Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Miranax 550 mg kalvopiillys teinen table tti
natriumnaprokseeni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lifikkeen ottamisen, silliise siséltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Siilytd tdmad pakkausseloste. Voittarvita sitd mydhemmin.

- Jossinulla on kysyttavaad, kidnny [ddkérin taiapteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédméi ladke on médritty vain sinule eiki sitd tule antaa muiden kaytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muile, vaikka heild olisikin samanlaisetoireetkuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin taiapteekkihenkilokunnan puoleen. Taémé koskee
myos sellaisia mahdolisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Miranax onja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Miranaxia
Miten Miranaxia otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Miranaxin sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

[ MOIEF RIS IS

1. Mitia Miranax on ja mihin siti kiytetiin
Miranax on kipua ja tulehdusta lievittdva lidke.

Miranax-tabletteja kdytetddn tulehdus- ja kiputilojen, migreenin, kuukautiskipujen, kierukkaa
kdyttdvien naisten runsaiden kuukautisten, reumasairauksien, nivelrikon ja kihdin hoitoon.

Natriumnaprokseenia, jota Miranax siséltdé, voidaan joskus kéyttdd my6s muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysyneuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasiohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Miranaxia

Ali otaMiranaxia

- jos olet allerginen natriumnaprokseenille taitdmén lddkkeen jolekin muule aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos olet aikaisemmin saanut allergisen reaktion, kuten astmaa, nuhaa taiihottumaa
asetyylisalisyylihappoa (Aspirin) sisdltivén tai vastaavankipulidkkeen kdyton yhteydessa

- sinulla on taion olut maha- tai pohjukaissuolihaava taimuu ruoansulatuskanavan verenvuoto

- sairastatvaikea-asteista sydimenvajaatoimintaa

- oletvimeiselld raskauskolmanneksella.

Varoitukset javarotoimet

Vakavia tulehdusreaktioita on raportoitu tulehduskipuldikkeiden kdyton yhteydessi esiintyen punertavina
téplind, yleistyneend ihon punotuksena, haavaumina tai laajalle levinneend ihottumana, johon liittyy
flunssan kaltaisia oireita, kuten kuumetta (ks. kohta 4). Ihottuma saattaa edeti laaja-alaiseksi, rakkuloiksi
tai thon hilseilyksi. Suurin riski vakavien ihoreaktioiden esiintymiselle on ensimméisten hoitoviikkkojen
aikana, mutta ihoreaktiot voivat kehittyd lidkkeen antamisen jélkeen jopa useita kuukausia (ks. kohta 4).
Jos sinulle on kehittynyt jokin vakavista ihoreaktioista Miranaxin kdyton aikana, sinun ei tule aloittaa
Miranax-hoitoa milloinkaan. Jos sinulla ilmaantuu ihottumaa tai nditd iho-oireita, lopeta Miranaxin kayttd
ja ota yhteys ladkariisi tai hakeudu valittomasti lAdkérin hoitoon.

Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennenkuin otat Miranaxia.
Miranaxin kdyttoon voi littyd hieman suurentunut sydaninfarktin tai aivohalvauksenriski. Kaikki riskit

ovat suurempia kiiytettiessi suurta lifikeannosta ja pitkéisin kiytettdessd. Ald yliti suositeltua annosta
tai hoidon kestoa.



Jossinulla on syddnsairaus tai aiemmin sairastettuaivohalvaus, taijos luulet, ettdsinulla onnéille
sairauksille altistavia riskitekijoitd (esim. korkea verenpaine, sokeritauti eli diabetes, korkea veren
kolesteroli, tupakointi), sinun tulee keskustella hoidostasi ladkérin tai apteekkihenkiloston
kanssa.Kerro lddkarillesi my0s, jos sinulla on taion ollut seuraavia sairauksia: ruoansulatuskanavan
haavat, astma, lisdéntynyt verenvuototaipumus, munuais- tai maksasairaus.

Tulehduskipulidkkeet aiheuttavat herkemmin haittavaikutuksia idkkédille potilaille; erityisesti
ruuansulatuskanavan puhkeamia taiverenvuotoja. [dkkdille eisuositella pitkdaikaista hoitoa
tulehduskipulddkkeilld. Jos valmistetta on tarpeellista kayttaa, sité tulisi kdyttdd mahdollisimman
lyhyen ajan ja pienimmélldi mahdollisella annoksella.

