PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Vimovo 500 mg/20 mg siidellysti vapauttavat table tit
naprokseeni ja esomepratsoli

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat lidikkeen kiyttimisen, sillé se siséltia
sinulle tirkeiti tietoja.

o Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

o Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tédmai ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa

koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Vimovo on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytdt Vimovoa
Miten Vimovoa kdytetidn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Vimovon séilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa
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1. Miti Vimovo on ja mihin siti kiyte tain

Miti Vimovo on

Vimovo siséltdd kahta eri ladkeainetta, naprokseenia ja esomepratsolia. Namé lddkeaineet vaikuttavat

eri tavalla.

o Naprokseeni kuuluu tulehduskipulddkkeiden lddkeryhmaén. Se lievittdd kipua ja tulehdusta.

o Esomepratsoli kuuluu nk. protonipumpun estdjien ldédkeryhméén. Se vaikuttaa hillitsemalld
mahahapon eritysta.

Esomepratsoli auttaa vihentdméén mahahaavojen ja muiden mahavaivojen riskid potilailla, joiden on
kéaytettdva tulehduskipulddkkeits.

Mihin Vimovoa kiiyte tiéin
Vimovoa kdytetddn aikuisille seuraavien sairauksien hoitoon:

. nivelrikko
. nivelreuma
. selkdrankareuma.

Vimovo levittdd kipua, turvotusta, punoitusta ja kuumotusta (tulehdusta).

Sinulle maaratadn titi ladketti, jos on epdtodennikoistd, ettd pienempi tulehduskipuldikeannos on
riittdva, ja sinulla on maha- tai pohjukaissuolihaavan riski tulehduskipulddkkeiden kayton yhteydessa.

Naprokseenia ja esomepratsolia, joita Vimovo sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tdssé

pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit Vimovoa

Ali kiiyti Vimovoa
. jos olet allerginen naprokseenille



jos olet allerginen esomepratsolille tai muille protonipumpun estijille

jos olet allerginen tdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

jos kaytdt atatsanaviiria tai nelfinaviiria (HIV-ladkkeitd)

jos asetyylisalisyylihappo, naprokseeni tai tulehduskipuldikkeet kuten ibuprofeeni,
diklofenaakki tai COX-2-estijit (selekoksibi, etorikoksibi) ovat aiheuttaneet sinulle astmaa
(hengityksen vinkumista) tai allergisia reaktioita kuten kutinaa tai nokkosihottumaa

jos olet raskaana vimeiselld raskauskolmanneksella

jos sinulla on vaikeita maksa-, munuais- tai syddnvaivoja

jos sinulla on maha- tai pohjukaissuolihaava

jos sinulla on jokin verenvuotohdirid tai vakavaa ja odottamatonta verenvuotoa.

Ali kiiytd Vimovoa, jos jokin edelli mainituista koskee sinua. Jos olet epivarma, kysy neuvoa
ladkarilta tai apteekkihenkilokunnalta ennen Vimovon kdyttoa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Vimovoa.

Ali ota Vimovoa ja kysy heti neuvoa liékiriltd, jos sinulla on jotain seuraavista ennen Vimovon
kayttoa tai kdayton aikana, silli Vimovo voi saattaa peittdd muiden sairauksien oireet:

o nopea painonlasku ilman syyti ja nielemisvaikeudet
o oksentelu tai verta oksennuksessa
o mustat ulosteet (verta ulosteessa).

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (taiolet epdvarma siitd), kerro asiasta lddkarille tai
apteekkihenkilokunnalle ennen Vimovon kayttoa.

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytét titd ladketta

o jos sinulla on suolistotulehdus (Crohnin tauti tai haavainen paksusuolitulehdus)

o jos sinulla on maksa- tai munuaisvaivoja taiolet idkés

o jos kaytit tiettyjd lddkkeitd, kuten suun kautta otettavia kortikosteroideja, varfariinia,
asetyylisalisyylihappoa siséltdvia lddkkeitd (kuten aspiriinia) tai tulehduskipulidkkeitd, kuten
COX-2-estijid (ks. kohta Muut lidkevalmisteet ja Vimovo)

o jos sinulla on joskus ollut jokin ihoreaktio, joka on littynyt Vimovo-valmisteen kaltaisen
mahahapon erittymistd viahentivén ladkkeen kayttoon.

o jos olet menossa tiettyyn verikokeeseen (kromograniini A)

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (taiolet epdvarma siitd), kerro asiasta lidkarille tai
apteekkihenkilokunnalle ennen Vimovon kayttoa.

