Pakkausseloste: Tie toa kiyttijalle

Napromex 500 mg kalvopéillys teiset table tit
Naprokseeni

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, silld s e sisdltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkildkunnan puoleen. Tama
koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Napromex on ja mihin sitd kiytetdin

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytdt Napromexia
Miten Napromexia kidytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Napromexin séilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Miti Napromex on ja mihin sitii kiyte tién

Napromex-tablettien siséltiméa naprokseeni on tulehdusta ja kipua lievittdva sekd kuumetta alentava
ladke. Se vihentida kipua ja tulehdusta aiheuttavien vilittdjaaineiden muodostumista elimistossid seka
kuumetta nostavien vilittdjdaineiden muodostumista keskushermostossa.

Lidkkeen kiyttoaiheet

Napromexia kiytetddn kuumeen hoitoon sekd tulehduksen ja kivun lievittimiseen mm. seuraavissa
sairauksissa ja tilanteissa: nivelreuma, selkdrankareuma ja muut reumaattiset niveltulehdukset,
nivelrikko, kihti, vammojen ja leikkausten jilkitilat, migreeni ja kuukautiskivut.

Naprokseenia, jota Napromex siséltdé, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittacssa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Napromexia

Ali kiiyti Napromexia, jos:

e olet allerginen naprokseenille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

e olet aikaisemmin saanut yliherkkyysreaktioita (esim. astmaa, nuhaa, nendpolyyppeja,
angioedeemaa tai urtikariaa) ibuprofeenista, asetyylisalisyylihaposta tai muista
tulehduskipuldédkkeistd/kipulddkkeista.

e sinulla on maha- tai pohjukaissuolihaava

e sinulla on aiemmin ollut mahan tai pohjukaissuolen haavauma, joka on uusiutunut kerran tai
useammin

e sinulla on aiemmin ilmennyt ruoansulatuskanavan puhkeama tai verenvuotoa (esim. mustia tai
verisid ulosteita, verioksennuksia, anemiaa) tulehduskipuliikkeiden kdyton yhteydessa

e ladkari on kertonut, ettd sinulla on alttius ruoansulatuskanavan verenvuodoille
sinulla on sairaus, joka heikentéd veren hyytymistd (verenvuototauti eli hemofilia tai
verihiutaleiden véhéisyys eli trombosytopenia) tai jos kédytét verenhyytymistd tai veritulppien
muodostumista estdvai ladkitystd (esim. varfariinia)



sairastat vaikea-asteista sydimen vajaatoimintaa
sinulla on munuaisten vajaatoiminta

sinulla on lisdéntynyt verenvuotoalttius

sinulla on maksan vajaatoiminta

olet vimeiselld raskauskolmanneksella.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin kanssa ennen kuin kdytdt Napromex-tabletteja, jos:

sairastat sydimen, munuaisten tai maksan vajaatoimintaa

sairastat sepelvaltimotautia

sinulla on aivojen tairaajojen verenkiertohdiridita

sairastat astmaa

sairastat verenpainetautia, johon ollaan aloittamassa lidkehoitoa tai jonka hoitotasapaino ei ole

hyva

e sinulla on selittiméttdmid mahakipuja tai anemia (veren hemoglobiinin mataluus) tai jos olet
havainnut, ettd ulosteissasi on verta tai ettd ne ovat mustia

e sinulla on jokin ruoansulatuskanavan sairaus kuten haavainen paksusuolen tulehdus (Colitis
ulcerosa)tai Crohnin tauti.

Tulehduskipulddkkeet aiheuttavat herkemmin haittavaikutuksia idkkéille potilaille; erityisesti
ruuansulatuskanavan puhkeamia tai verenvuotoja. Idkkéille ei suositella pitkdaikaista hoitoa
tulehduskipulddkkeilld. Mikédli kuitenkin on tarpeellista kiyttdd valmistetta, tulisi sitd kayttda
mahdollisimman lyhyen ajan ja pienimmélld mahdollisella annoksella.

