SASKANOTS ZVA 25-04-2023
LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Nalgedol 220 mg apvalkotas tabletes
naproxenum natricum

Pirms $o zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.
Sis zales vienmer jalieto tiesi ta, ka noteikts $aja instrukcija, vai arT ta, ka to noteicis(kusi) arsts, vai
farmaceits vai medmasa.

O UEWN P U

1.

Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka veélak to vajadzes parlasit.

Ja Jums nepiecieSama papildus informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, vai farmaceitu vai medmasu.
Tas attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija.

Ja péc 3 dienam nejutaties labak vai jutaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Nalgedol un kadam nolikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Nalgedol lietosanas
Ka lietot Nalgedol

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Nalgedol

Iepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Nalgedol un kadam noliikam tas lieto

Nalgedol ir zales, kas atvieglo sapes un mazina iekaisumu.
Tas darbojas, kavejot prostaglandinu veidos$anos. Pretsapju darbiba paradas atri un ilgst lidz
12 stundam.

Nalgedol indicéts vieglu 11dz vidgji stipru sapju (piemeram, galvassapju, zobu sapju, menstrualo sapju,
locitavu sapju, muskulu sapju) 1slaicigai simptomatiskai arsteésanai.

Ja p&c 3 dienam Jiis nejiitat uzlabojumu vai jutaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.

2.

Kas Jums jazina pirms Nalgedol lietoSanas

Nelietojiet Nalgedol $ados gadijumos

ja Jums ir alergija pret naprokséna natrija sali vai kadu citu (6. punkta min&to) So zalu
sastavdalu;

ja Jums bijis griiti elpot (bronhiala astma), bijusi izsitumi (natrene) vai deguna glotadas
iekaisums, deguna polipi vai smaga alergiska reakcija, kas izraisa apgriitinatu elposanu vai
reiboni, lietojot acetilsalicilskabi vai citus nesteroidos pretieckaisuma lidzeklus (NPL);
ja Jums ir vai bijusi kunga vai zarnu ¢ila (kunga-zarnu trakta ¢tila) vai asino$ana;

ja Jums bijusi kunga-zarnu trakta asinosana vai perforacija, lietojot NPL;

ja Jums ir smagi aknu vai nieru darbibas traucgjumi;

ja Jums ir smaga sirds mazspgja;

ja esat pedgjos trTs griitniecibas meénesos;

ja Jums ir asinoSana galvas smadzengs vai cita aktiva asinoSana;

nelietojiet $is zales bérniem lidz 2 gadu vecumam.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Visparigi noradijumi
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Blakusparadibu sastopamiba atkariga no devas un arstéSanas ilguma. Tadel vienmer lietojiet mazako
efektivo Nalgedol devu péc iesp€jas 1saku laiku, kads vajadzigs sapju mazinasanai.

Jaizvairas no naproks€na natrija sals lietoSanas kopa ar citiem NPL (tostarp selektivajiem COX-2
inhibitoriem).

Lietojot naprokséna natrija sali ilgstosi, javeic aknu proves un nieru darbibas parbaudes, jo 1pasi, ja
Jums ir aknu vai nieru darbibas traucgjumi, sirdsdarbibas trauc&jumi, ja Jis lietojat diurétiskos
lidzeklus vai esat vecaks par 65 gadiem.

Pirms Nalgedol lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu:

- ja esat vecaks par 65 gadiem, jo Jums ir lielaks smagu blakusparadibu, jo 1pasi tadu, kas skar
kungi, risks. Blakusparadibam var bt letals iznakums;

- ja Jums ir vai agrak ir bijusi asinoSana, ¢iilas vai perforacija kunga-zarnu trakta, Jisu arstam Jis
ripigi janovero. Butiskas blakusparadibas, kas skar kunga-zarnu traktu, pieméram, asinoS$ana un
zarnu perforacija (atvere zarnu sienina) ar iesp&jami letalu iznakumu, var rasties ar tad, ja
ieprieks nav bijis nekadu problému;

- ja Jums ieprieks ir bijusi kunga-zarnu trakta slimiba, pieméram, ¢tlainais kolits vai Krona
slimiba, jo iesp&jama problémas atjaunosanas vai stavokla pasliktinasanas;

