Sp.zn. sukls297127/2018
Pribalova informace: informace pro uZivatele
Etrixenal 250 mg tablety
naproxenum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek piesn€ v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého

l1ékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 7 dnil nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s I€kaiem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Etrixenal a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete p¥ipravek Etrixenal uzivat
Jak se Etrixenal uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Etrixenal uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Etrixenal a k ¢emu se pouzZiva

Etrixenal obsahuje 1é¢ivou latku nazyvanou naproxen. Patii do skupiny 1é¢iv oznacovanych jako
»nesteroidni protizdnétlivé 1éky* nebo NSAID.

Etrixenal zmiriiuje bolest, otok, zarudnuti a horkost (zanét). Pouziva se u dospélych ke kratkodobé
ulevé od akutni mirné nebo stiedné silné bolesti svalil, kloubli nebo $lach, zptisobené naptiklad
urazem.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Etrixenal uZivat

Neuzivejte pripravek Etrixenal, jestlize

- jste alergicky(4) na naproxen nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6);

- jste alergicky(4) na kyselinu acetylosalicylovou, jiné nesteroidni protizanétlivé 1éky/léky proti
bolesti (jako je ibuprofen nebo diklofenak);

- mate nebo jste v minulosti méli potize s Zaludkem nebo stievy jako je vied nebo krvaceni;

- se v minulosti u Vas vyskytlo pii uzivani nesteroidnich protizanétlivych 1éka krvaceni do
zaludku nebo perforace (prodéravéni) zaludku;

- mate zavazné problémy s ledvinami, jatry nebo srdcem;

- trpite zvySenou krvacivosti (hemoragicka diatéza);

- jste v poslednich tfech mésicich t€hotenstvi.

Pokud pro Vis plati néco z vySe uvedencho, neuzivejte ptipravek Etrixenal. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se s lékafem nebo 1ékarnikem.



Upozornéni a opatieni

Podavani 1éCivych ptipravki jako je Etrixenal miZe byt spojeno s mirnym vzestupem rizika srde¢niho
zachvatu (infarktu) nebo cévni mozkové ptihody. Riziko se zvySuje pii podavani vysokych davek a pfi
dlouhodobé 1écbé. Nepiekracujte doporuc¢enou davku (neuZivejte vyssi davky) a délku lécby (7
dni).

Pokud mate srdecni obtize, prodé€lal(a) jste v minulosti cévni mozkovou piihodu nebo si myslite, ze u
Vés muze byt riziko vzniku takovych obtizi (napf. pokud mate vysoky krevni tlak, cukrovku nebo
vysoky cholesterol nebo koutite), méli byste se o vhodnosti 1é¢by poradit s 1ékafem nebo lékarnikem.

Pted uzitim pfipravku Etrixenal se poradte se svym lékafem nebo 1ékarnikem, jestlize:

- mate astma nebo alergii (sennou rymu) nebo jste nékdy mel(a) otok obliceje, rtl, o¢i nebo
jazyka.

- citite slabost (mozna z diivodu nemoci) nebo jste vyssiho veku.

- mate bulky v nose (polypy) nebo kychate a mate vytok z nosu, ucpany nos nebo svédéni v nose
(ryma).

- mate potize s ledvinami nebo jatry.

- mate potize se srazlivosti krve.

- mate potize s krevnimi cévami (tepnami) v kterékoli casti téla.

- mate pfili§ mnoho tukil v krvi (hyperlipidémie).

- trpite autoimunitnim onemocnénim jako je systémovym lupus erytematodes (SLE, zptisobuje
bolest kloubt, kozni vyrazky a horecku), kolitida nebo Crohnova nemoc (stav zpiisobujici zanét
stieva, bolest ve stfeve, prijem, zvraceni a ubytek télesné hmotnosti).

Pokud se Véas néco z vyse uvedeného tyka nebo pokud si nejste jisty(a), porad’te se s 1ékafem nebo
lékarnikem diive, nez zaCnete uzivat Etrixenal.

Déti
Ptipravek Etrixenal se nedoporucuje pro podavani détem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Etrixenal

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To zahrnuje 1éky, které jsou dostupné bez Iékatského
predpisu a bylinné piipravky.

