Sp. zn. sukls92531/2025
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Emoxen Plus 500 mg/20 mg tablety s Fizenym uvoliiovanim
naproxen / esomeprazol

Prectéte si pozorné celou piibalovou informace drive, nez za¢nete tento piipravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité idaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo l1€karnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Emoxen Plus a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Emoxen Plus uZivat
3. Jak se pripravek Emoxen Plus uziva

4. Mozné nezadouci t€inky
5
6

Jak ptipravek Emoxen Plus uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Emoxen Plus a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Emoxen Plus obsahuje dvé rizné 1é¢ivé latky naproxen a esomeprazol. Kazda z téchto latek
pusobi jinak:
e Naproxen patii do skupiny 1éCiv oznaCovanych jako ,,nesteroidni protizanétlivé 1éky*
(NSAID). Naproxen zmensuje bolest a zanét.
e Esomeprazol patii do skupiny 1é¢iv ozna¢ovanych jako ,,inhibitory protonové pumpy*.
Esomeprazol snizuje mnozstvi zaludecni kyseliny v zaludku.
Esomeprazol pomaha sniZovat riziko vzniku viedl a jinych zaludecnich obtizi u pacient,
kteti potiebuji uzivat NSAID.

K ¢emu se pripravek Emoxen Plus pouZiva

Pipravek Emoxen Plus se pouziva u dospélych k tilevé od ptiznakl nasledujicich onemocnéni:
e Osteoartroza
e Revmatoidni artritida
e Ankylozujici spondylitida

Ptipravek Emoxen Plus poméaha zmensovat bolest, otoky, zarudnuti a horkost (zanét).

Tento ptipravek Vam lékar ptedepise v ptipade, ze Vas nizsi davky NSAID nezbavi bolesti a pokud
existuje riziko, Ze se u Vés vyvine zaludecni vied nebo dvanactnikovy vied, kdyz uzivate NSAID.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Emoxen Plus uZivat

Neuzivejte piipravek Emoxen Plus

e jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na naproxen.
e jestlize jste alergicky/a na esomeprazol nebo jiné inhibitory protonové pumpy.
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e jestlize jste alergicky/a na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

o jestlize uzivate 1éky obsahujici latky ,,atazanavir nebo ,,nelfinavir” (pouzivané k 1écbé HIV).
e jestlize Vam uZzivani kyseliny acetylsalicylové, naproxenu nebo jinych NSAID, napf.
ibuprofenu, diklofenaku nebo inhibitorti cyklooxygendzy-2 (napft. celecoxibu, etoricoxibu)
vyvolalo astma (dychavi¢nost) nebo alergickou reakci, napt. svédéni kiize nebo kozni vyrazku
(koptivku).

jestlize se nachazite v obdobi poslednich 3 mésicti t¢hotenstvi.

jestlize mate zavazné problémy s jatry, ledvinami nebo srdcem.

jestlize mate zalude¢ni nebo dvanactnikovy vied.

jestlize mate poruchu krvacivosti nebo se objevilo zadvazné neo¢ekavané krvaceni

jestlize se u Vés neékdy objevila zavazna kozni vyrazka nebo olupovani kiize, tvorba puchyti
a/nebo viidku v ustech po uziti ptipravku Emoxen Plus nebo jinych piibuznych lé¢ivych
pripravkd.

Pripravek Emoxen Plus neuzivejte, pokud se nékteré z vyse uvedenych upozornéni vztahuje i na Vas.
Pokud si nejste jisty/a, zeptejte se 1ékare nebo l1ékarnika predtim, nez zacnete piipravek Emoxen Plus
uzivat.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Emoxen Plus se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Neuzivejte ptipravek Emoxen Plus a porad’te se okamzité s 1€kaifem, pokud se néktery z nasledujicich
stavli u Vas objevil pfed 1écbou nebo se vyskytne v pribéhu 1écby piipravkem Emoxen Plus, nebot’
tento 1€k mlze zakryt ptiznaky jinych onemocnéni:

e Bez znamych divodu se ndhle znacné snizila Vase télesna hmotnost a mate problémy s

polykanim.

e Zacal/a jste zvracet potravu nebo krev.

e Vase stolice je Cerna (nebo s primési krve).
Pokud se néktery z vySe uvedenych ptiznakl vztahuje také na Vas (nebo pokud nemate jistotu),
porad’te se s Iékafem nebo lékarnikem jesté predtim nez zacnete uzivat piipravek Emoxen Plus.

