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UPUTSTVO ZA LIJEK

Nalgesin Relief, 220 mg, film tableta

Naproksen

Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 

informacije koje su važne za Vas

Uvijek koristite ovaj lijek onako kako je opisano u ovom uputstvu, ili kao što su Vam rekli ljekar ili farmaceut. 

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri.

· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4
· Ukoliko se Vaši simptomi pogoršaju ili Vam ne bude bolje poslije 3 dana, morate se obratiti svom ljekaru.

U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Nalgesin Relief i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Nalgesin Relief

3. Kako se upotrebljava lijek Nalgesin Relief

4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Nalgesin Relief

6. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije
1. 
ŠTA JE LIJEK NALGESIN RELIEF I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Nalgesin Relief sadrži aktivnu supstancu naproksen. Djeluje tako što sprječava stvaranje prostaglandina i na taj način uklanja bol. Efekat uklanjanja bola nastupa brzo, a traje do 12 sati.
Lijek Nalgesin Relief je indikovan za kratkotrajno simptomatsko liječenje blagog do umjerenog bola (poput glavobolje, zubobolje i menstrualnog bola) kod odraslih osoba i adolescenata starijih od 16 godina tjelesne težine veće od 50 kg.

Obavezno se obratite ljekaru ako se ne osjećate bolje ili ako se osjećate lošije nakon 3 dana.

2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek NALGESIN RELIEF

Lijek Nalgesin Relief ne smijete koristiti:

· ako ste alergični na naproksen natrijum ili na neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.),

· ako ste imali otežano disanje (bronhijalnu astmu), koprivnjaču (urtikariju) ili upalu sluzokože nosa, nosne polipe ili tešku alergijsku reakciju koja je dovela do otežanog disanja ili vrtoglavice prilikom uzimanja acetilsalicilne kiseline i drugih nesteroidnih antiinflamatornih ljekova (NSAIL),

· ako imate ili ste imali čir ili krvarenje u želucu ili crijevima,

· ako ste tokom uzimanja NSAIL-a imali krvarenje ili perforaciju digestivnog trakta (sistema za varenje),

· ako imate teško oštećenje jetre ili bubrega,

· ako imate tešku slabost srca,

· ako ste u zadnjem tromjesečju trudnoće,

· ako imate cerebrovaskularno (krvarenje u mozgu) ili drugo aktivno krvarenje.

Lijek Nalgesin Relief se ne smije uzimati pri samoliječenju ako imate dolje navedene rizike. Ako imate dolje navedene rizike, prije uzimanja naproksena morate se obratiti ljekaru koji će razmotriti propisivanje zaštitnih ljekova za želudac.

Lijek Nalgesin Relief se ne smije uzimati u samoliječenju:

· ako imate poremećaj zgrušavanja krvi ili ako istovremeno uzimate ljekove koji sprječavaju zgrušavanje krvi, kao npr. varfarin, acetilsalicilnu kiselinu, 

· ako istovremeno uzimate kortikosteroide (ljekove za liječenje bolesti imunog sistema, kao npr. bolest zglobova),

· ako istovremeno uzimate druge ljekove za liječenje bola iz grupe nesteroidnih antiinflamatornih ljekova,

· ako ste stariji od 65 godina, jer možete imati povećan rizik pojave teških neželjenih dejstava, posebno onih koja zahvataju želudac, a koja mogu dovesti do smrtnog ishoda.

Upozorenja i mjere opreza:

Obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu prije nego što uzmete lijek Nalgesin Relief.

Uopšteno

Učestalost javljanja neželjenih dejstava zavisi od doze i trajanja liječenja. Stoga, lijek Nalgesin Relief uvijek koristite u najnižoj efikasnoj dozi kroz što kraći vremenski period da bi se otklonio bol.

Tokom produžene primjene naproksen natrijuma, potrebno je provjeravati funkciju jetre i bubrega, posebno ako imate oštećenje jetre ili bubrega, probleme sa srcem i ako uzimate diuretike (tablete za izmokravanje).

