Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Pronaxen 25 mg/ml oraalis us pensio
naprokseeni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin laikkeen ottamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

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

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd IlAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Pronaxen on ja mihin sitd kiytetdin

Mité sinun on tiedettdvi, ennen kuin otat Pronaxen-oraalisuspensiota
Miten Pronaxen-oraalisuspensiota otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Pronaxen-oraalisuspension sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN ol S e

1. Miti Pronaxen on ja mihin siti kéyte téisin

Pronaxen-oraalisuspension sisdltimi naprokseeni on tulehdusta ja kipua lievittdvd sekéd kuumetta
alentava ladke. Se vihentia kipua ja tulehdusta aiheuttavien vilittdjdaineiden muodostumista
elimistossd sekd kuumetta nostavien vilittdjaaineiden muodostumista keskushermostossa.

Ladkkeen kivyttoaiheet

Pronaxen-oraalisuspensiota kdytetddn kuumeen hoitoon seké tulehduksen ja kivun lievittimiseen mm.
seuraavissa sairauksissa ja tilanteissa: nivelreuma, selkdrankareuma ja muut reumaattiset
niveltulehdukset, nivelrikko, kihti, vammojen ja leikkausten jalkitilat, migreeni ja kuukautiskivut.

Naprokseeni, jota Pronaxen siséltdd, voidaan kidyttdd myos muiden kuin tdssa pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Pronaxen-oraalis uspensiota

Ali ota Pronaxen-oraalisuspensiota

- jos olet allerginen naprokseenille, asetyylisalisyylihapolle tai muille tulehduskipulddkkeille tai
tdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on astma

- jos sinulla on maha- tai pohjukaissuolihaava

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

- jos sinulla on aiemmin ilmennyt ruuansulatuskanavan puhkeama tai verenvuotoa (esim. mustia
tai verisid ulosteita, verioksennuksia, anemiaa) tulehduskipuldikkeiden kayton yhteydessé

- jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on alttius ruuansulatuskanavan verenvuodoille

- jos sinulla on sairaus, joka heikentdd veren hyytymistd (verenvuototauti eli hemofilia tai
verihiutaleiden véhéisyys eli trombosytopenia) tai jos kdytdt verenhyytymisté tai veritulppien
muodostumista estdvai ladkitystd (esim. varfariinia)

- jos sairastat vaikea-asteista syddmen vajaatoimintaa



- jos olet viimeiselld raskauskolmanneksella (ks. kohta ”Raskaus, imetys ja hedelmaillisyys”™).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Pronaxen-oraalisuspensiota,

- jos sairastat syddmen, munuaisten tai maksan vajaatoimintaa

- jos sairastat sepelvaltimotautia

- jos sinulla on aivojen tai raajojen verenkiertohéirioita

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

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

- jos sinulla on jokin ruuansulatuskanavan sairaus kuten haavainen paksusuolen tulehdus (Colitis
ulcerosa) tai Crohnin tauti.

Tulehduskipulddkkeiden, kuten Pronaxen-oraalisuspension kdyttoon, voi liittyd hieman suurentunut
sydédninfarktin tai aivohalvauksen riski. Kaikki riskit ovat suurempia kéytettidessd suuria lidkeannoksia
pitkid aikoja. Ald ylitd suositeltua annosta ja hoidon kestoa.

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

Muut Lilike valmisteet ja Pronaxen
Kerro laédkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Joidenkin ladkkeiden tai Pronaxen-oraalisuspension teho voi muuttua tai voit saada haittavaikutuksia,

jos kaytit lddkkeitd samanaikaisesti. Téllaisia Iddkkeitd ovat esim.:

- veren hyytymistd ja veritulppien muodostumista estdvit lidkkeet (esim. varfariini), koska riski
verenvuotoihin lisdéntyy. Yhteiskdyttod tulee valttda.

