Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2014/06327-ZIB
Pisomna informacia pre pouZivatel’a
Etrixenal 250 mg tablety
Naproxen

Pozorne si precitajte celd pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas doélezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas
lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informéacie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'a. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit” horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatela sa dozviete:
Co je Etrixenal a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Etrixenal
Ako uzivat’ Etrixenal

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Etrixenal

Obsah balenia a d’alSie informacie

ocoukrowpprE

1. Co je Etrixenal a na o sa pouZiva

Etrixenal obsahuje lieivo nazyvané naproxen. Je to ,,nesteroidny protizapalovy liek* alebo NSAID
(z anglického slova Non Steroidal Anti Inflammatory Drug).

Etrixenal m6ze zmiernovat’ bolest, opuch, s¢ervenenie a palenie (zapal). Pouziva sa u dospelych na
kratkodobé zmiernenie nahlej miernej alebo stredne silnej bolesti svalov, klbov a Sliach sposobene;j
napr. zraneniami.

Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Etrixenal

NeuZivajte Etrixenal, ak

. ste alergicky na naproxen alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6);

° ste alergicky na kyselinu acetylsalicylovu, iné NSAID alebo iné lieky proti bolesti (ako je
ibuprofen alebo diklofenak);

. mate teraz alebo ste kedykol'vek v minulosti mali problémy so zalidkom alebo ¢revami, ako je

vred alebo krvacanie;

ste v minulosti mali krvéacanie alebo prederavenie vasho zaludka pocas uzivania NSAID;

mate zavazné problémy so svojimi oblickami, peceniou alebo srdcom,;

mate zvySenu nachylnost’ na krvacanie (hemoragicka diatéza);

ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.
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Neuzivajte Etrixenal, ak sa vas tyka ¢okol'vek z vysSie uvedeného. Ak si nie ste isty, porad’te sa
S lekarom alebo lekarnikom.

Upozornenia a opatrenia

Uzivanie liekov ako je Etrixenal moze byt spojené s malym zvysSenim rizika srdcového zachvatu
(infarkt myokardu) alebo mozgovej mitvice. Akékol'vek riziko je pravdepodobnejsie s vy$§imi
davkami a pri dlhodobej liecbe. Neprekracujte (neuZivajte viac ako) odporucani davku alebo
trvanie (dizku) lie¢by (7 dni).

Ak mate problémy so srdcom, mali ste v minulosti mozgovi mftvicu alebo si myslite, ze mate riziko
na tieto stavy (napriklad mate zvyseny krvny tlak, cukrovku alebo vysoky cholesterol alebo ste

faj¢iar), mali by ste sa o svojej lie¢be poradit’ s lekarom alebo lekarnikom.

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Etrixenal, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak mate:

. astmu alebo alergie (ako je sennd nadcha) alebo ste v minulosti mali opuch tvare, pier, oci alebo
jazyka.
. pocit slabosti (pravdepodobne kvoli chorobe) alebo ste starsi pacient.

vyrastky V nose (polypy) alebo Casto kychate alebo mate vytok z nosa, upchaty alebo svrbivy
nos (nadcha).

problémy s oblickami alebo pecenou.

problémy so zrazavost'ou krvi.

problémy s krvnymi cievami (tepny) kdekol'vek vo svojom tele.

privela tukov (lipidov) v krvi (hyperlipidémia).

autoimunny stav ako je ,.systémovy lupus erythematosus* (SLE, ktory sposobuje bolest’ kibov,
kozné vyrazky a horacku), kolitidu (zapal hrubého ¢reva) alebo Crohnovu chorobu (stavy
sposobujuce zapal ¢reva, bolest’ ¢reva, hnacku, vracanie a stratu telesnej hmotnosti).

Ak sa vas tyka ¢okol'vek z vyssie uvedeného, alebo ak si nie ste isty, predtym, ako uzijete Etrixenal,
porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Deti
Etrixenal sa neodportaca na pouzitie u deti.

Iné lieky a Etrixenal

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Tyka sa to aj lickov, ktoré si kiipite bez lekarskeho predpisu

a rastlinnych liekov.

