Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Naproxen Accord 250 mg table tit
Naproxen Accord 500 mg tabletit
naprokseeni

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin liiikkeen ottamisen, sillii se

sisiltia sinulle tirkeita tietoja.

— Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

— Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkédrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

— Téama ladke on midritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

— Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmaé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Naproxen Accord on ja mihin sitd kidytetddn

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Naproxen Accordia
Miten Naproxen Accordia otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Naproxen Accordin siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AN S

1. Miti Naproxen Accord on ja mihin sita kiyte tain

Miti Naproxen Accord on
Naproxen Accord sisdltdd naprokseenia, joka on tulehduskipulddke (steroideihin kuulumaton
tulehduskipuldéke, NSAID).

Milloin Naproxen Accordia kéyte tisin

Naproxen Accordia kdytetdén aikuisilla kivun ja tulehdusoireiden hoitoon
seuraavissa:

e nivelreuma, selkdrankareuma, nivelrikko ja selkdrangan nivelrikko

e  akuutti kihti

e  akuutit tuki- ja likuntaelimiston sairaudet

— kuukautiskivut.

Naproxen Accord 250 me tabletit
Voidaan kéyttdd my0s véhintddn 6-vuotiaille lapsille (vdhintddn 25 kg painaville) ja nuorille, joilla on
lasten nivelreuma.

Naproxen Accord 500 mg tabletit
Voidaan kédyttdd myos vahintddn 12-vuotiaille nuorille (véhintdén 50 kg painaville), joilla on lasten
nivelreuma.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Naproxen Accordia

Ali ota Naproxen Accordia
e jos olet allerginen naprokseenille, naprokseeninatriumille tai timén lddkevalmisteen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
e jos olet allerginen asetyylisalisyylihapolle, muille tulehduskipulidkkeille (kuten
ibuprofeenille tai diklofenaakille) tai muille kipulddkkeille.

Ali ota Naproxen Accordia



jos sinulla on taion ollut maha- tai suolistovaivoja, kuten haavaumia tai verenvuotoa
jos sinulla on aiemmin ollut mahaverenvuotoa tai mahalaukun puhkeama
tulehduskipuldékkeiden kéyton aikana
e jos sinulla on vaikeita maksa-, munuais- tai syddnongelmia
e jos olet vimeiselld raskauskolmanneksella.
Ali ota Naproxen Accordia jos jokin edelld mainituista koskee sinua. Keskustele lifikirin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin otat Naproxen Accordia, jos olet epdvarma asiasta.

Varoitukset ja varotoimet
Haittavaikutuksia voidaan vahentda kayttimalld pienintd tehokasta annosta ja lyhyimmén mahdollisen
ajan oireiden hoitamiseksi.

Naproxen Accordin kaltaisiin Idékkeisiin saattaa littyd suurentunut sydédninfarktin tai aivohalvauksen
riski. Riski on todennékdisempi suurilla annoksilla ja pitkittyneessd hoidossa. Ald ylitd suositeltua
annosta tai hoidon kestoa.

Jos sinulla on sydidnvaivoja, olet sairastanut aivohalvauksen tai epéilet kuuluvasi ndihin riskiryhmiin
(esim. jos sinulla on korkea verenpaine, diabetes tai korkeat kolesteroliarvot taijos tupakoit), keskustele
hoidostasi lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa.

Naprokseenia on viltettdvi, jos potilaalla on vesirokko.

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin otat Naproxen Accordia, jos jokin
seuraavista koskee sinua:
e sinulla on astma tai allergioita (kuten heindnuha) tai kasvosi, huulesi, silmisi tai kielesi ovat
turvonneet aiemmin
e tunnet olosi heikoksi (ehka sairauden takia) tai olet ifkés
sinulla on kyhmyjé nenéssé (polyypit) taiaivastelet paljon tainenidsi vuotaa, on tukkoinen tai
kutiaa (riniitti)
sinulla on munuais- tai maksavaivoja
sinulla on veren hyytymishairidita
sinulla on ongelmia verisuonissa (valtimoissa) missd tahansa kehosi osassa
veressésion liikkaa rasvaa (hyperlipidemia)
sinulla on autoimmuunisairaus, kuten SLE (systeeminen lupus erythematosus, joka aiheuttaa
nivelkipua, ihottumaa ja kuumetta) ja koliitti tai Crohnin tauti (tiloja, jotka aiheuttavat
suolistotulehduksen, suolistokipua, ripulia, oksentelua ja painonlaskua)
sinulla on niké- tai kuulo-ongelmia
sinulle on tehty suuri leikkaus ennen Naproxen Accord -hoidon aloittamista
sinulla on runsas kuukautisvuoto
sinulla on veren vérin antavan punaisen vériaineen biosynteesin hiirié (porfyria).

Téama ladkkeen kdyttd on lopetettava vilittomésti, jos ilmenee ruoansulatuskanavan verenvuotoa tai
néko- tai kuulohdirioita.

Tulehduskipulidkkeiden kdyton yhteydessd on imoitettu vaikeista ihoreaktioista (kuten kesivd
ihottuma, Stevens—Johnsonin oireyhtymad, toksinen epidermaalinen nekrolyysi ja yleisoireisesta
eosinofiilisestd oireyhtymdstd (DRESS)). Néitd reaktioita esiintyy yleensé hoidon alussa
(ensimmdisen kuukauden aikana). Jos sinulle ilmaantuu ihottumaa (mukaan lukien limakalvojen,
kuten suun, niclun, nenén, silmien ja sukupuoliclinten vauriot) tai muita yliherkkyyden merkkejd,
lopeta Naproxen Accordin kiytto ja ota vilittomésti yhteys lddkariin.

