13.1 Naproxen

SPC, Labeling and Package Leaflet SI-Slovenia

Navodilo za uporabo

Nalgesin forte 550 mg filmsko obloZene tablete
naproxenum natricum

Pred zadetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, Ce opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje
4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Nalgesin forte in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Nalgesin forte
Kako jemati zdravilo Nalgesin forte

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Nalgesin forte

Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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1. Kaj je zdravilo Nalgesin forte in za kaj ga uporabljamo

Nalgesin forte je zdravilo, ki blazi bolecine in vnetje ter znizuje zviSano telesno temperaturo.

Deluje tako, da zavira tvorbo prostaglandinov. Tablete so dobro topne, zato za¢ne zdravilo hitro

delovati.

Zdravilo Nalgesin forte vam zdravnik predpise:

- po poskodbah, zvinih in nategih,

- po operacijah in izdiranju zob,

- pri ginekoloskih obolenjih (bolecinah in menstruacijskih kr¢ih, bole¢inah zaradi vstavitve
materniénega obrocka in drugih bole¢inah),

- pri zobobolu in glavobolu,

- za preprecevanje in zdravljenje migrene,

- pri bolec¢inah v hrbtenici,

- pri bolecinah v miSicah, kosteh in sklepih,

- pri infekcijskih boleznih kot dopolnitev specifi¢nega zdravljenja za lajsanje bolec¢in, vnetja in
vrocine,

- pri revmatskih obolenjih (revmatoidnem artritisu, kroni¢nem idiopatskem juvenilnem artritisu,
artrozi, ankilozirajoCem spondilitisu in protinu), ker deluje protivnetno in protibole¢insko.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Nalgesin forte

Ne jemljite zdravila Nalgesin forte

- Ce ste alergi¢ni na natrijev naproksenat ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglavju 6),

- Ce ste preobcutljivi za acetilsalicilno kislino in druga nesteroidna protivnetna zdravila
(nesteroidne antirevmatike) in ste po njihovi uporabi imeli tezave z dihanjem (bronhialno
astmo), koprivnico (urtikarijo) ali vneto nosno sluznico (rinitis),

- ¢e imate aktivno, krvaveco ali ponavljajoco se razjedo na Zelodcu ali dvanajstniku, povezano s
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predhodnim zdravljenjem z nesteroidnimi protivnetnimi zdravili, ¢e ste v preteklosti imeli
najmanj dva primera razjede ali krvavitve, ali je zaradi tega pri vas pri§lo do predrtja ¢revesne
stene,

- ¢e imate hudo jetrno ali ledvi¢no okvaro,

- ¢e imate hudo sréno popuscanje,

- v tretjem trimesecju nosecnosti.

Opozorite zdravnika, ¢e imate kaksno kroni¢no bolezen, presnovno motnjo, e ste preobcutljivi ali ¢e

jemljete kaksna druga zdravila.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zaCetkom jemanja zdravila Nalgesin forte se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- ¢e imate ali ste v preteklosti imeli obolenja prebavil, vas mora zdravnik skrbno nadzorovati;
posebna previdnost je potrebna pri ulceroznem kolitisu in Crohnovi bolezni, ker se bolezen
lahko ponovi ali poslabsa. Resni neZeleni ucinki v prebavilih lahko nastopijo brez kakr$nihkoli
predhodnih tezav; mozne so krvavitve in predrtje ¢revesne stene (perforacija ¢revesja);

- Ce se zdravite zaradi epilepsije ali imate sicer zelo redko presnovno motnjo krvnih barvil
(porfirijo);

- ¢e imate motnje v strjevanju krvi ali se soCasno zdravite z zdravili za prepreCevanje strjevanja
krvi (antikoagulanti, fibrinolitiki) (glejte podpoglavje Druga zdravila in zdravilo Nalgesin
forte);

- pri velikih in svezih ranah ter najmanj 48 ur pred nacrtovanimi ve¢jimi operacijskimi posegi;

- Ce ste bolnik z jetrno ali ledvi¢no okvaro;

- ¢e imate sré¢no popuscanje.