- tietyt masennuslidkkeet (esim. sitalopraami, fluoksetiini, paroksetiini, sertraliini), jotka
kuuluvat ns. selektiivisiin serotoniinin takaisinoton estijin

- asetyylisalisyylihappoa ja muita tulehduskipulddkkeitd ei tule kdyttdd samanaikaisesti, koska
yhteiskdytto vain lisdd haittavaikutuksia ilman tehon lisdysta.

- aspiriini/asetyylisalisyylihappo veritulppien estoon. Jos kéytit pientd paivittaista
asetyylisalisyylihappoannosta (esim. 100 mg) veritulppien estoon, annos on otettava ainakin
tuntia ennen Pronaxen-oraalisuspension ottamista.

- litum (kaksisuuntaiseen mielialahdiriodn kaytettdva lddke)

- digoksiini (syddnlddke) potilailla, jotka sairastavat munuaisten vajaatoimintaa

- suun kautta otettavat kortikosteroidit (tulehduksia hillitsevét lddkkeet)

- metotreksaatti (reuma- ja syopitautien ladke)

- tietyt immuunivastetta heikentdvat lidkkeet (siklosporiini ja takrolimuusi)

- tietyt antibiootit (aminoglykosidit)

- probenesidi (kihtilddke)

- zidovudiini (HI-viruksen hoitoon kaytettava lddke)
salpaajiin kuuluvat lddkkeet)

- nesteenpoistolidkkeet.

Pronaxen ruuan ja juoman kanssa

ottamisen jilkeen suositellaan nautittavaksi pieni madrd muuta nestetta.

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



Naprokseenia ei saa kdyttda kolmen viimeisen raskauskuukauden aikana, silld se voi aiheuttaa
syntyméittomélle lapselle sydin- ja munuaisvaurioita. Jos lddkettd kdytetdan loppuraskauden aikana, se
voi altistaa sekd didin ettd lapsen verenvuodoille ja viivdstyttdd synnytyksen kdynnistymistd. Sinun ei
pidd ottaa Pronaxen-valmistetta raskauden ensimméisten 6 kuukauden aikana, ellei se ole ehdottoman
valttamatonta ja lddkdrin ohjeistamaa. Jos tarvitset hoitoa ténd aikana tai kun yritét tulla raskaaksi, on
kédytettdva pienintd mahdollista annosta mahdollisimman lyhyen ajan. Jos Pronaxen-valmistetta
kéytetddn usean paivdn ajan 20. raskausviikosta alkaen, se voi aiheuttaa syntyméttomélle lapsellesi
munuaisongelmia, jotka voivat johtaa vauvaa ympérdivin lapsiveden vahédiseen madrdan
(oligohydramnion) tai vauvan syddmessé olevan ductus arteriosus -nimisen verisuonen
kaventumiseen. Jos tarvitset hoitoa muutamaa pdivad pidempéén, ladkari voi suositella lisiseurantaa.

Valmiste kuuluu lddkeryhméén (tulehduskipulddkkeet), joka voi vaikeuttaa raskaaksitulemista. Tama
vaikutus kumoutuu ladkkeen kiyton lopettamisen jalkeen.

Naprokseenia erittyy rintamaitoon hyvin pienind méérini, eikd imettdmistd yleensé tarvitse lopettaa
lyhytkestoisen hoidon ajaksi. Jos pitkdkestoinen hoito kuitenkin méaratidan, lapsen varhaista
vieroittamista rintaruokinnasta on harkittava.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Pronaxen ei yleensi vaikuta ajokykyyn tai koneidenkdyttokykyyn. Joillekin potilaille voi lidkkeen
kaytostd seurata huimausta, visymysté, kuulo-, tai nakohairiditad tai keskittymiskyvyn puutetta. Jos
néitd oireita ilmaantuu, autolla ajoa ja koneiden kéyttdd on véltettiva.

Pronaxen sisiltii me tyyli- ja propyyliparahydroksibe nts oaattia s eki sorbitolia
Pronaxen-oraalisuspensio siséltid metyyli- ja propyyliparahydroksibentsoaattia, jotka voivat aiheuttaa
allergisia reaktioita (mahdollisesti viivdstyneitd).

