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Pisomna informacia pre pouZivatela

Xidofa 500 mg/20 mg
tablety s riadenym uvol’'iovanim
naproxén/ezomeprazol

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu skor, ako za¢nete uzZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

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

: Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

: Tento liek bol predpisany vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Xidofa 500 mg/20 mg a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Xidofu 500 mg/20 mg
Ako uzivat’ Xidofu 500 mg/20 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Xidofu 500 mg/20 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

A S

1. Co je Xidofa 500 mg/20 mg a na ¢o sa pouZiva

Co je Xidofa 500 mg/20 mg
Xidofa 500 mg/20 mg obsahuje dve rdzne lieCiva nazyvané naproxén a ezomeprazol. Kazdé z nich
posobi odlisnym sposobom:

. Naproxén patri do skupiny liekov nazyvanej ,,nesteroidové protizapalové lieky” (NSAID).
Zmierfiuje bolest” a zapal.
. Ezomeprazol patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaju ,,inhibitory proténovej pumpy”. ZniZuje

mnozstvo kyseliny v zaludku.

Ezomeprazol poméha znizovat’ riziko vzniku vredov a zalido¢nych tazkosti u pacientov, ktori
potrebuju uzivat’ NSAID.

Na ¢o sa Xidofa 500 mg/20 mg pouZiva
Xidofa 500 mg/20 mg sa pouziva u dospelych na zmiernenie priznakov:

. osteoartritidy (zipalové ochorenie kibov alebo kosti),

. reumatoidnej artritidy (chronické zapalové ochorenie, ktoré postihuje predovietkym kiby, svaly,
Slachy, ale niekedy aj iné organy a systémy predovsetkym pltica, cievy, srdce, o€i €i nervovy
systém),

. ankylozujucej spondylitidy (chronického ochorenia medzistavcovych kibov a vizov chrbtice).

Xidofa 500 mg/20 mg pomaha tlmit’ bolest’, opuch, zaCervenanie a pocit tepla (zapal).
Tento liek budete dostavat’, ak sa predpokladd, Ze nizsia ddvka NSAID nepomoze ulavit’ vasej bolesti

a ak vam hrozi riziko vzniku zaltido¢ného vredu alebo vredu v prvej Casti tenkého ¢reva (dvanastnika),
ked’ uzivate NSAID.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Xidofu 500 mg/20 mg

Neuzivajte Xidofu 500 mg/20 mg ak:
. ste alergicky (precitliveny) na naproxén.
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. ste alergicky na ezomeprazol alebo iné lieky patriace do skupiny inhibitorov protonovej pumpy.
. ste alergicky na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

. uzivate liek nazyvany atazanavir alebo nelfinavir (pouzivané na liecbu HIV).

. vam kyselina acetylsalicylova, naproxén alebo iné NSAID ako ibuprofén, diklofenak alebo

inhibitory COX-2 (napr. celekoxib, etorikoxib) vyvolali astmu (dychavi¢nost’) alebo alergicku
reakciu, ako je napr. svrbenie alebo kozna vyrazka (zihl'avka).

. ste poslednom trimestri tehotenstva.

. mate zavazné problémy s pecenou, oblickami alebo so srdcom.

. mate zaludoc¢ny alebo dvanastnikovy vred.

. mate akukol'vek poruchu krvacania alebo trpite na zavazné a neoCakavané krvacanie.

. ak sa u vas niekedy po uziti Xidofy 500 mg/20 mg alebo inych suvisiacich lickov objavila

zavazna kozna vyrazka alebo olupovanie koze, pluzgiere a/alebo vredy v ustach.

Neuzivajte Xidofu 500 mg/20 mg, ak sa vés cokol'vek z vyssie uvedeného tyka. Ak si nie ste isty, skor
ako za¢nete uzivat’ Xidofu 500 mg/20 mg, porozpravajte sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Xidofu 500 mg/20 mg, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Xidofu 500 mg/20 mg nesmiete uzivat’ a ihned’ informujte svojho lekara, ak pred uzivanim alebo
pocas uzivania Xidofy 500 mg/20 mg zaznamenate ¢okol'vek z uvedeného nizsie, ked’ze tento liek
moze prekryvat priznaky inych ochoreni:

. bezddvodne vyrazne chudnete a méate problémy s prehitanim,
. zacnete vracat’ jedlo alebo krv,
. mate stolicu Ciernej farby (stolica s primesou krvi).

