Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

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

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

sisiltia sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

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

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Naproxen Orion on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Naproxen Orion -tabletteja
Miten Naproxen Orion -tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Naproxen Orion -tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN ol S e

1. Miti Naproxen Orion on ja mihin siti kiyte tiéin

Naproxen Orion siséltdd naprokseenia, joka on tulehduskipulddke (steroideihin kuulumaton kipuliike,
NSAID).

Naproxen Orion voi vihentdd kipua, turvotusta, punoitusta ja kuumotusta (tulehdus), ja sitd kiytetdin
aikuisilla seuraavien tilojen hoitoon:

o lihas-, nivel- ja jinnevaivat kuten vendhdykset, kihti, selkdrankareuma (aiheuttaa kaulan ja selin
kipua ja jaykkyyttd) tai niveltulehdus
o naisten kuukautiskivut.

Ladke sopii myos yli 5-vuotiaille lapsille (yli 25 kg painaville), joilla on nivelreuma.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin otat Naproxen Orion -tabletteja

Ali ota Naproxen Orion -tabletteja

o jos olet allerginen naprokseenille, naprokseeninatriumille tai timén ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6) tai asetyylisalisyylihapolle, muille tulehduskipuldidkkeille tai
muille kipuldédkkeille (esim. ibuprofeeni tai diklofenaakki).

o jos sinulla on tai on ollut maha- tai suolistovaivoja kuten haavaumia tai verenvuotoa

jos sinulla on aiemmin ollut mahaverenvuotoa tai mahalaukun puhkeama

tulehduskipuldékkeiden kédyton aikana

jos sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta

jos sinulla on vaikeita munuaisongelmia

jos syddmesi pumppauskyky on riittiméaton eli sinulla on vaikea syddmen vajaatoiminta

jos olet viimeiselld raskauskolmanneksella.

Ali ota Naproxen Orion -tabletteja, jos jokin edelldi mainituista koskee sinua. Jos olet epivarma, kysy
neuvoa lddkariltd tai apteekkihenkilokunnalta ennen Naproxen Orion -tablettien ottamista.



Varoitukset ja varotoimet

Jos sinulla on sydinvaivoja, olet sairastanut aivohalvauksen tai epéilet kuuluvasi sen riskiryhméén
(esim. jos sinulla on korkea verenpaine, diabetes tai korkeat kolesteroliarvot tai tupakoit), keskustele
hoidostasi lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa.

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Naproxen Orion —tabletteja jos

jokin seuraavista koskee sinua:

olet idkas

sinulla on munuais- tai maksavaivoja

sinulla on veren hyytymishairidita

sinulla on ongelmia valtimoissa missé tahansa kehosi osassa

veressésion liikkaa rasvaa (hyperlipidemia)

sinulla on koliitti tai Chronin tauti (tiloja, jotka aiheuttavat suolistotulehduksen, suolistokipua,

ripulia, oksentamista ja painon laskua)

o sinulla on astma tai allergioita (kuten heindnuha) tai kasvosi, huulesi, silmési tai kielesi ovat
turvonneet aikaisemmin

o sinulla on kyhmyja nenissa (polyypit) tai aivastelet paljon tai nendsi vuotaa, on tukkoinen tai
kutiaa (riniitti).

Jos potilaan sydintoiminta on heikentynyt, tima ldédke voi aiheuttaa nesteen kertymista (nilkkojen
turvotusta, sormien turvotusta, lievda dareisosien turvotusta).

Naproxen Orion -valmisteen kdyton yhteydessé on ilmoitettu vaikeista ihoon kohdistuvista
haittavaikutuksista, kuten eksfoliatiivisesta dermatiitista, Stevens—Johnsonin oireyhtymaésti, toksisesta
epidermaalisesta nekrolyysistd ja yleisoireisesta eosinofiilisestd oireyhtyméstd (DRESS). Lopeta
Naproxen Orion -valmisteen kéytto ja hakeudu lddkédrin vilittomésti, jos huomaat mitd tahansa
kohdassa 4 kuvattuihin vaikeisiin ihoreaktioihin littyvid oireita.

Téamén lddkkeen kayttod on hyva vilttda vesirokon aikana.

Minké tahansa kipulddkkeen pitkdaikainen kéyttd paénsédryn hoitoon saattaa pahentaa paénsirkya. Jos
epéilet, ettd sinulle on kdynyt nidin, kysy neuvoa ladkarilta.

Lapset
Naproxen Orion -tabletteja ei suositella kdytettdviksi alle S-vuotiailla lapsilla, joiden paino on alle
25 kg.

