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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Nalgesin S
potahované tablety
naproxenum natricum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci, protoZe obsahuje pro Vas dulezité tdaje.
Tento pripravek je dostupny bez 1ékatrského piedpisu. Piesto vSak Nalgesin S musite uZivat peclivé
podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.
Ponechte si pribalovou informaci pro pripad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
Pozddejte svého lékarnika, pokud potrebujete dalsi informace nebo radu.
Pokud se Vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 3 dni v ptipadé horecky a do 5 dnil v piipadé
bolesti, musite se poradit s [ékafem.
Pokud se kterykoli z nezadoucich u€inkli vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je Nalgesin S a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Nalgesin S uzivat
Jak se Nalgesin S uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Nalgesin S uchovavat

Dalsi informace
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1. CO JE NALGESIN S A K CEMU SE POUZIiVA

Léciva latka ptipravku, naproxen ve formé sodné soli mirni bolest, horecku a zanét.

Tablety se dobfe rozpousteji, proto nastup analgetického ti€inku je velmi rychly.

Nalgesin S se pouziva v nasledujicich pripadech:

o bolest hlavy

. bolest zubi;

o bolest zad, bolesti po chirurgickych vykonech a po trazech jako je napf. podvrtnuti kloubt,
natazeni svalu;

bolest svalli a kloubil spojend s nachlazenim a chfipkou;

bolest pfi menstruaci;

prevence a 1é¢ba migrény;

horecnaté stavy pfi chiipce a zanétech hornich cest dychacich.

Pouze na doporuceni lékate se naproxen uziva u zanétlivych a degenerativnich onemocnéni kloubti
jako je revmatoidni artritida, juvenilni idiopaticka artritida, artr6za, ankylozujici spondylitida a dna a u
nékterych gynekologickych bolestivych stavi.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE NALGESIN S UZIVAT

Neuzivejte Nalgesin S, jestlize:

. jste precitlivély(a) na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoliv dalsi slozku ptipravku
nebo se u Vas jiz diive vyskytly reakce z precitlivélosti (priduskové astma, koptivka, ryma) na
léky obsahujici kyselinu acetylsalicylovou (napfi. acylpyrin) a na nékteré jiné 1éky pisobici proti
zanétim a revmatickym onemocnénim (tzv. nesteroidni antirevmatika);
mate nebo jste v minulosti mél opakované Zalude¢ni nebo dvanactnikové viedy

. vyskytlo nebo vyskytuje se u Vas krvaceni do traviciho traktu, véetné krvaceni po 1écbé
nesteroidnimi antirevmatiky;



. trpite tézkym jaternim nebo ledvinovym onemocnénim anebo srde¢nim selhanim;
. jste v posledni tieting t€hotenstvi.

Zvlastni opatrnosti pii pouZiti piipravku Nalgesin S je zapoti‘ebi:

- jestlize je bolestivé misto zarudlé nebo oteklé;

- jestlize kvtli chronickému onemocnéni jste pod dohledem l¢kate;

- jestlize jste m¢l(a) zavazné nezadouci Gcinky (napi. kopfivku, otoky obli¢eje, astmaticky zachvat,
Sok) pfi uzivani kteréhokoli jin¢ho 1éku k 1écbé bolesti nebo zvysené teploty;

- uzivate jiné léky ke zmirnéni bolesti;

- pokud konzumujete pravideln¢ alkoholické napoje; v kombinaci s alkoholem muiize uzivani ptipravku
Nalgesin S zvysit riziko krvaceni z traviciho tstroji.

- jestlize jste nékdy mél(a) zaludecni nebo dvanactnikovy vied, zejména spojeny s komplikacemi jako
je krvaceni nebo perforace (prodéravéni);

- jestlize soucasné uzivate 1éky, které by mohly zvySovat riziko tvorby viedd a krvaceni, napft. 1éky
shlukovani krevnich desticek (kyselina acetylsalicylova),

- jestlize trpite zanétlivym onemocnénim stfev jako je Crohnova choroba nebo ulcerozni kolitida,
protoZe existuje riziko obnoveni nebo zhorSeni téchto onemocnéni,

Pokud se na Vas vztahuje néktery z vySe uvedenych bodi, porad’te se pfed zahdjenim 1écby s 1¢karem.