Kerro laédkdrille, jos sinulla on aiemmin ollut mahahaava tai vuotava mahahaava. Kerro ladkérille
kaikista poikkeavista mahaoireista (esim. kivusta).

Vimovoon voi liittyd lievésti suurentunut syddnkohtauksen tai aivohalvauksen riski. Riski on
todenndkoisempi suurten annosten yhteydessa ja pitkdaikaishoidossa. Suositusannosta ja hoidon
suositeltua kestoa ei saa ylittda.

Vimovo siséltdd naprokseenia, joka on tulehduskipulddke. Haittavaikutusten riskin pienentdmiseksi
naprokseenia, kuten kaikkia tulehduskipulddkkeitd, kdytetddn pienimmélld vaikuttavalla annoksella
mahdollisimman lyhyen ajan. Tamén vuoksi lddkéri arvioi sédénndllisin véliajoin, onko Vimovon
kéayttd kohdallasi edelleen tarkoituksenmukaista.

Vimovo eiole sopiva lidke, kun tavoitteena on akuutin kivun nopea lievitys, koska naprokseenin
kipua lievittdva vaikutus alkaa usean tunnin viiveelld.

Kysy ldédkariltd neuvoa ennen tdmén lidkkeen kidyttod myds, jos sinulla on sydénvaivoja, sinulla on
aiemmin ollut aivohalvaus tai luulet, ettd niiden riski on olemassa. Riski saattaa olla olemassa



jos verenpaineesi on koholla

jos sinulla on verenkiertohdiriditd tai veren hyytymishdirioita
jos sinulla on diabetes

jos kolesteroliarvosi ovat koholla

jos tupakoit

(erityisesti pitkdaikainen, yli vuoden kestidva kiyttd) saattaa lievasti suurentaa lonkan, ranteen tai
selkidrangan murtuman riskid. Kerro ladkérille, jos sinulla on todettu osteoporoosi tai kaytét
kortikosteroideja (voivat suurentaa osteoporoosin riskid)

Jos sinulle kehittyy ihottuma etenkin auringonvalolle alttiille ihoalueelle, kerro siitd Iddkérille
mahdollisimman pian, koska hoito valmisteella Vimovo voidaan joutua lopettamaan. Muista mainita
my0s muut sairauden oireet kuten nivelkipu.

Esomepratsolia kéyttivilli potilailla on esiintynyt vakavia ihottumia (ks. myos kohta 4). Thottumaan
voi littyd haavaumia suussa, nielussa, nendssé, sukupuolielimisséd ja sidekalvotulehdusta (punaiset ja
turvonneet silmdt). Nama vakavat ihottumat ilmaantuvat usein flunssan kaltaisten oireiden, kuten
kuumeen, padnsédryn ja vartaloséryn jalkeen. Thottuma voi peittdéd suuria osia kehosta, ja sithen voi
liittyd ihon rakkuloitumista ja kuoriutumista.

Jos sinulle kehittyy milloin tahansa hoidon aikana (jopa usean viikon jilkeen) ihottumaa tai jokin ylid
mainituista iho-oireista, lopeta timédn lidkevalmisteen kaytto ja ota vilittomésti yhteytta ladkarin.

Vimovo-valmistetta kédytettdessd voi ilmetd munuaistulehdus. Loydoksid ja oireita voivat olla mm.
vahentynyt virtsan miara tai virtsassa ilmeneva veri ja/tai yliherkkyysreaktiot, kuten kuume, ihottuma
ja nivelten jaykkyys. Téllaisista [0ydoksistd pitdd ilmoittaa hoitavalle ladkarille.

