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FLETUDHEZIM: INFORMATA PER PERDORUESIN

Nalgesin® forte 550 mg film tableta té mbéshtjellura
naproksen natrium

Lexojeni kété fletudhézim té térin me kujdes para se té filloni ta merrni kété bar.

- Ruajeni kété fletudhézim. Mund t’ju duhet ta lexoni pérséri.

- Nése keni pyetje t€ tjera, pyeteni mjekun ose farmacistin tuaj.

- Ky bar éshté pérshkruar pér ju. Mos ua jepni ate té tjeréve. Mund t’u béj€ dém atyre edhe nése
simptomat i kan€ t€ njejta me tuajat.

- Nése ndonjé nga efektet an€sore pérkeqésohet, ose nése véreni ndonjé efekt anésor qé nuk
figuron n€ két€ fletudhézim, ju lutemi tregojini mjekut ose farmacistit tuaj.

Né kété fletudhézim:

1. Cka éshté Nalgesin forte dhe pér se pérdoret
2. Para se té merrni Nalgesin forte

3. Si t€ merrni Nalgesin forte

4. Efektet e mundshme anésore

5. Si ta ruani Nalgesin forte

6. Informata shtesé

1. CKA ESHTE NALGESIN FORTE DHE PER SE PERDORET

Nalgesin forte €shté nj€ bar q€ lehté€son dhimbjen dhe inflamacionin dhe ul temperaturén.
Vepron duke frenuar formimin e prostagladinave. Tabletat jan€ shumé t€ tretshme dhe pér kété
veprimi i tyre €shté shumé i shpejté.
Nalgesin forte pérdoret:
- pas léndimeve, ndrydhjeve dhe tendosjeve,
- pas operacionit dhe nxerrjes s€ dhémbit,
- né problemet gjinekologjike (dhimbje dhe ngér¢e menstruale, dhimbje pas insertimit t&
pajisjes intrauterine dhe dhimbjeve té tjera),
- pér dhimbje t€ dhémbit dhe kokés,
- pér parandalimin dhe trajtimin e migrenés,
- pér dhimbje té shpinés,
- pér dhimbje t€ muskujve, t€ eshtrave dhe nyjeve,
- si shtesé€ né trajtimin specifik t€ sémundjeve infektive (pér t€ lehtésuar dhimbjen,
inflamacionin dhe ethet),
- né s€mundjet reumatike (artrit reumatoid, artrit idiopatik juvenil kronik, artroz€, spondiliti
ankiloz dhe giht) pér shkak té efektit anti-inflamatoré dhe té lehtésimit t€ dhimbjes qé
posedon.

2. PARA SE TE MERRNI NALGESIN FORTE

Mos merrni Nalgesin forte:
- nése jeni alergjik (hipersensitiv) ndaj naproksen natriumit ose ndonjérit prej pérbérésve té tjeré
té kétij bari (t€ listuara né seksionin 6);
- nése keni mbindjeshméri ndaj acidit acetilsalicilik dhe barnave tjera anti-inflamatoré
josteroidal (antireumatiké josteroidal) dhe keni patur véshtirési né frymémarrje (astma
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bronkiale), urtikarie apo inflamacion t€ membranés s€ mukozés s€ hundés (rinitis) pas
pérdorimit t€ tyre;

- nése keni ulceré aktive, me gjakderdhje apo té€ pérséritur n€ lukth apo zorr€ duodenale g€
lidhet me trajtim té méhershém me barnat josteroidale anti-inflamatore (NSAID) apo keni
pasur dy apo m& shumé episode té ulcerés apo gjakderdhje n€ té€ kaluarén, apo nése kjo ka
rezultuar n€ shpim t€ murit intestinal;

- nése keni ¢rregullim t€ rénd€ t€ funksionit t€ mélcis€ ose t€ veshkave;

- nése keni insuficiencé té zemrés;

- né tremujorin e treté t& shtatzEnisé.

Informoni mjekun tuaj nése keni ndonjé s€mundje kronike, crregullim metabolik, nése jeni té
mbinjdeshém apo nése jeni duke marré barna tjera.

Tregoni kujdes té vecanté me Nalgesin forte
Bisedoni me mjekun apo farmacistin tuaj para se t€ merrni Nalgesin forte.