- ja Jums ir asins rec€$anas trauc€jumi vai ja Jiis vienlaikus lietojat zales, lai noverstu asins
recésanu;

- ja Jums ir vai agrak ir bijusi aknu vai nieru darbibas traucgjumi;

- ja Jums ir vai ir bijusas jebkadas problémas ar sirdsdarbibu;

- ja Jums ir vai ir bijis augsts asinsspiediens;

- ja Jus esat sieviete, kas plano griitniecibu, vai ja Jums ir problémas panakt griitniecibas
iestasanos;

- ja Jums ir vai ir bijusas jebkada veida alergiskas reakcijas, astma, hroniskas elpcelu slimibas vai
deguna polipi.

Ietekme uz kunga-zarnu traktu

Saistiba ar visiem NPL ir zinots par asino$anu, ¢tlam un perforaciju kunga-zarnu trakta, kam var bt
letals iznakums; min&tas blakusparadibas var rasties jebkura bridi arsteéSanas laika un bt ar
bridinajuma simptomiem vai bez tiem.

Kunga-zarnu trakta asino$anas, ¢tlu un perforacijas risks pieaug lidz ar NPL devu lielumu, ja ir
ieprieks bijusi Ciila, ka arT gados vecakiem cilvékiem. Jums jasak arst€Sana ar mazako pieejamo devu.

Ja Jums ir agrak bijusi kunga-zarnu toksicitate, Jums jazino arstam par jebkadiem neparastiem
simptomiem védera (jo Tpasi par asino$anu kunga-zarnu trakta), it ipasi, ja esat gados vecaks cilveks.

Vienlaiciga arstéSana ar zalém, ko lieto locitavu sapju un ickaisuma arstéSanai (kortikosteroidi),

zales, ko lieto trombu profilaksei (varfarins), selektivie serotonina atpakalsaistiSanas inhibitori vai
antiagreganti, piemé&ram, aspirins (skatit sadalu Citas zales un Nalgedol) varétu palielinat kunga-zarnu
trakta ¢ulas vai asinoSanas risku.

Ietekme uz sirds un asinsvadu sist€mu un galvas smadzenu asinsriti

Tadas zales ka Nalgedol var biit saistitas ar nedaudz palielinatu sirdslekmes (miokarda infarkta) vai
insulta risku. Jebkurs risks ir izteiktaks, lietojot zales lielas devas un ilgstosi. Neparsniedziet ieteikto
devu vai arstésanas ilgumu.

Ja Jums ir problémas ar sirdsdarbibu, ieprieks bijis insults vai ja domajat, ka Jums varétu bt So
stavoklu rasanas risks (pieméram, ja Jums ir paaugstinats asinsspiediens, cukura diab&ts vai augsts
holesterina Iimenis asinis vai ja esat smekétajs), Jums japarruna sava arst€Sana ar arstu vai farmaceitu.
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Adas reakcijas
Loti reti ir zinots par smagam adas reakcijam, no kuram dazas bijusas ar letalu iznakumu un kuras

noverotas 1pasi NPL terapijas sakuma. Ja pamanat jebkada veida adas izsitumus, niezi, glotadu
bojajumus vai citas alergijas/ paaugstinatas jutibas pazimes, nekavéjoties partrauciet $o zalu lictoSanu
un konsultgjieties ar arstu.

Paaugstinatas jutibas reakcijas

Loti reti novérotas smagas, akiitas alergiskas reakcijas. Lielaks §adu reakciju risks Jums ir tad, ja Jums
ir sejas un rikles pietikums, diagnosticéta jebkada veida alergija, astma, hronisks deguna glotadas
iekaisums vai hroniska elpcelu slimiba. Paradoties pirmajam smagas alergiskas reakcijas pazimém,
partrauciet lietot §1s zales.

Piesardzibas pasakumi attieciba uz fertilitati
Sts zales pieder zalu grupai (NPL), kuras var negativi ietekmét sievieSu auglibu. Partraucot $o zalu
lietosanu, Sis efekts ir atgriezenisks.

