Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijalle
Naproxen Mylan 500 mg table tit

naprokseeni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kayttamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

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

- Tama ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamaé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Naproxen Mylan on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Naproxen Mylan -valmistetta
Miten Naproxen Mylan -valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Naproxen Mylan -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Naproxen Mylan on ja mihin siti kiyte tian
Naproxen Mylan on kipua ja tulehdusta lievittivd sekd kuumetta alentava lddke.

Naproxen Mylan -valmistetta kdytetdén tulehdus- ja kiputilojen, kuumeen, migreenin,
kuukautiskipujen, kierukkaa kayttidvien naisten runsaiden kuukautisten, reumasairauksien, nivelrikon
ja kihdin hoitoon.

Naprokseenia, jota Naproxen Mylan siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Naproxen Mylan -valmis tetta

Ali kiiyti Naproxen Mylan -valmis te tta

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

- jos olet aikaisemmin saanut allergisen reaktion, kuten astmaa, nuhaa tai ihottumaa
asetyylisalisyylihappoa (Aspirin) siséltdvén tai vastaavan kipulidkkeen kdyton yhteydessé

- jos sinulla on tai on ollut maha- tai pohjukaissuolihaava tai muu ruoansulatuskanavan
verenvuoto

- jos sairastat vaikea-asteista sydimen vajaatoimintaa

- jos olet viimeiselld raskauskolmanneksella.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Naproxen Mylan -valmistetta.

Naproxen Mylan -valmisteen kdyttdon voi liittyd hieman suurentunut syddninfarktin tai
aivohalvauksen riski. Kaikki riskit ovat suurempia kdytettiessd suurta ladkeannosta ja pitkdén
kiytettdessd. Ald ylitd suositeltua annosta tai hoidon kestoa.



Jos sinulla on sydinsairaus tai aiemmin sairastettu aivohalvaus, tai jos luulet, ettd sinulla on niille
sairauksille altistavia riskitekijoitd (esim. korkea verenpaine, sokeritauti eli diabetes, korkea veren
kolesteroli, tupakointi), sinun tulee keskustella hoidostasi ladkérin tai apteekkihenkilostéon kanssa.

Kerro ladkarillesi my0s, jos sinulla on tai on ollut seuraavia sairauksia: ruoansulatuskanavan haavat,
astma, lisidntynyt verenvuototaipumus, munuais- tai maksasairaus.

Tulehduskipulddkkeet aiheuttavat herkemmin haittavaikutuksia idkkéille potilaille; erityisesti
ruuansulatuskanavan puhkeamia tai verenvuotoja. ldkkaille ei suositella pitkdaikaista hoitoa
tulehduskipuldédkkeilld. Jos valmistetta on tarpeellista kayttdd, sitd tulisi kiyttdd mahdollisimman
lyhyen ajan ja pienimméalldi mahdollisella annoksella.

Vaikeita, joskus hengenvaarallisiakin ihoreaktioita, kuten yliherkkyyssyndroomaa, Stevens-Johnsonin
oireyhtymii tai toksista epidermaalista nekrolyysid on raportoitu tulehduskipulddkkeiden kéyton
yhteydessd. Suurin riski vakavien ihoreaktioiden ilmenemiselle on ensimmaéisen hoitokuukauden
aikana. Naproxen Mylan -valmisteen kéyttd on lopetettava valittomasti, jos ilmenee ihottumaa,
limakalvomuutoksia tai muita yliherkkyysoireita.

Lapset
Naproxen Mylan -valmistetta ei pidd antaa alle 5-vuotiaille lapsille.

Muut lééike valmis teet ja Naproxen Mylan
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt, olet dskettdin kiyttényt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd.

AlA kiiyti useita kipuliiikkeiti samanaikaisesti, ellei Fiakérisi toisin maar4a.

