Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Nalgesin Forte, 550 mg, tabletki powlekane
naproxenum natricum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.
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Co to jest Nalgesin Forte i w jakim celu si¢ go stosuje

Nalgesin Forte jest lekiem u$mierzajacym bol, zmniejszajacym stan zapalny i goraczke.
Lek dziata poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn.

Nalgesin Forte stosowany jest w objawowym leczeniu:

2.

reumatoidalnego zapalenia stawow, osteoartrozy (choroby zwyrodnieniowej stawow),
zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa, mtodzienczego idiopatycznego zapalenia
stawow

ostrych stanéw zapalnych narzadu ruchu (np. zwichnigcia i skrecenia, bezposrednie urazy, bol
odcinka krzyzowo-ledzwiowego kregostupa, zapalenie kaletek maziowych, zapalenie pochewki
maziowej Sciggien)

ostrego napadu dny moczanowej

bolu menstruacyjnego (bolesne miesigczkowanie)

ostrego bolu pooperacyjnego i obrzekow (np. po zabiegu chirurgicznym, po usunigciu zeba).

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nalgesin Forte

Kiedy nie zazywac¢ leku Nalgesin Forte

jesli pacjent jest uczulony na naproksen sodowy lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

jesli u pacjenta wystgpowaty trudnosci z oddychaniem (astma oskrzelowa), pokrzywka lub
zapalenie btony $luzowej nosa (niezyt nosa) podczas stosowania kwasu acetylosalicylowego
oraz innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ, niesteroidowe leki
przeciwreumatyczne);

jesli pacjent ma lub mial w przesztosci wrzod w Zotadku lub jelitach, lub inne dolegliwos$ci
dotyczace przewodu pokarmowego;

jesli u pacjenta wystepowato krwawienie lub perforacja w obrgbie przewodu pokarmowego
podczas wczesniejszego stosowania NLPZ;



- jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek;
- jesli pacjent ma niewydolnos¢ serca;
- podczas ostatnich trzech miesigcy cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem leku Nalgesin Forte.

- jesli pacjent ma lub mial krwawienie, owrzodzenie lub perforacje przewodu pokarmowego,
powinien by¢ starannie monitorowany przez lekarza; szczegolna ostroznos¢ nalezy zachowac w
przypadku wrzodziejacego zapalenia jelita grubego i choroby Crohna, poniewaz moze doj$¢ do
nawrotu lub nasilenia dolegliwos$ci. Powazne dzialania niepozadane w obrebie przewodu
pokarmowego moga wystapic¢ bez wezesniejszych dolegliwosci; mozliwe jest krwawienie i
perforacja jelita (otwor w $cianie jelita).

- jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek;

- jesli pacjent ma niewydolno$¢ serca;

- jesli pacjent ma wysokie cisnienie Krwi.

Lek Nalgesin Forte moze utrudnia¢ zaj$cie w cigze. Jesli pacjentka planuje zajScie w cigze lub jesli ma
problemy z zaj$ciem w cigze¢, powinna poinformowac o tym lekarza.

Leki takie jak Nalgesin Forte moga w niewielkim stopniu zwigksza¢ ryzyko ataku serca (zawat
migénia sercowego) lub udaru. Ryzyko takie jest wicksze w przypadku przyjmowania duzych dawek
lub dlugotrwalego leczenia. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki oraz czasu trwania leczenia.

Podobnie jak wszystkie leki stosowane u 0séb w podesztym wieku, naproksen sodowy powinien by¢
przyjmowany w najmniejszych skutecznych dawkach.

Inne leki i lek Nalgesin Forte

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub

ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, réwniez tych, ktore wydawane sg bez

recepty.