Ladke sisdltdd sorbitolia 400 mg/ml. Ohjeen mukaisista vuorokausiannoksista saadaan 1,6 g-20 g
sorbitolia. Sorbitolilla voi olla lievésti laksatiivinen vaikutus. Energiasisalto: 2,6 kcal/g sorbitolia. Jos
ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkarisi kanssa ennen timén
ladkevalmisteen ottamista.

Muut apuaineet
Téama ladke sisdltdd 0,8 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per millilitra. 30 mln annoksella
tdma vastaa 1,2 %:a suositellusta natriumin enimméaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Pronaxen-oraalis uspensiota otetaan

Ota titd lddkettd juuri siten kuin tdsséd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ldakari on madrannyt.
Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

ottamisen jilkeen suositellaan nautittavaksi pieni miard muuta nestettd.
Tarkeda!

Pullo on ravistettava hyvin ennen jokaista annosta. Jos kdytdt annosteluruiskua ja adapterikorkkia,
poista adapteri sdilytyksen ajaksi ja sulje pullo alkuperiiselld korkilla.

Jos naprokseenihoidon aikana ilmenee yldvatsavaivoja, lidkkeen kiyttd on keskeytettivi ja otettava
yhteyttd hoitavaan ladkdriin. Ks. my6s kohta 4.

Jos otat enemmiin Pronaxe n-oraalis uspensiota kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi. Ensiapuna voidaan antaa lddkehiiltd, joka vdhentdé naprokseenin



imeytymistd. Y lLannostuksen oireita voivat olla mm. pahoinvointi, oksentelu, ylivatsakivut,
tokkuraisuus, tajuttomuus tai kouristelut.

Jos unohdat ottaa Pronaxen-oraalis uspensiota
Alj ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Ota unohtunut annos niin pian kuin mahdollista. Jos seuraavan annoksen ajankohta on lihelld, jatd
unohtunut annos ottamatta.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Naprokseenin, kuten muidenkin tulehduskipuliikkeiden, aiheuttamat haittavaikutukset imenevét
yleensé ruuansulatuskanavan alueella ja ovat kiytetysté ladkeannoksesta rijppuvaisia. Sarkylddkkeiden
kéyttd voi harvoin johtaa ruuansulatuskanavan verenvuotoon, mistd merkkind voivat olla veriset tai
mustat ulosteet sekd anemia. Jos nditd oireita imenee, keskeytd lddkkeen kaytto ja ota yhteys
hoitavaan laékariin.

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

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kéyttdjialld 10:std).
- ylavatsakipu, ndréstys, pahoinvointi, ummetus.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdalla 10:std):

- piédnsiarky, visymys, pyorrytys, huimaus

- ndkohairiot

- korvien soiminen ja humina (tinnitus), kuulohéiriot

- syddmen vajaatoiminnan paheneminen (turvotukset, hengenahdistus)

- suutulehdus, ripuli, oksentelu, ruuansulatushdiriét

- iho-oireet (esim. kutina, nokkosihottuma, ihon punatdpliisyys, mustelmat), lisidntynyt hikoilu.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

- kaliumpitoisuuden nousu

- mielialan muutokset, masennus, keskittymiskyvyn heikkeneminen, unettomuus, unihairiét,
muistiin ja ajatteluun Littyvéat hiirict (kognitiiviset hairiot)

- sydamentykytys

- ruuansulatuskanavan verenvuodot tai haavaumat, verioksennus, veriulostus

- maksaentsyymien kohoaminen, keltaisuus

- kuukautishairiot.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalla 1 000:sta):

- yliherkkyysreaktiot, voimakas allerginen yleisreaktio (anafylaksia), kaulan, huulten, kielen ja
mahdollisesti my6s késien ja jalkojen #killinen turvotus (angioneuroottinen turvotus)