Eréilld muilla 1adkkeilld saattaa olla yhteisvaikutuksia Naproxen Mylan -valmisteen kanssa, jos niitd
kaytetddn samanaikaisesti. Kerro aina ladkarillesi muistakin kéyttdmistisi ladkkeista.

Naproxen Mylan -valmisteella saattaa olla yhteisvaikutuksia mm. seuraavien lidkkeiden kanssa:

- fenytoiini (epilepsialddke)

- verenohennusliddkkeet, esim. varfarini

- sulfonamidit (antibiootteja)

- sulfonyyliureat (diabeteslddke)

- metotreksaatti (reumalddke) — 413 ota Naproxen Mylan -valmistetta niind pdivind, kun otat
metotreksaattia.

- litum (psyykenlddke)

- paroksetiini, fluoksetiini tai muu ns. selektiivinen serotoniinin takaisinoton estéji eli SSRI-ladke
(mielialalddkkeitd)

- verenpainelddkkeet

- erdét nesteenpoistolidkkeet

- probenesidi (kihtilidke)

- muut tulehduskipulidkkeet ja asetyylisalisyylihappo — jos kéytit pienid péivittaisia
asetyylisalisyylihappoannoksia, esim. 100 mg veritulppien estoon, ota tabletti ainakin tuntia
ennen Naproxen Mylan -tabletin ottamista.

- siklosporiini (kdytetidn mm. elinsiirtojen yhteydessé)

- kortikosteroidit (tulehdusliddke)

- ns. kinoloniantibiootit

- aspiriini/asetyylisalisyylihappo veritulppien estoon.

Naproxen Mylan -valmisteen vaikutuksen alkaminen saattaa viivdstyd, jos lddke otetaan
samanaikaisesti kolestyramiinin (kolesterolilidke) tai antasidien (ndrdstyslidkkeet) kanssa.

Naproxen Mylan ruuan ja juoman kanssa



Naproxen Mylan -tabletit voidaan ottaa joko ruuan yhteydessa tai tyhjadn vatsaan. Ladkkeen
vaikutuksen alkaminen saattaa viivdstyd, jos lddke otetaan ruokailun yhteydessa.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Naprokseenin kidyttd voi vaikeuttaa raskaaksitulemista. Kerro laédkarillesi, jos suunnittelet raskautta
tai jos sinulla on vaikeuksia tulla raskaaksi.

Ali ota Naproxen Mylan -valmistetta raskauden viimeisten 3 kuukauden aikana, silld se voi
vahingoittaa syntymédtontd lastasi tai aiheuttaa ongelmia synnytyksessi. Se voi aiheuttaa munuais- ja
syddnongelmia syntymattomaille lapsellesi. Se voi vaikuttaa sinun ja vauvasi verenvuototaipumukseen
ja aiheuttaa sen, ettd synnytys viivistyy tai pitkittyy.

Sinun ei pidd ottaa Naproxen Mylan -valmistetta raskauden ensimmaéisten 6 kuukauden aikana, ellei se
ole ehdottoman vilttiméatonti, ja ladkarin ohjeistamaa. Jos tarvitset hoitoa tdnd aikana tai kun yritét
tulla raskaaksi, on kédytettdva pienintd annosta mahdollisimman lyhyen ajan. Jos Naproxen

Mylan -valmistetta kdytetddn usean paivin ajan 20 raskausviikosta alkaen, se voi aiheuttaa
syntyméattdmalle lapsellesi munuaisongelmia, joka voi johtaa vauvaa ympéaroivan lapsiveden
véhidiseen midrddn (oligohydramnion) tai verisuonen (valtimotiechyen) supistumiseen vauvan
syddmessa. Jos tarvitset hoitoa muutamaa pdivdd pidempéin, ladkéri voi suositella lisdseurantaa.