Ak sa vas cokol'vek z vys$sie uvedeného tyka (alebo ak si nie ste isty), skor ako zacnete uzivat’ tento
liek, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Skor ako zacnete tento liek uzivat’, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak:

. mate zapalové ¢revné ochorenie (Crohnovu chorobu alebo ulceroznu kolitidu).
. mate akékol'vek problémy s pecenou alebo oblickami, alebo ste osoba v starSom veku.
. uzivate lieky ako kortikosteroidy uzivané peroralne (istami), warfarin, klopidogrel, selektivne

inhibitory spitného vychytavania sérotoninu (SSRI), kyselinu acetylsalicylovl alebo NSAID
vratane inhibitorov COX-2 (pozri ¢ast’ Iné lieky a Xidofa 500 mg/20 mg).

. Ak ste niekedy mali koznt reakciu po liecbe lickom podobnym ezomeprazolu (ktory je zlozkou
lieku Xidofa 500 mg/20 mg), ktory znizuje kyslost’ zaludka. V stvislosti s liecbou naproxénom
a ezomeprazolom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane Stevensovho-Johnsonovho
syndromu, toxickej epidermalnej nekrolyzy a liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi
priznakmi (DRESS). Prestaiite uzivat’ liek Xidofa 500 mg/20 mg a okamzite vyhl'adajte
lekéarsku pomoc, ak spozorujete akékol'vek priznaky tychto zavaznych koznych reakcii opisané
v Casti 4.

. mate podstupit’ Specificky krvny test (chromogranin A).

Ak sa vas cokol'vek z vyssie uvedeného tyka (alebo ak si nie ste isty), skor ako zacnete uzivat’ tento
liek, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak sa u vas v minulosti vyskytol Zalido¢ny vred alebo krvacanie zo Zaludka, je potrebné, aby ste to
oznamili svojmu lekarovi. Poziadaji vas, aby ste lekara informovali o akomkol'vek nezvy€ajnom
priznaku tykajacom sa zalidka (napr. bolest’).

Lieky ako Xidofa 500 mg/20 mg sa mdzu davat’ do suvislosti s malym zvySenim rizika srdcového
infarktu (infarktu myokardu) alebo nahlej cievnej mozgovej prihody. Akékol'vek riziko je
pravdepodobnejsie pri uzivani vysokych davok a dlhodobej lie¢be. Neprekracujte odporac¢ant davku
ani dizku liecby.

Xidofa 500 mg/20 mg obsahuje NSAID naproxén. Tak ako vSetky NSAID, aj naproxén sa ma uzivat’
v najnizSej ucinnej davke pocas o najkratSej moznej doby, aby sa zniZzilo riziko neziaducich G¢inkov.
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Vas lekar bude preto v pravidelnych intervaloch posudzovat, ¢i je Xidofa 500 mg/20 mg pre vas stale
vhodna.

Xidofa 500 mg/20 mg nie je vhodna na dosiahnutie rychlej ulavy od akutnej bolesti, pretoze trva
niekol’ko hodin, kym sa naproxén, latka tlmiaca bolest’, vstrebe do krvi.

Predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, porad’te sa so svojim lekarom, ak mate akékol'vek problémy
so srdcom, prekonali ste ndhlu cievnu mozgovu prihodu alebo si myslite, Ze by vam mohlo hrozit’
riziko takychto stavov. Riziko vzniku tychto problémov mozete mat’:

: ak mate vysoky krvny tlak,

: ak mate problémy s krvnym obehom alebo so zrazavost'ou krvi,
. ak mate cukrovku,

. ak mate vysoké hodnoty cholesterolu,

. ak fajcite.