- kuulon heikkeneminen

- astman paheneminen

- maksatulehdus

- hiustenldhto, valoyliherkkyys, ithomuutokset ja rakkulointi (pseudoporfyria)

- lihaskivut, lihasheikkous.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta):
- epanormaalit veriarvot

- aivokalvontulehdus, Parkinsonin taudin paheneminen

- verisuonitulehdus

- keuhkotulehdus




- sylkirauhasturvotus, haimatulehdus

- voimakkaita hilsehtivid tairakkuloita muodostavia iho- tai limakalvoreaktioita (esim. Steven—
Johnsonin oireyhtymé), punavihoittuma (eryteema multiforme), ihotautien paheneminen (esim.
punajikild, kyhmyruusu)

- verta virtsassa, munuaisiin kohdistuvat haittavaikutukset (esim. munuaisten vajaatoiminta ja
munuaistulehdus).

Tulehduskipulddkkeiden, kuten Pronaxen-oraalisuspension kdyttoon, voi Littyd hieman suurentunut
sydédninfarktin tai aivohalvauksen riski.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméd koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timédn lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Pronaxen-oraalis uspension s dilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.
Siilytd alle 25 °C. Ald siilyti kylmissi. Ei saa jidtya.

Jos kiytat annosteluruiskua ja adapterikorkkia, poista adapteri sdilytyksen ajaksi ja sulje pullo
alkuperiiselld korkilla.

Ali kilyti titi Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Pronaxen siséltii

- Vaikuttava aine on naprokseeni, jota on 25 mg yhdessd millilitrassa.

- Muut aineet ovat sorbitoli (E420), metyyliparahydroksibentsoaatti (E218),
propyyliparahydroksibentsoaatti (E216), vedeton sitruunahappo, natriumsitraatti, glyseroli
(85 %), ksantaanikumi, mikrokiteinen selluloosa, natriumkarboksimetyyliselluloosa,
polysorbaatti 80 , sukraloosi (E955), puhdistettu vesi ja suklaa-aromi.

- Suklaa-aromi sisdltdd etyylivanilliinia, vanillinia, isoamyylifenyyliasetaattia, heliotropiinia,
2,3,5-trimetyylipyratsiinia, maltolia, kanelialdehydid, propyleeniglykolia (E1520) ja triasetiinia
(E1518).

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen tai melkein valkoinen suspensio.

Pakkauskoot: 100 ml ja 200 ml (muovipullo).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.


http://www.fimea.fi/

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Orion Corporation Orion Pharma

Volttikatu 8
70700 Kuopio

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 10.11.2022



Bipacksedel: Information till anvindaren

Pronaxen 25 mg/ml orals us pension
naproxen

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne hiller

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 likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Pronaxen dr och vad det anvéinds for

Vad du behover veta innan du tar Pronaxen

Hur du tar Pronaxen

Eventuella biverkningar

Hur Pronaxen ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Pronaxen ar och vad det anvinds for

Naproxen som ingar i Pronaxen-oralsuspension dr ett likemedel som lindrar inflammation och smérta
samt nedsétter feber. Det himmar produktionen av formedlardmnen i kroppen vilka fororsakar smérta
och inflammation samt hdmmar produktionen av formedlaramnen i centrala nervsystemet vilka
fororsakar temperaturforhojning.

Anvindningsomraden av likemedlet

Pronaxen anvinds for nedséttning av feber samt lindring av inflammation och smérta bl.a. vid foljande
sjukdomar och tillstind: ledgdngsreumatism, artros i ryggradens leder och andra reumatiska
ledinflammationer, ledforslitning, gikt, tillstind efter operationer eller skador, migrdn och
menstruationssmartor.