Porad’te se s Iékatem nebo 1ékarnikem pied zahdjenim 1€cby pripravkem Emoxen Plus, jestlize:

e mate zanét stfeva (Crohnova nemoc nebo ulcerozni kolitida).

o mate jakékoliv problémy s jatry, ledvinami nebo jste pokrocilejsiho véku.

e uzivate néktera jina 1éCiva, napt. kortikoidy uzivané usty, warfarin, klopidogrel, selektivni
inhibitory zpétného vychytdvani serotoninu (SSRI), kyselinu acetylsalicylovou nebo NSAID
v¢etné inhibitord COX-2 (viz bod ,,Vzajemné ptisobeni s dal§imi 1é¢ivymi pripravky).

e seu Vas nékdy objevila kozni reakce po 1écbé pripravkem, ktery je podobny esomeprazolu
(ktery je soucasti ptipravku Emoxen Plus) a snizuje mnozstvi Zaludeéni kyseliny;

e mate jit na specialni vySetfeni krve (chromogranin A).

Pokud se néktery z vyse uvedenych stavii vztahuje také na Vas, nebo pokud si nejste jisty/a, porad’te
se s Iékafem nebo 1ékarnikem jesté pred zahajenim 1éCby.

Pokud jste v minulosti mél/a Zaludecni vired nebo krvaceni, informujte o tom lékate. Lékat Vas mlize
pozadat, abyste mu hlasil/a v§echny neobvyklé Zalude¢ni piiznaky (napf. bolest).

Podavani nekterych 1é¢iv jako je piipravek Emoxen Plus miize byt spojeno s mirnym vzestupem rizika
srdecniho infarktu nebo cévni mozkové piihody. Riziko se zvySuje pii podavani vysokych davek a pti
dlouhodobé 1é¢be. Nepiekracujte doporu¢enou davku a délku 1écby.

Pripravek Emoxen Plus obsahuje NSAID naproxen. Stejné jako vSechna NSAID se ma naproxen

pouzivat v nejnizsi ucinné davee po co nejkratsi dobu, aby se snizilo riziko nezadoucich a¢inkt. Vas
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1ékat bude proto v pravidelnych intervalech hodnotit, zda je pro Vas ptipravek Emoxen Plus stale
vhodny.

Ptipravek Emoxen Plus neni vhodny k dosazeni rychlé ulevy od akutni bolesti, protoze trva n€kolik
hodin, nez se naproxen, latka tlumici bolest, vstieba do krve.

Pted uzitim tohoto ptipravku se porad’te s Iékafem, pokud mate srde¢ni obtize nebo pokud jste
prodélal/a cévni mozkovou piihodu nebo si myslite, ze mtzete patfit k rizikovym pacientim. Riziko
muze byt zvysené, pokud:
e mate vysoky krevni tlak.
mate problémy s krevnim obéhem nebo srézlivosti krve.
mate diabetes mellitus (cukrovku).
mate vysoky cholesterol.
jste kurak/cka.

Pokud uZzivéte inhibitor protonové pumpy (ktery je soucasti ptipravku Emoxen Plus), zvlasté po dobu
delsi nez 1 rok, mizete mit mirn€ zvysené riziko zlomeniny krc¢ku stehenni kosti, zapé€sti nebo patete.
Sdélte svému I€kati, zda trpite osteoporézou nebo uzivate kortikosteroidy (mohou zvySovat riziko
osteoporozy).

Byly hlaseny zavazné kozni reakce véetné Stevensova-Johnsonova syndromu, toxické epidermalni
nekrolyzy, 1€kové reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS) v souvislosti s 1écbou
ptipravkem Emoxen Plus. Tyto zdvazné kozni reakce Casto prichazeji po ptiznacich podobnych
chtipce, jako je horecka, bolest hlavy a téla, a mohou zahrnovat zavaznou vyrazku. Vyrazka mize
pokryvat velké casti téla s puchyti a olupovanim ktize.

Prestante uzivat ptipravek Emoxen Plus a okamzité vyhledejte Iékatskou pomoc, pokud si vSimnete
nekterého z ptiznakl, které souviseji s témito zadvaznymi koznimi reakcemi a jsou popsany v bod¢ 4.