- nése keni apo keni pasur né té kaluarén s€émundje gastrointestinale, mjeku juaj duhet té ju
mbikgyré; kujdes i veganté kérkohet n€ ulgerén kolitis dhe s€mundjen Crohn's pér shkakun se
sémundja mund té€ rikthehet apo pérkeqésohet. Mund té paraqiten efekte anésore serioze
gastrointestinale pa probleme paraprake; mund té keté gjakderdhje dhe perforim intestinal t&
zorréve (njé vrimé n€ murin intestinal);

- nése jeni duke trajtuar epilepsiné apo keni ¢rregullim shumé té rrallé t€ metabolizmit t&
pigmentit t& gjakut (porphyria);

- nése keni ¢rregullime t€ koagulimit t€ gjakut ose nése jeni duke marré njékohésisht barna pér
parandalimin e koagulimit t€ gjakut (antikoagulantét, fibrinolitikét); (shiko seksionin Marrja e
barnave té tjera);

- nése keni plagé t€ mé&dha dhe sapo té hapura, dhe s€ paku 48 or€ para caktimit t€ ndonjé
operacioni serioz;

- nése keni ¢rregullim t€ funksionit t€ mélcisé ose t&€ veshkave;

- nése keni insuficiencé t& zemre€s.

Barnat si Nalgesin forte mund té pércjellen me njé rritje t€ voggl té rrezikut t€ sulmit né zemér (infarkt
1 miokardit) apo atak. Cdo rrezik mund t€ paragqitet né rastin e dozave t€ médha dhe trajtimit t& zgjatur.
T& mos tejkalohet doza e rekomanduar apo koh€zgjatja e trajtimit.

Nése keni probleme me zemér, keni pasur sulm né zemér apo nése mendoni se mund t€ rrezikoheni
nga kéto situata (p.sh. nése keni tension té€ larté t€ gjakut, diabeti apo kolesteroli i larté apo nése jeni
duhan pirés), ju duhet t€ késhillohuni me mjekun apo farmacistin pér trajtimin tua;.

Reaksione t€ rénda né 1€kuré (disa prej tyre fatale), inflamacion t€ 1€kurés me leskérim, nekrolizé
toksike epidermale (e réndé, shpérthim pugrrash i réndé me flluska né 1€kuré e me skugje dhe gérim té
lékurés) dhe sindroma Stevens-Johnson (gjendje e flluskimit t€ rénd€ té 1€kurés, gojés, syve dhe
gjenitaleve) jan€ raportuar shumé rrallé né lidhje me pérdorimin e NSAID-ve. Pacientét duket t€ jené
né rrezikun mé té larté nga kéto reaksione herét né fillimin e terapis€; prandaj, trajtimi duhet ndérpreré
qysh né€ paraqitjen e paré té reaksioneve té tilla (skugje 1€kure, ndryshime né€ indin l1€kuror, shenja tjera
té hipersenzitivitetit).

Si t€ gjitha barnat té€ cilat ju jepen pacientéve t€ moshuar, naproksen natriumi duhet t€ pérdoret né
dozat mé té ulta efektive.

Né kombinim me alkool, Nalgesin forte mund té rrit rrezikun pér gjakderdhjen e lukthit.

Nalgesin forte mund t€ béjé mé t& vEshtiré ngjizjen.

Nalgesin forte mund t€ b&jé mé t€ véshtiré t&€ mbeturit shtatzéné. Ju duhet t€ informoni mjekun tuaj
nése jeni duke planifikuar t€ mbeteni shtatzéné apo nése keni véshtirési t€ mbeteni shtatzéné.
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Fémijét dhe adoleshentét
Nalgesin forte nuk duhet té pérdoret te fémijét nén moshén 16 vjecare.