Naprokseenin kdyton yhteydessa on imoitettu vaikeista ihoon kohdistuvista haittavaikutuksista, kuten
yliherkkyyssyndroomasta, Stevens-Johnsonin oireyhtymaésti, toksisesta epidermaalisesta nekrolyysisti
ja yleisoireisesta eosinofiilisestd oireyhtyméstd (DRESS). Suurin riski vakavien ihoreaktioiden
ilmenemiselle on ensimméisen hoitokuukauden aikana. Lopeta Napromexin kéytto ja hakeudu
ladkariin vélittomésti, jos huomaat mité tahansa kohdassa 4 kuvattuihin vaikeisiin ihoreaktioihin
littyvid oireita (ihottumaa, limakalvomuutoksia tai muita yliherkkyysoireita).

Tulehduskipulddkkeiden, kuten Napromexin kdyttoon, voi liittyd hieman suurentunut sydaninfarktin
tai aivohalvauksen riski. Kaikki riskit ovat suurempia kéytettéessé suurta lidkeannosta ja pitkdén
kiytettdessd. Ald ylitd suositeltua hoidon kestoa.

Jos sinulla on sydinsairaus tai aiemmin sairastettu aivohalvaus, taijos sinulla on niille sairauksille
altistavia riskitekijoitd (esimerkiksi sinulla on korkea verenpaine, sokeritauti eli diabetes, korkea veren
kolesteroli tai jos tupakoit), sinun tulee keskustella hoidostasi lddkérin tai apteekkihenkiloston kanssa.

Muut lédke valmis teet ja Naprome x

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettidin kiyttinyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd. Tamé koskee seké reseptilidkkeitd ettd ilman reseptid saatavia lddkkeita,
rohdosvalmisteita ja luontaistuotteita.

Joidenkin ladkkeiden vaikutus saattaa muuttua tai ne saattavat muuttaa Napromexin vaikutusta, jos
niitd kdytetdan samanaikaisesti. Talloin [Adkari saattaa muuttaa laakitystisi tai annostusohjeita.

Seuraaviin Iddkkeisiin tulee kimnittdd erityistd huomiota:

e Veren hyytymistd ja veritulppien muodostumista estivien lidkkeiden (esim. varfariinin) teho
voi merkittdvisti muuttua ja riski verenvuotoihin lisdéntyy. Yhteiskdyttod tulee valttaa.

e Tietyt masennuslddkkeet (esim. sitalopraami, fluoksetiini, paroksetiini, sertraliini), jotka
kuuluvat ns. serotoniinin takaisinoton estijin eli SSRI-IAdkkeisiin, lisddvat riskid
verenvuotoihin.

e Asetyylisalisyylihappoa ja muita tulehduskipulddkkeitd ei pitdisi kdyttdd samanaikaisesti -
yhteiskdytto lisid ainoastaan haittavaikutuksia, eitehoa. Jos kéytét



aspiriinia/asetyylisalisyylihappoa veritulppien estoon, kerro siitd lddkarille tai
apteekkihenkilokunnalle.

e Litium, koska veren litumpitoisuus voi kohota samanaikaisessa kiytossé liian korkeaksi.

e Digoksiini, koska veren digoksiinipitoisuus voi kohota samanaikaisessa kéytossa liian
korkeaksi niilld potilailla, jotka sairastavat munuaisten vajaatoimintaa.

e Suun kautta otettavat kortisonivalmisteet voivat samanaikaisessa kdytdssa altistaa
vatsavaivoille ja ruuansulatuskanavan verenvuodoille.

e Metotreksaatin (reuma- ja syopétautien lidke) haittavaikutukset voivat lisidntya
yhteiskdytdssi Napromexin kanssa. Ali ota Napromexia niind péivind, jolloin otat
metotreksaattia.

e Siklosporiini ja takrolimuusi (hyljimninestolidkkeitd), tietyt antibiootit (aminoglykosidit) —
yhteiskdytto lisdd haittavaikutusten riskia

e Joidenkin verenpaineen hoitoon tai nesteen poistoon kaytettdvien lddkkeiden vaikutus voi
heiketd Napromexin vaikutuksesta - mainitse lddkérille, jos olet verenpaineen seurannassa tai
kéytit verenpainelddkitysta.

e Veren kaliumpitoisuutta kohottavat ladkkeet, kuten kaliumia siséltdvit nesteenpoistolddkkeet
(amiloridi, spironolaktoni tai triamtereeni) sekd ACE:mn estdjiin tai angiotensiinireseptorin
salpaajiin kuuluvat verenpainelddkkeet.

o Sulfonyyliureaattia (diabetes lidke) kdytettdessd samaan aikaan naproxenin kanssa saattaa olla
tarve muuttaa annostusta.

e Probenesidi (kihtilddke).

e Tsidovudiini (kdytetddn HIV-infektioissa).

