-
die byla i transkutanni absorpce naproxenu
ve formé 10% a 5% gelu.® Studie ukézala, Ze
maximum lokalné aplikovaného naproxenu zii-
stava ve tkanich v oblasti mista aplikace, sys-
témova koncentrace je velmi nizka. Dtlezita je
také rychlost priniku lokalné aplikovaného na-
proxenu do mista tc¢inku. K podpoie urychleni
tohoto priiniku jsou v pripravku Emoxen 10%
obsazeny facilitatory. Jednim z nich je mentol.
Publikované studie ukézaly, Ze chemické ,en-
hancery*, jako je napiiklad mentol a nékteré
jeho derivaty, vyznamné urychluji priinik ne-
steroidnich antirevmatik.? Studie ukazala, Ze
facilitator vyznamné usnadrniuje prinik skrze
ktizi i penetraci do subkutannich struktur. Me-
chanismem tohoto jevu je zvétSeni intercelu-
larnich prostor mezi keratinocyty. Jak ukazala
tato studie, mentolovy facilitdtor pritom nijak
neovliviiuje bariérovou funkci stratum cor-
neum, kterd mé za kol zabranit dehydrataci
a priniku cizorodych latek.

Indikace

Piipravek se pouziva k lokalni 1é¢bé akut-
nich a chronickych forem revmatickych one-
mocnéni zanétlivého plivodu, bolestivych sta-
vl pri osteoartroze, 1é¢bé zanétu Slach a sva-
lovych tiponti. Je vhodny k 1é¢bé potirazovych
stavli, jako jsou pohmozdéniny, podvrtnuti
kloubu, poranéni mékkych ¢asti kloubti. Je ur-
¢en k pouziti pti rehabilitacni terapii.

Kontraindikace, nezadouci
ucinky, interakce

Pripravek je kontraindikovan u pa-
cientll s precitlivélosti na naproxen, jina
nesteroidni antirevmatika, salicylaty nebo
pomocné latky pripravku. Nesmi se apli-
kovat na naru$enou pokozku, rany, exsu-
daty nebo mista s dermélni infekci. Je téz
kontraindikovan u pacientti se zachvaty
astmatu, urtiky nebo akutni rhinitidy vy-
volané kyselinou acetylsalicylovou nebo
jinymi antirevmatiky a u Zen v tietim tri-
mestru gravidity. P¥ipravek neni ur¢en dé-
tem do 12 let. Vyskyt nezadoucich Gc¢inkt
je velmi maly a reakce, které se mohou vy-
ru. Vzacné muze dojit k lokalnimu podraz-
déni kize s kozni vyrazkou, zé¢ervenanim
a svédénim.Vzhledem k nizké koncentraci
naproxenu v plazmé pri lokalni aplikaci
nebyly zaznamenany Kklinicky vyznamné
interakce s jinymi lécivy.

Davkovani a zptsob podani
Pripravek je k dispozici v baleni po 50 g
gelu a je urcen k aplikaci na kiizi. Pri rev-
matické artritidé a osteoartréze se apliku-
je priblizné 4 cm gelu (cca 4g) na boles-
tivé misto 3—4krat denné a lehce se vetre
do kiiZe; doba aplikace 2—4 tydny. Pri léc¢bé
potrazovych stavil, zanétlivych onemocné-
ni, pri bolestech svalti a kloubti se aplikuje
2—6krat denné po dobu 7 az 14 dni.

Poznamka

Statut pripravku: lécivy pripra-
vek, meni vazan na lékarsky predpis.
Uhrada z verejného zdravotniho pojis-
teni: viz ¢iselnik VZP Profil pripravku
gpracovan kolektivem autori vedenym
MUDr. Pavlem Kostiukem, CSc., s vyu-
gitim odborné literatury a SPC dle po-
slednt revize.
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