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

2. Vad du behover veta innan du tar Pronaxen

Ta inte Pronaxen

- om du dr allergisk mot naproxen, acetylsalicylsyra eller andra inflammationshimmande
lakemedel eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har astma

- om du har sar i magen eller tolvfingertarmen

- om du tidigare har haft ett sdr i magsidcken eller tolvfingertarmen och det har kommit pa nytt en
eller flera gdnger

- om du tidigare har haft bristningar i matsméltningskanalen eller blodningar (t.ex. svart och
blodig avforing, blodiga krikningar, anemi) i samband med anvéndning av
inflammationshdmmande vérkmediciner

- om likaren har berittat att du har en bendgenhet for blodningar i matsméltningskanalen

- om du lider av blodarsjuka (hemofili) eller brist pa trombocyter iblodet (trombocytopeni) eller
om du anvénder likemedel som hindrar blodets koagulation och bildning av blodproppar (t.ex.



warfarin)
- om du lider av allvarligt nedsatt hjartfunktion
- under graviditetens sista trimester (se avsnitt ’Graviditet, amning och fertilitet’).

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Pronaxen,

- om du lider av nedsatt hjirt-, njur- eller leverfunktion

- om du lider av kranskérlssjukdom

- om du har rubbningar i blodcirkulationen i hjarnan eller i armarna och benen

- om du har blodtryckssjukdom, vilken man just borjar behandla med likemedel eller vars
behandlingsjamvikt inte ir bra

- om du har oforklarliga magsmartor eller anemi (lag hemoglobin i blodet) eller om du har mérkt
att avforingarna ar blodiga eller svarta

- om du lider av ndgon sjukdom i matsméiltningskanalen, sdsom sarig inflammation i tjocktarmen
(Colitis ulcerosa) eller Crohns sjukdom.

Inflammationshimmande viarkmediciner, sdsom Pronaxen, kan medfora en liten 6kad risk for
hjartinfarkt eller stroke. En sédan riskékning &r mer sannolik vid anvéndning av hdga doser och vid
langtidsbehandling. Overskrid ej rekommenderad dos eller behandlingstid.

Radfraga likare eller apotekspersonal om din behandling om du har hjartproblem, om du tidigare har
haft stroke eller om du har dkad risk for dessa tillstdnd (till exempel om du har hogt blodtryck,
diabetes, hogt kolesterolvirde eller om du roker).

Andra likemedel och Pronaxen
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra
likemedel.

Effekten av vissa likemedel eller av Pronaxen kan fordndras eller du kan fa biverkningar, om de

anvéinds samtidigt. Till dessa likemedel hor:

- lakemedel som hindrar blodets koagulation och bildning av blodproppar (t.ex. warfarin),
eftersom risken for blodningar okar. Samtidig anvdndning skall undvikas.

- vissa antidepressiva medel (t.ex. citalopram, fluoxetin, paroxetin, sertralin), vilka tillhr SSRI-
lakemedel d.v.s. selektiva serotoninaterupptagshimmare

- acetylsalicylsyra och andra inflammationshimmande virkmediciner ska inte anvidndas
samtidigt, eftersom samtidig anvéndning endast ger 6kade biverkningar men inte dkad effekt.

- aspirin/acetylsalicylsyra for att forebygga blodproppar. Om du anvénder en liten daglig dos av
acetylsalicylsyra (t.ex. 100 mg) mot blodproppar, ta den minst en timme fore intag av Pronaxen.

- litum (Iikemedel som anvénds vid bipoldr stimningsrubbning)

- digoksin (Iikemedel mot hjartproblem) hos patienter som lider av njursvikt

- kortikosteroider som tas genom munnen (antiinflammatoriska medel)

- metotrexat (anvinds vid behandling av reumatiska sjukdomar och cancer)

- vissa medel som sidnker immunforsvaret (ciklosporin och takrolimus)

- vissa antibiotika (aminoglykosider)

- probenesid (gikthimmande medel)

- zidovudin (likemedlet mot behandlingen av HI-virus)

- vissa blodtryckssédnkande medel (vilka tillhér betablockerare, ACE-hdmmare, eller
angiotensinreceptorhimmare)

- vétskedrivande medel.