Pokud budete mit na kuzi vyrazku, zejména na mistech vystavenych slune¢nim paprskiim, sd€lte to co
nejdiive svému lékafi, protoze Vasi lécbu ptipravkem Emoxen Plus bude mozna nutné ukoncit.
Neopomeiite uvést i ptipadné dalsi nezddouci ucinky, jako jsou bolesti kloubd.

Pti uzivani ptipravku Emoxen Plus miize dojit k zan€tu ledvin. Pfiznaky mohou zahrnovat
sniZzeni objemu moci nebo krev v moci a/nebo reakce z precitlivélosti, jako je horecka, vyrazka
a ztuhlost kloubti. Takové ptiznaky sd€lte svému oSetiujicimu lékafi.

Déti a dospivajici
Pripravek Emoxen Plus se nedoporucéuje pouzivat u déti nebo dospivajicich ve véku 18 let nebo
mladsich.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Emoxen Plus

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival/a nebo které mozna budete uzivat. To zahrnuje i 1€ky, které jsou dostupné bez lékaiského
predpisu, véetné rostlinnych 1éc¢iv.

Dutivodem je okolnost, Ze piipravek Emoxen Plus mtze ovliviiovat G¢inek jinych 1é¢iv. Také néktera
jina 1é¢iva mohou ovlivitovat G¢inek pripravku Emoxen Plus.

Neuzivejte ptipravek Emoxen Plus a informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, pokud uzivate:
o |éky obsahujici latky ,,atazanavir* nebo ,,nelfinavir (k 1écbé HIV).

Informujte 1ékatfe nebo lékarnika, pokud uzivate nékteré z nasledujicich 1éciv:
e kyselinu acetylsalicylovou (pouZivana jako 1ék proti bolesti nebo k prevenci tvorby krevnich
srazenin). Pokud uzivate nizkou davku kyseliny acetylsalicylové, mizete stale uzivat
ptipravek Emoxen Plus.
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e jiné NSAID (v€etné inhibitord COX-2).

nekteré jiné 1éky jako ketokonazol, itrakonazol, posakonazol nebo vorikonazol (k 1écbé

plisiiovych infekci).

erlotinib (nebo jiné protinadorové latky ze stejné skupiny).

cholestyramin (ke snizovani cholesterolu).

klarithromycin (k 1é¢b¢ infekei).

chinolonova antibiotika (k 1é¢b¢ infekci), napt. ciprofloxacin nebo moxifloxacin.

diazepam (k 1€¢bé tizkosti, k uvolnéni svalového napéti a k 1é¢be epilepsie).

hydantoiny, napt fenytoin (k 1é¢bé epilepsie).

lithium (k 1é¢bé nekterych typi deprese).

methotrexat (k 1é¢bé revmatoidni artritidy, lupénky a nadortt).

probenecid (k 1écbé dny).

selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI), napt. fluoxetin (k 1é¢bé deprese

nebo uzkostné poruchy).

cyklosporin nebo takrolimus (k potlaceni imunity organismu).

e digoxin (k 1é€bé poruch srdce).

e derivaty sulfonylurey, napt. glimepirid (Iéky podavané tsty ke kontrole hladiny cukru v krvi
pfi onemocnéni cukrovkou).

o |écCiva k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku ozna¢ovana jako diuretika (napt. furosemid a
hydrochlorothiazid), ACE inhibitory (napf. enalapril), antagonisté receptoru angiotenzinu II
(jako je losartan) a beta blokatory (napt. propranolol).

-----

1éky ke snizeni srazlivosti krve, napt. warfarin, dikumarol, heparin nebo klopidogrel.
rifampicin (k 1é¢be tuberkulozy).

trezalku teCkovanou (Hypericum perforatum) (k 1é¢bé mirné deprese)

cilostazol (k 1écbé bolesti nohou v disledku Spatného pritoku krve)

Pokud uzivate n€které z vyse uvedenych 1é¢iv, nebo pokud si nejste jisty(a), porad’te se s Iékarem
nebo 1ékarnikem jeste predtim, nez zacnete ptipravek Emoxen Plus uzivat.

