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Písomná informácia pre používateľa

ADNEBOL 500 mg 
gastrorezistentné tablety
naproxén


Pozorne si prečítajte celú písomnú informáciu predtým, ako začnete užívať tento liek, pretože obsahuje pre vás dôležité informácie.
· Túto písomnú informáciu si uschovajte. Možno bude potrebné, aby ste si ju znovu prečítali.
· Ak máte akékoľvek ďalšie otázky, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika.
· Tento liek bol predpísaný iba vám. Nedávajte ho nikomu inému. Môže mu uškodiť, dokonca aj vtedy, ak má rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
· Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii. Pozri časť 4.

V tejto písomnej informácii sa dozviete: 
1. Čo je ADNEBOL a na čo sa používa
2. Čo potrebujete vedieť predtým, ako užijete ADNEBOL  
3. Ako užívať ADNEBOL  
4. Možné vedľajšie účinky
5. Ako uchovávať ADNEBOL  
6. Obsah balenia a ďalšie informácie


1.	Čo je ADNEBOL a na čo sa používa

ADNEBOL obsahuje liečivo naproxén, ktorý patrí do skupiny liekov nazývaných nesteroidné protizápalové lieky (NSAID, z anglického slova nonsteroidal anti-inflammatory drugs). Tieto lieky sa používajú na zníženie zápalu a bolesti kĺbov a svalov.

ADNEBOL je určený na liečbu príznakov reumatoidnej artritídy (zápalové ochorenie kĺbov), osteoartrózy (nezápalové ochorenie kĺbov), ankylozujúcej spondylitídy (chronické bolesti a stuhnutosť krku a chrbta) u pacientov starších ako 16 rokov.


2.	Čo potrebujete vedieť predtým, ako užijete ADNEBOL 

Neužívajte ADNEBOL
· [bookmark: OLE_LINK2]ak ste alergický na naproxén, sodnú soľ naproxénu alebo na ktorúkoľvek z ďalších zložiek tohto lieku (uvedených v časti 6).
· ak ste v minulosti mali alergickú reakciu (astmu, nádchu, nosové polypy alebo žihľavku) po užití aspirínu alebo iných NSAID (napr. ibuprofénu, diklofenaku). Boli hlásené aj závažné alergické reakcie podobné anafylaxii.
· ak máte alebo ste niekedy mali problémy so žalúdkom alebo črevami, napr. vredy alebo krvácanie (dve alebo viac príhod preukázanej tvorby vredov alebo krvácania).
· ak ste už predtým mali krvácanie alebo prederavenie v tráviacom trakte pri užívaní NSAID.
· ak máte závažnú poruchu funkcie pečene, obličiek alebo srdca.
· ak ste v posledných troch mesiacoch tehotenstva (pozri časti „Tehotenstvo, dojčenie a plodnosť“).

Neužívajte ADNEBOL, ak sa na vás vzťahujú niektoré z vyššie uvedených skutočností. Ak si nie ste istý, povedzte to svojmu lekárovi alebo lekárnikovi skôr, ako začnete užívať ADNEBOL.

Upozornenia a opatrenia
Predtým, ako začnete užívať ADNEBOL, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika, ak:
· máte problémy so srdcom, prekonali ste mŕtvicu alebo si myslíte, že by ste mohli byť ohrození týmito ochoreniami (napríklad ak máte vysoký krvný tlak, cukrovku, vysoké hladiny tukov v krvi, alebo ste fajčiar) alebo máte problémy s obehom krvi v tele alebo mozgu.
· ste starší alebo oslabený chorobou, pretože máte vyššie riziko vzniku vedľajších účinkov pri užívaní NSAID, najmä žalúdočných vredov alebo krvácania, ktoré môžu byť smrteľné.
· máte astmu.
· ste mali v minulosti diagnostikovanú vredovú chorobu, pretože existuje riziko krvácania a prederavenia v tráviacom trakte, najmä pri vysokých dávkach NSAID.
· máte problémy s obličkami alebo pečeňou.
· máte problémy so zrážavosťou krvi.
· máte autoimunitné ochorenie, ako je "systémový lupus erythematosus" (SLE, spôsobuje bolesť kĺbov, kožné vyrážky a horúčku) a ulceróznu kolitídu (zápal hrubého čreva) alebo Crohnovu chorobu (spôsobujúcu zápal čriev, bolesť čriev, hnačku, vracanie a stratu hmotnosti).
· užívate lieky na riedenie krvi (warfarín), proti zhlukovaniu krvných doštičiek (kyselina acetylsalicylová), ústami užívané kortikosteroidy (protizápalové lieky), lieky proti depresii (inhibítory spätného vychytávania sérotonínu, SSRI).
· užívate iné NSAID vrátane tzv. koxibov (protizápalové lieky), pretože existuje vyššie riziko vzniku vedľajších účinkov.
· máte problémy s očami pri užívaní tohto lieku.