Muut liisike valmis teet ja Naproxen Orion

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Tédma koskee my0s ilman reseptid saatavia ladkkeitd ja rohdosvalmisteita. Kerro ldédkérille tai
apteekkihenkilokunnalle etenkin seuraavien lddkkeiden kaytosta:

o muut kipulddkkeet, esim. ibuprofeeni, diklofenaakki ja parasetamoli
aspiriini/asetyylisalisyylihappo veritulppien estoon

veren hyytymistd ehkdisevit lddkkeet, esim. varfariini, hepariini, tiklodipiini tai klopidogreeli
hydantoiiniryhmin Iddkkeet (epilepsian hoitoon), esim. fenytoini

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

sulfonyyliurealidékkeet (diabeteksen hoitoon), esim. glimepiridi tai glipitsidi

ACEn estijilidkkeet tai muut verenpainelidkkeet, esim. silatsapriili, enalapriili tai propranololi
angiotensiini I -reseptorin salpaajat, esim. kandesartaani, eprosartaani tai losartaani

diureetit (nesteenpoistolidkkeet; korkean verenpaineen hoitoon), esim. furosemidi
sydinglykosidit (syddnvaivojen hoitoon), esim. digoksiini

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



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

metotreksaatti (thotautien, niveltulehduksen tai sydvéin hoitoon)

siklosporiini tai takrolimuusi (kdytetdén ihotautien hoitoon tai elinsiirron jilkeen)
tsidovudiini (AIDS-potilaiden ja HIV-infektion hoitoon)

mifepristoni (kdytetddn raskauden keskeyttdmiseen tai synnytyksen kiaynnistdmiseen sikion
kuoleman jilkeen)

o Jos jokin edelld mainituista koskee sinua tai olet epdvarma asiasta, ota yhteys lddkériin tai
apteekkihenkilokuntaan ennen Naproxen Orion -tablettien kayttoa.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod.

Raskaus

o AlA kiiyti titd Eiketti kolmen viimeisen raskauskuukauden aikana, koska se voi vahingoittaa
syntymétontd lastasi tai aiheuttaa ongelmia synnytyksessi. Se voi aiheuttaa munuais- ja
sydidnongelmia syntyméttomélle lapsellesi. Se voi vaikuttaa sinun ja vauvasi
verenvuototaipumukseen ja aiheuttaa sen, ettd synnytys viivdstyy tai pitkittyy. Sinun ei pidd
ottaa Naproxen Orion -tabletteja raskauden ensimmaéisten 6 kuukauden aikana, ellei se ole
ehdottoman vélttdmétontd ja ldkérin ohjeistamaa. Jos tarvitset hoitoa tdnd aikana tai kun yritit
tulla raskaaksi, on kéytettévé pienintd annosta mahdollisimman lyhyen ajan. Jos Naproxen
Orion -tabletteja kiytetddn usean pdivin ajan 20. raskausviikosta alkaen, ne voivat aiheuttaa
syntymittomélle lapsellesi munuaisongelmia, jotka voivat johtaa vauvaa ympérdivian lapsiveden
véihiiseen midriddn (oligohydramnion) tai vauvan syddmessé olevan ductus arteriosus -nimisen
verisuonen kaventumiseen. Jos tarvitset hoitoa muutamaa pdivad pidempéén, ladkari voi
suositella lisdseurantaa.

Naprokseeni voi vaikeuttaa raskauden alkamista. Jos suunnittelet raskautta tai sinulla on
vaikeuksia tulla raskaaksi, keskustele lddkarin kanssa.

Imetys
Naprokseeni erittyy rintamaitoon. Sitd eisiis pidd kédyttdd imetyksen aikana.

Hedelmidllisyys
Valmiste kuuluu tulehduskipulddkkeisiin, joiden kdytto voi vaikeuttaa raskaaksitulemista. Tama
vaikutus hividd ladkkeen kdyton lopettamisen jilkeen.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Naprokseenihoidon haittavaikutuksena voi esiintyd tokkuraisuutta, huimausta, visymystd, ndko- ja
tasapaino-ongelmia, masennusta tai univaikeuksia. Jos sinulle tulee nditd haittavaikutuksia, keskustele
ladkarin kanssa, mutta dld aja tai kdytd koneita.

Naproxen Orion siséltii laktoosimonohydraattia. Jos ld4kéari on kertonut, ettd sinulla on jokin
sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérin kanssa ennen tdmén lddkkeen ottamista.

Muut apuaineet
Tama ladke siséltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
natriumiton”.

3. Miten Naproxen Orion -table tteja ote taan

Ota titd lddkettd juuri siten kuin 1adkéri on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilti tai apteekista, jos olet epdvarma.



Naproxen Orion -tablettien kaltaisiin ldédkkeisiin voi hittyd Levdsti suurentunut sydinkohtauksen tai
aivohalvauksen riski. Riski suurenee suuria annoksia kaytettiessé ja hoidon pitkittyessd. Suositeltua
annosta ei saa ylittii, eiki hoitoa saa jatkaa suositusta pide mpéin. Tarkista ohjeet lddkariltd, jos
olet epdvarma.

Suositeltu annos on:

Aikuiset

Lihas-, nivel- ja jinnevaivat ja kuukautiskivut

o Suositeltu aloitusannos on 500 mg, minké jilkeen otetaan yksi 250 mg tabletti 6 tai 8 tunnin
vélein tarpeen mukaan.

