ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Nalgesin Mini, 220 mg, tabletki powlekane
Naproxenum natricum

Szybko tagodzi bol.

Nalezy przeczytaé uwaznie calg ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce.

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci:

Co to jest lek Nalgesin Mini i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nalgesin Mini
Jak stosowac lek Nalgesin Mini

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Nalgesin Mini

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Nalgesin Mini i w jakim celu si¢ go stosuje

Nalgesin Mini jest lekiem tagodzacym bdl, zmniejszajacym stan zapalny.
Lek dziata poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn. Dziatanie przeciwbolowe wystepuje szybko i
utrzymuje si¢ do 12 godzin.

Nalgesin Mini jest wskazany w krétkotrwatym leczeniu dolegliwo$ci bolowych o matym i
umiarkowanym nasileniu, takich jak: bol gtowy, bol zgba, bolesne miesiaczkowanie, bole stawowe,
bole migsniowe.

Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, pacjent musi skontaktowac
si¢ z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nalgesin Mini

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Nalgesin Mini

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

- jesli u pacjenta wystepowaty trudnosci z oddychaniem (astma oskrzelowa), pokrzywka lub
zapalenie btony $luzowej nosa, polipy nosa lub powazne reakcje alergiczne ktére powoduja
trudnosci w oddychaniu lub zawroty glowy po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego oraz
innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ),

- jesli pacjent ma lub miat wrzod lub krwawienie w zotadku lub jelitach;

- jesli u pacjenta wystepowato krwawienie lub perforacja w obrgbie przewodu pokarmowego po
zastosowaniu NLPZ;



- jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek;

- jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ serca;

- podczas ostatnich trzech miesiecy ciazy;

- jesli u pacjenta wystepuje krwawienie naczyniowo-mozgowe lub inne czynne krwawienia.
- Nie podawac dzieciom w wieku ponizej 2 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Ogdlne

Czgstotliwos$¢ wystgpowania objawow niepozadanych jest uzalezniona od dawki i czasu trwania
leczenia. Nalezy zatem zawsze stosowa¢ najmniejsza skuteczna dawke leku Nalgesin Mini przez
najkrotszy okres konieczny do tagodzenia bolu.

Nalezy unikaé¢ stosowania naproksenu sodowego rownoczesnie z innymi NLPZ (w tym selektywnymi
inhibitorami COX-2).

Podczas dtuzszego stosowania naproksenu sodowego konieczne jest sprawdzanie czynno$ci watroby i
nerek, zwlaszcza w przypadku zaburzen czynnosci watroby lub nerek, choréb serca lub zazywania
lekéw moczopednych, a takze u pacjentdéw powyzej 65 lat.

Przed rozpoczgciem stosowanie Nalgesin Mini nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

- w przypadku pacjentow powyzej 65 lat, poniewaz wystepuje wtedy podwyzszone ryzyko
pojawienia si¢ powaznych dziatan niepozadanych, szczegolnie dotyczacych zotadka, ktore
moga by¢ $miertelne;

- jesli pacjent ma lub mial krwawienie, owrzodzenie lub perforacj¢ przewodu pokarmowego,
powinien by¢ starannie monitorowany przez lekarza. Powazne dziatania niepozadane w obrgbie
przewodu pokarmowego moga wystapi¢ bez wczesniejszych dolegliwosci, takie jak krwawienie
i perforacja jelita (dziura w $cianie jelita), ktore moga by¢ $miertelne;

- w przypadku choréb przewodu pokarmowego w wywiadzie, na przyktad wrzodziejacego
zapalenia jelita grubego i choroby Crohna, poniewaz moze nastapi¢ nawrot lub zaostrzenie
objawow choroby;

- w przypadku zaburzen krzepliwosci krwi lub jednoczesnego zazywania lekow
przeciwzakrzepowych;

- jesli pacjent ma lub miata zaburzenia czynnos$ci watroby lub nerek;

- jesli pacjent ma lub miata problemy z serca;

- jesli pacjent ma lub miata wysokie ci$nienie krwi;

- jezeli pacjentka probuje zajs¢ w ciaze lub ma problemy z zajSciem w ciazg;

- w przypadku pacjentow, u ktorych wystgpuja lub wystgpowaty jakiekolwiek reakcje alergiczne,
astma, przewlekle choroby uktadu oddechowego lub polipy nosa.