W rezultacie interakcji z niektérymi innymi lekami, dziatanie leku Nalgesin Forte lub dziatanie tych

lekéw moze ulec nasileniu lub ostabieniu. Dzieje si¢ tak w przypadku:

- innych lekow przeciwbolowych (kwas acetylosalicylowy oraz inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne),

- lekoéw stosowanych w profilaktyce powstawania zakrzepow we krwi (warfaryna),

- kwas acetylosalicylowy stosowany w celu zapobiegania zakrzepom krwi,

- lekéw stosowanych w terapii cukrzycy (pochodne sulfonylomocznika),

- lekow stosowanych w terapii padaczki (pochodne hydantoiny),

- lekdéw stosowanych w terapii wysokiego ci$nienia krwi,

- lekow zwiekszajacych wydalanie moczu (furosemid),

- lekow stosowanych w terapii zaburzen psychicznych (lit),

- lekow, ktore nasilaja wydalanie kwasu moczowego z organizmu i zapobiegaja napadom dny
moczanowej (probenecyd),

- lekéw hamujacych uktad odporno$ciowy (cyklosporyna),

- lekéw stosowanych w terapii chordob nowotworowych (metotreksat),

- lekéw stosowanych w terapii AIDS (zydowudyna),

- lekow stosowanych w terapii bolu i zapalenia stawow (kortykosteroidy).

Stosowanie leku Nalgesin Forte z jedzeniem i piciem
Tabletki nalezy potyka¢, popijajac odpowiednig ilo$cig ptynu, najlepiej podczas positku.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Nalgesin Forte podczas trzech ostatnich miesigcy ciazy, poniewaz
moze on zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub spowodowac problemy przy porodzie. Moze to



powodowac problemy z nerkami i sercem u nienarodzonego dziecka, a takze wptywac na sktonnosé
do krwawien u matki i dziecka oraz op6zni¢ lub wydtuzy¢ poréd. Nie nalezy przyjmowac leku
Nalgesin Forte w ciggu pierwszych 6 miesiecy ciazy, chyba ze jest to absolutnie konieczne i zalecone
przez lekarza.

Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie lub podczas staran o cigze, nalezy stosowac najmniejsza
dawke przez jak najkrotszy czas. Od 20. tygodnia cigzy lek Nalgesin Forte moze powodowac
zaburzenia czynno$ci nerek u nienarodzonego dziecka, jesli jest przyjmowany dluzej niz kilka dni.
Moze to prowadzi¢ do zmniejszenia ilosci ptynu owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie).
Jesli konieczne jest leczenie przez okres dtuzszy niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowa
obserwacje.

Podczas stosowania leku Nalgesin Forte nie zalecane jest karmienie piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Nalgesin Forte nie ma wptywu Iub ma nieznaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn. Zawroty gtowy, senno$¢, zmeczenie i zaburzenia widzenia sa mozliwymi
dziataniami niepozadanymi po zastosowaniu NLPZ. W przypadku wystapienia takich objawow nie
nalezy prowadzi¢ pojazdéw i obstugiwaé maszyn.

Nalgesin Forte zawiera séd
Lek zawiera 50 mg sodu (gldwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej tabletce. Odpowiada to 2,5 %
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

3. Jak stosowa¢ lek Nalgesin Forte

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Tabletki nalezy potyka¢ popijajac woda, najlepiej podczas positku.

Dorosli 1 mtodziez w wieku powyzej 16 lat

Reumatoidalne zapalenie stawow, choroba zwyrodnieniowa stawow, zesztywniajace zapalenie stawow
kregostupa

Zalecana dobowa dawka naproksenu sodowego miesci si¢ w zakresie 550-1100 mg, podawana

w dwodch dawkach podzielonych. Dawka podtrzymujaca naproksenu sodowego moze by¢ zwigkszana
lub zmniejszana w zalezno$ci od reakcji pacjenta na leczenie. Nie nalezy przekracza¢ pojedynczej
dawki 1100 mg.

Ostre dolegliwo$ci migsniowo-szKieletowe
Zalecana dawka poczatkowa naproksenu sodowego to 550 mg, a nastepnie podaje sie¢ 550 mg co 12
godzin lub 275 mg co 6 - 8 godzin.

Ostry napad dny moczanowej
Zalecana dawka poczatkowa naproksenu sodowego to 825 mg, a nastepnie podaje si¢ 275 mg co 8
godzin.

