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BOLESTI

Tyto cviky jsou urceny pro osoby s bolesti v doInf ¢asti zad
zpUsobenou poranénim, operaci, degenerativnimi zménami,
nebo ndmahou, a pro vsechny, ktefi chteji této bolesti predejit.
S témito cviky mizete zacit, jakmile pomine Gvodni a nejsilnéj-

i bolest zad.

Zakladni cviceni
na zada

Na zadech - stisknuti koleny

Lehnéte si na zada a ulozte mékky micek
nebo sloZeny ru¢nik mezi sva ohnuta kolena.
Vlydechnéte, lehce zatahnéte spodni bricho,
zatnéte svaly panevniho dna a jemné stisknéte
meékky mi¢ nebo slozeny rucnik. Kdyz budete
mackat mic, panev by se neméla viditelné po-

—

Na zadech - odtahovanilokta

ZUstante lezet na zddech a nechte chodidla
poloze 1a podlaze rovnobézné na Urovni
bokd si ruce za krkem. Vydechnéte,
lehce z bricho, zatnéte svaly panevni-
ho dna a p lokty od sebe a smérem
k podlaze. Vyd éte a lokty uvolnéte

echi

Na zadech - zvedani nohou

Vlydechnéte, aktivujte hluboké brisni svaly
a svaly panevniho dna, pfitéhnéte jedno kole-
no k brichu a drzte prirozené bederni zakrivent

Na zadech - zvedani torza

Vydechnéte, aktivujte hluboké bfisni svaly
a svaly panevnfho dna. Natdhnéte paze smé-
rem ke kolenlim a zvednéte své lopatky a hla-
vu z podlozky. Vase zada a krk by mély zUstat
témér rovné (vase brada by méla byt asi na
pést od vasi hrudni kosti)

Na boku - zvedani vyse
ulozené dolni konéetiny

Lehnéte si na bok a ulozte jednu nohu na
druhou. Vase kolena a boky by mély byt lehce
prehnuté, vase zada a krk by mély byt témér
rovné a paze by vdam méla spocivat na boku.
Aktivujte své hluboké bfisni svaly a zvec
horni koleno az k boktim. Nenaklanégjte pf
panev. Zvednéte pazi do polohy, kde se vas

Zebra nepohybuiji

Na vsech ¢tyrech

- Ptenos hmotnosti

Kleknéte si na viechny ctyfi. Ulozte si kolena
pod boky a zdpés imo pod ramena. Vase
zada a krk by mély zGstat téméf rovné a udr-
Zovat pfirozené zakiiveni. Aktivujte své hlubo
ni svaly, pfeneste hmotnost svého téla
a zatlacte na své dlané. V této pozici zU-
stante, dokud budete schopni udrzet neutralni
pozici zad

Pokud pocitujete silnou bolest zad, zUstante
v klidu dva az tfi dny. Pozice zndzornéné nize
vam mohou pomoct ulevit od bolesti.

Pozice k uleve od
silné bolesti zad

Pozice na bfise
Lehnéte si na bok. Podlozte svou bederni pa- Lehnét
tef a hlavu ru¢nikem. Lehce ohnéte sva kolena taf a po
a uloZte mezi né polstar.

Lehnéte si na zada. Polozte své nohy na zidli
nebo nékolik polstarci.

i na bicho. Ulozte si pod pupek pols-
kotniky srolovany rucnik

Pozice s nohama nahoie 2 Pozice na boku

Cvi¢eni na zdda byla pfipravena ve spoluprdci s rehabilitacnim lékafem a fyzioterapeuty v Terme Krka.



