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Pisomna informéacia pre pouzZivatel’a

Nalgesin S
275 mg filmom obalené tablety
sodna sol’ naproxénu

Pozorne si precitajte celti pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

povedal vas lekar alebo lekarnik.

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

- Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.

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

- Ak vam do 3 dni neklesne horti¢ka 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

ocoukrwhdE

1. Co je Nalgesin S a naco sa pouZiva

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

Nalgesin S je liek na zmiernenie roéznych druhov bolesti, na liecbu zapalovych ochoreni a znizovanie

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

horucke (antipyreticky). Tablety sa 'ahko rozpustaju a preto je nastup ucinku lieku vel'mi rychly.

Nalgesin S zmiernuje:

« Dbolest’ hlavy, zubov;

o migrénu;

« Dbolest’ po urazoch (podvrtnutia, pomliazdeniny);

o pooperacné bolesti (v Urazovej chirurgii, ortopédii, gynekoldgii, Cel'ustnej chirurgii);

« gynekologicku bolest’ (bolest” a kice pri menstruacii, bolest’ pri zavedeni vnutromaternicového
telieska);

« Dbolest’ chrbta.

Nalgesin S sa v pripade infekénych ochoreni pouZziva ako doplnkova lieCba na zmiernenie bolesti

svalov a kibov, zapalu a zniZenie hortcky.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Nalgesin S



Neuzivajte Nalgesin S
« ak ste alergicky na sodnu sol’ naproxénu alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok (uvedenych
Vv Casti 6);
« ak ste alergicky na kyselinu acetylsalicylovli alebo na iné nesteroidové protizapalové lieky;
« ak mate zaludkovy alebo dvanastnikovy vred alebo vredovy zapal hrubého creva;
o ak ste v minulosti krvacali do traviaceho traktu;
« akuz uzivate nejaké lieky na potlacenie bolesti;
« ak mate vaznejSie ochorenie pecene alebo obli¢iek;
o ak trpite vaznej$im ochorenim srdca;
o ak vasa bolest’ pretrvava viac ako 10 dni
« aksavam ani po troch diioch uZivania lieku neznizila hortacka.
Nalgesin S nemaju uzivat’ deti s telesnou hmotnost'ou nizSou ako 50 kg.
Tehotné zeny v poslednej tretine tehotenstva a doj¢iace matky nesmt sodna sol’ naproxénu uZzivat'.

Predtym ako zaénete uzivat’ Nalgesin S, by ste sa mali poradit’ so svojim lekarom:

« ak mate zacCervenané alebo opuchnuté hrdlo;

o ak pravidelne uzivate iné lieky;

o ak ste pod pravidelnym lekarskym dozorom z doévodu nejakého chronického ochorenia;

« ak ste mali v minulosti zavazné neziaduce ucinky po pouziti nejakého iného lieku uréeného 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 kombinacii 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 predchadzajticej konzultacie s lekarom.

Jedna tableta Nalgesinu S obsahuje asi 25 mg sodika. Na toto treba pamétat’ v pripade, ak musite dbat’

0 znizeny prijem soli.

Mali by ste prestat’ uzivat’ Nalgesin S a poradit’ sa so svojim lekarom:
« ak spozorujete nové alebo neocakavané priznaky;

« ak priznaky pretrvavaja alebo sa dokonca zhorsuju;

« ak mate problémy s prehitanim;

« aksau vas objavi palenie zahy a bolest’ zaludka.

Lieky ako je Nalgesin S mdzu byt’ spojené s malym zvySenim rizika srdcového infarktu alebo
porazky. Kazdé riziko je viac pravdepodobné pri vysokych davkach a dlhodobej liecbe. Neprekracujte
odporacant davku alebo dizku liegby 10 dni.

Ak mate problémy so srdcom, mali ste porazku alebo ak si myslite, Ze mate riziko na ich vznik
(napriklad mate vysoky krvny tlak, diabetes, vysoku hladinu cholesterolu alebo ste fajciar) porad’te sa
0 vasej liecbe s vasim lekarom alebo lekdrnikom.

Deti a dospievajuci
Deti s hmotnost'ou niz§ou ako 50 kg by nemali uzivat’ Nalgesin S.