Uzivanie inhibitora protonovej pumpy (ktory je sucastou lieku Xidofa 500 mg/20 mg), najmé pocas
obdobia dlhsieho ako jeden rok, mdze mierne zvysit riziko zlomeniny bedrového kibu, zapistia alebo
chrbtice. Povedzte svojmu lekarovi, ak méte osteopordzu alebo ak uzivate kortikosteroidy (mézu
zvysit riziko osteoporozy).

Ak sa u vas objavi vyrazka na kozi, najma na miestach vystavenych slnku, ¢o najskor to oznamte
svojmu lekarovi, pretoze moze byt potrebné ukoncit’ liecbu liekom Xidofa 500 mg/20 mg.
Nezabudnite spomenut’ aj akékol'vek iné neziaduce ucinky, ako napriklad bolest’ klbov.

U pacientov uzivajucich ezomeprazol sa vyskytli zdvazné kozné vyrazky (pozri aj cast’ 4). Vyrazka
moze zahrnat' vredy v Gstach, v hrdle, v nose, na pohlavnych organoch a zapal spojiviek (Cervené a
opuchnuté o¢i). Tieto zavazné kozné vyrazky sa Casto objavuju po priznakoch podobnych chripke, ako
st horucka, bolest’ hlavy a bolesti tela. Vyrazka moze postihnt’ vel’ké Casti tela s tvorbou pluzgierov a
olupovanim koze.

Ak sa u vas kedykol'vek pocas lie¢by (aj po niekol’kych tyzdnoch) objavi vyrazka alebo akékol'vek

z tychto koznych priznakov, prestate tento liek uzivat' a okamzite kontaktujte svojho lekara.

Pri uzivani lieku Xidofa 500 mg/20 mg sa moze vyskytnut’ zapal obliciek. Prejavy a priznaky mézu
zahiat’ znizeny objem mocu, krv v moci a/alebo reakcie z precitlivenosti, ako je horacka, vyrazka a
stuhnutost’ klbov. Takéto prejavy musite nahlasit’ oSetrujicemu lekarovi.

Deti a dospievajuci
Xidofa 500 mg/20 mg sa neodporaca uzivat' u deti a dospievajucich vo veku 18 rokov alebo mladsich.

Iné lieky a Xidofa 500 mg/20 mg

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi. Tyka sa to aj liekov, ktoré nie su viazané na lekarsky predpis
vratane liekov rastlinného pdvodu. Je to preto, ze Xidofa 500 mg/20 mg mdze ovplyvnit’ mechanizmus
ucinku niektorych lickov a niektoré lieky mézu ovplyvnit’ G¢inok lieku Xidofa 500 mg/20 mg.

Neuzivajte tento liek a povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate:
. liek nazyvany ,,atazanavir” alebo ,,nelfinavir” (pouzivany na liecbu HIV infekcie).

Informujte svojho lekéra alebo lekarnika, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:

. kyselina acetylsalicylova (pouZziva sa ako liek proti bolesti alebo na prevenciu krvnych
zrazenin). Ak uzivate nizke davky kyseliny acetylsalicylovej, mozete Xidofu 500 mg/20 mg
uzivat'.

. iné NSAID lieky (vratane inhibitorov COX-2).

. niektoré lieky, ako je ketokonazol, itrakonazol, posakonazol alebo vorikonazol (pouzivané na
liecbu infekcii sposobenych plesiiami).

. erlotinib (alebo iny liek proti rakovine z rovnake;j triedy).

. kolestyramin (pouzivany na znizovanie hladin cholesterolu).
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. klaritromycin (pouzivany na liecbu infekcii).

. ,»chinolénové antibiotikum* (proti infekcidm), ako napr. ciprofloxacin alebo moxifloxacin.

. diazepam (pouZzivany na liecbu stavov uzkosti, na uvolnenie svalstva alebo pri epilepsii).

. hydantoiny, napr. fenytoin (pouZzivany na liecbu epilepsie).

. litium (pouzivany na lie¢bu niektorych druhov depresie).

