UPUTSTVO ZA LEK

Nalgesin® forte, 550 mg, film tablete

naproksen

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrZi informacije
koje su vaZne za Vas.

Uputstvo sacuvajte. MoZze biti potrebno da ga ponovo procitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im $kodi, ¢ak i kada imaju
iste znake bolesti kao 1 Vi.

Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

A S e

Sta je lek Nalgesin forte i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Nalgesin forte
Kako se uzima lek Nalgesin forte

Moguca nezeljena dejstva

Kako cuvati lek Nalgesin forte

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. $ta je lek Nalgesin forte i ¢emu je namenjen

Lek Nalgesin forte sadrzi aktivnu supstancu naproksen. Lek Nalgesin forte ublazava bol i zapaljenje i
snizava poviSenu telesnu temperaturu.
Deluje tako Sto sprecava stvaranje prostaglandina.

Lek Nalgesin forte se koristi u simptomatskoj terapiji:

- reumatoidnog artritisa, osteoartroze (degenerativnog artritisa), ankiloziraju¢eg spondilitisa, juvenilnog
idiopatskog artritisa

- akutnih miSi¢no-skeletnih poremecaja (kao §to su uganuca i uSinuca, direktne povrede, lumbosakralni
bolovi, tenozinovitis i burzitis)

- akutnog gihta

- menstrualnih bolova (dismenoreja)

- akutnog napada migrene

- akutnih postoperativnih bolova i otoka (npr. posle operacija, vadenja zuba).

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Nalgesin forte

Lek Nalgesin forte ne smete uzimati:

- ako ste alergi¢ni (preosetljivi) na naproksen-natrijum ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka
(navedene u odeljku 6);

- ako ste imali teskoce sa disanjem (bronhijalna astma), koprivnjacu (urtikariju) ili zapaljenje sluzokoze
nosa (rinitis) kada ste uzimali acetilsalicilnu kiselinu i druge nesteroidne antiinflamatorne lekove
(NSAIL, nesteroidne antireumatike);

- ako imate ili ste imali Cir na Zelucu ili na crevima (gastrointestinalni ulkus) ili druge gastrointestinalne
probleme;

- ako ste imali gastrointestinalno krvarenje ili perforaciju kada ste uzimali lekove iz NSAIL grupe;

- ako imate tesko ostec¢enje funkcije jetre ili bubrega;

- ako imate sré¢anu slabost;

- ako ste u poslednjem trimestru trudnoce.

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to uzmete lek Nalgesin forte:

- ako imate ili ste u proSlosti imali gastrointestinalno krvarenje, ulceraciju ili perforaciju, lekar treba
pazljivo da prati VaSe stanje; posebnu paznju treba obratiti kod ulceroznog kolitisa i Kronove bolesti
jer se ovo stanje moze vratiti ili pogorsati. Ozbiljna gastrointestinalna nezeljena dejstva mogu se javiti
1 ako ranije niste imali problema; moguce je krvarenje i intestinalna perforacija (pucanje zida creva);

- ako imate oStecenje funkcije jetre ili bubrega;

- ako imate sré¢anu slabost;

- ako imate visok krvni pritisak.

Teske kozne nezeljene reakcije ukljucujuci eksfolijativni dermatitis, Stevens Johnson-ov sindrom, toksi¢nu
epidermalnu nekrolizu i reakciju na lek sa eozinofilijom i sistemskim simptomima (DRESS) prijavljene su u
vezi sa primenom naproksena. Prestanite sa uzimanjem leka Nalgesin forte i odmah se obratite lekaru ako
primetite bilo koji od simptoma koji ukazuje na ove teske kozne nezeljene reakcije koje su opisane u odeljku
4.

Lek Nalgesin forte moze da umanji mogucénost da zatrudnite. Obavestite lekara ako planirate trudnocu ili ako
imate problema da zatrudnite.