APENETA
Zkracena informace o pripravku

Nazev pfipravku: Apzneta 50 mg, Apeneta 100 mg, Apeneta 150 mg, Apeneta 200 mg, Apeneta 250 mg tablety s prodlouzenjm uvoliovénim. Slozeni: Jedna tableta s zenyi iim obsahuje 50 mg;100 mg/150 mg/200 mg/250 mg (ve forme tapentadeli maleas hemihycricum). Indikag asilné chronické
bolesti udospéljch, kterou adekvdtne tumi pouze opioidni analgetika. Davkovani a zplisob podani: Pripravek se uifvd 2xdenné, priblizné kazdjch 12 hodin. U pacient], ktefi soubézné neivaji opioidni analgetika, jo doﬁoruéena zahajovacf ddvka 50 mq fapentadalu dvakrdt denng, u pacient soub&2né uzivajicich opioidni analgetika mohou byt
zapotiebi vyssi zahajovaci davky. U pacient prechazejicich na piipravek Apeneta po predchozi lecbe opioidy se piihlizi k povaze pedchoziho piipravku, jeho podani a priimérné denni davee. Davka se pod dohledem oSetrujicio ékafe individudlné upravuje na droven, kierd zajistuje adekvatn! analgesii pfi minimalnich nezadoucich dcincich. U vetsiny
pacientd je vhodnj titracn rezim, pri klerém se zvySuje dévka kazdé 3 dny o 50 mg tapentadolu podaného 2 denné. Celkové denni davky pripravku vyssi nez 500 mg tapentadlu nebyly dosud hodnoceny, a proto se nedoporucuji. Po ndhlém vysazeni tapentadolu milze dojit kvysk{tu abstinencnich priznakd, proto se doporucuje postupné snizovani
davky, aby se zabrdnilo jejich vjskytu. U pacientd s t8Zkou poruchou funkee ledvin nebo jater se pouziti pifpravku nedoporucuje. U pacientd se stfedné ézkou poruchou funkce jater mé byt pfipravek pouzivan s opatmosti, lecba mé byt zahdjena nejnizsi do&lut)nou silou, 1. Omg tabletou s prodlouzenym voliiovanim nejvyse éednou 2a 24 hodin. Na
pocatku lecby se nedoporucuje vySs! denni davka ne? jedna SOmg tableta tapentaciolu s prodlouzenym uvolriovanim. Pfi dalsilecbé se pfiflizi k udrZen analgetického dcinku pri pfijatelné snasenlivosti. U starsich pacientd neni obecné Uprava dévek nutnd, je viak vyss! pravdepodobnost snizené funkee ledvin a jater. Pouiti ﬁn’prav uu détia dospivajicich
do 18letse nedofovuﬁu]e Pripravek se kvili zajiSténi prodlouzeného tcinku uziva veelku, nezdvisle na jidle, nedél se ani nekouse a zapj se dostateénjm mnostvim tekutiny. Matrice tablety nemusf byt zcela strévena, a proto miZe byt viditelnd ve stolici pacienta, cof viak nemd Klinicky vjznam. Kontraindikace: Hypersenvitiyita na tapentadol
nebo na kteroukoli pomocnou tku; podzni v situacich, kdy jsou kontraindikovany Iéky s agonistickjm pisobenim na i-opioidnich receptorech, t,u pacientl: se signifikantnim itlumem djchdn (v podminkach, kdy nenf mozné monitorovn pacientii nebo chybi resuscitacni vybaven) a u pacientli s akutnim nebo tézjm bronchidlnim astmatem nebo
hyperkapnil, u pacienta s manifestnim nebo suspektnim paralytickym ileem, u pacient s akutni intoxikaci alkoholem, hypnotiky, centralné pisobicimi analgetiky nebo psychotropnimi leky. Zvlastni upozornéni: U pacientii s osobni nebo rodinnou anamnézou zahrnujici poruchy ze zneuzivani navykové latky, u soucasnych uzivateld tabaku nebo
upadientd s jinymi poruchami duSevniho zdravi v osobnf anamnéze je zvjSenriziko vivoje poruchy zuzivani opioidd. Soucasné uzivani pripravku Aﬁenela asedatiy, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné litky, miize vést k sedaci, respiracni depresi, komatu a dmrti. Pri vysokyich ddvkéch nebo u pacientd citlivych na agonisty p-opioidnich receptorl
mize i\’[;vavek vyvolat respiracni de[ivesl zdvislou na davee. PFipravek nemaj Uzivat pacienti se znamkami zvjseného intrakranidiniho taku, poruchou védomi nebo kmatem, opatrnost e tieba u pacienti s trazem lavy anadory mozku. Pripravek se nedoporucuje podvat pacientdm se zachvatovitjm onemocnénim v anamnéze nebo za pkg’:hkoh
podminek zvy3ujicich riziko epileptickyich zchvati. U pacientl s téZkou poruchou funkee ledvin nebo jater se pouZitf pffpravku nedoporucuje. Opatmosti je tfeba u pacienti se stiedné té7kou poruchou funkee jater a onemocnénim bilidrniho traktu. Interakee: Soucasné uzivanf pripravk se sedativy, véetng alkoholu a narkotik tumicich CNS, nebo
gabaf)emmowdy vysuje riziko sedace, respiracn’ deprese, kimatu a imrti. Zvjsend opatrnost je tieba pri soubezném misenymi |i-opioidn’ i /, parcidlnimi y-opioidnimi agonisty a pii zahajeni nebo vysazeni soubézné podavanyich silnjch induktord enzymi. Kombinace s pripravky, sni; i prah pro vznik kieci, miize
vyvolat konvulze. Pii kombinaci se SSRI, SNRI a tricyKlickymi presivy byl hlasen ¥ syndrom. Pripravek se nemd podavat pacientiim uzivajicm soubezné nebo v poslednich 14 dnech inhibitory moncaminooxidézy. Téhotenstvi a kojeni: Prl’ﬁravek mabyt v tehotenstvi uzivan pouze lEokud potencialni prinos prevysuje potencialni riziko
pro plad. U novorozence se mize objevit novorazenecky opioidni abstinencni syndrom, kiery mdze byti zivot ohrozujici. Nedoporucuje se podavat pfpravek zendm béhem porodu a tésné pred porodem. Priravek se nemé uzivat béhem kojent. ky na schopnost fidita obsluhovat stroje: Pripravek mdze mit vyznamny vliv na schopnost fidit
nebo absluhovat stroe, 2vI33té na zacétku lecby, i jakékoli zméné davkovan! nebo v kombinaci s afkoholem nebo trankilizery. Pacienti musf byt upozoménina to, da smifidit nebo obsluovat stroje. Nezadouci wiinky: Nejcastejsimi nezadouct icinky byly nauzea, zérat, zacpa, bolest hlavy a somnolence. Casto bylo hlaseno snizeni chuti kjidlu,
lzkost, deﬁvesw‘vni nélada, poruchy spanku, nervozita, neklid, poruchy pozomost, tfes, mimovolni svalové kontrakce, navaly horka, dyspnoe, zvraceni, prifjem, dyspepsie, pruritus, hyperhidrdza, vyrazka, astenie, tinava, pocity zmény léﬂesné teploty, suchost sliznice a edém. Baleni: 60 (2<30) rb?/s ji fovanir i i
3 1oky. Uchovavani: 7dné zvlsti podminky uchovavani