Yleisii tietoja

Kivunlievitys ja taustalla olevat sairaudet

Jos naprokseenihoidon aikana olo ei parane tai kipu, kuume, vdsymys tai muut sairaudet oireet
jatkuvat edelleen, kysy neuvoa ldédkariltd, koska kipulddkkeet saattavat peittdd taustalla olevan
sairauden mahdolliset varoitusmerkit.




Kipulddkkeiden aiheuttama paédnsarky
Pitkdaikainen, suuriannoksinen kipulddkkeiden kiyttd voi aiheuttaa paénsérkyd, jota eipidd hoitaa
ottamalla lisédéd kipulddkkeita.

Kipulddkkeiden aiheuttamat munuaisvauriot
Tiettyjen kipulddkkeiden pitkdaikainen ja tavanomainen kdytto voi johtaa pysyviin
munuaisvaurioihin, joihin hLittyy munuaisten vajaatoiminnan riski.

Laboratoriotestien tulokset

Jos ladkari suosittelee veriarvojen, veren hyytymisen ja/tai maksan ja munuaisten toiminnan seurantaa
ja/tai muita kokeita (esim. tiettyjen lidkkeiden pitoisuuksien méérittdmistd veressd), on tarkeda, ettd
nama kokeet tehdddn. Tama koskee erityisesti potilaita, joilla on heikentynyt maksan toiminta,
syddmen vajaatoiminta, korkea verenpaine tai munuaisvaurio.

Jos sinulle on tehtdvé lisimunuaisten toimintakoe, sinun on (tilapdisesti) lopetettava Naproxen
Accordin ottaminen 3 péivin ajaksi ennen testid, jotta testitulos ei héiriinny.

Naprokseeni voi hdiritd myos joitakin virtsan 5-hydroksi-indolietikkahapon maééarityksia.

Muut lilike valmis teet ja Naproxen Accord

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, etenkin jos kdytét seuraavia:

o muut kipulddkkeet, esim. asetyylisalisyylihappo, ibuprofeeni, diklofenaakki ja parasetamoli
e veren hyytymistd ehkdisevit lddkkeet, esim. asetyylisalisyylihappo, varfarini, hepariini

tai klopidogreeli

hydantoiiniryhmén ladkkeet (epilepsian hoitoon), esim. fenytoiini

sulfonamidilidkkeet, esim. hydroklooritiatsidi, asetatsolamidi, indapamidi ja myds
sulfonamidiantibiootit (infektioiden hoitoon)

sulfonyyliurealdikkeet (diabeteksen hoitoon), esim. glimepiridi tai glipitsidi

ACEmn estéjilidkkeet tai muut verenpainelddkkeet, esim. silatsapriili, enalapriili

tai propranololi

angiotensiini I -reseptorin salpaajat, esim. kandesartaani, eprosartaanitai losartaani
diureetit (nesteenpoistolidkkeet; korkean verenpaineen hoitoon), esim. furosemidi
sydinglykosidit (sydidnvaivojen hoitoon), esim. digoksiini

steroidit (turvotuksen ja tulehduksen hoitoon), esim. hydrokortisoni, prednisoloni ja
deksametasoni

kinoloniryhmén antibiootit (infektioiden hoitoon), esim. siprofloksasiini tai moksifloksasiini
tietyt psyykenlddkkeet, kuten litium tai SSRI-lddkkeet, esim. fluoksetiini tai sitalopraami
probenisidi (kihtilddke)

metotreksaatti (thotautien, niveltulehduksen tai syovén hoitoon)

siklosporiini tai takrolimuusi (ihotautien hoitoon tai elinsiirron jilkeen)

tsidovudiini (AIDS:n ja HIV-infektioiden hoitoon)

mifepristoni (kdytetddn raskauden keskeyttimiseen tai synnytyksen kdynnistimiseen sikion
kuoleman jilkeen)

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua tai jos olet epavarma, keskustele ladkarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin otat Naproxen Accordia.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Raskaus
e Ali kiiytd Naproxen Accordia raskauden ensimméisten 6 kuukauden aikana, ellei se ole
ehdottoman vilttiméatontd ja lidkarin ohjeistamaa. Jos tarvitset hoitoa téni aikana tai kun yritat



tulla raskaaksi, on kdytettidva pienintd annosta mahdollisimman lyhyen ajan. Jos kédytit Naproxen
Accordia usean péivin ajan 20. raskausviikosta alkaen, se voi aiheuttaa syntyméttomélle
lapsellesi munuaisongelmia, jotka voivat johtaa vauvaa ympérdivan lapsiveden vdhdiseen
médrdén tai vauvan syddmessa olevan valtimotichyen kaventumiseen. Jos tarvitset hoitoa
muutamaa paivid pidempdan, lddkari voi suositella lisiseurantaa.

e Ali ota Naproxen Accordia kolmen viimeisen raskauskuukauden aikana, koska se voi
vahingoittaa syntymédtontd lastasi. Se voi aiheuttaa syntyméttomélle lapsellesi munuais- ja
syddnongelmia. Se voi vaikuttaa sinun ja vauvasi verenvuototaipumukseen ja johtaa synnytyksen
viivdstymiseen tai pitkittymiseen.

e Naproxen Accord voi vaikeuttaa raskaaksitulemista. Kerro lddkérille, jos suunnittelet raskautta.

Imetys
Ali kiiyti Naproxen Accordia, jos imetit, koska se voi siirtyd pienini méirind didinmaitoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Naproxen Accord voi aiheuttaa visymystd, tokkuraisuutta, huimausta, niko- ja tasapaino-ongelmia,
masennusta tai univaikeuksia. Kerro lidkérille, jos sinulla imenee jotakin niistd haittavaikutuksia,
alaka aja tai kdytd tyokaluja tai koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Naproxen Accord sisiltii laktoosimonohydraattia
Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele hinen kanssaan ennen
tdmén lddkevalmisteen ottamista.