Uzivani pripravku Emoxen Plus s jidlem a pitim
Neuzivejte ptipravek Emoxen Plus spolu s jidlem, jelikoz se tak mize u¢innost piipravku Emoxen
Plus snizit nebo opozdit. Tablety uzivejte alesponl 30 minut pied jidlem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Téhotenstvi

Neuzivejte ptipravek Emoxen Plus, pokud jste v poslednich 3 mésicich t€hotenstvi, protoze by
VaSemu nenarozenému ditéti mohl ublizit nebo zpisobit problémy pii porodu. Piipravek mutize
Vasemu nenarozenému ditéti zptsobit problémy s ledvinami a se srdcem. MiiZe ovlivnit sklon ke
krvaceni jak u Vas, tak u Vaseho ditéte, a miize zplsobit, Ze porod probehne pozdéji nebo bude delsi,
nez se ocekavalo. Neuzivejte ptipravek Emoxen Plus béhem prvnich 6 mésicti t€hotenstvi, pokud to
neni nezbytné nutné a nedoporu¢i Vam to Iékar. Pokud 1é¢bu potiebujete béhem tohoto obdobi nebo
v dobé, kdy se snazite ot€hotnét, uzivejte co nejnizsi davku po co nejkratsi dobu. Pokud uzivate od
20. tydne t€hotenstvi ptipravek Emoxen Plus po dobu delsi nez nékolik dni, mize to zpisobit
nenarozenému ditéti problémy s ledvinami, coz miiZze vést ke sniZzeni hladiny plodové vody, ktera dité
obklopuje (oligohydramnion), nebo ke zizeni tepny (ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud
potiebujete 1écbu delsi nez neékolik dni, 1ékat Vam mulize doporucit dalsi kontroly.

Kojeni
Pokud uzivate pripravek Emoxen Plus, nekojte. Malé mnozstvi 1écivé latky mize prechazet do
mateiského mléka. Pokud planujete kojit, neuzivejte piipravek Emoxen Plus.
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Plodnost
Uzivani ptipravku Emoxen Plus mtize zptsobit potize s ot€hotnénim. Informujte svého 1ékate, pokud
planujete otéhotnét nebo mate potize s ot¢hotnénim.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
V pribéhu lécby piipravkem Emoxen Plus miZete pocitovat zavrat’ nebo mit neostré vidéni. Pokud je
to Vas ptipad, nefid’te dopravni prostfedky ani neobsluhujte Zadné pfistroje nebo stroje.

Piipravek Emoxen Plus obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méne nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

Piipravek Emoxen Plus obsahuje laktézu
Pokud Vam Iékar sd€lil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Emoxen Plus uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého lékaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Jak uZivat tento pripravek

o Tablety spolknéte celé a zapijte vodou. Tablety nekousejte, ned€lte ani nedrt'te. Aby 1éCivé
latky spravné ucinkovaly, je dillezité, abyste tabletu uzil/a v celku.

o Tablety uzivejte alespon 30 minut pred jidlem. Jidlo mize snizit ochranny u¢inek piipravku
Emoxen Plus na zaludek a stteva. Jidlo mtze také zptisobit zna¢né zpozdéni v nastupu tlevy
od bolesti a zanétu.

e Pokud uzivate pripravek Emoxen Plus po dlouhou dobu, 1ékai Vas bude chtit sledovat
(zvlaste, pokud piipravek Emoxen Plus uzivate déle nez 1 rok).

Obvykla davka pripravku
e Uzivejte jednu tabletu dvakrat denné tak dlouho, jak Vam predepsal 1ékafr.
e Pfipravek Emoxen Plus je dostupny pouze v sile 500 mg/20 mg. Jestlize 1€kat rozhodne, Ze
tato davka pro Vas neni vhodna, predepise Vam jiny 1ék.

JestliZe jste uzil/a vice pripravku Emoxen Plus, neZ jste mél/a:

Pokud jste uzil/a vice ptipravku Emoxen Plus, nez jste mél/a, okamzité kontaktujte svého 1ékate nebo
1ékarnika.

