Pakkausseloste: Tie toa kiyttijille
Nalgesin 220 mg kalvopéillysteiset table tit

naprokseeninatrium

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timin timén lilikkeen kiyttimisen,

silld se siséltii sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkéirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamai ladke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
Kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Nalgesin on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Nalgesin-valmistetta
Miten Nalgesin-valmistetta kdytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Nalgesin-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN i

1. Miti Nalgesin on ja mihin siti kiiyte tiéin

Nalgesin on kipua ja tulehdusta lievittdva ladke. Se tehoaa estiméilld prostaglandiinien muodostumista.
Kipua Levittdva vaikutus ilmaantuu nopeasti ja kestdad 12 tuntia.

Nalgesin on tarkoitettu lievan ja keskivaikean kivun lyhytkestoiseen oireenmukaiseen hoitoon (esim.
padnséarky, hammassarky, kuukautiskivut, nivelkipu ja lihassarky).

Naprokseeninatriumia, jota Nalgesin siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tissd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytét Nalgesin-valmis tetta

Al kiyti Nalgesin-valmis tetta

- jos olet allerginen naprokseeninatriumille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos olet aikaisemmin saanut hengitysvaikeuksia (keuhkoastmaa), nokkosihottumaa (urtikaria),
nendn limakalvotulehduksia, nendpolyyppejd tai vakavan hengitysvaikeuksia tai huimausta
atheuttavan allergisen reaktion kéytettyasi asetyylisalisyylihappoa tai muita
tulehduskipulddkkeitd (NSAID)

- jos sinulla on tai on ollut mahan tai suoliston haavauma tai verenvuotoa

- jos sinulla on imennyt ruoansulatuskanavan verenvuotoa tai puhkeama tulehduskipulddkkeiden
kéyton yhteydessa

- jos sinulla on vaikea maksan tai munuaisten vajaatoiminta

- jos sinulla on vaikea syddmen vajaatoiminta

- jos olet viimeiselld raskauskolmanneksella

- jos sinulla on aivoverenvuoto tai muu aktiivinen verenvuoto



- Tata ladkettd ei saa antaa alle 2-vuotiaille lapsille.
Varoitukset ja varotoimet
Yleista

Haittavaikutusten esiintyvyyteen vaikuttavat annos ja hoidon kesto. Tdmén vuoksi kidytd aina pieninta
tehokasta annosta lyhyimméan mahdollisen ajan kivun lievittimiseksi.

Naprokseeninatriumin kayttod muiden tulehduskipulddkkeiden (my0s selektiivisten COX-2-estdjien)
kanssa on viltettava.

Naprokseeninatriumin pitkdkestoisen kayton aikana maksa-arvot ja munuaisten toiminta on
tarkistettava, etenkin jos sinulla on maksan tai munuaisten vajaatoimintaa, syddnsairaus tai jos kdytét
nesteenpoistolddkkeitd tai olet yli 65-vuotias.

Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin Nalgesin-valmistetta:

- jos olet yli 65-vuotias, koska sinulla on suurentunut riski saada vakavia, etenkin mahaan
kohdistuvia haittavaikutuksia ja ne voivat olla hengenvaarallisia

- jos sinulla on tai on aiemmin ollut ruoansulatuskanavan verenvuotoja, haavaumia tai
puhkeamia. Téssé tapauksessa ladkérin on tarkkailtava tilaasi huolellisesti. Vakavia
ruoansulatuskanavaan kohdistuvia haittavaikutuksia, kuten verenvuotoa tai suolen puhkeamaa
(reikd suolenseindmaissi) voi esiintyd ilman aiempia ongelmia, ja nima voivat olla
hengenvaarallisia.

- jos sinulla on ollut ruoansulatuskanavan sairaus, kuten haavainen paksusuolentulehdus tai
Crohnin tauti, koska sairaus voi uusiutua tai pahentua

- jos sinulla on veren hyytymishdiribitd tai saat veren hyytymiseen vaikuttavaa hoitoa

- jos sinulla on tai on ollut maksan tai munuaisten vajaatoimintaa

- jos sinulla on tai on ollut sydidnsairaus

- jos sinulla on tai on ollut korkea verenpaine

- jos olet nainen ja yritdt tulla raskaaksitaijos sinulla on vaikeuksia tulla raskaaksi

- jos sinulla on tai on ollut allergisia reaktioita, astma, krooninen hengitystiesairaus tai

nendpolyyppeja.

