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Piibalova informace: informace pro pacienta

Nalgesin 550 mg potahované tablety
naproxenum natricum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zac¢nete tento pripravek uzivat, protoZe
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedévejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

AN S

Co je pripravek Nalgesin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Nalgesin uZivat
Jak se ptipravek Nalgesin uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Nalgesin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Nalgesin a k ¢emu se pouziva

Nalgesin je léCivy piipravek, ktery zmirnuje bolest a zanét a tlumi horecku.

Potlacuje tvorbu prostaglandinti (latky podobné hormondm). Tablety se dobfe rozpoustéji, a proto je
nastup analgetického Gcinku rychly.

Nalgesin se pouziva pii nasledujicich stavech:

2.

kratkodoba 1é¢ba urcena ke zmirnéni zanétu a k ulevé od mirné az stfedné silné bolesti, jako je
bolest hlavy, migréna, bolest zubd, svalt, kloubll a bolest zad, a bolest doprovazejici akutni
infekci hornich cest dychacich;

primarni dysmenorea (bolestiva menstruace);

horecka;

bolest po operacich a urazech, napt. trhani zubti, podvrtnuti kotniku, natazené svaly;

bolest pti chronickych zanétlivych a degenerativnich revmatickych onemocnénich (revmatoidni
artritida, ankylozujici spondylitida, artréza a akutni zachvat dny);

juvenilni idiopaticka artritida (chronické zanétlivé revmatické onemocnéni) u déti s télesnou
hmotnosti nad 55 kg.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Nalgesin uZivat

NeuZivejte Nalgesin

jestlize jste alergicky(a) na sodnou stll naproxenu nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

jestlize jste mél(a) po poziti kyseliny acetylsalicylové nebo jinych nesteroidnich protizanétlivych
1ékd (nesteroidni antirevmatika) alergickou reakci, ktera se nejcastéji projevuje jako obtize
s dychanim (praduSkové astma), koptivka, nebo ryma;

jestlize mate nebo jste mél(a) v minulosti opakované zaludec¢ni nebo dvanactnikovy vied (vied v
travicim Ustroji), krvaceni do traviciho Gstroji véetné krvaceni po piedchozi 1é¢bé nesteroidnimi
antirevmatiky nebo jiné aktivni krvaceni;

jestlize trpite t€zkym jaternim nebo ledvinovym onemocnénim;
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- jestlize se 1é¢ite s t¢Zkym srde¢nim selhanim;
- jestliZe jste v poslednich tfech mésicich téhotenstvi.

Déti
Nalgesin nepodévejte détem s télesnou hmotnosti do 55 kg.

Informujte svého lékafe o chronickych onemocnénich, metabolickych poruchach, jestlize jste
ptecitlivély(4) nebo uzivate jiné 1éCivé piipravky.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Nalgesin se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem

- jestlize jste nékdy mél(a) zalude¢ni nebo dvanactnikovy vied;

- jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a) poruchu traviciho ustroji, mél(a) byste byt peclive
sledovan(a) 1ékafem; zvlastni opatrnosti je tfeba pii ulcerdzni kolitid¢ a Crohnové chorobg,
protoze tyto nemoci se mohou vratit nebo zhorsit. Zavazné nezadouci ucinky postihujici travici
ustroji se mohou vyskytnout bez ptedchozich varovnych ptiznakli; mize dojit ke krvaceni a
perforaci stieva (protrzeni sttevni stény);

- jestlize jste 1éCen(a) pro epilepsii nebo mate vzacnou poruchu metabolismu krevniho barviva
(porfyrie);

- jestlize mate poruchu krevni srazlivosti nebo jestlize soubézné uzivate lécivé pripravky k prevenci
srazeni krve (warfarin, kyselina acetylsalicylova);

- jestlize mate problémy s krevnimi cévami (tepnami) kdekoli v téle;

- jestlize mate rozsahlé Cerstvé poranéni nebo mate 48 hodin pied planovanou velkou operaci;

- jestliZe trpite jaternim, ledvinovym nebo srdeénim onemocnénim.

Jestlize se u Vs pii uzivani ptipravku Nalgesin objevi vyrazka nebo jakykoli jiny ptiznak ptecitlivélosti
(napft. koptivka, otoky obliceje, astmaticky zachvat), ukoncete uzivani ptipravku a okamzité informujte
svého lékare.