Naprokseeni voi hiiritd erdiden virtsasta méaritettdvien laboratorioarvojen (lisémunuaissairauksien
diagnostiikkaa) tuloksia.

Napromex ruuan ja juoman kanssa
Napromex-tabletit voi ottaa ruuan kanssa tai tyhjaan mahaan riittdvan nesteméérén, esim. lasillisen
vettd kera.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttod.

Napromexin kiyttd saattaa heikentéé naisen hedelméllisyyttd eikd sitd suositella raskautta yrittiville
naisille. Kerro [ddkérille, jos suunnittelet raskautta tai sinulla on vaikeuksia tulla raskaaksi.

Ali kilytd Napromexia viimeiselli raskauskolmanneksella, silli se voi vahingoittaa syntymétonti lasta tai
aiheuttaa ongelmia synnytyksessé. Valmiste voi aiheuttaa munuais- ja syddnongelmia syntyméattomélle
lapselle. Se voi vaikuttaa sinun ja vauvasiverenvuototaipumukseen ja viivastyttda tai pitkittdd synnytysta.
Ali ota Napromexia raskauden kuuden ensimmiisen kuukauden aikana, ellei se ole ehdottoman
valttamatonta ja ellei ladkari kehota ottamaan sitd. Jos tarvitset hoitoa tédni aikana taikun yritat tulla
raskaaksi, on kiytettdva pienintd annosta mahdollisimman lyhyen ajan. Jos Napromexia kiytetdan usean
péivin ajan 20. raskausviikolla tai sen jilkeen, se voi aiheuttaa syntyméttomalle lapselle
munuaisongelmia, joka voi johtaa vauvaa ympardivan lapsiveden miaran vihenemiseen
(oligohydramnion) taitietyn verisuonen (valtimotichyen) kuroumaan vauvan syddmessa. Jos tarvitset
hoitoa pidempéén kuin muutaman pdivéan ajan, ladkarivoi suositella lisiseurantaa.

Naprokseeni erittyy rintamaitoon, minka takia sen kayttod imetyksen aikana tulisi valttia.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Napromex ei yleensé vaikuta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn. Joillekin potilaille voi lidkkeen
kaytostd seurata huimausta, pyOrrytystd, vasyneisyyttd, kuulo- tai ndkohdirioitd tai keskittymiskyvyn
puutetta (ks. kohta 4). Jos nditd oireita ilmaantuu, autolla ajoa ja koneiden kdytt6d on viltettdvda. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ajamaan autoa tai kdyttdméaan koneita lidkehoidon aikana.



Laskkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Napromex siséltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Napromexia kiytetiin

Kaytd Napromexia juuri siten kuin lddkéari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet laédkériltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Tavanomainen annostus aikuisille on 250-500 mg 1-2 kertaa vuorokaudessa.

Ladkari on midrdnnyt sinulle ja sairauteesi sopivan annostuksen seké hoidon keston. Noudata tarkoin
ladkarin ohjetta. Annostusta ei pidd muuttaa omatoimisesti.

Jos Napromexin vaikutus on mielestési lian voimakas tai lian heikko, ota yhteys laédkériin tai
apteekkiin.

Térkeaa!
Jos Napromex-hoidon aikana ilmenee vatsavaivoja, lidkkeen kaytto on keskeytettiva ja otettava
yhteyttd hoitavaan ladkdriin. Katso my6s kohta ”Mahdolliset haittavaikutukset”.

Jos otat enemmiéiin Napromexia Kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Ensiapuna voidaan antaa laédkehiiltd, joka vdhentdd naprokseenin

imeytymistd. Yliannostuksen oireita voivat olla mm. padnsérky, pahoinvointi, oksentelu,
ylimahakivut, ruuansulatuskanavan haavaumat, tokkuraisuus, huimaus, pyortyminen tai kouristelut.

Jos unohdat ottaa Napromexia
Ota seuraava tabletti sen normaalina ottoajankohtana. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytosté, kddnny [ddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Napromexin kéytto ja ota vilittoméasti yhteyttd ladkariin, jos havaitset jonkin seuraavista
haittavaikutuksista (esiintymistiheys tuntematon, koska saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden
arviointiin) ;

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

o Liadkkeen 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 ldiskind.