Zvlasté informujte 1€kate nebo 1€karnika, jestlize uzivate:

e  jiné I€ky proti bolesti, jako Iéky obsahujici ibuprofen, diklofenak a paracetamol;

e  pripravky obsahujici kyselinu acetylsalicylovou k prevenci tvorby krevnich srazenin;

e  dalsi Iéky k zastaveni srazlivosti krve, jako je warfarin, heparin nebo klopidogrel;

e  léky proti kie¢im (proti epilepsii) obsahujici derivaty hydantoinu, jako je fenytoin;

e sulfonamidy, jako je hydrochlorothiazid, acetazolamid, indapamid, v¢etné sulfonamidovych
antibiotik (k 1é¢bé infekei);

e léky obsahujici sulfonylmocovinu (k 1é¢bé cukrovky) jako je napt. glimepirid nebo glipizid.

e ACE inhibitory nebo jiné 1éky k 1écbé vysokého krevniho tlaku, jako je cilazapril, enalapril nebo

propranolol;
e  diuretika (tablety na odvodnéni) (k 1écb¢€ vysokého krevniho tlaku), napt. furosemid;
e srdecni glykosidy* (pfi potizich se srdcem), jako je digoxin;

e  kortikoidy (pfi otoku a zanétu), jako je hydrokortison, prednisolon a dexamethason;

e chinolonova antibiotika (k 1écbé infekei), napft. ciprofloxacin nebo moxifloxacin;

e ngkteré 1éky na psychické potize, jako je lithium nebo selektivni inhibitory zpétného vychytadvani
serotoninu (SSRI) (fluoxetin, citalopram);

e  probenecid (uzivany k 1é¢be dny);

e methotrexat (uzivany k 1é¢bé koznich potizi, zanétu kloubt nebo rakoviny);

e cyklosporin nebo takrolimus (pii koZnich potiZich nebo po transplantaci organu);

e  zidovudin (pouzivany k 1écbé AIDS a HIV infekci);

e mifepriston (uzivany k ukonceni t€¢hotenstvi nebo k vyvolani porodu mrtvého ditéte).
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Pokud se Vas néco z vyse uvedeného tyka nebo pokud si nejste jisty(a), porad’te se s 1ékafem nebo
Iékarnikem diive, nez zaCnete uzivat Etrixenal.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete ot€hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

e  Neuzivejte ptipravek Etrixenal v pribéhu poslednich 3 mésict t€¢hotenstvi, protoze by mohl
poskodit Vase dit¢.

e Poradte se s l1ékafem diive, nez zacnete piipravek Etrixenal uzivat, pokud jste t€hotna po dobu
kratsi nez 6 mésict, myslite si, Ze byste mohla byt t€hotnd, planujete ot€¢hotnét nebo pokud
kojite. Lékat rozhodne, zda mate uzivat Etrixenal.

e  Uzivani ptipravku Etrixenal mtze ztizit ot€¢hotnéni. Pokud planujete otéhotnét nebo mate potize
s ot€hotnénim, musite informovat 1ékare.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Pti uzivani ptipravku Etrixenal mizete pocitovat unavu, ospalost, zavrat, mtizete mit problémy se

zrakem a rovnovahou, mtiiZzete mit deprese nebo potize se spanim. Pokud je to Vas ptipad, porad’te se
s Iékafem a nefid’te dopravni prostiedek ani neobsluhujte zadné piistroje nebo stroje.

Pripravek Etrixenal obsahuje laktozu

Pokud Vam Va3 Iékar tekl, Ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym Iékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Etrixenal uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesn€ v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého
lékate nebo l1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se svym Iékafem nebo lékarnikem.

Tablety spolknéte celé a zapijte trochou vody, uzivejte s jidlem nebo po jidle.
Dospéli

Obvykla pocatecni davka je 2 tablety, poté podle potieby 1 tableta kazdych 6-8 hodin. Bez porady s
lékatem neuzivejte vice nez 3 tablety denné.