Niveltulehdus ja selkirankareuma
o Suositeltu annos on 5001000 mg.
o Annos voidaan ottaa kerralla tai jakaa kahteen osaan ja ottaa kahdesti vuorokaudessa.

Kihti
Aloitusannos 750 mg, minki jilkeen § tuntia myohemmin 500 mg ja tdmén jilkeen 250 mg aina
8 tunnin vélein, kunnes kohtaus menee ohi.

Ikéihmiset ja henkildt, joilla on maksa- tai munuaisvaivoja
Laskaripadttad annoksesi. Se on yleensd pienempi kuin muilla aikuisilla.

Yli 5-vuotiaat lapset (paino > 25 kg), nivelreuma
Suositeltu annos on 10 mg painokiloa kohti joka pdiva.
Annos jaetaan kahteen osaan ja annetaan 12 tunnin vélein.

Antotapa
Otetaan suun kautta. Nielaise tabletit kokonaisina vesilasillisen kera joko ruoan kanssa tai ruoan
jilkeen. Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Varmista, ettd juot tarpeeksi (olet riittdvésti nesteytetty) Naproxen Orion -hoidon aikana. Tdméi on
erityisen tirkedd, jos sinulla on munuaisvaivoja.

Naproxen Orion -hoidon aikana ladkéri pyytdd sinua kdyméin kontrollikdynneilld, joilla tarkistetaan,
ettd annos on oikea, ja selvitetddn, onko sinulla ollut haittavaikutuksia. Tdma& on erityisen tirkedé, jos
olet idkés.

Jos otat enemmiin Naproxen Orion -table tteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Ota ladkepakkaus mukaasi.

Jos unohdat ottaa Naproxen Orion -table tteja

Jos unohdat ottaa annoksen, jatd unohtunut annos viliin. Ota sen jilkeen seuraava annos normaalisti.
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytosté, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.



Tirkeité haittavaikutuksia, jotka sinun tulee huomioida:
Jos jokin seuraavista koskee sinua, lopeta Naproxen Orion —valmisteen ottaminen ja kerro heti
ladkarille. Voit tarvita vilitontd ladketieteellistd hoitoa:

Vakavat vats a- tai suolisto-ongelmat, oireisiin kuuhuu:

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

o verenvuoto vatsasta, mikd ilmenee oksennuksena, jossa on verta tai kahvinporojen nakoisid
paloja

o verenvuoto perdsuolesta (perdaukosta), mikd ilmenee mustina, tahmeina ulosteina tai
veriripulina.

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

° haavat tai puhkeamat vatsassa tai suolessa. Oireisiin kuuluu vatsavaivat, vatsakipu, kuume ja
itsenséd sairaaksi tunteminen tai sairaana olo.
o haimaongelmat. Oireisiin kuuluu vaikea vatsakipu, joka siteilee selkddn.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
o haavaisen paksusuolitulehduksen tai Chronin taudin paheneminen, joka ilmenee kipuna,
ripulina, oksentamisena ja painon laskuna.

Allergiset reaktiot, oireisiin kuuluu:

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 1 000:sta):
o hengitysvaikeudet, rinnan puristus.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
o kurkun, kasvojen, kisien tai jalkojen #killinen turpoaminen.

Maksavaivat, oireisin kuuluu:

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

° thon tai silmédn valkuaisten keltaisuus

° vasymyksen tunne, ruokahaluttomuus, itsensd sairaaksi tunteminen tai sairaana olo, vaaleat
ulosteet (hepatiitti), verikokeissa ndkyvit vaivat (mm. hepatiitti).

Vaikeat ihottumat, oireisin  kuuluu:

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

o nopeasti kehittyvéd vaikea ihottuma, jonka yhteydessé ilmenee rakkuloita taiihon kuoriutumista
sekd mahdollisesti rakkuloita suussa, nielussa tai silmissd. Samanaikaisesti voi esiintyd myos
kuumetta, padnsarkyd, yskda ja vartalon kipuja.

o ihon kuoriutuminen auringonvalolle altistuttaessa (porphyria cutanea tarda), mité esintyy
pédasiassa kisivarsissa, kasvoissa ja késissi
o ladkkeen 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.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

o laaja-alainen ihottuma, ruumiinlimmdn kohoaminen, maksaentsyymiarvojen suurentuminen,
poikkeavat veriarvot (eosinofilia), imusolmukkeiden laajentuminen ja muihin elimiin
kohdistuvat vaikutukset (yleisoireinen eosinofiilinen reaktio [DRESS]). Ks. my6s kohta 2.




Sydéankohtaus, oireisiin kuuluu:

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 1 000:sta):
o rintakipu, joka voi levitd kaulaan ja olkapédihin sekd vasemman kidden alaosiin.

Aivohalvaus, oireisiin kuuluu:

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 1 000:sta):
o lihasten heikkous ja tunnottomuus. Tétd voi imeté vain toisella puolella vartaloa.
° akillisesti muuttunut haju-, maku-, kuulo- tai nikoaisti, sekavuus.