: metotrexat (pouzivany na lieCbu reumatoidnej artritidy, psoridzy a naddorového ochorenia).

. probenecid (na liecbu dny).

. »selektivne inhibitory spdtného vychytdvania sérotoninu” (SSRI) (pouzivané na liecbu velkej
depresivnej poruchy alebo izkostnej poruchy).

. cyklosporin alebo takrolimus (lieky na potlacenie imunitnych reakcii organizmu).

. digoxin (pouzivany na liecbu srdcovych ochoreni).

. derivaty sulfonylmocoviny, napr. glimepirid (lieky uzivané ustami na upravu hladiny cukru
v krvi pri cukrovke).

: lieky pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku nazyvané diuretiké (napr. furosemid alebo

hydrochlértiazid), ACE inhibitory (napr. enalapril), antagonisty angiotenzin II receptora a
betablokatory (napr. propranolol).

. lieky obsahujtce kortikosteroidy, akymi su napr. hydrokortizon alebo prednizolon (pouzivané
ako protizapalové lieky).

. lieky na zastavenie krvnej zraZanlivosti, napr. warfarin, dikumarol, heparin alebo klopidogrel.

. rifampicin (pouzivany na lieCbu tuberkuldzy).

. I'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) (pouzivany na liecbu depresie).

. cilostazol (pouzivany pri bolesti néh kvoli zlému prietoku krvi).

Ak sa vas cokol'vek z vyssie uvedeného tyka (alebo ak si nie ste isty), porad’te sa so svojim lekarom
alebo lekarnikom skor, ako za¢nete Xidofu 500 mg/20 mg uzivat’.

Xidofa 500 mg/20 mg a jedlo a napoje
Neuzivajte Xidofu 500 mg/20 mg spolu s jedlom, pretoze moze ucinok lieku Xidofa 500 mg/20 mg
znizit’ a/alebo oddialit. Uzivajte tablety najmenej 30 minut pred jedlom.

Tehotenstvo a dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uZzivat tento liek.

Tehotenstvo

Neuzivajte Xidofu 500 mg/20 mg, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva, pretoze by mohla
poskodit’ vase nenarodené diet’a alebo spdsobit’ problémy pri porode. Liek moze sposobit’ problémy
s oblickami a srdcom u vasho nenarodeného dietata. Mo6ze zvysit’ tendenciu krvacania u vas a vasho
dietat’a a spOsobit’, ze porod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa oCakavalo. Pocas prvych 6 mesiacov
tehotenstva nemate uzivat’ Xidofu 500 mg/20 mg, ak to nie je absolutne nevyhnutné a ak vam to
neodporuci vas lekar. Ak potrebujete liecbu pocas tohto obdobia alebo ked’ sa snazite otehotniet’, ma
sa pouzit’ najnizSia davka poc¢as ¢o najkratSieho obdobia. Ak sa Xidofa 500 mg/20 mg od 20. tyzdna
tehotenstva uziva dlhsie ako niekol’ko dni, moZe sposobit’ problémy s oblickami u vasho
nenarodené¢ho diet’at’a, ktoré mozu viest’ k nizkej hladine plodovej vody obklopujucej dieta
(oligohydramnidn) alebo k zzeniu krvnych ciev (ductus arteriosus) v srdci diet'ata. Ak potrebujete
lie¢bu dlhsie ako niekol’ko dni, vas lekar vam moze odporudit’ d’alsie sledovanie.

Dojcenie
Nedojcite, ak uzivate Xidofu 500 mg/20 mg. Je to z dovodu, Ze malé mnozstvo lieku sa moze
vylucovat’ do materského mlieka. NeuZzivajte Xidofu 500 mg/20 mg, ak planujete dojcit’.

