UPUTSTVO ZA PACIJENTA

NALGESIN S 275 mg filmom oblozena tableta
naproksen natrij

Prije poCetka uzimanja pazljivo procitajte uputstvo jer sadrzi vazne podatke za vas.

Lijek je dostupan bez recepta. Uprkos tome morate ga primjenjivati pazljivo i brizno, kako bi Vam
koristio na najbolji nacin.

Cuvajte ovo uputstvo o lijeku jer Vam moze ponovno zatrebati.

Ako imate dodatnih pitanja, upitajte svog ljekara ili farmaceuta.

Ako se znakovi vase bolesti pogorsaju ili se ne pobolj$aju tokom 3 dana, posavijetujte se s ljekarom.
Ako bilo koja nuspojava postane ozbiljna ili ako opazite bilo koju nuspojavu koja nije spomenuta u
ovom uputstvu, obavijestite svog ljekaraili farmaceuta.

Uputstvo o lijeku sadrzi slijedece podatke:

Sta je Nalgesin S i za $ta se koristi?
Prije nego poCnete uzimati Nalgesin S
Kako uzimati Nalgesin S?

Moguce nuspojave

Kako Cuvati Nalgesin S?

Dodatne informacije

ogkrwh=

1. STA JE NALGESIN S | ZA STA SE KORISTI?

Nalgesin S je lijek koji ublazava bol, upalu i vrucicu.

Djeluje tako da inhibira nastajanje prostaglandina. Tablete su veoma topive te na taj nacin omogucuju
brzi poCetak djelovanja.

Nalgesin S se primjenjuje za ublazavanje bolova, upale i vrucice:

- kod glavobolje i zubobolje,

- za prevenciju i ublazavanje migrene,

- kod menstrualnih bolova,

- kod bolova u miSi¢ima i zglobovima koji prate prehladu i gripu,

- kod infekcija - kao dodatak za ublazavanje bolova, upale i vrucice.

2. PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI NALGESIN S

Ne uzimaijte lijek Nalgesin S:

- ako ste alergicni (preosjetljivi) na naproksen natrij ili bilo koju pomoc¢nu supstancu Nalgesina S;

- ako ste preosjetljivi na acetilsalicilnu kiselinu i druge nesteroidne protuupalne lijekove (nesteroidne
antireumatike) te ste ve¢ imali otezano disanje (bronhalnu astmu), koprivnjacu (urtikariju) ili upalu
sluznice nosa (rinitis) nakon 5to ste uzeli te lijekove;

- ako imate aktivni zelucani ili duodenalni ulkus koji krvari ili se ponavlja, a povezan je s prethodnim
lijeCenjem nesteroidnim protuupalnim lijekovima (NSAD) ili ste u proSlosti imali dvije ili vise
epizoda ulkusa ili krvarenja;

- ako istovremeno uzimate druge lijekove za ublazavanje bolova (acetisalicilnu kiselinu ili druge
nesteroidne protuupalne lijekove)

- ako imate ozbiljno ostecenje jetrene ili bubrezne funkcije,

- ako imate ozbiljno sr€ano zatajivanje,

- utre¢em tromjesecju trudnoce.

Nalgesin S nemojte davati djeci mladoj od 2 godine.

Upozorenja i mjere opreza

- ako imate ili ste u proSlosti imali bolest u probavnom traktu, ljekar Vas treba strogo pratiti;
potreban je poseban oprez kod ulceroznog kolitisa i Chronove bolesti jer se simptomi mogu
vratiti ili pogorsati. Ozbiljne nuspojave se mogu javiti bez ikakvih prethodnih teSko¢a; mogu se
pojaviti krvarenje i perforacija crijeva (otvor u stijenci crijeva);
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- ako imate poremecaje zgruSavanja krvi ili ako uzimate lijekove koji se koriste za spreCavanje
zgruSavanja krvi (antikoagulanti, fibrinolitici);

- ako imate oStecenu jetrenu ili bubreznu funkciju;

- ako imate src¢ano zatajivanje;

- ako se lijeCite zbog epilepsije ili imate veoma rijetki poremecaj u metabolizmu krvnog pigmenta
(porfirija);

- ako imate velike i svijeze rane te najmanje 48 sati prije planirane velike operacije.