Napromexin aiheuttamat haittavaikutukset ilmenevit yleensé ruuansulatuskanavan alueella ja ovat
kéytetystd lidkeannoksesta riippuvaisia.



Haittavaikutuksia ilmenee herkemmin potilailla, jotka ovat huonokuntoisia ja joilla on useita
sairauksia sekd idkkdilld. Vakavien haittojen vaara lisidntyy suurilla annoksilla pitkdaikaisessa
kaytossd ja voi moninkertaistua, jos samanaikaisesti kdytetddn muita tulehduskipulddkkeita.

Tulehduskipulddkkeiden, kuten Napromexin kdyttoon, voi littyd hieman suurentunut sydédninfarktin
tai aivohalvauksen riski.

Hyvin yleiset (raportoitu yli 1 potilaalta kymmenesti):
e ylavatsakipu, ndristys, pahoinvointi tai ummetus.

Yleiset (raportoitu yli 1 potilaalta sadasta):
e pidnsirky, pyOrrytys tai huimaus
nakohairiot
korvien soiminen (tinnitus) tai kuulohéiriot
syddmen vajaatoiminnan paheneminen (turvotukset lisdéntyvét tai tulee hengenahdistusta)
suun tulehdus, ripuli, oksentelu tai happovaivat
ihon kutina, lievét ihottumat, lisadntynyt hikoilu, purpura (punavioletin vérinen ihottuma) tai
ithonalaiset verenpurkaumat
e visymys.

Melko harvinaiset (raportoitu alle 1 potilaalta sadasta):
e veren kaliumpitoisuuden kohoaminen (voi aiheuttaa lihasheikkoutta ja sydamen
rytmihdirioitd)
mielialan muutokset, masennus, keskittymiskyvyn heikkeneminen, unettomuus tai unihdiriét
e syddmen sykkeen tuntuminen voimakkaana (palpitaatiot, eli syddmentykytys)

e ruuansulatuskanavan haavaumat, verenvuodot tai puhkeamat (voivat aiheuttaa voimakasta
vatsakipua, verioksennusta, mustia tai verisid ulosteita)

veren maksa-arvojen kohoaminen, keltaisuus (iho ja silmédnvalkuaiset muuttuvat kellertidviksi)
e kuukautishdiriot.

Harvinaiset (raportoitu alle 1 potilaalta tuhannesta):

e yliherkkyysreaktiot

e anafylaksia (voimakas yliherkkyysreaktio, johon littyy voimakas verenpaineen lasku,

huonovointisuus, pyorrytys tai pyortyminen)

e angioneuroottinen turvotus (voimakas yliherkkysreaktio, johon lLittyy kasvojen, kdsien tai
jalkojen ihon turvotus, huulten, kielen, suun tai nielun limakalvojen turvotus, hengenahdistus
tai nielemisvaikeus)
kuulon heikkeneminen
astman oireiden paheneminen
maksatulehdus (voi aiheuttaa ylivatsakipua)
hiustenldhto
valeporfyria (ihottuma, jota auringonvalo pahentaa)
lihaskivut tai lihasheikkous
aivokalvontulehdus (oireita ovat niskan jaykkyys, padnsirky, pahoinvointi, oksentelu, kuume
tai sekavuus).

Hyvin harvinaiset (raportoitu alle 1 potilaalta kymmenestétuhannesta):

e cosinofiilisten valkosolujen lisddntyminen tai niiden kertyminen keuhkoihin

e verihiutaleiden vdheneminen (voi aiheuttaa mustelmataipumusta tai nenéverenvuotoja)

e valkosolujen vdheneminen tai kato (voi aiheuttaa epdselvdd kuumeilua, kurkkukipua ja muita
flunssan kaltaisia oireita sekd altistaa potilaan vakaville infektiotaudeille)
veren punasolujen hajoaminen tai viheneminen (hemolyyttinen tai aplastinen anemia)

e aivokalvontulehdus (aseptinen meningiitti)
Parkinsonin taudin oireiden paheneminen



verisuonitulehdus (vaskuliitti)

sylkirauhastulehdus, haimatulehdus (voi aiheuttaa voimakasta mahakipua)
punajikildihottuman, kyhmyruusun tai punahukan paheneminen (ihosairauksia)
voimakkaat, hilsehtivit tai rakkuloivat iho- ja limakalvo-oireet (erythema multiforme,
Stevens-Johnsonin oireyhtymé tai toksinen epidermaalinen nekrolyysi)

e munuaisen vajaatoiminnan paheneminen, munuaistulehdukset, valkuaisen tai veren
esiintyminen virtsassa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Napromexin s iilyttimine n

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Ali kilyti titi ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikéd hévittdé talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Napromex sisaltia

Vaikuttava aine on naprokseeni, jota on 500 mg yhdessé tabletissa.