S ite se, prosim, s i il i 0 pfipravku dfive, nei jej pr

Datum registrace: 3.8. 2021. Dritel rozhodnuti o registraci: Krka, d.d., Novo mesto, Slovinsko. Reg. ¢.: 50 mg: 65/123/20-C, 100 mg: 65/124/20-C, 150 mq: 65/125/20-C, 200 mg: 65/126/20-C, 250 mq: 65/127/20-C. Lécivy pripravek je vyddvan pouze nalékafskj predpis. Lécivy pipravek je hrazen 7 vefejného zdravotniho pojisténi. Nepretryitd vefejnd
informacnisluzba: tel. +420 221 115 150, e-mail: info.cz@krka.biz; www.krka.cz/cz/leciva-a-jine-produkty

DORETA 37,5 mg/ 325 mg, potahované tablety
DORETA 75 mg/ 650 mg, potahované tablety

DORETA Prolong 75 mg/ 650 mg, tablety s prodlouzenjm uvolfiovanim
Zkracena informace o pripravku

Nazvy Tiipravkﬁ: Doreta 37,5 mg/325 mg, Doreta 75 mg/650 mg, potahované tablety, Doreta Prolong 75 mg/650 m, tablety s prodlouzenym uvaliiovénim. Slozeni: 37,5 m%/ 325 mg: 1 potahovand tableta obsahuje tramadoli fydrochloridum 37,5 mg, coz odpovidd tamadolum 32,94 mg, a paracetamolum 325 mg. 75 mg/650 m?' 1 potaho-
vans tzbleta obsahuje tramadoli hydrochloridum 75 mg, odpovidajic tramadolum 65,88 mg, a paracetamolum 650 mg. 1 tableta s prodlouzenym uvolfiovanim obsahuje tramadoli hydrochloridum 75 mdg, oz odpovidé tramadolum 65,88 mg, a paracetamolum 650 mg. Indikace: Doreta: Symptomatickd Iécha stiedné silné a7 silné bofesti. Uzivéni
pripravku Doreta mé bjt omezena na pacienty, u kteryich stiedné silnd a7 silnd bolest vyZadije kombinaci tramadolu a paracetamolu. Doreta Plo{ong ngpw tickd Iécha stiedné silné a7 slné bolesti u dospélyich a dospivajicich staréich 12 fe. PouZiti md byt omezeno na pacienty, u kterjch strecn? silnd a7 silnd bolest vyZaduje kombinac! tramadolu
s paracetamolem, a pro které je dle osetfujiciho Iékafe pfinosné pouziti tablet s prodi fi fovdnim. Davkovani a zpiisob podani: Doreta: Poddvani piipravku ﬁelfeba omezit na ty pacienty, u nichz bylo posouzeno, 72 jejich stfedné silnd a7 silnd bolest vyZaduje kombinaci tramadolu a paracetamolu. Davkovani mé byt upraveno podle incen-
ity bolesti a podle individualni citivosti pacienta. Obecné ma byt k lécbe bolesti vybrana nejnizsi mozna icinna davka. Celkovd davka 8 tablet nebo 4 tablety u vyssisily (ekvivalentni 300 mg Iramado(u 32,600 g paracetamolu) denné nesmi byt prekrocena. Interval mezi davkami nemd bjt kratsi nez 6 hodin. Dospelr a dospivaiici (12 let a starsi): Do-
porucuje se pocdtecni davka 2 tablety pifpravku Doreta 37,5 mg/325 mg nebo 1 t@bleta pifpravku Doreta 75 mg:650 mg, Dalsi davky lze podle potreby, nesmi vsak byt piekroceno mnozstvi 8 resp. 4 tablety (ek ich 300 mg tramadol-+ loridu a 2600 mg | €. Interval mezi davkami nema byt krati nez 6 hodin. Pri-
pravek se za zadnjch okolnosti nema podévat déle, ne? je nezbytné nutné. Jestlize povaha a zavaznost onemocnént vyzaduje opakované uzivani nebo dlouhodobou léchu pfipravkem Doreta, e tfeba zavést pravidelné sledovani ﬂiokud moznos prestavkami vIéché). U deti mladsich nez 12 let se uiivani Fh’pravku nedoporucuje. E‘ pacientd starsich 75 let
se Interval mezi ddvkami méiZe prodlouZit podle potfeby pacienta. U pacientd s poruchou funkee ledvin a u pacienttl s poruchou funkee jater je tfeba dle jejich potfeb peclivé zvit prodiouenf intervalu mezi dévkami. Vzhledem k obsahu paracetamolu nemd byt pripravek u pacientli s tézkou poruchou funkee jater pouzivan. Tablety je tfeba polykat celé
s dostatecnjim mno7stvim tekutiny. Nesm se lmat ani zvjkat. Doreta Prolong: Dospéli a dospivajici (12 let atars): Davkovan' musf by individudiné upraveno podle intenzity bolesti. Obecné md byt k Iécbeé bolesti vybrana nejnizéi moznd ticinnd ddvka. Doporucuie se pocdtecn! davka 12 tablety pripravku (odpovidd 75 mg nebo 150 mg tramadol-hyd-
rochloridu a 650 mg nebo 1300 mg ‘paracetamolu). Dalsi davky lze uzivat podle potreby, nesmivsak byt prekroceno mnozstyi 4 tablet ich 300 mg tramadol-hydrochloridu a 2600 m lu) denné. Interval mezi davkami nema byt kratsi nez 12 hodin. Pripravek se za zadnych okolnosti nemé podavat déle, nez je nezbytné nutné.
Pacientdim ma byt predepsana vhodna velikost baleni piipravku s piihlédnutim k individualnim potiebam pacienta, povaze Iécenych nemoci a moznému zneuziti. U deti mladsich nez 12 let se uzivani kombinace tramadolu s paracetamolem nedoporucuje. U pacientd starsich 75 let, u pacientd s poruchou funkee ledvin a stejné tak u pacientd s poruchou
