sp. zn. sukls181481/2024

Piibalova informace: informace pro pacienta
Nalgesin S 275 mg potahované tablety
naproxenum natricum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uZivat, protozZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uZzivejte tento piipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého

lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnt v pfipad¢ horecky a do 5 dnt v pfipadé bolesti nebudete citit 1épe nebo
pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Nalgesin S a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Nalgesin S uzivat
Jak se ptipravek Nalgesin S uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Nalgesin S uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je pripravek Nalgesin S a k ¢emu se pouZziva

Léciva latka ptipravku, naproxen ve formé sodné soli, patfi do skupiny 1éki zvanych nesteroidni
antirevmatika (NSAID). Zmirfiyje bolest, snizuje horecku a ma protizanétlivy ucinek.

Pripravek Nalgesin S se pouziva k 1écbé mirné az stfedné silné bolesti, a to v nasledujicich piipadech:

- bolest hlavy, migréna;

- bolest zubi;

- bolest zad;

- bolest po chirurgickych vykonech;

- bolest po urazech, jako je napt. podvrtnuti kloubtl, natazeni svalt;

- bolest svalt, kloubt a horecka pii nachlazeni a chiipce;

- bolest pii menstruaci.

Pouze na doporuceni lékafe se pripravek uziva k 1écbé bolesti u zanétlivych a degenerativnich
onemocnéni kloubt, jako je revmatoidni artritida, juvenilni idiopaticka artritida, artr6za, ankylozujici
spondylitida a akutni zachvaty dny, a u nékterych gynekologickych bolestivych stavi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Nalgesin S uzivat

Neuzivejte pripravek Nalgesin S:

- jestlize jste alergicky(d) na sodnou sul naproxenu nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6);

- jestlize se u Vas jiz diive vyskytly reakce z precitliveélosti (pruduskové astma, kopiivka, ryma)
na léky obsahujici kyselinu acetylsalicylovou a na né¢které jiné 1éky ze skupiny nesteroidnich
antirevmatik;

- jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a) opakované zalude¢ni nebo dvanactnikové viedy;

- jestlize trpite nebo jste v minulosti trpel(a) krvacenim do traviciho traktu, véetné krvaceni po
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16¢b¢ nesteroidnimi antirevmatiky;
- jestlize trpite tézkym ledvinovym onemocnénim anebo srde¢nim selhanim;
- jestlize krvacite do mozku;
- jestlize mate zvySeny sklon ke krvaceni nebo jestlize uzivate 1éky tlumici krevni srazlivost;
- jestlize jste v poslednich tfech mésicich téhotenstvi.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Nalgesin S se porad'te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

- jestlize je bolestivé misto zarudlé nebo oteklé;

- jestlize kvuli chronickému onemocnéni jste pod dohledem 1ékare;

- jestlize uzivate jiné léky ke zmirnéni bolesti ze skupiny nesteroidnich antirevmatik, vcetné
selektivnich inhibitort cyklooxygenazy;

- jestlize konzumujete pravidelné alkoholické napoje; v kombinaci s alkoholem miize uZzivani
pripravku Nalgesin S zvysit riziko krvaceni z traviciho ustroji.

- jestlize jste nékdy mél(a) zalude¢ni nebo dvanactnikovy vied, zejména spojeny s komplikacemi
jako je krvéaceni nebo perforace (prodéravéni);

- jestlize soucasné uzivate 1éky, které by mohly zvySovat riziko tvorby viedl a krvaceni, napf.
protizanétlivé 1éky (kortikosteroidy), léky tlumici krevni srazlivost (antikoagulancia, napf.
warfarin) nebo léky ovliviiujici shlukovani krevnich desticek (antiagregancia, napt. kyselina
acetylsalicylova);

- jestlize mate vysoky krevni tlak nebo onemocnéni srdce, nebot’ u Vas miize dojit k zadrzovani
vody v organismu a ke vzniku otoki;

- jestlize mate epilepsii nebo onemocnéni zvané porfyrie;

- jste-li pred vétsim chirurgickym zakrokem (piipravek nema byt uzivan alespon 48 hodin pied
zékrokem);

- jestlize trpite zanétlivym onemocnénim stfev, jako je Crohnova choroba nebo ulcerézni kolitida,
protoze existuje riziko obnoveni nebo zhorseni téchto onemocnéni.

Pokud se na Véas vztahuje nektery z vyse uvedenych stavi, porad’te se pred zahajenim 1écby s 1ékarem.

Léky, jako je pripravek Nalgesin S, mohou plisobit mirné zvySeni rizika srdecnich nebo cévnich
mozkovych pfihod. Riziko je vyssi, pokud jsou uzivany vysoké davky, a pii dlouhodobé 1éc¢bé. Proto
nepiekracujte doporucenou davku ani délku 1écby.

Pokud mate srde¢ni obtize, prodélal(a) jste v minulosti cévni mozkovou piihodu nebo pokud mate
rizikové faktory pro rozvoj cévnich ptihod (napt. vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol
nebo koufite), mél(a) byste se o vhodnosti 1é¢by poradit s [ékarem.