Prije uzimanja lijeka Nalgesin Relief, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom:

· ako ste imali bolest sistema za varenje – npr. ulcerozni kolitis i Kronovu bolest, jer može doći do ponovne pojave ili pogoršanja ovih bolesti,

· ako imate ili ste imali oštećenje jetre ili bubrega,

· ako imate ili ste imali bilo kakve probleme sa srcem,

· ako imate ili ste imali visok krvni pritisak,

· ako ste žena i pokušavate da zatrudnite ili imate poteškoća da zatrudnite,

· ako imate ili ste imali bilo kakve alergijske reakcije, astmu, hroničnu bolest respiratornog sistema ili polipe u nosu.

Efekti na sistem za varenje

Tokom liječenja bilo kojim NSAIL-om zabilježeno je da se u bilo koje vrijeme može pojaviti krvarenje, čir i perforacija u sistemu za varenje koji mogu imati smrtni ishod i to sa ili bez upozoravajućih simptoma.

Rizik od krvarenja, čira i perforacije u sistemu za varenje veći je uz više doze NSAIL-a, ako ste ranije imali čir, kao i kod starijih osoba. Liječenje treba započeti najnižom dostupnom dozom.

Morate prijaviti svom ljekaru sve neuobičajene abdominalne (stomačne) simptome (posebno krvarenje iz sistema za varenje), ako ste i ranije imali toksični efekat u sistemu za varenje, a posebno ako ste starijeg životnog doba.
Istovremeno liječenje ljekovima koji se koriste za liječenje bola i upale zglobova (kortikosteroidi), ljekovima koji se koriste za sprječavanje zgrušavanja krvi (varfarin) ili antitromboticima poput acetilsalicilne kiseline može povećati rizik od pojave čira ili krvarenja iz sistema za varenje, pa se ovi ljekovi ne smiju uzimati zajedno, osim ako su propisani od strane ljekara.
Istovremeno liječenje ljekovima za depresiju (selektivni inhibitori ponovnog preuzimanja serotonina) se ne preporučuje. 
Kardiovaskularna i cerebrovaskularna dejstva

Ljekovi kao što je lijek Nalgesin Relief mogu biti povezani sa malim povećanjem rizika za srčani udar (infarkt miokarda) ili moždani udar. Svaki je rizik vjerovatniji uz veće doze i produženo liječenje. Nemojte prekoračiti preporučenu dozu ili trajanje liječenja.

Ako imate problema sa srcem, ako ste ranije preboljeli moždani udar ili mislite da biste mogli imati povećan rizik za pojavu ovih stanja (na primjer ako imate visoki krvni pritisak, šećernu bolest, visoki holesterol ili ste pušač) morate se posavjetovati sa svojim ljekarom ili farmaceutom o liječenju ovim lijekom.

Kožne reakcije

Veoma rijetko su zabilježena teška kožna neželjena dejstva, od kojih su neka imala smrtni ishod, posebno na početku liječenja NSAIL-ima. Ako primijetite bilo kakav kožni osip, svrab, oštećenja sluzokože ili druge znakove alergije/preosjetljivosti, odmah prestanite da uzimate lijek i posavjetujte se sa svojim ljekarom.

Reakcije preosjetljivosti

Veoma rijetko su zabilježene teške akutne alergijske reakcije. Veća je vjerovatnoća da bi mogli dobiti ove reakcije ako patite od oticanja lica i grla, ako Vam je dijagnostikovan bilo koji oblik alergije, astma, hronična upala nosne sluzokože ili hronična bolest sistema za disanje. Na prvu pojavu znakova teške alergijske reakcije, prestanite da uzimate ovaj lijek.

Upozorenja u vezi sa plodnošću

Ovaj lijek pripada grupi ljekova NSAIL koji mogu nepovoljno uticati na plodnost žena. Ovo je dejstvo reverzibilno i prestaje nakon prekida uzimanja lijeka.