Lapset januoret
Vimovoa ei suositella kdytettdviksi 18-vuotiaille tai sitd nuoremmille lapsille ja nuorille.

Muut lidsike valmisteet ja Vimovo

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettiin kiyttényt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd. Vimovo-tabletit voivat ndet vaikuttaa muiden ladkkeiden tehoon ja
painvastoin.

AlA kiyti titd Kikettd ja kysy ladkériltd tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa, jos kiytit
o atatsanaviiria tai nelfinaviiria (HIV-lddkkeitd).

Kerro ladkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kdytét jotakin seuraavista lddkkeista:

o asetyylisalisyylihappo (aspiriini) (kdytetdédn kipulidkkeend tai veritulppien ehk&isyyn). Saatat
silti pystyd kdyttimaan Vimovoa, jos kédytit pieniannoksista asetyylisalisyylihappoa (aspiriinia).
muut tulehduskipuldikkeet (mm. COX-2-estdjit)

esim. ketokonatsoli, itrakonatsoli, posakonatsoli tai vorikonatsoli (sienilddkkeitd)

erlotinibi (ja muut samaan ladkeryhmian kuuluvat syopélidkkeet)

kolestyramiini (kolesteroliarvoja alentava lidke)

klaritromysiini (infektioldéke)

kinoloniantibiootit (infektioiden hoitoon, kuten siprofloksasiini tai moksifloksasiini)
diatsepaami (ahdistuneisuuden ja epilepsian hoitoon ja lihasten rentouttamiseen)

hydantoiinit kuten fenytoiini (epilepsian hoitoon)

litum (tietyntyyppisen masennuksen hoitoon)

metotreksaatti (nivelreuman, psoriaasin ja sydvan hoitoon)

probenisidi (kihtilidke)

selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjiat (SSRI-ladkkeet) (ahdistuneisuuden ja masennuksen
hoitoon)

siklosporiini tai takrolimuusi (immuunijirjestelmidd lamaavia ladkkeitd)

o digoksiini (sydidnlddke)



sulfonyyliureat kuten glimepiridi (suun kautta otettavia diabeteslidkkeitd)
verenpainelddkkeet: diureetit (kuten furosemidi tai hydroklooritiatsidi), ACE:m estéjét (kuten
enalapriili), angiotensiini II -reseptorin salpaajat (kuten losartaani), beetasalpaajat (kuten
propranololi)

o kortikosteroidilidkkeet kuten hydrokortisoni tai prednisoloni (tulehdusten hoitoon)

o veren hyytymistd estdvit lidkkeet eli nk. verenohennusldédkkeet kuten varfariini, dikumaroli,

hepariini ja klopidogreeli
o rifampisiini (tuberkuloosin hoitoon)
o mékikuisma (Hypericum perforatum) (lievin masennuksen hoitoon)

o silostatsoli (katkokdvelyn hoitoon).

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (taiolet epdvarma siitd), kerro asiasta lidkarille tai
apteekkihenkilokunnalle ennen Vimovon kayttoa.

Vimovo ruuan ja juoman kanssa
Al4 ota Vimovoa ruokailun yhteydessé. Se saattaa heikentid ja/tai viivistyttdd Vimovon vaikutusta.
Ota tabletit vihintddn 30 minuuttia ennen ruokailua.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod.

Raskaus

A4 ota Vimovo-valmistetta raskauden viimeisten 3 kuukauden aikana, silli se voi vahingoittaa
syntymétdnta lastasi tai aiheuttaa ongelmia synnytyksessé. Se voi aiheuttaa munuais- ja
syddnongelmia syntymattoméille lapsellesi. Se voi vaikuttaa sinun ja vauvasi verenvuototaipumukseen
ja aiheuttaa sen, ettd synnytys viivistyy tai pitkittyy. Sinun ei pidé ottaa Vimovo-valmistetta
raskauden ensimméisten 6 kuukauden aikana, ellei se ole ehdottoman vilttdmétontd, ja lddkéirin
ohjeistamaa. Jos tarvitset hoitoa téni aikana tai kun yritét tulla raskaaksi, on kiytettdva pieninta
annosta mahdollisimman lyhyen ajan. Jos Vimovo-valmistetta kdytetddn usean pdivin ajan 20.
raskausviikolla tai sen jilkeen, se voi aiheuttaa syntyméttomélle lapselle munuaisongelmia, mikd voi
johtaa vauvaa ymparoivan lapsiveden méérin vihenemiseen (oligohydramnion) tai vauvan syddmessa
sijaitsevan verisuonen (ductus arteriosus) ahtautumiseen. Jos tarvitset hoitoa pidempéén kuin
muutaman pdivén ajan, ladkari voi suositella lisiseurantaa.

