Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/05088-Z1B

Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Nalgesin FORTE 550 mg
filmom obalené tablety
sodna sol’ naproxénu

Pozorne si precitajte celd pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1
2
3.
4.
5
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1.

Co je Nalgesin FORTE a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Nalgesin FORTE
Ako uzivat’ Nalgesin FORTE

Mozné¢ vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Nalgesin FORTE

Obsah balenia a d’alie informacie

Co je Nalgesin FORTE a na ¢o sa pouZiva

Nalgesin FORTE je liek na zmiernenie bolesti a zapalu a na znizenie horucky.

Posobi tak, Ze brani tvorbe prostaglandinov. Tablety sa 'ahko rozpustaji a preto je nastup ucinku lieku
rychly.

Nalgesin FORTE zmiertiuje bolest’ a zapal a znizuje hort¢ku. Pouziva sa na:

2.

bolest’ hlavy a zubov,

bolest’ svalov, kibov a chrbta (chrbtice),

prevenciu a liecbu migrény

gynekologické problémy (menstruacné bolesti a kice, bolest’ po zavedeni vnutromaternicového
telieska a iné bolesti),

bolest’ svalov a kibov sprevadzant prechladnutim a nadchou,

ako pridavny liek pri infekciach na zmiernenie bolesti, zapalu a hortucky,

pri reumatickych ochoreniach (reumatoidnd artritida, chronickd juvenilnd idiopaticka artritida,
artroza, ankylozujuca spondylitida a dna), pretoze ucinkuje protizapalovo a zmiernuje bolest’.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Nalgesin FORTE

Neuzivajte Nalgesin FORTE:

ak ste alergicky na sodnu sol’ naproxénu alebo na ktorukol'vek z dalSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),
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- ak ste alergicky na kyselinu acetylsalicylovt alebo na iné nesteroidné protizapalové lieky
(nesteroidné antireumatika) a mate t'azkosti s dychanim (bronchialna astma),

- ak pri jeho pouzivani mate zihl'avku (urtikaria) alebo zapal sliznice nosa (rinitida),

- ak mate zalido¢ny alebo dvandstnikovy vred (gastrointestinalny vred) alebo iné ochorenie
traviaceho traktu,

- ak mate zavazné ochorenie obliciek alebo pecene,

- ak trpite srdcovym zlyhanim,

- ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.

Nepodavajte Nalgesin FORTE detom mladsim ako 2 roky.
Povedzte svojmu lekarovi ak trpite chronickym ochorenim, metabolickou poruchou, ak mate vysoky
krvny tlak alebo uzivate iné lieky.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Nalgesin FORTE, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekéarnika.

Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani Nalgesinu FORTE

- ak mate, alebo ste v minulosti mali ochorenie traviaceho traktu, lekar vas bude dosledne
kontrolovat’; zvySena opatrnost’ by mala byt pri ulcerdznej kolitide (vredovy zapal hrubého creva
a konecnika) a Crohnovej chorobe (zapal urCitej Casti traviacej sustavy), pretoze sa tieto choroby
mozu vratit’ alebo zhorsit'. Zavazné vedlajsie U€inky v traviacom trakte sa mézu objavit’ bez
predchadzajucich problémov; mozné st krvacanie a perforacia creva (pretrhnutie steny Creva).;

- ak sa lieCite na epilepsiu alebo mate vel'mi zriedkavl poruchu metabolizmu krvného farbiva
(porfyriu);

- ak mate poruchu zrazania krvi alebo ak stibezne uzivate lieky, ktoré zabranuju zrazaniu krvi
(antikoagulancia, fibrinolytika);

- pri velkych a otvorenych ranach a minimalne 48 hodin pred naplanovanou vel'kou operaciou;

- ak mate poruchu funkcie obliCiek alebo pecene;

- ak trpite srdcovym zlyhanim.

Lieky ako Nalgesin FORTE mé6zu byt spojené s malym zvysenim rizika srdcového infarktu (infarkt
myokardu) alebo porazky. Kazdé riziko je viac pravdepodobné pri vysokych davkach a dlhodobe;j liecbe.
Neprekradujte odportéana davku a dizku liecby.

Ak mate problémy so srdcom, prekonali ste porazku alebo si myslite, Ze mate riziko na ich vznik
(napriklad ak mate vysoky krvny tlak, cukrovku alebo vysoky cholesterol alebo ste faj¢iar), porad’te sa

o svojej liecbe s vaSim lekarom alebo lekarnikom.

Tak, ako vSetky lieky podavané star§im pacientom, aj sodna sol’ naproxénu sa ma podavat’ v najnizsich
uc¢innych davkach.

Deti a dospievajuci
Nalgesin FORTE nie je vhodny pre deti mladsie ako 2 roky.