Djeca i adolescenti

Lijek Nalgesin Relief nije namijenjen za primjenu kod djece mlađe od 16 godina.

Stariji pacijenti

Naproksen nije indikovan za samoliječenje kod starijih pacijenata, jer je ova grupa pod povećanim rizikom od nastanka neželjenih dejstava. Ljekar će razmotriti potrebu za istovremenom primjenom zaštitnih ljekova.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge ljekove.

Zbog interakcija sa nekim drugim ljekovima, dejstvo lijeka Nalgesin Relief ili tih ljekova može biti pojačano ili smanjeno. Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate bilo koji od ovih ljekova:

· acetilsalicilnu kiselinu za sprječavanje nastanka krvnih ugrušaka, 

· druge analgetike (druge NSAIL-e),

· ljekove koji se koriste za sprječavanje zgrušavanja krvi (varfarin),

· ljekove koji se koriste za liječenje depresije (selektivni inhibitori ponovnog preuzimanja serotonina),

· ljekove za liječenje šećerne bolesti (sulfonilureja),

· ljekove za liječenje epilepsije (derivati hidantoina),

· ljekove koji se koriste za liječenje visokog krvnog pritiska,

· ljekove koji se primjenjuju za liječenje infekcije virusom humane imunodeficijencije tipa 1 (HIV-1) ili virusom hepatitisa B (tenofovirdizoproksilfumarat),

· ljekove za pojačano mokrenje (furosemid),

· ljekove koji se koriste za liječenje mentalnih poremećaja (litijum),

· ljekove koji stimulišu izlučivanje mokraćne kiseline iz tijela i time sprječavaju napade gihta (probenecid),

· ljekove koji suprimiraju imuni sistem (ciklosporin),
· ljekove za liječenje malignih bolesti (metotreksat),

· ljekove koji se koriste za liječenje SIDA-e (zidovudin),

· ljekove koji se koriste za liječenje bola i upale zglobova (kortikosteroidi).

Uzimanje lijeka Nalgesin Relief sa hranom ili pićem

Tablete uzimajte sa dovoljnom količinom tečnosti i po mogućnosti uz obrok.

Tokom terapije naproksen natrijumom nemojte konzumirati alkohol, jer alkohol može povećati rizik od krvarenja iz sistema za varenje povezanog sa NSAIL-ima.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek.

Nemojte da uzimate lijek Nalgesin Relief ako ste u posljednja 3 mjeseca trudnoće jer može da naškodi Vašem nerođenom djetetu ili da uzrokuje probleme pri porođaju. Ovaj lijek može da uzrokuje probleme sa bubrezima i srcem kod Vaše nerođene bebe. Uzimanje lijeka može da utiče na Vašu i bebinu sklonost ka krvarenju i da dovede do toga da porođaj bude odložen ili duži od očekivanog. Ne smijete da uzimate lijek Nalgesin Relief tokom prvih 6 mjeseci trudnoće, osim ako je to apsolutno neophodno i ako Vam to savjetuje Vaš ljekar. Ako Vam je potrebna terapija tokom ovog perioda ili dok pokušavate da zatrudnite, koristite najnižu dozu što kraće. Ako se uzima duže od nekoliko dana od 20. nedjelje trudnoće nadalje, lijek Nalgesin Relief može da uzrokuje probleme sa bubrezima kod Vaše nerođene bebe koji mogu da dovedu do smanjene količine plodove vode koja okružuje bebu (oligohidramnion) ili sužavanja krvnog suda (ductus arteriosus) u bebinom srcu. Ako Vam je potrebno liječenje duže od nekoliko dana, Vaš ljekar može da preporuči dodatno praćenje.

Ne preporučuje se uzimanje ovog lijeka ako dojite, jer se izlučuje u majčino mlijeko.