Lekovi kao §to je Nalgesin forte mogu biti povezani sa malim povecanjem rizika od sr¢anog udara (infarkta
miokarda) ili mozdanog udara. Svaki rizik se povecava sa ve¢im dozama i produzenjem terapije. Nemojte

prekoracivati preporucene doze ili trajanje terapije.

Kao i kod svih lekova koji se primenjuju kod starijih pacijenata, naproksen-natrijum treba koristiti u
najmanjim efikasnim dozama.
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Drugi lekovi i lek Nalgesin forte

Obavestite svog lekara ili farmaceuta ako uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo koje

druge lekove, ukljucujuéi i one koji se nabavljaju bez lekarskog recepta.

Kao rezultat interakcije sa nekim drugim lekovima, efekat leka Nalgesin forte ili tih drugih lekova moze biti

pojacan ili smanjen. Ovo se deSava ako se istovremeno uzimaju:

- drugi lekovi koji se koriste za ublazavanje bolova (acetilsalicilna kiselina i drugi nesteroidni
antiinflamatorni lekovi),

- lekovi koji se koriste za spreCavanje zgruSavanja krvi (varfarin),

- lekovi koji se koriste za sprecavanje stvaranja krvnih ugruSaka (acetilsalicilna kiselina za sprecavanje
stvaranja krvnih ugrusaka),

- lekovi koji se koriste za leCenje dijabetesa (derivati sulfoniluree),

- lekovi koji se koriste za lecenje epilepsije (derivati hidantoina),

- lekovi koji se koriste za leCenje visokog krvnog pritiska,

- lekovi koji pospesuju izbacivanje suviSne tenosti (furosemid),

- lekovi koji se koriste za leCenje mentalnih poremecaja (litijum),

- lekovi koji ubrzavaju izbacivanje mokracne kiseline iz organizma i sprecavaju napade gihta
(probenecid),

- lekovi za suprimiranje imunskog sistema (ciklosporin),

- lekovi koji se koriste za lecenje malignih oboljenja (metotreksat),

- lekovi koji se koriste za leCenje AIDS-a (zidovudin),

- lekovi koji se koriste za lecenje bolova u zglobovima i zapaljenja (kortikosteroidi).

- lekovi koji se koriste za lecenje depresije (selektivni inhibitori ponovnog preuzimanja serotonina).

Uzimanje leka Nalgesin forte sa hranom i pi¢em
Tablete uzimajte sa dovoljnom koli¢inom te¢nosti i pozeljno uz obrok.

Trudnodéa i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego $to uzmete ovaj lek.

Ne uzimajte lek Nalgesin forte ukoliko ste u poslednja tri meseca trudnoce jer to moZze nastetiti Vasem
nerodenom detetu ili uzrokovati probleme prilikom porodaja. Ovaj lek moze uzrokovati probleme sa
bubrezima i srcem kod Vase nerodene bebe. Moze uticati na Vasu sklonost i sklonost VaSeg deteta ka
krvarenju i uzrokovati kasnjenje ili produzenje porodaja. Lek Nalgesin forte ne bi trebalo da uzimate tokom
prvih Sest meseci trudnoc¢e osim ukoliko to nije apsolutno neophodno i savetovano od strane VasSeg lekara.
Ako Vam je tokom ovog perioda ili perioda kada pokuSavate da zatrudnite potrebno lecenje, potrebno je
primeniti najmanju dozu tokom najkraceg vremenskog perioda.

Ako se uzima duze od nekoliko dana od 20. nedelje trudnoce pa nadalje, lek Nalgesin forte moze izazvati
probleme sa bubrezima kod Vase nerodene bebe, $to moZze dovesti do smanjene koli¢ine plodove vode koja
okruzuje bebu (oligohidramnion) ili suzenja krvnog suda (ductus arteriosus) u srcu bebe. Ako Vam je
potrebno lecenje duze od nekoliko dana, Vas$ lekar moze preporuciti dodatno pracenje.

Tokom lecenja lekom Nalgesin forte ne preporucuje se dojenje.