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekdrnikovi, najmé ak uzivate:

o Iné lieky proti bolesti ako je kyselina acetylsalicylova, ibuprofen, diklofenak a paracetamol.
° Lieky, ktoré zastavuju zrazanie krvi, ako je warfarin, heparin alebo klopidogrel.

. Hydantoinové antikonvulziva (na liecbu epilepsie) ako je fenytoin.

. Sulfonamidové lieky ako je hydrochlorotiazid, acetazolamid, indapamid a vratane
sulfonamidovych antibiotik (podavané injekéne).

Sulfonylurea (na liecbu cukrovky) ako je glimepirid alebo glipizid.

,»ACE inhibitory* alebo iné lieky proti vysokému krvnému tlaku ako je cilazapril, enalapril
alebo propranolol.

Diuretika (tablety na odvodnenie) (proti vysokému krvnému tlaku) ako je furosemid.
»Srdcové glykozidy* (na problémy so srdcom) ako je digoxin.

Steroidy (na opuchy a zapaly) ako je hydrokortizon, prednizolon a dexametazon.
,,Chinolinové antibiotika“ (podavané injekéne) ako je ciprofloxacin alebo moxifloxacin.
Niektoré lieky na problémy s dusevnym zdravim ako je litium alebo ,,SSRI* (fluoxetin,
citalopram).



. Probenecid (na liecbu dny).
. Metotrexat (pouzivany na liecbu koznych problémov, artritidy alebo rakoviny).

. Cyklosporin alebo takrolimus (pouzivany pri koznych problémoch alebo po transplantacii
0rganov).

. Zidovudin (pouzivany na liecbu AIDS a HIV infekcit).

° Mifepriston (pouzivany na ukoncenie tehotenstva alebo na vyvolanie pérodu mitveho dietat’a).

Ak sa vas tyka ¢okol'vek z vySSie uvedeného, alebo ak si nie ste isty, predtym, ako uzijete Etrixenal,
porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete dojcit’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

. Nepouzivajte Etrixenal, ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva, pretoze to méze
uskodit’ vasmu diet’at’u.
. Porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ Etrixenal, ak ste do Siesteho mesiaca

tehotna, myslite si, Ze ste tehotnd, planujete otehotniet’ alebo dojcite dieta. Vas lekar rozhodne,
¢i mate uzivat’ Etrixenal.

. Etrixenal moze st'azit’ otehotnenie. Porad’te sa so svojim lekarom, ak planujete otehotniet’ alebo
mate problémy s otehotnenim.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Etrixenal vam moZe spdsobit’ inavu, ospalost’, zavrat, problémy so zrakom a rovnovahou, tzkost’
alebo problémy so zaspavanim. Porad’te sa so svojim lekarom, ak sa cokol'vek z uvedeného prejavi
a neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Etrixenal obsahuje laktozu (druh cukru)

Ak vam vas lekér povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekéra pred uzitim tohto
lieku.

3. AKo uzivat’ Etrixenal

Vzdy uzivajte tento lick presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii pre pouzivatel'a

alebo ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekéara
alebo lekarnika.

Tablety prehltnite celé a zapite malym mnoZstvom vody spolu s jedlom alebo po jedle.

Dospeli

Zvycajna zaciatocna davka su dve tablety, nasledne podla potreby jedna tableta kazdych 6 az 8 hodin.
Bez porady s lekarom neuzivajte viac ako 3 tablety denne.

Na zmiernenie vasich priznakov uzivajte ¢o najniz§iu davku pocas ¢o najkratsieho obdobia.

Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

Pouzitie u deti
Etrixenal sa neodportaca na pouzitie u deti.

Starsi pacienti a Pudia s problémami s pecefiou a oblickami
Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek. Vasa davka
ma byt niz§ia nez u ostatnych dospelych.



Ak uzijete viac Etrixenalu, ako mate
Ak uzijete viac Etrixenalu, ako mate, vyhl'adajte svojho lekara alebo chod’te rovno do nemocnice.
Skatul’ku s liekmi si vezmite so sebou.