Predavkovani se mlize projevovat nasledujicimi piiznaky: letargie, zavrat,, ospalost, bolest v horni
¢asti bricha a/nebo nepohodli, paleni zahy, poruchy traveni, nevolnost, problémy s jatry (prokazané v
krevnim testu), problémy s ledvinami, které mohou byt zavazné, vyssi nez normalni hladiny kyseliny
v krvi, zmatenost, zvraceni, krvaceni do zaludku nebo stiev, vysoky krevni tlak, dychaci potize, ztrata
védomi (koma), nahlé alergické reakce (které mohou zahrnovat dusnost, kozni vyrazky, otok obliceje
a/nebo hrdla a/nebo kolaps) a nekontrolované pohyby téla.

JestliZe jste zapomnél/a uzit piripravek Emoxen Plus
e Pokud jste zapomnél/a uzit pravidelnou davku, uzijte ji, jakmile si vzpomenete. Pokud se jiz
blizi ¢as dal$i davky, vynechte opomenutou davku.
e Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil/a vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
1ékarnika.
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4.

Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. U tohoto pfipravku se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci uéinky.

Prestaiite uZivat piipravek Emoxen Plus a okamzité kontaktujte lékare, pokud zaznamenate
néktery z nasledujicich zavaZznych nezZadoucich u¢inkii — moZna budete potiebovat okamZitou
lékatskou péci:

nahlé dusnost, otok rtli, jazyka a hrdla nebo celého téla, vyrazka, slabost nebo obtizné
polykani (tézka alergicka reakce).

vyrazna kozni alergicka reakce zndma jako fixni Iékovy exantém, ktery se pfi opakovaném
uziti 1é¢ivého pripravku obvykle znovu objevi na stejném misté (stejnych mistech) a mize se
projevovat jako kulaté nebo ovalné zarudlé skvrny a otoky ktize, puchyte (koptivka) a,
svédeéni.

nahly nastup t€zké kozni reakce, kterd maze projevit rozsahlou vyrazkou, kiizi s puchyti nebo
olupovanim i po nékolika tydnech 1écby, véetné vysoké télesné teploty, zvyseni hladin
jaternich enzymt, abnormalit v krevnim obrazu (eozinofilie), zvétSeni lymfatickych uzlin a
postizeni dalSich télesnych organti. Mohou se také vytvotit zdvazné puchyte a krvaceni ze rtl,
o¢i, ust, nosu a genitalii. Kozni vyrazka se mize rozvinout do zavazného rozsahlého
poskozeni kiize (olupovani pokozky a povrchovych sliznic) se zivot ohrozujicimi nasledky.
Muize se jednat o multiformni erytém, Stevenstiv-Johnsontiv syndrom, toxickou epidermalni
nekrolyzu nebo lékovou reakci s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS), které se
objevuji velmi vzacné. Viz také bod 2.

zezloutnuti kiize a bélma oc¢i, ztmavnuti moci a tnava mohou byt projevy $patné funkce jater.
1éky jako ptipravek Emoxen Plus mohou byt spojeny s mirnym zvysenim rizika srdecniho
infarktu a cévni mozkové ptihody. Ptiznaky zahrnuji bolest na hrudi vyzaiujici smérem ke
krku a do ramene a dale dolii do levé paze, zmatenost nebo svalovou slabost nebo necitlivost,
ktera mize byt lokalizovana pouze na jedné poloviné téla.

stolice je tmava a lepkava nebo se dostavi krvavé prijmy.

zvracite s ptimeési krve nebo tmavych ¢astic, které vypadaji jako kavova sedlina.

Informujte svého lékai‘e co nejdrive, pokud se dostavi nasledujici obtiZe:
Pripravek Emoxen Plus miize ve vzacnych piipadech ovliviiovat bilé krvinky, coz vede k poruse
imunity.

Pokud mate infekci doprovazenou horeckou a celkovée Spatnym stavem nebo horecku s ptiznaky
lokalni infekce jako je bolest §ije, krku nebo Gst nebo potize pti moceni (nesnadné moceni), informujte
1ékate co nejdrive, aby vyloucil moznost chybéni bilych krvinek (agranulocytéza) provedenim
krevniho testu. Informujte l€kate o vsech lécich, které uzivate.

Dalsi moZné nezadouci u¢inky zahrnuji:

Casté (postihuji aZ 1 z 10 pacientii)

Bolest hlavy.

Pocit tinavy.

Pocit Zizné.

Pocit deprese.

Pocit dusnosti.

ZvySené poceni.