Protizápalové a antipyretické (znižujúce teplotu) vlastnosti naproxénu môžu znížiť horúčku a zápal, a tým ovplyvniť diagnostiku ochorení s týmito prejavmi. 
U citlivých osôb sa môžu vyskytnúť reakcie z precitlivenosti. Anafylaktická reakcia (závažná alergická reakcia, niekedy smrteľná) sa môže vyskytnúť u pacientov precitlivených na kyselinu acetylsalicylovú, iné NSAID alebo lieky s obsahom naproxénu, a to aj ak nebola v minulosti zaznamenaná precitlivenosť na tieto lieky. Môžu sa vyskytnúť, ak ste mali v minulosti angioneurotický edém (opuch kože a podkožia), astmu, alergickú nádchu alebo nosové polypy (výrastky).
V súvislosti s liečbou NSAID sa veľmi zriedkavo hlásili závažné kožné reakcie zahŕňajúce exfoliatívnu dermatitídu, Stevensov-Johnsonov syndróm a toxickú epidermálnu nekrolýzu (závažné vyrážky a odlupovanie kože až odumretie kože). Predpokladá sa, že najvyššie riziko týchto reakcií je na začiatku liečby; nástup reakcií sa prejavuje vo väčšine prípadov počas prvého mesiaca liečby. 
Lieky ako ADNEBOL môžu byť spojené s malým zvýšením rizika srdcového infarktu (infarkt myokardu) alebo cievnej mozgovej príhody. Každé riziko je vyššie pri vyšších dávkach a dlhodobej liečbe. Neprekračujte odporúčanú dávku alebo trvanie liečby.

Ak sa vás niektorá z vyššie uvedených skutočností týka, alebo ak si nie ste istí, poraďte sa so svojím lekárom alebo lekárnikom skôr, ako užijete ADNEBOL.

Deti a dospievajúci
Vzhľadom na vysoký obsah liečiva sa ADNEBOL neodporúča používať u detí mladších ako 16 rokov.

Iné lieky a ADNEBOL
Ak teraz užívate, alebo ste v poslednom čase užívali, či práve budete užívať ďalšie lieky, vrátane liekov, ktoré nie sú viazané na lekársky predpis, povedzte to svojmu lekárovi alebo lekárnikovi. 
Ide najmä o nasledovné lieky:
· antacidá (proti páleniu záhy), kolestyramín
· iné NSAID, napr. kyselina acetylsalicylová, ibuprofén, diklofenak
· lieky, ktoré zabraňujú zrážaniu krvi, napr. warfarín, heparín
· hydantoínové antikonvulzíva (na liečbu epilepsie), napr. fenytoín
· sulfónamidové lieky ako hydrochlorotiazid, acetazolamid, indapamid a vrátane sulfónamidových antibiotík (proti infekciám)
· iné protizápalové lieky (tzv. koxiby), napr. celekoxib
· deriváty sulfonylmočoviny (na liečbu cukrovky), napr. glimepirid alebo glipizid
· inhibítory enzýmu konvertujúceho angiotenzín (ACE inhibítory) alebo blokátory receptorov angiotenzínu (lieky na vysoký krvný tlak)
· diuretiká (tablety na odvodnenie, napr. pri vysokom krvnom tlaku), ako je furosemid
· srdcové glykozidy (pri zlyhávaní srdca), napr. digoxín
· steroidy (na opuch a zápal), napr. hydrokortizón, prednizolón a dexametazón
· chinolónové antibiotiká (proti infekciám), napr. ciprofloxacín alebo moxifloxacín
· niektoré lieky na problémy s duševným zdravím, napr. lítium alebo SSRI, napr. fluoxetín alebo citalopram
· probenecid (na liečbu dny)
· metotrexát (používa sa na liečbu kožných problémov, artritídy alebo rakoviny)
· cyklosporín alebo takrolimus (pri kožných problémoch alebo po transplantácii orgánov)
· zidovudín (používaný na liečbu infekcie HIV)
· mifepristón (používa sa na ukončenie tehotenstva alebo na vyvolanie pôrodu po úmrtí plodu)

Ak sa vás týka čokoľvek z vyššie uvedeného, alebo ak si nie ste istý, predtým, ako užijete ADNEBOL, poraďte sa so svojím lekárom alebo lekárnikom.