3. Miten Naproxen Accordia otetaan
Ota tété ladkettd juuri siten kuin la4kari on mddrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epavarma.

On otettava pienin tehokas annos ja lyhyimmin mahdollisen ajan oireiden hoitamiseksi. Néin
mahdollisia haittavaikutuksia voidaan minimoida.

Suositeltu annos on:
Aikuiset

Suositeltu naprokseeniannos on 500—1000 mg vuorokaudessa. Annos sovitetaan yksilollisesti potilaan
klimisen tilan mukaan. Naprokseenin 1 000 mgn kerta-annosta ei saa ylitt4a.

Nivelreuman, selkdrankareuman, nivelrikon ja selkédrangan nivelrikon kivun ja tulehduksen
oireenmukainen hoito sekd pehmytkudosten reumaattisten sairauksien tulehduksen hoito
Naprokseenin vuorokausiannos on yleensé 500—-750 mg. Hoidon alussa, akuutissa tulehdusvaiheessa
tai vaihdettaessa toisesta suuriannoksisesta tulehduskipulddkkeestd Naproxen Accordiin naprokseenin
suositeltu vuorokausiannos on 750 mg jaettuna kahteen annokseen vuorokaudessa (500 mg aamulla ja
250 mg illalla tai toisinpdin) tai kerta-annoksena (joko aamulla tai illalla).

Ladkari saattaa yksittdisissd tapauksissa nostaa naprokseenin vuorokausiannoksen 1 000 mg:aan.
Naprokseenin ylldpitoannos on 500 mg vuorokaudessa, joka voidaan ottaa joko kahteen annokseen
jaettuna (250 mg aamulla ja 250 mg illalla) tai kerta-annoksena (joko aamulla tai illalla).

Akuutin kihdin kivun ja tulehduksen oireenmukainen hoito

Naprokseenin aloitusannos on yleensd 750 mg, jonka jilkeen 250 mg kahdeksan tunnin vélein, kunnes
kipu hdvidd. Akuutissa kihtikohtauksessa naprokseenin suurin vuorokausiannos (1 000 mg) voidaan
ndin ylittdd (lyhyen aikaa).




Kuukautiskipujen oireenmukainen hoito
Naprokseenin tavanomainen aloitusannos on 500 mg, minkd jilkeen voi ottaa yhden 250 mg tabletin
6-8 tunnin vélein. Naprokseenin 1 250 mg:n vuorokausiannosta ei saa ylittaa.

Naproxen Accord 250 mg tabletit:

Lasten nivelreuman hoito: vihintiin 6-vuotiaat lapset, joiden paino on vihintiian 25 kg, ja
nuoret

Naprokseenin suositeltu annos on 10 mg/painokilo vuorokaudessa kahteen annokseen jaettuna
(5 mgn kerta-annos painokiloa kohti) 12 tunnin vélein. Nuorten vuorokausiannos ei saa ylittda

1 000 mg:aa.

Naproxen Accord 250 mg:n tabletteja ei ole tarkoitettu alle 6-vuotiaille tai alle 25 kg painaville
lapsille.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Naproxen Accord 500 mg tabletit:

Lasten nivelreuman hoito: vihintiin 12-vuotiaat nuoret, joiden paino on vihintéin 50 kg
Naprokseenin suositeltu annos on 10 mg/painokilo vuorokaudessa kahteen annokseen jaettuna
(5 mgn kerta-annos painokiloa kohti) 12 tunnin vélein. Nuorten vuorokausiannos ei saa ylittda
1 000 mg:aa.

Naproxen Accord 500 mgn tabletteja ei ole tarkoitettu alle 12-vuotiaille lapsille taialle 50 kg
painaville nuorille.

Naproxen Accord ei ole tarkoitettu mihinkdan muuhun kéyttéaiheeseen kuin lasten nivelreumaan
lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille.

250 mg tabletti

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

500 mg tabletti

Tabletin voi jakaa yhtd suurin annoksimn.

Erityiset potilas ryhmiit

1akkaat potilaat

Ladkarin tdytyy seurata tilaasi huolellisesti. Idkkdiden potilaiden kohdalla on erityisen tirkedd kayttaa
pienintd vaikuttavaa annosta Naproxen Accordia mahdollisimman Iyhyen ajan (ks. kohta 2
”Varoitukset ja varotoimet”).

Maksan vajaatoimintaa sairastavat potilaat

Maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla on yliannostuksen riski Naproxen Accordia
kaytettdessd. Tastd syystd on kiytettédvi pienintd vaikuttavaa annosta Naproxen Accordia. Ladkérin
taytyy seurata tilaasi huolellisesti.

Jos maksasi toiminta on huomattavasti heikentynyt, ki ota Naproxen Accordia (ks. kohta 2 ”Ali ota
Naproxen Accordia™).

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat

Jos munuaistesi toiminta on heikentynyt, lddkari saattaa pienentdd Naproxen Accord -annostasi.

Jos munuaistesi toiminta on huomattavasti heikentynyt, 4li ota Naproxen Accordia (ks. kohta 2 ”Ali
ota Naproxen Accordia”).

Hoidon kesto
Hoitava ladkéri tekee padtoksen hoidon kestosta.

Naproxen Accordin pitkdaikainen kdyttd voi olla tarpeen reumasairauksissa.



Kuukautiskipujen hoidon kesto riijppuu oireista. Naproxen Accord -hoidon ei kuitenkaan pidd kestaa
muutamaa péividd pidempaan.

Antotapa
Tabletit otetaan vesilasillisen kanssa ja mieluiten ruuan kera tai ruokailun jélkeen.

Pida huoli siitd, ettd juot riittdvésti (hyvd nesteytys) Naproxen Accord -lddkityksen aikana. TAma on
erityisen tirkedd niille, joilla on munuaisongelmia.

