Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Nalgesin L 275 mg filmom obloZene tablete
naproksennatrij

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lijeCnik ili
ljekarnik.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.
- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se ljekarniku.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
1 svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. pogledajte dio 4.
- Obavezno se obratite svom lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate 1osije nakon
3 dana (adolescenti), a za odrasle nakon 5 dana.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1 Sto je Nalgesin L i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati Nalgesin L
3. Kako uzimati Nalgesin L

4 Mogucée nuspojave

5 Kako ¢uvati Nalgesin L

6 Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Nalgesin L i za §to se koristi

Nalgesin L sadrzi djelatnu tvar naproksennatrij. Ovaj se lijek koristi za simptomatsko lije¢enje

menstruacijske boli (takoder zvane dismenoreja).

- Naproksen pripada skupini analgetika zvanih nesteroidni protuupalni (antiinflamatorni) lijekovi
(NSAIL).

- Drugi lijekovi iz ove skupine ukljucuju npr. ibuprofen i acetilsalicilatnu kiselinu.

Uzimajte ovaj lijek jedino ako ste u dobi izmedu 16 i 50 godina i teZi ste od 50 kilograma.

Ako trebate dodatne informacije, pitajte svog lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.

- Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 3 dana
(adolescenti), a za odrasle nakon 5 dana.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Nalgesin L

Nemojte uzimati ovaj lijek ako ste ikada imali alergijsku reakciju na:

- naproksennatrij ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

- acetilsalicilatnu kiselinu, ibuprofen ili drugi nesteroidni antiinflamatorni (protuupalni) lijek
(NSAIL).

- bilo §to drugo u ovim tabletama (pogledajte listu u dijelu ,,Sto Nalgesin L sadrzi®, na kraju ove
upute).

Alergijske reakcije mogu ukljucivati oteZzano disanje (bronhalnu astmu), koprivnjacu (urtikariju) ili

upalu sluznice nosa, nosne polipe ili tesku alergijsku reakciju koja je dovela do otezanog disanja ili

omaglice.

Nemojte uzimati Nalgesin L ako imate ili ste imali ¢ir na Zelucu ili druge ozbiljne probleme sa
Zelucem.

- Ovo ukljuéuje bilo kakvu bol u zelucu koja nije prolazila te bilo kakvo krvarenje u zelucu.

- Ako ste ikad imali ovakvo neSto ne smijete uzimati ove tablete.
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Nemojte uzimati ovaj lijek ako imate teSko zatajenje srca.

Nemojte uzimati ovaj lijek ako imate teSko ostecenje jetre ili bubrega.

Nemojte uzimati ovaj lijek ako imate krvarenje u mozgu ili drugo aktivno krvarenije.
Nemojte uzimati ovaj lijek ako ste u zadnjem tromjesec¢ju trudnoce.

Nemojte uzimati ovaj lijek ako ve¢ uzimate acetilsalicilatnu kiselinu, nisku dozu acetilsalicilatne
kiseline ili bilo koji drugi nesteroidni antiinflamatorni (protuupalni) lijek (NSAIL) poput
ibuprofena. Ovo ukljucuje selektivne inhibitore ciklooksigenaze-2 (COX-2) poput celekoksiba.

Nalgesin L se ne smije uzimati u samolije¢enju:

- ako imate poremecaj zgruSavanja krvi ili ako istodobno uzimate lijekove koji sprjecavaju
zgruSavanje krvi kao npr. varfarin, acetilsalicilatnu kiselinu,

- ako istodobno uzimate kortikosteroide (lijekove za lijeCenje bolesti imunog sustava kao npr.
bolest zglobova),

- ako istodobno uzimate druge lijekove za lijeCenje boli iz skupine nesteroidnih protuupalnih
lijekova.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Nalgesin L.

Nemojte uzimati ovaj lijek osim ako Vam to ne odobri lije¢nik, ako:
- dojite ili postoji moguénost da ste trudni.
- poceli ste imati bolne menstruacije vise od godine dana od prve menstruacije.