Wplyw na przewod pokarmowy

Krwawienie, owrzodzenie lub perforacje przewodu pokarmowego, mogace zakonczy¢ sie zgonem,
opisywano po zastosowaniu wszystkich NLPZ, w kazdym momencie leczenia, z towarzyszacymi
objawami ostrzegawczymi lub bez.

Ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego wzrasta z wigkszymi
dawkami NLPZ u pacjentow, u ktorych wczesniej wystepowalo owrzodzenie oraz u osob w
podesztym wieku. Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od najmniejszej dostepnej dawki.

Pacjentom w wywiadzie, u ktorych wystgpowalo dziatanie toksyczne dotyczace przewodu
pokarmowego, szczegolnie osobom w podesztym wieku, zaleca si¢ zglaszanie lekarzowi wszelkich
niepokojacych objawow brzusznych (zwlaszcza krwawienia z przewodu pokarmowego).



Jednoczesne zazywanie lekow stosowanych w leczeniu bélu i zapalenia stawow (kortykosteroidow),
lekéw przeciwzakrzepowych (warfaryny), selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny
lub lekow przeciwptytkowych, takich jak aspiryna (patrz punkt 4.5), moze zwigksza¢ ryzyko
owrzodzenia lub krwawienia ze strony uktadu pokarmowego.

Wptyw na uktad sercowo naczyniowy i naczyniowo mozgowy

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

Pacjenci, u ktorych wystepuja choroby serca, przeszli udar lub podejrzewaja, ze znajduja si¢ w grupie
podwyzszonego ryzyka zwigzanego z tymi schorzeniami (na przyktad w przypadku os6b z wysokim
ci$nieniem tgtniczym, cukrzyca lub zwigkszonym poziomem cholesterolu badz osob palacych tyton)
powinni omowic¢ sposob leczenia z lekarzem lub farmaceuta.

Reakcje skorne
Powazne reakcje skorne, w tym $miertelne, byly bardzo rzadko zglaszane i dotyczyly zwtaszcza

poczatkowego etapu terapii z zastosowaniem lekow z grupy NLPZ. Jezeli pacjent zauwazy
jakakolwiek wysypke, $wiad, zmiany na btonach sluzowych lub inne oznaki alergii / nadwrazliwosci,
powinien natychmiast przerwaé stosowanie leku i skonsultowac si¢ z lekarzem.

Reakcje nadwrazliwosci

Powazne reakcje alergiczne odnotowywano bardzo rzadko. Osoby, u ktorych wystgpuje obrzek twarzy
1 gardta, stwierdzono jakakolwiek alergig, astme, przewlekle stany zapalne blony $luzowej nosa czy
przewlekta chorobg uktadu oddechowego sa bardziej podatne na powazne reakcje nadwrazliwosci. W
przypadku pojawienia sig pierwszych objawow powaznej reakcji alergicznej nalezy przerwac
przyjmowanie leku.

Srodki ostrozno$ci zwiazane z plodnoscia
Lek ten nalezy do grupy lekow (NLPZ), ktore moga mie¢ niekorzystny wptyw na ptodnos¢ u kobiet.
Dziatanie to ustepuje po odstawieniu leku.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowa¢ leku Nalgesin Mini u dzieci ponizej 16 lat.

Inne leki i lek Nalgesin Mini

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

ostatnio.

W rezultacie interakcji z niektorymi innymi lekami, dziatanie leku Nalgesin Mini lub dziatanie tych

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

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

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

- lekow stosowane w leczeniu depresji (selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny)

- lekow stosowanych w terapii cukrzycy (pochodne sulfonylomocznika),

- lekow stosowanych w terapii padaczki (pochodne hydantoiny),

- lekdéw stosowanych w terapii wysokiego ci$nienia krwi,

- lekéw zwigkszajacych 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),

- lekoéw stosowanych w terapii chorob nowotworowych (metotreksat),

- lekdéw stosowanych w terapii AIDS (zydowudyna),

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



Leku Nalgesin Mini z jedzeniem, piciem i alkoholem

Tabletki nalezy potyka¢, popijajac odpowiednia ilo$cia ptynu, najlepiej podczas positku.

Nie nalezy spozywac¢ alkoholu podczas przyjmowania naproksen sodowego, poniewaz alkohol moze
zwigksza¢ ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego zwiazane z NLPZ.

Ciaza i karmienie piersia wplyw na plodnos¢

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

Nie zaleca si¢ stosowania naproksenu sodowego podczas ciazy. Lekarz oceni, czy korzysci dla matki
przewazaja nad ryzykiem dla dziecka. Dlatego tez podczas ciazy mozna stosowac ten lek tylko na
zalecenie lekarza.