Koska Naproxen Mylan erittyy didinmaitoon, sitd ei suositella kdytettévéksi imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtivin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Naproxen Mylan voi aiheuttaa joillekin kéyttdjille haittavaikutuksina huimausta, visymysti ja
nikohiirioitd (ks. kohta 4). Jos néitd oireita ilmenee, autolla ajoa ja koneiden kdyttdmistd on véltettava.

Naproxen Mylan siséltii laktoosia ja natriumia
Tama ladkevalmiste siséltdd laktoosia. Jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-
intoleranssi, keskustele lddkarisi kanssa ennen tdmén lidkevalmisteen ottamista.

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

3. Miten Naproxen Mylan -valmis tetta kiytetiin

Kéyta titd [Adkettd juuri siten kuin lA4dkari on mddrdannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Suositeltu annos

Aikuiset

Reumaattiset sairaudet, kuume, tulehdus- ja kiputilat: 250-500 mg aamuin illoin. Annos ei saa ylittda
1000 mg:aa vuorokaudessa.

Kihti: Aluksi 750 mg ja kahdeksan tunnin kuluttua 500 mg. Tdmén jilkeen 250 mg joka kahdeksas
tunti, kunnes kipu havida.

Migreeni: Ennaltachkdisyyn 250 mg kaksi kertaa péivissd. Kohtaushoitona 500 mg heti ensioireiden
ilmaantuessa, korkeintaan 1250 mg vuorokaudessa.

Kuukautiskivut: 250-500 mg tarvittaessa, korkeintaan 1250 mg vuorokaudessa. Hoito aloitetaan heti
kuukautisvaivojen ensioireiden ilmaantuessa.

Runsaat kuukautiset: 500—1000 mg vuorokaudessa enintddn vikkon ajan.




Yli 5-vuotiaat lapset (paino vli 38 kg)
Nivelreuman hoidossa normaaliannos on 10 mg/kg vuorokaudessa otettuna kahdessa osassa 12 tunnin
vilein.

Jos otat enemméin Naproxen Mylan -valmis tetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi. Ensiapuna voidaan antaa ladkehiiltd, joka vdhentdd naprokseenin
imeytymistd. Yliannostuksen oireita voivat olla mm. paénsérky, pahoinvointi, oksentelu,
ylimahakivut, ruuansulatuskanavan haavaumat, tokkuraisuus, huimaus, py6rtyminen tai kouristelut.

Jos unohdat kiyttiaa Naproxen Mylan -valmistetta
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkildkunnan
puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Naprokseenin, kuten muidenkin tulehduskipulidkkeiden, aiheuttamat haittavaikutukset ilmenevit
yleensd ruuansulatuskanavan alueella ja ovat kiytetysté ladkeannoksesta riippuvaisia.
Haittavaikutuksia ilmenee herkemmin potilailla, jotka ovat huonokuntoisia ja joilla on useita
sairauksia sekd idkkdilldi. Vakavien haittojen vaara lisidntyy suurilla annoksilla pitkdaikaisessa
kéytossd ja moninkertaistuu, jos samanaikaisesti kdytetddn muita tulehduskipuldikkeita.

Hyvin yleiset (yli 1 kayttdjalla 10:std):
- ndristys, yldvatsavaivat, vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu, ripuli, ummetus.

Yleiset (enintdén 1 kéyttdjalla 10:std):

- ruoansulatuskanavan verenvuoto tai haavaumat

- mustelma, kutina, thon punatipliisyys

- unettomuus

- huimaus, paansarky, pyorrytys

- nakohairiot

- akilliset ihottumat, allergiset ihottumat, hikoilu

- kuulon heikkeneminen, kuulohdiriét, tinnitus, heitehuimaus.