Vaikeita, joskus hengenvaarallisiakin ihoreaktioita, kuten yliherkkyyssyndroomaa, Stevens-Johnsonin
oireyhtyméii taitoksista epidermaalista nekrolyysid on raportoitu tulehduskipuldikkeiden kayton
yhteydessa. Suurinriski vakavien ihoreaktioiden ilmenemiselle on ensimmaéisen hoitokuukauden aikana.
Miranaxin kdyttd on lopetettava vilittdmésti, jos ilmenee ihottumaa, limakalvomuutoksia tai muita
yliherkkyysoireita. Kuume, paénsérky, yské ja lihassérky voivat esiintyd samanaikaisesti.

Lapset
Miranaxia eipidd antaaalle 5-vuotiaille lapsille.

Muut lidsike valmis teet ja Miranax
Kerrolddkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita ladkkeitd.

AlA kilyti useita kipulisikkeitd samanaikaisesti, ellei i#kirisi toisin méaraa.

Erdilld muilla lddkkeilld saattaaolla yhteisvaikutuksia Miranaxin kanssa,jos niitd kdytetdin
samanaikaisesti. Kerroaina lddkarillesi muistakin kayttamistési lddkkeistd. Kerro ladkérille, jos kaytat:
e Asprrini/asetyylisalisyylihappo veritulppien estoon.

Erdiden muiden lddkkeiden annostusta pitdd ehkd muuttaa, jos niitd kéytetddnsamanaikaisesti
Miranaxin kanssa. Téllaisia lddkkeitd ovat mm. verenpainelddkkeet, erdit nesteenpoistolidkkeet,
siklosporiini (vastustuskykya alentava lddke), litumi (psyykenliddke), probenesidi (kihtilidke) ja
kumariinilddkkeet (verenohennuslidkkeitd) ja metotreksaatti.

Miranaxin vaikutuksen alkaminen saattaa viivdstyd, jos lddke otetaan samanaikaisesti kolestyramiinin
(kolesterolilddke) tai antasidien (néréstyslidkkeet) kanssa.

Miranax ruoan ja juoman kanssa
Miranax-tabletit voidaan ottaa joko ruoan yhteydessa tai tyhjaidn vatsaan. Ladkkeen vaikutuksen
alkaminen saattaa viivastyd, jos lddke otetaanruokailun yhteydessa.

Raskaus, imetys jahedelmillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta taiapteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttod.

Natriumnaprokseenin kayttd voi vaikeuttaa raskaaksitulemista. Kerro lddkérillesi, jos suunnittelet
raskautta taijos sinulla on vaikeuksia tulla raskaaksi.

Ali kilytd Miranax-valmistetta kolmen viimeisen raskauskuukauden aikana, koska se saattaa
vahingoittaa sikiotd tai aiheuttaa ongelmia synnytyksessé. Se voi aiheuttaa munuais- ja syddnongelmia
syntymattomélle lapsellesi. Se voi vaikuttaa sinun ja vauvasi verenvuototaipumukseen ja aiheuttaa
sen, ettd synnytys viivastyy tai pitkittyy. Sinun ei pidd ottaa Miranax-valmistetta raskauden
ensimmadisten 6 kuukauden aikana, ellei se ole ehdottoman vilttimétontd ja lddkdrin antamien
ohjeiden mukaista. Jos tarvitset hoitoa tdnd aikana tai kun yritit tulla raskaaksi, on kdytettdva pienintd
annosta mahdollisimman lyhyen ajan. Jos Miranax-valmistetta kiytetdén usean pdivian ajan 20
raskausviikosta alkaen, se voi aiheuttaa syntyméttomélle lapsellesi munuaisongelmia, jotka voivat
johtaa vauvaa ympardivin lapsiveden vdhdiseen midaraén (oligohydramnion) tai vauvan syddmessa
olevan valtimotichyen (ductus arteriosus) kuroumaan. Jos tarvitset hoitoa muutamaa péaivaa



pidempéén, ld4kéri voi suositella lisiseurantaa.
Miranax-tabletteja on viltettivd raskauden aikana, ellei laédkérisi pidd lddkkeen kiyttdd erityisen
tarkedna.

