Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Nalgesin Akut 200 mg Filmtabletten
Wirkstoff: Naproxen-Natrium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach Anweisung lhres Arztes, oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Thren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packunsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Thren
Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Nalgesin Akut und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Nalgesin Akut beachten?
Wie ist Nalgesin Akut einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Nalgesin Akut aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Was ist Nalgesin Akut und wofiir wird es angewendet?

Nalgesin Akut ist ein Arzneimittel, welches Schmerzen und Entziindungen lindert. Es wirkt durch
Hemmung der Bildung von Prostaglandinen. Die analgetische Wirkung tritt schnell ein und hilt bis zu
12 Stunden.

Nalgesin Akut wird zur kurzzeitigen symptomatischen Behandlung von leichten bis méaBigen
Schmerzen (wie Kopfschmerzen, Zahnschmerzen, Menstruationsschmerzen, Gelenksschmerzen,
Muskelschmerzen) angewendet.

Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Nalgesin Akut beachten?
Nalgesin Akut darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Naproxen-Natrium oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie schon einmal Atemnot (Asthma bronchiale), Nesselsucht (Urtikaria) oder Entziindung
der Nasenschleimhaut, Nasenpolypen oder eine schwere allergische Reaktion, mit
Atembeschwerden oder Schwindel, verursacht durch die Einnahme von Acetylsalicylsdure und
anderen nichtsteroidalen Antirheumatika (NSARs) hatten;

- wenn Sie ein Geschwiir oder Blutungen im Magen oder Darm haben oder hatten;

- wenn Sie bereits Magen-Darm-Blutungen oder Durchbriiche hatten, wenn Sie NSARs
eingenommen haben;

- wenn Sie an einer schweren Leber-oder Nierenerkrankungen leiden;
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- wenn Sie an einer schweren Herzinsuffizienz leiden;

- wenn Sie in den letzten drei Monaten der Schwangerschaft sind;

- wenn Sie an einer zerebrovaskuldrer oder anderen aktiven Blutungen leiden;
- Geben Sie dieses Arzneimittel nicht Kindern unter 2 Jahren.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Allgemein

Unerwiinschte Nebenwirkungen sind abhingig von Dosis und Behandlungsdauer. Daher sollte
Nalgesin Akut immer in der niedrigst wirksamen Dosierung fiir die kiirzeste mogliche Zeitdauer
angewendet werden.

Die Einnahme von Naproxen-Natrium gemeinsam mit anderen mit anderen NSARs (einschlieBlich
selektiven COX-2-Hemmern) sollte vermieden werden.

Bei lingerer Anwendung von Naproxen-Natrium ist die Uberpriifung Threr Leberwerte und
Nierenfunktion erforderlich, vor allem, wenn Sie Leber-oder Nierenschéden haben, Herzprobleme
haben, wenn Sie Diuretika einnehmen oder wenn sie liber 65 Jahre sind.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Nalgesin Akut einnehmen.

- Wenn Sie iiber 65 Jahre sind, da Sie ein erhohtes Risiko fiir schwerwiegende Nebenwirkungen
haben, insbesondere im Bereich des Verdauungstraktes, die auch tédlich sein konnen;

- Wenn Sie jetzt oder in der Vergangenheit Magen-Darm-Blutungen, Ulzera oder Perforationen
hatten, sollten Sie von [hrem Arzt engmaschig tiberwacht werden. Schwerwiegende
gastrointestinale Nebenwirkungen kdnnen ohne vorherige Probleme wie Blutungen und Darm-
Perforation (ein Loch in der Darmwand), die tddlich sein konnen, auftreten;

- Wenn Sie in der Vergangenheit Magen-Darm-Erkrankungen wie zB Colitis ulcerosa und Morbus
Crohn hatten, da es zu einem Riickfall kommen kann oder sich die Beschwerden verschlechtern
kénnen;

- Wenn Sie an Blutgerinnungsstorungen leiden oder wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel zur
Hemmung der Blutgerinnung einnehmen;

- Wenn Sie eine Leber-oder Nierenerkrankungen haben oder hatten;