Zdravila, kot je Nalgesin forte, so lahko povezana z majhnim povecanjem tveganja sréne kapi
(miokardnega infarkta) ali mozganske kapi. Vecja verjetnost morebitnega tveganja je pri visokih
odmerkih in podaljSanem zdravljenju. Ne prekoracite priporocenega odmerka ali trajanja zdravljenja.
Ce imate teZave s srcem ali ste preboleli moZgansko kap ali menite, da za vas obstaja morebitno
tveganje za nastanek takih pogojev (na primer, ¢e imate visok krvni tlak, diabetes ali visok holesterol
ali ste kadilec), se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Zelo redko so pri uporabi nesteroidih protivnetnih zdravil poro¢ali o hudih koznih reakcijah (nekatere
s smrtnim izidom), vnetjih koze z lus¢enjem koze, toksi¢ni epidermalni nekrolizi (hud obsezen
mehurjast kozni izpus$¢aj z rdecino in lus¢enjem koze) in Stevens-Johnsonovem sindromu (hujsi
mehurjasti izpuscaji po kozi, ustih, oceh in genitalijah). Najvecja nevarnost za te kozne reakcije je v
zacetku zdravljenja, zato morate ob prvem znaku tak$nih pojavov (koZni izpusc¢aji, spremembe
koznega tkiva, drugi znaki preobcutljivosti) prekiniti zdravljenje.

Kot vsa zdravila, ki jih dajemo starejSim bolnikom, tudi natrijev naproksenat priporo¢amo v
najmanjsih $e uc¢inkovitih odmerkih.

Jemanje zdravila Nalgesin forte in so¢asno pitje alkoholnih pijac¢ lahko poveca nevarnost zelod¢ne
krvavitve.

Po uporabi zdravila Nalgesin forte boste morda tezje zanosili. Obvestite svojega zdravnika, e
nameravate zanositi ali imate teZzave z zanositvijo.

Otroci in mladostniki
Zdravila Nalgesin forte ne priporo¢amo pri mladostnikih, mlajsih od 16 let.

Druga zdravila in zdravilo Nalgesin forte

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli

jemati katero koli drugo zdravilo.

Zaradi medsebojnega ucinkovanja z nekaterimi drugimi zdravili se u€inek zdravila Nalgesin forte ali

teh zdravil lahko poveca ali zmanjsa. To se zgodi pri:

- drugih zdravilih za laj$anje bolecin (acetilsalicilna kislina in druga nesteroidna protivnetna
zdravila, vkljuéno s selektivnimi zaviralci ciklooksigenaze-2),
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- zdravilu Naprosyn, ki vsebuje isto zdravilno u€inkovino naproksen,

- zdravilih za prepreCevanje strjevanja krvi (antikoagulanti, fibrinolitiki),

- zdravilih, ki preprecujejo nastanek krvnih strdkov (acetilsalicilna kislina),

- zdravilih za zdravljenje sladkorne bolezni (sulfonilse¢nina),

- zdravilih za zdravljenje epilepsije (derivati hidantoina),

- zdravilih za zdravljenje zvisanega krvnega tlaka,

- zdravilih, ki povecujejo izloCanje seca (furosemid),

- zdravilih za zdravljenje psihi¢nih motenj (litij),

- zdravilih, ki pospesujejo izloCanje se¢ne kisline iz telesa in preprecujejo napade protina
(probenecid),

- zdravilih, ki zavirajo imunski odziv (ciklosporin),

- zdravilih za zdravljenje malignih obolenj (metotreksat),

- zdravilih za zdravljenje AIDS-a (zidovudin),

- zdravilih s protivnetnim delovanjem (kortikosteroidi),

- zdravilih za zdravljenje depresije (zaviralci ponovnega prevzema serotonina).