Plodnost
Xidofa 500 mg/20 mg moze stazit’ otehotnenie. Informujte svojho lekara, ak planujete otehotniet’
alebo ak mate problémy s otehotnenim.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pocas uzivania lieku Xidofa 500 mg/20 mg moZete pocitovat’ zavraty alebo vidiet’ rozmazane. Ak sa
tak stane, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Xidofa 500 mg/20 mg obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3.  Ako uzivat’ Xidofu 500 mg/20 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Uzivanie tohto lieku

. Tablety prehltnite celé a zapite vodou. Tablety nezujte, nelamte a ani ich nedrvte. Aby liek
spravne uc¢inkoval, je d6lezité, aby ste tablety prehltli celé.
. Tablety uzivajte najmenej 30 minut pred jedlom. Jedlo mé6Zze zniZit’ ochranny tc¢inok lieku

Xidofa 500 mg/20 mg na vas zaludok a creva. Jedlo moze tiez spdsobit’ znacné oneskorenie
v ulave od bolesti a zapalu.

. Ak uzivate tento liek dlhodobo, lekar bude chciet’ kontrolovat’ vas zdravotny stav (najmi, ak ho
uzivate dlhsie ako 1 rok).

Dévkovanie
. Uzivajte 1 tabletu dvakrat denne tak dlho, ako vam odporucil lekar.
. Xidofa 500 mg/20 mg je dostupna len vo forme 500 mg/20 mg. Ak sa lekdr domnieva, ze

takato davka nie je pre vas vhodna, moze vam predpisat’ iny druh liecby.

Ak uZijete viac lieku Xidofa 500 mg/20 mg, ako mate

Ak uzijete viac lieku Xidofa 500 mg/20 mg, ako ste mali, ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo
lekarnika. Priznaky predavkovania m6zu zahinat letargiu, zavraty, ospalost’, bolest’ a/alebo
neprijemny pocit v nadbrusku, palenie zahy, poruchy travenia, nevolnost’, problémy s pecetiou
(preukazané v krvnom teste), problémy s oblickami, ktoré mozu byt zavazné, vyssie hladiny kyseliny
v krvi ako za normalnych okolnosti, zmétenost’, vracanie, krvacanie do zaludka alebo ¢riev, vysoky
krvny tlak, tazkosti s dychanim, kéma (strata vedomia), nahle alergické reakcie (ktoré mozu zahinat
dychavic¢nost’, kozné vyrazky, opuch tvare a/alebo hrdla a/alebo kolaps) a nekontrolované pohyby tela.

Ak zabudnete uzit’ Xidofu 500 mg/20 mg

. Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju ihned’, ako si spomeniete. Avsak, ak je uz takmer Cas na
dal$iu davku, vynechajte zabudnutt davku.

. Neuzivajte dvojnasobnu dédvku (dve davky v tom istom Case), aby ste nahradili vynechant
davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzivania tohto lieku, obrat’te sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
V stvislosti s tymto liekom sa mézu vyskytovat’ vedlajsie uc¢inky uvedené nizsie.

Prestaiite uzivat’ Xidofu 500 mg/20 mg a okamZite sa skontaktujte so svojim lekarom, ak

zaznamenate ktorykol’vek z nasledujucich zavaznych vedPajSich u¢inkov — mézZete potrebovat’

neodkladni liecbu:

. nahle st'azené dychanie, opuch pier, jazyka a hrdla alebo tela, vyrazky, mdloby alebo t'azkosti
s prehitanim (fazka alergicka reakcia).
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. nahly vznik zavaznej vyrazky alebo zacervenania koze s pl'uzgiermi alebo olupovanim sa moze
vyskytnut’ aj po niekol’kych tyzdnoch liecby. Mo6zZu sa objavit’ aj zavazné pluzgiere a krvacanie
na perach, v o€iach, v stach, v nose a na pohlavnych organoch. Kozné vyrazky sa mézu
rozvinut’ do zavazného rozsiahleho poskodenia koze (odlupovanie epidermy (vrchnej vrstvy
koze) a povrchovych sliznic) so Zivot ohrozujucimi nasledkami. M6ze ist’ o ,,multiformny
erytém®, ,,Stevensov-Johnsonov syndrom®, ,,toxickl epidermalnu nekrolyzu* alebo ,.lickova
reakciu s eozinofiliou a systémovymi priznakmi*. Tieto G€inky su vel'mi zriedkavé a moézu
postihnut’ az 1 z 10 000 osob.