Imetys
Ali imeti Vimovo-hoidon aikana. Pienid lifikeméirid voi erittyd didinmaitoon. Ali kiyti Vimovoa,
jos aiot imettia.

Hedelmdllisyys
Vimovo saattaa vaikeuttaa raskauden alkamista. Kerro lddkérille, jos suunnittelet raskautta tai sinulla
on vaikeuksia tulla raskaaksi.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Vimovo saattaa aiheuttaa huimausta tai nién haméartymista. Jos ndin kdy, 4l aja dlika kiyta tyokaluja
aldka koneita.

Léadke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksi.
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Vimovo sisiltiai me tyyliparahydroksibentsoaattia (E218) ja
propyyliparahydroksibents oaattia (E216)
Néami aineet voivat aiheuttaa allergisia reaktioita. Reaktiot eivit vélttimatta ilmene heti.

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



3. Miten Vimovoa kiytetiin

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin ladkéari on médrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Liadkkeen ottaminen

o Tabletit nielldidn kokonaisena veden kera. Tabletteja ei saa pureskella, jakaa eikd murskata. On
tarkedd ottaa tabletit kokonaisena, jotta ladke vaikuttaisi kunnolla.

o Ota tabletit vihintddn 30 minuuttia ennen ruokailua. Ruoka voi heikentdd Vimovon mahaa ja
suolistoa suojaavaa vaikutusta. Ruoka voi myds huomattavasti viivastyttda kivun ja tulehduksen
lievittymista.

o Jos hoito on pitkdaikaista, lidkédri seuraa tilaasi (etenkin, jos hoito kestéd yli vuoden).

Liaakkeen annostus

o Ota yksi tabletti kahdesti vuorokaudessa niin kauan kuin ladkéri on méarénnyt.

o Vimovoa on saatavana vain 500 mg/20 mg tabletteina. Jos timd annos ei ladkarin mielesta
sovellu sinulle, sinulle voidaan méaéritd muuta hoitoa.

Jos otat enemmiin Vimovoa kuin sinun pitiisi

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 lisdohjeiden saamiseksi.

Ylannostuksen oireita voivat olla letargia (pitkdkestoinen horrostila), huimaus, uneliaisuus,
ylavatsakipu ja/tai -vaivat, ndrédstys, ruuansulatushéiriét, pahoinvointi, maksasairaus (nékyy
verikokeissa), munuaissairaus, joka voi olla vaikea, veren normaalia suuremmat happoarvot, sekavuus,
oksentelu, maha- tai suolistoverenvuoto, korkea verenpaine, hengitysvaikeudet, kooma, , dkilliset
allergiset reaktiot (joita voivat olla hengenahdistus, ihottuma, kasvojen ja/tai nielun turvotus ja/tai
tajunnanmenetys) ja tahdosta riippumattomat likkeet.

Jos unohdat ottaa Vimovoa

o Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun muistat. Jos on kuitenkin jo melkein aika ottaa
seuraava annos, jatd unohtunut annos valiin.
o Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.
Vimovo voi aiheuttaa seuraavia haittavaikutuksia.