Koska Miranax erittyy didinmaitoon, sitd eisuositella kdytettdviksi imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ladke voi heikentdd kykyid kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. Onomalla vastuullasi arvioida, pystytkd nédihin tehtdviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.



3. Miten Miranaxiaotetaan

Ota tdté ladkettd juuri siten kuin ladkari on madrannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Suositeltu annos

275-550 mg kaksi kertaa pdivassa.

Kuukautiskivut jamigreeni: 550 mg ensioireiden ilmaantuessa, korkeintaan 1375 mg/vrk.
Ylldpitoannos:550-1100mg/vrk joko yhteni taikahtena annoksena.

Jos otat enemméin Miranaxiakuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen taivaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan taiMyrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Ensiapuna voidaan antaa lidkehiiltd, joka véihentéé natriumnaprokseenin
imeytymistd. Y iannostuksen oireita voivat ola mm. paédnsérky, pahoinvointi, oksentelu, ylimahakivut,
ruuansulatuskanavan haavaumat, tokkuraisuus, huimaus, pyortyminen taikouristelut.

Jos unohdat ottaa Miranaxia
Alj ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin kerta-annoksen.

Jos lopetat Miranaxin kiyton
Jossinulla on kysymyksid tdméan lddkkeen kaytostd, kdanny [ddkérin tai
apteekkihenkilokunnanpuoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Natriumnaprokseenin, kuten muidenkin tulehduskipuldékkeiden, aiheuttamat haittavaikutukset
ilmenevit yleensd ruuansulatuskanavan alueella ja ovat kdytetysté lddkeannoksestarippuvaisi.
Haittavaikutuksia ilmenee herkemmin potilailla, jotka ovathuonokuntoisia ja joila on useita
sairauksia sekd idkkailld. Vakavien haittojen vaara lisidntyy suurila annoksilla pitkdaikaisessa
kéaytossé ja moninkertaistuu, jos samanaikaisestikdytetddn muita tulehduskipuldédkkeit.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (vli I potilaalla kymmenestd):
e  nirastys, ylivatsavaivat, vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu, ripuli, ummetus

Yleiset haittavaikutukset (yli I potilaalla sadasta):
e ruoansulatuskanavan verenvuoto tathaavaumat
e mustelma, kutina,ihon punatipldisyys
e unettomuus
e huimaus, pdédnsarky, pyorrytys
nakohairiot
dkiliset ihottumat,allergiset ihottumat, hikoilu
e kuubon hekkeneminen, kuulobdirict, tnnitus, heitehuimaus

Melko harvinaiset haittavaikutukset (alle I potilaalla sadasta):

e ruoansulatuskanavan perforaatiot, verioksennus, veriulosteet, suutulehdus, haavaisen kolitin
ja Crohnin taudinpaheneminen

e hyperkalemia

e masennus, epanormaalit unet

e silmdmunan takainen nikéhermotulehdus, kouristukset, kognitiivinen toimintah&irio,
keskittymiskyvyttomyys

e syddmentykytys

e  keuhkopdho

e astma, eosnofiilinen keuhkokuume
maksan toimintakokeiden epanormaalit tulokset



e hiustenlihto

e munuaisiin littyvit hiiridt, kuten interstitiaaline friitti, nefroottinen oireyhtyma taimunuaisten
vajaatoiminta

¢ naisten hedelméttomyys, kuukautishéiriot

e jano, huonovointisuus

seerumin kreatiniinipitoisuuden nousu

Harvinaiset haittavaikutukset (alle I potilaalla tuhannesta):
e sarveiskalvon sameus, nik6hermon nystyn tulehdus tai turvotus
e valoyliherkkyysreaktiot, joihin voi littyéd hilsehtivit tairakkuloivat iho-oireet
e lhaskipu, lihasheikkous