Bérni un pusaudzi
Nelietojiet Nalgedol bérniem lidz 16 gadu vecumam.

Citas zales un Nalgedol

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat pedeja laika, esat lietojis vai vargtu

lietot.

Mijiedarbibas rezultata ar dazam citam zalem Nalgedol vai So zalu iedarbiba var pastiprinaties vai

pavajinaties. Ta rodas ar:

- citiem pretsapju lidzekliem (acetilsalicilskabi un citiem nesteroidajiem pretickaisuma
lidzekliem),

- zaleém, ko lieto trombu profilaksei (varfarinu),

- zaleém, ko lieto asins receklu veido$anas noversanai (aspirinu/acetilsalicilskabi),

- zalém, ko lieto depresijas arstéSanai (selektivajiem serotonina atpakalsaistiSanas inhibitoriem),

- zalém, ko lieto diab&ta arsteésanai (sulfonilurinvielas atvasinajumiem),

- zaleém, ko lieto epilepsijas arst€Sanai (hidantoina atvasinajumiem),

- zalém, ko lieto paaugstinata asinsspiediena arstéSanai,

- zalém, kas pastiprina urina izdali$anos (furosemidu),

- zaleém, ko lieto psihisku traucgjumu arstesanai (litiju),

- zalém, kas veicina urinskabes izvadiSanu no organisma un kave podagras lekmes (probenecidu),

- zalém, kas nomac iminsistému (ciklosporinu),

- zalém, ko lieto Jaundabigu slimibu arstésanai (metotreksatu),

- zalém, ko lieto AIDS arstésanai (zidovudinu),

- zalém, ko lieto locitavu sapju un iekaisuma arstéSanai (kortikosteroidiem).

Nalgedol kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu

Lietojiet §Ts tabletes, uzdzerot pietickami daudz skidruma, vélams &Sanas laika.

Naproksena natrija sals lietoSanas laika nedrikst lietot alkoholu, jo alkohols var palielinat ar NPL
saistitas kunga-zarnu trakta asinoSanas risku.

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Ja Jums iestajusies griitnieciba vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt iestajusies
gritnieciba vai planojat griitniecibu, pirms $o zalu lictoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Nelietojiet Nalgedol griitniecibas pe€d&jos 3 menesos, jo tas var kaitét Jusu vél nedzimusajam bérnam
vai radit traucgjumus dzemdibas. Tas var izraisit nieru un sirds problémas Jiisu vél nedzimusajam
b&rnam. Tas var ietekm&t Jusu un Jusu v&l nedzimusa b&rna noslieci asinot un var padarit dzemdibas
velakas vai ilgakas, neka paredzams. Jus nedrikstat lietot Nalgedol pirmajos 6 griitniecibas ménesos, ja
vien tas nav absoliiti nepiecieSams un to nav ieteicis arsts. Ja Jums ir nepiecieSama arstéSana Saja
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perioda vai laika, kad planojat griitniecibu, jalieto pec iesp&jas mazaka deva p&c iesp&jas 1saku laika
periodu. Ja Nalgedol lieto ilgak par dazam dienam, sakot no 20. gritniecibas nedglas, tas var izraisit
nieru darbibas trauc€jumus vél nedzimusajam bérnam, kas, savukart, izraisa zemu amnija Skidruma
limeni, kas ieskauj bérnu (oligohidramniju), vai asinsvadu saSaurinasanos (ductus arteriosus) bérna
sirdi. Ja Jums nepiecieSama arst€Sana ilgak par dazam dienam, arsts var ieteikt papildu uzraudzibu.

Arste3anas laika ar Nalgedol nav ieteicams barot bérnu ar kriiti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Nalgedol parasti neietekmé vai nedaudz ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus. Pe&c NPL lietosanas iesp&jamas tadas blakusparadibas ka reibonis, miegainiba, nogurums
un redzes trauc€jumi. Ja rodas $adi trauc€jumi, Jis nedrikstat vadit transportlidzeklus vai apkalpot
mehanismus.

