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jedinecna délka ucinku léku Nalgesin®

Akutni bolest zubli je jasnym voldnim po ndvstévé stomatologa. Jeji intenzita vsak miiZe byt natolik silnd,
Ze pfimérend analgezie je pak nezbytnou soucdsti samotné Iécby. Protrahované bolesti mohou doprovdzet
indrocnéjsi stomatologické zdkroky, jako napr. extrakce zubdi. Podle vysledkii prizkumu Lékdrnici
doporucuji 2013 poskytuje nejlépe vnimanou analgezii u bolesti zubdi I€civy pripravek Nalgesin®S.

Naproxen, sodna sul (naproxenum natricum)

U¢inna latka naproxen se vyznacuje vyvézenou
inhibi¢ni aktivitou vac¢i podtypdm cyklooxygendzy
COX-1 a COX-2.V obvyklém davkovani odpovida jeho
pocatecni analgetickd ucinnost zhruba ibuprofenu,
na rozdil od vétsiny bézné pouzivanych nesteroidnich

Bolest zubu » 7

ty s kardiovaskuldrnimi onemocnénimi.? Diky pouziti
sodné soli je absorpce relativné rychld a maximalni
koncentrace v plazmé je dosazeno po 1az 2 hodinach.*

Nalgesin® S

Naproxen je na ceském trhu dostupny v léci-

. L . Y. . v v, , " . . . 1 Moore RA, Derry S, McQuay HJ,
antiflogistik (NSA) se vsak odlisuje vyrazné delSim vém pfipravku Nalgesin® S spole¢nosti Krka, s obsa- Wiffen PJ. Single dose oral anal-
plazmatickym polo¢asem (viz tabulka), a tedy i G¢in-  hem 275mg sodné soli naproxenu v jedné tableté. gesics for acute postoperative

L . . ) . L o . pain in adults. Cochrane Data-
kem. To v kone¢ném dusledku vede k vyraznému pro-  Registrované indikace zahrnuji lé¢bu bolesti, a to ze- base Syst Rev. 2011; CD008659
dlouzeni priimérné doby do potreby opakované medi-  jména bolesti hlavy, zubl (v¢etné bolesti po extrakci 5 Bl B s
kace, kterd u naproxenu odpovidé 8,9 hod. oproti 54  zubU) a zad; dale bolest po chirurgickych vykonech Garreffa S. A look at the safety

. o 1 . . . . o , profile of over-the-counter
hod. u ibuprofenu a 2,0 hodindm u placeba. a Urazech, bolest svall a kloubl spojenou s chripkovy- naproxen sodium: a meta-
lééivo | plazmaticky polo¢as mi onemocnénimi, menstruacni bolest, bolest po zave- -analysis. J Clin Pharmacol.
gﬁggi;ﬁa Isalicylova ég ”;'S”mm denf nitrodélozniho téliska i jiné bolestivé stavy v gyne- 2001:41:127-38
— - n X 4 x . C A 3 TrelleS, Reichenbach S, Wan-
paracetamol 60-180 min__ kolognva doplnkovvolu lécbu k ut|LVJI’T?eﬂI bolesti, zanétu del's et al. Cardiovascular safe-
ibuprofen pfiblizné 120 min. a horecky u infekénich onemocnéni v ORL. ty of non-steroidal anti-inflam-
NAproxen 12-15h Vyjime¢nost postaveni Nalgesinu® S mezi volné @Z;ﬁ%%ﬁj9;%@2}@%@6
Vzhledem ke svému mechanismu Uc¢inku ma na-  prodejnymi léky spociva pravé v naproxenu a délce - o
4 Nalgesin S, potahované tab-

proxen v zasadé stejny profil nezddoucich Ucinkd jako
ostatni NSA,? diky nizsimu kardiovaskuldrnimu riziku
vsak byvéd doporucovan jako lécivo volby pro pacien-

jeho ucinku - jde o pfipravek s nejdelsim polocasem,
coz se zda byt u bolesti zubUl rozhodujicim faktorem.

Pozndmbka: Statut pripravku: LéCivy pripravek k vnitinimu uZiti.

lety. Souhrn tdajd o pfipravku.
Datum revize textu 22. 8. 2013
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Kdyz bolest vold..., je tu Rychle reseni.

* Rychly nastup ucinku.
* Dlouhotrvajici ucinek
8 - 12 hodin.
e Baleni 10, 20 a 30 tablet.
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Bolesti zad

Zakladni inf p ceni lécivéh
Nazev pripravku: Nalgesin S potahované tablety. Slozeni: Naproxenum natricum 275mg v jedné potahované tableté. Indikace: Pfipravek je indikovan predevsim k Ié¢hé bolesti, a to v nasledujicich pipadech: bolest hlavy; bolest zubt, véetné bolesti po extrakci zub(; bolest v zadech; bolest
po chirurgickych vykonech a po trazech (napf. podvrtnuti kloubt, natazeni svalti); bolest svalli a kloubti spojena s chiipkovymi onemocnénimi; menstruacni bolest, bolest po zavedeni nitrodélozniho téliska a jiné bolestivé stavy v gynekologii; prevence a lé¢ba migrény; utlumenti bolesti, zanétu
a horecky u infekénich onemocnéni a zéanétech hornich cest dychacich jako doplikova lécba. bolest pii chronickych zanétlivych a degenerativnich revmatickych onemocnénich (revmatoidni artritida, juvenilni idiopaticka artritida, ankylozujici spondylitida, artréza a dna). Davkovani a zptisob
podavani: Dospéli a mladistvi od 12 let: Obvykla davka je 1 tableta podavana kazdych 8 - 12 hodin. Jako pocétecni dévku Ize uzit 2 tablety najednou nebo v ¢asovém odstupu jedné hodiny. Pacienti starsi 65 let by méli uzivat 1 tabletu po 12 hodinach. Pfi samolécbé se nedoporucuje uzivat vice
nez 3 tablety denne 1).825 mg Maxlmalnl dennl dévka je 1650 mg naproxenu U paclentu s onemocnenlm Jater u chronlckych alkohollku apacientil s clrhozou se doporucuje podavat co nejmw uclnnou davku Naproxen by se nemél dlouhodobe podavat paclentum s clearance kreatininu nizsi