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (alle I potilaalla kymmenestituhannesta):

e sylkirauhastulehdus, haimatulehdus

e ci-mirkdinenaivokalvotulehdus, kuume ja vilunvaristykset

¢ agranulosytoosi, aplastinen anemia, hemolyyttinen anemia, eosinofilia, leukosytopenia,
trombosytopenia
anafylaksin kaltaiset reaktiot, angioneuroottinen 6deema, turvotus, hengenahdistus

uneliaisuus

syddmen vajaatoiminta, syddninsuffisienssi

valtimotukokset (esim. sydidninfarktitaiaivohalvaus), kohonnut verenpaine, vaskuliitti
fataali maksatulehdus, keltaisuus

rakkuloivat thoreaktiot mukaan lukien Stevens-Johnsonin oireyhtymad, eosinofilia ja
systeemisid oireita aiheuttava ldékereaktio (DRESS) toksinen epidermaalinen nekrolyysi,
epidermaalinen nekrolyysi, eryteema multiforme, kyhmyruusu, ladkeihottuma, punajakala,
mérkérakkulainen reaktio, punahukka (SLE),urtikaria

e munuaisnystykuolio, verivirtsaisuus, munuaissairaus

Tulehduskipulddkkeiden, kuten Miranaxin kdyttoon, voi littyd hieman suurentunut sydaninfarktin tai
aivohalvauksen riski.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille taiapteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voitimoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealanturvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. Miranaxin s dilyttimine n
Ei lastenulottuville eiké ndkyville. Sdilytd alle + 25 °C:ssa.

Ali kayta titd lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen (Kéyt. viim.).
Vimeinen kéyttdpdivimiiri tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Ladkkeitd eitule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttamattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisilto jamuuta tietoa

Mitd Miranax sis altaa

- Vaikuttava aine on natriumnaprokseeni. Jokainen tablettisisaltdd 550
mg natriumnaprokseenia, joka vastaa 500 mg:aa naprokseenia.

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, povidoni K 29/32, talkki, magnesiumstearaatti,
Opadry YS-4216-vériaine, joka siséltid hypromelloosia, titaanidioksidia, makrogoli 6000:ta ja
indigokarmiinia lumiinilakkaa.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koko
Tummansininen, soikea, kupera, jakouurteellinen, kalvopdillysteinen tabletti (koko 19 x 9 mm), jossa
merkintd "NPS 550" tabletin toisella puolella.

Miranax-tabletteja on saatavissa 10,30tai50 tabletin Iipipainopakkauksissa. Kaikkia pakkauskokoja ei
valttAmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Atnahs Pharma Netherlands B.V.
Copenhagen Towers

Orestads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kegbenhavn S

Tanska

Paikallinen edustaja
Atnahs Pharma Nordics A/S
Copenhagen Towers,
Orestads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kgbenhavn S
Tanska

Valmistaja
Recipharm Leganés S.L.U., Avda. SeveroOchoa, 13, Poligono Industrial de Leganés, Leganés 28914,
Madrid, Espanja

Atnahs Pharma Denmark ApS, Copenhagen Towers, Orestads Boulevard 108, 5.tv, DK-2300
Kebenhavn S, Tanska

Misom Labs Ltd

Malta Life Sciences Park

LS2.01.06

Industrial Estate San Gwann, SGN 3000, Malta

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 23.03.2023
Muut tiedonlihteet

Lisétictoa tdsti lddkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen Fimean
kotisivuilta www.fimea.fi.


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till patienten

Miranax 550 mg filmdragerad table tt
natriumnaproxen

Lis nogaigenom dennabipacksedel innan dubérjar ta anvénda dettalikemedel. Deninne haller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kanbehéva lisa den igen.

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

- Detta likemedel har ordinerats enbartdtdig. Ge det inte til andra. Detkan skada dem, dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Omdu far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar sominte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

Idennabipacksedel finns information om foljande :
Vad Miranax aroch vad detanviands for

Vaddu behover veta innan du tar Miranax

Hur du tar Miranax

Eventuella biverkningar

Hur Miranax ska foérvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Miranax ir ochvad detanviinds for
Miranax har smértstillande och inflammationsddmpande egenskaper.

Miranax tabletter anvinds vid smaérttillstaind, migrdn, menstruationssmértor, rikliga
menstruationsblodningar hos kvinnor som anvénder spiral, reumatiska sjukdomar, osteoartros
(nedbrytande ledfordndringar) ochvid gikt.