Vaikutukset ruuansulatuskanavaan

Kaikkien tulehduskipulddkkeiden kdyton yhteydessd on raportoitu ruoansulatuskanavan verenvuotoja,
haavaumia tai perforaatioita, jotka saattavat olla hengenvaarallisia. N4itd haittoja voi esiintyd milloin
tahansa hoidon aikana eikd nithin valttdmatta Lity ennakko-oireita.

Ruuansulatuskanavan verenvuodon, haavauman tai perforaation riski suurenee
tulehduskipulddkeannoksen kasvaessa ja on suurempi henkil6illd, joilla on ollut aiemmin
ruuansulatuskanavan haavauma seka idkkailld henkiloilld. Aloita hoito pienimmélld saatavissa olevalla
annoksella.

Kerro ladkarille kaikista epétavallisista vatsaoireista, etenkin ruoansulatuskanavan verenvuodoista, jos

Samanaikainen nivelkipujen ja -tulehdusten hoitoon tarkoitettujen lddkkeiden (kortikosteroidien),
veren hyytymisen estolddkkeiden (varfariini), selektiivisten serotoniinin takaisinoton estdjien tai
verihiutaleiden toimintaa estdvien lidkeaineiden, kuten asetyylisalisyylihapon (ks. kohta 4.5), kaytto
voi suurentaa ruoansulatuskanavan haavauman ja verenvuodon riskii.

Vaikutus syddmeen, verenkiertoelimistoon ja aivoverenkiertoon

Ladkkeiden, kuten Nalgesin kdyttoon, voi littyd hieman suurentunut sydéninfarktin tai aivohalvauksen
riski. Kaikki riskit ovat suurempia kiiytettiessd suuria liikeannoksia pitkid aikoja. Ald ylitd suositeltua
annosta ja hoidon kestoa.




Jos sinulla on syddnsairaus tai aiemmin sairastettu aivohalvaus, taijos sinulla saattaa olla néille
sairauksille altistavia riskitekijoitd (esimerkiksi sinulla on korkea verenpaine, sokeritauti eli diabetes,
korkea veren kolesteroli tai jos tupakoit), sinun pitdd keskustella hoidostasi lidkarin tai
apteckkihenkilokunnan kanssa.

Ihoreaktiot

Tulehduskipulddkkeiden kdyton yhteydessd on ilmoitettu hyvin harvoin vakavia, joskus
hengenvaarallisiakin ihoreaktioita, etenkin hoidon alussa. Jos huomaat ihottumaa, kutinaa,
limakalvomuutoksia tai muita allergian tai yliherkkyyden merkkejd, lopeta lddkkeen kayttd
valittomasti ja ota yhteys ladkariin.

Yliherkkyysreaktiot

Vakavia akuutteja allergisia reaktioita on havaittu hyvin harvoin. Olet herkempi saamaan néita
reaktioita, jos sinulla on kasvojen tai niclun turvotusta, jokin todettu allergia, astma,nenidn
limakalvojen krooninen tulehdus tai krooninen hengitystiesairaus. Lopeta lddkkeen kéytto, jos
vakavaan allergiseen reaktioon viittaavia oireita ilmaantuu.

Hedelmillisyyteen littyvét varotoimet
Tama ladke kuuluu tulehduskipulddkkeisiin, jotka voivat heikentdd naisten hedelmillisyyttd. Tama
vaikutus hévidd, kun lddkkeen kéytto lopetetaan.

Lapset januoret
Nalgesin-valmistetta eisaa antaa alle 16-vuotiaille lapsille.

Muut lisike valmisteet ja Nalgesin

Kerro lddkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Yhteisvaikutuksen seurauksena joidenkin lddkkeiden vaikutus voi muuttua tai ne voivat muuttaa
Nalgesin-valmisteen vaikutusta. Naiti ovat:

- muut sarkyliddkkeet (asetyylisalisyylihappo ja muut tulehduskipuldidkkeet)

- veren hyytymisen estolddkkeet (varfariini)

- aspiriini/asetyylisalisyylihappo veritulppien estoon

- masennuslddkkeet (selektiiviset serotoniinin takaisinoton estéjit)

- diabetesliadkkeet (sulfonyylurea)

- epilepsialidkkeet (hydantoiinijohdokset)

- verenpainelddkkeet

- nesteenpoistolddkkeet (furosemidi)

- mielenterveyshairididen hoitoon tarkoitetut lddkkeet (litium)

- virtsahapon eritysti lisddvat ja kihtikohtauksia estivit ladkkeet (probenesidi)

- immuunijirjestelmin toimintaa heikentdvét ladkkeet (siklosporiini)

- syovan hoitoon kaytettavit ladkkeet (metotreksaatti)

- AIDSin hoitoon kaytettavit ladkkeet (tsidovudiini)

- nivelkipujen ja -tulehdusten hoitoon kéytettdvit ladkkeet (kortikosteroidit).