Uzivejte nejnizsi uc¢inné davky po nejkratsi dobu nutnou k tlevé od ptiznaki onemocnéni.
Pokud se do 7 dnii nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s I€katem.

Pouziti u déti
Ptipravek Etrixenal se nedoporucuje pro pouzivani u déti.

Stars$i osoby a osoby s potiZemi s jatry nebo ledvinami
Pted uzitim ptipravku Etrixenal se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem. Miize pro Vas byt
vhodna nizsi davka nez davka pro ostatni dospélé.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Etrixenal, nezZ jste mél(a)
Pokud jste uzil(a) vice ptipravku Etrixenal, nez jste mél(a), porad’te se neprodlen¢ se svym lékatem

nebo jdéte ihned do nemocnice. Vezmeéte si s sebou baleni piipravku.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit piipravek Etrixenal



Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, vynechte zapomenutou davku. Vezméte si nasledujici davku jako
obvykle.
Nezdvojnéasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento piipravek nezadouci uc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ptipravky jako je Etrixenal mohou piisobit mirné zvyseni rizika srde¢niho zachvatu (infarkt
myokardu) nebo mozkové mrtvice.

DiileZité neZadouci ucinky, na které si musite davat pozor
Ptestaiite uzivat Etrixenal a ihned volejte 1ékare, jestliZe zaznamenate néktery z nasledujicich
nezadoucich uc¢inku. MiiZe byt potiebna neodkladna lékarska pomoc:

Zavazné potiZe s Zaludkem nebo stievy, priznaky zahrnuji:

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

e  Krvaceni do zaludku, projevuje se tak, ze zvracite s piimési krve nebo tmavych Castic, které
vypadaji jako kavova sedlina.

e Krvéceni z kone¢niku, projevuje se jako ¢ernd lepkava stolice nebo krvavy prijem.

e  Viedy nebo prodéravéni zaludku nebo stfeva. Piiznaky jsou zalude¢ni nevolnost, bolest zaludku,
horecka, pocit nevolnosti nebo nevolnost, zablokovani stiev.

Vzacneé (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)

e  Potize se slinivkou bfi$ni. Pfiznaky zahrnuji silnou bolest zaludku, ktera vystieluje do zad.

e  Zhorseni ulcerdzni kolitidy nebo Crohnovy nemoci, projevuje se jako bolest, prijem, zvraceni a
ubytek télesné hmotnosti.

Alergické reakce, piiznaky zahrnuji:

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)

e  Nahly otok hrdla, obliceje, rukou nebo nohou.
e  Dusnost, pocit tlaku na hrudniku.

o  Kozni vyrazky, puchyte nebo svédéni.

Potize s jatry, priznaky zahrnuji:

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

e  Zezloutnuti klize a bélma Vasich oc¢i (zloutenka).

e  Pocit tinavy, ztratu chuti k jidlu, pocit nevolnosti nebo nevolnost a svétle zbarvenou stolici
(hepatitida) a potize (vCetne hepatitidy), které se projevi v krevnich testech.

Cetnost vyskytu neni znama

Zavaziné koZni vyrazky, priznaky zahrnuji:

e  Tézkou vyrazku, kterd se vyvine rychle, s puchyiky nebo olupovanim ktze, ptipadné puchyiky
v ustech, krku nebo ocich. Mize se zaroven objevit horecka, bolest hlavy, kasel a bolest celého

téla.
e  Tvorbu puchyfil po vystaveni se slunci (porphyria cutanea tarda), nejvice na pazich, tvafi a
rukach.

Srdeéni zachvat (infarkt), piiznaky zahrnuji:
e  Bolest na hrudi, kterd mtze vystrelovat do krku a ramen a dolt do levé paze.

Mozkova mrtvice, piiznaky zahrnuji:
e  Svalovou slabost a necitlivost. Ta mize byt lokalizovana pouze na jedné poloving t¢la.



Nahlou zménu ¢ichu, chuti, sluchu nebo vidéni, zmatenost.