Lécivé pripravky jako je Nalgesin mohou pusobit mirné zvyseni rizika srdec¢nich zachvati (srde¢ni
infarkt) nebo cévnich mozkovych ptihod. Riziko je vétsi, pokud jsou uzivany vysoké davky nebo je
1é¢ba dlouhodoba. Nepiekracujte doporucenou davku ani délku lécby.
Pokud mate srdecni obtize, prodélal(a) jste v minulosti cévni mozkovou piihodu nebo mate rizikové
faktory pro rozvoj cévnich ptihod (napt. vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol nebo koufite),
mel(a) byste se o vhodnosti 1écby poradit s 1ékafem nebo 1€karnikem.

Zavazné kozni reakce (zahrnujici Stevenstiv-Johnsondv syndrom, toxickou epidermalni nekrolyzu a
polékovou reakci s eozinofilii a systémovymi priznaky) byly hlaseny v souvislosti s pfipravkem
Nalgesin. Prestante uzivat piipravek Nalgesin a okamzit¢ vyhledejte lékaiskou pomoc, pokud si
vSimnete nékterého z ptiznakd, které souviseji s témito zavaznymi koznimi reakcemi a jsou popsany v
bodé 4.

Ptipravek Nalgesin miize zakryvat ptiznaky infekéniho onemocnéni (horecka, bolest a otok).

starsi Clovek, je tieba vénovat zvySenou pozornost jakymkoli obtizim a v¢as vyhledat 1ékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Nalgesin

Informujte svého lékate nebo 1€¢karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Vzhledem k vzajemnému pusobeni se miize G¢inek pripravku Nalgesin nebo soubézné podavanych
ptipravkl zvysit nebo snizit. To mlze nastat pti uzivani nasledujicich ptipravki:

- jiné léky tlumici bolest (kyselina acetylsalicylova nebo jiné nesteroidni protizanétlivé 1éky);

- 1éky obsahujici stejnou 1é¢ivou latku (naproxen);

- 1éky ovliviiujici srazlivost krve (antikoagulancia-napt.warfarin, fibrinolytika);

- 1éky obsahujici kyselinu acetylsalicylovou k prevenci tvorby krevnich srazenin;
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- 1éky k 1é¢bé cukrovky (diabetu) (sulfonylurea);

- 1éky k 1é¢b¢ epilepsie (derivaty hydantoinu);

- léky pouzivané k 1é¢beé vysokého krevniho tlaku;

- léky zvySujici vylu¢ovani moci (furosemid);

- léky pouzivané k 1écbeé dusevnich poruch (lithium) nebo ,,SSRI* jako fluoxetin nebo citalopram;

- 1éky, které podporuji vylu€ovani kyseliny mocové z téla a predchazeji zachvatu dny (probenecid);

- léky pouzivané k potlaceni imunitnich reakci (cyklosporin);

- léky pouzivané k 1é€b€ nadorovych nebo revmatickych onemocnéni (methotrexat);

- léky pouzivané k 1écbé AIDS (zidovudin);

- steroidy (na otok a zanét), jako je hydrokortizon, prednisolon a dexametazon;

- srdecni glykosidy (na srde¢ni potize), jako je digoxin;

- mifepriston (pouzivany k ukonceni téhotenstvi nebo k vyvolani porodu v pfipadé, ze dité
zemielo).

Piipravek Nalgesin s jidlem, pitim a alkoholem
Tablety zapijejte tekutinou. MiiZete je uzivat pied jidlem, béhem jidla nebo po jidle.
Soubézné uzivani pripravku Nalgesin a alkoholu miize zvysit riziko Zalude¢niho krvaceni.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

T¢hotenstvi

Uzivani ptipravku Nalgesin miZze ztizit ot¢hotnéni. Pokud planujete otéhotnét nebo mate potize s
otéhotnénim, musite informovat 1ékare.

Neuzivejte naproxen, pokud jste v poslednich tfech mésicich t€hotenstvi, protoze mize poskodit Vase
dité. Pripravek mize VaSemu nenarozenému ditéti zptisobit problémy s ledvinami a se srdcem. Muze
ovlivnit sklon ke krvaceni jak u Vas, tak u VaSeho ditéte a mize zpisobit, ze porod probéhne pozdéji
nebo bude delsi, nez se oCekdvalo. Pfipravek se nema uzivat ani v pribéhu prvnich Sesti mésict
téhotenstvi, neexistuji-li pro uzivani zavazné duvody a lékai Vam uzivani vyslovné nedoporuci. Pokud
po co nejkratsi dobu. Pokud uzivate od 20. tydne t€hotenstvi pfipravek Nalgesin po dobu delsi nez
n¢kolik dni, mlze to zplsobit nenarozenému ditéti problémy s ledvinami, coZ muze vést ke snizeni
hladiny plodové vody, ktera dit¢ obklopuje (oligohydramnion) nebo ke ziZeni tepny (ductus arteriosus)
v srdci ditéte. Pokud potiebujete [éCbu po dobu delsi nez n€kolik dni, mize Vam lékat doporucit dalsi
kontroly.