Natriumnaproxen som finns i Miranax kan ocksé vara godkénd for attbehandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare,apotek eller annan hdlsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj altid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan du tar Miranax

Ta inte Miranax

- omdu édrallergisk mot natriumnaproxen eller ndgot annat innehéllsédmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- omdutidigare har fattallergiska reaktioner sdésomastma,snuva eller hudutslagnir duhar tagit
smartstillande medel innehallande acetylsalisylsyra (Aspirin) eller liknande preparat

- omdu harmagsér, sar pa tolvfingertarmen eller andra blédningar i magtarmkanalen

- omdulider avnedsatthjirtfunktion

- under graviditetens sista tre minader.

Varningar och forsiktighet

Allvarliga hudreaktionerhar rapporterats vid anvandning av NSAID, och kan upptrdda somrddaktiga
flickar, utbredd rodnad i huden, sar eller utbrett utslag i samband med influensaliknande symptom
,jnklusive feber (se avsnitt 4). Utslagen kan utvecklas till blasor 6ver stora omraden eller fjallning av
huden. Den storsta risken for allvarliga hudreaktioner dr inom de forsta behandlingsveckorna men det
kan ta upp till flera manader efter administreringen av likemedlet att utvecklas (se avsnitt 4). Om du har
utvecklat ndgon av de allvarliga hudreaktionerna med anvdndning av Miranax far du aldrig mer
behandlas med Miranax. Om du far utslag eller dessa symptom ska du sluta anvéinda Miranax och
kontakta likare eller omedelbart uppsoka ldkarvard.

Tala med likare eller apotekspersonal innan du tar Miranax.
Anvindning avMiranax kan vara forknippad med ennagot 6kad risk for hjartinfarkt eller slaganfall i

hjdrnan (stroke). Risken &r storre vid anvindning avstora doser och vid langtidsanvindning.
Overskrid inte den rekommenderade dosen eller behandlingstiden.



Diskutera din behandling med din ldkare eller apotekspersonalen om du har hjdrtproblem eller om du
tidigare har haft slaganfalli hjdrnan eller om du tror att du har riskfaktorer for dessa sjukdomar (t.ex. hogt
blodtryck, diabetes, hogt blodkolesterol, tobaksrokning).



Rédgor med din likare ocksa om du har eller har haft foljande sjukdomar: sérimagtarmkanalen,
astma, sjukdomar med 6kad blodningstendens, hjartsvikt, njur- eller leversjukdom.

Antiinflammatoriska likemedel orsakar lattare biverkningar at dldre patienter; speciellt perforation eller
blodningar 1 matsméltningskanalen. For dldre rekommenderas inte langvarig behandling med
antiinflammatoriska likemedel. Ifall det inda ar nodvandigt attanvénda det, bor behandlingstiden vara
mojligast kort och dosenmojligast 1ag.

Svéra, ibland &ven livshotande hudreaktioner s& som 6verkénslighetssyndrom, Stevens-Johnsons
syndrom eller toxisk epidermal nekrolys, har rapporterats vid anvindning av antiinflammatoriska
lakemedel. Risken for a lvarliga hudreaktioner ar storst under den férsta manaden av behandlingen.
Om du fér utslag, fordndringar islemhinnorna eller andra 6verkénslighetsreaktioner ska du genast
sluta ta Miranax. Feber, huvudvirk, hosta och muskelviarkkan intréffa samtidigt.

Barn
Barnunder 5 arskall inte behandlas med Miranax.

Andra likemedel och Miranax
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Anvind inte fleraolika smértstillande likemedel samtidigt utan likarordination.

Behandlingseffekten kan paverkas om Miranax tas samtidigt med vissa andra likemedel. Din likare
behover dérforalltid kénna till din 6vriga medicinering. Tala om for din likare om du tar:
e Acetylsalicylsyra for att férebygga blodproppar.

Doseringenav vissa likemedelméaste kanske dndras d& de anvinds tillsammans med Miranax. Sddana
lakemedeldr b.la. mediciner mot hogt blodtryck ochvissa vétskedrivande medel, ciklosporin (sénker
immunforsvaret), litium (psykelikemedel), probenecid (mot gikt), dikumarollikemedel (blodfértunnande
medel) och metotrexat.

Effektenav Miranax kan férdrojas om Miranax tas samtidigt med kolestyramin (sédnker blodfetter) och
antacida (medel mot sur mage).