Aivokalvotulehdus, oireisiin kuuluu:

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

o kuume, itsensd sairaaksi tunteminen tai sairaana olo, niskan jaykkyys, pdanséirky, herkkyys
kirkkaille valoille ja sekavuus (esiintyy useimmin ihmisilld, joilla on autoimmuunisairaus kuten
systeeminen /upus erythematosus [SLE]).

Muita mahdollisia haittavaikutuksia:

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10:std):
vuotoajan piteneminen

padnsarky, heitehuimaus, uneliaisuus pdivisin, huimaus
korvien soiminen

nakohairiot

nérdstys, ummetus, vatsakipu, pahoinvointi

ilmavaivat

nesteen kerddntyminen (6deema)

hengenahdistus.

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

huimauksen tunne tai pyorrytys

tunnottomuus ja pistely (parestesia)
kuulohéiriot

syddmen tykytys

oksentaminen

suun limakalvojen tulehdus

ruoansulatushdiriot

jano

happovaivat

ripuli

veriulosteet

maksan toimintakokeiden epénormaalit tulokset
mustelmanmuodostus

purppura
hikoilu.

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

veren hdiri6t, kuten anemia tai muutokset valkosolujen méérassa
vaikea yliherkkyys tietyille aineille (anafylaktinen reaktio)
ruokahalun heikkeneminen

unettomuus

mielialan vaihtelut

nukkumisvaikeudet tai poikkeavat unet



heikentynyt keskittymiskyky

muistihdiriot

lievd masennus

sekavuus

infektiotauti, jonka oireena on aivokalvojen ja/tai selkdydinkalvojen tulehdus (aseptinen
meningiitti)

nesteen kertymisen vuoksi turpoavat limakalvot (angioedeema)

epileptiset kohtaukset (kouristuskohtaukset)

silmin poikkeavuudet

kohonnut verenpaine ja syddmen riittdmaton pumppauskyky (syddmen vajaatoiminta)
verenkuvan héiriét, verisuonitulehdus (vaskuliitti)

nesteen kertyminen keuhkoihin

hengitysteiden lihaskrampeista ja limakalvoturvotuksesta johtuvat hengenahdistuskohtaukset,
joihin liittyy usein yskid ja limaisuutta (astma)

keuhkokuume

ruokatorven tulehdus

verioksennus

haimatulehdus

suun kuivuus

niclun arsytys

kohonneet maksa-arvot

maksatoiminnan heikentyminen

hiustenldhto

ihon valoherkkyys

vaikeat iho- tai limakalvoreaktiot, joihin littyy kuoriutumista tai rakkuloiden muodostumista
(esim. Stevens—Johnsonin oireyhtyma), erythema multiforme, ihotautien paheneminen (esim.
punajikild, erythema nodosum)

lihasheikkous

munuaistoiminnan heikentyminen

tihedvirtsaisuus

verivirtsaisuus

kohonneet kreatiniiniarvot seerumissa

kohonneet kaliumarvot verikokeissa

uupumus

ruumiinldmmon lasku

kuume.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

allergiset reaktiot

mahatulehdus

suolitukos

lihaskipu

systeeminen [upus erythematosus (SLE). Oireisiin kuuluu kuume, ihottuma, munuaisongelmat
seka nivelkipu.

vaikeus tulla raskaaksi

yleinen huonovointisuus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

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

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea


http://www.fimea.fi/

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
00034 FIMEA

5. Naproxen Orion -table ttien séiilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Ali kilyti titi Eiketti etiketissi, kotelossa ja ipipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivimaédran (EXP) jilkeen. Viimeinen kadyttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeista
péivaa.

Tamai lddkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Naproxen Orion siséltai

- Valmisteen vaikuttava aine on naprokseeni.
250 mg: Yksi tabletti sisdltdd 250 mg naprokseenia.
500 mg: Yksi tabletti sisdltid 500 mg naprokseenia.

- Valmisteen muut aineet ovat: laktoosimonohydraatti, maissitirkkelys, natriumtérkkelys-
glykolaatti, povidoni (E1201), keltainen rautaoksidi (E172), magnesiumstearaatti (E470Db).

Naproxen Orion -tablettien kuvaus ja pakkauskoot
Tabletti

Naproxen Orion 250 mg tabletit:

Keltainen, laikukas, kaksoiskupera, viistoreunainen, pyodred, padllystdméton tabletti, jonka toisella
puolella on jakouurteen eri puolilla kaiverrukset ”T” ja ’18” ja toisella puolella ei ole merkintdjd.
Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Naproxen Orion 500 mg tabletit:

Keltainen, laikukas, kaksoiskupera, kapselinmuotoinen, paallystimaton tabletti, jonka toisella puolella
on jakouurteen eri puolilla kaiverrukset T ja 20 ja toisella puolella ei ole merkintdja.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Naproxen Orion -tabletit on pakattu kirkkaaseen PV C/PE/PVdC—alumiinifolio-lipipainopakkaukseen
tai valkoiseen, EApindkyméttomaédn HDPE-purkkiin, joka on suljettu valkoisella, lapindkyméattomalld,
polypropeenikierrekorkilla, jossa on induktiosinetdity sisdpinta.