Nalgesin ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Ota tabletit riittivin nestemidrin kanssa mieluiten ruoan kanssa.

Ali nauti alkoholia naprokseeninatriumhoidon aikana, koska alkoholi voi suurentaa
tulehduskipuldékkeiden kéyttoon littyvien ruoansulatuskanavan verenvuotojen vaaraa.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttod.

Ali kiiytd Nalgesin-valmistetta kolmen viimeisen raskauskuukauden aikana, koska se saattaa
vahingoittaa sikiotd tai aiheuttaa ongelmia synnytyksessd. Se voi aiheuttaa munuais- ja sydédnongelmia



syntymittomélle lapsellesi. Se voi vaikuttaa sinun ja vauvasi verenvuototaipumukseen ja aiheuttaa
sen, ettd synnytys viivastyy tai pitkittyy. Sinun ei pidd ottaa Nalgesin-valmistetta raskauden
ensimmdiisten 6 kuukauden aikana, ellei se ole ehdottoman vélttimétontd ja lddkirin antamien
ohjeiden mukaista. Jos tarvitset hoitoa tdna aikana tai kun yritit tulla raskaaksi, on kidytettava pieninta
annosta mahdollisimman lyhyen ajan. Jos Nalgesin-valmistetta kdytetdan usean pdivan ajan 20.
raskausviikosta alkaen, se voi aiheuttaa syntyméattomalle lapsellesi munuaisongelmia, jotka voivat
johtaa vauvaa ympardivan lapsiveden vahdiseen maaraén (oligohydramnion) tai vauvan syddmessi
olevan valtimotichyen (ductus arteriosus) kuroumaan. Jos tarvitset hoitoa muutamaa paivaa
pidempéén, lddkari voi suositella lisdseurantaa.

Imetysté ei suositella Nalgesin-hoidon aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Nalgesin ei yleensd vaikuta ajokykyyn tai kykyyn kédyttdd koneita tai vaikutus on hyvin vahéinen.
Haittavaikutukset, kuten huimaus, uneliaisuus, vasymys ja ndkohdiriét, ovat mahdollisia
tulehduskipulddkkeiden kéyton jilkeen. Jos sinulla esiintyy haittavaikutuksia, dld aja tai kdytd koneita.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin lddkehoidon aikana. Laddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Nalgesin siséltii natriumia
Tamai ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3.  Miten Nalgesin-valmis tetta kiytetiin

Kayta titd [ddkettd juuri siten kuin tdssa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin ladkari tai
apteekkihenkilokunta on maardnnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos aikuisille ja yli 16-vuotiaille lapsille, joiden paino on yli 50 kg, on yksi
kalvopdillysteinen tabletti 8—12 tunnin vélein.

Vaihtoehtoisesti voit ensin ottaa kaksi kalvopdéllysteistid tablettia ja timén jilkeen tarvittaessa yhden
kalvopaillysteisen tabletin 8—12 tunnin kuluttua.

Niele tabletit riittivan nestemdaran kanssa aterian yhteydessa tai sen jalkeen.
Jos potilaalla on herkka vatsa, tabletit kannattaa ottaa aterian yhteydessa. Tabletteja ei saa pureskella.

Suurin sallittu vuorokausiannos on kolme kalvopéallysteistd tablettia (vastaa 660 mg:aa
naprokseeninatriumia).

Ali kiytd Nalgesinia yli 7 paivid mikili liskéri ei ole toisin maarannyt. Mikéli kipua esiintyy vield
kolmen piivén jilkeen tai se pahenee ota uudelleen yhteyttd ladkariin.

Kiéytto lapsille ja nuorille
Annostus yli 16-vuotiaille, jotka painavat yli 50 kg, on sama kuin aikuisille.

Nalgesin-valmistetta ei saa kayttda alle 16-vuotiaille lapsille.
Lakkait
Suurin sallittu vuorokausiannos on kaksi tablettia kahteen osa-annokseen jacttuna. Pienintd tehokasta

annosta tulisi kayttaa.