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



Nalgesin S a niektoré iné lieky sa mdzu vzajomne ovplyviiovat’, o moze viest’ k zvySeniu alebo

znizeniu ich ucinku. Informujte svojho lekara ak uZzivate:

« iné lieky na tlmenie bolesti (lieky obsahujice kyselinu acetylsalicylovu alebo iné nesteroidové
protizapalové lieky);

« Kkortikosteroidy;

« lieky, ktoré obsahuju rovnaké lie¢ivo (naproxén);

« lieky zabranujice krvacaniu (antikoagulancia) alebo lieky rozptstajuce uz existujuce krvné
zrazeniny (fibrinolytika);

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

o lieky na zvysené vyluCovanie mocu (furosemid);

« lieky na liecbu mentalnych ochoreni (litium);

o imunosupresivne lieky (cyklosporin);

« lieky nazyvané ACE inhibitory (na liecbu vysokého krvného tlaku);

o lieky pouZivané na lie¢bu zhubnych ochoreni (metotrexat).

Nalgesin S a jedlo, napoje a alkohol
Tablety uzivajte celé. Zapite ich tekutinou. Mo6zete 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 a ani pocas dojcenia sa neodportica uzivat’ Nalgesin S. Lekar rozhodne, ¢i mozny
prinos pre tehotnu Zenu prevysuje riziko ohrozenia plodu. Preto ak ste tehotna, ak mate v umysle
otehotniet’ alebo sa domnievate, Ze ste tehotna, navstivte svojho lekara.

V poslednej tretine tehotenstva je Nalgesin S kontraindikovany.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
U Nalgesinu S nie je znamy vyznamny G¢inok na schopnost’ viest' vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Nalgesin S obsahuje sodik
Tento liek obsahuje asi 25 mg sodika. Je to potrebné vziat’ do tivahy u pacientov s diétou
s kontrolovanym sodikom.

3. Ako uZzivat’ 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 pretrvavaju vase
problémy.

Na uvod mozete uzit’ dvojiti davku (dve tablety), a to bud’ obidve tablety naraz alebo druht tabletu
v hodinovom intervale po prvej.

Starsi

Ak ste starsi ako 65 rokov, uzivajte jednu tabletu kazdych 12 hodin, ak ste sa s vasim lekdrom
nedohodli inak.

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

AK uzijete viac Nalgesinu S ako mate
Ak ste uzili viac Nalgesinu S ako ste mali, bezodkladne sa poradte so svojim lekdarom alebo
lekdrnikom.



Uzitie vyrazne vysSich davok ako je predpisané modze 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, ki¢e a zlyhanie obliCiek.

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

Ak zabudnete uzit’ Nalgesin S

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. Nikdy si davky nezdvojujte.

AK prestanete uzivat’ Nalgesin S

Ak uZivate naproxén na utlmenie kratkodobej bolesti, mozete ho bezpeéne prestat’ uzivat’
bezprostredne po skonéeni dovodov na jeho uzivanie.

Ak vam lekar predpise dlhotrvajucu liebu, porad’te sa s nim pred tym, ako liecbu ukonéite.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajiice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako v8etky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Mo6zu sa vyskytnit’: bolest’ brucha, zapcha, nevol'nost, zavrat, spavost’, svrbenie, kozna vyrazka,
bodkovité krvacanie na slizniciach, potenie, hucanie v usiach, dychavica.

Zriedkavejsie sa moze vyskytnit’ porucha travenia, hnacka, zapal sliznice Gstnej dutiny, za¢ervenanie
koze, poruchy sluchu a zraku, biSenie srdca a sméad.

Vel'mi zriedkavo sa mézu vyskytnat’ aj iné vedlajsie Gi¢inky, ktoré sa mézu prejavit’ na traviacej

a vyluCovacej sustave, na pokozke, na centralnej nervovej sustave a na srdcovo-cievnej a dychacej
sustave.

Lieky ako Nalgesin S mézu byt’ spojené s malym zvySenim rizika infarktu myokardu alebo mozgove;j
porazky.

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedeného v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti 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
vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pom6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie


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

Co Nalgesin S obsahuje

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

- Dalsie zlozky st povidon, mikrokrystalicka celuldza, mastenec, magnéziumstearat v jadre
tablety a opadry YS-1-4215 modra vo filmovej obalovej vrstve.

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 vel'kosti balenia. Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v .