Pakkauskoot:
Lapipainopakkaukset: 7, 10, 12, 15, 16, 20, 24, 25, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 250 ja 500
tablettia.

HDPE-pakkaukset:
Naproxen Orion 250 mg tabletit: 30,100, 250 ja 1 000 tablettia
Naproxen Orion 500 mg tabletit: 30, 100 ja 500 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.
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+358 10 4261

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 18.7.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren

Naproxen Orion 250 mg table tter
Naproxen Orion 500 mg table tter
naproxen

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta like 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 dt 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 Naproxen Orion &r och vad det anviands for
Vad du behdver veta innan du tar Naproxen Orion
Hur du tar Naproxen Orion

Eventuella biverkningar

Hur Naproxen Orion ska férvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Naproxen Orion ir och vad det anvinds for

Naproxen Orion innehdller ett likemedel som heter naproxen. Naproxen Orion tillhér en grupp
lakemedel som kallas NSAID (icke steroida antiinflammatoriska likemedel).

Naproxen Orion kan minska smaérta, svullnad, rodnad och varme (inflammation) och anvands for att
behandla vuxna for:

o problem med muskler, leder och senor som stramar, gikt, ankyloserande spondylit
(smarta och stelhet i nacke och rygg) eller artrit (ledinflammation)
o kvinnor vid menssmérta.

Den kan ocksa anvéndas till barn 6ver 5 ar (vikt dver 25 kg) med reumatism (reumatoid artrit).

2. Vad du behdver veta innan du tar Naproxen Orion

Ta inte Naproxen Orion om:

o du ér allergisk mot naproxen, naproxennatrium eller ndgot annat innehéllsdémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6), eller mot acetylsalicylsyra, andra NSAID eller andra
smartstillande likemedel (sa som ibuprofen eller diklofenak).

o du har eller har haft problem med magen eller tarmarna (tunntarm) som magsar eller

tolvfingertarmsar

du tidigare har upplevt blodning eller perforation i magen vid behandling med NSAID

du har svart nedsatt leversfunktion

du har svart nedsatt njurfunktion

hjértat inte har tillrdcklig kraft for att pumpa blod (svar hjartsvikt)

du éri graviditetens sista tre manader.

Ta inte Naproxen Orion om nagot av ovanstaende stimmer in pa dig. Om du ir oséker, tala med din
lakare eller apotekspersonal innan du tar Naproxen Orion.

Varningar och forsiktighet

Om du har hjirtproblem, tidigare haft slaganfall (stroke) eller tror att du kan vara i riskzonen for dessa
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tillstand (till exempel om du har hogt blodtryck, diabetes, hogt kolesterolvarde eller ar rokare) bor du
diskutera din behandling med din likare eller apotekspersonal.

Tala med din likare eller apotekspersonal innan du tar Naproxen Orion om nagot av foljande géller

dig:

o du ér éldre

o du har problem med njure eller lever

o du har problem med hur blodet levrar sig

o du har problem med artérerna var som helst i kroppen

o du har for mycket fett i ditt blod (hyperlipidemi)

o du har ulcerds kolit eller Crohns sjukdom (tillstdnd som orsakar inflammation i tarmen,
magsmadrta, diarré, krdkningar och viktminskning)

o du har astma eller allergier (som hésnuva) eller om du tidigare har haft svullnad i ansiktet,
lappar, 6gon eller tunga

o du har kndlar i ndsan (polyper) eller nyser mycket eller har en rinnande nésa, néstdppa eller

kliande nisa (rinit).

Hos patienter med nedsatt hjartfunktion kan anvindningen av detta likemedel orsaka vitskeansamling
(svullna vrister, svullna fingrar, mild perifert 6dem).

Allvarliga hudreaktioner (inklusive exfoliativ dermatit, Stevens—Johnsons syndrom, toxisk epidermal
nekrolys, likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom [DRESS]) har rapporterats i
samband med Naproxen Orion. Shuta ta Naproxen Orion och uppsok omedelbart likare om du far
nagot av symtomen pa dessa allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Det ér bittre att inte anvénda detta likemedel nir du har vattkoppor (varicella).

Langvarig anvindning av smartastillande likemedel mot huvudvirk, kan forvéirra huvudvérken.
Kontakta din likare om du tror att detta stimmer in pa dig.

Barn
Naproxen Orion rekommenderas inte for barn under 5 ar och som védger mindre &n 25 kg.