Muut aineet tabletin ytimesséd ovat mikrokiteinen selluloosa, maissitirkkelys, livate,
natriumtérkkelysglykolaatti, magnesiumstearaatti, vedetdn kolloidinen piidioksidi.
Kalvopéillysteen aineet ovat hypromelloosi, titaanidioksidi (E 171), makrogoli 6000, glyseroli ja
keltainen rautaoksidi (E 172).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Keltainen, kalvopdillysteinen soikea tabletti molemminpuolisella jakouralla, 7,7 x 18,3 mm.
30 ja 100 tablettia lapipainopakkauksessa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, 89079 Ulm, Saksa

Valmistaja
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Saksa

Lisiitietoja tisti lddke valmis teesta antaa myyntiluvan haltijan paikalline n e dus taja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900



Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 5.7.2024



Bipacksedel: Information till anvéindaren

Napromex 500 mg filmdragerade table tter
Naproxen

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Napromex &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Napromex
Hur du anvénder Napromex

Eventuella biverkningar

Hur Napromex ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SN e

1. Vad Napromex ér och vad det anviinds for

Napromex-tabletter innehaller naproxen som ir ett inflammationsddmpande, smértlindrande och
febernedséttande likemedel. Det minskar uppkomsten av de &mnen som vidarebefordrar smértsignaler
och inflammationsreaktioner i kroppen och uppkomsten av de &mneni centrala nervsystemet som
orsakar feber.

Indikationer

Napromex anvinds vid behandling av feber och for att minska inflammation och smérta vid bl. a.
foljande sjukdomar och tillstdnd: ledgéngsreumatism, ryggradsreumatism och andra reumatiska
ledinflammationer, artros, gikt, skador och operationer, migran och menstruationssmértor.

Naproxen som finns i Napromex kan ocksé vara godként for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Naprome x

Anvind inte Napromex om:

e duérallergisk mot naproxen eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt
6)

e dutidigare har fatt Gverkdnslighetsreaktioner (t.ex. astma, snuva, nispolyper, angioddem eller
urtikaria) av ibuprofen, acetylsalicylsyra eller ndgot annat antiinflammatoriskt/smartstillande
likemedel

e du har magsér eller sar i tolvfingertarmen

e dutidigare haft magsér eller sari tolvfingertarmen som upprepats en gang eller mer
du tidigare haft perforation eller blodning i matsméltningskanalen (t.ex. svarteller blodig
avforing, blodkrakningar, anemi) i samband med anvdndning av antiinflammatoriska
varkmediciner

e lidkaren talat om for dig att du har en tendens till blodningar i matsméltningskanalen

du har en sjukdom som forsdmrar blodets koagulation (blodarsjuka, d.v.s. hemofili, eller brist
pé blodplittar, d.v.s. trombocytopeni), eller om du anvénder ndgon medicin som hindrar
blodets koagulation eller blodproppar fréan att bildas (t.ex. warfarin)



du har svar hjartsvikt

du har njursvikt

du har en dkad blodningsbendgenhet
du har leverinsufficiens

du éri graviditetens sista trimester.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvinder Napromex om du:

har nedsatt hjirt-, njur- eller leverfunktion

har kransartirsjukdom

har storningar i hjirnans blodcirkulation eller i den perifera blodcirkulationen

har astma

har blodtryckssjukdom for vilken medicinering ska paborjas eller vars vardbalans inte dr god

har oftrklarliga magsmartor eller anemi (blodets hemoglobinvéirde ar lagt), eller om du har

mirkt att din avforing innehaller blod eller r svart

e harndgon sjukdom i matsméltningskanalen, sdsom ulcerds kolit (Colitis ulcerosa,
tjocktarmsinflammation med sérbildning) eller Crohns sjukdom.

