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NALGESIN®550 mg
Zkracena informace o pripravku

Nazev pripravku: Nalgesin 550 mg potahované tablety. SloZeni: 1 potahovand tableta
obsahuje naproxenum natricum 550 mg (odpovida naproxenum 500 mg). Indikace:
Kratkodoba 1écba urcend ke zmirnéni zanétu a k ulevé od mirné az sttedné silné bolesti jako
je bolest hlavy, migréna, bolest zubt, bolest svalil, kloubti a zad a bolest doprovazejici akutni
zanéty hornich cest dychacich. Primarni dysmenorea. Horecka. Bolest po chirurgickych
vykonech a po trazech, napft. extrakce zubi, podvrtnuti kloubt, natazeni svall. Bolest pfi
chronickych zanétlivych a degenerativnich revmatickych onemocnénich (revmatoidni
artritida, ankylozujici spondylitida, artr6za a akutni zachvat dny). Juvenilni idiopaticka
artritida u déti s hmotnosti nad 55 kg. Davkovani a zpiisob podavani: Obecné ma byt k
terapeuticky nezbytné€ nutné. Dospéli a dospivajici od 16 let: Mirnd az stiedné silna bolest,
horecka, migréna, primarni dysmenorea: Pocatecni davka je 550 mg, po které néasleduje
davka 275 mg kazdych 6 aZ 8 hodin. Obvykla denni davka je v rozmezi 550 mg az 1 100 mg
sodné soli naproxenu. Pii stfedné silnych bolestech mtize byt denni davka u pacientt, kteti
dobfe toleruji nizké davky a nemaji v anamnéze gastrointestinalni poruchu, zvysSena na
maximalni denni davku 1 650 mg, po dobu maximalné 2 tydnd. K tleveé od migren6znich
bolesti se pii prvnich pfiznacich nastupujiciho zdchvatu podava davka 825 mg a poté se
podava dalsi davka 275 mg az 550 mg kazdych 6 az 8 hodin podle potieby. Revmatoidni
artritida, artroza a ankylozujici spondylitida: Obvykla denni davka je v rozmezi 550 mg az 1
100 mg, rozdélena na ranni a veCerni davku. Denni davka mlze byt zvySena na 825 mg az
maximalné 1 650 mg. Lécba mé pokracovat s dennimi ddvkami 550 mg az 1 100 mg, nejlépe
rozdelené ve 2 davkéach. Ranni a vecerni ddvka nemusi byt stejnd. U nékterych pacientt je
jednotliva davka, bud’ ranni nebo vecerni, dostate¢na. Akutni zachvat dny: Pocatecni
jednotliva davka je 825 mg, po které nasleduje davka 275 mg kazdych 8 hodin, dokud zachvat
neustoupi. Maximalni denni davka je 1 650 mg. Juvenilni idiopaticka artritida u dospivajicich
s hmotnosti nad 55 kg do 16 let: Jednotliva davka nema ptekrocit 275 mg. Maximalni denni
davka 10 mg/kg/den se podava ve 12hodinovych intervalech. Pacienti starsi 65 let maji
tablety uzivat podle potfeby v davkéach s minimalnim ¢asovym odstupem 12 hodin. U
pacientli s mirnou az stiedn¢ t€zkou poruchou funkce ledvin a u pacientti s poruchou funkce
¢asovym odstupem 12 hodin. Tablety se zapijeji dostatecnym mnoZstvim tekutiny.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, na kteroukoli pomocnou latku, na