funkee iatev m{Ze byt eliminace prodlouzenz. Proto je v nezbytnjich pripadech nutné prodlouzit dévkovaci interval podle potfeby pacienta. Perordlni podant. Tablety se musf polykat cele, s dostatecnym mnozstvim tekutiny. Nesmi se émat ani zvykat. Kontraindikace: Hypersenzitivita nalécive létky nebo na kteroukoli pomocnou latku. Akutr intoxi-
kace alkoholem, hypnotiky, centrdIné plsobicimi ana\geukv, opioidy neto psychotropnimi léky. Pripravek se nemé podavat pacientiim, kteff dostdvajf inhibitory monoaminoxidzy nebo béhem 2 tydn od jejich vysazent. Tézkd porucha funkee jater. Epilepsie, kterd neni zvladnuta léchou. Zvlastni upozorn oreta: Udosrély’(h adospivajicich od
12let se nemd prekracovat maximalni ddvka (Doreta 37,5 mg;325 mg: 8 tablet, Doreta 75 ma/650 mg: 4 tablety). i t€7ke porue funkce ledvin (clearance kreatininu < 10 ml;min) se poddvani pripravku nedoporutuje. U pacienti s tézkou poruchou funkce jater nema byt pifpravek pouzivan. Rizika pieddvkovéni paracetamolem jsou véts{ u pacientt
s necithotickym poskozenim ﬁaler vyvolanym alkoholem. V pfipadé stredné tézke poruchy funkce jater je treba peclivé zvazit prodlouzeni intervalu mezi dévkami. Pri tézkém respiracnim selhani se pripravek nedoporucuje. Tramadol neni vhodny k substitucni écheé u pacientu zavislych na opioidech. U pacientd se sklonem k epileptickym zachvatum nebo
u pacientd uzivajicich jiné léky, které snizujf prah zachvatd, byly hlaseny kiece, a to zejména pii uzivani selektivnich inhibitord zpétného vychytavéni serotoninu, tricyklickjch antidepiesiv, antipsychotik, centrdlné pdsobicich analgetik nebo lokélnich anestetik. Pacienti s epilepsii kontolovani lécbou nebo pacienti nachylni k zachvatim maﬁ' pripravek
Doreta uZivat pouze teth, Jsou-li k tomu nalehavé davedy. Soubézné podavant agonist{i-antagonistd opioid (nalbufin, buprenorfin, pentazocin) se nedoporu¢uje. Opioidy mehou zosobovat poruchy djchani ve spanku véetné centrélni spankové apros hy Ve spanku. i opioid{ zvySuje riziko CSA v zévislosti na davee. U pacient,
ukterych se vyskytne CSA, zvate snizent celkové davky opioidd. U pacient uzivajicich Uamadyol v kombinaci s dalsimi imi pripravky nebo samostatne byl hlasen inovy syndrom, cozZ je potencidlng Zivot ohrozujicf stav. Soub&zné u; ipravku Doreta a sedatiy, jako jsou benzod\azepmﬁ nebo jim podobné latky, maze vést k sedaci,
respiracni depres, kématu a smrti. Miize dojit k rozvoji tolerance a g/zw(ké a/nebo psychické zavislosti, a toi pfi poddvani terapeufickyich davex éi\’pvavek se ma uzivat s opatmosti u pamenn{ s kranidlnim traumatem, u pacient se sklonem ke kiecim, s poruchou zlucovjch cest, v Sokovém stavu nebo s poruchou védom znezndmého piivodu, u pacientd
s poruchou dechového centra nebo respiracnich funkci nebo se zvysenym im tlakem. Predavkovani mize zp{isobit u nékterjch pacientd jaterni toxicitu. Abstinencnim pfiznak(im Ize precejit pomalym snizovanim dvky pri vysazovani pripravku. Tento I€Civy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tab-
let?, to namend, ze je v podstaté, bez sodiku” Doreta Prolong: U dospeljch a dospivajicich starsich 12 let se nemd piekracovat maximélni dévka 4 tablet pripravku Doreta Prolong. Aby se piedeslo nedmyslnému predavkovani, e tieba pacienty upozornit, aby nepiekracovali doporucenou davku a soubéiné neuziveli Zadné dalsi pripravky obsahujic para-
cetamol (véetné volne prodejnyich Ié¢ivych pfiprakd) nebo tramadal-hycrochlorid bez dohledu Iékate. Predavkovanf paracetamolem meize u nékterjch pacientd zplsobit jaterni Toicity, kterd mdze vést k selhanjater nebo smrti. Pokud je predavkovani potyrzeno nebo existuje podezfent, ma byt pacient okamyité odesldn k urgentnimu o3etfen a odbor-
né léche. Takto se mé postupovat i u pacientdt bez pfiznak(i nebo znamek ﬁiedévkovéni kil riziku opozdéného go§kozen|’ jater. Antidotum m4 byt podano co nejdrive a ma byt dévkovano podle doporucen Toxikologického informachiho strediska, které ma byt kontaktovano pro aktudlni doporuceni tykajici se Iéﬁbl predavkovani (224919 293 a 224915