Aldre personer har en 6kad risk for biverkningar orsakade av antiinflammatoriska smirtstillande
lakemedel. Detta giller sérskilt perforationer eller blodningar 1 matsméltningskanalen. For éldre
rekommenderas inte langvarig behandling med antinflammatoriska smértstillande likemedel. Ifall det
anda ar nodvéandigt att anvinda denna typ av likemedel, bor behandlingstiden vara méjligast kort och
dosen mojligast lag.

Allvarliga hudreaktioner (inklusive Overkénslighetssyndrom, Stevens-Johnsons syndrom, toxisk
epidermal nekrolys, likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS)) har
rapporterats i samband med naproxen. Risken for allvarliga hudreaktioner &r storst under den forsta
manaden av behandlingen. Sluta ta Napromex och uppsok omedelbart likare om du far ndgot av
symtomen pa dessa allvarliga hudreaktioner som beskrivits 1 avsnitt 4 (hudutslag, férédndringar i
slemhinnorna eller andra 6verkénslighetsreaktioner).

Ett bruk av antiinflammatoriska smartstillande likemedel, sdsom Napromex, kan vara forknippat med
en latt okad risk for hjartinfarkt eller hjarnslag. Risken okar vid hoga doser och ldngvarigt bruk.
Anvind inte Napromex i lingre perioder dn ordinerat.

Om du har nagon hjéartsjukdom eller tidigare har haft hjirslag, eller om du har riskfaktorer for dessa
sjukdomar (du har t.ex. hogt blodtryck, diabetes, en hog kolesterolhalt i blodet, eller om du roker), bor
du radgora med likare eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Andra likemedel och Napromex

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Detta géller bade receptmediciner och receptfria sddana, samt naturlikemedel och
naturprodukter.

Effekten och sidkerheten av behandlingen kan paverkas om Napromex och vissa andra likemedel tas
samtidigt. Andra likemedel kan i sin tur paverkas om man tar dem samtidigt som Napromex. I dessa
fall kan likaren eventuellt 4ndra din medicinering eller doseringen.

Speciell uppmérksamhet bor fastas vid foljande likemedel:

o cffekten av likemedel som himmar blodets koagulering och forhindrar blodproppar (t.ex.
warfarin) kan méirkbart fordndras, och risken for blodningar okar. Samtidig anvéndning bor
undvikas.

e vissa depressionsmediciner (t.ex. citalopram, fluoxetin, paroxetin, sertralin) ur gruppen
selektiva serotoninupptagshdmmare, s.k. SSRI-mediciner, eftersom dessa dkar risken for
blodningar

e acetylsalicylsyra och andra antiinflammatoriska virkmediciner bor inte anvdandas samtidigt,
eftersom endast risken for biverkningar okar, och inte effekten. Om du anvinder



acetylsalicylsyra for att forebygga blodproppar, ska du tala om det for lakaren eller
apotekspersonalen.

e litium, eftersom blodets litiumhalt kan bli for hog vid samtidig anvindning

e digoxin, da blodets digoxinhalt kan bli for hog hos patienter med njursvikt vid samtidig
anvéindning

e kortisonpreparat som tas via munnen, di samtidig anvindning kan oka risken for magbesvér
och blodningar i matsméltningskanalen metotrexat (reuma- och cancermedicin), eftersom
biverkningarna kan oka vid samtidig anvandning (ta inte Napromex pa samma dagar da du tar
metotrexat)

e ciklosporin och takrolimus (avstoétningsmediciner), vissa antibiotika (aminoglykosider);
eftersom en samtidig anvidndning 6kar risken for biverkningar

e Napromex kan minska effekten av vissa blodtrycks- eller vitskedrivande mediciner, sa tala
darfor om for likaren om ditt blodtryck for ndrvarande star under aktiv uppfoljning eller om
du anvinder blodtrycksmediciner

e mediciner som hojer kaliumhalten iblodet, sdsom vitskedrivande mediciner som innehaller
kalium (amilorid, spironolakton eller triamteren) och blodtrycksmediciner sdsom ACE-
hdmmare, d.v.s. angiotensinreceptorhAimmare

e sulfonylurea (diabetesmedicin), d4 en samtidig anvindning med naproxen kan kriva
dosjustering

e probenecid (mot gikt)

e zidovudin (mot HIV-infektioner).