Melko harvinaiset (enintdén 1 kdyttajalla 100:sta):

- ruoansulatuskanavan perforaatiot, verioksennus, veriulosteet, suutulehdus, haavaisen koliitin ja
Crohnin taudin paheneminen

- hyperkalemia

- masennus, epanormaalit unet

- silmdmunan takainen nikoéhermotulehdus, kouristukset, kognitiivinen toimintahdirio,
keskittymiskyvyttomyys

- syddmentykytys

- keuhkop6ho

- astma, eosinofillinen keuhkokuume

- maksan toimintakokeiden epanormaalit tulokset

- hiustenlédhto

- munuaisin liittyvat hiiriét, kuten interstitiaalinefriitti, nefroottinen oireyhtymé tai munuaisten
vajaatoiminta

- naisten hedelmittomyys, kuukautishdiriot

- jano, huonovointisuus



- seerumin kreatiniinipitoisuuden nousu.

Harvinaiset (enintddn 1 kéyttdjalld 1000:sta):

- sarveiskalvon sameus, nikdhermon nystyn tulehdus tai turvotus

- valoyliherkkyysreaktiot, joihin voi littyd hilsehtivdt tai rakkuloivat iho-oireet
- lihaskipu, lihasheikkous.

HyVln harvinaiset (enintdin 1 kayttdjalla 10 000:sta):
sylkirauhastulehdus, haimatulehdus

- ei-mérkdinen aivokalvotulehdus, kuume ja vilunvéristykset

- agranulosytoosi, aplastinen anemia, hemolyyttinen anemia, eosinofilia, leukosytopenia,
trombosytopenia

- anafylaksin kaltaiset reaktiot, angioneuroottinen 6deema, turvotus, hengenahdistus

- uneliaisuus

- syddmen vajaatoiminta, syddninsuffisienssi

- valtimotukokset (esim. sydéninfarkti tai aivohalvaus), kohonnut verenpaine, vaskuliitti

- fataali maksatulehdus, keltaisuus

- rakkuloivat ihoreaktiot mukaan lukien Stevens-Johnsonin oireyhtyméi, toksinen epidermaalinen
nekrolyysi, epidermaalinen nekrolyysi, erythema multiforme, kyhmyruusu, lidkeihottuma,
punajikild, mirkirakkulainen reaktio, punahukka (SLE), urtikaria

- munuaisnystykuolio, verivirtsaisuus, munuaissairaus.

Tulehduskipulddkkeiden, kuten naprokseenin kdyttoon, voi littyd hieman suurentunut sydininfarktin
tai aivohalvauksen riski.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timédn lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lédakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Naproxen Mylan -valmis teen siilyttiminen

Séilytd alle 25 °C.

Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

Ali kiyti tit Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Naproxen Mylan sisaltai

- Vaikuttava aine on naprokseeni.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitdrkkelys, povidoni, polysorbaatti 80,
natriumtirkkelysglykolaatti, talkki, magnesiumstearaatti.



Laikevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen, kapselinmuotoinen tabletti, jonka pituus on 17 mm, leveys 9 mm ja paksuus 5,4 mm.
Tabletin toisella puolella on jakouurre ja merkinndt ”NP” ja 5007,

10, 30 ja 100 tablettia purkissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdimétti ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Mylan AB

PL 23033

104 35 Tukholma

Ruotsi

Valmistaja

Gerard Laboratories

35/36 Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Irlanti

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 20.9.2022.



Bipacksedel: Information till anviindaren
Naproxen Mylan 500 mg table tter

naproxen

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

information som ir viktig for dig.

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

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven 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 Mylan &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta imnan du anvénder Naproxen Mylan
Hur du anvénder Naproxen Mylan

Eventuella biverkningar

Hur Naproxen Mylan ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Naproxen Mylan ér och vad det anvands for
Naproxen Mylan har smértstillande, inflammationsdimpande och febernedséttande egenskaper.

Naproxen Mylan anvénds vid smarttillstand, feber, migran, menstruationssmértor, rikliga
menstruationsblodningar hos kvinnor som anvénder spiral, reumatiska sjukdomar, osteoartros
(nedbrytande ledfordandringar) och vid gikt.