Lijekovi kao $to je Nalgesin S mogu biti povezani s malim porastom rizika za sr¢ani napadaj (infarkt
miokarda) ili mozdani udar. Svaki rizik je vjerojatniji uz visoke doze i produzeno lijeCenje. Nemoijte
premasiti preporucenu dozu niti trajanje lijeCenja (3 dana za smanjivanje vrucice ili 10 dana za
ublazavanje bolova).

Ako imate teSkoca sa srcem, prethodni mozdani udar ili smatrate da ste riziCni za ta stanja (npr. ako
imate visoki krvni pritisak, Se¢ernu bolest ili visoki holesterol ili ste pusac), trebali biste porazgovarati o
VaSem lijeCenju s ljekarom ili farmaceutom.

Jake reakcije na kozi (neke od njih smrtonosne), upala koze sa skaliranjem, toksi¢na epidermalna
nekroliza (jak, opsezan kozni osip u obliku mjehura sa crvenilom i ljuStenjem koze), Stevens-
Johnsonov sindrom (ozbiljno stanje s mjehurima na kozi, ustima, oCima i genitalijama), reakcija na
lijek s eozinofilijom i sistemskim simptomima (DRESS) vrlo rijetko su prijavljeni kod primjene NSAID.
Buduéi da kod bolesnika postoji najveci rizik od takvih reakcija poCetkom lijecenja, lijeCenje treba
prekinuti kod pocetne pojave takvih reakcija (kozni osip, promjena koznog tkiva, drugi znakovi
preosjetljivosti).

Kao i svi lijekovi koji se daju starijim bolesnicima, naproksen natrij treba primjenjivati u najnizim
djelotvornim dozama.

Ako redovito pijete alkoholna pic¢a (tri ili viSe ¢aSa na dan), porazgovarajte o upotrebi Nalgesina S sa
svojim ljekarom. U kombinaciji s alkoholom, Nalgesin S povecava rizik za krvarenje u zelucu.

Ako se kod Vas vec¢ jednom razvio osip, oticanje lica, napad astme ili Cak Sok nakon uzimanja drugih
lijekova za ublazavanje bolova ili za smanjivanje vrucice, nemojte uzimati Nalgesin S bez savjetovanja
s ljekarom.

Nalgesin S se ne preporucuje za primjenu kod djece u dobi od 2 do 12 godina, Takoder nije prikladan
za samolijeCenje.

Nesteroidni protuupalni lijekovi kao §to je Nalgesin S mogu uticati na plodnost zena. Ucinak je
reverzibilan nakon prekida lijeCenja.

Uzimanje Nalgesina S morate prekinuti i posavjetovati se s ljekarom:
- ako se pojave novi ili neo¢ekivani simptomi,

- ako se simptomi nastave ili se ¢ak pogorsaju,

- ako otezano gutate,

- ako se pojave zgaravica ili bolovi u zelucu.

Uzimanje drugih lijekova

Recite svom ljekaru ili farmaceutu ako uzimate ili ste nedavno uzimali neki drugi lijek, ukljucujuci

lijekove koji se mogu nabaviti bez recepta.

Interakcija s nekim drugim lijekovima moze dovesti do povecanog ili smanjenog ucinka Nalgesina S ili

drugih lijekova. Do toga dolazi:

- sdrugim lijekovima za ublazavanje bolova (acetilsalicilna kiselina i drugi nesteroidni protuupalni
lijekovi),

- s Naprosynom, lijekom koji sadrzi istu aktivhu supstancu, naproksen,

- s lijekovima koji sprjeCavaju zgruSavanje krvi (antikoagulansi, fibrinolitici),

- s lijekovima za Secernu bolest (sulfonilureja),

- s lijekovima za epilepsiju (derivati hidantoina),

- s lijekovima za visoki krvni pritisak,

- s lijekovima koji pojacavaju mokrenje (furosemid),

- s lijekovima koji podstiCu izlu€ivanje mokrac¢ne kiseline iz tijela i sprijeCavaju napade gihta
(probenecid),

- s lijekovima koji se koriste za lijecenje dusSevnih bolesti (litij),

- s lijekovima koji potiskuju imunoloski sistem (ciklosporin),
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- s lijekovima koji se koriste za lijeCenje AIDS-a (zidovudin),
- s lijekovima koji se koriste za lijeCenje depresije.