Bole menstruacyjne
Zalecana dawka poczatkowa naproksenu sodowego to 550 mg, a nastepnie, jesli to konieczne, podaje
si¢ 550 mg co 12 godzin lub 275 mg co 6 - 8 godzin.

Ostry bol pooperacyjny
Zalecana dawka poczatkowa naproksenu sodowego to 550 mg, a nastgpnie podaje si¢ 550 mg co 12

godzin lub 275 mg co 6 - 8 godzin.

Mtodziencze idiopatyczne zapalenie stawow



U mlodziezy w wieku 16 lat oraz masie ciata 50 kg lub wigkszej zalecana dobowa dawka naproksenu
sodowego miesci si¢ w zakresie 550 - 825 mg, podawana w dwoch dawkach podzielonych.

Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 16 lat
Lek Nalgesin Forte nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.

Osoby w podesztym wieku
Nalezy stosowac najmniegjsze skuteczne dawki leku Nalgesin Forte.

Pacjenci z niewydolnos$cia nerek

Lek Nalgesin Forte nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznos$ci u pacjentow z niewydolnoscia nerek.
U takich pacjentéw nalezy podawa¢ zmniejszong dawke. Nie wolno przyjmowac leku Nalgesin Forte
przez pacjentdw z ciezka niewydolnos$cia nerek (patrz: Kiedy nie zazywac leku Nalgesin Forte™).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby

Lek Nalgesin Forte nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci watroby. U takich pacjentow nalezy podawacé zmniejszona dawke. Nie wolno przyjmowac
leku Nalgesin Forte przez pacjentéw z ciezka niewydolno$cia watroby (patrz: ,,Kiedy nie zazywac
leku Nalgesin Forte™).

Jesli pacjent ma wrazenie, ze dziatanie leku Nalgesin Forte jest zbyt silne lub zbyt stabe, nalezy
porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Nalgesin Forte

Przedawkowanie moze spowodowa¢ wystapienie bolu brzucha, nudnosci, wymiotéw, zawrotow
glowy, szumow usznych, drazliwosci, a w ciezszych przypadkach réwniez krwawych wymiotow,
smolistych stolcow, zaburzen §wiadomosci, zaburzen oddychania, drgawek i niewydolnosci nerek.
W razie przedawkowania lekarz podejmie odpowiednie dziatania.

Pominiecie zastosowania leku Nalgesin Forte

Nie stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki.

Lek nalezy przyjmowac o tej samej porze kazdego dnia. W razie pominigcia przyjecia leku
0 wyznaczonej porze, nalezy przyja¢ go jak tylko pacjent sobie przypomni.

Przerwanie stosowania leku Nalgesin Forte

Podczas krotkotrwalego stosowania naproksenu sodowego w celu usmierzenia bolu mozna
bezpiecznie przerwaé przyjmowanie leku, jesli juz nie jest potrzebny. W przypadku dtugotrwatego
stosowania nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed zaprzestaniem leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast przerwaé przyjmowanie leku Nalgesin Forte i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli u
pacjenta wystapia ktores z ponizszych objawow, poniewaz moga to by¢ objawy powaznych dziatan
niepozadanych:

- cigzkie zaburzenia zotagdkowe, zgaga lub bol brzucha

- wymioty z domieszka krwi lub przypominajace fusy od kawy

- czarne stolce lub krew w moczu

- reakcje skorne, takie jak swedzaca wysypka

- trudnosci w oddychaniu i (lub) obrzgk twarzy lub gardta

- zmegczenie z utratg apetytu



bl gardta z owrzodzeniem jamy ustnej, zmeczenie i gorgczka
krwawienie z nosa, wybroczyny skorne

nietypowe zmgczenie oraz zmniejszenie wydalania moczu
obrzek twarzy, stop lub nog

bol w klatce piersiowe;j

zaburzenia §wiadomosci.