. zozltnutie koze alebo o¢nych bielok, tmavé sfarbenie mocu a unava, ¢o mézu byt priznaky
problémov s peceniou.
: uzivanie liekov ako je Xidofa 500 mg/20 mg sa mdze spéjat’ s malym zvySenim rizika

srdcového infarktu (infarktu myokardu) alebo nahlej cievnej mozgovej prihody. Prejavy
zahffiaju bolest’ na hrudi rozirujicu sa do krku a do pleca a pozdiZ 'avého ramena, zmétenost’
alebo svalova slabost’ alebo necitlivost’, ktord mdze postihntt’ iba jednu stranu tela.

. mate ¢iernu, lepkavu stolicu alebo krvavl hnacku.

. vraciate krv alebo tmavé Castice pripominajuce kavové zrna.

VyhPadajte lekara ¢im skor, ak sa vyskytne niektory z nasledujtcich stavov:

V zriedkavych pripadoch méze Xidofa 500 mg/20 mg ovplyviiovat’ biele krvinky, ¢o vedie k zniZzeniu
imunity.

Ak mate infekciu s priznakmi ako horucka s prudko zhor§enym celkovym zdravotnym stavom alebo
horucku s priznakmi lokalnej infekcie ako bolest’ krku, v hrdle alebo v ustach alebo mate t'azkosti pri
moceni, musite navstivit’ lekdra ¢im skor, aby sa pomocou krvnych testov vylucil nedostatok bielych
krviniek (agranulocytoza). Je dolezité, aby ste poskytli vSetky informéacie o tom, aké lieky v sti¢asnosti
uZivate.

DalSie mozné vedl’ajSie u¢inky zahrnaju:

Casté (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)
. Bolest hlavy.

. Pocit tnavy.

. Pocit smédu.

. Pocit depresie.

. Dychavicnost'.

. Zvysené potenie.

. Svrbenie koze a kozna vyrézka.

. Tocenie hlavy (zavrat).

. Cervené alebo fialové skvrny, podliatiny alebo flaky na kozi.

. Nevol'nost’ (nauzea) alebo vracanie.

. Busenie srdca (palpitacie).

. Naruseny spanok alebo problémy so spanim (nespavost’).

. Poruchy sluchu alebo zvonenie v usiach.

. Zavrat, ospalost’ alebo pocit to¢enia hlavy.

. Opuch rtk, n6éh a ¢lenkov (edém).

. Zapal v Gstnej dutine.

. Poruchy zraku.

. Hnacka, bolest’ zaltidka, palenie zahy, zazivacie tazkosti, zapcha, grganie alebo vetry
(naduvanie).

. Vred v zaludku alebo vred v prvej Casti tenkého ¢reva (dvanastnik).

. Zapal sliznice zaludka (gastritida).

. Benigne (nezhubné) polypy v Zaludku.

Menej ¢asté, zriedkavé alebo vel’mi zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 oséb alebo
menej)
. Bolavé tsta alebo vredy v tstach.
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. Problémy so zrakom ako je rozmazané videnie, konjunktivitida (zapal spojiviek) alebo bolest’
oka.

. Zvlastne sny.

. Pocit ospalosti.

: Zvysena hladina cukru (glukdzy) v krvi. Priznaky mézu zahfiiat’ pocit smidu a zvySené

mnoZstvo mocu.
. Nizke hladiny cukru v krvi. Priznaky mézu zahtiiat’ pocit hladu alebo slabosti, potenie a rychly
tlkot srdca.

. Koéma.

: Zapal krvnych ciev.

. Perforacia (prederavenie) zaludka alebo ¢reva.

: Systémovy lupus erythematosus (SLE), ochorenie, pri ktorom imunitny systém tela napada telo,
&o sposobuje bolesti kibov, kozné vyrazky a horucku.

. Zvacsené lymfatické uzliny.