Uzimanje Nalgesina S zajedno s hranom i pi¢em
Tablete uzimajte s malo tekucine. MoZete ih uzeti prije, tokom ili nakon jela.

Trudnoca i dojenje
Posavijetujte se s lijekarom ili farmaceutom prije uzimanja bilo kojeg lijeka.

Nalgesin S moze Stetno djelovati na trudnocu i/ili embrio/fetalni razvoj. Neki podaci pokazuju da u ranoj
trudnoc¢i moze doc¢i do pobacaja ili fetalnih malformacija. Nalgesin S se ne smije uzimati tokom prvog i
drugog tromjesecja trudnoce, osim ako nije nuzno potrebno. Ukoliko Nalgesin S uzima zena koja
pokuSava zatrudnjeti ili tokom prvog ili drugog tromjesecja trudnoce, doza treba biti $to niza, a trajanje
lijeCenja Sto je moguce krace. Primjena Nalgesina S u tre¢em tromjesecju trudno¢e moze dovesti do
nenormalnosti i disfunkcije nekih organa (poremecaji srca i krvnih zila, bubrezni poremecaji, poremecaiji
zgruSavanja krvi, problemi kod rodenja djeteta). Stoga se Nalgesin S ne smije primjenjivati tokom treceg
tromjesecja trudnoce.

Dojenje se ne preporucuje tokom lijeCenja Nalgesinom S.

Uticaj na na sposobnost upravljanja vozilima i maSinama
Nalgesin S ne utiCe na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje masinama.

Vazne informacije o nekim sastojcima lijeka Nalgesin S
Jedna tableta Nalgesina S sadrzi otprilike 25 mg natrija. Ovo trebate imati na umu u slu¢aju potrebe
ograniCenog unosa soli.

3. KAKO UZIMATI NALGESIN S?

Nalgesin S uzimaijte uvijek onako kako Vam je rekao ljekar. Ako niste sigurni, provjerite sa svojim
liekarom ili farmaceutom.

Odrasliidjecaudobiod12godinaivise

Uobicajena doza jest 1 tableta svakih 8 do 12 sati (najviSe 3 tablete na dan) tako dugo dok su
simptomi prisutni. MoZete uzeti dvostruku pocetnu dozu: ili dvije tablete zajedno ili drugu nakon jednog
sata.

Djecaudobiod2do12godina

Nalgesin S se ne preporucuje za primjenu kod djece u dobi od 2 do 12 godina. Takoder nije prikladan
za samolijeCenje.

Djecamladaod2godine

Nalgesin S se ne smije primjenjivati kod djece mlade od 2 godine.

Stariji

Ako ste stariji od 65 godina uzmite 1 tabletu svakih 12 sati ako je potrebno, osim ako Vam je ljekar
drugacije savjetovao.

Kod bolesnika s disfunkcijom jetre ili bubreznom insuficijencijom potreban je oprez.

Ako imate dojam da je uCinak Nalgesina S prejak ili preslab, porazgovarajte sa svojim liekarom ili
farmaceutom.

Ako ste uzeli veci dozu lijeka Nalgesina S nego Sto biste smijeli

Prevelika doza moze izazvati bol u trbuhu, muéninu, povracanje, omaglicu, zvonjenje u usima,
razdrazljivost, a u ozbiljnijim slu€ajevima i povracanje krvi (hematemeza), krv u stolici (melena),
smetnje svijesti, poremecaje disanja, konvulzije i zatajivanje bubrega.