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

2. Vad du behéver vetainnan du anvéinder Naproxen Mylan

Anviind inte Naproxen Mylan

- om du &r allergisk mot naproxen eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du tidigare har fatt allergiska reaktioner sasom astma, snuva eller hudutslag nér du har tagit
smirtstillande medel innehallande acetylsalisylsyra (Aspirin) eller liknande preparat

- om du har magsar, sr pa tolvfingertarmen eller andra blodningar i magtarmkanalen

- om du lider av nedsatt hjartfunktion

- under graviditetens sista tre manader.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal mnan du anvénder Naproxen Mylan.

Anvindning av Naproxen Mylan kan vara forknippad med en nigot 6kad risk for hjartinfarkt eller
slaganfall i hjirnan (stroke). Risken ar storre vid anvidndning av stora doser och vid
langtidsanvéindning. Overskrid inte den rekommenderade dosen eller behandlingstiden.



Diskutera din behandling med din likare eller apotekspersonalen om du har hjartproblem eller om du
tidigare har haft slaganfall i hjirnan eller om du tror att du har riskfaktorer for dessa sjukdomar (t.ex.
hogt blodtryck, diabetes, hdgt blodkolesterol, tobaksrokning).

Rédgor med din likare ocksa om du har eller har haft foljande sjukdomar: sar i magtarmkanalen,
astma, sjukdomar med 6kad blddningstendens, hjartsvikt, njur- eller leversjukdom.

Antiinflammatoriska likemedel orsakar ttare biverkningar at dldre patienter; speciellt perforation
eller blodningar i matsméltningskanalen. For dldre rekommenderas inte langvarig behandling med
antinflammatoriska likemedel. Ifall det 4nda &r nddvandigt att anvénda det, bor behandlingstiden vara
mojligast kort och dosen mojligast Iag.

Svara, ibland dven livshotande hudreaktioner sa som dverkénslighetssyndrom, Stevens-Johnsons
syndrom eller toxisk epidermal nekrolys, har rapporterats vid anvindning av antiinflammatoriska
lakemedel. Risken for allvarliga hudreaktioner &r storst under den forsta ménaden av behandlingen.
Om du far utslag, fordndringar i slemhinnorna eller andra dverkédnslighetsreaktioner ska du genast
sluta ta Naproxen Mylan.

Barn
Barnunder 5 ar skall inte behandlas med Naproxen Mylan.

Andra likemedel och Naproxen Mylan
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
likemedel.

Anvind inte flera olika smaértstillande likemedel samtidigt utan Idkarordination.

Behandlingseffekten kan paverkas om Naproxen Mylan tas samtidigt med vissa andra likemedel. Din
lakare behover darfor alltid kidnna till din 6vriga medicinering.

Naproxen Mylan kan ha samverkan med bl.a. foljande likemedel:

- fenytoin (epilepsimedicin)

- bloduttunnande mediciner, t.ex. warfarin

- sulfonamider (antibiotikum)

- sulfonylureider (mediciner vid diabetes)

- metotrexat (medicin mot reumatism) - ta inte Naproxen Mylan de dagar da du tar metotrexat

- litum (for behandling av manisk-depressiv sjukdom)

- paroxetin, fluoxetin eller ndgon annan s.k. selektiv serotoninaterupptagshammare, d.v.s. SSRI
lakemedel (psykeldkemedel)

- blodtrycksmediciner

- vissa vitskedrivande medel

- probenecid (mot gikt)

- andra inflammations- och smértmediciner och acetylsalicylsyra —om du anvander sma dagliga
doser acetylsalicylsyra, t.ex. 100 mg for forebyggande av blodpropp, ska du ta tabletten minst
en timme fore du tar Naproxen Mylan

- ciklosporin (anvénds bl.a. i samband med organtransplantationer)

- kortikosteroider (inflammationsmedic in)

- s.k. kinolonantibiotikum

- acetylsalicylsyra for att forebygga blodproppar.