salicylaty nebo jiné nesteroidni protizanétlivé 1éky projevujici se jako bronchidlni astma,
kopftivka a rinitida. Anamnesticky gastrointestinalni krvaceni nebo perforace ve vztahu k
predchozi 1écbé nesteroidnimi antirevmatiky. Aktivni nebo anamnesticky rekurentni pepticky
vied/hemoragie (dvé nebo vice epizod prokazané ulcerace nebo krvaceni), jiné aktivni
krvaceni. Tézka porucha funkce jater nebo ledvin. Tézké srde¢ni selhdni. Tteti trimestr
téhotenstvi. Nalgesin je kontraindikovan u déti s hmotnosti pod 55 kg. Zvlastni upozornéni:
Ptipravek nema byt podavan spolecné s jinymi NSA vcetné selektivnich inhibitort
cyklooxygenazy-2. U starSich pacienti je zvySeny vyskyt nezadoucich ucinkt, zejména
gastrointestindlniho krvéaceni a perforaci, které mohou byt fatalni. Pokud se béhem 1écby
piipravkem objevi zalude¢ni nebo dvanactnikovy vied nebo krvaceni, musi byt 1écba
ukoncena. S opatrnosti musi byt podavana NSA pacientlim s gastrointestinalnimi chorobami v
anamnéze (ulcerdzni kolitida, Crohnova choroba), dale pacientim s epilepsii nebo porfyrii.
Protizénétlivé a antipyretické uc¢inky sodné soli naproxenu se maji vzit v ivahu pfi infekénich
onemocnénich, protoze mohou maskovat ptiznaky téchto chorob. Pokud je clearance
kreatininu mens$i nez 30 ml/min (0,5 ml/s), je 1écba sodnou soli naproxenu kontraindikovana.
Podavani naproxenu je tieba pecliveé zvazit u pacientl se Spatn¢ kompenzovanou hypertenzi,
kongestivnim srde¢nim selhanim, ICHS, onemocnénim perifernich tepen a/nebo
cerebrovaskularnim onemocnénim. Obdobné je tieba zvazovat zahdjeni dlouhodobé 1écby u
pacientt s rizikovymi faktory pro kardiovaskularni choroby (napfi. hypertenze,
hyperlipidemie, diabetes mellitus, koutfeni). Naproxen snizuje agregaci trombocyta a
prodluzuje dobu krvaceni. Velmi vzacné byly v souvislosti s podavanim NSA hlaSeny
zavazné kozni reakce, které mohou byt zivot ohrozujici nebo fatalni, zahrnujici exfoliativni
dermatitidu, Stevensiiv-Johnsontv syndrom, toxickou epidermalni nekrolyzu a polékovou
reakci s eozinofilii a systémovymi piiznaky. Pacienti, u kterych se béhem 1écby ptipravky
obsahujicimi naproxen rozvinou poruchy vidéni, maji byt vySetfeni ocnim Iékafem. Pacienti
s epilepsii nebo porfyrii, ktefi uzivaji sodnou siill naproxenu, maji byt pod piisnym dohledem
1¢kate. 48 hodin pted provedenim testli funkce nadledvin se doporucuje docasné prerusit
1éEbu naproxenem. Sodné siill naproxenu nema byt uzivana pii zavaznych Cerstvych zranénich
a alespoii 48 hodin pred vétsim chirurgickym zakrokem. Ptipravek obsahuje ve své 1é¢ivé
latce 50,16 mg sodiku v jedné tableté, coz odpovida 2,5 % doporu¢eného maximalniho
denniho ptijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery €ini 2 g sodiku. Interakce:
Kyselina acetylsalicylova nebo jiné nesteroidni protizanétlivé 1€ky, warfarin, heparin, derivaty
hydantoint a derivaty sulfonylmocoviny, furosemid, antihypertensiva, lithium, methotrexat,
probenecid, cyklosporin, inhibitory ACE, zidovudin, kortikosteroidy, antiagregancia a SSRI,
srdecni glykosidy, mifepriston. Téhotenstvi a kojeni: Pouziti pfipravku je kontraindikovano
béhem posledniho trimestru t€hotenstvi. Ptipravek nema byt uzivan béhem prvnich 2
trimestrt téhotenstvi, pokud to neni zcela nezbytné; pokud je podani indikovano, musi byt
davka co nejnizsi a doba 1éCby co nejkratsi. Naproxen byl nalezen v mléce kojicich zen. U
pacientek, které koji, je tfeba se vyhnout pouziti ptipravku. U Zen, které maji problém
otehotnét, nebo které podstupuji vySetieni na plodnost, je tfeba uvazovat o vysazeni
naproxenu. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Pokud pacienti pocit'uji ospalost,
zéavrat’, nespavost, unavu, poruchy zraku nebo deprese nebo podobné nezadouci ucinky,
nemaji fidit nebo obsluhovat stroje. NeZadouci u¢inky: Casto se vyskytly tyto nezadouci
ucinky: bolest hlavy, zdvrat’, somnolence, poruchy zraku, tinitus, poruchy sluchu, edém,
palpitace, dyspnoe, zacpa, bolest bficha, nauzea, dyspepsie, prijem, stomatitida, svédéni,
koZni vyradzka, ekchymoza, purpura, Zizen, poceni. Baleni: 20 a 60 potahovanych tablet.
Doba pouzitelnosti: 5 let. Uchovavani: Uchovavejte blistr v krabic¢ce, aby byl pfipravek
chranén pted svétlem.

Seznamte se, prosim, s uplnou informaci o pripravku d¥ive, nez jej predepisete.



Datum registrace: 6. 5. 2015. Drzitel rozhodnuti o registraci: Krka, d.d., Novo mesto,
Slovinsko. Reg. ¢.: 29/244/15-C. Lécivy piipravek je vydavan pouze na lékaisky piredpis.
Lécivy pripravek je hrazen z prostiedkl veiejného zdravotniho pojisténi. Nepfetrzita verejna
informacéni  sluzba: tel.:.  +420 221 115 150, e-mail: info.cz@krka.biz;

www.krka.cz/0-nas/krka-ceska-republika/kontakt/.
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