Czesto (mogq wystqpic nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):

zaparcia, bole brzucha, nudnosci, niestrawnos¢, biegunka, zapalenie blony §luzowej jamy
ustnej,

bole glowy, zawroty glowy, zaburzenia rownowagi, sennos¢,

$wiad, wysypka skorna, krwawienie w obrebie skory lub bton §luzowych (wybroczyny),
czerwone mate plamki na skérze spowodowane niewielkim krwawieniem w obrebie skory lub
pod skora (plamica),

szumy uszne, zaburzenia stuchu,

zaburzenia widzenia,

obrzeki, szybka akcja serca lub kotatanie serca,

pragnienie, potliwos¢,

trudnos$ci w oddychaniu (dusznos¢).

Niezbyt czesto (mogq wystgpic nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow):

krwawienie i (lub) perforacja w obrgbie zoladka, wymioty z krwia pochodzaca z zotadka lub
przetyku, krew w stolcu, wymioty,

zmiany aktywnos$ci enzymow watrobowych, zéltaczka,

depresja, zaburzenia snu, niezdolno$¢ do koncentracji, bezsenno$¢, zte samopoczucie,

bole i ostabienie migséni,

utrata wlosow (lysienie), fotoalergiczne zapalenie skory,

zaburzenia shuchu,

zastoinowa niewydolno$¢ serca (leki takie jak Nalgesin Forte moga w niewielkim stopniu
zwigkszaé ryzyko ataku serca (zawat migénia sercowego) lub udaru,

reakcje nadwrazliwosci,

goragczka i dreszcze,

zaburzenia miesigczkowania,

zaburzenia czynnosci nerek (ktgbuszkowe zapalenie nerek, krwiomocz, sSrédmigzszowe
zapalenie nerek, zespot nerczycowy, niewydolno$¢ nerek, martwica brodawek nerkowych),
zmiany morfologii krwi (eozynofilia, granulocytopenia, leukopenia, trombocytopenia),
eozynofilowe zapalenie ptuc,

Dziatania niepozadane, dla ktorych zwigzek przyczynowy ze stosowaniem naproksenu sodowego nie
jest znany:

zmiany morfologii krwi (niedokrwisto$¢ aplastyczna, niedokrwisto§¢ hemolityczna),
zapalenie bton otaczajacych osrodkowy uktad nerwowy (aseptyczne zapalenie opon),
zaburzenia psychiczne (poznawcze),

skorne reakcje nadwrazliwo$ci (martwica naskorka, rumien wielopostaciowy, reakcje
nadwrazliwos$ci na $wiatlo przypominajgce p6zng porfiri¢ skorng i pecherzowe oddzielenie si¢
naskorka, zespot Stevensa-Johnsona, pokrzywka),

zapalenie btony $luzowej jamy ustnej (wrzodziejace zapalenie jamy ustnej),

zapalenie naczyn krwionosnych,

reakcje nadwrazliwosci (obrzgk naczynioruchowy), wysokie stezenie cukru we krwi
(hiperglikemia), niskie stezenie cukru we krwi (hipoglikemia).

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, ktore nie zostaly wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych



Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Nalgesin Forte
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Brak specjalnych warunkow przechowywania produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nalgesin Forte

- Substancjg czynng leku jest naproksen sodowy. Kazda tabletka zawiera 550 mg naproxenu
sodowego, co odpowiada 500 mg naproksenu.

- Pozostate sktadniki leku to: w rdzeniu tabletki: powidon K 30, celuloza mikrokrystaliczna, talk,
magnezu stearynian oraz w otoczce tabletki Opadry 02F205004 blue, E 132**: hypromeloza,
tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 8000 i indygotyna (E 132).

Jak wyglada lek Nalgesin Forte i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane, owalne, lekko obustronnie wypukte, niebieskie, z rowkiem podziatu po jednej
stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Opakowania: 10, 20, 30, 40, 50 lub 60 tabletek w blistrach PVC/Aluminium, w pudetku tekturowym.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa kraju Nazwa leku

Portugalia Naproxeno Krka 550 mg
Wegry, Litwa Nalgesin Forte

Rumunia Naldorex 550 mg




| Austria | Naproxen Krka 550 mg
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