Upravljanje vozilima i rukovanje masSinama

Lek Nalgesin forte nema ili ima zanemarljiv uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja
masinama. Kod pacijenata koji uzimaju lekove iz NSAIL grupe moguca su nezeljena dejstva kao §to su
vrtoglavica, pospanost, zamor i poremecaji vida. Ako se ona jave, pacijenti ne treba da upravljaju vozilima
ili rukuju masSinama.

Lek Nalgesin forte sadrZi natrijum

Ovaj lek sadrzi 2,17 mmoL (50 mg) natrijuma u jednoj film tableti §to odgovara 2,5% preporucenog
maksimalnog dnevnog unosa natrijuma za odraslu osobu.
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3. Kako se uzima lek Nalgesin forte

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar. Ako niste sigurni proverite sa svojim
lekarom ili farmaceutom.

Progutajte tablete sa dovoljno tecnosti, poZeljno bi bilo tokom obroka.

Odrasli i1 deca starija od 16 godina

Reumatoidni artritis, osteoartroza, ankilizirajuci spondilitis:

Preporuceni raspon dnevne doze je 550 — 1100 mg naproksen-natrijuma podeljeno u dve doze. Doza
odrzavanja naproksen-natrijuma moze se povecati ili smanjiti u zavisnosti od odgovora pacijenta na terapiju.
Ne sme se prekoraciti pojedinacna doza od 1100 mg dnevno.

Akutni poremecaji misicno-skeletnog tkiva
Preporucena pocetna doza je 550 mg naproksen-natrijuma, a zatim 550 mg naproksen-natrijuma na svakih 12
sati ili 275 mg naproksen-natrijuma na svakih 68 sati.

Akutni giht
Preporucena pocetna doza je 825 mg naproksen-natrijuma, a zatim 275 mg naproksen-natrijuma na svakih 8
sati.

Menstrualni bolovi
Preporucena pocetna doza je 550 mg naproksen-natrijuma, a zatim 550 mg naproksen-natrijuma na svakih 12
sati ili 275 mg naproksen-natrijuma na svakih 68 sati ako je potrebno.

Akutni napad migrene
U simptomatskoj terapiji akutnog napada migrene treba primeniti dozu od 825 mg na prvi znak nadolazeceg
napada, a zatim, ako je neophodno, slede¢u dozu od 275 mg posle 30 minuta.

Akutni postoperativni bol
Preporucena pocetna doza je 550 mg naproksen-natrijuma, a zatim 550 mg naproksen-natrijuma na svakih 12
sati ili 275 mg naproksen-natrijuma na svakih 6—8 sati.

Juvenilni idiopatski artritis
Za adolescente uzrasta od 16 godina i starije, i telesne mase od 50 kg ili viSe, preporuceni raspon dnevne
doze je 550 — 825 mg naproksen-natrijuma podeljeno u dve doze.

Deca i adolescenti mladi od 16 godina
Lek Nalgesin forte nije namenjen za upotrebu kod dece i adolescenata mladih od 16 godina.

Starije osobe
Preporucuje se da se lek Nalgesin forte koristi u najmanjim efikasnim dozama.

Pacijenti sa bubreznom insuficijencijom

Lek Nalgesin forte treba oprezno davati pacijentima sa bubreznom insuficijencijom. Treba koristiti manju
dozu. Ne uzimajte lek Nalgesin forte ako imate tesko ostecenje funkcije bubrega (videti ,,Lek Nalgesin forte
ne smete uzimati:”).

Pacijenti sa oStecenjem funkcije jetre

Lek Nalgesin forte treba oprezno davati pacijentima sa poremecajima funkcije jetre. Treba koristiti manju
dozu. Ne uzimajte lek Nalgesin forte ako imate tesko oStecenje funkcije jetre (videti ,,Lek Nalgesin forte ne
smete uzimati:”).