Ako se pojave znakovi predoziranja ili se namjerno uzme preveliki broj tableta, ljekar ¢e poduzeti
odgovarajuce mijere.

Ako ste zaboravili uzeti lijek Nalgesin S
Nemojte uzimati dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu
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Nalgesin S uzmite samo ako je potrebno. Nemojte uzimati dvostruku dozu.

Ako ste prestali uzimati lijek Nalgesin S

Ako ste uzeli naproksen natrij za kratkotrajno ublazavanje boli, lijek mozete sigurno prestati uzimati

¢im ga viSe ne trebate.

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, razgovarajte s ljekarom ili farmaceutom.

4, MOGUCE NISPOJAVE

Kao i svi lijekovi, Nalgesin S moze prouzrokovati nuspojave koje se ne javljaju kod svih.

Prestanite uzimati Nalgesin S i odmah se obratite ljekaru ako primijetite bilo koju od sljedecih nuspojava:
Nepoznato: uCestalost se he moze procijeniti iz dostupnih podataka

- Rasprostranjeni osip, visoka tjelesna temperatura, povisene vrijednosti jetrenih enzima, abnormalnosti krvi
(eozinofilija), povecani limfni Evorovi i zahvacenost drugih tjelesnih organa (reakcija na lijek s eozinofilijom i
sistemskim simptomima, poznata i kao DRESS). Vidi takoder odjeljak 2.

- karakteristicna kozna alergijska reakcija poznata kao fiksni lijekovni osip, koja se obi¢no

ponavlja na istom mjestu (mjestima) pri ponovnom izlaganju lijeku i moze izgledati kao

okrugle ili ovalne mrlje crvenila i oticanja koze, mjehuri¢i (koprivnjaca), svrbez.

NajcéeSc¢e primije¢ene nuspojave su po svojoj prirodi probavne.

Nuspojave su svrstane u sliedece skupine prema ucestalosti:

Vrlo Cesto: pogadaju viSe od 1 korisnika na 10

Cesto: pogadaju 1 do 10 korisnika na 100

Manje Cesto: pogadaju 1 do 10 korisnika na 1000

Rijetko: pogadaju 1 do 10 korisnika na 10.000

Vrlo rijetko: pogadaju manje od 1 korisnika na 10.000

Nepoznato: uCestalost se ne moze odrediti iz raspolozivih podataka

Cesto:

- zatvor, bol u trbuhu, mucnina, probavni poremecaiji, proljev, upala sluznice usne Supljine,
vjetrovi

- glavobolja, vrtoglavica, omaglica, pospanost

- svrbez, kozni osip, krvarenje u kozu ili sluznicu (ekhimoza), crvenkasto obojene sicuSne mrlje i
toCkice na kozi uzrokovane malim krvarenjem u ili ispod koze (purpura)

- zvonjenje u usima (tinitus), poremecaji sluha

- poremecaji vida

- edem, brzi ili jaki otkucaji srca (palpitacije)

- zed, znojenje

- otezano disanje (dispneja)

Manije Cesto:

- krvarenje u probavnom traktu i/ili perforacija Zeluca, povracanje krvi iz Zeluca ili jednjaka
(hematemeza), krv u stolici (melena), povracanje

- promjene u razinama jetrenih enzima, zutica

- depresija, nenormalni snovi, nesposobnost za koncentraciju, nesanica, osjecaj malaksalosti

- bol u miSi¢ima i misi¢na slabost

- gubitak kose (alopecija), fotosenzitivni dermatitis

- ostecenje sluha

- kongestivno sréano zatajivanje (lijekovi kao Nalgesin S mogu biti povezani s neSto povecanim
rizikom sr€anog napadaja (infarkt miokarda) ili mozdanog udara)

- reakcije preosjetljivosti

- pireksija - zimica i poviSena tjelesna temperatura

- menstrualni poremecaji

- teSkoce s bubrezima (glomerularni nefritis, hematurija, intersticijalni nefritis, nefrotski sindrom,
bubrezna insuficijencija, bubrezno zatajivanje, bubrezna papilarna nekroza)