Iné lieky a Nalgesin FORTE
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nalgesin FORTE a niektoré iné lieky sa mézu navzajom ovplyviiovat’, co moze viest’ k zvySeniu alebo
znizeniu ich u¢inku. Su to:
- iné lieky na zmiernenie bolesti (kyselina acetylsalicylova a iné nesteroidné protizapalové lieky),
- iné lieky, ktoré obsahuji rovnaka G¢innt latku, naproxén,
- lieky proti zraZanlivosti krvi (antikoagulancia, fibrinolytika) alebo lieky na prevenciu krvnych
zrazenin (kyselina acetylsalicylova),
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- lieky na liecbu cukrovky (sulfonylurea),

- lieky na liecbu epilepsie (derivaty hydantoinu),

- lieky na liecbu vysokého krvného tlaku,

- lieky na zvySené vylucovanie mocu (furosemid),

- lieky na liecbu duSevnych ochoreni (litium),

- lieky, ktoré podporuju vylu¢ovanie kyseliny mocovej z tela a pomahaji predchadzat’ zachvatom
dny (probenecid),

- lieky potlacujuce imunitny systém (cyklosporin),

- lieky na lie¢bu zhubnych ochoreni a zapalov kibov (metotrexat),

- lieky na liecbu AIDS (zidovudin).

Nalgesin FORTE a jedlo, napoje a alkohol
Tablety zapite tekutinou. Mo6Zete ich uzivat pred, pocas alebo po jedle.
Stbezné uzivanie Nalgesinu FORTE s alkoholom méze zvysit riziko zalido¢ného krvacania.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Uzivanie sodnej soli naproxénu sa pocas tehotenstva neodporuca. Lekar rozhodne, ¢i mozny prinos pre
tehotnu zenu prevysuje riziko ohrozenia dietat’a. Preto, ak ste tehotna, mali by ste uzivat’ tento liek len na
odporucanie lekara. Neuzivajte Nalgesin FORTE, ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva. Mo6ze
spdsobit’ problémy s oblickami a srdcom u vasho nenarodeného dietat’a. Mdze ovplyvnit’ sklon ku
krvacaniu vas a vasho dietat’a a spdsobit’, ze porod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa ocakavalo. Nalgesin
FORTE nemaéte uzivat’ poc€as prvych 6 mesiacov tehotenstva, pokial to nie je absolutne nevyhnutné a ak
vam to neodporuci vas lekar. Ak potrebujete lieCbu pocas tohto obdobia alebo kym sa pokusate
otehotniet’, ma sa pouzit’ ¢o najnizsia davka pocas ¢o najkratSieho ¢asu. Ak sa Nalgesin FORTE uziva
dlhsie ako niekol’ko dni od 20. tyzdna tehotenstva, moze u vasho nenarodeného dietat’a spdsobit’
problémy s oblickami, ktoré moézu viest’ k nizkej hladine plodovej vody obklopujicej dieta
(oligohydramnioén) alebo k zzeniu cievy (ductus arteriosus) v srdci dietata. Ak potrebujete liecbu dlhsiu
ako niekol’ko dni, vas lekar vam moze odporucit’ d’alSie sledovanie.

Dojcenie sa pocas liecby Nalgesinom FORTE neodporuca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nalgesin FORTE nema vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Nalgesin FORTE obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 50,16 mg sodika (hlavnej zloZky kuchynskej soli) v jednej filmom obalene;j tablete.
To sa rovna 2,5 % odporic¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3.  AKko uzivat’ Nalgesin FORTE

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporacana denna davka na zmiernenie bolesti sa pohybuje od 550 mg (1 tableta) do 1 100 mg

(2 tablety). Zaciatocna davka je 550 mg (1 tableta), pokracuje sa davkou 275 mg (pol tablety) kazdych 6
az 8 hodin. Vas lekar vam predpiSe presnt denntt davku podl'a vasho zdravotného stavu. Maximalna
denna davka je 1 650 mg (3 tablety).
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Dospievajuci starsi ako 16 rokov

Odporacana denna davka na zmiernenie bolesti sa pohybuje od 550 mg (1 tableta) do 1 100 mg

(2 tablety). Zaciatocna davka je 550 mg (1 tableta), pokracuje sa davkou 275 mg (pol tablety) kazdych 6
az 8 hodin. Vas lekar vam predpiSe presnu dennu davku podl'a vasho zdravotného stavu. Maximalna
denna davka je 1 650 mg (3 tablety).

Deti vo veku 2 az 16 rokov
Podavajte 10 mg/kg/den v davkach v 12 hodinovych intervaloch. Detom vo veku od 2 do 16 rokov
nepodavajte viac ako polovicu tablety (275 mg) v jednej davke.

Starsi pacienti

Tvvr

Porucha funkcie obliciek
Nalgesin FORTE sa ma podavat’ s opatrnostou pacientom s ochorenim obli¢iek.

Porucha funkcie pecene
Nalgesin FORTE sa ma podavat’ s opatrnostou pacientom s ochorenim pecene.

Ak mate pocit, ze ucinok lieku je privel'mi silny alebo privel'mi slaby, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikov.

Ak uZijete viac Nalgesinu FORTE ako mate

Prekrocenie davky mdze vyvolat’ bolest’ brucha, nevol'nost, zavraty, zvonenie v usiach, podrazdenost,

v ojedinelych pripadoch vracanie krvi (hemateméza), krv v stolici (meléna), poruchy vedomia, problémy
s dychanim, kice a zlyhanie obliciek.