- Wenn Sie Herzprobleme haben oder hatten:

- Wenn Sie einen hohen Blutdruck haben oder hatten;

- Wenn Sie eine Frau sind und versuchen schwanger zu werden oder wenn Sie Probleme haben
schwanger zu werden,;

- Wenn Sie allergischen Reaktionen, Asthma, chronische Atemwegserkrankungen oder
Nasenpolypen haben oder hatten.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Magen-Darm-Blutungen, Ulzera oder Perforationen, die auch tddlich verlaufen kénnen, kénnen bei
allen NSARs wihrend der Behandlung mit, aber auch ohne vorherige Warnsymptome, plotzlich
auftreten.

Das Risiko von gastrointestinalen Blutungen, Geschwiire und Perforationen steigt bei hoherer NSAR-
Dosis, insbesondere falls Sie in der Vergangenheit Geschwiire hatten oder wenn Sie dlter sind. Sie
sollten die Behandlung mit der niedrigsten verfiigbaren Dosis durchfiihren.

Sie sollten alle ungewdhnlichen Beschwerden im Bauchraum (vor allem gastrointestinale Blutungen)
Ihrem Arzt berichten, wenn Sie in der Vergangenheit gastrointestinale Toxizitét hatten, insbesondere
wenn Sie alter sind.

Die gleichzeitige Behandlung mit Arzneimitteln zur Behandlung von Gelenksschmerzen und

Entziindungen (Kortikosteroide), Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung (Warfarin), selektive
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Serotonin-Wiederaufnahmehemmer oder Thrombozytenaggregationshemmer wie Aspirin (siche
Abschnitt 4.5) erhéhen das Risiko von Magen-Darm-Geschwiiren oder -Blutungen.

Herz-Kreislauf-Erkranungen und zerebrovaskuldre Wirkungen

Arzneimittel wie Nalgesin Akut werden moglicherweise mit einem geringfiigig erhdhten Risiko fiir
Herzinfarkte (Myocardinfarkte) oder Schlaganfille verbunden. Jedes Risiko steigt mit der Hohe der
Dosierung und Dauer der Anwendung. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis oder
Behandlungsdauer.

Wenn Sie Probleme mit dem Herzen haben, schon einen Schlaganfall hatten oder denken, dass bei
Ihnen ein erhohtes Risiko fiir diese Umstdnde vorliegt (wie z. B.: Bluthochdruck, Diabetes, erhohte
Cholesterinwerte oder wenn Sie Raucher sind), sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker {iber
diese Behandlung.

Hautreaktionen

Schwere, manchmal todlich verlaufende Hautreaktionen, wurdensehr selten berichtet, allerdings vor
allem am Behandlungsbeginn mit NSAR. In jedem Fall von Hautausschlag, Juckreiz,
Schleimhautlisionen oder anderen Anzeichen einer Allergie/Uberempfindlichkeit, beenden Sie sofort

die Einnahme des Arzneimittels und konsultieren Sie Thren Arzt.

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Schwere, akute allergische Reaktionen wurden sehr selten beobachtet. Sie sind anfélliger fiir diese
Reaktionen, wenn Sie an Schwellungen im Gesicht und Hals leiden, bei jeder Art von diagnostizierter
Allergie, Asthma, chronische Entziindungen der Nasenschleimhaut oder chronischen Erkrankungen
der Atemwege. Beenden Sie die Einnahme dieses Arzneimittels sofort, wenn sie erste Anzeichen
einer schweren allergischen Reaktion haben.

Vorsichtsmafinahmen in Bezug auf Fruchtbarkeit

Dieses Arzneimittel gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln (NSAR, entziindungshemmende
Arzneimittel), die die weibliche Fruchtbarkeit beeintrdchtigen konnen. Diese Auswirkung
verschwindet bei Abbruch der Behandlung.