Ak zabudnete uzZit’ Etrixenal

. Ak zabudnete uzit’ davku, vynechajte zabudnuta davku. Potom uzite nasledujiucu davku ako
zvycajne.

. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie uéinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Lieky ako Etrixenal mozu byt spojené s malym zvySenim rizika srdcového zachvatu (infarkt
myokardu) alebo mozgovej mftvice.

Dolezité vedl’ajSie ucinky, ktoré treba sledovat’

Ukoncite uzivanie Etrixenalu a ihned’ vyhladajte lekara, ak sa objavi ktorykol’vek z
nasledovnych vedlajSich ucinkov. MoZete potrebovat’ rychlu zdravotnicku pomoc:

Zavazné Zalido¢né alebo ¢revné problémy, medzi prejavy patria:

Menej casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 ludi)

. Krvacanie zo zaludka, prejavuje sa ako zvratky, ktoré obsahuju krv alebo kusky, ktoré vyzeraju
ako kavova usadenina.
Krvécanie z kone¢nika, prejavuje sa ako Cierna lepkava stolica alebo krvava hnacka.

. Vredy alebo diery tvoriace sa vo vasom zaltidku alebo ¢revach. Medzi prejavy patria zalido¢né
tazkosti, bolest’ zalidka, horucka, pocit nevol'nosti, vracanie alebo upchaté creva.

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 ludi)

. Problémy s podzaludkovou zl'azou (pankreas). Medzi prejavy patri silné bolest’ zaludka, ktora
vyZzaruje do chrbta.
. Zhorsenie ulceroznej kolitidy (vredovity zapal criev) alebo Crohnovej choroby, prejavuje sa ako

bolest,, hnacka, vracanie a ubytok telesnej hmotnosti.

Alergické reakcie, medzi prejavy patria:

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 ludi)

. Nahly opuch vasho hrdla, tvare, ruk alebo chodidiel.
. Tazkosti s dychanim, zvieranie hrudnika.

. Kozné vyrazky, pluzgiere alebo svrbenie.

Problémy s peceiiou, medzi prejavy patria:

Menej casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 ludi)

. Zozltnutie koze alebo bielok oci (zltacka).

° Pocit tnavy, strata chuti do jedla, pocit nevol'nosti alebo vracanie a dobleda sfarbena stolica
(hepatitida) a problémy (vratane hepatitidy), ktoré sa prejavia v krvnych testoch.

Castost vyskytu nezndma:

Zavazné kozné vyrazky, medzi prejavy patria:

. Zavazna vyrazka, ktord sa vyvinie rychlo s pluzgiermi alebo olupovanim koze a moznymi
pluzgiermi v Gstach, hrdle alebo oc¢iach. Sticasne sa mozu vyskytnat’ horacka, bolest’ hlavy,
kasel’ a bolest’ tela.



. Tvorba pluzgierov na kozi pri vystaveni slnku (porphyria cutanea tarda) najCastejSie pozorovana
na ramenach, tvari a rukach.

Srdcovy zachvat, medzi prejavy patria:
. Bolest’ na hrudniku, ktora méze vystrel'ovat’ do $ije a pliec a nadol do vasho avého ramena.

Mozgova mrtvica, medzi prejavy patria:
. Svalova slabost’ a zniZena citlivost’ na dotyk. MozZe sa to prejavit iba na jednej strane vasho tela.

. Néhla zmena zmyslov cuchu, chuti, sluchu alebo zraku, zmétenost’.

Meningitida, medzi prejavy patria:

. Horucka, pocit nevol'nosti alebo vracanie, stuhnuta $ija, bolest’ hlavy, citlivost’ na jasné svetlo
a zmitenost’ (pravdepodobnejsie u I'udi s autoimiunnymi stavmi ako je ,,systémovy lupus
erythematosus)

DalSie mozZné vedl’ajSie uéinky

Casté (mézu postihovat menej ako 1 z 10 'udji)

. Palenie zahy, porucha travenia, bolest’ zaltidka, pocit nevol'nosti alebo vracanie, zapcha, hnacka,
L Vetry«,
° Bolest hlavy, pocit zavratu alebo tocenia hlavy alebo ospalosti, mrav¢enie alebo znizena

citlivost’ v rukach a chodidlach.