Naproxen kan stdra resultaten av vissa urinanalyser (géllande diagnostik av binjuresjukdom).

Napromex med mat och dryck
Napromex-tabletten ska tas tillsammans med vétska, t.ex. 1 glas vatten, och kan tas savil pa fastande
mage som i samband med en maltid.

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

Bruk av Napromex kan forsvara mojligheten att bli gravid, och dirfoér rekommenderas likemedlet inte
for kvinnor som Onskar bli gravida. Tala om for lakaren ifall du planerar en graviditet eller har upplevt
svarigheter att bli gravid.

Ta inte Napromex under graviditetens 3 sista ménader eftersom det kan skada ditt ofédda barn eller orsaka
problem vid forlossningen. Det kan orsaka njur- och hjartproblem hos ditt ofédda barn. Det kan paverka
din och ditt barns bendgenhet att bloda och gora att férlossningen forsenas eller tar lingre tid 4n forvéntat.
Du ska inte ta Napromex under graviditetens forsta 6 manader om det inte 4r absolut nodvéandigt och ser
pé din ldkares inrddan. Om du behover behandling under denna period eller medan du forsoker bli gravid
ska ldgsta mojliga dos anvindas under kortast mojliga tid. Fran och med 20:e graviditetsveckan kan
Napromex orsaka njurproblem hos ditt ofédda barn om det tas under lingre tid 4n nagra dagar, vilket kan
leda till laga nivaer av fostervattnet som omger barnet (oligohydramnios) eller till fortringning av ett
blodkérl (ductus arteriosus)ibarnets hjirta. Om du behdver lingre behandling &n nagra dagar kan din
lakare rekommendera ytterligare Gvervakning.

Napromex gar ver i modersmjolk, och darfor bor anvinding av detta likemedel undvikas under
ammning.

Korformaga och anvindning av maskiner

Napromex paverkar i allménhet inte kérformagan eller formagan att anvinda maskiner. Vissa patienter
kan 4 yrsel, svindel, trétthet, horsel- eller synstdrningar eller brist pa koncentrationsformégan (se
punkt 4). Om dessa symtom forekommer, bor bilkorning och anvindning av maskiner undvikas. Du ar
sjalv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framf6éra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skirpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din féorméga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa



effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés déarfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Napromex inne hélle r natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Napromex

Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Vanlig dos for vuxna &r 250 - 500 mg 1 - 2 ganger i dygnet.

Lakaren har ordinerat en dosering och behandlingstid som ar lamplig for dig och din sjukdom. Folj
noggrant likarens anvisningar. Doseringen bor inte éndras pa eget initiativ.

Om du upplever att effekten av Napromex ér for stark eller for svag, kontakta likaren eller
apotekspersonalen.

Viktigt!
Om du far magbesvir under behandlingen med Napromex, ska du sluta ta tabletterna och kontakta
lakare. Se ocksé avsnitt "Eventuella biverkningar”.

Om du har tagit for stor méingd av Napromex

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

Medicinskt kol, som minskar upptaget av naproxen i kroppen, kan ges som forsta hjélpen. Symtom pa
en Overdosering kan vara bl.a. huvudvérk, illamaende, krikningar, smértor i den dvre delen av buken,
sar i matsméltningskanalen, désighet /sdnkt vakenhetsgrad, yrsel, avsvimning eller kramper.

Om du har glomt att ta Napromex
Ta foljande dos forst di du normalt borde ta den. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd
tablett.

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 anvindare behéver inte fa
dem.

Sluta ta Napromex och kontakta omedelbart likare om du méarker ndgon av foljande biverkningar
(frekvensen “har rapporterats’, forekommer hos ett oként antal anvéndare):

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

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

De vanligaste biverkningarna 4r olika symtom som ror matsméltningskanalen, och de dr dosrelaterade.



Patienter som &r i daligt skick, som har flera olika sjukdomar, eller som redan &r litet dldre, drabbas
lattare av biverkningar. Risken for allvarliga biverkningar okar med stora doser och langvarig
anvindning, och risken kan mangdubblas om man samtidigt anvdnder andra antiinflammatoriska
varkmediciner.

Ett bruk av antiinflammatoriska smértstillande likemedel som Napromex kan vara forknippat med en
latt 6kad risk for hjartinfarkt eller hjarnslag.