Zdravilo Nalgesin forte skupaj s hrano in pijaco
Tablete jemljite z nekaj tekocine. Lahko jih jemljete pred jedjo, med njo ali po nje;j.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Nosecnost:

Ucinek zdravila Nalgesin forte lahko neugodno vpliva na nose¢nost in/ali razvoj zarodka oz. ploda.
Nekateri podatki kazejo, da se lahko v zgodnji nose¢nosti pojavijo spontani splavi ali nepravilnosti pri
plodu. Ne jemljite zdravila Nalgesin forte, ¢e ste v zadnjih treh mesecih nose¢nosti, saj lahko skoduje
vaSemu nerojenemu otroku ali povzroc€i teZzave pri porodu. Pri nerojenemu otroku lahko povzroci
tezave z ledvicami in srcem. Lahko vpliva na vaso in otrokovo nagnjenost h krvavitvam in povzroci,
da bo porod potekal pozneje ali dlje, kot je pricakovano. V prvem in drugem trimesec¢ju nosecnosti se
zdravilo Nalgesin forte ne sme uporabljati, razen ¢e je to nujno potrebno in vam ga je svetoval
zdravnik. Ce zdravilo Nalgesin forte uporablja zenska, ki poskusa zanositi, ali &e ga uporablja v prvem
ali drugem trimesecju nose¢nosti, mora biti odmerek ¢im manjsi, zdravljenje pa ¢im krajse. Od 20.
tedna nose¢nosti dalje lahko zdravilo Nalgesin forte, ¢e ga jemljete ve¢ kot nekaj dni, pri nerojenem
otroku povzroci tezave z ledvicami, kar lahko privede do nizke ravni plodovnice, ki obdaja otroka
(oligohidramnij), ali do zoZenja krvne Zile (arterioznega duktusa) v srcu otroka. Ce boste zdravljenje
potrebovali dlje kot nekaj dni, vam bo zdravnik morda priporocil dodatno spremljanje.

Dojenje:
Med zdravljenjem z zdravilom Nalgesin forte odsvetujemo dojenje.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Nalgesin forte nima vpliva na sposobnost voznje in upravljanja strojev.

Nalgesin forte vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje 50,16 mg natrija (glavne sestavine kuhinjske soli) na tableto. To je enako 2,51 %
priporo¢enega najvec¢jega dnevnega vnosa natrija s hrano za odrasle osebe.

3. Kako jemati zdravilo Nalgesin forte

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.
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Odprasli in mladostniki, stari 16 let in vec

Obicajni dnevni odmerek za ublazitev bole€ine je 550 mg (1 tableta) do 1100 mg (2 tableti). Zacetni
odmerek je 550 mg, nato jemljite vsakih 6 do 8 ur po 275 mg (' tablete).

Ce dobro prenasate majhne odmerke in nimate prebavnih obolenj, lahko pri zelo hudih bole¢inah
dnevni odmerek povecate na 1650 mg (3 tablete), vendar najdlje za 2 tedna.

Za zniZevanje telesne temperature vzemite v zacetku 550 mg, nato pa vsakih 6 do 8 ur po 275 mg.

Za prepreevanje migrenskih glavobolov priporodamo po 550 mg dvakrat na dan. Ce se v 4 do 6
tednih pogostost, jakost in trajanje migrenskih glavobolov ne zmanj$ajo, zdravilo prenehajte jemati. Za
zdravljenje migrenskih glavobolov pri prvih znakih vzemite 825 mg (1 in % tablete), ¢e je potrebno pa
po 30 minutah Se 275 mg do 550 mg.

Za lajsanje bolecin in menstruacijskih kréev, bole€in po vstavitvi materni¢nega obrocka in drugih
bolecin priporocamo zacetni odmerek 550 mg, nato pa vsakih 6 do 8 ur po 275 mg.