Potilaat, joilla on munuaisten vajaatoiminta



Suurin suositeltu vuorokausiannos on kaksi tablettia kahteen osa-annokseen jacttuna. Pieninté
tehokasta annosta tulisi kayttaa.

Ali kaytd Nalgesin-tabletteja, jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta (ks. kohta Ald kiytid
Nalgesin-tabletteja’™).

Potilaat, joilla on maks an vajaatoiminta

Suurin suositeltu vuorokausiannos on kaksi tablettia kahteen osa-annokseen jacttuna. Pieninté
tehokasta annosta tulisi kayttaa.

Ali kiiytid Nalgesin-tabletteja, jos sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta (ks. kohta ”Ali kiiyti
Nalgesin-tabletteja”).

Jos otat enemmiin Nalge sin-valmistetta kuin sinun pitaisi

Yliannos voi aiheuttaa mahakipua, pahoinvointia, oksentelua, huimausta, korvien soimista, artyisyytta
ja vaikeammissa tapauksissa myos verioksennuksia (hematemeesi), verisid ulosteita (meleena),
tajunnantason héiriitd, hengityshéiriditd, kouristuksia ja munuaisten vajaatoimintaa.

Jos huomaat jotakin néistd oireista, ota heti yhteys lddkériin ja lopeta lidkkeen kaytto.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Nalgesin-valmis tetta
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Nalgesin-valmisteen kayton
Jos kdytit naprokseeninatriumia lyhytkestoisesti kivun hoitoon, voit turvallisesti keskeyttda ladkkeen
kayton heti, kun et enda tarvitse sité.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostéd, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 ihmiselld 10:std):

- pahoinvointi, ruuansulatushdiriét, narastys, oksentelu, mahakipu, ilmavaivat, vatsakipu,
vatsavaivat

- paansirky, huimaus, unelaisuus.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 ihmiselld 100:sta):

- allergiset reaktiot (mukaan lukien kasvojen turvotus, kasvojen ja nielun turvotus (angioedeema)
- unihdiridt, levottomuus

- korvien soiminen (tinnitus), kuulohdiriét

- nékohairiot

- mustelmat

- ripuli, ummetus

- thottuma, kutina

- epanormaali munuaisten toiminta

- viluvéristykset

- nilkkojen, jalkojen ja sormien turpoaminen (d4reisosien turvotus).

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 ihmiselld 1 000:sta):
- haavauma mahassa tai mahalaukun limakalvolla (peptinen haavauma), ruoansulatuskanavan
verenvuoto ja/tai mahalaukun puhkeama, mahasta tai ruokatorvesta tulevan veren oksentaminen



(hematemeesi), veriulosteet (meleena), suun limakalvon tulehdus (stomatiitti), olemassa olevan
tulehduksen paheneminen, joka aiheuttaa mahakipua tairipulia (akuutti pahentunut koliitti),
Crohnin taudin paheneminen.

- valoyliherkkyys, hiusten 1ahto (alopesia), vakava sairaus, jossa iholla, suussa, silmissi ja
sukupuolielimissd esiintyy rakkuloita (vesikellorakkulainen ihottuma, kuten Stevens-Johnsonin
oireyhtyma ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 ihmiselld 10 000:sta):

- verenkuvan muutokset, kuten granulosytopenia, trombosytopenia, aplastinen anemia ja
hemolyyttinen anemia

- aivokalvontulehdusta muistuttava reaktio

- syddamen tihedlyontisyys (takykardia), turvotus (edeema), verenpaineen kohoaminen
(hypertensio), kongestiivinen syddmen vajaatoiminta

- hengitysvaikeus (dyspnea), astma

- paksusuolitulehdus, suun limakalvojen tulehdus (stomatiitti)

- ihon tai silmédvalkuaisten keltaisuus, mikd johtuu maksaan tai vereen kohdistuvista haitoista,
maksatulehdus (hepatiitti), maksaentsyymiarvojen muutokset (poikkeavat tulokset maksan
toimintakokeissa).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
- mahatulehdus (gastriitti).

Nalgesin-valmisteen kadyttoon voi Littyd hieman suurentunut sydininfarktin tai aivohalvauksen riski.

