Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Nalgesin Relief 220 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 svom ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 3 dana.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Nalgesin Relief i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Nalgesin Relief
Kako uzimati Nalgesin Relief

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Nalgesin Relief

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UE WP U

1. Sto je Nalgesin Relief i za §to se Koristi

Nalgesin Relief sadrzi djelatnu tvar naproksen. Djeluje tako da sprjecava stvaranje prostaglandina i na
taj nacin uklanja bol. U¢inak na uklanjanje boli nastupa brzo, a traje do 12 sati.

Nalgesin Relief je indiciran za kratkotrajno simptomatsko lijeCenje blage do umjerene boli (poput
glavobolje, zubobolje i menstrualne boli) u odraslih i adolescenata starijih od 16 godina tjelesne teZine
vecée od 50 kg.

Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 3 dana.

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

Nemojte uzimati Nalgesin Relief

- ako ste alergi¢ni na naproksennatrij ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.),

- ako ste imali otezano disanje (bronhalnu astmu), koprivnjacu (urtikariju) ili upalu sluznice nosa,
nosne polipe ili teSku alergijsku reakciju koja je dovela do otezanog disanja ili omaglice
prilikom uzimanja acetilsalicilatne kiseline i drugih nesteroidnih protuupalnih lijekova
(NSAIL),

- ako imate ili ste imali Cir ili krvarenje u Zelucu ili crijevima,

- ako ste tijekom uzimanja nesteroidnih protuupalnih lijekova imali krvarenje ili puknuce
probavnog trakta,

- ako imate teSko oStecenje jetre ili bubrega,

- ako imate tesko zatajenje srca,

- ako ste u zadnjem tromjesecju trudnoce,

- ako imate krvarenje u mozgu ili drugo aktivno krvarenje.

Nalgesin Relief se ne smije uzimati u samolijecenju ako imate dolje navedene rizike. Ako imate dolje
navedene rizike prije uzimanja naproksena morate se obratiti lije¢niku koji ¢e razmotriti propisivanje
zastitnih lijekova za Zeludac.
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Nalgesin Relief se ne smije uzimati u samolijecenju:

- ako imate poremecaj zgruSavanja krvi ili ako istodobno uzimate lijekove koji sprje¢avaju
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,

- ako istodobno uzimate lijekove za lijeCene depresije iz skupine selektivnih inhibitora ponovne
pohrane serotonina,

- ako ste stariji od 65 godina jer mozete imati povecan rizik pojave teskih nuspojava osobito onih
koje zahvacaju Zeludac, a koje mogu dovesti do smrtnog ishoda.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete Nalgesin Relief.

Opcenito
Ucestalost nuspojava ovisi o dozi i trajanju lijeCenja. Stoga Nalgesin Relief uvijek koristite u najnizoj
ucinkovitoj dozi kroz $to krace vremensko razdoblje potrebno da bi se otklonila bol.

Tijekom produljene primjene naproksennatrija, potrebno je provjeravati funkciju jetre i bubrega,
osobito ako imate ostecenje jetre ili bubrega, probleme sa srcem te ako uzimate diuretike (tablete za
izmokravanje).

Prije uzimanja lijeka Nalgesin Relief savjetujte se sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom:

- ako ste imali bolest probavnog sustava, npr. ulcerozni kolitis i Crohnovu bolest, jer moze doc¢i
do ponovne pojave ili pogorsanja ovih bolesti,

- ako imate ili ste imali oStecenje jetre ili bubrega,

- ako imate ili ste imali bilo kakve probleme sa srcem,

- ako imate ili ste imali visok krvni tlak,

- ako ste Zena i pokuSavate ostati trudni ili imate poteskoca ostati trudni,

- ako imate ili ste imali bilo kakve alergijske reakcije, astmu, kroni¢nu bolest diSnog sustava ili
polipe u nosu.

Uc¢inci na probavni sustav

Tijekom lijecenja bilo kojim nesteroidnim protuupalnim lijekom zabiljezeno je da se u bilo koje
vrijeme moze pojaviti krvarenje, Cir i puknucée u probavnom sustavu koji mogu imati smrtni ishod i to
sa ili bez upozoravaju¢ih simptoma.

Rizik od krvarenja, ¢ira i puknuca u probavnom sustavu visi je uz vise doze NSAIL-a, ako ste ranije
imali ¢ir, te u starijih osoba. Lijecenje trebate zapoceti najnizom dostupnom dozom.

Morate prijaviti svom lije¢niku sve neuobicajene trbusne simptome (osobito krvarenje iz probavnog
sustava) ako ste i ranije imali toksi¢ni u¢inak u probavnom sustavu, a osobito ako ste starije zivotne

dobi.