Andra liikemedel och Naproxen Orion

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Detta giller dven receptfria likemedel och naturlikemedel. Tala i synnerhet om for din likare eller
apotekspersonal om du tar:

o andra smértstillande likemedel sa som ibuprofen, diklofenak och paracetamol
acetylsalicylsyra for att forebygga blodproppar

vissa blodfortunnande likemedel sdsom warfarin, heparin, tiklopidin eller klopidogrel
hydantoin-preparat (mot epilepsi) sésom fenytoin

sulfonamider som hydroklortiazid, acetazolamid, indapamid och med sulfonamidantibiotika (for
infektioner)

en sulfonylurea (mot diabetes), som glimepirid eller glipizid

ndgon ”ACE-hdmmare” eller ndgot annat likemedel mot hogt blodtryck som cilazapril,
enalapril och propranolol

nagon angiotensin-II-receptorantagonist sdsom kandesartan, eprosartan eller losartan
nagot diuretikum (vétskedrivande likemedel) (for hdgt blodtryck), sésom furosemid
ndgon “hjirtglykosid” (mot hjirtproblem) sasom digoxin

ndgon steroid (mot svullnad och inflammation), som hydrokortison, prednisolon och
dexametason

nagot antibiotikum av kinolontyp (for infektioner), som ciprofloxacin eller moxifloxacin
vissa likemedel mot psykiska hilsoproblem som litium, eller ”SSRI” som fluoxetin eller
citalopram

o probenecid (mot gikt)
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metotrexat (anvinds for att behandla hudproblem, artrit eller cancer)

ciklosporin eller takrolimus (for hudproblem eller efter en organtransplantation)

zidovudin (anvénds for att behandla AIDS och HIV-infektioner)

mifepriston (anvénds for att avsluta graviditeten eller sitta iging forlossningen om barnet har
dott)

o om néagot av ovanstaende giller dig, eller om du &r osdker, tala med din likare eller
apotekspersonal innan du tar Naproxen Orion.

Gravidite t, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Graviditet

. Ta inte detta likemedel under graviditetens tre sista manader, eftersom det kan skada ditt ofodda
barn eller orsaka problem vid forlossningen. Det kan orsaka njur- och hjartproblem hos ditt
ofodda barn. Det kan paverka din och barnets benidgenhet att bloda och gora att forlossningen
sker senare eller tar lingre tid 4n forvintat. Du ska inte ta Naproxen Orion under graviditetens
6 forsta ménader om det inte dr absolut nddvandigt och sker pa din Iékares inrfddan. Om du
behover behandling under den hér perioden eller medan du forsoker att bli gravid, ska du
anvédnda den ligsta mdjliga dosen under sa kort tid som mojligt. Fran och med
20:¢ graviditetsveckan kan Naproxen Orion orsaka njurproblem hos ditt ofédda barn, om du tar
det under Idngre tid 4n nagra dagar, vilket kan leda till l4ga nivaer fostervatten
(oligohydramnios) eller till att ett blodkdrl (ductus arteriosus) ibarnets hjarta blir smalare. Om
du behover lingre behandling dn nagra dagar, kan din likare rekommendera ytterligare
overvakning,

Naproxen kan gora det svérare att bli gravid. Du bor informera din likare om du planerar att bli
gravid eller om du har problem att bli gravid.

Amning
Naproxen utsondras i brostmjolk och bor darfor inte anvindas under amning,.

Fertilitet
Denna produkt tillhér gruppen anti-inflammatoriska smartstillande likemedel, vilka kan forsvéra
mojligheten att bli gravid. Denna inverkan forsvinner efter att man slutat anvinda likemedlet.

Korformaga och anviindning av maskiner

Naproxen kan orsaka dasighet, yrsel, trotthet, syn- och balansproblem, depression eller
somnsvarigheter som biverkning. Om du kidnner av det, tala med likare och kor inte bil eller anvand
maskiner.

Naproxen Orion inne haller laktosmonohydrat. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din
lakare innan du tar denna medicin.

Ovriga inne halls imnen
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3.  Hur du tar Naproxen Orion

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du ér osdker.

Likemedel som Naproxen Orion kan medfora en liten 6kad risk for hjartattack (hjartinfarkt) eller
slaganfall (stroke). En sddan riskokning &r mer sannolik vid anvindning av hdga doser och vid
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lingtidsbehandling. Overskrid ej rekommenderad dos eller be handlingstid. Kontrollera med din
lakare om du dr oséker.

Den rekommenderade dosen ar:

Vuxna

Proble m med muskler, leder eller senor och me nssmértor

o Den rekommenderade startdosen dr 500 mg, folit av en tablett 4 250 mg var 6:e till 8:¢ timme
vid behov.

Artrit och ankyloserande spondylit
o Rekommenderad dos dr mellan 500 mg och 1 000 mg
o Dosen kan intas som engéngsdos eller delas i tva och tas tvd ganger om dagen.

Gikt
Startdos pa 750 mg, 8 timmar senare 500 mg och efter detta 250 mg var 8:¢ timma tills attacken har
avslutats.

Aldre och personer med lever- och njurproblem
Din doktor kommer att bestimma din dos, den 4r vanligtvis ligre dn for andra vuxna.