Nalgedol satur natriju
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, - biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Nalgedol

Vienmer lietojiet §Ts zales tie$i ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma
vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Ieteicama deva pieaugu$ajiem un b&rniem no 16 gadu vecuma, kuru kermena masa ir virs 50 kg, ir 1
apvalkota tablete reizi 8—12 stundas.

Ta vieta sakuma Jus varat lietot divas apvalkotas tabletes, un péc tam, ja nepiecieSams, vél vienu
apvalkoto tableti p&c 8—12 stundam.

Norijiet tabletes kopa ar pietiekamu daudzumu skidruma &dienreizu laika vai péc €Sanas.
Pacientiem ar jutigu kungi tabletes vélams lietot €dienreizu laika. Nesakos|ajiet tabletes.

Maksimala dienas deva ir 3 apvalkotas tabletes (kas atbilst 660 mg naprokséna natrija sals).

Nelietojiet Nalgedol ilgak par 7 dienam. Ja p&c 3 dienas ilgas arst€Sanas sapes saglabajas, ka ari tad, ja
simptomi paasinas, Jums jakonsultgjas ar arstu.

LietoSana bérniem un pusaudZiem
Deva bérniem no 16 gadu vecuma, kuru kermena masa ir virs 50 kg, ir tada pati ka pieaugusajiem.

Nalgedol nedrikst lietot beérniem lidz 16 gadu vecumam.

Gados vecaki pacienti
Maksimala ieteicama Nalgedol dienas deva ir 2 tabletes, sadalot divas reizes devas. leteicams lietot
mazako efektivo devu.

Pacienti ar nieru mazspgju

Maksimala ieteicama Nalgedol dienas deva ir 2 tabletes, sadalot divas reizes devas. leteicams lietot
mazako efektivo devu.

Nelietojiet Nalgedol, ja Jums ir smagi nieru darbibas traucgjumi (skatit sadalu ‘Nelietojiet Nalgedol
sados gadijumos’).

Pacienti ar pavajinatu aknu darbibu

Maksimala ieteicama Nalgedol dienas deva ir 2 tabletes, sadalot divas reizes devas. leteicams lietot
mazako efektivo devu.

Nelietojiet Nalgedol, ja Jums ir smagi aknu darbibas traucgjumi (skatit sadalu ‘Nelietojiet Nalgedol
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sados gadijumos’).

Ja esat lietojis Nalgedol vairak neka noteikts

Pardozesana var izraisit védera sapes, sliktu diiSu, vemsSanu, reiboni, troksni ausis, aizkaitinamibu,
smagakos gadijumos arT asinu atvemSanu (hematemezi), asinis izkarnijumos (melénu), samanas
traucgjumus, elposanas traucgjumus, krampjus un nieru mazspgju.

Ja pamanat jebkuru no Siem simptomiem, nekav€joties informéjiet savu arstu un partrauciet lietot §1s
zales.

Ja esat aizmirsis lietot Nalgedol
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Nalgedol
Ja lietojat naproksena natrija sali 1slaicigai atsapinasanai, Jus varat drosi partraukt lietoSanu, lidzko
Jums tas vairs nav vajadzigs.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraistt blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Biezi (var skart Iidz 1 no 10 cilvékiem):

- slikta dasa, dispepsija, dedzinasana aiz krtsu kaula, sapes kungi, védera uzpiiSanas, sapes
vedera, diskomforta sajiita védera,

- galvassapes, reibonis, miegainiba.

Retak (var skart lidz 1 no 100 cilvekiem):

- alergiska reakcija (ieskaitot sejas pietikumu (sejas tiiska), sejas un rikles pietikums
(angioedéma)),

- miega traucgjumi, uzbudinajums,

- zvaniS$ana ausTs (tinits), dzirdes traucgumi,

- redzes traucgjumi,

- zilumu veido$anas,

- caureja, aizciet€jums,

- adas izsitumi, nieze,

- nieru darbibas traucgjumi,

- drebuli,

- potisu, pedu vai pirkstu pietikums (perifera tiiska).