Istodobno lijecenje lijekovima koji se koriste za lijecenje boli i upale zglobova (kortikosteroidi),
lijekovima koji se koriste za sprjeCavanje zgrusavanja krvi (varfarin) ili antitromboticima poput
acetilsalicilatne kiseline moZe povecati rizik od pojave ¢ira ili krvarenja iz probavnog sustava te se ovi
lijekovi ne smiju uzimati zajedno bez da su propisani od strane lije¢nika.

Istodobno lijecenje lijekovima za depresiju (selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina) se ne
preporucuje.
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Kardiovaskularni i cerebrovaskularni uéinci

Lijekovi kao §to je Nalgesin Relief mogu biti povezani s malim poveéanjem rizika za sr¢ani udar
(infarkt miokarda) ili mozdani udar. Svaki je rizik vjerojatniji uz vise doze i produljeno lijecenje.
Nemojte prekoraciti preporucenu dozu ili trajanje lijecenja.

Ako imate problema sa srcem, ako ste ranije preboljeli mozdani udar ili mislite da biste mogli imati
povecan rizik za pojavu ovih stanja (na primjer ako imate visoki krvni tlak, Se¢ernu bolest, visoki
kolesterol ili ste pusac) morate se posavjetovati sa svojim lijeCnikom ili ljekarnikom o lijecenju ovim
lijekom.

Kozne reakcije
Vrlo rijetko su zabiljezene teske kozne nuspojave, od kojih su neke imale smrtni ishod, osobito na

pocetku lijecenja nesteroidnim protuupalnim lijekovima. Ako primijetite bilo kakav kozni osip,
svrbez, oSte¢enja sluznice ili druge znakove alergije/preosjetljivosti, odmah prestanite uzimati lijek i
savjetujte se sa svojim lije¢nikom.

Reakcije preosjetljivosti

Vrlo su rijetko zabiljeZene teSke akutne alergijske reakcije. Veca je vjerojatnost da bi mogli dobiti ove
reakcije ako patite od oticanja lica i grla, ako Vam je dijagnosticiran bilo koji oblik alergije, astma,
kroni¢na upala nosne sluznice ili kroni¢na bolest diSnog sustava. Na prvu pojavu znakova teske
alergijske reakcije, prestanite uzimati ovaj lijek.

Upozorenja vezana za plodnost
Ovaj lijek pripada skupini nesteroidnih protuupalnih lijekova koji mogu nepovoljno utjecati na
plodnost zena. Ovaj je ucinak povratan i prestaje nakon prekida uzimanja lijeka.

Djeca i adolescenti
Nemojte koristiti lijek Nalgesin Relief u djece mlade od 16 godina.

Stariji bolesnici

Naproksen nije indiciran za samolijeCenje u starijih bolesnika jer je ova podskupina pod pove¢anim
rizikom od nastanka nuspojava. Lije¢nik ¢e razmotriti potrebu za istodobnom primjenom zastitnih
lijekova.

Drugi lijekovi i Nalgesin Relief
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.
Zbog interakcija s nekim drugim lijekovima, uc¢inak lijeka Nalgesin Relief ili tih lijekova moze biti
pojacan ili smanjen. Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate bilo koji od ovih lijekova:
- acetilsalicilatnu kiselinu za sprje¢avanje nastanka krvnih ugrusaka,
- druge analgetike (druge NSAIL-e),
- lijekove koji se koriste za sprjecavanje zgrusavanja krvi (varfarin),
- lijekove koji se koriste za lije¢enje depresije (selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina),
- lijekove za lijeCenje SeCerne bolesti (sulfonilureja),
- lijekove za lijeCenje epilepsije (derivati hidantoina),
- lijekove koji se koriste za lijeCenje visokog krvnog tlaka,
- lijekove koji se primjenjuju za lijecenje infekcije virusom humane imunodeficijencije
tipa 1 (HIV-1) ili virusom hepatitisa B (tenofovirdizoproksilfumarat),
- lijekove za pojacano mokrenje (furosemid),
- lijekove koji se koriste za lijeCenje mentalnih poremecaja (litij),
- lijekove koji poticu izlu¢ivanje mokraéne kiseline iz tijela te sprjeCavaju napade gihta
(probenecid),
- lijekove koji suprimiraju imunoloski sustav (ciklosporin),
- lijekove za lijecenje malignih bolesti (metotreksat),
- lijekove koji se koriste za lije¢enje SIDA-e (zidovudin),
- lijekove koji se koriste za lijeCenje boli i upale zglobova (kortikosteroidi).
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Nalgesin Relief s hranom, pi¢em i alkoholom

Tablete uzimajte s dovoljnom koli¢inom tekucine te po moguénosti uz obrok.