Marrja e barnave té tjera
Ju lutem tregojini mjekut ose farmacistit nése jeni duke marr€ ose keni marré barna té tjera kohéve té
fundit, duke pérfshiré barnat q€ merren pa recetén e mjekut.
Ndérveprimet me disa barna mund té rezultojné né rritje ose ulje t€ efektit t€ Nalgesin forte tabletave
apo t€ barnave tjera. Kjo paraqitet me:

- barnat tjera pér leht€simin e dhimbjes (acidi acetilsalicilik dhe anti-inflamatoré tjeré

josteroidal, duke pérfshiré inhibitorét selektiv t€ ciklooksigjenazés-2),

- Naprosyn, bar q€ pé€rmban substancén aktive t& njejté naproksen,

- barnat pér parandalimin e koagulimit t€ gjakut (antikoagulantét, fibrinolitikét),

- barnat pér trajtimin e diabetit (sulfonilurea),

- barnat pér trajtimin e epilepsisé€ (derivatet e hidantoinés),

- barnat pér trajtimin e tensionit té larté t& gjakut,

- barnat pér rritjen e urinimit (furosemid),

- barnat pér trajtimin e ¢rregullimeve mendore (litium),

- barnat pér rritjen e nxerrjes s€ acidit urik nga organizmi dhe parandalimin e sulmit té gihtit

(probenecid),

- barnat pér supresim pérgjegj€s imunitar¢ (ciklosporina),

- barnat pér trajtim té ¢rregullimeve malinje (metotreksat),

- barnat pér trajtim té AIDS (zidovudina),

- barnat me veprim anti-inflamator (kortikosteroide),

- barnat g€ pérdoren pér té trajtuar depresionin (inhibitorét e rimarrjes sé€ serotoninés),

- Aspiriné/acid acetilsalicilik pér ta parandaluar mpiksjen e gjakut.

Marrja e Nalgesin forte me ushqim dhe pije
Tabletat duhet t&€ merren me 1€ngje. Tabletat mund t€ merren para, gjaté ose pas ushqimit.

Shtatzénia dhe gjidhénia

Keérkojini késhillé mjekut ose farmacistit para pérdorimit t€ barnave.

Nése jeni shtatzéné apo duke ushqyer me gji, mendoni se mund t€ jeni shtatzéné apo planifikoni t&
keni njé€ bebe, kérkoni késhilla nga mjeku juaj apo farmacisti para se t€ merrni kété bar.

Nalgesin forte mund t€ ndikojé né ményré negative shtatzéniné dhe/apo zhvillimin e embrionit/fetusit.
Disa t€ dhéna sugjerojné qé mund té paraqgiten abortime spontane apo keqformime té fetusit né
shtatzéniné e hershme. Nalgesin forte nuk duhet pérdorur gjaté tremujorit té paré dhe t€ dyté pérvec nése
qartazi ésht€ e domosdoshme. Nése Nalgesin forte pérdoret nga grat€ qé pérpigen t€ mbesin shtatzéné,
apo gjaté tremujorit t€ paré apo té dyté té shtatzénis€, doza duhet té mbahet sa mé e ulét dhe kohézgjatja
sa mé e shkurtér qé éshté e mundshme. Pérdorimi i Nalgesin forte né tremujorin e treté t€ shtatzénisé
mund té rezultojé né anormalitete dhe keqfunksionim t€ disa organeve (¢rregullime né€ zemér dhe ené té
gjakut, ¢rregullime né veshka, ¢rregullime né€ ngjizjen e gjakut, problem né lindje t€ fémijés). Prandaj,
Nalgesin forte nuk duhet pérdorur gjaté tremujorit t€ treté t€ shtatzénisé.

Ushqgyerja me gji nuk rekomandohet gjaté trajtimit me Nalgesin forte.

Ngasja dhe pérdorimi i makinerive
Nalgesin forte tabletat nuk ndikojné né aftésiné pér t€ drejtuar automjetet dhe pér té pérdorur makineri.
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Informata té réndésishme pér disa nga pérbérésit e Nalgesin forte

Nalgesin forte pérmban natrium.

Ky bar pérmban 50,16 mg natrium (p€rbérési kryesor i krip€s sé gatimit) n€ ¢do tableté. Kjo &shté
ekuivalente me 2,51% té sasisé maksimale ditore t€ rekomanduar t€ natriumit pér njé t€ rritur.