Nemojte uzimati ovaj lijek, osim ako Vam to ne odobri lije¢nik, ako imate sljedecée bolesti:

- probleme sa srcem, prethodni mozdani udar ili mislite da biste mogli imati rizik za nastanak
ovih stanja (na primjer, ako imate visoki krvni tlak, Secernu bolest ili visok kolesterol ili ste
pusac).

- probleme s bubrezima ili jetrom.

- problem sa zgruSavanjem krvi.

- astmu ili bilo koju alergijsku bolest zbog koje otezano disete.

- probavne poremecaje poput ulceroznog kolitisa ili Crohnove bolesti.

Lijekovi koji sadrze naproksen mogu biti povezani sa malim poveéanjem rizika pojave sr¢anog udara
(infarkta miokarda) ili mozdanog udara. Svaki je rizik vjerojatniji uz visoke doze i produzeno
lije¢enje. Nemojte prekoracditi preporuc¢enu dozu (3 tablete na dan) ili trajanje lijecenja (3 dana za
adolescente i 5 dana za odrasle).

Djeca i adolescenti
Nemoijte koristiti lijek Nalgesin L u djece mlade od 16 godina.

Drugi lijekovi i Nalgesin L

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje

druge lijekove.

- lijekove za sprjeCavanje nastanka krvnih ugrusaka (antikoagulanse poput varfarina ili heparina
te acetilsalicilatne kiseline),

- acetilsalicilatnu kiselinu za sprjecavanje nastanka krvnih ugrusaka,

- steroide (takoder zvane kortikosteroidi) — poput prednizolona,

- druge analgetike (druge NSAIL-e),

- liti] — lijek za lijecenje depresije,

- antidepresive tipa selektivnih inhibitora ponovne pohrane serotonina (SSRI) poput fluoksetina,

- tablete za pojacano izluCivanje mokrace (diuretike), poput furosemida

- lijekove za lijeCenje visokog krvnog tlaka (antihipertenzive),
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- lijekovi koji se primjenjuju za lijecenje infekcije virusom humane imunodeficijencije tipa 1
(HIV-1) ili virusom hepatitisa B (tenofovirdizoproksilfumarat),

- lijekove koji se primjenjuju za lije¢enje AIDS i HIV infekcija (zidovudin),

- lijekove za lijeCenje Secerne bolesti (sulfonilureja),

- lijekove za lijeCenje epilepsije (derivati hidantoina),

- lijekove za lijeCenje srca (digoksin ili glikozide),

- metotreksat — lijek za lijeCenje raka i drugih bolesti,

- probenecid — lijek za lije¢enje gihta,

- ciklosporin — lijek koji se koristi nakon transplantacije organa,

- mifepriston - za prekid trudnoce tijekom posljednih 8 do 12 dana,

- lijekovi koji neutraliziraju zelu¢anu kiselinu (antacidi),

- lijekovi koji se koriste za sniZavanje povisenih razina kolesterola u krvi (kolestiramin).

Nalgesin L s hranom i pi¢em
Tablete progutajte Citave s vodom. Nemojte ih zvakati ili mrviti. Uzmite tablete uz ili nakon obroka.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Naproksennatrij se ne preporucuje za primjenu tijekom trudnoce. Lije¢nik ¢e procijeniti je 1i Korist za
trudnicu veca od rizika za dijete. Zbog toga smijete uzimati ovaj lijek tijekom trudnoée jedino ako
Vam je tako savjetovao lijecnik.

Ne smijete uzimati ovaj lijek tijekom zadnjeg tromjesecja trudnoce.

Ne preporuc¢uje se uzimati ovaj lijek ako dojite jer se izlu¢uje u majéino mlijeko.

Upravljanje vozilima i strojevima

Nalgesin L obi¢no nema nikakav ili ima zanemariv u¢inak na sposobnost upravljanja vozilima i
strojevima. Nakon uzimanja nesteroidnih protuupalnih lijekova (NSAIL-a) moguée su nuspojave
poput omaglice, omamljenosti, umora ili poremecéaja vida. Nemojte upravljati vozilima i strojevima
ako Vam se ovo dogodi.