Effekten av Naproxen Mylan kan fordréjas om Naproxen Mylan tas samtidigt med kolestyramin
(sénker blodfetter) eller antacida (medel mot sur mage).

Naproxen Mylan med mat och dryck
Naproxen Mylan kan tas antingen i samband med maltid eller pd tom mage. Effekten av Naproxen
Mylan kan fordrdjas om Naproxen Mylan tas samtidigt med maltid.



Graviditet, 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.

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

Ta inte Naproxen Mylan under graviditetens tre sista manader eftersom det kan skada ditt ofédda barn
eller orsaka problem vid forlossningen. Det kan orsaka njur- och hjartproblem hos ditt ofédda barn.
Det kan paverka din och barnets benidgenhet att bloda och gora att forlossningen sker senare eller tar
langre tid &n forvéntat.

Du ska inte ta Naproxen Mylan under graviditetens sex forsta mdnader om det inte dr absolut
nddvéndigt och sker pa din likares inrddan. Om du behdver behandling under den hér perioden eller
medan du forsoker att bli gravid ska du anvéinda den ligsta mojliga dosen under sé kort tid som
mojligt. Fran och med 20:e graviditetsveckan kan Naproxen Mylan orsaka njurproblem hos ditt ofédda
barn om du tar det under lingre tid 4nnagra dagar, vilket kan leda till laga nivéer fostervatten
(oligohydramnios) eller fortringning av ett blodkérl (ductus arteriosus) i barnets hjirta. Om du
behover lingre behandling dn nagra dagar kan din likare rekommendera ytterligare 6vervakning.

Naproxen Mylan gér 6ver i modersmjolk och rekommenderas dirfor inte vid amning.

Korformaga och anvindning av maskiner

Du ér sjélv ansvarig for att beddma om du ér i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anviandning av likemedel péa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i1 andra avsnitt. Lis dérfor all imformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Naproxen Mylan kan orsaka biverkningar sdsom yrsel, trotthet och synstorningar (se avsnitt 4) hos
vissa anvidndare. Om dessa symptom uppstar ska man undvika att kora bil och anvdnda maskiner.

Naproxen Mylan inne hiller laktos och natrium
Detta likemedel mnehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan
du tar denna medicin.

Detta lakemedel innehdller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nist intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Naproxen Mylan

Anvénd alltid detta lakemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Rédfraga likare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Rekommenderad dos

Vuxna

Reumatiska sjukdomar, feber, inflammations- och smérttillstind: 250-500 mg morgon och kvill. Den
maximala dosen dr 1000 mg per dygn.

Gikt: Begynnelsedos 750 mg, efter 8 timmar 500 mg, darefter 250 mg var attonde timme tills smértan
lindras.

Migrén: For att forhindra migrananfall 250 mg tvd ganger dagligen. Vid begynnande anfall 500 mg.
Den maximala dosen dr 1250 mg per dygn.

Menstruationssmérta: 250—500 mg vid behov, hogst 1250 mg per dygn. Behandlingen paborjas vid
forsta tecken pa menstruationsbesvar.

Rikliga menstruationsblédningar: 500-1000 mg om dagen hogst sju dagar.

Barn over 5 ir (med en kropps vikt 6ver 38 kg)




Reumatoid artrit: Den rekommenderade dosen dr 10 mg/kg kroppsvikt per dag.
Dosen delas upp pé tva tillfillen och ges med 12 timmars mellanrum.

Om du har anviint for stor méiingd av Naproxen Mylan

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning. Medicinskt kol, som minskar uppsugningen av naproxen, kan ges som forsta hjélp.
Symptom pa 6verdosering kan vara bl. a. huvudvérk, illaméende, krikningar, smértor i bukens ovre
del, sar i matsméltningskanalen, virrighet, yrsel, svindel eller kramper.