Ako Vam se ucini da lek Nalgesin forte na Vas deluje prejako ili preslabo, recite to svom lekaru ili
farmaceutu.
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Ako ste uzeli viSe leka Nalgesin forte nego $to treba

Prevelika doza mozZe izazvati bol u stomaku, mu¢ninu, povracanje, vrtoglavicu, zujanje u usima,
razdrazljivost, u teZim slucajevima i povracanje krvi (hematemeza), krv u stolici (melena), poremecaje
svesti, poremecaje u disanju, konvulzije i otkazivanje bubrega.

U slucaju predoziranja, lekar ¢e preduzeti odgovarajuce mere.

AKo ste zaboravili da uzmete lek Nalgesin forte

Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propustenu dozu.

Ovaj lek uzimajte svakoga dana u priblizno isto vreme. Ako zaboravite da uzmete ovaj lek u predvideno
vreme, uzmite ga ¢im se setite.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Nalgesin forte

Ako ste naproksen-natrijum uzeli za ublaZavanje kratkotrajnog bola, mozete bezbedno prestati da ga uzimate
¢im prestane potreba za tim. Ako je propisana dugotrajna terapija, treba da se posavetujete sa lekarom pre
nego S$to prekinete terapiju.

Ako imate dodatna pitanja o upotrebi ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Odmah prestanite da uzimate lek Nalgesin forte i posavetujte se sa lekarom ako imate neko od slede¢ih
stanja, koje moze biti znak ozbiljnog nezeljenog dogadaja:

- tezak problem sa zelucem, gorusicu ili bol u stomaku,

- povracanje krvi ili izbljuvak koji podsec¢a na kafeni talog,

- crnu stolicu ili krv u mokraéi,

- reakcije na kozi, pracene svrabom,

- otezano disanje i/ili oticanje lica ili grla,

- zamor u kombinaciji sa gubitkom apetita,

- bol u grlu, u kombinaciji sa ulkusom u ustima, zamorom i poviSenom telesnom temperaturom,
- krvarenje iz nosa, krvarenje na kozi,

- neuobicajen zamor u kombinaciji sa smanjenim izlu¢ivanjem urina,
- oticanje lica, stopala ili nogu,

- bol u grudima,

- uznemireno stanje svesti.

Nezeljena dejstva su Cesto povezana sa velikim dozama.

Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):

- otezano praznjenje creva, bol u stomaku, mucnina, bol ili nelagodnost u gornjem delu trbuha
(dispepsija), proliv, zapaljenje sluzokoze usta (stomatitis),

- glavobolja, vertigo, vrtoglavica, pospanost,

- svrab, osip na kozi, krvarenje na kozi ili sluzokozi (ekhimoza), crvenkaste male fleke ili tacke na kozi
izazvane slabim krvarenjem na kozi ili ispod koze (purpura),

- zujanje u usima (tinitus), poremecaji sluha,

- poremecaji vida,

- otoci, brzi ili snazni otkucaji srca (palpitacije),

- zed, oticanje,

- otezano disanje (dispnea).

Povremena nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):

- gastrointestinalno krvarenje i/ili perforacija Zeluca, povracanje krvi iz Zeluca ili jednjaka
(hematemeza), krv u stolici (melena), povracanje,
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- promene u vrednostima enzima jetre, Zutica,

- depresija, neuobicajeni snovi, nemogucénost koncentrisanja, nesanica, osecaj slabosti,

- bol u misi¢ima i slabost miSica,

- opadanje kose (alopecija), fotosenzitivni dermatitis,

- ostecenje sluha,

- sr¢ana slabost (kongestivna insuficijencija srca) (lekovi kao $to je Nalgesin forte mogu biti povezani
sa malim povecanjem rizika od sr¢anog udara (infarkta miokarda) ili mozdanog udara),

- reakcije preosetljivosti,

- pireksija — jeza i povecana telesna temperatura,

- menstrualni poremecaji,

- poremecaji u funkciji bubrega (glomerularni nefritis, hematurija, intersticijalni nefritis, nefrotski
sindrom, insuficijencija bubrega, otkazivanje bubrega, papilarna nekroza bubrega),

- promene u broju krvnih zrnaca (eozinofilija, granulocitopenija, leukopenija, trombocitopenija),

- zapaljenje pluca (eozinofilni pneumonitis).