Nie nalezy przyjmowac leku w ostatnim trymestrze ciazy.

Podczas stosowania leku Nalgesin Mini nie jest zalecane karmienie piersia.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Lek Nalgesin Mini nie ma wptywu lub ma nieznaczny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn. Zawroty gtowy, senno$¢, zmeczenie i zaburzenia widzenia sa mozliwymi
dzialaniami niepozadanymi po zastosowaniu NLPZ. W przypadku wystapienia takich objawow nie
nalezy prowadzi¢ pojazdoéw i obstugiwac¢ maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Nalgesin Mini

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

Zalecana dawka dla osob dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 16 lat z waga powyzej 50 kg to 1
tabletka na dobe, co 8-12 godzin.

Alternatywnie, mozna przyja¢ dwie tabletki od razu i w razie potrzeby jedna dodatkowa tabletke po 8-
12 godzinach.

Tabletki nalezy potyka¢ popijajac odpowiednia iloScia ptynu, w czasie lub po positku.
U pacjentow z nadwrazliwos$cia zotadka, korzystne jest stosowanie leku w czasie positku. Tabletek nie
nalezy rozgryzac.

Maksymalna dobowa dawka to 3 tabletki (co odpowiada 660 mg naproksenu sodowego).

Nie nalezy stosowa¢ leku Nalgesin Mini dtuzej niz 7 dni. Jesli po 3 dniach leczenia bol utrzymuje sie,
a takze, jesli objawy nasila sie, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Dawkowanie dla dzieci powyzej 16 lat z waga powyzej 50 kg jest takie samo jak dla dorostych.

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

Osoby w podeszlym wieku
Maksymalna zalecana dawka dobowa leku Nalgesin Mini to 2 tabletki podzielone na dwie dawki.
Zaleca sie stosowanie najmniejszej skutecznej dawki.

Pacjenci z niewydolnos$cia nerek

Maksymalna zalecana dawka dobowa leku Nalgesin Mini to 2 tabletki podzielone na dwie dawki.
Zaleca sie stosowanie najmniejszej skutecznej dawki.

Nie wolno przyjmowac leku Nalgesin Mini przez pacjentéw z cigzka niewydolno$cia nerek (patrz:
Kiedy nie zazywac leku Nalgesin Mini”).



Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby

Maksymalna zalecana dawka dobowa leku Nalgesin Mini to 2 tabletki podzielone na dwie dawki.
Zaleca sie stosowanie najmniejszej skutecznej dawki.

Nie wolno przyjmowac leku Nalgesin Mini przez pacjentéw z cigzka niewydolno$cia watroby (patrz:
,,Kiedy nie zazywac leku Nalgesin Mini”).

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Nalgesin Mini

Przedawkowanie moze spowodowa¢ wystapienie bolu brzucha, nudnosci, wymiotéw, zawrotdw
glowy, szumow usznych, drazliwosci, a w cigzszych przypadkach réwniez krwawych wymiotow,
smolistych stolcow, zaburzen §wiadomosci, zaburzen oddychania, drgawek i niewydolnos$ci nerek.
Jesli pacjent ma wrazenie, ze dziatanie leku Nalgesin Mini jest zbyt silne lub zbyt stabe, nalezy
porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta.

Pominigcie zastosowania leku Nalgesin Mini
Nie stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Nalgesin Mini
Podczas krotkotrwalego stosowania naproksenu sodowego w celu ztagodzenia bolu mozna
bezpiecznie przerwaé przyjmowanie leku, jesli juz nie jest potrzebny.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Bardzo czgsto: moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 oséb

Czesto: moga wystapi¢ do 1 na 10 pacjentow

Niezbyt czgsto: moga wystapi¢ do 1 na 100 osob

Rzadko: moga wystapi¢ do 1 na 1000 osob

Bardzo rzadko: moga wystapi¢ do 1 na 10 000 osob

Czgsto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Czesto
- nudnosci, niestrawnos¢, zgaga, wymioty, bol w zotadku, wzdecia, bol brzucha, niepokdyj,
- bole glowy, zawroty glowy, sennos¢,

Niezbyt czesto

- reakcje nadwrazliwosci (w tym obrzek twarzy (obrzgk twarzy), obrzek twarzy i gardta (obrzek
naczynioruchowy),