Miranax med mat ochdryck
Miranax kan tas antingeni samband med méltid eller pd tommage. Effekten av Miranax kan fordrdjas
om Miranax tas samtidigt med maltid.

Graviditet, amning och fertilite t
Omdu dr gravid eller ammar, tror attdu kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Natriumnaproxen kan forsvara mojligheten att bli gravid. Informera din likare om du planerar
graviditet eller om du har problem med att bli gravid.

Ta inte Miranax om du dr under de sista tre manaderna av graviditeten, eftersom det kan skada ditt ofodda
barn eller orsaka problem under forlossningen. Det kan orsaka njur- och hjartproblem hos det ofodda
barnet. Det kan paverka din och ditt barns benidgenhet att bloda och gora att forlossningen blir senare eller
lingre dn forvantat. Ta inte Miranax under de forsta sex manaderna av graviditeten om det inte dr absolut
nédvéandigt och rekommenderat av din lakare. Om du behdver behandling under denna period eller nir du
forsoker bli gravid, den ligsta dosen bor anvdndas under kortast mojliga tid.

Fran och med 20:¢ graviditetsveckan kan Miranax orsaka njurproblem hos ditt ofédda barn om du tar det
under lingre tid anndgra dagar, vilket kan leda till ldga nivaer fostervatten som omger barnet
(oligohydramnios) eller fortringning av ett blodkérl (ductus arteriosus) i barnets hjarta. Om du behdver
behandling Iingre &n nagra dagar kan din likare

rekommendera ytterligare dvervakning.

Risk for fosterskadande effekter, anvénd déarfor inte Miranax under graviditet annatin pé sérskild
lakarordination.



Miranax gar 6ver i modersmjolk ochrekommenderas dirforinte vid amning.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Du drsjalv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition  att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméaga idessa avseenden
dranvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning avdessa
effekter och biverkningar finns iandra avsnitt. Lés dirfor all information idenna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonalom du &r oséker.



3. Hur du tar Miranax

Taalltid dettalikemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Rekommenderad dos

275-550 mg tva ganger dagligen.

Menstruationssmdrta ochmigrdn:550mg vid begynnande anfall, hogst 1375 mg/dygn.
Underhdallsdos:550-1100 mg/dygn som engéngsdos eller delad i tva doser.

Omdu har tagit for stor méngd av Miranax

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ettbarn fatt i sig likemedlet avmisstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftmformationscentralen (tfn. 09 471 977) f6r bedémning av risken samt
radgivning. Medicinskt kol, som minskar uppsugningen av natriumnaproxen, kan ges som forsta hjilp.
Symptom pa 6verdosering kan vara bl. a. huvudvirk, illaméende, krikningar, smértor ibukens 6vre del,
sarimatsméltningskanalen, virrighet, yrsel, svindel eller kramper.

Omdu har glomt att ta Miranax
Tainte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Omdu slutar att ta Miranax
Om du har ytterligare frigor om detta likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom a la likemedelkan detta likemedelorsaka biverkningar, mena la anvéandare behdver inte fa
dem.

I likhet med andra antiinflammatoriska likemedel férekommer biverkningar fororsakade av
natriumnaproxen vanligen i omradet kring mag-tarmkanalen och de ar beroende av dosen.
Biverkningar dr vanligare hos patienter somér idalig kondition ochsom har manga sjukdomar samt
hos dldre personer. Risken foralvarliga biverkningar 6kar omlikemedlet anvénds ldngvarigt med
stora doser och risken for skador férstoras om man samtidigt anvéinder andra antiinflammatoriska
varkmediciner.

Mycket vanliga biverkningar (flerdn 1 av 10 patienter):
e  halsbrinna, smértor i 6vre delen av magen, magont, illaméende, krikning, diarré, forstoppning

Vanliga biverkningar (flerdn I avI00 patienter):
e Dblodning eller sari matsméltningskanalen
blamérken, klada, rodflackad hud
somnloshet
yrsel, huvudvirk, svindel
synstorningar
akuta eksem, allergiska eksem, svettning
nedsatt horsel, horselstomingar, tinnitus, svindel