Tehotenstvo, dojčenie a plodnosť
Ak ste tehotná alebo dojčíte, ak si myslíte, že ste tehotná alebo plánujete otehotnieť, poraďte sa so svojím lekárom alebo lekárnikom predtým, ako začnete užívať tento liek.

Tehotenstvo
ADNEBOL sa môže užívať počas prvých 6 mesiacov tehotenstva iba ak je to nevyhnutné. ADNEBOL je počas posledných 3 mesiacov tehotenstva kontraindikovaný. Pred pôrodom a počas pôrodu sa použitie ADNEBOLU neodporúča kvôli možnému vplyvu na matku a dieťa.

Dojčenie
Ak dojčíte, nemali by ste užívať ADNEBOL.

Plodnosť
Naproxén môže sťažiť otehotnenie. Ak plánujete otehotnieť, alebo ak máte problémy s otehotnením, mali byť ste o tom informovať svojho lekára.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
ADNEBOL môže spôsobiť, že budete unavený, ospalý, budete mať závrat, problémy so zrakom a rovnováhou, môže vyvolať depresiu alebo problémy so spánkom. Ak sa u vás vyskytne niečo z uvedeného, povedzte to svojmu lekárovi a neveďte vozidlo ani nepoužívajte žiadne nástroje ani stroje.

ADNEBOL obsahuje sodík
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodíka (23 mg) v tablete t.j. v podstate zanedbateľné množstvo
sodíka.


3. Ako užívať ADNEBOL

Vždy užívajte tento liek presne tak, ako vám povedal váš lekár. Ak si nie ste istý, overte si to u svojho lekára alebo lekárnika.

Kým užívate ADNEBOL, váš lekár vás bude kontrolovať, či užívate správnu dávku, a aby zistil akékoľvek vedľajšie účinky. Toto je obzvlášť dôležité, ak ste starší.

Odporúčaná dávka je:
Dospelí a dospievajúci od 16 rokov pri reumatoidnej artritíde, osteoartróze a ankylozujúcej spondylitíde
Zvyčajná dávka je 500 mg až 1 000 mg (1 alebo 2 tablety). Tablety sa užívajú v dvoch samostatných dávkach s odstupom 12 hodín.
Ak potrebujete dávku 1 000 mg denne, užijete buď 500-miligramovú tabletu dvakrát denne (ráno A večer), alebo sa užijú dve 500-miligramové tablety naraz v jednej dávke (ráno ALEBO večer).

Niektorí pacienti potrebujú vyššiu dávku v rozmedzí od 750 mg do 1 000 mg denne v akútnom stave, najmä pri
• 	silnej nočnej bolesti alebo rannej stuhnutosti.
• 	ak ste nedávno prešli z vysokej dávky iných liekov proti reumatoidnej artritíde na ADNEBOL.
• 	osteoartróze, pri ktorej je bolesť hlavným príznakom.

Tento liek nie je vhodný, ak je potrebná dávka 750 mg alebo 250 mg, pretože sa tableta nedá rozdeliť na polovicu. Na trhu sú k dispozícii iné lieky vo vhodnej sile.

Starší pacienti a pacienti s ochorením pečene a obličiek
Váš lekár rozhodne o vašej dávke, zvyčajne bude nižšia ako u iných dospelých.

Použitie u detí a dospievajúcich
Vzhľadom na vysoký obsah liečiva sa ADNEBOL neodporúča používať u detí mladších ako 16 rokov.

Spôsob podávania
Tablety prehltnite celé a zapite vodou, s jedlom alebo po jedle. Tablety nedrvte ani nežuvajte.

Ak užijete viac ADNEBOL, ako máte
Ak užijete viac ADNEBOLU, ako máte, porozprávajte sa s lekárom alebo ihneď choďte do nemocnice. Vezmite si balenie lieku so sebou.