Lopeta Vimovon kiytto ja ota vilittomads ti yhteys Lidikiriin, jos havaits et joitakin alla

lue telluista, vakavista haittavaikutuksista, silla s aatat tarvita kiire ellisti liakirinhoitoa:

o dkillinen hengityksen vinkuminen, huulten, kielen ja nielun tai ruumiinosien turvotus,
pyortyminen tai nielemisvaikeudet (vaikea allerginen reaktio)

o akillisesti puhkeavaa vakavaa ihottumaa, thon punoitusta ja rakkulamuodostusta tai kesimisti
voi esiintyd jopa usean viikon hoidon jilkeen. Vaikeaa rakkulamuodostusta ja verenvuotoa voi
esiintyd my0s huulten, silmien, suun, nenén ja sukuelinten alueella. Thottumat voivat kehittya
vakaviksi laajalle levinneiksi ihovaurioiksi (epidermiksen ja pinnallisten limakalvojen
kuoriutuminen), joilla voi olla hengenvaarallisia seurauksia. Kyseessi voi olla "erythema
multiforme", "Stevens-Johnsonin oireyhtyma", "toksinen epidermaalinen nekrolyysi" tai
"lddkeainereaktio, johon liittyy eosinofiliaa ja systeemisid oireita". Namai vaikutukset ovat hyvin
harvinaisia, ja niitd voi esiintyd enintddn yhdelld 10 000:sta kayttajasta.
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ihon tai silmédvalkuaisten keltaisuus, virtsan tummuus ja vdsymys, jotka voivat olla oireita
maksavaivoista

Vimovon kaltaisiin lddkkeisiin voi littyd lievésti suurentunut syddnkohtauksen tai
aivohalvauksen riski. Merkkejd ovat mm. kaulaan, hartioihin ja vasempaan késivarteen siteileva
rintakipu, sekavuus, lihasheikkous tai puutuminen, joka saattaa ilmeté vain toisella puolella
kehoa.

mustat ja tahmeat ulosteet tai verinen ripuli

verta tai kahvinporoilta néyttavid tummia palasia oksennuksessa.

Kerro ldiikirille mahdollisimman pian, jos huomaat jotakin seuraavista:

Vimovo saattaa harvinaisissa tapauksissa vaikuttaa valkosoluihin ja aiheuttaa immuunipuutosta.

Jos sinulla on infektio, jonka oireita ovat esim. kuume ja vaikeasti huonontunut yleistila tai kuumetta
ja paikallisen tulehduksen oireita kuten niska-, kurkku- tai suukipua tai virtsaamisvaikeuksia, ota
mahdollisimman pian yhteys ladkériin, jotta jyvdssolujen puutos (agranulosytoosi) voidaan sulkea pois
verikokeella. On tirkeéa, ettd kerrot kédyttdvisi Vimovoa.

Muut mahdollis et haittavaikutukset

Yleiset (esiintyy enintéén 1 potilaalla 10:sti)

paansarky

vasymys

jano

masentuneisuus

hengéstyminen

lisidntynyt hikoilu

kutina ja ihottuma

kiertohuimaus eli tunne, ettd ympéristod kieppuu silmissi

punaiset tai sinertdvét tiplit, mustelmat ja pisteet iholla

pahoinvointi ja oksentelu

sydamentykytys

unihdiriét tai unettomuus

kuulohéiriét tai korvien soiminen

huimaus, uneliaisuus tai pyorrytys

késien, jalkaterien ja nilkkojen turvotus

suutulehdus

nakohairiot ripuli, vatsakipu, ndréstys, ruuansulatushiiriot, ummetus, royhtiily tai ilmavaivat
mahahaava tai haavauma ohutsuolen ensimmaéisessd osassa (pohjukaissuolessa)
mahalaukun limakalvon tulehdus (gastriitti)

mahalaukun hyvénlaatuiset polyypit

Melko harvinais et, harvinais et tai hyvin harvinaiset (enintéén 1 kiyttijilla sadasta tai
harve mmalla)

suukipu tai suun haavaumat

nékohdiriot, kuten ndén hdmartyminen, sidekalvotulehdus tai simékipu

oudot unet

uneliaisuus

verensokerin (glukoosin) nousu, jonka oireita voivat olla jano ja lisddntynyt virtsan maard
matala verensokeri (glukoosi), jonka oireita voivat olla nélin tunne, heikotus, hikoilu ja nopea
syddmen syke

kooma

verisuonten tulehdus

mahan tai suolen puhkeama (reika)