Tijekom terapije naproksennatrijem nemojte konzumirati alkohol, jer alkohol moze povecati rizik od
krvarenja iz probavnog sustava povezanog s NSAIL-ima.

Trudnoéa i dojenje

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 li korist za
trudnicu veca od rizika za dijete. Zbog toga smijete uzimati ovaj lijek tijekom trudnoce jedino ako
Vam je tako savjetovao lijecnik.

Nemojte uzimati naproksen posljednja 3 mjeseca trudnoce jer bi mogao nastetiti Vasem nerodenom
djetetu ili uzrokovati probleme pri porodu. MoZze uzrokovati tegobe bubrega i srca Vaseg nerodenog
djeteta. Moze utjecati na Vasu i djetetovu sklonost krvarenju i uzrokovati kasnjenje ili produljenje
poroda. Naproksen ne smijete uzimati tijekom prvih 6 mjeseci trudnoce osim ako nije apsolutno nuzno
i ako Vam to nije savjetovao Vas lijecnik. Ako Vam je u tom razdoblju potrebno lijecenje ili tijekom
razdoblja kada pokusavate ostati trudni, potrebno je primijeniti najnizu dozu tijekom najkraceg
moguceg razdoblja. Od 20. tjedna trudnoce naproksen moze uzrokovati tegobe bubrega u Vaseg
nerodenog djeteta ako se uzima dulje od nekoliko dana, $to moze dovesti do smanjene koli¢ine plodne
vode koja okruzuje bebu (oligohidramnij) ili suzenja krvne Zile (ductus arteriosus) u srcu djeteta. Ako
Vam je potrebno lijeenje dulje od nekoliko dana, Vas lijecnik moze preporuciti dodatno pracenje.

Ne preporucuje se uzimati ovaj lijek ako dojite jer se izluuje u majéino mlijeko.

Upravljanje vozilima i strojevima

Nalgesin Relief obi¢no nema nikakav ili ima zanemariv uc¢inak na sposobnost upravljanja vozilima i
strojevima. Nakon uzimanja nesteroidnih protuupalnih lijekova (NSAIL-a) mogucée su nuspojave
poput omaglice, omamljenosti, umora ili poremecaja vida. Ako Vam se to dogodi, ne smijete
upravljati vozilima ili strojevima.

Nalgesin Relief sadrzi natrij

Ovaj lijek sadrzi 20,063 mg natrija (glavni sastojak kuhinjske soli) u jednoj tableti. To odgovara 1,0%
preporu¢enog maksimalnog dnevnog unosa soli za odraslu osobu. Doze od 2 tablete ili vise sadrze vise
od 23 mg (1 mmol) natrija.

3. Kako uzimati Nalgesin Relief

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili
ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

QOdrasli i adolescenti stariji od 16 godina tjelesne teZine veée od 50 kg

Preporucena doza je jedna tableta svakih 8-12 sati, prema potrebi.

Druga je mogucnost da najprije uzmete dvije tablete, a zatim po potrebi jos jednu tabletu nakon 8-
12 sati.

Najveca dnevna doza je 3 tablete (Sto odgovara 660 mg naproksennatrija).

Nacin primjene

Progutajte tablete s dovoljno tekucine uz ili nakon obroka.

Bolesnicima koji imaju osjetljiv Zeludac preporucuje se uzimati tablete tijekom obroka. Nemojte
zvakati tablete.

Trajanje lijeCenja
Lijek se ne smije u kontinuitetu uzimati dulje od 5 dana (odrasli) i 3 dana (adolescenti) bez
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savjetovanja s lijecnikom. Obavezno se obratite lijecniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate
losije nakon 3 dana.

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

Starije osobe
Prije uzimanja naproksena potreban je savjet lijecnika.
Najveca preporucena dnevna doza lijeka Nalgesin Relief su 2 tablete, podijeljene u dvije doze.

Bolesnici s oStecenjem jetre i/ili bubrega

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

Ako uzmete vise lijeka Nalgesin Relief nego Sto ste trebali

Predoziranje moze dovesti do boli u trbuhu, muénine, povrac¢anja, omaglice, zvonjave u usima,
razdraZzljivosti, u tezim slucajevima takoder povracanja krvi, pojave krvi u stolici, poremecaja svijesti,
poremecaja disanja, konvulzija (napadaja) i zatajenja bubrega.

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

Ako ste zaboravili uzeti Nalgesin Relief
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Nalgesin Relief
Ako uzimate naproksennatrij za kratkotrajno ublazavanje boli, moZete ga sigurno prestati uzimati ¢im
ga vise ne trebate.

