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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Nalgesin S
275 mg filmom obalené tablety
sodna sol’ naproxénu

Pozorne si precitajte celti pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

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

- Ak potrebujete d’alSie informécie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- 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 ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak vam do 3 dni neklesne hortacka alebo ak sa do 10 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete
citit’ horSie, musite sa obratit’ na svojho lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Nalgesin S a na ¢o sa pouZiva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Nalgesin S

Obsah balenia a d’alsie informacie

ocouprwE

1. Co je Nalgesin S a na ¢o sa pouZiva

Ak vam do 3 dni neklesne hortc¢ka alebo sa do 10 dni nebudete citit’ lepSie, musite sa obratit’ na svojho
lekara.

Nalgesin S je liek na zmiernenie rdéznych druhov bolesti, na lie¢bu zapalovych ochoreni a zniZzovanie

horacky. Zastavenim tvorby prostaglandinov posobi proti bolesti (analgeticky), protizapalovo a proti

horacke (antipyreticky). Tablety sa 'ahko rozpast’aju a preto je nastup ucinku lieku vel'mi rychly.

Nalgesin S zmiertiuje:

« Dbolest hlavy, zubov;

e migrénu;

o Dbolest po urazoch (podvrtnutia, pomliazdeniny);

e pooperacné bolesti (v urazovej chirurgii, ortopédii, gynekologii, Cel'ustnej chirurgii);

« gynekologicku bolest’ (bolest’ a ki¢e pri menstruacii, bolest’ pri zavedeni vnitromaternicového
telieska);

« bolest chrbta.

Nalgesin S sa v pripade infekénych ochoreni pouziva ako doplnkova lie¢ba na zmiernenie bolesti

svalov a kibov, zapalu a znizenie hortcky.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Nalgesin S

Neuzivajte Nalgesin S

o ak ste alergicky na sodnu sol’ naproxénu alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok (uvedenych

V Casti 6);

« ak ste alergicky na kyselinu acetylsalicylovi alebo na iné nesteroidové protizapalové lieky;

« ak mate zaludkovy alebo dvanastnikovy vred alebo vredovy zapal hrubého Creva;

« ak ste v minulosti krvacali do traviaceho traktu;

o akuz uzivate nejaké lieky na potlacenie bolesti;

« ak mate vaznejSie ochorenie pecene alebo obliciek;

o ak trpite vaznejSim ochorenim srdca;

« ak vasa bolest’ pretrvava viac ako 10 dni;

« ak savam ani po troch dioch uzivania lieku neznizila horucka.

Nalgesin S nemaju uzivat’ deti s telesnou hmotnost'ou nizSou ako 50 kg.

Tehotné Zzeny v poslednych troch mesiacoch tehotenstva a dojéiace matky nesmt sodnt sol’ naproxénu
uzivat.

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Nalgesin S, porad’te sa so svojim lekdrom:

« ak mate zacervenané alebo opuchnuté hrdlo;

o ak pravidelne uzivate iné lieky;

« ak ste pod pravidelnym lekarskym dozorom z dévodu nejakého chronického ochorenia;

o akste mali v minulosti zavazné neziaduce G¢inky po pouziti nejakého iného lieku ur¢eného na
zmiernenie bolesti.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Nalgesin S, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
o Ak uzivate pravidelne alkohol (tri alebo viac poharov denne), porad’te sa so svojim lekarom.
Pri uzivani Nalgesinu S v kombindcii s alkoholom sa zvySuje riziko krvacania do traviaceho
traktu.
« Ak ste uz uzivali iné lieky na tlmenie bolesti alebo zniZenie zvySenej telesnej teploty a objavila sa
u vas zihl'avka, opuch tvare, astmaticky zachvat alebo dokonca $ok. V takomto pripade by ste
nemali zaCat’ uzivat’ Nalgesin S bez predchadzajucej konzulticie s lekarom.

Prestarte uzivat’ Nalgesin S a porad’te sa so svojim lekarom:
« ak spozorujete nové alebo neocakavané priznaky;

o ak priznaky pretrvavaju alebo sa dokonca zhorsuju;

« ak mate problémy s prehitanim;

« ak sau vas objavi palenie zahy a bolest’ zaltdka.

Lieky ako je Nalgesin S mézu byt spojené s malym zvySenim rizika srdcového infarktu alebo cievnou
mozgovou prihodou. Kazd¢ riziko je viac pravdepodobné pri vysokych davkach a dlhodobej liecbe.
Neprekradujte odporiéana davku alebo dizku lie¢by 10 dni.