Léky jako Nalgesin mohou vyvolat zavazné kozni reakce. Pokud se u Vas v prubéhu 1écby vyskytne
vyrazka nebo jiné zmény ktize ¢i postizeni sliznice, ukoncete ihned 1écbu a vyhledejte 1ékare.

wevr

star$i pacient, je tfeba vénovat zvySenou pozornost jakymkoli obtizim a v¢as vyhledat 1ékare.

Nezadouci ucinky lze minimalizovat podavanim nejniz$i ucinné davky po co nejkratsi dobu nutnou
k 1écbé piiznaku.

Ptipravek patii do skupiny 1€kt (nesteroidnich antirevmatik), které mohou poskodit plodnost u Zen. Po
pireruseni 1é¢by dojde k Gprave.

Déti a dospivajici
Pipravek neni urcen pro déti do 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Nalgesin S

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

Zvlaste je tieba informovat l1ékatfe nebo 1ékarnika, jestlize uzivate nebo jste v nedavné dobé uzival(a):

- jina analgetika (Iéky tlumici bolest) jako je kyselina acetylsalicylovd, naproxen a jind
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nesteroidni antirevmatika;

- Iéky ovlivnujici srazlivost krve (antikoagulancia, napf. warfarin) a 1éky obsahujici kyselinu
acetylsalicylovou k prevenci tvorby krevnich srazenin;

- 1éky obsahujici hydantoin a derivaty sulfonylmocoviny;

- léky uzivané k 1écbe€ vysokého krevniho tlaku (beta-blokatory, ACE inhibitory);

- léky zvySujici vylu¢ovani moci, tzv. diuretika (napt. furosemid);

- 1éky uzivané k 1écbeé dusevnich poruch (napf. lithium) ¢i deprese (SSRI — inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu);

- léky uzivané k potlaceni imunitnich reakei (cyklosporin);

- léky uzivané k 1é¢bé nadorovych a revmatickych onemocnéni (methotrexat);

- kortikoidy;

- 1éky k 1é€bé AIDS (zidovudin);

- 1éky k 1é¢b¢ dny (probenecid).

Piipravek Nalgesin S s jidlem a pitim
Tablety polykejte celé a zapijejte je trochou tekutiny. Tablety miizete uzivat pted jidlem, béhem jidla
nebo po jidle.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

T¢hotenstvi

Piipravek Nalgesin S se nesmi uzivat béhem poslednich tfi mésicti t€hotenstvi. Ptipravek muze
Vasemu nenarozenému ditéti zpasobit problémy s ledvinami a se srdcem. Muze ovlivnit sklon ke
krvaceni jak u Vas, tak u Vaseho ditéte a mize zpUsobit, Ze porod probéhne pozdéji nebo bude delsi,
nez se ocekavalo. Ptipravek se nemé uzivat ani v prubéhu prvnich Sesti méesict t€¢hotenstvi, neexistuji-
li pro uzivani zavazné divody a Iékat Vam uzivani vyslovné nedoporuci. Pokud 1écbu potiebujete
b&hem tohoto obdobi nebo v dob¢, kdy se snazite ot¢hotnét, uzivejte co nejnizsi davku po co nejkratsi
dobu. Pokud uzivate od 20. tydne t€hotenstvi ptipravek

Nalgesin S po dobu delsi nez né€kolik dni, mlze to zplsobit nenarozenému ditéti problémy s
ledvinami, coz miZze vést ke snizeni hladiny plodové vody, ktera dité obklopuje (oligohydramnion)
nebo ke zazeni tepny (ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud potfebujete 1é¢bu delsi nez nékolik dni,
lékat Vam mize doporucit dalsi kontroly.

Kojeni
Kojici Zeny mohou pfipravek Nalgesin S uzivat pouze po vyslovném doporuceni lékate a vzdy jen
kratkodobg.

Plodnost
Ptipravek patti do skupiny 1ékti (nesteroidnich antirevmatik), které mohou poskodit plodnost u zen. Po
preruseni 1écby dojde k tprave.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek neovlivituje schopnost fizeni dopravnich prostfedki a obsluhy strojt.

Piipravek Nalgesin S obsahuje sodik.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje v 1écivé latce 25,079 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli)
v jedné tableté. To odpovida 1,25 % doporuceného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro
dospélého.

3. Jak se pripravek Nalgesin S uzZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokyni svého
lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.



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

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

Na zacatku lécby muzete uzit 2 tablety najednou nebo v ¢asovém odstupu 1 hodiny. Poté jiz
pokracujte v uzivani tak, jak je uvedeno vyse.

Jestlize horeCka neustoupi do 3 dnd a bolest se nezmirni do 5 dnti, porad’te se o dalSim uzivani
ptipravku s 1ékarem. Bez porady s Iékarem neuZzivejte ptipravek Nalgesin S déle nez 10 dni.

Starsi pacienti
Je-li Vam vice nez 65 let, uzivejte 1 tabletu po 12 hodinach, pokud Iékat neurcil jinak.