3. SI TE MERRET NALGESIN FORTE

Gjithmoné merrni Nalgesin forte saktésisht si¢ ju ka udhézuar mjeku. Duhet té konsultoheni me mjekun
ose farmacistin nése nuk jeni t€ sigurt. Doza e zakonshme €shté:

T¢ rriturit dhe adoleshentét e moshés 16 vjeg e sipér

Doza e zakonshme ditore pér lehté€simin e dhimbjes shkon nga 550 mg (1 tableté) né

1100 mg (2 tableta). Doza fillestare &shté 550 mg, pastaj pércjellet me 275 mg (7 tableté), ¢do 6 deri
né 8 oré.

Nése ju i toleroni dozat e uléta miré dhe nuk keni s€émundje gastrointestinale, ju mund té rrisni dozén e
pérditshme n€ 1650 mg (3 tableta) pér dhimbje shumé té€ rénda, por pér jo mé shumé se dy jave.

Pér t€ reduktuar ethet, t€ mirret njé doz€ fillestare prej 550 mg, pastaj pércjellet me 275 mg ¢do 6 deri
né 8 oré.

Pér parandalimin e migrenés, 550 mg dy her€ né dité €shté e rekomanduar. Né qofté se, frekuenca e
intensitetit dhe kohézgjatja e migrenés nuk ulet brenda 4 deri né 6 javé, ndérpreni marrjen e barit. Pér
trajtimin e migrenés, t€ merret 825 mg (1 dhe % tablet€) né shenjat e para té€ njé sulmi t& afért dhe mé
pas njé tjetér dozé 275 mg deri 550 mg pas 30 minutash, nése éshté e nevojshme.

Pér lehtésimin e dhimbjeve menstruale dhe ngé€rqeve, dhimbjen pas futjes s€ nj€ mjeti intrauterin dhe
dhimbje té tjera, doza e rekomanduar fillestare €shté 550 mg, pastaj pércjellet me 275 mg ¢do 6 deri né
8 oré.

Né sulmet e gihtit akut, doza fillestare &sht€ 825 mg, pasuar nga 550 mg pas 8 oré€, dhe pastaj
pércjellet me 275 mg ¢do 8 oré derisa sulmi ka kaluar.

N¢ artritin reumatoid, artrozé dhe né spondilit ankiloz, doza e zakonshme ditore fillestare shkon duke
filluar nga 550 mg n€ 1100 mg, t€ ndaré né njé n€ méngjes dhe njé€ dozé né mbrémje. Nése ju

keni dhimbje t€ rénda natén ose ngurtési t€ rénda né méngjes, nése ju jeni duke kaluar nga dozat e larta
té anti-inflamatoréve té tjeré né naproksen natrium ose nése ju keni artrozé né€ té cilén dhimbja €shté
simptom kryesoré€, doza ditore duhet t€ jeté duke filluar 825 mg né 1650 mg. Trajtimi duhet té
vazhdohet me doza ditore prej 550 mg né 1100 mg, mé s€ miri né€ dy doza t€ ndara. Doza né€ méngjes
dhe né mbrémje nuk duhet té jené t€ barabarta n€ madhési, duhet t€ pérshtaten ato

sipas shenjave ekzistuese, si psh natén dhimbje ose ngurtési né méngjes. Pér disa pacienté, njé dozé e
pérditshme, qofté n€ méngjes ose né€ mbrémje, €shté e mjaftueshme.

Pérdorimi te fémijét
Nalgesin forte nuk duhet té pérdoret te fémijét nén moshén 16 vjegare.

T¢ moshuarit
Nalgesin forte rekomandohet pér pérdorur né dozén efektive mé té ulét.

Pacientét me insuficijencé té veshkave
Nalgesin forte duhet dhéné me kujdes né pacientét me insuficijencé té veshkave.

Pacientét me démtim té mélgisé
Nalgesin forte duhet dhéné me kujdes né pacientét me ¢rregullim té funksionit t&€ mélgisé.
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Nése merrni Nalgesin forte mé shumé se ¢’duhet

Mbidozimi mund t€ rezultojé né dhimbje barku, mundim, vjellje, marramendje, tingéllimé né vesh,
irritim, né rastet mé té rénda gjithashtu edhe vjellje me gjak (haematemesis), gjak né jashtéqitje
(melaena), c¢rregullime t€ vetédijes, c¢rregullime me frymémarrje, konvulsione dhe insuficiencé e
funksionit t€ veshkave.