Barn 6ver5 ar (med en kropps vikt 6ver 25 kg), re umatism (re umatoid artrit)
Den rekommenderade dosen ar 10 mg/kg kroppsvikt per dag.
Dosen delas upp pa tva tillfallen och ges med 12 timmars mellanrum.

Adminis treringssiitt
Ska sviljas. Svilj tabletterna hela med ett glas vatten, tillsammans med mat eller efter maltid.
Tabletten kan delas itva lika stora doser.

Du bor se till att du har tillrdckligt att dricka (vara val uppvétskad) nir du tar Naproxen Orion. Detta dr
sarskilt viktigt for personer som har problem med sina njurar.

Nér du anvénder Naproxen Orion kommer din ldkare att vilja trdffa dig for att kontrollera att du star pa
ritt dos och for att leta efter eventuella biverkningar. Detta ar sérskilt viktigt om du dr dldre.

Om du har tagit for stor méngd av Naproxen Orion

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

Ta forpackningen med dig.

Om du har glomt att ta Naproxen Orion

Om du glommer att ta en dos, hoppar du 6ver den glomda dosen. Ta sedan din nésta dos som vanligt.
Ta inte en dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om anvéndningen av detta likemedel, fraga din ldkare eller
apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Viktiga biverkningar att vara uppmérksam pa:

Sluta ta Naproxen Orion och kontakta likare omedelbart om ndgon av foljande biverkningar intréffar.
Du kan behdva akut medicinsk behandling:
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Allvarliga mag- eller tarmproblem, inklusive f6ljande symtom:

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till I av 100 anvindare):
o blodning fran magen, kan ses som krikning med blod, eller bitar som ser ut som kaffesump
o blodning fran dndtarmen, kan ses som svart, klibbig avforing och blodig diarré.

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

o magsar eller hal som bildas i magen eller tarmen. Symtom inkluderar magbesvér, magont, feber,
illaméende eller krakningar.

o problem med bukspottkorteln. Symtom inkluderar svara magsmértor som sprider sig till ryggen.

Har rapporterats (f6rekommer hos ett okdnt antal anvindare):

o forsdmring av ulcerds kolit eller Crohns sjukdom, kan upplevas som smérta, diarré, krakningar
och viktminskning.

Allergiska reaktioner, inklusive foljande symtom:

Séllsynta (kan forekomma hosupp till I av 1 000 anvindare):
o andningssvarigheter, tryck dver brostet.

Har rapporterats (f6rekommer hos ett okdnt antal anvindare):
o plotslig svulinad i svalg, ansikte, hinder eller fotter.

Leverbesvir, inklusive foljande symtom:

Sallsynta (kan férekomma hosupp till 1 av 1 000 anvindare):

o gulfirgning av hud eller 6gonvitor (gulsot)

o trotthet, aptitloshet, illamaende eller krikningar eller blek avforing (hepatit) och problem som
visas 1 blodprover (inklusive hepatit).

Allvarliga hudutslag, inklusive foljande symtom:
Séllsynta (kan forekomma hosupp till I av 1 000 anvindare):

o kraftiga utslag som snabbt utvecklas, med blasor eller fjallning av huden och eventuellt bldsor i
munnen, halsen eller dgon. Feber, huvudvérk, hosta och vérk i kroppen kan intraffa samtidigt.

o blasor pa huden nédr den utsitts for solljus (porfyri cutanea tarda), ses mest pa armar, ansikte
och hénder
o en karakteristisk allergisk hudreaktion som kallas fixt likemedelsutslag, som vanligtvis

aterkommer pa samma stille varje gdng patienten exponeras for likemedlet och kan se ut som
runda eller ovala, flickvisa rodnader och svullnader pa huden, blasor (ndsselutslag) eller klada.

Har rapporterats (f6rekommer hos ett okdnt antal anvindare):

o utbredda utslag, feber, forhojda nivaer av leverenzymer, onormala blodvirden (6kning av en 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.

Hjirtattack (hjirtinfarkt), inklusive foljande symtom:

Sallsynta (kan forekomma hosupp till I av 1 000 anvindare).
o brostsmarta som kan sprida sig till halsen och axlarna och ner i vinster arm.

Slaganfall (stroke), inklusive foljande symtom:

Séllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 anvdindare):
o muskelsvaghet och domningar, som kan vara pa ensidigt
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o plotsligt fordndrat luktsinne, smak, horsel eller syn, forvirring.
Hjidrnhinneinflammation (me ningit), inklusive foljande symtom:

Séallsynta (kan férekomma hosupp till 1 av 1 000 anvindare):

o feber, illamaende eller krikningar, nackstelhet, huvudvirk, kénslig for starkt ljus och forvirring
(mest troligt hos personer med autoimmuna sjukdomar sasom ”’systemisk lupus
erythematosus”).