Kinder und Jugendliche
Nalgesin Akut ist nicht fiir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren bestimmt.
Einnahme von Nalgesin Akut zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Als ein Ergebnis einer Wechselwirkung mit einigen anderen Arzneimitteln, kann die Wirkung
entweder von Nalgesin Akut oder von den anderen Arzneimitteln verstarkt oder vermindert sein. Das
tritt auf bei:

- anderen Schmerzmitteln (Acetylsalicylsdure und andere Nicht-steroidale-Entziindungshemmer),

- Arzneimittel, die zu Verhinderung des Verklumpen von Blut verwendet werden (Warfarin),

- Acetylsalicylsiure, um Blutgerinnsel zu verhindern.

- Arzneimittel, die zur Behandlung von Depressionen verwendet werden (Selektive Serotonin
Wiederaufnahmehemmer)

- Arzneimittel die zur Behandlung von Diabetes verwendet werden (Sulfonylharnstoffe),

- Arzneimittel, die zur Behandlung von Epilepsie verwendet werden (Hydantoin Verbindungen),
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- Arzneimittel, die verwendet werden um hohen Blutdruck zu behandeln,

- Arzneimittel, die die Harnausscheidung erhéhen (Furosemid),

- Arzneimittel die verwendet werden fiir seelische Erkrankungen (Lithium),

- Arzneimittel, die die Ausscheidung von Harnsdure aus dem Korper fordern und Gichtanfalle
verhindern (Probenecid),

- Arzneimittel, die das Immunsystem unterdriicken (Ciclosporin),

- Arzneimittel, die zur Behandlung bosartiger Erkrankungen verwendet werden (Methotrexat),

- Arzneimittel, die zu Behandlung von AIDS verwendet werden (Zidovudin),

- Arzneimittel, die zur Behandlung von Gelenksschmerzen und -entziindungen verwendet werden
(Kortikosteroide).

Einnahme von Nalgesin Akut zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol
Nehmen Sie die Tabletten mit ausreichend Fliissigkeit und bevorzugt mit einer Mahlzeit ein.

Trinken Sie wahrend der Behandlung mit Naproxen-Natrium keinen Alkohol, da dies das Risiko von
Magen-Darm-Blutungen gemeinsam mit NSAR erhéhen kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Die Einnahme von Naproxen-Natrium wird wahrend der Schwangerschaft nicht empfohlen.

Ihr Arzt wird entscheiden ob der Nutzen fiir die Schwangere grofer ist als das Risiko fiir das Kind.
Daher diirfen Sie das Arzneimittel in der Schwangerschaft nur auf ausdriickliche Anordnung Ihres
Arztes einnehmen.

Sie diirfen das Arzneimittel wéihrend des letzten Drittels der Schwangerschaft nicht einnehmen.
Stillen wird wéihrend der Behandlung mit Nalgesin Akut nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

A Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen.

Nalgesin Akut hat in der Regel keinen oder einen vernachlissigbaren Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen. Nebenwirkungen wie Schwindel,
Benommenheit, Miidigkeit oder Sehstérungen sind nach der Einnahme von NSARs moglich. Falls Sie
betroffen sind, sollten Sie weder am Stra3enverkehr teilnehmen noch Maschinen bedienen.

Nalgesin enthiilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette, d. h. es ist nahezu
,.hatriumfrei®.

3. Wie ist Nalgesin Akut einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.



Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene und Jugendliche iiber 16 Jahre mit einem Kdrpergewicht iiber
50 kg ist 1 Filmtablette alle 8 - 12 Stunden.

Falls notwendig, kann die Therapie am ersten Tag mit 2 Filmtabletten begonnen werden, gefolgt von
1 Filmtablette nach 8 - 12 Stunden.

Schlucken Sie die Tabletten zu oder nach Mahlzeiten mit ausreichend Fliissigkeit.

Fiir Patienten, die einen empfindlichen Magen haben, empfiehlt es sich allerdings die Tabletten
wihrend der Mahlzeiten einzunehmen. Kauen Sie die Tabletten nicht.

Die Tageshochstdosis betrdgt 3 Filmtabletten (entspricht 660 mg Naproxen-Natrium).