Nése paragiten shenjat e mbidozimit, mjeku duhet té ndérmerr masat e duhura.

Nése harroni té merrni Nalgesin forte

Mos merrni dozé t€ dyfishté pér t€ kompenzuar dozén e harruar.

Merrni barin né t€ njéjtén kohé ¢do dit€. Nése ju harroni t€ merrni barin né€ kohén e caktuar, merreni
ate sa mé shpejt qé€ ju kujtohet.

Nése e ndérprisni marrjen e Nalgesin forte

Nése jeni duke marré naproksen natrium pér largimin e dhimbjes pér kohé t€ shkurtér, ju mund t&€
ndérpreni menjéheré marrjen e kétij bari n€se nuk keni nevojé mé pér té.

Kur ju pérshkruhet trajtimi mé i gjat€, ju duhet té konsultoheni me mjekun tuaj para se té nd€rprisni
trajtimin.

NE¢ rast se keni pyetje t€ métejme lidhur me pérdorimin e kétij produkti, drejtohuni mjekut ose
farmacistit.

4. EFEKTET ANESORE TE MUNDSHME

Sikurse t€ gjitha barnat, Nalgesin forte mund té shkaktojé efekte anésore, megjithése jo te té gjithé
paraqiten ato.

Efektet e vérejtura mé s€ shpeshti jané€ ato t€ natyrés gastrointestinale.
Efektet anésore mé sé shpeshti lidhen me doza t€ larta.

Efektet e zakonshme anésore (mund té prekin deri né I né 10 njeréz):

- kapsll€k, dhimbje barku, mundim, ¢rregullime gastrointestinale, diarrea (barkgqitje),
inflamacioni i membranés mukotike t€ gojés, fryrje,

- dhimbje e kokés, marramendje, trullosje, pérgjumje,

- kruarje, skugje e lékurés, gjakderdhje né 1€kuré ose né membranén e mukozés (ecchymosis),
njolla dhe pika té imta té kugérremta né 1€kuré té shkaktuara nga gjakderdhjet e vogla né ose
nénlékuré (purpura),

- ting€llimé né veshé (tinnitus), ¢rregullime né t& dégjuar,

- shiqim i véshtirésuar,

- edema, rrahje t€ shpejta dhe té forta té zemrés (palpitacione),

- etje, djersitje,

- véshtérsi né frymémarrje (dispnea).

Efektet e pazakonshme anésore (mund té preké deri né 1 né 100 njeréz):
- gjakderdhje gastrointestinale dhe/ose pérforim i lukthit, vjellje e gjakut nga lukthi ose ezofagu
(haematemesis), gjak n€ jashtéqitje (melaena), vjellje,
- ndryshim i vlerave té enzimave t€ mélgisé, verdhéza,
- depresion, éndérra abnormale, paaftési pér tu koncentruar, pagjumeési, ndjenjé ligé€shtimi,
- dhimbje t€ muskujve dhe dobési té muskujve,
- humbje ¢ flokéve (alopecia), dermatit fotosensitiv,
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- démtim i dé€gjimit,

- insuficienca kongjestive e zemrés,

- reaksione mbindjeshmérie,

- pireksia (t€ dridhura dhe temperaturg),

- crregullime menstruale,

- probleme me veshka (nefrit glomerular, hematuria, nefrit intersticial, sindromi nefrotik,
pamjaftueshméri t€ veshkave, mosfunksionim i veshkéve, nekrozé papilare e veshkave),

- ndryshimet né numrin e qelizave t€ gjakut (eosinofilia, granulocitopenia, leukopenia,
trombocitopenia),

- pneumoni (pneumonia eosinofilike).

Efekte anésore shumé té rralla (mund té prekin deri né 1 né 10,000 njeréz):

- inflamacion i membranés t€ mukozés té goj€s (stotmatit ulgerativ), ripérséritje apo pérkeqésim i
inflamacioneve kronike t€ membranés mukotike intestinale (kolit ulgerativ apo s€émundje e
Crohn-it),

- reaksione bulloze té 1€kurés (duke pérfshiré sindromén Stevens-Johnson dhe nekrolizén toksike
epidermale).