Ak zabudnete užiť ADNEBOL
Ak zabudnete užiť dávku, vynechajte zabudnutú dávku. Ďalšiu dávku užite normálne podľa odporúčania. Neužívajte dvojnásobnú dávku, aby ste nahradili vynechanú tabletu.

Ak prestanete užívať ADNEBOL
Ak máte akékoľvek ďalšie otázky týkajúce sa použitia tohto lieku, opýtajte sa svojho lekára alebo lekárnika.


4. Možné vedľajšie účinky

Tak ako všetky lieky, aj tento liek môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia u každého.

Lieky ako ADNEBOL môžu byť spojené s miernym zvýšením rizika srdcového infarktu (infarkt myokardu) alebo mŕtvice.

Prestaňte užívať ADNEBOL a ihneď kontaktujte svojho lekára, ak sa vyskytne ktorýkoľvek z nasledujúcich vedľajších účinkov. Možno budete potrebovať okamžitú lekársku starostlivosť:

· Vedľajšie účinky postihujúce tráviaci trakt
· Krvácanie zo žalúdka, pozorované ako vracanie s obsahom krvi, alebo kúskami, ktoré vyzerajú ako kávové zrná.
· Krvácanie z konečníka sprevádzané čiernou lepivou stolicou alebo krvavou hnačkou.
· Vredy alebo prederavenie, ktoré sa tvoria v žalúdku alebo črevách (príznaky zahŕňajú nevoľnosť, bolesť žalúdka, horúčku, celkový pocit choroby).
· Problémy s podžalúdkovou žľazou. Medzi príznaky patrí silná bolesť žalúdka rozširujúca sa do bolesti chrbta.
· Zhoršenie ulceróznej kolitídy (zápalové ochorenia hrubého čreva) alebo Crohnovej choroby sprevádzané bolesťou, hnačkou, vracaním a stratou hmotnosti.

· Aseptická meningitída 
· Zápal mozgových blán (najmä u pacientov s autoimunitnými ochoreniami, ako je systémový lupus erythematosus, zmiešané ochorenie spojivového tkaniva) s príznakmi ako je stuhnutý krk, bolesť hlavy, nevoľnosť, vracanie, horúčka alebo dezorientácia.

· Závažné kožné vyrážky
· Vyskytnú sa rýchlo s tvorbou pľuzgierov alebo odlupovaním kože (aj v ústach, hrdle, očiach). Horúčka, bolesť hlavy, kašeľ a bolesť tela sa môžu prejaviť v rovnakom čase.
· Tvorba pľuzgierov a otvorených rán na koži pri vystavení sa pôsobeniu slnečnému žiareniu.

· Alergické reakcie
· Náhly opuch krku, tváre, rúk alebo chodidiel, ťažkosti s dýchaním, pocit tlaku na hrudníku.
· Kožné vyrážky, pľuzgiere alebo svrbenie.

· Problémy s pečeňou
· Zožltnutie pokožky alebo očných bielok (žltačka).
· Pocit únavy, strata chuti do jedla, celkový pocit choroby a bledá stolica (hepatitída).

· Srdcový záchvat
· Bolesť na hrudníku, ktorá sa môže šíriť krkom, ramenami až po spodok ľavej ruky.

· Mŕtvica, príznaky zahŕňajú:
· Svalová slabosť a necitlivosť. Môže sa vyskytnúť iba na jednej strane tela.
· Náhle zmenený pocit vnímania vôní, chutí, porucha sluchu alebo videnia, zmätenosť.

Ďalšie vedľajšie účinky, ktoré sa môžu vyskytnúť:

Poruchy tráviaceho traktu: pálenie záhy, nevoľnosť, vracanie, zápcha, hnačka, plynatosť, poruchy trávenia, brušné ťažkosti, bolesť brucha, zápal ústnej dutiny, zápal žalúdka, zápal pažeráka, upchatie priechodu v hornej a dolnej časti tráviaceho traktu.
Poruchy krvi a lymfatického systému: zníženie počtu bielych krviniek a krvných doštičiek, eozinofília (zvýšenie určitého druhu bielych krviniek), málokrvnosť (kvôli útlmu kostnej drene alebo rozpadu krviniek).
Poruchy imunitného systému: rôzne alergické reakcie a anafylaxia (závažná život ohrozujúca alergická reakcia), astma, zhoršenie astmy, kŕč svalstva priedušiek, dýchavičnosť, rôzne kožné poruchy vrátane vyrážok rôznych typov, svrbenie, žihľavka, bodkovité krvácanie do kože (purpura), opuch kože a tkanív (angioedém) a zriedkavejšie odlupovanie kože, tvorba pľuzgierov (epidermálna nekrolýza a multiformný erytém).
Poruchy metabolizmu a výživy: zvýšenie hladín draslíka
Psychické poruchy: nespavosť, nezvyčajné sny, depresia, zmätenosť a halucinácie.
Poruchy nervového systému: kŕče, závraty, bolesť hlavy, točenie hlavy, ospalosť, poruchy citlivosti, zápal očného nervu, neschopnosť sústrediť sa a myslieť. 
Poruchy oka: poruchy videnia, zákal sklovca, zápal a opuch zrakového nervu.
Poruchy ucha: zvonenie v ušiach, poruchy sluchu vrátane zhoršenia sluchu a točenie hlavy.
Poruchy srdca a srdcovej činnosti: opuchy, búšenie srdca, zlyhanie srdca a chronické zlyhávanie srdca.
Poruchy ciev: zvýšený krvný tlak, zápal ciev.
Poruchy dýchacej sústavy: dýchavičnosť, astma, zápalové ochorenie pľúc a opuch pľúc.
Poruchy pečene a žlčových ciest: testy funkcie pečene mimo normy. 
Poruchy kože a podkožného tkaniva:  kožné vyrážky, svrbenie, žihľavka, modriny, bodkovité krvácanie do kože, potenie, vypadávanie vlasov.
Poruchy kostry a svalov: bolesť a slabosť vo svaloch.
Poruchy obličiek a močových ciest: zápal obličiek, porucha funkcie obličiek, krv v moči, zvýšenie kreatinínu v sére, nevratné poškodenie obličiek až zlyhanie obličiek.
Poruchy reprodukčného systému a prsníkov: neplodnosť u žien.
Celkové poruchy a reakcie v mieste podania: smäd, horúčka, únava a celkový pocit choroby.
Ak začnete pociťovať akýkoľvek vedľajší účinok ako závažný alebo spozorujete vedľajšie účinky, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii, informujte o tom prosím svojho lekára alebo lekárnika.

Hlásenie vedľajších účinkov
Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii. Vedľajšie účinky môžete hlásiť aj priamo na národné centrum hlásenia uvedené v Prílohe V. Hlásením vedľajších účinkov môžete prispieť k získaniu ďalších informácií o bezpečnosti tohto lieku.


5. Ako uchovávať ADNEBOL

Tento liek uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí.
Uchovávajte pri teplote do 25 ° C. Uchovávajte v pôvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nepoužívajte tento liek po dátume exspirácie, ktorý je uvedený na škatuli po EXP. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom. Nepoužitý liek vráťte do lekárne. Tieto opatrenia pomôžu chrániť životné prostredie.


6. Obsah balenia a ďalšie informácie

Čo ADNEBOL obsahuje
- 	Liečivo je naproxén. Každá tableta obsahuje 500 mg naproxénu.
- 	Ďalšie zložky sú: povidón K 90, sodná soľ kroskarmelózy, stearan horečnatý obsiahnuté v jadre tablety a 30% disperzia kopolyméru kyseliny metakrylovej s etylakrylátom (1: 1), trietylcitrát, mastenec, emulzia simetikónu v obale tablety.

Ako vyzerá ADNEBOL a obsah balenia
ADNEBOL 500 mg gastrorezistentné tablety:
Biele až takmer biele, okrúhle, obojstranne vypuklé, filmom obalené tablety s priemerom približne 13 mm. 

[bookmark: _GoBack]Blister z PVC/hliníkovej fólie v papierovej škatuľke. Každý blister obsahuje 10 tabliet.
Veľkosť balení: 20 a 60 gastrorezistentných tabliet.

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.

Držiteľ rozhodnutia o registrácii
Adamed Pharma S.A. 
Pieńków, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnów
Poľsko

Výrobca
Pabianickie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Marsz. J. Piłsudskiego 5
95-200 Pabianice
Poľsko

Táto písomná informácia bola naposledy aktualizovaná vo februári 2019.
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