Lopeta Nalgesin-valmisteen kaytto valittomasti ja ota yhteys lddkériin, jos sinulla esiintyy jotakin
seuraavista oireista, jotka voivat olla merkkejd vaikeasta haittavaikutuksesta:

- vaikea ja dkillinen verenpaineen lasku

- syddmenlyontitiheyden kithtyminen tai hidastuminen

- epdtavallinen vasymys tai heikotus

- ahdistuneisuus, levottomuus, tajuttomuus

- hengitys- tai nielemisvaikeus

- ithoreaktiot, kuten kutina, thottuma, kasvojen ja nielun turpoaminen, ihon punoitus

- vaikea pahoinvointi, oksentelu, vaikea kouristava mahakipu, ripuli.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Nalgesin-valmisteen siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kilyti titi Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Sailytd alle 25 °C.
Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.


http://www.fimea.fi/

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Nalgesin siséltaa

- Vaikuttava aine on naprokseeninatrium. Yksi kalvopééllysteinen tabletti sisdltda 220 mg
naprokseeninatriumia, mikd vastaa 200 mg:aa naprokseenia.

- Muut aineet tabletin ytimessé ovat povidoni K30, mikrokiteinen selluloosa, talkki ja
magnesiumstearaatti ja kalvopééllysteessd hypromelloosi, titaanidioksidi (E171), makrogoli
8000, indigokarmiini (E132) ja kaliumalumiinisilikaatti (E555).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Kalvopiillysteiset tabletit ovat soikeita, hieman kaksoiskuperia, vaaleita harmaansinisii

metallinkiiltoisia tabletteja. Tablettien paksuus on 4,2—4,6 mm ja pituus 13,5-13,8 mm.

Kalvopéillysteiset tabletit on pakattu koteloihin, joissa on 10, 20 tai 30 tablettia
lapipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Tukholma, Ruotsi

Valmis taja
KRKA d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta, 68501 Novo mesto, Slovenia

Téami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi: 13.4.2023

Lisétictoa tdstd lddkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean
verkkosivuilla www.fimea.fi.



Bipacksedeln: Information till anvindaren
Nalgesin 220 mg filmdragerade tabletter

naproxennatrium

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliikemedel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :
Vad Nalgesin dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Nalgesin

Hur du tar Nalgesin

Eventuella biverkningar

Hur Nalgesin ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Nalgesin édr och vad det anvénds for

Nalgesin ar ett likemedel som lindrar vérk och inflammation. Det verkar genom att himma bildningen
av prostaglandiner. Den smértlindrande effekten borjar snabbt och varari 12 timmar.

Nalgesin dr avsedd for kortvarig symtomatisk behandling av mild eller medelsvar virk (t.ex.
huvudvark, tandvark, menstruationssmartor, ledvark, muskelvark).

Naproxennatrium som finns i Nalgesin kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Nalgesin

Ta inte Nalgesin

- om du &r allergisk mot naproxennatrium eller ndgot annat innehdllsédmne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du tidigare har upplevt svérigheter att andas (lungastma), ndsselfeber (urtikaria),
inflammationer i ndsans slemhinna, nidspolyper eller en allvarlig allergisk reaktion som orsakar
andningssvarigheter eller yrsel efter att ha anvént acetylsalicylsyra eller andra
inflammationshdmmande smirtstillande medel (NSAID)

- om du har eller har haft sér eller blodningar i magsécken eller tarmkanalen

- om du har haft blodningar eller perforation i magsécken eller tarmkanalen i samband med
tidigare anvidndning av inflammationshdimmande smaértstillande Iikemedel

- om du har svar lever- eller njursvikt

- om du har svar hjartsvikt

- om du &ri graviditetens sista trimester

- om du har hjirnblodning eller annan aktiv blodning,

- du ska inte ge detta likemedel till barn under 2 ar.



Varningar och forsiktighet
Allmént

Forekomsten av biverkningar beror pa dos och behandlingslingd. Déarfor ska du alltid anvanda lagsta
effektiva dos under kortast mojliga behandlingstid som behovs for smartlindring,

Samtidig anvdndning av naproxennatrium och andra NSAID, inklusive selektiva COX-2-hdmmare,
bor undvikas.

Ett langvarigt bruk av naproxennatrium kraver uppfoljning av leverviarden och njurfunktion, speciellt
om du lider av lever- eller njursvikt, hjartproblem, eller tar urindrivande medel (diuretika) eller 4r Gver
65 ar.