Meningitida, priznaky zahrnuji:

Horecku, pocit nevolnosti nebo nevolnost, ztuhly krk, bolest hlavy, citlivost na prudké svétlo a
zmatenost (nejcastéji u osob s autoimunitnimi stavy, jako je ,,systémovy lupus erytematodes®).

DalSi moZné nezadouci u¢inky

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

Péleni zahy, zazivaci potize, bolest zaludku, pocit nevolnosti nebo nevolnost, zadcpa, prijem,
plynatost.

Bolest hlavy, pocit zavraté nebo toc¢eni hlavy, ospalost, mravenceni nebo necitlivost rukou a
nohou.

Zmény vidéni.

Zvonéni v usich (tinnitus).

Otoky rukou, chodidel a nohou, pocit chvéni srdce (palpitace).

Potize s dychanim vcetné pocitu dusnosti, sipani nebo kasel.

Kozni vyrazka v€etné zCervenani kiize, koptivka, pupinky a puchyiky na téle a obliceji, modfiny,
svédeni, zvysené poceni.

Zizen.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

Zmeény poctu bilych krvinek a krevnich desticek.

Potize se spanim nebo zmény spanku, deprese, zmatenost, slySeni nebo vidéni véci, které nejsou
(halucinace).

Potize se soustfedénim.

Problémy s krevnim ob&hem nebo poskozeni cév. Piiznaky mohou zahrnovat tinavu, dusnost,
pocit slabosti nebo celkovou bolest.

Vysoky krevni tlak.

Zanét plic nebo otok plic.

Vypadavani vlast.

Horecka.

Bolest svalti nebo svalova slabost.

Krev v moci nebo problémy s ledvinami.

Zangt v ustech.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)

PotiZe s paméti.

Vtidky v ustech.

Zanét jicnu nebo zaludku.

Zvysena hladina drasliku v krvi.

Zmeény slySeni vCetné ztraty sluchu.

Zavrate, které zptisobuji problémy s rovnovéahou.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 osob)

Zachvaty nebo kiece.
Bolest oci.

Cetnost vyskytu neni zndma:

Anémie (potize s cervenymi krvinkami).

Zvysena citlivost kiize na slunce.

Problémy s ot€hotnénim u Zen.

»Systémovy lupus erytematodes* (SLE). Ptfiznaky zahrnuji horecku, vyrazku, potize s ledvinami
a bolest kloubd.



Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému lékari 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich Gcinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlésit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Etrixenal uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Etrixenal obsahuje

- Lécivou latkou je naproxen. Jedna tableta obsahuje naproxenum 250 mg.
- Dalsimi slozkami jsou monohydrat laktosy, kukuti¢ny Skrob, zluty oxid zelezity (E172), povidon
(K29-32), sodna siil karboxymethylskrobu (typ A) a magnesium-stearat.

Jak pripravek Etrixenal vypada a co obsahuje toto baleni

Zluté, skvrnité, bikonvexni neobalené tablety se zkosenymi hranami, kulatého tvaru o priméru
10,5 mm, na jedné strané s vyrazenym "T" a "18" z kazdé strany pulici ryhy, na druhé stran¢ hladkeé.
Tabletu lze rozdelit na stejné davky.

Tablety Etrixenal jsou dodavany v PVC/PE/PVDC/AI blistrech. Krabicka obsahuje 10 nebo 20 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Proenzi s.r.o.

Oldfichovice 44

739 61 Ttinec

Ceska republika

Vyrobce
Walmark, a.s.

Oldfichovice 44


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

739 61 Ttinec
Ceska republika

Pro dalsi informace o tomto 1é¢ivém piipravku kontaktujte mistniho zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci:

Proenzi s.t.0.

Oldtichovice 44

739 61 Ttinec

Ceska republika

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Litva Etrixenal 250 mg tabletés
Ceska republika Etrixenal 250 mg tablety
Slovenska republika Etrixenal 250 mg tablety
Mad’arsko Etrixenal 250 mg tabletta
Polsko Etrixenal

Bulharsko Etrixenal 250 mg tabletky
Rumunsko Etrixenal 250 mg comprimate
Estonsko Etrixenal

Lotyssko Etrixenal 250 mg tabletes

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 9. 11. 2018.