Nalgesin L sadrzZi natrij
Ovaj lijek sadrzi 25,079 mg natrija (glavni sastojak kuhinjske soli) u jednoj tableti. To odgovara
1,25% preporucenog maksimalnog dnevnog unosa soli za odraslu osobu.

3. Kako uzimati Nalgesin L

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lijecnik ili
ljekarnik. Provjerite s lijecnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Zene u dobi od 16 do 50 godina, teZine vece od 50 kg:

Prvi dan:

- Kada se bol pojavi, uzmite dvije tablete.

- Zatim nakon 8-12 sati, uzmite jo$ jednu tabletu taj dan, ako Vam je potrebna.
Drugi dan:

- Uzmite jednu tabletu svakih 8 do 12 sati po potrebi.

Tredi dan:

- Uzmite jednu tabletu svakih 8 do 12 sati po potrebi.

Nemojte uzimati vise od 3 tablete na dan.

Uvijek uzimajte najmanju za Vas ucinkovitu dozu. Nemojte uzimati viSe od preporucene doze
od najviSe tri tablete na dan. Nemojte uzimati duZe od tri dana tijekom bilo kojeg mjeseca
(menstruacijskog ciklusa).
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Uzimanje tableta:

- Tablete progutajte ¢itave s vodom. Nemojte ih zvakati ili mrviti.

- Uzmite tablete uz ili nakon obroka.

- Tablete uzimajte samo onoliko koliko Vam je potrebno radi menstruacijske boli.

Mozda necéete morati uzimati tablete cijelo vrijeme tijekom ¢itava 3 dana. Ako nakon 3 dana lijecenja

jos osjecate bol, posavjetujte se s lije¢nikom. Nemojte uzimati tablete duze od 3 dana tijekom bilo

kojeg menstrualnog ciklusa.

- Ako posjetite svog lijecnika, ljekarnika, medicinsku sestru ili odete u bolnicu, recite da uzimate
ovaj lijek.

Primjena u djece i adolescenata
Nalgesin L se ne smije koristiti u djece mlade od 16 godina.

Bolesnici s oSte¢enjem jetre i/ili bubrega

U osoba s blagim do umjerenim oste¢enjem funkcije jetre ili bubrega lijek se smije primjenjivati u
najmanjoj uéinkovitoj dozi samo uz prethodno savjetovanje s lijeénikom. Lijek se ne smije
primjenjivati u bolesnika s teskim oSte¢enjem jetre i/ili bubrega.

Ako uzmete viSe Nalgesina L nego §to ste trebali

Predoziranje moze dovesti do boli u trbuhu, muénine, povracanja, omaglice, zvonjave u usima,
razdrazljivosti, u tezim slucajevima takoder povracanja krvi, pojave krvi u stolici, poremecaja svijesti,
poremecaja disanja, konvulzija i zatajenja bubrega.

Ako primijetite bilo koji od ovih simptoma, odmah obavijestite svog lijeCnika i prestanite uzimati
lijek.

Ako ste zaboravili uzeti Nalgesin L
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu.
Uzmite Nalgesin L samo kada je to potrebno. Nemojte udvostrucavati doze.

Ako prestanete uzimati Nalgesin L
Budu¢i da uzimate naproksennatrij za kratkotrajno olak$avanje boli, moZete sigurno prestati s
uzimanjem kada ga vise ne trebate.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave

Poput svih lijekova, ove tablete mogu uzrokovati nuspojave, iako se one nece javiti kod svakoga. Ako
imate bilo koju nuspojavu, potrazite savjet lije¢nika ili ljekarnika.

Ako Vam se dogodi bilo $to od sljededeg, prestanite uzimati tablete te odmah obavijestite svog

lije€nika, ljekarnika ili medicinsku sestru:

- Alergijske reakcije poput astme, bronhospazma, hroptanja ili otezanog disanja, kozne reakcije
poput svrbeza, osipa, oticanja lica i grla, crvenila koze.