Mycket vanliga (hos fler 4n 1 av 10 patienter)

smaértor i bukens ovre del, halsbrinna, illamaende eller forstoppning.

Vanliga (hos fler &n 1 av 100 patienter)

huvudvirk, svindel eller yrsel

synrubbningar

Oronsus (tinnitus) eller horselstdrningar

forvarrad hjartsvikt (6kade svullnader eller andnod)

inflammation imunnen, diarré, krikningar eller sur mage (halsbrénna)

hudklada, lindriga hudutslag, o6kad svettning, purpura (rodvioletta utslag) eller blodningar
under huden

trotthet.

Mindre vanliga (hos farre dn 1 av 100 patienter)

forhojd kaliumhalt i blodet (kan fororsaka muskelsvaghet och rytmstoérningar 1 hjértat)
humdrsviangningar, depression, koncentrationssvarigheter, somnloshet eller sémnstéringar
en kénsla av kraftiga hjirtslag (palpitation, hjartklappning)

sar, blodningar eller perforationer i matsméltningskanalen (kan fororsaka kraftiga magsmartor,
blodiga kridkningar, svart eller blodig av{oring)

forhojda levervérden, gulsot (huden och dgonvitorna blir gulaktiga)

menstruationsstorningar.

Séllsynta (hos férre dn 1 av 1 000 patienter)

overkénslighetsreaktioner

anafylaxi (kraftig 6verkénslighetsreaktion med snabbt blodtrycksfall, illaméende, svindel eller
svimning)

angioneurotiskt ddem (kraftig 6verkdnslighetsreaktion med hudsvullnad i ansiktet, hinderna
eller fotterna, slemhinnesvullnad i lapparna, tungan, munnen eller svalget, andnod eller
svérigheter att svilja)

nedsatt horsel

forvarrad astma

leverinflammation (kan foérorsaka smértor i 6vre delen av buken)

héravfall

pseudoporfyri (eksem som forvarras i solen)

muskelsmartor eller muskelsvaghet

hjirnhinneinflammation (med symtom som nackstelhet, huvudvérk, illamaende, krikningar,
feber eller forvirring).

Mycket séllsynta (hos farre &n 1 av 10 000 patienter)

de eosinofila leukocyterna (vita blodkroppar) okar eller samlas i lungorna

minskat antal blodpléttar (kan fororsaka tendens till bldiméarken eller nisblod)

minskat antal vita blodkroppar (kan fororsaka oférklarlig feber, halsont och andra
forkylningsliknande symtom, och kan utsdtta patienten for allvarliga infektionssjukdomar)
sonderfall av, eller ett minskat antal av roda blodkroppar (hemolytisk eller aplastisk anemi)
hjairnhinneinflammation (aseptisk meningit)

forvarrad Parkinsons sjukdom

blodkérlsinflammation (vaskulit)



spottkdrtelinflammation, bukspottkdrtelinflammation (kan ge kraftig magsmérta)
forvarrade hudsjukdomar (Lichen ruber planus, knolros eller SLE)

e kraftiga, fjallande hud- och slemhinnesymtom med blasor (erythema multiforme, Stevens-
Johnsons syndrom eller toxisk epidermal nekrolys)

o forviarrad njursvikt, njurinflammation, dggvita eller blod i urinen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns 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 sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Napromex ska forvaras

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven
manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6 vriga upplys ningar

Inne héllsdeklaration

Den aktiva substansen dr naproxen.

1 tablett innehéller 500 mg naproxen.

Ovriga innehallsimnen i tabletternas kiirna ir mikrokristallin cellulosa, majsstirkelse, gelatin,
natriumstarkelseglykolat, magnesiumstearat, vattenfti kolloidal kiseldioxid.

Filmdrageringen innehéller hypromellos, titandioxid (E 171), makrogol 6000, glycerol och gul
jarmoxid (E 172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Gul, filmdragerad oval tablett forsedd med brytskara pa vardera sidan; 7,7 x 18,3 mm.

30 och 100 tabletter i blisterforpackningar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, 89079 Ulm, Tyskland

Tillverkare
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Tyskland

Ytterligare upplysningar om de tta like medel kan erhéllas hos den nationella re presentanten for
innehavaren av godkinnandet for forsiljning.

Teva Finland Oy

P.O. Box 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900



Denna bipacksedel éiindrades senast den 5.7.2024