Deti
Ptipravek Nalgesin S neni urcen pro déti mladsi 12 let.

Jestlize mate pocit, Ze ucinek pripravku Nalgesin S je prilis silny nebo pfili§ slaby, feknéte to svému
1ékati nebo l1ékarnikovi.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Nalgesin S, neZ jste mél(a)

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

Prilis velké davky ptipravku mohou zpiisobit nevolnost, zvraceni, bolesti biicha, zavraté, huceni nebo
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stolici, porucham védomi, dychacim obtizim, kiec¢im a selhani ledvin.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Nalgesin S
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého l€kaie nebo
1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestafite pripravek Nalgesin S uzivat a okamzité kontaktujte 1ékare, pokud si vSimnete kteréhokoli z

nasledujicich nezadoucich ucinki:

neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udajt urcit):

- Rozsahla kozni vyrazka, vysoka télesna teplota, zvySeni hladin jaternich enzymt, abnormality
krve (eozinofilie), zvétSeni lymfatickych uzlin a postizeni dalSich télesnych organi (polékova
reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky, rovnéz oznac¢ovana jako DRESS). Viz také bod 2.

- Vyrazna kozni alergicka reakce znama jako fixni 1€kovy exantém, ktery se pii 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 ktize, puchyte (koptivka) a svédéni.

velmi vzacné (mohou se vyskytnout u méné nez 1 osoby z 10000):
- Kozni reakce charakterizované tvorbou puchyit ¢i dutinek, zahrnujici Stevenstv-Johnsoniv
syndrom a toxické odumirani povrchové vrstvy klize.

vzacné (mohou se vyskytnout u 1 az 10 osob z 10 000):

- Otoky obliceje, krvaceni z traviciho ustroji, kopfivka, astmaticky zachvat, ztrata védomi, cerna
stolice obsahujici krev, zvraceni krve, zanét Zaludku, novy nastup zanétu tlustého stfeva a
Crohnovy choroby, viedovy zanét sliznice Ustni dutiny.

Mohou se vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky

Casté (mohou se vyskytnout u 1 az 10 osob ze 100 pacientil): zicpa, bolest biicha, pocit na zvraceni,
travici obtize, prijem, zanét dutiny ustni, plynatost (vétry), bolest hlavy, zavrat’, ospalost, svédéni,
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kozni vyrazka, drobné krvaceni do kuZe nebo sliznic, poceni, huceni ¢i Selesty v uSich, porucha
sluchu, porucha zraku, otoky, duSnost, buseni srdce, zizen. Tyto u¢inky byvaji mirného charakteru.
Zpozorujete-li vSak kterykoli z nich, informujte o tom svého I¢kare.

Méné casté (mohou se vyskytnout u 1 az 10 osob z 1 000): zalude¢ni viedy, perforace nebo krvaceni
do traviciho ustroji (nékdy smrtelné, zvlaste u starSich osob), zvraceni krve, krev ve stolici (Cerna
dehtovita stolice), Zloutenka, zvraceni, zanét zaludku, zanétlivé onemocnéni ledvin, krev v moci,
soubor ptiznakli doprovazejici postizeni ledvin napf. otoky, bilkovina v moci (nefroticky syndrom),
porucha funkce ledvin, selhani ledvin, rozpad casti ledvinné tkané&, poruchy krve (eozinofilie,
granulocytopenie, leukopenie, trombocytopenie), deprese, porucha koncentrace, nespavost, malatnost,
bolest svali, svalova slabost, ztrata vlast, zvysena citlivost kiize na slune¢ni zareni, poSkozeni sluchu,
mestnavé srdeni selhani, vysoky krevni tlak, zanét plic (eozinofilni pneumonitida), reakce
precitlivélosti, poruchy menstruace, horecka, zvySené hladiny jaternich enzymt.

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

Léky, jako je ptipravek Nalgesin S, mohou ptsobit mirné zvySeni rizika srde¢nich nebo mozkovych
cévnich piihod.

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkti, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Uc¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

NahlaSenim nezadoucich ucinkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Nalgesin S uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Nalgesin S obsahuje

- Lécivou latkou je sodna sul naproxenu. Jedna potahovana tableta obsahuje naproxenum
natricum 275 mg.

Dalsimi slozkami jsou povidon, mikrokrystalicka celulosa, mastek, magnesium-stearat v jadru tablety

a potahova soustava Opadry YS-1-4215 modra (hypromelosa (E464), oxid titanicity (E171),

makrogol, hlinity lak indigokarminu (E 132)) v potahové vrstvé.

Jak pripravek Nalgesin S vypada a co obsahuje toto baleni
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Ptipravek Nalgesin S jsou svétle modré, ovalné potahované tablety.
Ptipravek Nalgesin S je balen v krabi¢ce obsahujici blistr s 10 (1 blistr), 20 (2 blistry), 30 (3 blistry)
nebo 40 (4 blistry) potahovanymi tabletami.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
11.9.2024