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Nalgesin:

- om du &r 6ver 65 ar, eftersom dldre har 6kad risk for allvarliga biverkningar, speciellt i
magtarmkanalen, och de kan vara livsfarliga

- om du har eller tidigare har haft blodningar, sar eller perforationer i magtarmkanalen. Da ska du
noga Overvakas av en likare. Allvarliga biverkningar fran magtarmkanalen, sdsom blodning och
tarmperforation (ett hal i tarmvaggen), kan forekomma oberoende av tidigare problem och de
kan vara livsfarliga.

- om du har haft tarmsjukdomar som ulcerds kolit eller Crohns sjukdom, da dessa tillstdnd kan
aterkomma eller forvarras

- om du har koagulationssjukomar eller om du samtidigt tar likemedel som forhindrar blodets
koagulation

- om du har eller har haft lever- eller njursvikt

- om du har eller har haft hjartproblem

- om du har eller har haft hogt blodtryck

- om du dr en kvinna som forsoker bli gravid eller om du har problem med att bli gravid

- om du har eller har haft allergiska reaktioner, astma, kronisk lungsjukdom eller ndspolyper.

Biverkningar 1 magtarmkanalen

Blodningar, sar och perforationer i magtarmkanalen, som kan vara livshotande, har rapporterats vid
anvindning av alla NSAID. Detta har intraffat oavsett behandlingstid och med eller utan
varningssymtom.

Risken for blodningar, sar eller perforationer i magtarmkanalen dkar vid hoga NSAID-doser, hos
patienter med tidigare magsar och hos dldre. Du ska borja behandlingen med ld gsta mojliga dos.

Tala om for likaren om alla ovanliga bukbesvir (speciellt blodningar fran buken) om du tidigare har
haft biverkningar som hérror sig fran magtarmkanalen eller om du &r dldre.

Samtidig behandling med likemedel for behandling av ledvark och inflammation (kortikosteroider),
lakemedel mot blodpropp (warfarin), selektiva serotoninaterupptagshimmare eller likemedel som
hdmmar funktionen hos blodplittarna, sasom acetylsalicylsyra (se avsnitt 4.5), kan 6ka risken for sar
eller blodning i magtarmkanalen.

Effekter pa hjirta, alimén blodcirkulation och hjérnans blodcirkulation

Liakemedel som Nalgesin kan medfora en liten okad risk for hjartinfarkt eller stroke. En sadan
riskokning #r mer sannolik vid anvindning avhdga doser och vid langtidsbehandling. Overskrid ej
rekommenderad dos eller behandlingstid.

RAdfraga likare eller apotekspersonal om din behandling om du har hjartproblem, om du tidigare har
haft stroke eller om du tror att du har 6kad risk for dessa tillstdnd (till exempel om du har hogt
blodtryck, diabetes, hogt kolesterolviarde eller om du roker).



Hudreaktioner

Allvarliga hudreaktioner vid anviandning av NSAID har rapporterats i mycket sdllsynta fall. Dessa har
forekommit frimst i borjan av behandlingen och nagra av dessa fall har varit livsfarliga. Om du
upplever hudutslag, klada, skador pa slemhinnorna eller andra tecken pa allergi/6verkanslighet, sluta
ta detta likemedel och kontakta en ldkare.

Overkinslichetsreaktioner

Allvarliga akuta allergiska reaktioner har observerats mycket sillan. Du kan vara mera bendgen for att
fa dessa reaktioner om du har svullnad av ansikte och hals, nagon diagnostiserad allergi, astma,
kroniska inflammationer pa nisans slemhinnor eller kronisk lungsjukdom. Sluta ta likemedlet vid
forsta tecken pa en allvarlig allergisk reaktion.

Forsiktighet géillande fertilitet
Detta likemedel tillhdr gruppen NSAID-likemedel som kan forsvara mojligheten att bli gravid.
Péaverkan ér tillféllig, dvs. upphor ndr man slutar anvinda likemedlet.

Barn och ungdomar
Anvind inte Nalgesin for barn under 16 ar.

Andra likemedel och Nalgesin
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Effekten av vissa likemedel kan paverkas eller de kan paverka effekten av Nalgesin, om de tas

samtidigt. Detta géller:

- andra varkmediciner (acetylsalicylsyra och dvriga inflammationshimmande smértstillande
medel)

- laikemedel mot blodpropp (warfarin)

- acetylsalicylsyra for att forebygga blodproppar

- lakemedel for behandling av depression (selektiva serotoninaterupptagshimmare)

- lakemedel for behandling av diabetes (sulfonylurea)

- lakemedel for behandling av epilepsi (hydantoinderivat)

- lakemedel mot hogt blodtryck

- urindrivande medel (furosemid)

- lakemedel for behandling av mentala sjukdomar (litum)

- lakemedel som okar utsondringen av urinsyra och forhindrar giktattacker (probenecid)

- lakemedel som ddmpar immunsystemet (ciklosporin)

- lakemedel for behandling av cancer (metotrexat)

- lakemedel mot AIDS (zidovudin)

- lakemedel for behandling av ledvérk och inflammation (kortikosteroider).