- promjene broja krvnih stanica (eozindfilija, granulocitopenija, leukopenija, trombocitopenija)

- pneumonija (eozinofilni pneumonitis)

Vrlo rijetko:
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- upala sluznice usne Supljine (ulcerativni stomatitis), povratak ili pogorsanje hroni¢ne upale
sluznice crijeva (ulcerativni kolitis ili Chronova bolest)

- bulozne kozne reakcije (ukljuCujuci Stevens-Johnsonov sindrom i toksi¢nu epidermalnu
nekrolizu.

Nepoznato:
- upala Zelu¢ane sluznice (gastritis)

Nuspojave za koje nije poznata uzroCna veza s naproksen natrijem:

- promjena broja krvnih stanica (aplasticna anemija, hemoliticka anemija)

- upala mozdanih ovojnica u centralnom nervnom sistemu (asepti¢ni meningitis), mentalni
(kognitivni) poremecaji

- kozne reakcije preosijetljivosti (epidermalna nekroliza, multiformni eritem, fotosenzitivhe reakcije
nalik na 'porphyria cutanea tarda’ i bulozna epidermoliza, koprivnjaca)

- upala krvnih zila (vaskulitis)

- reakcije preosijetljivosti (angioneurotski edem), visoke razine Secera u krvi (hiperglikemija), niske
razine Secera u krvi (hipoglikemija).

Edem, visoki krvni pritisak i sr€ano zatajivanje prijavljeni su u vezi s lijeCenjem nesteroidnim
protuupalnim lijekovima.

Prijavljivanje sumnje na nezeljna dejstva lijeka

U slucaju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti Vaseg ljekara ili
farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguce nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu
o lijeku, kao i one koje jesu.

5. KAKO CUVATI NALGESIN S?

Nalgesin S morate Cuvati izvan dohvata i pogleda djece!
Cuvajte na temperaturi do 25°C.

Rok trajanja lijeka je 5 godina od datuma proizvodnje.
Lijek Nalgesin S ne treba upotrebljavati nakon isteka roka trajanja lijeka oznaCenog na kutiji.
Datum isteka roka trajanja odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne smijete baciti u otpadne vode ili medu kuéni otpad. O nacinu uklanjana lijeka koji vise ne
trebate, posavjetujte se s farmaceutom. Takvi postupci pomazu o€uvanju okoline.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sta sadrzi lijek Nalgesin S?

Aktivna supstanca: 1 filmom obloZena tableta sadrzi 275 mg naproksen natrija.

Pomoéne supstance: povidon, mikrokristalna celuloza, talk, magnezij stearat, hidroksipropil
metilceluloza, titanij dioksid (E171), makrogol, indigotin (E132).

Izgled lijeka Nalgesin S i sadrzaj pakiranja

Filmom oblozene tablete su ovalne, lagano izbocCene, prevucene plavim filmom.
Na raspolaganju je kutija sa 10 flmom oblozenih tableta u blisteru.

Na raspolaganju je kutija sa 20 filmom oblozenih tableta u blisteru.

Na raspolaganju je kutija sa 30 filmom oblozenih tableta u blisteru.

Ime i adresa nositelja odobrenja za stavljanje u promet gotovog lijeka
KRKA FARMA d.o.o. Sarajevo, Dzemala Bijedi¢a 125 A, Sarajevo

Ime i adresa proizvodaca
KRKA d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Ime i adresa proizvodaca gotovog lijeka
KRKA d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Rezim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez ljekarskog recepta.

BROJ | DATUM DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
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Nalgesin S, 10 x 275 mg: 04-07.3-2-1361/21 od 11.11.2021.
Nalgesin S, 20 x 275 mg: 04-07.3-2-1360/21 od 11.11.2021.
Nalgesin S, 30 x 275 mg: 04-07.3-2-8609/23 od 04.11.2024

DATUM REVIZIJE TEKSTA:
19.03.2026.
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