Naproxen Accord -hoidon aikana ladkéri pyytdd sinua kdymaan kontrollikdynneilld, joilla tarkistetaan,
ettd annos on oikea, ja selvitetddn, onko sinulla ollut haittavaikutuksia. TAma on erityisen tirkeda
iakkdiden potilaiden kohdalla.

Jos otat enemmiéin Naproxen Accordia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina

yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112

Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Ota ladkepakkaus mukaasi. Seuraavia haittavaikutuksia saattaa esiintya:

e oksettava olo tai oksentelu, kipu vatsan alueella, epdmukava tunne vatsassa, ruoansulatushiriot

e padnsérky, tokkuraisuus tai huimaus, tajuttomuus

e ohimenevét muutokset maksan toiminnassa, hyytymistekijoiden puute (hypoprotrombinemia)

e munuaisten vajaatoiminta, metabolinen asidoosi (aineenvaihdunnan aiheuttama elimiston liiallinen
happamuus), hengityslama, sekavuus.

Jos unohdat ottaa Naproxen Accordia

Jos unohdat ottaa annoksen, jitd annos vilin. Ota sen jilkeen seuraava annos tavalliseen tapaan.

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Lopeta Naproxen Accordin ottaminen ja hake udu vilitto mis ti Ik ériin tai ensiapuun, jos

sinulla on seuraavia oireita:

Harvinaiset haittavaikutukset, joita voi esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 1 000:sta

e kasvojen, kielen tainielun turvotus, nielemisvaikeudet, nokkosihottuma ja hengitysvaikeudet

e crittdin vakava allerginen reaktio, johon littyy ihottumaa yleensd rakkuloina tai haavaumina
suussa, silmissd ja muilla limakalvoilla, kuten sukuelimissa

e kuume ja yleistilan vakava heikkeneminen tai kuume, johon littyy paikallinen infektio, kuten
kipu kaulassa, nielussa tai suussa tai virtsaamisvaikeudet.

Haittavaikutukset, joiden esiintymistiheys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd

yleisyyden arviointiin)

e Laaja-alainen ihottuma, ruuminlimmon kohoaminen, maksaentsyymiarvojen suurentuminen,
poikkeavat veriarvot (eosinofilia), imusolmukkeiden laajentuminen ja muihin elimiin kohdistuvat
vaikutukset (yleisoireinen eosinofiilinen reaktio (DRESS)) Ks. my6s kohta 2.

e liddkkeen aiheuttamaksi toistopunoitukseksi kutsuttu tarkkarajainen allerginen ihoreaktio, joka
ladkealtistuksen toistuessa ilmaantuu yleensd samaan kohtaan tai samoihin kohtiin ja saattaa
ilmetd punoittavina ja turvonneina pyoreind tai soikeina rakkulaisina (nokkosihottuma) ja
kutiavina laiskind



Yleinen: (voi esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 10:std)
vatsakivut

narastys

pahoinvointi

ripuli

ummetus

suutulehdus

ithottuma

pinnalliset ihovauriot

uneliaisuus, padnsirky

huimaus

jano

hikoilu

korvien soiminen (tinnitus)

nakohairiot

nesteen kertyminen elimistoon (turvotus)
syddmentykytys

Melko harvinainen: (voi esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 100.sta)
hengitysvaikeudet

astma

nokkosihottuma

thomuutokset (lisdéntynyt pigmentaatio tairakkulat), jotka johtuvat lisddntyneesté
valoherkkyydesta

suun tulehdus ja haavaumat
mahalaukun limakalvon tulehdus
mahalaukun verenvuoto ja haavaumat
kuume

hiusten 1ahto

maksan toimintahdirio

munuaisten toimintah&irio

kuulon heikkeneminen
nukahtamisvaikeudet
keskittymisvaikeudet

Harvinainen: (voi esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 1 000:sta)
kouristuskohtaukset

lihasheikkous

verikokeiden tulosten muutokset

mahahaavan puhkeaminen

paksusuolitulehdus

oksentelu

ruokatorvitulehdus

ilmavaivat

haimatulehdus

vakavat ihoreaktiot, joihin littyy tulehdus ja korkea kuume
keuhkokuume

maksatulehdus

verta virtsassa tai ulosteessa

muistin heikkeneminen

masennus

painajaiset

lihaskipu

lievd ahdistus



aivokalvontulehdus

verisuonitulehdus

syddmen vajaatoiminta

verenpaineen nousu

vettd keuhkoissa

veren kaliumpitoisuuden suureneminen
paksusuolitulehduksen ja Chronin taudin paheneminen.

Tiedetdén muutamia yksittdistapauksia, joissa maksaentsyymiarvot ovat kohonneet.
Naproxen Accord pidentdd vuotoaikaa.

Harvoissa tapauksissa vesirokon yhteydessa esiintyy vakavia ihotulehduksia.

Naproxen Accordin kaltaisiin lddkkeisiin saattaa liittyd suurentunut syddnkohtauksen tai
aivohalvauksen riski.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ldékevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA.

5. Naproxen Accordin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

AlA kiyti titd Eikettd laatikossa ja Eipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin
(EXP.) jilkeen. Viimeinen kdyttopdivimaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Tama lddke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita. Siilytd alkuperdispakkauksessa.
Herkka valolle.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Naproxen Accord sisiltia
- Vaikuttava aine on naprokseeni.
Naproxen Accord 250 mg tabletti

Yksi tabletti siséltdd 250 mg naprokseenia.
Naproxen Accord 500 mg tabletti

Yksi tabletti sisdltdd 500 mg naprokseenia.

— Muut aineet ovat laktoosimomohydraatti, magnesiumstearaatti, maissitirkkelys, providoni
(E1201).

Naproxen Accordin kuvaus ja pakkaus koot



Naproxen Accord 250 mg tabletit: Valkoinen tai lihes valkoinen pyored (halkaisija noin 10 mm),
tasapintainen, viistoreunainen, pdillystaiméton tabletti, jonka toisella puolella on merkintd ”AP” ja
toisella puolella jakouurre.