. Zlomenina bedrového kibu, zapistia alebo chrbtice (ak sa Xidofa 500 mg/20 mg uZiva vo
vysokych davkach a dlhodobo).

. Horucka.

. Mdloby.

. Suchost’ v ustach.

. Agresivita.

. Nedoslychavost'.

. Astmaticky zachvat.

. Kice alebo epileptické zachvaty.

. Menstruac¢né problémy.

. Zmeny telesnej hmotnosti.

. Vypadavanie vlasov (alopécia).

. Pupencovita vyrazka (zihl'avka).

. Bolest' kibov (artralgia).

. Zvacsenie prsnej zlazy u muzov.

. Bolestivy alebo opuchnuty jazyk.

. Svalové zaSklby alebo svalovy tras.

. Problémy s chut'ou do jedla a zmeny vnimania chuti.

. Svalova slabost’ alebo bolest’ (myalgia).

. Spomalena krvna zrazavost’.

. U Zien problémy s otehotnenim.

. Horucka, zacervenanie a iné prejavy infekcie.

. Nepravidelny, pomaly alebo vel'mi rychly tlkot srdca.

. Pocity tfpnutia, napr. mravcenie.

. Poruchy pamiti alebo koncentracie.

. Pocity rozrusenia, zmitenosti, zkosti alebo nervozity.

. Celkovy pocit choroby, slabosti a nedostatku energie.

. Opuch alebo bolest’ v Castiach tela nasledkom zadrziavania vody v tele.

. Vysoky alebo nizky krvny tlak. M6Zete pocitovat’ mdloby alebo zavraty.

. Kozna vyrazka alebo pl'uzgiere alebo zvySena citlivost’ koZe na slne¢né Ziarenie.

. Videnie, pocitovanie alebo pocutie neexistujucich veci (halucinacie).

. Zmeny v krvnych testoch poukazujucich na funkciu pecene. Vas lekar to moze vysvetlit
podrobne;jsie.

. Infekcia nazyvana kandidoza, ktora méze postihnut’ ¢revo a je sposobena plesiiami.

. Krv v moc¢i alebo iné problémy s oblickami. M6Zete pocitovat bolesti chrbta.

. Tazkosti s dychanim, ktoré sa postupne zhor$uju. Mozu byt’ prejavom rozvinutia zépalu plic
alebo opuchu pl'tc.

. Nizke hladiny soli (sodika) v krvi. To moze spdsobit’ slabost’, nevolnost’ (vracanie) a kice.

. Priznaky zapalu mozgovych blan, akymi s horacka, nevol'nost’, vracanie, stuhnuty krk, bolest’
hlavy, citlivost’ na ostré svetlo a zmétenost’.

. Problémy s pankreasom (podzaliidkovou Zl'azou). Prejavy zahtaju silnt bolest’ brucha, ktora sa

rozsiruje smerom do chrbta.
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. Stolica svetlej farby, o je prejavom zavaznych problémov s peceiiou (zapal pecene). Zavazné
problémy s peceniou mozu viest’ k zlyhavaniu pecene a k poruche mozgu.
. Kolitida (zapal hrubého ¢reva) alebo zhorSenie zapalového ochorenia Creva, akym je napr.

Crohnova choroba alebo ulcer6zna kolitida. Prejavy zahfnaju bolest’ brucha, hnacku, vracanie a
ubytok telesnej hmotnosti.

. Poruchy krvi, akymi st napr. zniZzeny pocet cervenych krviniek (anémia), bielych krviniek alebo
krvnych dosti¢iek. To moze spdsobovat slabost’, podliatiny, horacku, tazka zimnicu, bolest’
hrdla alebo vd¢siu nachylnost’ na infekcie.

: Zvyseny pocet urCitého typu bielych krviniek (eozinofilia).
. Nedostatok vSetkych typov krviniek (pancytopénia).
. Problémy tykajice sa schopnosti srdca pumpovat krv do celého tela alebo poskodenie ciev.