Pronaxen med mat och dryck
Pronaxen-oralsuspension kan tas antingen i samband med maltid eller pa tom mage. Efter intagning av
medicinen rekommenderas det att man dricker en liten mingd av nigon annan vitska.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
nnan du anvénder detta likemedel.



Gravida kvinnor ska inte anvidnda naproxen under de tre sista manaderna av graviditeten eftersom det
kan orsaka hjirt- och njurskador pa fostret. Anvindning under graviditetens slut kan orsaka 6kad
blodningsbendgenhet hos bdde moder och barn och fordréja forlossningen. Behandling under
graviditetens forsta 6 manader ska endast ske efter likares ordination om det dr absolut nddvandigt.
Om du behdver behandling under den hér perioden eller medan du forsoker att bli gravid, ska du
anvinda den ligsta mdjliga dosen under sa kort tid som mojligt. Fran och med 20:e graviditetsveckan
kan Pronaxen orsaka njurproblem hos ditt ofédda barn, om du tar det under lingre tid 4n ndgra dagar,
vilket kan leda till laga nivaer fostervatten (oligohydramnios) eller till att ett blodkérl (ductus
arteriosus)ibarnets hjirta blir smalare. Om du behover lingre behandling dn négra dagar, kan din
lakare rekommendera ytterligare 6vervakning.

Naproxen tillhér gruppen NSAID, som kan forsvara méjligheten att bli gravid. Den effekten
forsvinner efter att behandlingen avslutats.

Sma méingder naproxen passerar 6ver i modersmjolk och amning behdver vanligtvis inte avbrytas vid
korttidsbehandling. D4 lingre tids behandling ordineras ska dock tidigt avbrytande av amningen
overvagas.

Korforméaga och anviindning av maskiner

Pronaxen paverkar vanligen inte korforméagan eller formagan att anvinda maskiner. Hos nagra
patienter kan likemedlet framkalla yrsel, trotthet, horsel- eller synrubbningar eller nedsatt
koncentrationsforméga. Om dessa symtom forekommer, skall bilkérning och anvéndning av maskiner
undvikas.

Pronaxen innehéller bade metyl- och propylparahydroxibents oat och sorbitol
Pronaxen-oralsuspension innehéller metyl- och propylparahydroxibensoat, som kan ge allergiska
reaktioner (eventuellt fordrojda).

Lakemedlet innehaller sorbitol 400 mg/ml. Enligt doseringsanvisningarna dr intaget av sorbitol fran
1,6 g till 20 g per dygn. Sorbitol kan ha enmilt laxerande effekt. Kalorivirde: 2,6 kcal/g sorbitol. Om
du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna likemedel.

Andra inne hélls imnen
Detta lakemedel innehaller 0,8 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per milliliter. Vid
en dos pa 30 ml motsvarar detta 1,2 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du tar Pronaxen

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Rédfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Pronaxen-oralsuspension kan tas antingen i samband med maltid eller pa tom mage. Efter intagning av
medicinen rekommenderas det att man dricker en liten midngd av ndgon annan vitska.

Viktigt!
Flaskan bor omskakas vil fore varje dosering. Om du anvinder doseringsspruta och adapterkork,

avlidgsna adaptern vid forvaring och tillslut flaskan med den ursprungliga korken.

Om det forekommer besvir i dvre delen av buken under naproxenbehandlingen, skall man sluta att
anvianda lakemedlet och kontakta den behandlande likaren. Se ocksa avsnitt 4.

Om du har tagit for stor méiingd av Pronaxen

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedel av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt rddgivning. Som forsta hjdlp kan ges medicinskt kol, som minskar upptagningen av naproxen.



Symtom pa overdosering kan vara bl.a. illamaende, krakningar, smértor i 6vre delen av magen,
forvirring, medvetsloshet eller kramper.

Om du har glomt att ta Pronaxen
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Ta den bortgldémda dosen sa snart som mdjligt. Om det snart dr dags for foljande dos, ska du inte ta
den bortgldomda dosen.