Pri akutnih napadih protina vzemite za zacetek 825 mg, po 8 urah Se 550 mg, nato pa do prenehanja
napadov vsakih 8 ur po 275 mg.

Pri revmatoidnem artritisu, artrozi in ankilozirajo¢em spondilitisu je obic¢ajni zacetni dnevni odmerek
550 mg do 1100 mg v dveh odmerkih, zjutraj in zve¢er. Ce imate hude noéne bole¢ine ali hudo
jutranjo okorelost, Ce prehajate z velikih odmerkov drugih antirevmatikov na natrijev naproksenat, ¢e
imate artrozo, pri kateri je boleCina glavni simptom, naj bo zac¢etni dnevni odmerek 825 mg do

1650 mg. Zdravljenje nadaljujte s 550 mg do 1100 mg na dan, najbolje v dveh odmerkih. Ni nujno, da
sta jutranji in vecerni odmerek enaka, uravnavate ju po prevladujocih znakih, tj. glede na no¢no
bolecino oz. jutranjo okorelost. Nekaterim bolnikom zado$c¢a Ze en sam dnevni odmerek, bodisi zjutraj
ali zvecer.

Uporaba pri otrocih
Uporaba zdravila Nalgesin forte pri otrocih, mlajsih od 16 let, ni priporocljiva.

Starejsi
Zdravilo Nalgesin forte priporo¢amo v najmanjsih $e uc¢inkovitih odmerkih.

Bolniki z zmanjsanim delovanjem ledvic
Zdravilo Nalgesin forte dajemo previdno bolnikom z zmanj$anim delovanjem ledvic.

Bolniki z okvaro jeter
Zdravilo Nalgesin forte dajemo previdno bolnikom z motnjami v delovanju jeter.

Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila Nalgesin forte, kot bi smeli

Pri prevelikem odmerjanju se lahko pojavijo bolecine v trebuhu, slabost, bruhanje, omotica, Sumenje v
usesih, razdrazljivost, v hujsih primerih tudi bruhanje krvi (hematemeza), kri v blatu (melena), motnje
zavesti, motnje dihanja, kr¢i in ledvicna odpoved.

Ce pride do namernega zauzitja velikega $tevila tablet, bo zdravnik ustrezno ukrepal.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Nalgesin forte

Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prejs$njo tableto.

Zdravilo vzemite vsak dan ob priblizno istem &asu. Ce ste zdravilo pozabili vzeti ob predvideni uri, ga
vzemite takoj, ko se spomnite.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Nalgesin forte

Ce natrijev naproksenat uporabljate za kratkotrajno laj$anje boleéin, ga lahko varno prenehate
uporabljati takoj, ko ga ne potrebujete ve€. Kadar zdravnik predpise dolgotrajno zdravljenje, se morate
z njim posvetovati, preden zdravljenje opustite.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
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4.

Mozni neZeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Najpogosteje opazeni nezeleni uinki se pojavljajo v povezavi s prebavili.

Nezeleni ucinki so najpogosteje povezani z vecjimi odmerki.

Pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 10 bolnikov):

zaprtje, bolecine v trebuhu, slabost, prebavne motnje, driska, vnetje ustne sluznice (stomatitis),
napenjanje

glavobol, vrtoglavica, omoti¢nost, zaspanost

srbenje, kozni izpusc€aji, krvavitev v kozi ali sluznici (ekhimoza), rdeckasto obarvane

drobne lise in pike na kozi, ki nastanejo zaradi majhnih krvavitev v kozi ali podkozju (purpura)
Sumenje v uSesih (tinitus), motnje sluha

motnje vida

edemi, hitro ali mo¢no utripanje srca (palpitacije)

Zeja, znojenje

otezeno dihanje (dispneja)