Nehmen Sie Nalgesin Akut nicht ldnger als 7 Tage ein. Wenn nach 3 Tagen Behandlung die
Schmerzen nicht besser werden, oder sich sogar verschlechtern, konsultieren Sie Ihren Arzt.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Die empfohlene Dosis ist fiir Jugendliche iiber 16 Jahre mit einem Korpergewicht iiber 50 kg gleich
wie bei Erwachsenen.

Nalgesin Akut sollte bei Jugendlichen unter 16 Jahren nicht angewendet werden.
Altere Patienten

Die Maximaldosis von Nalgesin Akut fiir dltere Patienten sind 2 Filmtabletten pro Tag, eingenommen
in zwei getrennten Dosen. Es wird empfohlen, die niedrigste wirksame Dosis einzunehmen.

Patienten mit Nierenfunktionsstorung

Die Maximaldosis von Nalgesin Akut fiir dltere Patienten sind 2 Filmtabletten pro Tag, eingenommen
in zwei getrennten Dosen. Es wird empfohlen, die niedrigste wirksame Dosis einzunehmen.

Nehmen Sie Nalgesin Akut nicht ein, wenn Sie unter einer schweren Nierenfunktionsstérung leiden
(sieche Abschnitt ,,Nalgesin Akut darf nicht eingenommen werden*)

Patienten mit Leberfunktionsstorung

Die Maximaldosis von Nalgesin Akut fiir dltere Patienten sind 2 Filmtabletten pro Tag, eingenommen
in zwei getrennten Dosen. Es wird empfohlen, die niedrigste wirksame Dosis einzunehmen.

Nehmen Sie Nalgesin Akut nicht ein, wenn Sie unter einer schweren Leberfunktionsstérung leiden
(siehe Abschnitt ,,Nalgesin Akut darf nicht eingenommen werden*)

Wenn Sie eine grofiere Menge von Nalgesin Akut eingenommen haben, als Sie sollten
Eine Uberdosierung kann zu Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Schwindel, Klingeln in den
Ohren, Reizbarkeit, in schwereren Fallen auch zu Erbrechen von Blut (Haematemesis), Blut im Stuhl

(Melaena), Bewusstseinsstorungen, Atemschwierigkeiten, Krampfe und Nierenversagen fiihren.

Wenn Sie eine dieser Beschwerden bemerken, informieren Sie Thren Arzt sofort und beenden Sie die
Einnahme des Arzneimittels.

Wenn Sie die Einnahme von Nalgesin Akut vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.



Wenn Sie die Einnahme von Nalgesin Akut abbrechen

Wenn Sie Naproxen-Natrium zur kurzzeitigen Schmerzlinderung einnehmen, kdnnen Sie die
Einnahme abbrechen, sobald Sie es nicht mehr bendtigen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Hdaufig (kann bis zu I von 10 Behandelten betreffen):

- Ubelkeit, Dyspepsie, Sodbrennen, Erbrechen, Magenschmerzen, Bldhungen, Bauchschmerzen
- Kopfschmerzen, Schwindel, Benommenheit

Gelegentlich (kann bis zu I von 100 Behandelten betreffen):

- Allergische Reaktionen (einschlieBlich Schwellungen im Gesicht (Gesichtsddeme), Schwellungen
im Gesicht und Rachen (Angioddem),

- Schlafstorungen, Unruhe,

- Ohrensausen (Tinnitus), Horstrungen,

- Sehstoérungen,

- Blutergiisse,

- Durchfall, Verstopfung,

- Hautausschlag, Juckreiz (Pruritus),

- Abnormale Nierenfunktion,

- Schiittelfrost,

- Schwellungen an den Kndcheln, FiiBen oder Fingern (periphere Odeme).

Selten (kann bis zu I von 1000 Behandelten betreffen):

- Ein Geschwiir im Magen oder in der Schleimhaut des Magens (Magen-Darm-Geschwiire),
Magen-Darm-Blutungen und / oder Perforation des Magens, Erbrechen von Blut aus dem Magen
oder der Speiserohre (Haematemesis), Blut im Stuhl (Malanae), Entziindungen der Mundhohle
(Stomatitis), Verschlimmerung der Entziindung, die Bauchschmerzen oder Durchfall verursacht
(Verschlimmerung einer akuten Kolitis), Verschlechterung von Morbus Crohn.