systeeminen lupus erythematosus (SLE), jossa elimiston immuunijirjestelmi kéantyy itseddn
vastaan, mikd aiheuttaa nivelkipuja, ihottumaa ja kuumetta

suurentuneet imusolmukkeet

lonkan, ranteen tai selkdrangan murtuma (jos Vimovoa kéytetddn suurilla annoksilla ja pitkid
aikoja)

kuume

pyOrtyminen

suun kuivuus

aggressiivisuus

kuulon heikkeneminen

astmakohtaus

kouristuskohtaukset

kuukautishairiot

painon muutokset

hiustenldhto

paukamainen ihottuma (nokkosihottuma)

nivelkipu

rintojen suureneminen michilla

kielen aristus tai turvotus

lihasten nykiminen tai vapina

ruokahaluttomuus tai makuaistin muutokset

lihasheikkous tai lihaskipu

veren hyytymisen hidastuminen

raskaaksi tulemisen vaikeus

kuume, punoitus tai muut infektion merkit

epasddnnollinen, hidas tai hyvin nopea sydédmen syke

pistely tai kihelmointi

muisti- tai keskittymisvaikeudet

kithtyneisyys, sekavuus, ahdistuneisuus tai hermostuneisuus

yleinen huonovointisuus, heikotus ja jaksamattomuus

nesteen kertymisesta johtuva turvotus

verenpaineen kohoaminen tai aleneminen, mikd voi aiheuttaa pyorrytystd tai huimausta
ihottuma tai thon rakkulamuodostus, herkkyys auringonvalolle

aistiharhat

maksan toimintakoearvojen muutokset. Laédkérivoi kertoa niistd tarkemmin.

suoliston hiivasienitulehdus

verivirtsaisuus tai muut munuaisvaivat, joihin voi liittyd selkdkipu

hengitysvaikeus, joka saattaa pahentua vdhitellen. Se voi olla merkki keuhkokuumeesta tai
keuhkopohdsta.

veren natriumpitoisuuden pieneneminen, joka voi aiheuttaa heikotusta, oksentelua ja
kouristuksia

aivokalvotulehduksen oireet kuten kuume, pahoinvointi tai oksentelu, niskan jaiykkyys,
paédnsarky, herkkyys kirkkaalle valolle ja sekavuus

haimavaivat, joiden merkkejd ovat mm. selkdén séteilevé vaikea vatsakipu

vaaleat ulosteet, jotka ovat merkki vakavista maksavaivoista (maksatulehduksesta). Vakavat
maksavaivat voivat johtaa maksan vajaatoimintaan ja aivojen toimintahdirioon.
paksusuolitulehdus tai tulehduksellisen suolistosairauden (Crohnin taudin tai haavaisen
paksusuolitulehduksen) paheneminen, jonka merkkejd ovat vatsakipu, ripuli, oksentelu ja
painon lasku

veriarvojen muutokset kuten punasolujen (anemia), valkosolujen tai verihiutaleiden
viaheneminen. Tama voi aiheuttaa heikotusta, mustelmanmuodostusta, kuumetta, voimakkaita
vilunvaristyksid tai kurkkukipua tai lisdtd infektioalttiutta.

tietyntyyppisten valkosolujen lisdéntynyt maira (eosinofilia)

kaikentyyppisten verisolujen vihyys (pansytopenia)



o verenkiertohdiriét tai verisuonivauriot, joiden merkkeji ovat mm. visymys, hengenahdistus,
pyorrytys, rintakipu tai yleinen kipu.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

e Jos kdytiat Vimovoa yli kolmen kuukauden ajan, on mahdollista, ettd veren magnesiumpitoisuus
laskee. Matala magnesiumpitoisuus voi aiheuttaa visymysti, tahattomia lihassupistuksia,
sekavuutta, kouristelua, huimausta ja sydimen sykkeen nousua. Ota pikaisesti yhteyttd ldakériin,
jos sinulla esiintyy jokin ndisté oireista. Matala veren magnesiumpitoisuus voi myos pienentda
veren kalium- ja kalsiumpitoisuuksia. Ladkdriarvioi tarvitseeko magnesiumpitoisuutta seurata
verikokeilla.

e  ihottuma sekd mahdollinen sithen lLittyvd nivelkipu

Ali anna timin haittavaikutusluettelon huolestuttaa sinua. Sinulle ei viltimittd kehity mitdin
niista.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé 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 kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Vimovon siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kilytd titi Eikettd pakkauksessa, purkissa tai Epipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopdivimaéran jilkeen. Viimeinen kiyttopadivimddré tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivéa.