Naproxen Accord 500 mg tabletit: Valkoinen tai lahes valkoinen kapselin muotoinen, kaksoiskupera,
padllystimdton tabletti, jonka toisella puolella on merkintd ”AR” ja toisella puolella jakouurre. Koko
noin 17,0 x 7,5 mm (pituus x leveys).

Naproxen Accord 250 mg tabletit:
Kirkas PVC-alumimildpipainopakkaus; saatavana olevat pakkauskoot 20, 30, 50, 60 tai 100 tablettia.

Naproxen Accord 500 mg tabletit:
Kirkas PVC-alumiinildpipainopakkaus; saatavana olevat pakkauskoot 10, 20, 30, 50, 60 tai 100
tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Alankomaat

Valmistaja

Accord Healthcare Polska Sp.z.o0.0.
ul. Lutomierska 50
95-200, Pabianice, Puola

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park, Paola
PLA 3000, Malta

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht, Alankomaat

LABORATORI FUNDACIO DAU
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca
Barcelona, 08040 Barcelona, Espanja

Tima pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 17.10.2024



Bipacksedel: Information till patienten

Naproxen Accord 250 mg table tter
Naproxen Accord 500 mg table tter

naproxen

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliike medel. Den inne héller
information som ir viktig for dig.

Spara denna information, du kan behova lisa den igen.

Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :

AR S e

1.

Vad Naproxen Accord dr och vad det anvéinds for
Vad du behdver veta innan du tar Naproxen Accord
Hur du tar Naproxen Accord

Eventuella biverkningar

Hur Naproxen Accord ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Vad Naproxen Accord ir och vad det anvinds for

Vad Naproxen Accord ir
Naproxen Accord innehéller naproxen som &r ett ”icke-steroid anti-inflammatoriskt likemedel” eller
NSAID.

Nir Naproxen Accord ska anvindas
Naproxen Accord anvidnds hos vuxna for symtomatisk behandling av:

smérta och inflammation vid:

e reumatoid artrit (ledinflammation), ankyloserande spondylit (smérta och stelhet i nacke och
rygg), osteoartros (sjukdom i lederna) och spondylartros (ryggradsartrit)

o akut gikt

e akuta problem med muskler, leder och bindvédvnad

mensvark



Naproxen Accord 250 mg tabletter:
Det kan ocksa anvindas hos barn fran 6 ars alder (som viger 25 kg eller mer) och ungdomar for
symtomatisk behandling av juvenil idiopatisk artrit (ledinflammation).

Naproxen Accord 500 mg tabletter
Det kan ockséa anvéndas hos ungdomar fran 12 ars alder (som viger 50 kg eller mer) for symtomatisk
behandling av juvenil idiopatisk artrit.

Naproxen som finns i Naproxen Accord kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fréga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.  Vad du behdver veta innan du tar Naproxen Accord

Ta inte Naproxen Accord om du ir allergisk mot:
e naproxen, naproxennatrium eller ndgot annat innehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt
6).
e acetylsalicylsyra, andra NSAID-likemedel (som ibuprofen eller diklofenak) eller andra
smirtstillande likemedel.

Ta inte Naproxen Accord om:

e Du har eller nagonsin har haft ndgra problem med magen eller tarmen, sasom sér eller
blodning.
Du tidigare har fatt blodning eller perforation i magsacken nér du tagit NSAID-likemedel.
e Du har svéra problem med njurarna, levern eller hjirtat.
e Du befinner dig ide tre sista ménaderna av en graviditet.

Ta inte Naproxen Accord om nigot av ovanstdende géller for dig. Tala med ldkare eller
apotekspersonal innan du tar Naproxen Accord om du &r oséker.

Varningar och forsiktighet
Biverkningar kan minimeras genom att endast anvinda den ligsta mojliga effektiva dosen under
kortast mdjliga tid som krévs for att hantera symtomen.

Lakemedel som Naproxen Accord kan vara forknippade med en nigot 6kad risk for hjartinfarkt
(’myokardiell infarkt”) eller stroke. Riskerna 6kar med hogre doser och lingre behandlingstid.
Overskrid inte den rekommenderade dosen aller behandlingstiden.

Om du har hjirtproblem, har haft stroke eller tror att du kan I6pa risk for dessa tillstand (om du till
exempel har hogt blodtryck, diabetes, hogt kolesterolviarde eller dr rokare) bor du diskutera din
behandling med likare eller apotekspersonal.

Patienter som har vattkoppor (varicella) ska inte ta naproxen.

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Naproxen Accord om nagot av foljande stimmer in

pa dig:

. Astma eller allergier (t.ex. hosnuva) eller om du tidigare har haft svullnad i ansikte, ldppar,
6gon eller tunga.

. Svaghetskinsla (kanske pa grund av sjukdom) eller om du &r dldre.
Knélar i ndsan (polyper) eller om du nyser ofta eller har rinnande, tippt eller kliande nisa
(rinit).

. Problem med njurarna eller levern.

. Problem med blodets koagulering.
Problem med blodkérlen (artdrerna) nagonstans i kroppen.



For mycket fett (lipider) i blodet (hyperlipidemi).

En autoimmun sjukdom s&som ”systemisk lupus erytematosus” (SLE, som orsakar ledsmérta,
hudutslag och feber) och kolit eller Crohns sjukdom (tillstind som orsakar inflammation i
tarmen, tarmsmarta, diarré, krakningar och viktnedgang).

Problem med syn eller horsel.

Genomgatt en storre operation precis innan behandlingen med Naproxen Accord pabdrjades.
Kraftiga menstruationsblodningar.

En stérning i biosyntesen av det roda pigment som gor blodet rott (porfyri).