Mindre vanliga biverkningar (fdrredn I av100patienter):
e perforationer i matsmaltningskanalen, blodkrakningar, blod i avforing, inflammation
i munnen, forsdmring av sarig tarminflammation och Crohns sjukdom

e hyperkalemi

e depression,onormala drommar

¢ synnervsinflammation, kramper, kognitiv funktionsstorning, koncentrationssvarigheter
e hjirtklappning

e lungédem

[ ]

astma, eosinofil lunginflammation



e avvikande levervirden
héravfall
e njurproblem sasom interstitiell nefrit, nefrotiskt syndrom eller njursvikt
e bamlshet hos kvinor, menstruationsstorningar
e tOrst, llamaende
e  forhojd kreatininhalt iserum

Sillsynta biverkningar (fdrredn I av1000patienter):
e grumlad hornhinna, inflammerad eller svullen synnervspapill
o ljusoverkinslighetsreaktioner, med fjillande och bldsaktiga hudreaktioner
e muskelvirk, muskelsvaghet

Mycket sdllsynta biverkningar (fdrre dn I av 10000 patienter):
e spottkortelinflammation, buksporttkortelinflammation
e aseptisk hjarnhinneinflammation, feber och frossbrytningar
e agranulocytos, aplastisk anemia, hemolytisk anemia, eosinofili, leukocytopeni,
trombocytopeni
anafylaktiska reaktioner, angioneurotisk ddem, svullnad, andndd
sOmnighet
hjartsvikt, hjartinsufficiens
trombos (t.ex. hjirtinfarkt eller slaganfall), hdgt blodtryck, kérlinflammation (vaskulit)
fatal leverinflammation, gulsot
blaslikande hudreaktioner sdsom Stevens-Johnsons syndrom eller toxisk epidermalnekrolys,
epidermal nekrolys, erythema multiforme, kndlros, eksemsom framkallats av ldkemedel,
fiallande eksem, blasliknande reaktion, lupus (SLE),ndsselfeber
e njurpapillnekros, blod i urin, njursjukdom

Anvindning av inflammationshimmande likemedel, sésom Miranax, kanvara forknippad med en
ndgot okad risk for hjartinfarkt eller slaganfall i hjarnan.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar sominte
ndamns idenna information. Dukan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genomatt
rapportera biverkningar kan du bidra til att 6ka informationen om likemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- ochutvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Miranax skaforvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhéll for barn. Férvaras vid hogst + 25 °C.

Anviénds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter Utg. dat. Utgéngsdatumet dr den sista dageni
angiven manad.

Likemedel ska inte kastasiavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder artill for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och 6 vriga upplys ningar
Inne hélls deklaration

- Den aktiva substansen ar natriumnaproxen. Varje tablett innehaller 550 mg natriumnaproxen
(motsvarar 500 mg naproxen).


http://www.fimea.fi/

- Ovriga innehallséimnen #r mikrokristallin cellulosa, povidon K 29/32, talk, magnesiumstearat,
fargimnet Opadry Y S-4216,som innehaller hypromellos, titandioxid, makrogol 6000 och
indigokarminaluminiumlack.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Morkbla, avlang, konvex, filmdragerad tablett (storlek 19 x 9 mm) med brytskara ochmérkning "NPS
550 pa tablettens ena sida.

Miranax tabletter finns att fa iblisterforpackningar pé 10,30 eller 50 tabletter. Eventuellt kommer inte
ala forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av forséljnings tills tind
Atnahs Pharma Netherlands B.V.
Copenhagen Towers

Orestads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kgbenhavn S

Danmark

Representativa

Atnahs Pharma Nordics A/S

Copenhagen Towers, Qrestads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kebenhavn S

Danmark

Tillverkare
Recipharm Leganés S.L..U., Avda. SeveroOchoa, 13, Poligono Industrial de Leganés, Leganés 28914,
Madrid, Spanien

Atnahs Pharma Denmark ApS, Copenhagen Towers, Qrestads Boulevard 108, 5.tv, DK-2300
Kebenhavn S, Danmark

Misom Labs Ltd

Malta Life Sciences Park
LS2.01.06

Industrial Estate

San Gwann, SGN 3000, Malta

Denna bipacksedel éindrades senast 23.03.2023

Ovrigainformationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Fimeas hemsida (Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet) www.fimea.fi.


http://www.fimea.fi/

