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4. EmoxenPlus, Zkracené informace o ptipravku:

Nazev: Emoxen Plus 500 mg/20 mg tablety s fizenym uvolfiovanim. SloZeni: Jedna tableta obsahuje
500 mg naproxenu a 20 mg esomeprazolu. Indikace: Pfipravek je indikovan k symptomatické 1écbé
osteoartrdzy, revmatoidni artritidy a ankylozujici spondylitidy u dospélych pacient( s rizikem rozvoje
Zaludecnich a/nebo duodendlnich viedl pti podavani nesteroidnich antirevmatik, u kterych |écba
nizSimi davkami naproxenu nebo jinymi NSAID neni dostatecné Uc¢innda. Davkovani a zpisob podani:
Doporucend davka je jedna tableta (500 mg/20 mg) dvakrat denné. Kontraindikace: Hypersenzitivita
na lécivé latky nebo pomocné latky; astma, kopfivka nebo alergickd reakce po podani kyseliny
acetylsalicylové nebo jinych NSAID; tfeti trimestr gravidity; tézka porucha funkce jater; tézké srde¢ni
selhani; tézka porucha funkce ledvin, aktivni pepticky vied; gastrointestinalni krvaceni,
cerebrovaskularni krvaceni, jiné krvacivé poruchy; soubézné podavani s atazanavirem a nelfinavirem.
Zvlastni upozornéni: Vzhledem k riziku nezadoucich Ucink( je potfeba vyloucit soubézné podavani
pfipravku a jinych NSAID. Lze uZivat soucasné s nizkou davkou ASA. Opatrnosti je zapotiebi u
pacientd s anamnézou gastrointestindlniho onemocnéni nebo viedu, s anamnézou hypertenze
a/nebo mirného a stfedné tézkého méstnavého srdecniho selhani, s anamnézou astmatu, s poruchou



funkce ledvin nebo s poruchou koagulace aj. Esomeprazol miZe sniZovat absorpci vitaminu B12.
Dlouhodobé lé¢eni pacienti musi byt pravidelné kontrolovani. Obsahuje laktézu. Interakce: Vzhledem
k riziku rozvoje nezadoucich Gcink(, je zapotfebi opatrnosti pfi soubéZzném podavani pfipravku
Emoxen Plus a takrolimu, cyklosporinu, diuretik, selektivnich inhibitorl zpétného vychytavani
serotoninu, kortikosteroid(, ACE inhibitor(, digoxinu, lithia, methotrexatu, derivat( sulfonylurey a
hydantoint, antikoagulancii a inhibitory agregace trombocyt(, beta blokator(, probenecidu a IécCiv s
absorpci zavislou na Zaludecnim pH. Preventivné je tfeba zabranit soucasnému uzivani pfipravku a
klopidogrelu. Téhotenstvi a kojeni: V pribéhu prvniho a druhého trimestru téhotenstvi nema byt
pfipravek podavan. Béhem tfetiho trimestru téhotenstvi je pfipravek kontraindikovan. Pripravek se
nema poddavat v pribéhu kojeni. Nezadouci ucinky: Velmi casté: dyspepsie Casté: zavrat, bolest
hlavy, poruchy chuti, hypertenze, bolest bficha, zacpa, prijem, ezofagitida, flatulence,
Zaludecni/duodenadlni viedy, gastritida, nauzea, zvraceni, koZzni vyrazka, artralgie, edém. Podminky
uchovavani: Uchovavejte v plvodnim obalu a uchovavejte lahvicku dobfe uzavienou, aby byl
pfipravek chranén pred vihkosti. Drzitel registracniho rozhodnuti: Bausch Health Ireland Limited,
Dublin, Irsko Registracni €islo: 29/528/22-C Baleni dostupna na trhu: 30/60 tablet Datum prvni
registrace: 22. 2. 2024. Pred predepsanim se seznamte s Uplnym souhrnem Gdajl o pfipravku. Vydej
pouze na lékafsky predpis. Piipravek je hrazen z prostredk( verejného zdravotniho pojisténi. Uplnou
informaci o pfipravku ziskate na adrese: PharmaSwiss CR, s.r.o., Jankovcova 1569/2c, 170 00 Praha
7. URCENO PRO ODBORNOU VEREJNOST.