V pripade imyselné¢ho predavkovania, lekar vas bude nalezite lieCit’.

Ak zabudnete uzit’ Nalgesin FORTE

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Liek uzivajte kazdy den vzdy v tom istom Case. Ak ste zabudli uzit’ liek v stanovenom case, uzite ho hned’
ako si spomeniete.

AK prestanete uzivat’ Nalgesin FORTE

Ak uZivate sodnt sol’ naproxénu na utlmenie kratkodobej bolesti, moZete ju bezpe¢ne prestat’ uzivat’
bezprostredne po skonceni dovodov na jej uzivanie. Ak vam lekar predpise dlhotrvajtcu lie¢bu, porad’te
sa s nim pred tym, ako liecbu ukoncite.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck méze spdsobovat’ vedl'ajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedl'ajsie U€inky st zoradené v nasledujucich skupinach podl'a frekvencie:

Vel'mi Casté: mézu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b
Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 100 os6b
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Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1000 oséb
Vel'mi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb
Nezname: frekvencia sa neda urcit’ z dostupnych udajov

Vedl'ajsie t€inky st najcastejsie spojené s uzivanim vysokych davok.

Casté:

- zapcha, bolest’ brucha, nevol'nost’, poruchy travenia, hnacka, zapal v ustnej dutine,

- bolest hlavy, toCenie hlavy, zavrat, ospalost,

- svrbenie, kozna vyrazka, krvacanie do pokozky alebo sliznic (ekchymoza), Cerveno sfarbené malé
Skvrny a bodky na pokozke spdsobené slabym krvacanim do alebo pod pokozku (purpura),

- zvonenie v usiach (tinitus), poruchy sluchu,

- poruchy videnia,

- opuch, rychle alebo silné busenie srdca (palpitacie),

- smaid, potenie,

- dychavic¢nost’ (dyspnoe).

Menej casté:

- zalido¢no-¢revné krvacanie a/alebo perforacia (prederavenie) zaludka, vracanie krvi zo Zaludka
alebo pazeraka (hemateméza), krv v stolici (meléna), vracanie,

- zmeny v hladindch pecetiovych enzymov,

- depresia, nezvycajné sny, neschopnost’ sustredit’ sa, nespavost, pocit slabosti,

- bolest’ svalov a svalova slabost’,

- vypadavanie vlasov (alopécia), fotosenzitivna dermatitida (zapal koze zo zvysenej citlivosti na
svetlo),

- porucha sluchu,

- kongestivne srdcové zlyhanie (lieky ako Nalgesin FORTE mézu byt’ spojené s malym zvySenim
rizika srdcového infarktu (infarkt myokardu) alebo porazky),

- reakcie z precitlivenosti,

- hortcka — triaska a vysoka teplota,

- menstruacné problémy,

- poruchy funkcie obli¢iek (glomerularna nefritida, hemattria, intersticialna nefritida, nefroticky
syndrom, obli¢kova nedostato¢nost’, oblickové zlyhanie, oblickova papilarna nekroza),

- zmeny v krvnom obraze (eozinofilia, granulocytopénia, leukopénia, trombocytopénia),

- pneumonia (zapal plc).

Nezname:

- zmeny v krvnom obraze (aplastickd anémia, hemolyticka anémia),

- zapal obalov centralnej nervovej sustavy (asepticka meningitida), dusevné (kognitivne) poruchy,

- kozné reakcie z precitlivenosti (epidermalna nekrolyza, multiformny erytém, fotosenzitivne reakcie
pripominajice neskoru koznu porfyriu a buléznu epidermolyzu, Stevensov-Johnsonov syndréom,
zihlavka),

- zapal sliznice v Gstach (ulcerativna stomatitida),

- zapal krvnych ciev (vaskulitida),

- reakcie z precitlivenosti (angioneuroticky edém), vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia),
nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia).

Hlasenie vedPajSich ucinkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, alebo lekarnika, alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
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informécii. Vedlajsie i¢inky moZete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedeného v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Nalgesin FORTE

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny denl v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Nalgesin FORTE obsahuje

- Liecivo je sodna sol’ naproxénu. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 550 mg sodnej soli
naproxénu, ¢o zodpovedd 500 mg naproxénu.

- Dalsie zlozky su povidon, mikrokrystalické celuldza (E 460), mastenec (E553b) a stearat hore¢naty
(E 572) v jadre tablety a hypromeldza (E 464), oxid titanicity (E 171), makrogol 8000 a hlinity lak
indigokarminu (E 132) vo filmovom obale tablety. Pozri ¢ast’ 2 ,,Nalgesin FORTE obsahuje sodik*.

Ako vyzera Nalgesin FORTE a obsah balenia

Nalgesin FORTE su ovalne mierne dvojvypuklé modré filmom obalené tablety s deliacou ryhou na jedne;j
strane.

Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

Filmom obalené tablety si dostupné v Skatulkach po 10, 20, 30, 50, 60 alebo 90 tabliet v blistroch.

Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené na trh.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2023.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu

lie¢iv (www.sukl.sk).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.sukl.sk/