Kojeni
Béhem kojeni neni ptipravek Nalgesin doporucen.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Naproxen miiZze zpUsobit, Ze pocitite unavu, ospalost, zavraté, problémy se zrakem a rovnovahou,
depresi nebo potize se spankem. Pokud se u Vas néktery z téchto ptriznakti vyskytne, porad’te se se svym
lékatem a netid’te ani neobsluhujte Zadné piistroje nebo stroje.

Piipravek Nalgesin 550 mg obsahuje sodik.
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje v 1&¢ivé latce 50,16 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné
tableté. To odpovida 2,5 % doporuc¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospé€lého.

3. Jak se pripravek Nalgesin uzZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokyni svého Iékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Dospéli a dospivajici od 16 let




Obvykla denni davka k tlumeni bolesti je v rozmezi 550 mg (1 tableta) az 1 100 mg (2 tablety). Vas
1ékat Vam ur¢i denni davku podle VaSich obtizi. Maximalni denni davka je 1 650 mg.

Obvykla pocatecni davka je 550 mg, po které nasleduje davka 275 mg (1/2 tablety) kazdych 6 az §
hodin.

U migrenodzni bolesti se pii prvnich pfiznacich nastupujiciho zachvatu podava pocate¢ni davka 825 mg
(1 a Y4 tablety) a poté dle potieby dalsi davka 275 mg az 550 mg kazdych 6 az 8 hodin.

U akutniho zachvatu dny se podéava pocatecni davka 825 mg (1 a 'z tablety), po které nésleduje davka
275 mg kazdych 8 hodin, dokud zachvat neustoupi.

Deéti s télesnou hmotnosti nad 55 kg do 16 let
Uziva se davka maximalné 10 mg/kg/den ve 12hodinovych intervalech. Jednotlivd davka nema prekrocit
275 mg (1/2 tablety).

Lékat Vam poskytne pokyny o pfesné denni dévce.
Nepodavejte détem s télesnou hmotnosti do 55 kg.

Starsi pacienti
Doporucuje se uzivat nejnizsi uc¢innou davku ptipravku Nalgesin.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Piipravek Nalgesin je tfeba u pacientli s mirnou az stfedné tézkou poruchou funkce ledvin uzivat
s opatrnosti a v nejnizsich ¢innych davkach s minimalnimi intervaly kazdych 12 hodin.

Pacienti s poruchou funkce jater
Ptipravek Nalgesin je tfeba u pacientl s poruchou funkce jater uZzivat s opatrnosti a v nejnizsich
ucinnych davkach s minimalnimi intervaly kazdych 12 hodin.

Jestlize mate pocit, Ze t€inek piipravku Nalgesin je pfilis silny nebo pfiilis slaby, feknéte to svému 1ékafi
nebo lékarnikovi.

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Nalgesin, neZ jste mél(a)

Predavkovani mize vyvolat bolest bficha, nevolnost, zvraceni, zavrat, zvonéni v usich, podrazdénost,
dychaci obtize, kieCe a selhani ledvin.

Pokud jste uzil(a) vice tablet pfipravku, nez jste mél(a), porad’te se neprodlen¢ se svym lékafem nebo
lékarnikem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Nalgesin

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

Lécivy pripravek uzivejte kazdy den ptiblizné ve stejnou dobu. Jestlize 1ék zapomenete uzit v planovany
Cas, uzijte ho, jakmile si vzpomenete; ne vSak dvojndsobnou davku.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Nalgesin

Pokud uzivate sodnou siil naproxenu ke zmirnéni kratkodobé bolesti, miizete ho bez obav piestat uzivat,
pokud jej jiz nepotfebujete. Pokud mate 1€k predepsan ke zmirnéni dlouhodobé bolesti, musite se pied
prerusenim uzivani poradit s lékafem.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.
4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mlize mit i tento ptipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.
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Prestante pripravek Nalgesin uzivat a okamzité kontaktujte 1ékare, pokud si v8§imnete kteréhokoli z
nasledujicich nezadoucich ucinki:
neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaju urcit):

rozsahld kozni vyrazka, vysoka télesna teplota, zvyseni hladin jaternich enzymt, abnormality
krve (eozinofilie), zvétSeni lymfatickych uzlin a postizeni dalSich télesnych organii (polékova
reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky, rovnéz oznaCovana jako DRESS). Viz také bod 2.
vyrazna kozni alergicka reakce znama4 jako fixni lékovy exantém, ktery se pfi opakovaném uziti
lé¢ivého pripravku obvykle znovu objevi na stejném misté (stejnych mistech) a muze se
projevovat jako kulaté nebo ovalné zarudlé skvrny a otoky kiize, puchyie (koptivka) a svédéni.

zavazné alergické kozni reakce stvorbou puchyiti a odumirdnim povrchové vrstvy kuze
(epidermalni nekrolyza, erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsontiv syndrom).