Nuk dihet (shpeshtésia nuk mund té vilerésohet nga té dhénat né dispozicion):
- inflamacion i veshjes s€ brendshme té& lukthit (gastrit).

Efektet anésore, né té cilén shkaku i lidhjes me naproksen nuk éshté i njohur:

- ndryshimet né numrin e gelizave t€ gjakut (anemi aplastike, anemi hemolitike),

- inflamacion i meninges té sistemit nervor gendror (meningjit aseptik), mosfunksionim mental
(cognitiv),

- reaksione t€ mbindjeshmérisé né 1€kuré (eritemé multiforme, reagimet fotosenzitive ngjan me
porfirine cutanea tarda dhe bullosa epidermolysis, urtikarie),

- inflamacion i enévé t€ gjakut (vasculitis),

- reaksione t€ mbindjeshméris€ (angioedema), rritje e nivelit té glukozEs né gjak
(hiperglicemia), nivele t€ uléta t&€ glukoz€s n€ gjak (hipoglicemia).

Edema, presioni i lart€ i gjakut dhe insuficienca e zemrés jané raportuar né lidhje me terapiné me
baréra josteroidale anti-inflamatore.

Raportimi i efekteve anésore

Nése keni ndonjé efekt an€sor, bisedoni me mjekun tuaj apo farmacistin. Kjo pérfshin€ ¢farédo efekte
anésore t€ mundshme g€ nuk jané t€ listuara né€ kété fletudhézim. Ju gjithashtu mund t€ raportoni
efektet anésore drejtpérdrejt pérmes sistemit kombétar t€ raportimit. Duke raportuar efektet anésore ju
mund té ndihmoni né ofrimin ¢ m& shumé informatave lidhur me siguriné e kétij bari.

Nése ndonjé efekt anésor pérkeqésohet, ose nése véreni ndonjé efekt anésor q€ nuk figuron né kété
fletudhézim, ju lutemi njoftojeni mjekun ose farmacistin tuaj.

5.  SITE RUHET NALGESIN FORTE

Mbajeni larg syve dhe duarve té fémijéve.

Mos e pérdorni Nalgesin forte pas datés sé€ skadimit e cila éshté e shénuar né karton pas EXP. Data ¢
skadimit i referohet dités s€ fundit té atij muaji.
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Ruajeni n€ paketim origjinal t€ mbrojtur nga drita.

Barnat nuk duhet t€ hidhen népérmjet kanalizimit ose mbeturinave t€ sht€pis€. Pyeteni farmacistin se si
t’1 hidhni barnat g€ nuk ju duhen mé€. Kéto masa do t€ ndihmojné pér ta mbrojtur mjedisin.

6. INFORMATA SHTESE

Cka pérmban Nalgesin forte

Substanca aktive €shté: naproksen natrium.

1 film tableté e mbéshtjellur pérmban 550 mg naproksen natrium, g€ éshté ekuivalent me 500 mg
naproksen.

Pérbérésit e tjeré jané: povidon, celulozé mikrokristaline (E460), talk (E553b) dhe stearat magnezi
(E470b) n€ bérthamén e tabletés dhe hipromelozE (E464), dioksid titan (E171), makrogol 8000 dhe
indigotin (E132) n€ mbéshtjell€sin e tabletés.

Shih pjesén 2 “Nalgesin forte pérmban natrium”.

Si duket Nalgesin forte dhe pérbérja e paketimit

Film tabletat e mbéshtjellura jan€ ovale, pak bikonvekse dhe t€ mbéshtjellura me film té kaltér dhe t&
shénuara né njérén ané.

Tableta mund té ndahet n€ doza té barabarta.

Nalgesin forte gjenden né kuti me nga 10 film tableta t&€ mbé&shtjellura (1 blister me 10 tableta) dhe 20
film tableta té mbéshtjellura (2 blistera me 10 tableta).
T€ gjitha paketimet mund t& mos tregtohen.

Ményra e dhénies sé barit
Bari jepet me receté té€ mjekut.

Mbajtési i Autorizimit pér Marketing dhe Prodhuesi
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni

tel: +386 7 331 28 &4,
fax: +386 7 332 27 42
www.krka.si

Ky fletudhézim sé fundmi éshté miratuar né
12/2023.
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