Ak mate problémy so srdcom, mali ste cievnu mozgovu prihodu alebo ak si myslite, Ze mate riziko na
ich vznik (napriklad mate vysoky krvny tlak, diabetes, vysokil hladinu cholesterolu alebo ste fajéiar)
porad’te sa o vasej liecbe so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Deti a dospievajtci
Deti s hmotnost'ou nizSou ako 50 kg nemaju uzivat’ Nalgesin S.

Iné lieky a Nalgesin S
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali este iné lieky, ¢i prave budete uzivat’ d’al$ie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Nalgesin S a niektoré iné lieky sa mézu vzajomne ovplyviiovat’, o moze viest’ K zvySeniu alebo

znizeniu ich u¢inku. Informujte svojho lekara ak uzivate:

» in¢ lieky na tlmenie bolesti (licky obsahujuce kyselinu acetylsalicylovi alebo iné nesteroidové
protizapalové lieky);

« kortikosteroidy;

« lieky, ktoré obsahuji rovnaké lieCivo (naproxén);

+ lieky zabranujuce krvacaniu (antikoagulancia), lieky na prevenciu krvnych zrazenin (kyselina
acetylsalicylova) alebo lieky rozpustajice uz existujuce krvné zrazeniny (fibrinolytika);

o derivaty hydantoinu (lieky na epilepsiu) a sulfonylmocoviny (lieky na cukrovku);

o lieky na zvySené vylucovanie mocu (furosemid);

o lieky na liecbu dusevnych ochoreni (litium);

o imunosupresivne lieky (cyklosporin);

+ lieky nazyvané ACE inhibitory (na lie¢bu vysokého krvného tlaku);

» lieky pouzivané na liecbu zhubnych ochoreni (metotrexat).

Nalgesin S a jedlo, napoje a alkohol
Tablety uzivajte celé. Zapite ich tekutinou. MozZete ich uzivat’ pred, pocas alebo po jedle.

Tehotenstvo, dojéenie 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.

Pocas tehotenstva sa neodporti¢a uzivat’ Nalgesin S. Lekar rozhodne, ¢i mozny prinos pre tehotnii
zenu prevysuje riziko pre plod. Preto ak ste tehotna, ak mate v imysle otehotniet’ alebo sa domnievate,
Ze ste tehotna, navstivte svojho lekara. Neuzivajte Nalgesin S, ak ste v poslednych troch mesiacoch
tehotenstva. Moze spdsobit’ problémy s obli¢kami a srdcom u vasho nenarodeného dietata. Moze
ovplyvnit’ sklon ku krvacaniu vas a vasho dietat’a a spdsobit’, ze porod bude neskorsi alebo dlhsi, ako
sa oc¢akavalo. Nalgesin S nemate uzivat’ pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva, pokial’ to nie je
absolutne nevyhnutné a ak vam to neodporuci vas lekar. Ak potrebujete lieCbu pocas tohto obdobia
Nalgesin S uziva dlhsie ako niekol’ko dni od 20. tyzdiia tehotenstva, moze u vasho nenarodeného
dietat’a sposobit’ problémy s oblickami, ktoré mézu viest’ k nizkej hladine plodovej vody obklopujtcej
dieta (oligohydramnion) alebo k zuZeniu cievy (ductus arteriosus) v srdci diet'at’a. Ak potrebujete
liecbu dlhsiu ako niekol’ko dni, vas lekar vam mdéze odporucit’ d’alSie sledovanie.

Pocas dojcenia sa neodporaca uzivat’ Nalgesin S.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nalgesin S nema ziadny vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje.

Nalgesin S obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 25,079 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v jednej filmom obalenej
tablete. To sa rovna 1,25 % odporac¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave

pre dospelych.

3. Ako uzivat’ Nalgesin S

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

Uzivajte 1 tabletu kazdych 8 az 12 hodin (maximalne 3 tablety denne) pokial’ pretrvavaji vase
problémy.
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Na tivod mozete uzit’ dvojiti davku (dve tablety), a to bud’ obidve tablety naraz alebo druhu tabletu
v hodinovom intervale po prvej.

Starsi

Ak ste star$i ako 65 rokov, uzivajte jednu tabletu kazdych 12 hodin, ak ste sa s vasim lekarom
nedohodli inak.

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

AK uzijete viac Nalgesinu S, ako mate

Ak ste uzili viac Nalgesinu S, ako ste mali, bezodkladne sa porad’te so svojim lekarom alebo
lekarnikom.

UZitie vyrazne vysSich davok, ako je predpisané, moze zapriCinit’ bolest’ brucha, nevol'nost’, vracanie,
zavrat, huCanie v uSiach, podrazdenost’, v zavaznejsich pripadoch tiez vracanie krvi, krv v stolici,
poruchy vedomia, tazkosti s dychanim, kf¢e a zlyhanie obliciek.