402, wwwtis-cz.cz; a pro neakutni dotazy: ns@‘m}% ). Pi 12k poruse funkee ledvin (clearance kreatininu <10 mi/min) se podavéint piipravku nedoporucuje. Rizika predavkovani paracetamolem jsou vétSi u pacienti s necirhotickjm poskozenim jater vyvolanjm alkoholem. V pfipade stredné tézke poruchy funkce jater je tfeba peclive zvdit prodlou-
zeniintervalu mezi davkam!. Pri tézké respiracni insuficienci se pripravek nedoporucuje. Tramadol neni vhodny k substitucni lecbe pacientu zavislych na opicidech. Pacienti s epilepsii kontrolovanou fe’c’bou nebo pacienti se sklonem k zachvattim maji pripravek uzivat pouze tehdy, jsou-li k tomu naléhavé divody. U pacienti dostavajicich tramadol v do-
porucenyich davkdch byly hldseny kiece. Soubézné podavani agonistd-antagonistd opioidd (nalbufin, buﬁvenovﬁn, pentazocin) se nedoporucuje. Opioidy mohou zpsbovat poruchy dychdni ve spanku vCetné centrélni spankové apnoe (CSA) a hyporemie ve spanku. Uzivani opioidt zvysuje riziko CSA v zavislosti na davee. U pacientd, u kterjch se vy&k(\-
ne (Sh, zvazte snizenf celkové davky opioidd. Cpioidni analgetika mohou peZitostné zpdsobit reverzibilnf nedostatecnost nadledvin, kterd vyzaduje sledovén a glukokortikoidn substituén lecbu. U pacientd uzivajicich tramadol v kombinaci s daléimi serotonergnimi pfipravky nebo samostatné byl hlSen serctoninovy syndrom, co? Je potencidiné
ohroZujic stav. Soub&meé uzivant pripravku Doreta Prolong & sedativ, jako Jsou benzodiazepiny nebo jim podobné létky, moze vést k sedaci,respiracni depresi, kématu a smrti. Mze dojit k rozvoji tolerance a fyzické ainebo psychické zdvislost, Pripravek se md uZivat s opatrnosti u paclentd s kramé{m’m traumatem, u pacientd se sklonem ke kiecim,
s poruchou Zlucovych cest, v Sokovém stavu nebo s poruchou védom! neznamého pivodu, u pacientd s poruchou dechového centra nebo respiracnich funkei nebo se zvysenym intrakranialnim tlakem. Preddvkovani paracetamolem miize vést u nékterych pacient(i k toxickému poskozent jater. Je tieba se vyhnout uzivéni tramadolu béhem povrchni anes-
tezie.V publikované literatufe se abjevily zpravy, Ze tramadol podany postoperacne détem po tonzilektomii a/nebo adenoidektomii z divodu obstrukéni spankové apnoe vedl ke vzécnym, aviak Zivot ohrozujicim nezadoucim pfihodam. Tramadol se nedoporucuje pouZivat u déti, u nichz maze byt respiracni funkce narusena, vetné déti s neuromuskuldr-
nimi chorobami, zavaznymi arciologickymi nebo respiracnimi onemocnénimi, infekcemi hornich cest dyichacich nebo plic, mnohocetnymi drazy a dti podstupujicich rozsahlé chirurgické zakroky. Pfi soubgzném podavani Paraaelamolu s flukloxacilinem se doporucuje opatrost. Tento lécivy pripravek obsahuje méné nez T mmol (23 mg) sodiku v jedné
1ableté, to znamend, Ze Je v podstaté, bez sodku” Interakce: inhibitory MAO, alkohol, karbamazepin a jiné induktory enzymd, agonisté-antagonisté opioid (buprenorfin, nalbufin, pentazocin), dalsf opioidn derivaty (vcetné Iékd proti kadli a substitucnich lekd), benzodiazepiny @ barbituraty, SSRI, SNRI a triptany, ostatni anxiolytika, fypnatika, seda-
tivnj dativni leptika, antipsychotika, centrdlné piisobici antihypertenzni léky, thalidomid, baklofen, warfarin, ketokonazol, erytromycin, bupropion, tricyklicks antidepresiva, ondansetron, mirtazapin, tetrahydrokanabinol, flukloxaclin. Téhotenstvi a kojeni: Pripravek se nemd uZivat v téhotenstvi a béhem koje-
ni. Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Tramadol milze zptisobovat ospalost nebo zavrat, coz mize byt 7esfleno alkoholem a dalsimi latkami potlacujicimi cinnost CHIS. Nezadouci dinky: Nejcastz|i hlsenymi nezadoucimi tcinky behem Klinickych studii provedenych s kombinac Bava(e!amol/tvamadol byly nauzea, zavrat’
asomnolence, které byly pozorovany u vice nez 10 % pacientdi. Dale se Casto mohou vyskytnout tyto nezadouci Gcinky: bolest hlavy, ties, zmatenost, zmény nalady (uzkost, nervozita, euforie), poruchy spanku, zraceni, zacpa, sucho v stech, prijem, bolest bicha, dyspepsie, flatulence, 0z3, pruritus. Doba poutitelnosti a avani: 3
toky. Piipravky nevyzaduji zadné zvI&stni podminky uchovani. Balleni: 10, 20, 30 nebo 90 potahovanyich tablet a 30 tablet s prodfouzenjm uvoliiovanim.