- Lichtempfindlichkeit, Haarausfall (Alopezie), schwere Hautreaktionen mit Blasenbildung auf
Haut, Mund, Augen und Genitalien (vesiculo-bullosen Hautausschldgen wie Stevens-Johnson-
Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse).

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen):

- Blutbildverdnderungen wie Granulozytopenie, Thrombozytopenie, Andmie und aplastische oder
himolytische Anémie.

- Meningitis-dhnliche Reaktion,

- Schneller Herzschlag (Tachykardie), Schwellung (Odem), erhdhter Blutdruck (Hypertonie),
Herzinsuffizienz,

- Atembeschwerden (Dyspnoe), Asthma,

- Entziindungen des Verdauungstraktes, eine Entziindung der Mundschleimhaut (Stomatitis),

- Gelbfarbung der Haut oder des Weil3 der Augen durch Leber oder Blutprobleme (Gelbsucht),
Leberentziindung (Hepatitis), Verdnderungen der Leberenzymwerte (abnormale
Leberfunktionswerte) verursacht.



Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grund der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar):
- Entziindung des Magens (Gastritis).

Nalgesin Akut wird moglicherweise mit einem geringfiigig erhohten Risiko fiir Herzinfarkt
(Myocardinfarkt) oder Schlaganfille verbunden.

Brechen Sie sofort die Einnahme von Nalgesin Akut ab und suchen Sie einen Arzt auf, wenn Sie eine
der folgenden Beschwerden bekommen, die moglicherweise Zeichen schwerer Nebenwirkungen sind:

- Schwerer und plétzlicher Blutdruckabfall,

- eine Beschleunigung oder Verlangsamung des Herzschlags,

- Ungewohnliche Miidigkeit oder Schwéche,

- Angst, Unruhe, Bewusstseinsverlust,

- Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken,

- Hautreaktionen wie Juckreiz, Hautausschlag, Schwellungen im Gesicht und Hals, Hautrétungen,
- Starke Ubelkeit, Erbrechen, schwere krampfartige Bauchschmerzen, Durchfall.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem (Details siehe unten)
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Inst. Pharmakovigilanz

Traisengasse 5

AT-1200 WIEN

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

5. Wie ist Nalgesin Akut aufzubewahren?
Bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen Nalgesin Akut nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iiber 25°C lagern.
Die Blisterpackung im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie das Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.

Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.



6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Nalgesin Akut enthalten

- Der Wirkstoft ist Naproxen Natrium. Jede Filmtablette enthélt 220 mg Naproxen-Natrium,
entsprechend 200 mg Naproxen.

- Die sonstigen Bestandteile sind Povidon K30, mikrokristalline Cellulose, Talkum und
Magnesiumstearat im Tablettenkern, und Hypromellose, Titandioxid (E 171), Macrogol 800,
Indigokarmin (E 132) und Kaliumaluminiumsilicat (E555) im Filmiiberzug.

Wie Nalgesin Akut aussehen und Inhalt der Packung

Die Filmtabletten sind oval, beidseitig leicht gewdlbte, hellgrau blaue Tabletten mit Metallglanz,
Starke der Tablette: 4,2 mm — 4,6 mm und Lénge der Tablette: 13,5 mm — 13,8 mm.

Die Filmtabletten sind in Faltschachteln mit 10, 20 oder 30 Tabletten in Blisterpackungen erhiltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slowenien

Zulassungsnummer

13503

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Name des Mitgliedstaates Name des Arzneimittels

Finnland Nalgesin One

Lettland Nalgedol 220 mg apvalkotas tablets

Polen Nalgesin mini

Portugal Neuredon 200 mg comprimidos revestidos por
pelicula

Ruménien Nalgesin 220 mg comprimate filmate

Ungarn Analgesin Dolo 220 mg filmtabletta

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2021.

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten des BASG -
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (https://www.basg.gv.at/) verfiigbar.