Avbryt omedelbart behandlingen med detta likemedel om gastrointestinala blodningar, synrubbningar
eller horselforlust uppstar.

Det har inkommit rapporter om allvarliga hudreaktioner (inklusive exfoliativ dermatit, Stevens-
Johnsons syndrom eller toxisk epidermal nekrolys, likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska
symtom (DRESS)) i samband med administrering av NSAID-likemedel. Dessa reaktioner uppstér
vanligtvis 1borjan av behandlingen (under den forsta manaden). Om du far hudutslag (inklusive séri
slemhinnor sasom i mun, hals, ndsa, 6gon eller kdnsorgan) eller andra tecken pa overkédnslighet ska du
sluta anvinda Naproxen Accord och genast kontakta likare.

Allmin information
Smirtlindring och underliggande sjukdomar

Om du inte kinner dig béttre av behandlingen med naproxen, eller om du fortsétter att kinna smérta,
ha feber, vara utmattad eller uppvisa andra sjukdomstecken, ska du radfraga din likare. Det dr viktigt,
eftersom smartstillande likemedel kan maskera mojliga varningstecken pa underliggande sjukdomar.

Huvudvirk av smértstillande Iikemedel
Léangvarig anvindning av hoga doser smartstillande likemedel kan orsaka huvudvirk, som inte far
behandlas med ytterligare smértstillande likemedel.

Njurskador fran smértstillande likemedel
Om vissa typer av smértstillande Iikemedel anvinds vaneméssigt under lingre perioder kan detta leda
till varaktiga njurskador, med risk for njursvikt.

Resultat fran laboratorietester

Om din likare rekommenderar 6vervakning via blodcellsrakning, kontroll av blodets
koagulationsformaga och/eller njurfunktion samt eventuella andra tester (t.ex. kontrollera halterna av
vissa lakemedel i blodet) dr det mycket viktigt att du genomgar dessa tester. Det géller speciellt for
patienter som har nedsatt leverfunktion, hjartsvikt, hogt blodtryck eller njurskador.

Om du behdver gora ett test av din binjurefunktion maste du (tillfalligt) sluta ta Naproxen Accordi 3
dagar fore testet for att undvika att testresultatet stors.

Naproxen kan paverka en del analyser av 5-hydroxiindolattiksyra i urin.

Andra liikemedel och Naproxen Accord

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra

likemedel.

Tala i synnerhet om for din ldkare eller apotekspersonal om du tar:

. Andra smértstillande likemedel sdsom acetylsalicylsyra, buprofen, diklofenak och
paracetamol.

. Likemedel som hindrar blodet fran att koagulera, sdsom acetylsalicylsyra, warfarin, heparin
eller klopidogrel.

. Hydantoin (mot epilepsi) sdsom fenytoin.



. Likemedel med sulfonamid sdsom hydroklortiazid, acetazolamid, indapamid och antibiotika
med sulfonamid (mot infektioner).

. Sulfonylurea (mot diabetes) sdsom glimepirid eller glipizid.

ACE-hdmmare eller nagot annat likemedel mot hogt blodtryck sédsom cilazapril, enalapril eller
propranolol.

Angiotensin-II-receptorantagonist sdsom kandesartan, eprosartan eller losartan.

Diuretika (vétskedrivande tabletter) mot hogt blodtryck sasom furosemid.

Hjartglykosid (mot hjartproblem) sdsom digoxin.

Steroid (mot svullnad och inflammation) sasom hydrokortison, prednisolon och dexametason.
Antibiotika med kinolon (mot infektioner) sdsom ciprofloxacin eller moxifloxacin.

Vissa likemedel mot psykiska hélsoproblem sasom litum eller SSRI-likemedel som fluoxetin
eller citalopram.

Probenecid (mot gikt).

Metotrexat (anvéinds for att behandla hudproblem, artrit eller cancer).

Ciklosporin eller takrolimus (mot hudproblem eller efter organtransplantation).

Zidovudin (anvénds for att behandla AIDS och hiv-infektioner).

Mifepriston (anvidnds for att avsluta en graviditet eller sitta igdng forlossningen om barnet har
dott).

Tala med likare eller apotekspersonal innan du tar Naproxen Accord om négot av ovanstaende
stimmer in pa dig, eller om du &r osdker.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
innan du anvinder detta likemedel.

Graviditet

. Du ska inte ta Naproxen Accord under de 6 forsta graviditetsmanaderna om det inte &r absolut
nddvindigt och rekommenderas av din likare. Om du behover behandling under denna period
eller medan du forsoker bli gravid ska ligsta mojliga dos och kortast mojliga behandlingstid
anvindas. Om Naproxen Accord tas i mer dn nigra fa dagar frdn och med den 20:e
graviditetsveckan och framat kan likemedlet orsaka njurproblem hos det ofédda barnet, vilket
kan leda till laga nivaer av fostervétska runt barnet (oligohydramnios) eller fortringning av ett
blodkérl (ductus arteriosus) i barnets hjérta. Om du behdver behandling lingre tid &nnagra fa
dagar kan likaren rekommendera ytterligare 6vervakning,

. Ta inte Naproxen Accord under de tre sista graviditetsménaderna eftersom det kan skada
barnet. Det kan orsaka njur- och hjirtproblem hos ditt ofédda barn. Det kan paverka din och
barnets blodningstendens och gora sa att forlossningen sker senare eller tar lingre tid dn
forvéntat.

° Naproxen Accord kan gora det svarare att bli gravid. Tala om for lakaren om du planerar att bli
gravid.

Amning
Du ska undvika att ta Naproxen Accord om du ammar, eftersom sma manger av likemedlet kan
utsondras 1 brostmjolk.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Naproxen Accord kan gora dig trott, dasig, yr, gora s att du far problem med synen och balansen, blir
deprimerad eller far svart att sova. Tala med likare om nagot av detta hinder dig och kor inte bil eller
anviand nagra verktyg och maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framf6éra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all imformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.