Reti (var skart lidz 1 no 1000 cilvékiem):

- ¢ula kungi vai kunga glotada (peptiska ¢iila), asino$ana kunga-zarnu trakta un/vai kunga
perforacija, vemsana ar asinim no kunga vai baribas vada (hematem&ze), asinis izkarnijumos
(meléna), ickaisums mutes dobuma (stomatits), ickaisuma paasinajums, kas izraisa védersapes
vai caureju (akiita kolita paasinajums), Krona slimibas paasinajums,

- paaugstinata jutiba pret gaismu, matu izkriSana (alop&cija), smaga slimiba ar adas piislu
veido$anos, arf mutes, acu un dzimumorganu rajona (vezikobullozi izsitumi, pieméram,
Stivensa-DZonsona sindroms un toksiska epidermas nekrolize).

Loti reti (var skart lidz 1 no 10 000 cilvekiem):

- asinsainas parmainas, tadas ka granulocitopenija, trombocitopénija, aplastiska anémija un
hemolitiska an€mija,

- meningitam I1dziga reakcija,

- paatrinata sirdsdarbiba (tahikardija), pietikums (tiska), paaugstinats asinsspiediens
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(hipertensija), sastréguma sirds mazspgja,

- elposanas traucgjumi (aizdusa), astma,

- kolits, mutes glotadas iekaisums (stomatits),

- adas vai acu baltumu dzelte, kuras c€lonis ir aknu darbibas vai asinu traucgjumi (dzelte), aknu
iekaisums (hepatits), aknu enzimu Iimena izmainas (aknu funkcionalo raditaju novirzes).

Nav zinami: biezumu nevar noteikt péc pieejamajiem datiem
- kunga iekaisums (gastrits).

Nalgedol var biit saistitas ar nedaudz palielinatu sirdslekmes (miokarda infarkta) vai insulta risku.

Nekavgjoties partrauciet Nalgedol liectoSanu un konsultgjieties ar arstu, ja Jums rodas kads no talak
Min&tajiem traucgjumiem, kas varétu biit smagas blakusparadibas pazime:

- smaga un p&ksna hipotensija,

- sirdsdarbibas paatrinasanas vai paléninasanas,

- neparasts nogurums vai vajums,

- trauksme, uzbudinajums, apzinas zudumes,

- apgriitinata elposana vai riSana,

- adas reakcijas, piem&ram, nieze, izsitumi, sejas un rikles pietiikums, adas apsartums,

- izteikti slikta diisa, vemsana, krampjveida sapes védera, caureja.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003.

Timekla vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidz&ét nodrosinat daudz
plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Nalgedol
Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma p&c “EXP”. Deriguma
termins attiecas uz noraditd ménesa pedejo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Nalgedol satur

- Aktiva viela ir naprokseéna natrija sals. Apvalkotaja tablete ir 220 mg naprokséna natrija sals,
kas atbilst 200 mg naprokséna.

- Citas sastavdalas tabletes kodola ir povidons K30, mikrokristaliska celuloze, talks un magnija
stearats un hipromeloze, titana dioksids, makrogols 8000, indigokarmins (E132) un kalija
aluminija silikats (E555) apvalka.

Nalgedol ar€jais izskats un iepakojums
Apvalkotas tabletes ir ovalas, viegli abpusgji izliektas, gaisi pelekzilas tabletes ar metalisku spidumu,
tableSu biezums: 4,2—4,6 mm; tableSu garums: 13,5-13,8 mm.


http://www.zva.gov.lv/?id=613&sa=613&top=3
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Apvalkotas tabletes pieejamas blisteros pa 10, 20 vai 30 tabletem kastite.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas dalibvalstis registrétas ar §adiem nosaukumiem:

Dalibvalsts Zalu nosaukums

Portugale Neuredon 200 mg comprimidos revestidos por pelicula
Ungarija Analgesin Dolo 220 mg filmtabletta

Latvija Nalgedol 220 mg apvalkotas tabletes

Polija Nalgesin Mini

Rumanija Nalgesin 220 mg comprimate filmate

Austrija Nalgesin 200 mg Rapid Filmtabletten

Somija Nalgesin One

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita 04/2023

Sikaka informacija par §Tm zalém ir piecejama Zalu valsts agenttiras (Www.zva.gov.lv) timekla vietng.



http://www.zva.gov.lv/

