PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Nalgesin 275 mg comprimate filmate
Naproxen sodic

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recitifi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct.
4.

- Daca febra nu scade dupa 3 zile de utilizare sau durerea nu se amelioreaza dupa 5 zile trebuie
sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Nalgesin si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Nalgesin

Cum sa luati Nalgesin

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Nalgesin

Continutul ambalajului si alte informatii suplimentare

oakrwdE

1. Ce este Nalgesin si pentru ce se utilizeaza

Nalgesin este un medicament care amelioreaza durerea, inflamatia si febra.

Acesta actioneaza prin inhibarea formarii de prostaglandine. Comprimatele sunt foarte solubile,
prin urmare, permit un debut rapid al actiunii.

Nalgesin este utilizat pentru a ameliora durerea, inflamatia si febra in caz de:
- dureri de cap si dureri de dinti,

- dureri musculare, dureri articulare si de spate,

- prevenirea si tratamentul migrenei,

- dureri menstruale,

- dureri musculare si articulare asociate cu raceala si gripa,

- infectii - ca adjuvant pentru ameliorarea durerii, inflamatiei si febrei.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Nalgesin

Nu luati Nalgesin

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la naproxen sodic sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament, enumerate la pct. 6;

- dacd sunteti hipersensibil la acid acetilsalicilic si alte medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene (antireumatice nesteroidiene) si ati avut dificultiti de respiratie (astm bronsic),
urticarie sau inflamatie a mucoasee nazale (rinitd) la utilizarea anterioara a acestor medicamente,

- dacd aveti sangerare stomacald activd sau ulcer duodenal recurent asociate cu tratamentul
anterior cu medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), sau ati avut doud sau mai multe
episoade de ulcer sau sangerare 1n trecut, sau acestea au condus la perforatia peretelui intestinal,

- daca aveti insuficientd hepaticd sau renald severa,

- daca aveti insuficientd cardiaca severa,



- daca sunteti in al treilea trimestru de sarcina.
Nu utilizati Nalgesin la copii cu varsta sub 2 ani.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Nalgesin:

- daca aveti sau ati avut in trecut boli gastrointestinale, medicul dumneavoastra trebuie sa va
monitorizeze indeaproape; este necesara precautie speciald in caz de colita ulceroasa si boala Crohn
deoarece pot recidiva sau starea se poate agrava. Reactiile adverse gastrointestinale grave pot sa
apara fard probleme anterioare; se pot produce sangerari si perforatii intestinale (o gaura in peretele
intestinal);

- daca aveti tulburdri de coagulare a sangelui sau daca luati concomitent medicamente utilizate
pentru a preveni coagularea sangelui (anticoagulante, fibrinolitice) (vezi pct. Nalgesin impreuna cu
alte medicamente);

- dacd aveti insuficientd hepatica sau renald;

- daca aveti insuficientd cardiaca;

- dacd sunteti sub tratament pentru epilepsie sau aveti o tulburare foarte rara a metabolismului
pigmentilor din sange (porfirie);

- dacd aveti rani mari si proaspete, si cu cel putin 48 de ore inainte de o interventie chirurgicald
majora programata.

Medicamentele precum Nalgesin pot fi asociate cu un risc usor crescut de atac de cord (infarct
miocardic) sau accident vascular cerebral. Orice risc este mai probabil la doze mari si tratament
prelungit. Nu depdsiti doza sau durata recomandata a tratamentului.

Utilizarea medicamentelor similare Nalgesin poate fi asociatd cu o crestere usoard a riscului
atacului de inima (infarct miocardic) sau accident vascular cerebral. Riscurile sunt mai mari in cazul
dozelor mari si tratamentului prelungit. Nu depasiti doza recomandata sau durata tratamentului.

In asociere cu utilizarea AINS foarte rar au fost raportate reactii cutanate severe (unele dintre ele
fatale), inclusiv inflamatie a pielii cu dezlipirea acesteia, necrolizd epidermicd toxica (eruptii
cutanate veziculare extensive severe cu roseata si descuamarea pielii) si sindrom Stevens-Johnson
(afectiune veziculara grava a pielii, gurii, ochilor si organelor genitale). Pacientii par a fi la cel mai
mare risc al acestor reactii in cursul perioadei timpurii a tratamentului; prin urmare, tratamentul
trebuie Intrerupt la prima aparitie a unor astfel de reactii (eruptii cutanate, modificari ale tesutului
cutanat, alte semne de hipersensibilitate).

La fel ca toate medicamentele administrate pacientilor varstnici, naproxenul sodic trebuie utilizat in
cele mai mici doze eficiente.

In combinatie cu alcoolul, Nalgesin poate creste riscul de singerare stomacala.

Medicamentele anti-inflamatoare nesteroidiene cum ar fi Nalgesin, poate afecta fertilitatea la femei.
Efectul este reversibil dupa intreruperea tratamentului.