S ite se, prosim, s U il i o pipravku dfive, ne jej pi

Datum registrace: Doreta: 37,5 mg/}ZS mg: 24.6. 2009, 75 mg/650 mg: 14.3. 2012, Doreta Prolong: 2. 12. 2015. Drzitel rozhodnuti o registraci: Krka, d.d., Novo mesto, Slovinsko. Reg. ¢ Doreta: 37,5 mg/325 mg: 65/508/09-C, 75 mg 650 mg: 65/185;12-C, Doreta Prolong: 65/575; 15-C. Léivé pfipravky jsou vyddvany pouze na lekarsky predpis ajsou
hrazeny z prostiedkd vefejného zdravotniio pojistén. NepretrZita verejna informacni sluzba: tel.: +420 221115 150, e-mail: info.cz@krka biz; wwwikika.czicz/leciva-a-jine-produkiy

NALGESIN®550 mg
Zakladnii

AR

pro pied%is Iécivel

(pripraveno podle schvéleného Souhrnu tdaj o pripravku)
ravku: Nalgesin 550 mg, potahované tablely. Slozeni: 1 potahovana modré tableta obsahuje naproxenum natricum 550 mg (odpovidd naproxenum 500 mg). Indikace: Krdtkodobd Iécba urcend ke zmimeni zénétu a k cleve od mimé az stiedné silné bolesti jako Je bolest hlavy, migréna, bolest zub, bolest svalf, Kloub a zad a bolest

i akutni zénéty hornich cest djchacich. Primarni dysmenorea. Horecka. Bolest po chirurgickjch vjkonech a po razech, napt. extrakee zubd, podvrtnuti kloub, natazent svald. Bolest pfi chronickjch zanétlivyich & degenerativnich revmatickjich onemocnénich (revmatoidni artritida, anl {Iozu jict spondylitida, artréza a akutni zéchvat dny).
Juveniln idiopatickd artritida u déti s hmotnosti nad 55 kg. Davkovani a zpiisob podavani: Obecné by E 1é¢be bolesti méla byt vybrana nejnizsi moznd tiinnd davka. Nalgesin by nemél byt podavan dele, nez je terapeuticky nezbytné nutné. Dospéli a dospivajicf od 16 let: mitné a? stiedné silné bolest, horecka, migréna, primari dysmenorea
Potitecni ddvka je 550 mg, po které nasleduje ddvka 275 mg kazdjch 6 a2 8 hodin. Obvykld denni davka je v rozmezi 550 mg a7 1100 mg sodné scli naproxenu. Pii tiedné silnych bolestech mdze byt denni dévka u pacientd ktef dobie toleruji nizke davky a nemaji v anamneze %astvomteslmalm' poruchu, zvysena na maximalni denni davku 1650 mg,
po dobu maximalné 2 tydnd. K dleve od migrendznich bolest se pii prvnich priznacich nastupujiciho zalﬁvalu poddvd ddvka 825 mg a poté se podava dalki dévka 275 mg az 550 mg kazdjch 6 az 8 hodin podle potieby. Revmaloidni arritida, artiGza a ankylozujici spondylitida: Obvykla denni ddvka je v rozmezi 550 mg az 1100 m, rozdélend na ranni
a veCerni dévku. Dennf dévka miZe byt zvjSenana 825 mg azmaximdlné 1650 mg. Lécba by méla pokratovat s dennimi dévkami S Omg 321100 g, nejlépe rozdélené ve 2 davkach. Ranni a vecerni davka nemusi byt stejnd. U nékterych pac jednotliva davka, bud ranni nebo vecern, dostatecnd. Akutni zchvat dng P (jednotliv dévka
Je 825 mg, po které nasleduje ddvka 275 mg kazdjch 8 hodin, dokud zéchvat neustoupi. Maximalni dennf ddvka je 1650 mg. Juvenilni idiopatickd ariritida u détf s hmotnosti nad 55 kg do 16 let: Jednotlivd ddvka nemd prekiocit 275 mg. Maximélnf dennf davka 10 mg/kg/den se poddva ve 12hodinovjch intervalech. Tablety se gaé)ueﬁ dostatecnjm
mnozstvim tekutiny. Pacien starsi 65 let by méli tablety uzivat podIe potfeby v davkich s miniméInim casovym odstupem 12'hodin. U Eaﬂemﬂs mirnou a7 stiedné zavaznou nedostatecnosti ledvin a u pacientit s poruchou funkce jater je tieba poddvat pfipravek s opatmosti a v co nejnizsich icinnych davkach s minimalnim casovym odstupem 12
Kontraindikace: Hypersenvitivita na écivou litku, na kteroukoli pomocnou létku, na salicyldty nebo jiné nesteroidnf protizanétlivé e (prmevu jicfse Jako bronchizIni astma, kopfivka arinitida. Anamnesticky gastrointestindInf krvdcenf nebo perforace ve vztahu k predchozf Ié idnit Aktivni neb icky rekurentni pe
ticky vied/hemoragie (dve nebo vice epizod prokdzané ulcerace nebo krvécen), jiné aktivni Krvécen. Zévaznd nedostatecnost jater nebo ledvin. Zavazng srdecni selhani. Tet! trimestr téhotenstvi. Nalgesin Je kontraindikovn u deéti s hmotnosti pod 55 kg Zvlastni upozoméni: Pipravek by nemel bjt podavn spolecné s jingmi NSA vCetné selektivnich
inhibitord cyklooxygenazy. U starsich pacientd ﬁe vjseny vg’skyl nezadoucich cink»l, zejména gastrointestindlniho krvéceni a perforaci, které mohou byt fatdlni. Pokud se béhem lécby pripravkem obAevw zaludecni nebo dvandctnikovy vied nebo krvaceni, musi byt Iécha ukoncena. S apatrnosti must byt podavana NSA pacienttim s gastrointestindlnimi
chorobami v anamnéze (ulcerdznf kolitida, Crohnova choroba), déle pamenlﬁm s epilepsii nebo porfyri. Protizénétlivé a antipyretické cinky sodné soli naproxenu by se méli vzit v dvahu pri infekénich onemocnénich, protoze mohou maskovat Ei\'znaky téchto chorob. Pokud Je clearance kreatininu mensi nez 30 ml/min (0,5 ml:s), je lécba sodnou solf
naproxenu kontraindikovana. Poddvan! naproxenu je tieba peclivé zvazit u pacient(i s $patné kompenzovanou hypertenzi, kongestivnim srdecnim selhanim, ICHS, onemocnénim perifernich tepen a/nebo cerebrovaskularnim onemocnénim. Obdobné je treba zvazovat zahjeni Jlouhodobé léchy u pacient s rizikovjmi faktory pro kardiovaskularni choroby
(napt. hypertenze, hyperlipidemie, diabetes mellitus, koureni). Naproxen snizuje agregaci trombocytd a prodluzuje dobu krvcent. Velmi vzdené byly v souvislosti s poddvanim NSA hldseny zdvazné koin reakce, nekteré i fatéini, zahrmujici exfoliativn dermatitidu, Stevens-Johnsond syndiom a toxickou epidermalni nekiolyzu. Sodnd sl naproxenu by
neméla byt uzivana pri zavaznjch cerstvyich zranénich a alexgloh 48 hodin pred vétsim Lhnurgi(kr'm zdkrokem. Tento [écivy pipravek obsahuje 50,16 mg sodiku (2,5% doporuceného max. denniho prijmu, ktery dle WHO Gini 2 g sodiku. Interakee: Kyselina acetylsalicylova nebo jin nesteroidni prolizinétlivé Iéky, warferin, heparin, derivdty hydantoind
aderivaly sulfonylmocoviny, furosemid, antihypertensiva, lithium, methotrexat, probenecid, cyklosporin, inhibitory ACE, zidovudin, kortikosteroidy, anfiagregancia a SSRI, srdetni glykosidy, mifepriston. Téhotenstvi a kojeni: Pouit ph")ravku Je kontraindikovano behem posledniho trimestru téhotenstyi. Pripravek nema byt uzivan béhem prvnich 2
trimestrd téhotenstyi, pokud potencidini piinos pro pacientku nepreva! potencialn iziko pro plod. Naproxen byl nalezen v mléce kojicich Zen, U pacientek, které koji, e tfeba se vyhnout pouZiti pipravku. NeZadouc : Casto (=1/100 a <1/10) se vyskytl tyto nezadouci deinky: bolest hlavy, zavrat, somnolence, paruchy zrzku, tinitus, poruchy
sluchu, edém, palpitace, dyspnoe, zdcpa, bolest bricha, nauzea, dyspepsie, prijem, stomatitida, svedeni, kozni vyrdzka, ekchymaza, purpura, 7izen, poceni. Baleni: 30 potahovanych tablet. Doba poutitelnosti: 5 let. Uchovavani: Uchovavejte blistr v plvodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred svétlem.