Nepoznata ucestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka):

- promene u broju krvnih zrnaca (aplasticna anemija, hemoliticka anemija),

- zapaljenje mozdanih opni (asepti¢ni meningitis), mentalni (kognitivni) poremecaji,

- reakcije preosetljivosti na kozi (epidermalna nekroliza, erythema multiforme, fotosenzitivne reakcije
koje podsec¢aju na kasnu koznu porfiriju i bulozna epidermoliza, Stevens-Johnson-ov sindrom,
koprivnjaca),

- Siroko rasprostranjen osip, poviSena telesna temperatura, povecanje vrednosti enzima jetre, odstupanja
u nalazima krvne slike (eozinofilija), povecani limfni ¢vorovi i zahvacéenost drugih organa (reakcija na
lek sa eozinofilijom i sistemskim simptomima, poznata i kao DRESS). Vidite takode odeljak 2.

- karakteristicna alergijska reakcija na kozi poznata kao fiksna reakcija izazvana lekom (eng. fixed drug
eruption, FDE) koja se obi¢no ponavlja na istom(im) mestu(ima) pri ponovnom uzimanju leka i moze
se ispoljiti u vidu okruglih ili ovalnih crvenih pecata i oticanja koze, plikova (koprivnjaca), svraba,

- zapaljenje sluzokoZze usta (ulcerozni stomatitis),

- zapaljenje krvnih sudova (vaskulitis),

- reakcije preosetljivosti (angioneurotski edem), povecane koncentracije Secera u krvi (hiperglikemija),
smanjene koncentracije Secera u krvi (hipoglikemija).

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako Cuvati lek Nalgesin forte
Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Nalgesin forte posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem i unutraSnjem
pakovanju nakon ,,Vazi do:”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati u originalnom pakovanju radi zastite od svetlosti.
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Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoci u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Nalgesin forte
- Aktivna supstanca je naproksen-natrijum. Jedna film tableta sadrzi 550 mg naproksen-natrijuma, §to
odgovara 500 mg naproksena.
- Pomoc¢ne supstance su:
e jezgro tablete: povidon K30; celuloza, mikrokristalna (E460); talk (E553b); magnezijum-
stearat (E572) i voda, preciscena;
e film obloga tablete: Opadry 02F205004, blue, sastava: hipromeloza (E464); titan-dioksid
(E171); makrogol 8000 i indigo karmin (E132).

Kako izgleda lek Nalgesin forte i sadrzaj pakovanja
Ovalne, blago bikonveksne film tablete, plave boje, sa podeonom linijom sa jedne strane.
Tableta se moze podeliti na jednake doze.

Unutrasnje pakovanje leka je blister (PVC/Alu) koji sadrzi 10 film tableta.

Nalgesin forte, 550 mg, film tablete, 10 x (550 mg):

Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 blister sa 10 film tableta (ukupno 10
film tableta) i Uputstvo za lek.

Nalgesin forte, 550 mg, film tablete, 20 x (550 mg):
Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze 2 blistera sa po 10 film tableta
(ukupno 20 film tableta) i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac
Nosilac dozvole:
KRKA-FARMA D.O.0. BEOGRAD, Jurija Gagarina 26/V/Il, Beograd

Proizvodac: 5
KRKA, D.D., NOVO MESTO, Smarjeska cesta 6, Novo Mesto, Slovenija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Oktobar, 2024.

ReZim izdavanja leka:
Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

Nalgesin forte, 550 mg, film tablete, 10 x (550 mg): 000457475 2023 od 21.10.2024.
Nalgesin forte, 550 mg, film tablete, 20 x (550 mg): 000457476 2023 od 21.10.2024.
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