Copii si adolescenti
Nalgesin nu este recomandat pentru utilizare la copii cu varste intre 2 si 12 ani si nu este potrivit
pentru automedicatie.

Trebuie sa va opriti administrarea Nalgesin si sd consultati un medic:
- daca apar simptome noi sau neasteptate,

- daca simptomele persistd sau chiar se agraveaza,

- daca aveti dificultati la inghitire,

- daca apar arsuri la stomac sau dureri.



Nalgesin impreuna cu alte medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Ca rezultat al interactiunii cu alte medicamente, efectele Nalgesin sau ale acestor medicamente
pot fi crescute sau scazute. Acest lucru apare in cazul utilizarii concomitente cu:

- alte medicamente contra durerii (acid acetilsalicilic si alte medicamente antiinflamatorii
nesteroidiene, inclusiv inhibitori selectivi ai ciclooxigenazei-2),

- Naprosyn, un medicament ce contine aceeasi substantd activa, naproxen,

- Aspirind/acid acetilsalicilic pentru prevenirea formarii cheagurilor de sange,

- medicamente utilizate pentru prevenirea coagularii sangelui (anticoagulante, fibrinolitice),
- medicamente pentru tratamentul diabetului zaharat (sulfoniluree),

- medicamente pentru tratamentul epilepsiei (derivati de hidantoina),

- medicamente pentru tratamentul tensiunii arteriale crescute,

- medicamente care cresc cantitatea de urina eliminata (furosemid),

- medicamente care accelereaza eliminarea acidului uric din organism si previn atacurile de
guta (probenecid),

- medicamente utilizate in tratamentul bolilor psihice (litiu),

- medicamente care inhiba sistemul imunitar (ciclosporina),

- medicamente utilizate in tratamentul bolilor maligne (metotrexat),

- medicamente utilizate in tratamentul SIDA (zidovudina)

- medicamente utilizate in tratamentul durerilor si inflamatiilor articulatiilor (corticosteroizi),
- medicamente utilizate pentru a trata depresia (inhibitori ai recaptarii serotoninei).

Nalgesin impreuna cu alimente si bauturi
Luati comprimatele cu putin lichid. Le puteti lua inainte, in timpul sau dupa mese.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rdmaneti gravida,
adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Nalgesin poate afecta negativ dezvoltarea sarcinii si/sau a dezvoltarea embrionara/fetala. Unele date
sugereaza ca la inceputul sarcinii pot sa apard avorturi spontane sau malformatii fetale. Nalgesin nu
trebuie utilizat In timpul primului si celui de al doilea trimestru de sarcina, decat daca este absolut
necesar. Daca Nalgesin este utilizat de o femeie care incearcd sd raméana gravida sau in timpul
primului sau celui de al doilea trimestru de sarcina, doza trebuie mentinuta cat mai mica si durata
tratamentului cat mai scurta posibil. Utilizarea Nalgesin in al treilea trimestru de sarcind poate duce
la anomalii si disfunctii ale unor organe (tulburdri cardiace si ale vaselor sanguine, tulburéri renale,
tulburdri de coagulare a sangelui, probleme la nastere). Prin urmare, Nalgesin nu trebuie utilizat in
al treilea trimestru de sarcind.

Alaptarea nu este recomandata in timpul tratamentului cu Nalgesin.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nalgesin nu prezinta nici o influentd asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

Nalgesin contine sodiu.
Acest medicament contine 1,09 mmol (sau 25,079 mg) de sodiu per comprimat. Acest lucru
trebuie luat in considerare la pacientii cu o dieta cu continut controlat de sodiu.



3. Cum sa luati Nalgesin
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti si copii cu varsta de 12 ani §i peste
Doza uzuala este de 1 comprimat la fiecare 8 pana la 12 ore (maxim 3 comprimate pe zi), atat timp
cat persista simptomele. Este posibil sa luati o doza dubla initiala: doud comprimate impreuna sau al
doilea comprimat peste o ord dupa primul.

Trebuie sa discutati cu medicul referitor la utilizarea ulterioara a produsului in cazul in care febra nu
scade dupa 3 zile sau durerea nu este usuratd dupa 5 zile de utilizare.

Utilizarea la copii cu varsta cuprinsa intre 2 si 12 ani
Nalgesin nu este recomandat pentru utilizare la copii cu varsta cuprinsa intre 2 si 12 ani si nu este
potrivit pentru automedicatie.

Utilizarea la copii cu varsta sub 2 ani
Nalgesin nu trebuie utilizat la copii cu véarsta sub 2 ani.

Varstnici
Daca aveti peste 65 de ani, luati un comprimat la fiecare 12 ore, dupd cum este necesar, cu exceptia
cazului 1n care sunteti sfatuit altfel de catre medicul dumneavoastra.

Pacientii cu insuficienta renala si hepatica
Este necesara prudenta la pacientii cu disfunctie hepatica sau insuficienta renala.