Naproxen Accord inne hiller laktosmonohydrat
Om du inte tal vissa sockerarter ska du kontakta likare innan du anvinder detta likemedel

3. Hur du tar Naproxen Accord

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du ér oséker.

Den ldgsta effektiva dosen som krévs for att kontrollera symtomen ska tas under kortast mojliga tid.
Denna forsiktighetsatgérd hjilper till att minimera eventuella biverkningar.

Rekommenderad dos ar:
Vuxna

Den rekommenderade dosen dr 500 mg till 1 000 mg naproxen per dag. Doseringen bor anpassas
individuellt till ditt tillstdnd. En dos pa 1 000 mg naproxen bor inte dverskridas.

Symtomatisk behandling av sméirta och inflammation vid reumatoid artrit, ankyloserande spondylit
och osteoartros och spondylartros liksom vid inflammatoriska reumatiska sjukdomar i mjukvéivnad
Den dagliga dosen ér oftast 500—750 mg naproxen. I borjan av behandlingen, under perioder med akut
inflammation eller nir du byter fran ett annat NSAID med hog dos till Naproxen Accord dr den
rekommenderade dosen 750 mg naproxen. Dosen kan tas som tva uppdelade doser per dag (500 mg
naproxen pa morgonen och 250 mg pé kvillen eller vice versa) eller som en dos (antingen pa
morgonen eller pa kvéllen).

I enskilda fall kan likaren 6ka den dagliga dosen till 1 000 mg naproxen.

Underhallsdosen dr 500 mg naproxen per dag, som kan tas antingen som tva uppdelade doser (250 mg
naproxen pa morgonen och 250 mg pa kvillen) eller som en dos (antingen pa morgonen eller pa
kvillen).

Symtomatisk behandling av sméirta och inflammation vid akut gikt

Startdosen ér vanligen 750 mg naproxen, folt av 250 mg naproxen var attonde timme tills attacken
gar over. Under akuta giktattacker kan du dirfor 6verskrida den maximala dagliga dosen pd 1 000 mg
naproxen (under en kortare tid).

Symtomatisk behandling av mensvérk
Startdosen ér vanligen 500 mg naproxen. Dérefter kan du ta 250 mg naproxen var sjitte till attonde
timme. En daglig dos pa 1 250 mg naproxen bdr inte dverskridas.

Naproxen Accord 250 mg tabletter:

Barn frin 6 iar som viger minst 25 kg samt ungdomar for be handling av juvenil idiopatis k
artrit

Den rekommenderade dosen dr 10 mg naproxen/kg kroppsvikt per dag, som ges i form av tva
uppdelade doser (en dos pa 5 mg naproxen per kilo kroppsvikt) med 12 timmars mellanrum. Den
dagliga dosen for ungdomar bor inte verstiga 1 000 mg naproxen.

Naproxen Accord 250 mg tabletter dr inte avsedda for anvindning hos barn under 6 ar eller som véiger
mindre &n 25 kg,

Naproxen Accord 500 mg tabletter:

Ungdomar fran 12 4rsom viger minst 50 kg for be handling av juvenil idiopatisk artrit:
Den rekommenderade dosen ar 10 mg naproxen/kg kroppsvikt per dag, som ges i form av tva
uppdelade doser (en dos pa 5 mg naproxen per kilo kroppsvikt) med 12 timmars mellanrum. Den
dagliga dosen for ungdomar bér inte dverstiga 1 000 mg naproxen.



Naproxen Accord 500 mg tabletter dr inte avsedda for anvdndning hos barn under 12 ar eller ungdomar
som viger mindre adn 50 kg.

Naproxen Accord ar inte avsett for nagon annan indikation &n juvenil idiopatisk artrit hos barn och
ungdomar under 18 ar.

250 mg tablett
Tabletten kan delas itva lika stora doser.

500 mg tablett
Tabletten kan delas 1tva lika stora doser.

Sirskilda patie ntpopulationer
Aldre
Noggrann 6vervakning av lidkare krévs. Hos dldre patienter dr det sérskilt viktigt att vilja den ldgsta

effektiva dosen av Naproxen Accord under kortast mdjliga tid (se avsnitt 2, ”’Varningar och
forsiktighet™).

Patienter med nedsatt leverfunktion

Patienter med nedsatt leverfunktion 16per risk for 6verdosering nér de tar Naproxen Accord. Darfor
ska den ligsta dos av Naproxen Accord som dndé dr effektiv viljas. Noggrann dvervakning av likare
krévs.

Om din leverfunktion &r kraftigt nedsatt far du inte ta Naproxen Accord (se avsnitt 2, ”Ta inte
Naproxen Accord”).

Patienter med nedsatt njurfunktion

Om din njurfunktion ar nedsatt &r det mojligt att likaren vill minska din dos av Naproxen Accord.
Om din njurfunktion ar kraftigt nedsatt fr du inte ta Naproxen Accord (se avsnitt 2, ”Ta inte
Naproxen Accord”).

Behandlingslingd
Behandlingslingden bestdms av behandlande likare.

Vid reumatiska sjukdomar kan det vara nédvéndigt att ta Naproxen Accord under en lingre tid.

Vid mensviérk beror behandlingens lingd pa hur symtomen ser ut. Behandlingen med Naproxen
Accord bor dock inte vara lingre dn nagra dagar.

Adminis treringss:tt
Tabletterna ska tas med ett glas vatten, helst tillsammans med eller efter en maltid.

Se till att du har tillrdckligt att dricka (hall véitskebalansen) medan du tar Naproxen Accord. Detta &r
sérskilt viktigt for personer som har problem med njurarna.