Uticaj lijeka Nalgesin Relief  na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Lijek Nalgesin Relief obično nema nikakav ili ima zanemarljiv uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama. Nakon uzimanja NSAIL-a moguća su neželjena dejstva poput vrtoglavice, omamljenosti, umora ili poremećaja vida. Ako Vam se to dogodi, ne smijete upravljati vozilima ili rukovati mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Nalgesin Relief  

Ovaj lijek sadrži 20,063 mg natrijuma (glavni sastojak kuhinjske soli) u jednoj tableti. To odgovara 1,00 % preporučenog maksimalnog dnevnog unosa soli za odraslu osobu. Doze od 2 i više tableta sadrže više od 23 mg (1 mmol) natrijuma.
3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK NALGESIN RELIEF

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako je opisano u ovom uputstvu ili kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Odrasli i adolescenti stariji od 16 godina sa tjelesnom težinom većom od 50 kg 

Preporučena doza je jedna film tableta svakih 8-12 sati, po potrebi.

Druga mogućnost je da najprije uzmete dvije film tablete, a zatim po potrebi još jednu film tabletu nakon 8-12 sati.

Maksimalna dnevna doza je 3 film tablete (što odgovara 660 mg naproksen natrijuma).

Način primjene 

Progutajte tabletu sa dovoljno tečnosti uz ili nakon obroka.

Pacijentima koji imaju osjetljiv želudac preporučuje se uzimanje tableta tokom obroka. Nemojte žvakati tablete.
Trajanje liječenja

Lijek se ne smije u kontinuitetu uzimati duže od 5 dana (odrasli) i 3 dana (adolescenti) bez savjetovanja sa ljekarom. Obavezno se obratite ljekaru ako se ne osjećate bolje ili ako se osjećate lošije nakon 3 dana. 
Primjena kod djece i adolescenata

Lijek Nalgesin Relief se ne smije koristiti kod djece mlađe od 16 godina.
Starije osobe

Prije uzimanja naproksena posavjetujte sa sa ljekarom.
Maksimalna preporučena dnevna doza lijeka Nalgesin Relief su 2 film tablete, podijeljene u dvije doze.
Pacijenti sa oštećenjem jetre i/ili bubrega

Kod osoba sa blagim do umjerenim oštećenjem funkcije jetre ili bubrega lijek se smije primjenjivati u

najmanjoj efikasnoj dozi samo uz prethodno savjetovanje sa ljekarom. Lijek se ne smije primjenjivati kod pacijenata sa teškim oštećenjem jetre i/ili bubrega. 
Ako ste uzeli više lijeka Nalgesin Relief nego što je trebalo

Predoziranje može izazvati bol u stomaku, mučninu, povraćanje, vrtoglavicu, zvonjenje u ušima, razdražljivost, u težim slučajevima takođe povraćanje krvi, pojavu krvi u stolici, poremećaj svijesti, poremećaj disanja, konvulzije (grčeve) i slabost bubrega.

Ako primijetite bilo koji od ovih simptoma, odmah obavijestite svog ljekara i prestanite da uzimate lijek.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Nalgesin Relief

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete da uzimate lijek Nalgesin Relief

Ako uzimate naproksen natrijum za kratkotrajno ublažavanje bola, možete bezbjedno da prestanete da ga uzimate čim Vam više ne bude bio potreban.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi sa primjenom ovog lijeka, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.

4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Nalgesin Relief može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.
Česta (mogu se javiti kod manje od 1 na 10 osoba):

· mučnina, loše varenje, gorušica, povraćanje, bol u želucu, gasovi, bol u stomaku, nelagoda u stomaku

· glavobolja, vrtoglavica, pospanost

Povremena (mogu se javiti kod manje od 1 na 100 osoba):
· alergijske reakcije, uključujući oticanje lica, oticanje lica i grla

· poremećaji spavanja, uznemirenost

· zujanje u ušima (tinitus), poremećaji sluha

· poremećaji vida

· modrice

· proliv, zatvor

· osip, svrab

· poremećena funkcija bubrega

· drhtavica

· oticanje članaka, stopala ili prstiju

Rijetka (mogu se javiti kod manje od 1 na 1000 osoba):