Daca ati luat mai mult Nalgesin decat trebuie

Supradozajul poate determina durere abdominala, greata, varsaturi, ameteli, sunete Tn urechi,
iritabilitate si, Tn cazuri mai severe, varsaturi cu sange (hematemeza), sange in scaun (melena),
tulburari ale constientei, tulburari ale respiratiei, convulsii si insuficienta renala.

Daca apar semne de supradozaj sau dacd a fost ingerat in mod intentionat un numar mare de
comprimate, medicul va lua masurile corespunzatoare.

Daca ati uitat sa luati Nalgesin
Nu luati 0 doza dubla pentru a compensa comprimatul uitat.
Luati Nalgesin numai in caz de necesitate.

Daca ncetati sa luati Nalgesin
Daca luati naproxen sodic pentru scurt timp, pentru ameliorarea durerii, puteti intrerupe
tratamentul n conditii de siguranta atunci cand nu mai aveti nevoie.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Reactiile adverse cel mai frecvent observate sunt de naturd gastrointestinala.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):



- constipatie, dureri abdominale, greatd, tulburari gastrointestinale, diaree, inflamatia mucoasei
bucale, flatulenta

- cefalee, vertij, ameteli, somnolenta

- mancdrime, eruptii cutanate, sangerari la nivelul pielii sau mucoaselor (echimoze), pete
rosiatice mici si puncte pe piele cauzate de sangerari minore pe piele sau sub piele (purpurd)

- zgomote in urechi (tinitus), tulburari de auz

- tulburari de vedere

- edem, batdi de inima rapide sau puternice (palpitatii)

- sete, transpiratii

- dificultati de respiratie (dispnee)

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pdna la 1 din 100 persoane):

- sangerdri gastrointestinale si/sau perforatie a stomacului, varsaturi cu sange de la nivelul
stomacului sau esofagului (hematemeza), sange in scaun (melend), varsaturi

- valori crescute ale enzimelor hepatice, icter

- depresie, vise anormale, incapacitate de concentrare, insomnie, senzatie de slabiciune

- dureri musculare si sldbiciune musculara

- caderea parului (alopecie), dermatita fotosensibila

- scaderea auzului

- insuficienta cardiaca congestiva

- reactii de hipersensibilitate

- frisoane, febra (pirexie)

- tulburari menstruale

- probleme renale (nefritd glomerulara, hematurie, nefritad interstitiala, sindrom nefrotic,
insuficienta renala , disfunctie renala, necroza papilelor renale)

- modificari ale formulei sangelui (eozinofilie, granulocitopenie, leucopenie, trombocitopenie)

- pneumonie (pneumonita eozinofilica).

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):

- inflamatia mucoasei bucale (stomatita ulceroasd), recurenta sau agravarea inflamatiei cronice
a mucoasei intestinale (colita ulceroasa sau boala Crohn)

- reactii cutanate buloase (inclusiv sindromul Stevens-Johnson si necroliza epidermica toxica).

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):
- inflamatia mucoasei gastrice (gastrita)

Reactii adverse pentru care relatia cauzald cu naproxen este necunoscuta:

- modificari ale formulei sangelui (anemie aplastica, anemie hemoliticd)

- inflamatie a meningelui sistemului nervos central (meningitd asepticd), tulburari mintale
(cognitive),

- reactii de hipersensibilitate a pielii (eritem polimorf, reactii de fotosensibilitate asemanatoare
cu porfiria cutanea tarda si epidermoliza buloasa, urticarie)

- inflamatia vaselor de sdnge (vasculitd)

- reactii de hipersensibilitate (angioedem), niveluri crescute de glucozd in sange
(hiperglicemie), niveluri scdzute de glucoza in sange (hipoglicemie).

Tn asociere cu terapia cu medicamente antiinflamatoare nesteroidiene au fost raportate edem,
tensiune arteriala crescuta si insuficienta cardiaca.

Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti



raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
http://www.amdm.gov.md sau prin e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Nalgesin
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Tntrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Nalgesin

- Substanta activa este naproxen sodic. Fiecare comprimat filmat contine naproxen sodic 275
mg, care este echivalent cu naproxen 250 mg.

- Celelalte componente sunt povidona, celuloza microcristalina (E460), talc (E553b) si stearat
de magneziu (E470b) in nucleul comprimatului si hipromeloza (E464), dioxid de titan (E171),
macrogol si indigotind (E132) in filmul comprimatului.

Cum arata Nalgesin si continutul ambalajului
Comprimatele filmate sunt ovale, usor biconvexe, de culoare albastra.

Nalgesin este disponibil in cutii cu 10 comprimate filmate (1 blister Al/PVC cu 10 comprimate) si
n cutii cu 20 comprimate filmate (2 blistere Al/PVC a cate 10 comprimate).
Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501, Novo mesto, Slovenia

Fabricantul
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501, Novo mesto, Slovenia

Acest prospect a fost aprobat in lunie 2022.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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