podle schvaleného Souhmu tdajti o pfipravku):

k predchozi Iecbe nesteroldnlml antirevmatiky. Aktivni nebo anamnestlcky rekurentni pepticky vied/hemoragie (dvé nebo vice epizod prokézané ulcerace nebo krvaceni). Zavazne srdecni selhani. Treti trimestr gravidity. Zvlastnl upozornéni: Pripravek Nalgesin S by nemél byt podévén spolecné
s jinymi r iky véetné selektivnich inhibitord ¢ azy. U starsich pacientt je zvy3eny vyskyt nezadoucich tcink(, zejména gastrointestinalniho krvaceni a perforaci, které mohou byt fatalni. U pacientt se zvysenym rizikem nezadoucich G¢ink(, mezi néz patii
i pacienti dlouhodobe léceni acetylsalicylovou kyselinou v antiagregacnich davkach nebo jingmi léky zvy3ujicimi gastrointestinalni riziko, je vhodné zvazit soucasné podavani takovych latek (napf. misoprostol nebo inhibitory protonové pumpy). Opatrnost je doporucovana pii soucasném uzivani
s peroralné podavanymi korti antikoagulancii jako je warfarin, SSRI nebo antiagregancii jako je kyselina acetylsalicylové. Pokud se béhem lécby piipravkem Nalgesin S objevi zaludecni nebo dvanactnikovy vied nebo krvaceni, musi byt Iécba ukoncena. Déle je nutna opatrnost u pacientd
s anamnézou hypertenze a/nebo srde¢niho selhani. Velmi vzacné byly ve vztahu k 1écbé nesteroidnimi antirevmatiky hlaseny zavazné kozni reakce, z nichz nékteré byly fatalni, véetné Stevens-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy Nemocni s epilepsii nebo porfyrii by méli
uzivat naproxen pouze pod lékafskym dohledem. Nalgesin S neni uréen pro déti s télesnou hmotnosti do 50kg. Jedna tableta Nalgesinu S obsahuje pfiblizné 25 mg sodiku. Toto by mélo byt zvazeno u pacientd, u nichz by mél byt omezen piijem soli. Interakee: Kyselina acetylsalicylova nebo jina
nesteroidni antiflogistika, antikoagulancia (napf. warfarin), antiagregacni latky, SSRI, kortikoidy, hyd: derivéty sulfc ¢oviny, furosemid, propanolol a jiné beta-blokatory, lithium, methotrexat, probenecid, cyklosporin, inhibitory ACE, zidovudin. Nezadouci Géinky: Vyskyt nezadoucich
ucinkd je nejcastéji spojen s vétsimi davkami naproxenu. Nejcastéji pozorované nezadouci tcinky jsou gastrointestinalni. Klinické studie a epidemiologické tidaje poukazuiji na to, ze podavani nékterych NSA (obzvlasté ve vysokych davkach a po dlouhou dobu) miize souviset s mirnym zvysenim
rizika arterialnich trombotlckych prlhod (napr M nebo iktd). Caste nezadoucl uclnky konstlpace bolestl brlcha nausea dyspepsle prijem, stomantlda ﬂatulence zacpa bolesti hlavy, vertlgo zavrate ospalost, toceni hlavy prurltus kozmvyrazka (rash) ekchymoza pocenl purpura tlnltus poruchy
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unich precltllvelost neprojewla Balem 10,20 nebo 30 potahovanych tablet. Doba pouzitelnosti: 5 let. Uchovavani: Uchovévat pfi teplote do25°C.
Drive nez pripravek doporucite, seznamte se, prosim, s iplnym znénim SPC piipravku.
Datum posledni revize textu SPC: 22. 8. 2013. Drzitel rozhodnuti o registraci: Krka, d.d.,, Novo mesto, Slovinsko. Registracni ¢islo: Nalgesin S: 29/316/00-C.

Lécivy pripravek je vydavan bez lékatského predpisu. Lécivy pripravek neni hrazen z prostiedkti vefejného zdravotniho pojisténi.

Nepietrzita vefejnd informacni sluzba: tel./zazn./fax: +420 221 115 150, e-mail: info@krka.cz.
Tento material je ur¢en pouze osobam opravnénym vydavat v ném zminéné lécivé piipravky.
Jeho zpfistupnénim jinym osobam muze dojit k poruseni zakona, které je sankcionovéno.

Krka CR, s. r. 0., Sokolovska 79/192, 186 00 Praha 8 - Karlin,
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‘ {‘ KRKh\ Tel.: +420 221 115 115, Fax: +420 221 115 116, www.krka.cz; info.cz@krka.biz