Obcasni nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov):

krvavitve iz prebavil in/ali predrtje Zelodca, bruhanje krvi iz Zelodca ali poziralnika
(hematemeza), kri v blatu (melena), bruhanje

spremembe vrednosti jetrnih encimov, zlatenica

depresija, nenormalne sanje, nesposobnost koncentracije, nespe¢nost, obéutek slabosti
bolec¢ine v miSicah in misi¢na Sibkost

izpadanje las (alopecija), fotosenzitivni dermatitis

okvare sluha

kongestivno sré¢no popuscanje

preobcutljivostne reakcije

mrzlica, vro¢ina (pireksija)

menstruacijske motnje

motnje v ledviénem delovanju (glomerulni nefritis, hematurija, intersticijski nefritis, nefroti¢ni
sindrom, zmanj$anje ledvicnega delovanja, ledvi¢na odpoved, ledvi¢na papilarna nekroza)
spremembe krvne slike (eozinofilija, granulocitopenija, levkopenija, trombocitopenija)
pljucnica (eozinofilni pnevmonitis)

Zelo redki nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10.000 bolnikov):

vnetje ustne sluznice z razjedami sluznice (ulcerozni stomatitis), ponovitve ali poslabsanje
kroni¢nih vnetij ¢revesne sluznice (ulceroznega kolitisa ali Crohnove bolezni)

mehurjaste reakcije na koZzi (vkljucno s Stevens-Johnsonovim sindromom in toksi¢no
epidermalno nekrolizo)

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):

vnetje zelod¢ne sluznice (gastritis)

Nezeleni ucinki, pri katerih vzroéna povezava z jemanjem natrijevega naproksenata ni znana:

spremembe krvne slike (aplasti¢na anemija, hemoliti¢na anemija)

vnetje ovojnic osrednjega Ziveevja (asepti¢ni meningitis), psihi¢ne (kognitivne) motnje
kozne preobcutljivostne reakcije (multiformni eritem, fotosenzitivne reakcije, podobne pozni
kozni porfiriji in bulozni epidermolizi, urtikarija)
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- vnetje krvne Zile (vaskulitis)
- preobcutljivostne reakcije (angionevroti¢ni edem), povecana koncentracija glukoze v krvi
(hiperglikemija), zmanjSana koncentracija glukoze v krvi (hipoglikemija)

V povezavi z zdravljenjem z nesteroidnimi protivnetnimi zdravili so porocali o edemu, visokem
krvnem tlaku in srénem popuscanju.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih u€inkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0) 8 2000 500

Faks: +386 (0) 8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o neZelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Nalgesin forte
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini. Rok
uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6.  Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Nalgesin forte

- Ucinkovina je natrijev naproksenat. Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 550 mg natrijevega
naproksenata, kar ustreza 500 mg naproksena.

- Druge sestavine zdravila so povidon, mikrokristalna celuloza (E460), smukec (E553b) in
magnezijev stearat (E470b) v jedru tablete ter hipromeloza (E464), titanov dioksid (E171),
makrogol 8000 in indigotin (E132) v filmski oblogi. Glejte poglavje 2 "Nalgesin forte vsebuje
natrij".

Izgled zdravila Nalgesin forte in vsebina pakiranja
Filmsko obloZene tablete so ovalne, rahlo izboCene, prevleCene z modrim filmom, z razdelilno ¢rto na
eni strani. Tableta se lahko deli na enake odmerke.
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Na voljo so Skatle z 10 filmsko obloZenimi tabletami (1 pretisni omot po 10 tablet), z 20 filmsko
oblozenimi tabletami (2 pretisna omota po 10 tablet), s 30 filmsko oblozenimi tabletami (3 pretisni
omoti po 10 tablet), s 50 filmsko obloZenimi tabletami (5 pretisnih omotov po 10 tablet) in s 60
filmsko obloZenimi tabletami (6 pretisnih omotov po 10 tablet).

Nadin in rezim izdaje zdravila Nalgesin forte
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
KRKA, tovarna zdravil, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 18. 7. 2023.
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