Nezadouci ucinky souviseji nejcastéji s vysokymi davkami.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

zacpa, bolest bricha, pocit na zvraceni, nechutenstvi v kombinaci s dal$imi travicimi obtizemi,
prijem, zanét sliznice dutiny stni,

bolest hlavy, zavrat’, spavost,

svédeni, kozni vyrazka, krvaceni do klize nebo sliznic (ekchymoza), Cervené malé skvrny a tecky
na kuzi zplsobené drobnym krvacenim v kiizi nebo pod klizi (purpura),

zvonéni v usich (tinitus), poruchy sluchu,

poruchy zraku,

otoky, rychly nebo silny tlukot srdce (palpitace),

Zizen, poceni,

dusnost.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

krvaceni v travicim Ustroji a/nebo prodéraveéni zaludku, zvraceni krve ze zaludku nebo jicnu, krev
ve stolici, zvraceni,

zvySené hodnoty jaternich enzymd, Zloutenka,

deprese, abnormalni sny, neschopnost koncentrace, nespavost,

bolest svali a svalova slabost,

ztrata vlasu, zanét kize v dusledku zvysené citlivosti na svétlo,

zhorSeni sluchu,

mestnavé srdecni selhdni (1€¢ivé pripravky jako je Nalgesin mohou souviset s mirnym zvySenim
rizika srde¢niho zachvatu (infarkt myokardu nebo cévni mozkové piihody),

horecka, malatnost,

poruchy funkce ledvin (glomerularni nefritida, hematurie, intersticialni nefritida, nefroticky
syndrom, nedostatec¢nost ledvin, selhani ledvin, papilarni nekroza ledvin),

zmeéna poctu krevnich buné€k (eozinofilie, granulocytopenie, leukopenie, trombocytopenie),
zanétlivé postizeni plic (eozinofilni pneumonitida).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

alergickeé reakce,

kfeCe, mravenceni nebo necitlivost rukou a nohou,

bolest o¢i,

vysoky krevni tlak,

otok plic,

zanét slinivky bfisni (pfiznaky zahrnuji silnou bolest bficha, ktera se Sifi do zad),

zhorSeni ulcerdzni kolitidy nebo Crohnovy choroby, vnimané jako bolest, prijem, zvraceni a
hubnuti,

zanét jicnu, zanét zaludku,

problémy Zen s ot€hotnénim.

Nezadouci uc€inky, u kterych neni ptfi¢inny vztah k sodné soli naproxenu znam:
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- zmeéna poctu krevnich bunék (aplasticka anemie, hemolyticka anemie),

- zanét mozkovych blan (asepticka meningitida), duSevni (kognitivni) poruchy

- fotosenzitivni reakce podobné pozdni kozni porfyrii a buldzni epidermolyze, koptivka,
- zanét sliznice dutiny ustni (ulcer6zni stomatitida),

- zaneét krevnich cév,

- vysoka hladina cukru v krvi, nizka hladina cukru v krvi, zvysena hladina drasliku.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkt mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Nalgesin uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a blistru. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl pripravek chranén pted svétlem.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
I€karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Nalgesin obsahuje

- Lécivou latkou je naproxenum natricum. Jedna potahovana tableta obsahuje naproxenum
natricum 550 mg (odpovida naproxenum 500 mg).

- Pomocnymi latkami jsou povidon K30, mikrokrystalickd celulosa (E460), mastek (E553b),
magnesium-stearat (E572) a ¢iSténa voda v jadru tablety a potahova soustava Opadry 02F205004
modra (hypromelosa (E464), oxid titani¢ity (E171), makrogol 8000, hlinity lak indigokarminu
(E132)) v potahové vrstvé.

Jak pripravek Nalgesin vypada a co obsahuje toto baleni

Modra, ovalna, lehce bikonvexni potahovana tableta, na jedné strané s pulici ryhou.

Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

Potahované tablety jsou dostupné v krabickach po 10, 20, 30, 50 a 60 tabletach v blistrech (PVC/AI).
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
11.9.2024