· čir na želucu ili sluzokoži želuca, krvarenje iz sistema za varenje i/ili perforacija želuca, povraćanje krvi iz želuca ili jednjaka, krv u stolici, upala usne šupljine, pogoršanje upale koja dovodi do bola u stomaku ili proliva, pogoršanje Kronove bolesti

· fotoosjetljivost, gubitak kose, teška bolest sa pojavom mjehurića na koži, ustima, očima i genitalijama

Veoma rijetka (mogu se javiti kod manje od 1 na 10 000 osoba):

· promjena krvne slike poput granulocitopenije (smanjen broj određenog tipa bijelih krvnih

· zrnaca), trombocitopenije (smanjen broj krvnih pločica), aplastične anemije (smanjen broj

· bijelih i crvenih krvnih zrnaca i krvnih pločica) i hemolitičke anemije (smanjen broj crvenih

· krvnih zrnaca)

· reakcija nalik na meningitis (upala ovojnica mozga)

· ubrzani otkucaji srca, oticanje, povećan krvni pritisak, kongestivna slabost srca

· otežano disanje, astma

· upala debelog crijeva, upala sluzokože usta

· žutilo kože ili beonjača uzrokovano problemima s jetrom ili krvi, upala jetre, promjene nivoa jetrenih enzima

Nepoznato (učestalost se ne može procijeniti iz dostupnih podataka):

· upala želuca

Lijek Nalgesin Relief može biti povezan sa malim povećanjem rizika od srčanog udara ili moždanog udara.

Ako primijetite neko od sljedećih stanja, koja mogu biti znakovi teških neželjenih dejstava, odmah prestanite uzimati lijek Nalgesin Relief i posavjetujte se sa svojim ljekarom:

· jako i naglo sniženje krvnog pritiska

· ubrzanje ili usporavanje otkucaja srca

· neuobičajen umor ili slabost

· tjeskoba, uznemirenost, gubitak svijesti

· otežano disanje ili gutanje

· kožne reakcije poput svraba, osipa, oticanja lica i grla, crvenila kože

· jaka mučnina, povraćanje, grčevit bol u želucu, proliv.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 

Odjeljenje za farmakovigilancu

Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280

fax: +382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me 

nezeljenadejstva@cinmed.me 

putem IS zdravstvene zaštite

QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:



5. 
KAKO ČUVATI LIJEK NALGESIN RELIEF

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju iza oznake „Važi do:“. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Lijek čuvajte na temperaturi do 25°C. 

Lijek čuvajte u originalnom pakovanju zaštićeno od svjetlosti.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine. Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.
6. 
SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Nalgesin Relief

· Aktivna supstanca je naproksen natrijum. Svaka film tableta sadrži 220 mg naproksen natrijuma, što odgovara 200 mg naproksena.
· Pomoćne supstance su: povidon K30; celuloza, mikrokristalna; talk i magnezijum stearat u jezgru tablete, kao i hipromeloza; titan dioksid (E171); makrogol 8000; boja indigo carmine (E132) i aluminijum kalijum silikat (E555) u omotaču tablete.

Kako izgleda lijek Nalgesin Relief i sadržaj pakovanja

Film tablete su ovalne, blago bikonveksne, blijedo sivoplave tablete sa metalnim sjajem, debljine: 4,2 - 4,6 mm i dužine: 13,5 - 13,8 mm.

Lijek Nalgesin Relief je dostupan u kutijama sa 20 film tableta (2 blistera sa po 10 film tableta).

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole 

D.S.D. „KRKA, d.d., Novo mesto“ - predstavništvo Podgorica

Svetlane Kane Radević br. 3, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač
KRKA, d. d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Režim izdavanja lijeka

Lijek se može izdavati bez ljekarskog recepta.
Broj i datum dozvole 

Nalgesin Relief, film tableta, 220 mg, blister, 20 (2x10) film tableta: 

2030/21/871 - 3490 od 19.07.2021. godine
Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Oktobar, 2023. godine
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