Svédéni kaze a kozni vyrazka.
Pocit zavraté¢ (vertigo).
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Rudé nebo nachové skvrny, modfiny nebo skvrny na kazi.
Pocit nevolnosti a zvraceni.

Pocit buseni srdce (palpitace).

Poruchy spanku nebo obtizné usinani (nespavost).
Problémy se sluchem, napft, zvonéni v usich.

Zavrat, pocit ospalosti a pocit tocici se hlavy.

Otoky rukou, chodidel a kotnikli (edémy).

Zanét dutiny ustni.

Problémy s vidénim.

Prtijem, bolest bricha, paleni zahy, nechutenstvi, zacpa, plynatost (flatulence).
Zaludeéni nebo dvanactnikovy vied.

Zanét sliznice zaludku (gastritida).

Nezhoubné polypy v zaludku.

Méné Casté, vzacné a velmi vzacné (postihuji az 1 ze 100 pacientii nebo méné¢)

Bolest nebo viedy v ustech.

Problémy se zrakem, jako je rozmazané vidéni, zdnét spojivek nebo bolest oci.

Podivné sny.

Ospalost.

Zvysené hladiny cukru (gluko6zy) v krvi. Pfiznaky mohou zahrnovat pocit zizné a zvySené
moceni.

Nizké hladiny cukru (glukoézy) v krvi. Pfiznaky mohou zahrnovat pocit hladu nebo slabosti,
poceni a rychly srdec¢ni tep.

Ztrata védomi.

Zangt cév.

Perforace zaludku nebo stieva.

Systémovy lupus erythematodes (SLE), onemocnéni, pii kterém imunitni systém téla napada
télo, coz zplsobuje bolesti kloubtl, kozni vyrazky a horecku.

Zvétseni lymfatickych uzlin.

Zlomenina kycle, zapésti nebo patete (pokud je ptipravek Emoxen Plus uzivan ve vysokych
davkach a dlouhodobg).

Horecka.

Mdloby.

Sucho v ustech.

Agrese.

Ztrata sluchu.

Astmaticky zachvat.

Kiece nebo epileptické zachvaty.

Menstruacni problémy.

Zmény télesné hmotnosti.

Vypadavani vlast (alopecie).

Hrudkovita vyrazka (koptivka).

Bolesti kloubt (artralgie).

Zvétseni prsou u muzu.

Bolestivy a otekly jazyk.

Svalové zaskuby a svalovy tres.

Zmény chuti a chut'ové problémy.

Svalova slabost a bolest svalll (myalgie).

Snizena srazlivost krve.

Problémy s otéhotnénim u Zen.

Horecka, zarudnuti a jiné ptiznaky infekce.

Nepravidelna srde¢ni akce, pomald nebo velmi rychla.
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Pocit brnéni, bodani v kuzi.

Problémy s paméti a koncentraci.

Pocit nabuzenosti, zmatenost, tzkost nebo nervozita.

Celkovy pocit nepohody, slabost a ztrata energie.

Oteklé nebo bolestivé Casti téla v disledku zadrzené vody.

Vysoky nebo nizky krevni tlak. Pocit slabosti nebo zavrat.

Kozni vyrazka nebo odlupovani kize. Zvysena citlivost kiize na slunéni.

Halucinace — vidéni, slySeni a pocity, které neexistuji.

Zmény vysledkl krevnich testd, napt. funkce jater. Vas 1ékar mize véc vysvétlit blize.
Infekce oznacovana jako moucnivka, ktera mtize postihnout stievo, a je vyvolana plisnémi.
Krev v mo¢i nebo jiné problémy s ledvinami. Miizete mit bolest zad.

Nesnadné dychani, které se mtize pomalu zhorSovat. Mlize to byt prvni signal zanétu plic nebo
vyvijejiciho se otoku plic.

Nizké koncentrace soli (sodiku) v krvi. To miiZze zapfticinit slabost, zvraceni a kiece.

Ptiznaky zanétu mozkovych blan, napt. horecka, nevolnost, zvraceni, ztuhlost $ije, bolest
hlavy, citlivost na jasné svétlo a zmatenost.

Problémy se slinivkou bfisni. Pfiznaky zahrnuji tpornou bolest bficha, ktera vyzairuje smérem
do zad.

Svétla stolice, ktera je znamkou zavazného poskozeni jater (zanét jater). Zavazné problémy

s jatry mohou vést k selhani jater a zanétu mozku.