Dfive ne pipravek predepi3ete, seznamte se, prosim, s iplnym znénim Souhrnu iidajii o pfipravku (SPC).

Datum posledn revize textu SPC: 16. 10. 2018.

Driitel fozhodnuti o registraci: Krka, d.d., Novo mesto, Slovinsko,
Registracn iclo: 20/244/15-C

Ledivy piipravek je vydavan pouze na lékaisky ﬂfedp\'s
Lécivy pripravek Je hrazen z prostiedid vefejneho zdravotniho pojistén.

Nepietrita verejnd informacni sluzba: tel. /zézn.ffax: +420 221115 150, e-mail: info.cz@krka biz; wwwikrka.cz/cz-leciva-a-jine-produkty

PRAGIOLA
Zkracena informace o pripravku:

Nazev pfipravku: Pragiola 25 mg, Pragiola 75 mg, Pragiola 150 mg, Pragiola 300 mg, turdé tobolky. SloZeni: 1 tvrdd tobolka obszhuje pregabalinum 25 mg, 75 mg, 150 mg nebo 300 rn%\ Indikace: Neuropaticks bolest: Pifpravek je indikovdn k 1€cbé perifern’ a centréln’ neuropatické belesti u dospélyjch. Epilepsie: Pripravek je Indikovdn jako
pridatna lécha u dosgél\/(h s parcialnimi zachvaty se sekundarni generalizaci nebo bez ni, Generalizovand tzkostn porucha: Pripravek je indikovan k Iéché generalizované tizkostné poruchy (GAD) u dospéljch. Davkovani a zpi Jdvkovaci rozmezi je 150-600 rgg denné rozdélené bud do 2 nebo 3 davek. Neuropatickd bolest: Lecha
pregabalinem miie byt zahdjena davkou 150 mg denné rozdélenou do 2 nebo 3 davek. V zdvislosti na individudlni odpovédi a snasenlivosti pacienta mize byt dévka zvySena na 300 mg denné v intervalu 3-7 dni a v pfipadé pe Inech a7 na maximalni davku 600 mg denné. Epilepsie: Lécha pregabalinem mze byt zahdjena dévkou
150 mg denné rozdélenou do 2 nebo 3 davek. V zavislosti na individuzlni odpovedi a snasen! pacienta miize byt davka zvySena po 1 tjdnu na 300 mg denn. Maximalni davky 600 mg denné miize bjt dosazeno po dalsich 7 dnech. Generalizovand tzkostna porucha: Davkovaci rozmezi je 150-600 mg denné, fozdélené do 2-3 davek. Potiebu lécby