Prejavy mo6zu zahfnat’ inavu, dychavicnost’, mdloby, bolest’ na hrudi alebo bolest’ celého tela.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

. Ak uzivate Xidofu 500 mg/20 mg dlhsie ako tri mesiace, je mozné, Ze hladiny hor¢ika vo vasej
krvi m6zu klesnut’. Nizka hladina hor¢ika sa moze prejavit’ ako inava, mimovolné svalové
kontrakcie, dezorientécia, kfce, zavraty alebo zvysSena srdcova frekvencia. Ak sa u vas vyskytne
ktorykol'vek z tychto priznakov, okamzite to oznamte svojmu lekarovi. Nizka hladina horc¢ika
moze viest’ aj k zniZeniu hladiny draslika alebo vapnika v krvi. Vas lekar sa m6ze rozhodnut’
vykonavat pravidelné krvné testy na sledovanie hladin horcika.

. Vyrazka, pripadne spojena s bolestou kibov.

Neznepokojujte sa tymto zoznamom moznych vedPajSich ucinkov. U vas mozno nedo6jde
k Ziadnemu z nich.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informdcii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Xidofu 500 mg/20 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke, fIasi alebo blistri po EXP.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Blister: Uchovavajte pri teplote neprevysSujtcej 25 °C. Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu
pred vlhkostou.

FTasa: Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C. Uchovavajte v povodnom obale a fT'asu
udrziavajte dokladne uzatvorent na ochranu pred vlhkost'ou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Xidofa 500 mg/20 mg obsahuje

. Lieciva su naproxén a ezomeprazol. Kazda tableta s riadenym uvolfiovanim obsahuje 500 mg
naproxénu a 20 mg ezomeprazolu (vo forme trihydratu hore¢natej soli ezomeprazolu).
. DalSie zlozky su:

Jadro tablety: mikrokrystalicka celul6za, sodna sol’ kroskarmelozy (E468), povidon, koloidny
bezvody oxid kremicity, stearat hore¢naty (E470b).


https://www.liekinfo.sk/
https://www.liekinfo.sk/
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Obal tablety: hypromeldza 2910, makrogol 8000, 30 % disperzia kopolyméru kyseliny
metakrylovej a etylakrylatu (1:1), trietyl-citrat, oxid titanicity (E171), polydextrdza, polysorbat
80, glycerol-monostearat 4055, ZIty oxid zelezity (E172), karnaubsky vosk.

Potlacova farba: Cierny oxid zelezity (E172), propylénglykol.

Ako vyzera Xidofa 500 mg/20 mg a obsah balenia

Xidofa 500 mg/20 mg st zIté ovalne tablety s riadenym uvolfiovanim, na jednej strane oznacené
¢iernym napisom ,,NE2*.

Xidofa 500 mg/20 mg s dostupné v blistroch obsahujucich 10, 30 alebo 60 tabliet s riadenym
uvoliiovanim alebo v HDPE {Tasi s detskym bezpecnostnym polypropylénovym uzaverom so zdvitom
a s vysusadlom (silikagél) obsahujicej 10, 30 alebo 60 tabliet s riadenym uvol'novanim.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
MSN Labs Europe Limited
KW20A, Corradino Park

Paola, PLA 3000

Malta

Vyrobca

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000

Malta

MSN Labs Europe Limited
KW20A Corradino Park
Paola, PLA 3000

Malta

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika Xidofa

Estonsko Tvamga

Chorvatsko Xidofa 500 mg/20 mg tablete s prilagodenim oslobadanjem

Litva Tvamga 500 mg/20 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletés

Lotyssko Tvamga 500 mg/20 mg modificétas darbibas tabletes

Mad’arsko Xidofa 500 mg/20 mg modositott hatéanyag-leadasu tabletta

Nemecko Naproxen/Esomeprazol Vivanta 500 mg/20 mg Tabletten mit verdnderter
Wirkstofffreisetzung

Pol’sko Xidofa

Rumunsko Xidofa 500 mg/20 mg comprimate cu eliberare modificata

Slovensko Xidofa 500 mg/20 mg

Slovinsko Xidofa 500 mg/20 mg tableta s prirejenim spro$canjem

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2026.