Ak sa objavia priznaky predadvkovania, vas lekar vas bude nalezite liecit’.

AK zabudnete uzit’ Nalgesin S

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

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

AK prestanete uzivat’ Nalgesin S

Ak uzivate naproxén na utlmenie kratkodobej bolesti, mozete ho bezpe¢ne prestat’ uzivat’
bezprostredne po skonceni dévodov na jeho uzivanie.

Ak vam lekar predpise dlhotrvajucu liecbu, porad’te sa s nim predtym, ako lie¢bu ukon¢ite.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedl’ajSie uéinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedlajsie t€inky st rozdelené do nasledujucich skupin podla frekvencie vyskytu:
- vel'mi ¢asté (mo6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b)

- ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

- menej Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob)

- zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 o0sdb)

- vel'mi zriedkavé (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b)

- nezndme (Castost’ sa nedd odhadntit’ z dostupnych tidajov)

Vedlajsie G¢inky st naj¢astejsie spojené s vys§imi davkami.

Caste:

- zapcha, bolest’ brucha, nevolnost’, traviace problémy, hnacka, zapal sliznice Gstnej dutiny,

- bolest’ hlavy, zavrat, to¢enie hlavy, ospalost’,

- svrbenie, kozné vyrazky, krvacanie do koze alebo sliznice (ekchymoza), cervené drobné bodky
a bodky na kozi spdsobené malym krvacanim v kozi alebo pod nou (purpura),

- potenie

- zvonenie Vv usiach (tinnitus), poruchy sluchu,

- poruchy zraku,
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- opuch, rychle alebo silné busenie srdca (palpitacie),
- smad,
- dychavicnost’ (dyspnoe).

Menej casteé:

- zalido¢no-Erevné krvacanie a/alebo prederavenie (perforacia) zaludka, vracanie krvi zo zalidka
alebo pazeraka (hemateméza), krv v stolici (meléna), vracanie, Zalidocny vred, plynatost’,
zhorsenie Crohnovej choroby, zapal Zaludka,

- zmeny hladin peceniovych enzymov,

- zltacka,

- depresia, poruchy spanku, neschopnost’ ststredit’ sa, nespavost’, malatnost,

- bolest’ svalov a svalova slabost’,

- strata vlasov (alopécia), fotosenzitivna dermatitida (zapal koze zo zvysSenej citlivosti koze na
svetlo),

- poskodenie sluchu,

- vysoky krvny tlak (hypertenzia), kongestivne zlyhanie srdca (lieky ako Nalgesin S mézu byt
spojené s malym zvySenim rizika srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody),

- reakcie z precitlivenosti,

- horucka, triaska (zimnica),

- menstrua¢né problémy,

- poruchy funkcie obli¢iek (glomerulonefritida, hematuria, intersticialna nefritida, nefroticky
syndrom, oblickova nedostatocnost’, zlyhanie obli¢iek, papilarna nekroza obliciek),

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

- zapal plic.

Velmi zriedkave:
- buldzne reakcie (vyskyt ¢ervenych §kvin rozli¢ného tvaru na kozi) vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndromu a toxickej epidermalnej nekrolyzy.

Nezname:

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

- zapal obalov centralnej nervovej ststavy (aseptickda meningitida), poruchy vedomia,

- kozné reakcie z precitlivenosti (multiformny erytém, fotosenzitivna reakcia pripominajica
neskort koznt porfyriu a buldéznu epidermolyzu, zihl'avka (urtikaria),

- zapal sliznice v tstach s tvorbou vredov (ulcerdzna stomatitida),

- zépal steny krvnych ciev (vaskulitida),

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

Hlasenie vedPajSich ucinkov

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 ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich ¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpeénosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Nalgesin S

Uchovavajte pri teplote do 25°C.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Nalgesin S obsahuje

- Liecivo je sodnd sol’ naproxénu.
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 275 mg sodnej soli naproxénu.

- Dalsie zlozky st povidon, mikrokrystalicka celuloza, mastenec, stearat horenaty Vv jadre
tablety a opadry YS-1-4215 modra vo filmovej obalovej vrstve. Pozri Cast’ 2
,Nalgesin S obsahuje sodik®.

Ako vyzera Nalgesin S a obsah balenia
Nalgesin S su svetlomodré filmom obalené tablety ovalneho tvaru.

Nalgesin S je dostupny v baleni po 10, 20 alebo 30 filmom obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

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 auguste 2023.

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

lie¢iv (www.sukl.sk).


http://www.sukl.sk/