Léky jako je Nalgesin S mohou piisobit mirné zvyseni rizika srde¢nich nebo mozkovych cévnich
ptihod. Riziko je vice pravdépodobné, pokud jsou pouzivany vysoké davky a dlouha doba lécby. Proto
nepiekracujte doporucenou davku ani dobu lécby.

Pokud mate srde¢ni obtize, prodélali jste v minulosti cévni mozkovou pfihodu nebo mate rizikové
faktory pro rozvoj cévnich ptihod (napt. vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol nebo
koutite), méli byste se o vhodnosti 1é¢by poradit s I€karem.
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star$i Clovek je tfeba vénovat zvySenou pozornost jakymkoli obtizim a v€as vyhledat 1ékate.

Nezadouci ucinky lze minimalizovat podavanim nejnizsi u¢inné davky, po co nejkratsi dobu nutnou
k 1é¢be priznakda.

Pripravek patii do skupiny 1€kt (nesteroidnich antirevmatik), které mohou poskodit plodnost u zen. Po
preruseni uzivani dojde k uprave.

Vzijemné piisobeni s dalSimi lé¢ivymi piipravky

Prosim, informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a)

v nedavné dobé, a to i1 o lécich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

Zvlaste je tieba informovat 1ékatfe nebo 1ékarnika, jestlize uzivate nebo jste uzival(a):

- jina analgetika (I€ky tlumici bolest) jako léky obsahujici kyselinu acetylsalicylovou a jiné nesteroidni
- Iéky obsahujici stejnou 1é¢ivou latku jako Nalgesin S;

- léky ovliviyjici srazlivost krve (antikoagulancia, napt. warfarin) a 1éky rozpoustéjici ptitomné krevni
srazeniny (fibrinolytika);

- 1éky obsahujici derivaty hydantoinu a sulfonylmocoviny;

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

- léky zvysujici vylu€ovani moci, tzv. diuretika (napft. furosemid);

- 1éky pouzivané k 1é¢bé dusevnich poruch (napf. lithium);

- 1éky uzivané k potlac¢eni imunitnich reakci (cyklosporin);

- léky uzivané k 1écbe nadorovych a revmatickych onemocnéni (metotrexat);

- kortikoidy.

UZivani Nalgesinu S s jidlem a pitim
Tablety polykejte celé a zapijejte trochou tekutiny. Tablety mizete uzivat pred jidlem, béhem jidla
nebo po jidle.



Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lé¢kafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoli lék.

Nalgesin S by se béhem te¢hotenstvi nemél uzivat, pouze na vyslovné doporuceni lékare, ktery zvazi,
zda k uzivani 1éku existuji zavazné dtivody.

Kojici Zeny mohou Nalgesin S uZzivat pouze po vyslovném doporuceni 1ékate a vzdy jen kratkodobé.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Pripravek neovliviiuje schopnosti fizeni dopravnich prosttedk a obsluhy stroju.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Nalgesin S

Pripravek Nalgesin S obsahuje sodik (1 tableta obsahuje asi 25 mg sodiku). ZvysSeny piijem sodiku pfti
uzivani Nalgesinu S mtize byt nebezpecny pro nemocné, kteti musi drzet dietu s nizkym obsahem
sodiku.

3. JAK SE NALGESIN S UZiVA

Vzdy uzivejte ptipravek Nalgesin S pfesné podle pokynil této pribalové informace nebo svého 1ékare.
Pokud si nejste jisty/a, porad’te se se svym lé¢kafem nebo [ékarnikem.

Dospeli a mladistvi nad 12 let (s hmotnosti vyssi nez 50 kg):

UZzivejte 1 tabletu po 8 az 12 hodinach (nejvyse 3 tablety denn¢), dokud trvaji pfiznaky.