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

4. Mogude nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ako primijetite neko od sljedeéih stanja, koja mogu biti znakovi te§kih nuspojava, odmah

prestanite uzimati Nalgesin Relief te se posavjetujte sa svojim lije¢nikom:

- jako i naglo sniZenje krvnog tlaka

- ubrzanje ili usporavanje otkucaja srca

- neuobicajen umor ili slabost

- tjeskoba, uznemirenost, gubitak svijesti

- otezano disanje ili gutanje

- kozne reakcije poput svrbeza, osipa, oticanja lica i grla, crvenila koze

- Siroko rasprostranjen osip, visoka tjelesna temperatura, povisene vrijednosti jetrenih enzima,
odstupanja u nalazima krvne slike (eozinofilija), povecani limfni ¢vorovi i zahvacenost drugih
organa (reakcija na lijek pracena eozinofilijom i sistemskim simptomima, poznata kao DRESS).
Pogledajte takoder dio 2.

- karakteristicna kozna alergijska reakcija poznata kao fiksna erupcija uzrokovana lijekom, koja
se obi¢no ponavlja na istom(im) mjestu(ima) pri ponovnom uzimanju lijeka i moze izgledati kao
okrugle ili ovalne mrlje crvenila i oticanja koze, mjehuri¢i (koprivnjaca), svrbez

- jaka muénina, povracanje, gréevita bol u Zelucu, proljev

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
- mucnina, lo$a probava, zgaravica, povracanje, bol u Zelucu, vjetrovi, bol u trbuhu, nelagoda u
trbuhu
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glavobolja, omaglica, omamljenost

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
- alergijske reakcije, ukljucujuéi oticanje lica i grla
- poremecaji spavanja, uznemirenost

- zvonjava u uSima, poremecaji sluha

- poremecaji vida

- modrice

- proljev, zatvor

- osip, svrbez

- poremecena funkcija bubrega

- zimica

- oticanje gleznjeva, stopala ili prstiju

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

- ¢ir na zelucu, krvarenje iz probavnog sustava i/ili puknuce Zeluca ili crijeva, povracanje krvi,
krv u stolici, upala usne Supljine, pogorSanje upale crijeva koja dovodi do boli u trbuhu ili
proljeva (kolitis), pogorSanje Crohnove bolesti

- osjetljivost koze na svjetlost (fotoosjetljivost), gubitak kose, ozbiljna kozna reakcija s pojavom
mjehuric¢a na kozi, ustima, o¢ima i spolovilu

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 plo€ica), aplasti¢ne anemije (smanjen broj
bijelih i crvenih krvnih stanica i krvnih plocica) 1 hemoliticke anemije (smanjen broj crvenih
krvnih stanica)

- reakcija nalik na meningitis (upalu ovojnica mozga)

- ubrzani otkucaji srca, oticanje, poviseni krvni tlak, zatajenje srca

- otezano disanje, astma

- upala debelog crijeva, upala sluznice usta

- zutilo koze ili bjeloo¢nica uzrokovano problemima s jetrom ili krvi, upala jetre, promjene razine
jetrenih enzima

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
- upala zeluca

Nalgesin Relief moze biti povezan s malim povecanjem rizika od sr¢anog ili mozdanog udara.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje 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 Relief

Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

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

Ne Cuvati na temperaturi iznad 25°C.

v

Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kucni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoéi u oéuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Nalgesin Relief sadrzi

- Djelatna tvar je naproksennatrij. Svaka filmom obloZena tableta sadrzi 220 mg naproksennatrija,
Sto odgovara 200 mg naproksena.

- Drugi sastojci su povidon K30, mikrokristali¢na celuloza, talk i magnezijev stearat u jezgri
tablete te hipromeloza, titanijev dioksid (E171), makrogol 8000, boja indigo carmine (E132) i
aluminijev kalijev silikat (E555) u ovojnici tablete. Vidjeti dio 2. ,,Nalgesin Relief sadrzi natrij*.

Kako Nalgesin Relief izgleda i sadrzaj pakiranja
Filmom obloZene tablete su ovalne, lagano bikonveksne, blijedo sivoplave tablete s metalnim sjajem,
debljine: 4,2-4,6 mm i duljine: 13,5-13,8 mm.

Filmom obloZene tablete su dostupne u kutijama sa 10 ili 20 tableta u blisterima.
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja
KRKA - FARMA d.o.0., Radni¢ka cesta 48, 10 000 Zagreb

Proizvoda¢ 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 posljednji put revidirana u listopadu 2024.
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