4.  Eventuella biverkningar

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

I likhet med andra inflammationshdmmande lakemedel forekommer biverkningar fororsakade av
naproxen vanligen 1 omradet kring matsméltningskanalen och de ar beroende av dosen. Anviandning
av varkmediciner kan séllan leda till blodningar fran matsméaltningskanalen, symtom pé vilkka kan vara
blodig och svart avforing samt anemi. Om dessa symtom forekommer, bor man sluta att anvénda
lakemedlet och kontakta den behandlande likaren.

Biverkningar forekommer oftast hos patienter med déligt skick och flera sjukdomar samt hos éldre.
Risken for allvarliga skador 6kar om likemedlet anvinds lAngvarigt i stora doser och risken for skador
mangdubblas om man samtidigt anvénder andra inflammationshammande vérkmediciner.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare):
- smartor i 6vre delen av magen, halsbrinna, illamaende, forstoppning.

anhg a (kan forekomma hos upp till I av 10 anvindare):
huvudvirk, trétthet, forvirring, yrsel
- synstorningar
- 6ronsusningar, horselstérningar
- forvarring av hjartsvikt (svullnad, andnod)
- inflammation imunnen, diarré, krdkningar, matsméltningsproblem
- hudsymtom (t.ex. kldda, nisselutslag, lilafirgade hudfldckar, blamérken), 6kad svettning.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
okad kaliumméngd i blodet

- fordndringar 1 sinnesstimningen, depression, koncentrationssvarigheter, somnloshet,
somnstorningar, problem med minnet och tinkandet (kognitiva storningar)

- hjértklappning

- sér eller blodning 1 matsméltningskanalen, blodkrikningar, blod i avforing

- forhojda leverenzymvérden, gulhet

- menstruationsstorningar.

Séllsynta (kan forekomma hosupp till I av 1 000 anvindare):

- overkénslighetsreaktioner, kraft allergisk reaktion (anafylaxi), plotslg svullnad av ansikte, hals,
lappar, tunga och mojligen dven av hiander och fotter (angioneurotiskt ddem)

- forsdmring i horsel

- forvarrad astma

- leverinflammation

- héravfall, lusdverkdnslighet, hudférandringar med blasbildning (pseudoporfyri)

- muskelmértor, muskelsvaghet.

Mycket sillsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 10 000 anvindare):
- onormala blodvéirden

- hjdnhinneinflammation, forvdrrad Parkinsons sjukdom

- inflammation 1 blodkédrlen



- lunginflammation

- svullnad av spottkortel, bukspottkortelinflammation

- svara reaktioner i huden eller i slemhinnorna som fororsakar fjillning eller blasar (t.ex. Stevens—
Johnsons syndrom), erythema multiforme, forsvarad hudsjukdomar (t.ex. lichen planus,
knolros)

- blod i urinen, njurpaverkan (t.ex. njursvikt, njurinflammation).

Inflammationshimmande viarkmediciner, sdsom Pronaxen, kan medfora en liten 6kad risk for
hjartinfarkt eller stroke.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven 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 sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Pronaxen ska forvaras
Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Om du anvinder doseringsspruta och adapterkork, avldgsna adaptern vid forvaring och tillslut flaskan
med den ursprungliga korken.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen dr naproxen, varav det finns 25 mg i en milliliter.

- Ovriga innehallsimnen ir sorbitol (E420), metylparahydroxibensoat (E218),
propylparahydroxibensoat (E216), vattenfri citronsyra, natriumcitrat, glycerol (85 %),
xantangummi, mikrokristallin cellulosa, natriumkarboxymetylcellulosa, polysorbat 80, sukralos
(E955), renat vatten och chokladarom.

- Chokladarom innehaller etylvanillin, vanillin, isoamylfenylacetat, heliotropin, 2,3,5-
trimetylpyrazin, maltol, kanelaldehyd, propylenglykol (E1520) och triacetin (E1518).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit eller néstan vit suspension.

Forpackningsstorlekar: 100 ml och 200 ml (plastflaska).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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