Zmeny vasho zraku.

Zvonenie v usiach (tinnitus).

Opuch vasich ruk, chodidiel alebo néh (edém), pocit busenia srdca (palpitacie).

Tazkosti s dychanim vratane dychaviénosti, sipotu a kasla.

Kozné vyrazky vratane scervenenia, zihl'avky, vriedkov a pl'uzgierov na vasom tele a tvari,
modriny, svrbenie, potenie.

. Smad.

Menej casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 ludi)
. Zmeny V pocte bielych krviniek a krvnych dosticiek.

. Tazkosti so spankom alebo spdsobom snivania, depresia, zmétenost’ alebo videnie a pripadne
pocutie veci, ktori neexistuju (halucinacie).
. Problémy so sustredenim.

Problémy so sposobom, akym vase srdce ¢erpa krv do tela alebo poskodenie krvnych ciev.
Medzi prejavmi mézu byt’ vycerpanost’, dychaviénost, pocit mdloby, celkova bolest’.
Vysoky krvny tlak.

Zapal pl'ic alebo opuch vasich pluc.

Vypadavanie vlasov.

Horucka.

Bolest’ svalov alebo slabost’.

Krv vo vasom moci alebo problémy s oblickami.

Zapal tstnej dutiny.

Zriedkavé (mézu postihovat menej ako 1z 1 000 ludi)
Tazkosti s pamitou.

Vredy vo vasich tstach.

Zapal pazeraka alebo zaludka.

Zvysené hladiny draslika v krvnych testoch.

Zmeny vasho sluchu vratane straty sluchu.

Zavrat, ktory spdsobuje problémy s vasou rovnovahou.



Velmi zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 10 000 ludi)
. Zachvaty a kice.
. Bolest’ oka.

Castost neznama

. Anémia (problémy s ¢ervenymi krvinkami).

. Koza citlivejsia na slnko.

. Problémy Zien s otehotnenim.

. »Systémovy lupus erythematosus™ (SLE). Medzi prejavy patria horucka, vyrazka, problémy

s obli¢kami a bolest’ kibov.
Hlasenie vedl’ajSich ucinkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedlajsie u¢inky mdzete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Etrixenal

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a na blistri po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovéavanie.

Nelikvidujte odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co Etrixenal obsahuje

- Liecivo je naproxen. Kazda tableta obsahuje 250 mg naproxenu.

- DalSie zlozky s monohydrat laktozy, kukuri¢ny skrob, ZIty oxid zelezity (E172), povidon
- (K-29/32), sodna sol’ karboxymetylskrobu A, magnéziumstearat.

AKko vyzera Etrixenal a obsah balenia

Etrixenal st neobalené tablety Zltej farby, Skvrnité, obojstranne vypuklé, so skosenymi hranami,
okruhleho tvaru s vyrazenym "T" & "18" na kazdej strane deliacej ryhy na jednej strane tablety a
hladké na druhej strane s priemerom 10,5 mm.

Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

Etrixenal tablety sa dodavaju v PVC/PE/PVDC/hlinikovych blistrovych baleniach. Papierova Skatul’ka
obsahuje 10 alebo 20 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Proenzi s.r.o.
Oldfichovice 44
739 61 Ttinec
Ceska republika

Vyrobca:
Walmark, a.s.

Oldrichovice 44
7V39 61 Trinec
Ceska republika

Ak potrebujete aktukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii:

Walmark, spol. s r.o.

Na stanicu 22

010 09 Zilina

Tel.: 041/ 5053 111

E-mail: walmark@walmark.sk

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Bulharsko: Etrixenal 250 mg tabierku
Ceska republika: Etrixenal 250 mg tablety
Estonsko: Etrixenal

Litva: Etrixenal 250 mg tabletés
LotyS$sko: Etrixenal 250 mg tabletes
Mad’arsko: Etrixenal 250 mg tabletta
Pol’sko: Etrixenal

Rumunsko: Etrixenal 250 mg comprimate
Slovensko: Etrixenal 250 mg tablety

Téato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v aprili 2015.