- Lijekovi koji sadrze NSAIL, poput naproksena, mogu biti povezani s malim povecéanim rizikom
sréanog udara (infarkta miokarda) ili mozdanog udara.

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
- mucnina, povracanje, proljev, dispepsija, vjetrovi ili zatvor. bol u zelucu,
- problemi s kozom koji uklju¢uju osipe i svrbez.

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):
- promjene krvne slike poput granulocitopenije (smanjen broj odredenog tipa bijelih krvnih
stanica), trombocitopenije (smanjen broj krvnih ploc¢ica), neutropenije (smanjen broj bijelih
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krvnih stanica), aplasti¢ne anemije (Smanjen broj bijelih i crvenih krvnih stanica i krvnih
plo¢ica) i hemoliti¢ke anemije (Smanjen broj crvenih krvnih stanica),

- povecana koncentracije kalija u krvi (hiperkalemija),

- depresija, nesanica, smetenost, halucinacije,

- Ziv¢ani sustav: glavobolje, bockanje i trnci, omaglica, napadaji (konvulzije), nemogucnost
koncentracije, mentalno usporavanje, opce lose osje¢anje, umor, mamurnost, asepti¢ni
meningitis (koji ukljucuju simptome glavobolje, ukocCenosti vrata, dezorijentacije, vrucice i
osjetljivosti na svjetlo kod ljudi s autoimunim poremecajima),

- promjene vida, upala vidnog Zivca (opticki neuritis),

- Sum u usima (tinitus), problemi sa sluhom, vrtoglavica

- oticanje krvnih zila i nakupljanje tekucine koje moze uzrokovati oteene gleznjeve (edem),
visoki krvni tlak i zatajenje srca,

- eozinofilni pneumonitis,

- povracanje koje moze sadrzavati krv (hematemeza), tamne stolice ,,kao katran“ (melena),

- ¢irevi u zelucu i krvarenje u Zelucu,

- bol u ustima ili neobicno bolne afte u ustima (ulcerativni stomatitis),

- pogorsanje probavnih problema (ulceroznog kolitisa ili Crohnove bolesti),

- upala Zeluca (gastritis),

- abnormalna funkcija jetre, upala jetre, Zutilo koze ili bjeloo¢nica uzrokovano problemima s
jetrom ili krvi,

- osjetljivost koze na svjetlo,

- gubitak kose (alopecija),

- urtikariju ili osip nalik na modrice,

- oticanje lica, usana, jezika i grla ($to dovodi do otezanog gutanja ili disanja),

- jako ljuStenje i stvaranje mjehura na kozi (epidermalna nekroliza), erupcija koze koju
karakteriziraju oSte¢enja nalik na metu i osip (eritema multiforme), teska bolest sa pojavom
mjehurica na kozi, ustima, o¢ima i spolovilu (Stevens-Johnsonov sindrom),

- poremecena funkcija bubrega (glomerularni nefritis, hematurija, intersticijski nefritis, nefrotski
sindrom, zatajenje bubrega)

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljuéuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Nalgesin L

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Nalgesin L sadrzi

- Djelatna tvar je naproksennatrij. Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 275 mg naproksennatrija,
Sto odgovara 250 mg naproksena.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

- Drugi sastojci su povidon, mikrokristali¢na celuloza, talk; magnezijev stearat, hipromeloza,
titanijev dioksid (E171), makrogol i plava boja (E132). Vidjeti dio 2. ,,Nalgesin L sadrZi natrij*.

Kako Nalgesin L izgleda i sadrzaj pakiranja
Filmom oblozZene tablete su ovalne, lagano izbocene, plave boje.

Blister (PVC//Al): 10 filmom oblozenih tableta.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja
KRKA - FARMA d.o0.0., Radnicka cesta 48, 10 000 Zagreb

Proizvodac¢ 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana 17. lipnja 2021.
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