Andra méjliga biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
o forlingd blodningstid

huvudvirk, svindel, dasighet under dagen, yrsel
ringning i Orat

synstorningar

halsbrénna, forstoppning, buksmértor, illamaende
gasbesvar

vitskeansamling (6dem)

andndd.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéindare):
dimsyn

en kénsla av yrsel eller att det ”snurrar”
domningar och stickningar (parestesi)
hérselrubbningar

hjartklappning

krakningar

inflammation i slemhinnan i munnen
matsméltningsbesvir

torst

sura uppstotningar

diarre

blod i avféringen

onormala leverfunktionstester
bldmérken

purpura (lilafdrgade hudutslag)
svettning,

Sallsynta (kan forekomma hosupp till I av 1 000 anvindare).
blodproblem, sdsom anemi eller dndringar i antalet vita blodkroppar
svar dverkédnslighet mot vissa &mnen (anafylaktisk reaktion)
aptitldshet

somnloshet

forandringar 1 sinnestdimningen

har sémnsvarigheter eller fordndringar i ditt drémmonster
koncentrationssvarigheter

svarigheter med att minnas

lattare depression

forvirring

infektiés sjukdom som kdnnetecknas av inflammation i hjirnhinnan och/eller ryggmérgens
membran (aseptisk meningit)

vitskeansamling (6dem) i slemhinnor (angioddem)

o anfall/epileptiska anfall (kramper)

o Ogonabnormiteter
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forhojt blodtryck och hjartat inte har tillrdcklig kraft for att pumpa blod (hjirtsvikt)
avvikelser i blodvdrde, inflammation 1 ett blodkdrl (vaskulit)

vitskeansamling i lungorna

andnddsattacker pa grund av kramp i andningsmuskulaturen och svulinad i luftvigarnas
slemhinna ofta i samband med hosta och slem (astma)

lunginflammation

inflammation 1 matstrupen

blodkriakning

bukspottkortelinflammation

muntorrhet

irritation 1 halsen

okade leverenzymvirden

nedsatt leverfunktion

haravfall

huden ar mer solkénslig

svara hudreaktioner eller reaktioner i slemhinnor med fjéllande hud eller blasor (t.ex. Stevens—
Johnsons syndrom), erythema multiforme, forsamring av hudsjukdomar (t.ex. lichen planus,
erythema nodosum)

muskelsvaghet

nedsatt njurfunktion

okad urinering (pollakiuri)

blod i urinen

oOkat serumkreatinin-véirde

okad kaliumniva i blodprover

trotthet

minskning av kroppstemperaturen

feber.

Har rapporterats (f6rekommer hos ett oként antal anvindare):

allergiska reaktioner
magkatarr (gastrit)
forstoppning
muskelvirk

systemisk lupus erythematosus (SLE) med symtom som feber, hudutslag, problem med njurarna
och ledvark

svarigheter att bli gravid
allmidn sjukdomskénsla.

Rapportering av 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 sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
00034

5.

FIMEA

Hur Naproxen Orion ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
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Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten, kartongen och blisterkartan efter EXP.
Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar

Vad Naproxen Orion inne hiller

- Den aktiva substansen dr naproxen.
250 mg: 1 tablett innehéller 250 mg naproxen.
500 mg: 1 tablett innehéller 500 mg naproxen.

- Ovriga innehallsimnen: laktosmonohydrat, majsstirkelse, natriumstirkelseglykolat, povidon
(E1201), gul jarnoxid (E172), magnesiumstearat (E470b).

Hur Naproxen Orion ser ut och forpackningsstorlekar
Tablett

Naproxen Orion 250 mg tabletter:

Gulfargade, flickiga, bikonvexa odragerade tabletter med fasade kanter och rund form praglade med
”T” & 718 pa vardera sidan av brytskdran pa den ena sidan och den andra sidan &r slét.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Naproxen Orion 500 mg tabletter:

Gulfargade, flackiga, bikonvexa odragerade tabletter med kapselform, priglade med ”T” & 20 pa
vardera sidan av brytskaran pa den ena sidan och den andra sidan ar slit.

Tabletten kan delas itva lika stora doser.

Naproxen Orion tabletter finns 1 klara PVC/PE/PVdC-aluminiumfolieblisterférpackningar och vita
ogenomskinlig HDPE-burkar med vita ogenomskinliga, polypropenskruvlock med forsegling.

Forpackningsstorlekar:
Blister: 7, 10, 12, 15, 16, 20, 24, 25, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 250 and 500 tabletter.

HDPE-behallare:
Naproxen Orion 250 mg tabletter: 30, 100, 250 och 1 000 tabletter
Naproxen Orion 500 mg tabletter: 30, 100 och 500 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forséljning
Aurobindo Pharma (Malta) Limited

Vault 14, Level 2, Valletta Waterfront

FRN 1913, Floriana

Malta

Tillverkare

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far,
Birzebbugia, BBG 3000

Malta
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Milpharm Limited

Ares Block, Odyssey Business Park, West End Road, Ruislip
HA46QD

Storbritannien

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta lokal foretrddare for nnehavaren av
godkdnnandet for forsélining: Orion Pharma,+358 10 4261

Denna bipacksedel dndrades senast 18.7.2024
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