feb delne prehod tbu inem je mozné zahdjit davkou 150 mg denneé. V zavislosti na individudlni odpovedi a snasenlivosti pacienta miize byt davka zvysena po 1 tydnu na 300 mg denné. Po dalsim tydnu je mozné davku zvysit az na 450 mg denne. Maximalni dévky 600 mg denné je mozné dosahnout po dalsim tydnu. Pokud
Je nezbytné pregabalin vysadit, pak v souladu se soucasnou Klinickou prax se doporucuje vysazovat ho postupné, u vdech indikaci minimdlné po dobu jednaho tjdne. ProtoZe clearance pre&abahnu je piimo imémd clearanci kreatininu, snizeni davek u pacientd s poruchou funkee ledvin musf b{'t stanoveno individudlné podle clearance kreatininu (Cler),
pii pouziti nasledujiciho vzorce: Cler (ml/min) = (1,23 x [140 = vék ﬁo%] xtelesna hmotnost (kg)/kieatinin v séru (umolsl)) (x 0,85 u Zen). Uprava ddvkovani dle Clearance kreatininu (CLer) (ml/min): > 60, Zahagovadda’vka (2D) (mg/den): 150, Maximdlni davka (MD) (mg/den): 600, Davkovaci rezim (DR): 2x nebo 3x denné. Pfi >30-<60, 20: 75
mg, MD: 300 mg a DR: 2xneba 3x denné; Pfi >15 -<30, 20: 25-50 mg, MD: 150 mg a DR: 1x nebo 2xdenné; Pfi <15, 70: 25, MD: 75 mg a DR: Tx denné. Bezpecnost a éinnost fh’pvavku PvaFioIa u déti mladsich 12 let a dospivajicich (T2-17 let veku) nebyla stanovena. Stars pacienti mohou vyZadovat snizenou davku pregabalinu vzhledem ke snizené
funkdi ledvin Prépravek Ize podavat s jidlem nebo bez jidla. Pripravek je urcen pouze  perordlnimu podani. Kontraindikace: Hypersenzitivita nal€civou litku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku. Zvlastni upozornéni: Ve shode se souasnou Klinickou praxi mize u pacientd s diabetem, kizif béhem lécby pregabalinem pribyvaj na vaze, veniknout
potieba tpravy davek lécivych pripravkd uzivanjch ke snizeni glykemie. Po uvedeni pripravku na th byly hldseny hypersenzitivni reakce, zahmujici pripady anlgloedému Lécba pregabalinem byla spojena se zavratémi & somnolenci. Byly hidseny ocni nezédouc tcinky, zahmujici ztrétu zraku, rozmazané videni a jiné zmeny zrakové ostrosti. Byly hldseny
pripady selhéniledvin, mé rdecniho selhdni, zdvaZné respiracni deprese, zedné mySlenky a chovani a snizent funkee dolnf ¢asti gastrointestinalniho traktu. Po vysazent pr kratkoclobé i dlouhodobé léché byl unékterjich pacient any priznaky z vysazeni. Pfi pr d ’pregabalmupaaentﬁm uiivajicim/pouzivajicim
soub&zné opioidy je nutnd opatmost vzledemn k riziku (tlumu (1 Ng Byly hlaseny pripady encefalopatie. V'souvislosti s Iéchou pregabalinem byly vzacné hidseny 7 kozni nezddouc ticinky, véetne Ste Joh ndromu a toxické epidermalni nekrolyzy, které mohou byt 7ivot ohrozujici ci fataln(”l : Protoj balin se vylucuje
prevain nezménén modi, podIéhd u lidi é neinhibuje in vitro 1ékil a nevaze se na plazmatické ﬁ/kow'ny Nenf tedy pravdépodobné, ze by ved! k farmakokinetickym interakcim neéo byl jejich subjektem. Pregabalin miize zesilovat ticinky etanolu, lorazepamu a oxykodonu. Téhotenstvia kojeni: Poujiti
pre?abalmu v prvnim trimestry téhotenstvi miize u nenarozeného ditéte zpdsobit zdvazng viozené vady. V priibéhu téhotenstvi smi byt pregabalin pouzivén pouze v pifpadech, kdy piinos pro matku jednoznacné ffevazu e nad potencidnimi riziky pro plod. Leny ve fertlnim véku musi behem Iécby pouzivat ucinnou antikoncepci. Pregabalin se vylucuje
do lidského materského mléka. Je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo prerusit podavani prﬁgabahnu Nezadouci ¢ Nejcasteji hlasené nezadouci ticinky byly zavraté a somnolence. Nezédouci Ucinky byly co do intenzity obvykle mimé az stiedne tézké. Balenii: 14 tidych tobolek po 75 mg; 56 tvrdych tobolek po 25 mg, 75 mg, 150 mg,
300 mg a 100 tvrdjch tobolek po 75 mg, 150 mg. Doba poutitelnosti: 3 roky. Uchovavani: Uchovévejte pi teploté do 30 °C.

S ite se, prosim, s 0 il i o pripravku dfive, ne jej pi

Datum posledni revize textu SPC: 19. 6. 2022. Dréitel rozhodnuti o registraci: Krka,d.d., Novo mesto, Slovinsko. Reg. ¢.: Pragiola 25 mg: 21/221415-C; Pragiola 75 mg: 21/223/15-C; Pragicla 150 mg: 21/225/15-; Pragiola 300 mg: 21/228/15-C. Lécivy pripravek je vydavan pouze na lékaisky predpis. L&G
adravotnino pojistén. NepfetrZita vefejna informacni sluzba: tel.: +420 221115 150, e-mail: info.cz@krka biz; wvivikrka.cz/cz/leciva-a-jine-produkty

Krka (R, s.t0,, Sokolovska 192/79, 186 00 Praha 8 - Karlin, Tel. +420 221 115 115, wwwkrka.cz

pripravek je hrazen z prostedkd vefejného
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