Kolitida nebo zhorSeni zanétlivého onemocnéni stieva, napt. Crohnovy nemoci nebo ulcer6zni
kolitidy. Znamky zahrnuji bolest, prijem, zvraceni a ztratu t€lesné hmotnosti.

Problémy s krvi, napt. sniZzeni poctu Cervenych krvinek (anemie), bilych krvinek a krevnich
desticek. To muze vyvolat slabost, tvorbu modfin, horecku, silnou zimnici, bolest v krku nebo
zvysit riziko infekce.

Zvyseny pocet urcitého typu bilych krvinek (eozinofilie).

Nedostatek vSech typta krevnich bun€k (pancytopenie).

Problémy s krevnim obéhem nebo poskozenim cév. Piiznaky mohou zahrovat tinavu,
dusnost, pocit slabosti, bolest na prsou nebo celkovou bolest.

Neni znamo: z dostupnych udaji nelze frekvenci urcit

Pokud pripravek Emoxen Plus uzivate déle nez tfi mésice, je mozné, Ze hladiny hot¢iku v krvi
mohou klesnout. Nizka hladina hot¢iku se miiZze projevit inavou, mimovolnymi svalovymi
zaSkuby, dezorientaci, kieCemi, zavrati nebo zvySenou srde¢ni frekvenci. Pokud se u Vas
objevi n¢ktery z téchto piiznaku, prosime, neprodlené informujte svého 1ékare. Nizka hladina
hotciku muze také vést ke snizeni hladiny drasliku nebo vapniku v krvi. V4§ 1ékat se muize
rozhodnout provadet pravidelné krevni testy ke sledovani hladiny hot¢iku.

Vyrazka s moznou bolesti kloubd.

Nemusite se znepokojovat timto seznamem moZnych nezadoucich ucinki. U Vas se nemusi
projevit zadny z nich.

Hl4aseni nezadoucich acéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gé¢inkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10
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https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

e-mail: farmakovigilance@sukl.eov.cz

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Emoxen Plus uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Uchovavejte v piivodnim obalu a uchovévejte lahvicku dobfe uzavienou, aby byl pfipravek chranén
pred vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Emoxen Plus obsahuje

e Lécivou latkou je naproxen 500 mg a esomeprazol 20 mg (ve formé trihydratu hotecnaté soli).

e Pomocnymi latkami jsou:
v jadre tablety koloidni bezvody oxid kiemicity, kopolymer kyseliny methakrylové a
ethylakrylatu (1:1), natrium-lauryl-sulfat, polysorbat 80, glycerol-monostearat 40-55, triethyl-
citrat, monohydrat laktdzy, sodna stl kroskarmeldzy, natrium-stearyl-fumarat,
mikrokrystalicka celul6za, lehky oxid hofe¢naty, povidon, kalcium-stearat;
v potahu: hypromeldza (E464), makrogol (E1521), oxid titani¢ity (E171), Zluty oxid Zelezity
(E172).

Jak pripravek Emoxen Plus vypada a co obsahuje toto baleni
Tablety jsou zluté, ovalné, bikonvexni, o délce 19,4 mm, hladké na obou stranach.

Velikosti baleni: 30 nebo 60 tablet s fizenym uvolniovanim. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni.

Lahvicka obsahuje silikagelové vysousedlo (aby tablety zlstaly v suchu). Neodstranujte balicek
s vysousedlem z lahvicky. Nejezte balicky obsahujici vysousedlo.

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irsko

Vyrobce:

Bausch Health Poland Sp. z o. o.
Przemystowa 2

35-959 Rzeszow

Polsko
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Bausch Health Poland Sp. z o. o.
Kosztowska 21

41-409 Mystowice

Polsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského Hospodarského Prostoru registrovan
od témito nazvy:

Ceska republika Emoxen Plus
Dansko Emoxenduo
Finsko Emoxenduo
Mad’arsko Apranax Plus 500 mg/20 mg
modositott hatdbanyagleadasu tabletta
Norsko Emoxenduo
Polsko Emoxen
Slovensko Emoxen Plus
Spanélsko Emoxen, 500 mg /20 mg, modified-release tablets
Svédsko Emoxenduo

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 22. 4. 2025.
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