Medan du tar Naproxen Accord kommer ldkaren att vilja kontrollera att du far ritt dos och se om du
far ndgra biverkningar. Detta &r sarskilt viktigt om du &r dldre.

Om du har tagit for stor méiingd av Naproxen Accord

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111 i Finland, 112 i Sverige)
for bedémning av risken samt radgivning.

Ta med dig likemedelsforpackningen. Effekterna kan vara:

. illaméende eller krakningar, smarta i bukomradet, obehag i buken, matsmaltningsbesvar



. huvudvirk, dasighet eller yrsel, medvetsloshet
. overgdende fordndring av leverfunktionen, brist pd protrombin (hypoprotrombinemi)
° problem med njurfunktionen, metabolisk acidos, andningsdepression, forvirring

Om du har glomt att ta Naproxen Accord
Om du har glomt att ta en dos ska du hoppa éver den missade dosen. Ta sedan ndsta dos som vanligt.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Sluta ta Naproxen Accord och kontakta genast liikare eller upps 6k akutvird om du upplever
foljande symtom:
Sdllsynta biverkningar kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvindare.

. svullnad 1 ansikte, tunga eller hals, svérigheter att svdlja, utslag och andningssvarigheter

. en extremt allvarlig allergisk reaktion med utslag, vanligtvis i form av blasor eller sari mun,
Ogon och andra slemhinnor som konsorganen

° feber och snabbt forsamrat allméntillstand, eller feber med en lokal infektion sasom smérta i

nacken, halsen eller munnen, eller svarigheter att kissa.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

. Utbredda utslag, feber, forhdjda nivaer av leverenzymer, onormala blodvirden (6kning av en
typ av vita blodkroppar, kallas eosinofili), forstorade lymfkdortlar och paverkan pa andra
kroppsorgan (likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom, dven kallat DRESS).
Se dven avsnitt 2.

. En karakteristisk allergisk hudreaktion som kallas fixt likemedelsutslag, som vanligtvis
aterkommer pd samma stille varje ging patienten exponeras for likemedlet och kan se ut som
runda eller ovala, flickvisa rodnader och svullnader pa huden, blasor (nisselutslag) eller klada.

Vanliga: (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)
buksmérta (ont i magen)
halsbranna

illamaende

diarré

forstoppning

inflammation i munnen

hudutslag

ytliga hudsér

trotthet, huvudvirk

yrsel

torst

svettningar

surrande ljud i 6ronen (tinnitus)
synrubbningar

vétskeansamling i kroppen (6dem)
hjartklappning.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)
o andningssvarigheter
] astma



nésselutslag

hudforéndringar (6kad pigmentering eller blasor) som orsakas av dkad ljuskédnslighet
mnflammation och slemhinnesér i munnen
inflammation imagsickens slemhinna
blodningar i1 mage eller tarm och magséar
feber

héravfall

onormal leverfunktion

onormal njurfunktion

forsdmrad horsel

svérighet att somna
koncentrationssvarigheter.

Sdllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1000 anvindare)
epileptiska anfall (kramper)
muskelsvaghet

forandringar i blodprover

brustet magsar
tjocktarmsinflammation

krakningar

inflammation i matstrupen
uppblasthet

inflammation i bukspottkorteln
kraftiga hudreaktioner med inflammation och hog feber
lunginflammation

leverinflammation

blod i urin eller avforing

sviktande minne

depression

mardrémmar

muskelsmértor

lattare &ngest

meningit (hjirnhinneinflammation)
vaskulit (inflammation i blodkérl)
hjartsvikt

okat blodtryck

vatten i lungorna

forhojda kaliumnivaer i blodet
forvarrad kolit och Crohns sjukdom.

Ett fatal isolerade fall av forhojda leverenzymer har rapporterats.

Naproxen Accord forlanger blodningstiden.

I sdllsynta fall uppstar allvarliga hudreaktioner i samband med vattkoppor.

Lakemedel som Naproxen Accord kan medféra en [itt forhojd risk for hjartinfarkt eller stroke.

Rapportering av miss tinkta biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.
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5. Hur Naproxen Accord ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterkartor efter ’EXP”. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda temperaturanvisningar. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar
Innehalls de klaration
- Den aktiva substansen dr naproxen.
Naproxen Accord 250 mg tabletter:
Varje tablett innehaller 250 mg naproxen
Naproxen Accord 500 mg tabletter:

Varje tablett innehéller 500 mg naproxen

- Ovriga innehallsimnen #r laktosmonohydrat, magnesiumstearat, majsstirkelse, povidon
(E1201).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Naproxen Accord 250 mg tabletter: Vit till benvit, rund, platt tablett med avfasad kant utan dragering,
praglad med ”AP” pa ena sidan och en brytskdra pa den andra sidan och en diameter pa ungefar

10 mm.

Naproxen Accord 500 mg tabletter: Vit till benvit kapselformad, bikonvex tablett utan dragering,
praglad med ”AR” pa ena sidan och med en brytskara pa den andra sidan, cirka 17,0 mm x 7,5 mm
(langd x bredd).

Naproxen Accord 250 mg tabletter:
Blister av klar PVC-aluminium finns i forpackningsstorlekar pa 20, 30, 50, 60 eller 100 tabletter.

Naproxen Accord 500 mg tabletter:
Blister av klar PVC-aluminium finns i forpackningsstorlekar pa 10, 20, 30, 50, 60 eller 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.


https://www.lakemedelsverket.se/sv/

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkéinnande for forséljning:

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nederlinderna

Tillverkare

Accord Healthcare Polska Sp.z.0.0.
ul. Lutomierska 50
95-200, Pabianice, Polen

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park, Paola
PLA 3000, Malta

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht, Nederldnderna

LABORATORI FUNDACIO DAU
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca,
Barcelona, 08040 Barcelona, Spanien

Denna bipacksedel dndrades senast
17.10.2024