Na zacatku 1écby mulzete uZzit 2 tablety najednou nebo v odstupu jedné hodiny. Poté jiz pokracujte

v uzivani tak, jak je uvedeno vyse. Jestlize horecka neustoupi do 3 dnii a bolest se nezmirni do 5 dnd
porad’te se o dal$im uzivani ptipravku s Iékafem. Bez porady s lékafem neuzivejte Nalgesin S déle nez
10 dni.

Starsi pacienti
Je-li Vam vice nez 65 let, uzivejte 1 tabletu po 12 hodinach, pokud jste se s Iékafem nedohodl(a) jinak.

Deti
Nalgesin S neni urcen pro déti mladsi 12 let.

Jestlize mate pocit, ze GCinek Nalgesinu S je pfili$ silny nebo pfilis slaby, feknéte to svému I1ékati nebo
1ékarnikovi.

JestliZe jste uZil vice tablet Nalgesinu S, neZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice tablet ptipravku, nez jste mé¢l(a), porad'te se neprodlené se svym lékafem nebo
1ékarnikem.

Prilis velké davky ptipravku mohou zpasobit nevolnost, zvraceni, bolesti biicha, zavraté, huceni nebo

stolici, porucham védomi, dychacim obtizim, kie¢im a selhani ledvin.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Nalgesin S

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat Nalgesin S

Uzivate-li 1€k kratkou dobu ke zmirnéni bolesti nebo snizeni teploty, mtizete jej bez obav piestat
uzivat, pokud jej jiz nepotiebujete.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého l1ékate nebo
lékarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY



Podobné jako vSechny 1éky, mize mit i Nalgesin S nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Mohou se vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky (nejméné u 1 ze 100 pacientlt): bolesti bficha,
zvraceni, nevolnost, prijem, vétry, zacpa, vertigo, zavraté, toCeni hlavy, inava, poruchy spanku,
huceni ¢i Selesty v uSich nebo oteklé nohy. Tyto u¢inky byvaji mirného charakteru. Zpozorujete-li
vsak kterykoli z nich, informujte o tom svého l1ékate.

Meéné Casto az vzacné (mén€ nez u 1 ze 100 pacientll) se mohou vyskytnout otoky obliceje, krvaceni

z traviciho Ustroji, kopfivka, astmaticky zachvat, ztrata védomi, ¢erna stolice obsahujici krev, zvraceni
krve, zanét zaludku, novy nastup zanétu tlustého stieva a Crohnovy choroby, viedovy zanét sliznice
ustni dutiny. Tyto U€inky jsou vSak zavazné a vyzaduji okamzZitou Iékaiskou pomoc.

V souvislosti s 1é¢bou nesteroidnimi antirevmatiky byly také hlaseny otoky, vysoky krevni tlak a
srdecni selhani.

Stevens-Johnsonova syndromu a toxického odumirani povrchové vrstvy kiize.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u€¢inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékaii
nebo 1ékarnikovi.

Léky jako je Nalgesin S mohou pulsobit mirné zvySeni rizika srde¢nich nebo mozkovych cévnich
ptihod.

5.  JAK PRIPRAVEK NALGESIN S UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Pripravek Nalgesin S nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mesice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSIi INFORMACE

Co pripravek obsahuje

- Lécivou latkou je sodna stl naproxenu.

- Pomocnymi latkami jsou povidon, mikrokrystalicka celulosa, mastek, magnesium-stearat,
potahova soustava opadry YS-1-4215 modra.

Jak pripravek Nalgesin S vypada a co obsahuje toto baleni

Nalgesin S jsou svétle modré, potahované tablety ovalného tvaru.

Pripravek Nalgesin S je balen v krabi¢ce obsahujici blistr s 10 (1 blistr), 20 (2 blistry) nebo 30 (3
blistry) potahovanymi tabletami.

DRZITEL ROZHODNU”[i O REGISTRACI A VYROBCE
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena:
13.6.2012

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
KRKA CR, S.I.0.

Sokolovska 79/192

186 00 Praha 8

Tel.: 221 115 150



e-mail: info@krka.cz
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