Om du har glomt att anviinda Naproxen Mylan
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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

4. Eventuella biverkningar

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

I likhet med andra antiinflammatoriska likemedel forekommer biverkningar fororsakade av naproxen
vanligen i omrddet kring mag-tarmkanalen och de &r beroende av dosen. Biverkningar &r vanligare hos
patienter som dr i dalig kondition och som har manga sjukdomar samt hos dldre personer. Risken for
allvarliga biverkningar okar om likemedlet anvénds langvarigt med stora doser och risken for skador
forstoras om man samtidigt anviander andra antinflammatoriska viarkmediciner.

Mycket vanliga (hos fler &n 1 av 10 anvéindare):
- halsbrdnna, smértor i 6vre delen av magen, magont, illaméende, krakning, diarré, forstoppning.

Vanliga (hos upp till 1 av 10 anvédndare):

- blodning eller sér i matsméltningskanalen

- blamérken, klada, rodflickad hud

- somnloshet

- yrsel, huvudvérk, svindel

- synstorningar

- akuta eksem, allergiska eksem, svettning

- nedsatt horsel, horselstorningar, tinnitus, svindel.

Mindre vanliga (hos upp till 1 av 100 anvindare):
perforationer i matsmaltmngskanalen blodkrakningar, blod i avforing, inflammation i munnen,
forsdmring av sérig tarminflammation och Crohns sjukdom

- hyperkalemi

- depression, onormala drémmar

- synnervsinflammation, kramper, kognitiv funktionsstdrning, koncentrationssvérigheter

- hjértklappning

- lungddem

- astma, eosinofil lunginflammation

- avvikande leverviarden

- haravfall

- njurproblem sdsom interstitiell nefrit, nefrotiskt syndrom eller njursvikt

- barnloshet hos kvinnor, menstruationsstorningar

- torst, illamaende

- forhojd kreatininhalt i serum.

Séllsynta (hos upp till 1 av 1000 anvidndare):
- grumlad hornhinna, inflammerad eller svullen synnervspapill



- ljus6verkénslighetsreaktioner, med fjéllande och blasaktiga hudreaktioner
- muskelvirk, muskelsvaghet.

Mycket sdllsynta (hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
spottkortelinflammation, buksporttkortelinflammation

- aseptisk hjirnhinneinflammation, feber och frossbrytningar

- agranulocytos, aplastisk anemia, hemolytisk anemia, eosinofili, leukocytopeni, trombocytopeni

- anafylaktiska reaktioner, angioneurotisk 6dem, svullnad, andndd

- somnighet

- hjartsvikt, hjartinsufficiens

- trombos (t.ex. hjartinfarkt eller slaganfall), hogt blodtryck, kirlinflammation (vaskulit)

- fatal leverinflammation, gulsot

- blasliknande hudreaktioner sdsom Stevens-Johnsons syndrom eller toxisk epidermal nekrolys,
epidermal nekrolys, erythema multiforme, kndlros, eksem som framkallats av Iikemedel,
fidllande eksem, blasliknande reaktion, lupus (SLE), ndsselfeber

- njurpapillnekros, blod i urin, njursjukdom.

Anvindning av inflammationshimmande likemedel, sdésom Naproxen Mylan, kan vara forknippad
med en nagot okad risk for hjartinfarkt eller slaganfall i hjarnan.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Naproxen Mylan ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen dr naproxen.

- Ovriga innehéllsdmnen ar laktosmonohydrat, majsstirkelse, povidon, polysorbat 80,
natriumstirkelseglykolat, talk, magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vit, kapselformad tablett som &r 17 mm lang, 9 mm bred och 5,4 mm tjock. Den ena sidan av tabletten

ar markt med NP och 500 och férsedd med brytskara.

10, 30 och 100 tabletter 1 burk.



Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning
Mylan AB

Box 23033

104 35 Stockholm

Sverige

Tillverkare

Gerard Laboratories

35/36 Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Irland

Denna bipacksedel éiindrades senast 20.9.2022.