Nalgesin med mat, dryck och alkohol

Ta tabletterna med en tillrdcklig méngd vétska och helst med mat.

Du ska inte dricka alkohol under behandlingen med naproxennatrium, eftersom alkohol kan dka den
kénda risken for blodningar fran magtarmkanalen hos NSAID-medel.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvidnder detta likemedel.

Ta inte Nalgesin om du 4r under de sista tre manaderna av graviditeten, eftersom det kan skada ditt
ofdodda barn eller orsaka problem under forlossningen. Det kan orsaka njur- och hjartproblem hos ditt
ofodda barn. Det kan paverka din och barnets bendgenhet att bloda och gora att forlossningen sker
senare eller tar lingre tid &n forvintat. Ta inte Nalgesin under de forsta sex minaderna av graviditeten
om det inte dr absolut nddvéandigt och rekommenderat av din likare. Om du behover behandling under
denna period eller nir du forsoker bli gravid, bor den ligsta dosen anvéndas under kortast mojliga tid.



Fran och med 20:¢ graviditetsveckan kan Nalgesin orsaka njurproblem hos ditt ofédda barn om du tar
det under Iangre tid 4n nagra dagar, vilket kan leda till 1aga nivaer fostervatten (oligohydramnios) eller
fortrangning av ett blodkérl i barnets hjarta (ductus arteriosus). Om du behover lingre behandling &n
nagra dagar kan din ldkare rekommendera ytterligare 6vervakning.

Amning rekommenderas inte under behandling med Nalgesin.

Korformaga och anvindning av maskiner

Normalt har Nalgesin ingen eller forsumbar inverkan pa korformagan eller formagan att anvinda
maskiner. Biverkningar, sasom yrsel, somnighet, trotthet och synrubbningar, dr mojliga efter intaget
av inflammationshimmande smirtstillande medel. Om du far dessa, ska du inte kora bil eller anvinda
maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all imformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Nalgesin innehéller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Nalgesin

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
likare eller apotekspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Rekommenderad dos for vuxna och barn 6ver 16 ar som viager éver 50 kg ar en filmdragerad tablett
med 812 timmars mellanrum.

Alternativt kan du forst ta tva filmdragerade tabletter och sedan vid behov en filmdragerad tablett efter
8—12 timmar.

Svélj tabletterna med en tillrdcklig méngd vétska tillsammans med eller efter en maltid.
Patienter med kénslig mage rekommenderas ta tabletterna till maltid. Tabletterna ska inte tuggas.

Den maximala dagliga dosen &r 3 filmdragerade tabletter (motsvarande 660 mg naproxennatrium).

Nalgesin bor inte anvdandas mer dn 7 dygn, om inte ldkaren foreskriver annat. Om virken kvarstér eller
forsdmras 1 mer dn tre dagar du maste kontakta likare igen.

Anvindning for barn och ungdomar
Dosering for barn 6ver 16 ar som vager mer dn 50 kg dr samma som for vuxna.

Nalgesin ska inte ges till barn under 16 ar.

Aldre
Rekommenderad maximal dos ar 2 tabletter per dygn fordelat pa tva doseringstillfallen. Man bor
anvianda den lagsta effektiva dosen.

Patienter med njursvikt

Rekommenderad maximal dos dr 2 tabletter per dygn fordelat pa tva doseringstillfillen. Man bor
anvianda den ligsta effektiva dosen.

Ta inte Nalgesin om du lider av svart nedsatt njurfunktion (se ”Ta inte Nalgesin™).



Patienter med le versvikt

Rekommenderad maximal dos dr 2 tabletter per dygn fordelat pa tva doseringstillfillen. Man bor
anvanda den lagsta effektiva dosen.

Ta inte Nalgesin om du lider av svart nedsatt leverfunktion (se ‘Ta inte Nalgesin’).