- zaburzenia snhu, pobudzenie,

- dzwonienie w uszach (szumy uszne), zaburzenia stuchu,

- zaburzenia widzenia,

- siniaki,

- biegunka, zaparcia

- wysypka skorna, §wiad

- zaburzenia czynnosci nerek

- dreszcze,

- obrzek kostek, stop lub palcow dtoni (obrzek obwodowy)

Rzadko
- krwawienie i (lub) perforacja w obrgbie zotadka, wymioty z krwia pochodzaca z zotadka lub
przetyku, krew w stolcu, wymioty, zapalenie btony Sluzowej jamy ustnej (wrzodziejace



zapalenie jamy ustnej), nasilenie si¢ stanu zapalnego, co powoduje bole brzucha i biegunke
(ostre zapalenie okreznicy) nasilenie choroby Crohna,

- reakcje nadwrazliwos$ci na $wiatto, wypadanie wtosow (lysienie), powazne choroby z
pecherzowym oddzieleniem sig naskorka ust, oczu i narzadoéw ptciowych (wysypki
pecherzykowo-pecherzowe, takie jak zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka).

Bardzo rzadko:

- zmiany morfologii krwi jak granulocytopenia, trombocytopenia, niedokrwisto$¢ aplastyczna,
niedokrwisto$¢ hemolityczna),

- objawy przypominajace zapalenie opon mézgowych

- szybka akcja serca (tachykardia), obrzgk, podwyzszone ci$nienie t¢tnicze (nadcisnienie),
zastoinowa niewydolno$¢ serca,

- trudnosci w oddychaniu (dusznosc¢), astma,

- zapalenie jelita grubego, zapalenie btony $luzowej jamy ustnej (zapalenie jamy ustnej),

- zazblcenie skory i biatkowek oczu wywotane problemami z watroba lub krwi (zéttaczka),
zapalenie watroby, zmiany aktywnosci enzymow watrobowych (nieprawidtowe wyniki testow
czynnos$ciowych watroby).

Czestos¢ nieznana.
- zapalenie zotadka ( niezyt zoladka).

Lek Nalgesin Mini moze w niewielkim stopniu zwigksza¢ ryzyko ataku serca (zawal mig$nia
sercowego) lub udaru.

Nalezy natychmiast przerwa¢ przyjmowanie leku Nalgesin Mini i skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli u
pacjenta wystapia ktores z ponizszych objawow:

- powazne i nagte niedocisnienie,

- przyspieszenie lub spowolnienie serca,

- niezwykle uczucie zmgczenia lub ostabienia,

- niepokdj, pobudzenie, utrata przytomnosci,

- trudnos$ci w oddychaniu lub potykaniu,

- reakcje skorne, takie jak swiad, wysypka, obrzek twarzy i gardta, zaczerwienienie skory,

- silne nudnosci, wymioty, bdl brzucha, biegunka.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

5. Jak przechowywa¢ lek Nalgesin Mini
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin

waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed §wiattem.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nalgesin Mini



- Substancja czynna leku jest naproksen sodowy. Kazda tabletka zawiera 220 mg naproxenu
sodowego, co odpowiada 200 mg naproksenu.

Pozostate sktadniki leku to: w rdzeniu tabletki: powidon K 30, celuloza mikrokrystaliczna, talk,

magnezu stearynian oraz w otoczce tabletki opadry YS-1R-4215, E 132 0 skfadzie: hypromeloza,

tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 8000 i indygotyna (E 132), hypromeloza 6¢p, makrogol 8000,

candurin silver lustre o skfadzie: tytanu dwutlenek (E 171), krzemian glinowo-potasowy (E 555)

Jak wyglada lek Nalgesin Mini i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane; owalne, lekko obustronnie wypukte, jasnoszroniebieskie z metalowym
potyskiem: grubos¢ tabletki: 4,2 mm - 4,6 mm, dtugos¢ tabletki : 13,5 mm - 13,8 mm.
Opakowania: 10, 20 lub 30 tabletek w blistrach PVC/Aluminium, w pudetku tekturowym.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

KRKA, d.d., Novo mesto, émarj eSka 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 Neuredon 200 mg comprimidos revestidos
por pelicula

Wegry ANalgesin Dolo 220 mg filmtabletta

Litwa Nalgedol 220 mg apvalkotas tablets

Rumunia Nalgesin 220 mg comprimate filmate

Austria Nalgesin 200 mg Rapid Filmtabletten

Finlandia Nalgesin One

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