Om du har tagit for stor méngd av Nalgesin

En 6verdos kan ge buksmarta, illamaende, krakningar, yrsel, 6ronsusning, irritabilitet och vid svarare
fall blodiga krdkningar (hematemes), blod i avforingen (melena), fordndringar i medvetandegrad,
andningssvarigheter, kramper och njursvikt.

Om du far dessa symtom, ska du omedelbart kontakta en likare ochsluta ta likemedlet.

Om du fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta liakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt rddgivning.

Om du har glomt att ta Nalgesin
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Nalgesin
Vid kortvarig symtomlindring &r det tryggt att sluta ta likemedlet genast da du inte behdver det.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):

- illamdende, matsmaltningsrubbningar, halsbranna, krakningar, magont, gasbesvar, buksmarta,
bukbesvir

- huvudvark, yrsel, somnighet.

Mindre vanliga : (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):

- allergiska reaktioner (inklusive svullnad av ansikte (ansiktsddem), svullnad av ansikte och hals
(angioddem)

- somnrubbningar, rastloshet

- Oronsusning (tinnitus), horselrubbningar

- synrubbningar

- blaméarken

- diarré, forstoppning

- utslag, klada (pruritus)

- onormal njurfunktion

- frossa

- svullnad av vrister, fotter och fingrar (perifert ddem).

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):
sar i magsacken eller tolvfingertarmens slemhinna (peptiskt sar), blodning fran magtarmkanalen
och/eller perforation i magsicken, krakning av blod fran magen eller matstrupen (hematemes),
blod i avféringen (melena), mflammation i munnens slemhinna (stomatit), férvarrad
inflammation som ger buksmarta eller diarré (akut forvarrad kolit), forvarrad Crohns sjukdom.

- fotosensitivitet, haravfall (alopecia), allvarlig sjukdom med blasor pa huden, munnen, égonen
och konsorganen (vesikulart-bullost utslag sdsom Stevens-Johnsons syndrom och toxisk
epidermal nekrolys).



Mpycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):

- forandringar i blodbilden, sasom granulocytopeni, trombocytopeni, aplastisk anemi och
hemolytisk anemi

- meningit-liknande reaktion

- snabbare hjartslag (takykardi), svullnad (6dem), forhojt blodtryck (hypertension), kongestiv
hjartsvikt

- svarigheter att andas (dyspné), astma,

- kolit, inflammation i munnen slemhinnor (stomatit)

- gul hud och gula 6gonvitor orsakade av lever- eller blodproblem (gulhet), leverinflammation
(hepatit), fordndringar i leverenzymnivder (onormala resultati leverfunktionstester).

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas frdn tillgdngliga data):
- bukinflammation (gastrit).

Nalgesin kan medfora en liten 6kad risk for hjartinfarkt eller stroke.

Sluta omedelbart att ta Nalgesin och kontakta en likare om du upplever nagot av foljande tillstind som
kan vara tecken pa en svar biverkning:

- svar eller plotslig blodtrycksminskning

- snabbare cller langsammare hjirtslag

- onormal trotthet eller svaghet

- angest, rastloshet, medvetsloshet

- svarigheter att andas eller svilja

- hudreaktioner, sisom klada, utslag, svullnad av ansikte och hals, hudrodnad

- svér illaméende, krikningar, krampaktig svar buksmérta, diarré.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sédkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Nalgesin ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé forpackningen efter EXP. Utgéngsdatumet dr den sista
dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens inne héll och dvriga upplysningar

Innehéllsdeklaration



- Den aktiva substansen dr naproxennatrium. Varje filmdragerad tablett innehaller 220 mg
naproxennatrium motsvarande 200 mg naproxen.

- Ovriga innehallsimnen #r povidon K30, mikrokristallin cellulosa, talk och magnesiumstearat i
tablettkdrnan, samt hypromellos, titandioxid (E171), makrogol 8000, indigokarmin (E132) och
kaliumaluminiumsilikat (E555) 1 filmdrageringen.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
De filmdragerade tabletterna dr ovala, nagot bikonvexa, ljusa grablaa tabletter med metallglans.
Tabletternas tjocklek &r 4,2—4,6 mm och lingd 13,5-13,8 mm.

De filmdragerade tabletterna finns tillgdngliga i kartonger med 10, 20 eller 30 tabletter i
blisterforpackningar.

Eventuellt kommer inte férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

Tillverkare 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Denna bipacksedel éindrades senast 13.4.2023

Ytterligare information om detta likemedel finns pa webbplatsen for Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomrddet Fimea www.fimea.fi.