Sailyta alle 30 °C.
Purkki: Sailytd alkuperdispakkauksessa tiiviisti suljettuna. Herkkad kosteudelle.
Lépipainopakkaus: Siilytd alkuperédispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Laakkeitd ei tule heittdd viemdériin eikd havittdé talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Vimovo sisiltii

o Vaikuttavat aineet ovat naprokseeni (500 mg) ja esomepratsoli (20 mg).

o Muut aineet (apuaineet) tablettiytimessd ovat kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti,
povidoni K90 ja kolloidinen piidioksidi ja kalvopdéllysteessd karnaubavaha,
glyserolimonostearaatti 40—55, hypromelloosi tyyppi 2910 (3 mPas, 6 mPas ja 50 mPas),
rautaoksidi (E172, keltainen, musta), makrogoli 8000, metakryylihappo-
etyyliakrylaattikopolymeerin (1:1) 30-prosenttinen dispersio, metyyliparahydroksibentsoaatti
(E218), polydekstroosi, polysorbaatti 80, propyleeniglykoli, propyyliparahydroksibentsoaatti
(E216), natriumlauryylisulfaatti, titaanidioksidi (E171) ja trietyylisitraatti.



Laike valmis teen kuvaus ja pakkausko ot
Soikea, keltainen tabletti, jossa on mustalla musteella merkintd "500/20" ja joka on kooltaan
18 x 9,5 mm.

Purkki:
6, 10, 20, 30, 60, 100, 180 tai 500 sdadellysti vapauttava tablettia.

Purkit siséltivit kuivausainetta. Ali syd kuivausainetta sisiltivid pussia.

Purkkien kierrekorkeissa on silikageeli-kuivausainetta (jotta tabletit pysyvit kuivina).
Alumiinildpipainopakkaus:

10, 20, 30, 60 tai 100 sdddellysti vapauttava tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Griinenthal GmbH, Zieglerstralie 6, 52078 Aachen, Saksa

Valmistaja
Griinenthal GmbH, Zieglerstrale 6, 52078 Aachen, Saksa

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 05.09.2023
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Bipacksedel: Information till anvéindaren

Vimovo 500 mg/20 mg tabletter med modifie rad fristtning
naproxen och esomeprazol

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

information som ir viktig for dig.

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

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

o Detta likemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

o Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Vimovo ér och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Vimovo

Hur du tar Vimovo

Eventuella biverkningar

Hur Vimovo ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S ol

1. Vad Vimovo ir och vad det anvinds for

Vad Vimovo ér
Vimovo innehaller tva olika ldkemedel som heter naproxen och esomeprazol. Vart och ett av dem
fungerar pé olika sitt.

o Naproxen tillhdr en grupp likemedel som kallas icke-steroida antiinflammatoriska likemedel
(NSAID). Det lindrar smérta och inflammation.
o Esomeprazol tillhoér en grupp likemedel som kallas protonpumpshammare. Det minskar

méngden magsyra 1 magsécken.

Patienter som behdver ta NSAID kan fa magsar och problem med magen, men esomeprazol hjilper till
att minska den risken.

Vad Vimovo anviinds for

Vimovo anvinds av vuxna for att lindra symtomen vid:
e artros

e reumatoid artrit

e Bechterews sjukdom.

Vimovo hjdlper till att minska smérta, svullnad, rodnad och virme (inflammation).

Du far det hir likemedlet dérfor att din ldkare tror att en ligre dos av NSAID sannolikt inte kan lindra
din smérta och du Ioper risk att f& magsér eller sari den forsta delen av tunntarmen (tolvfingertarmen)
nér du tar NSAID.

Naproxen och esomeprazol som finns i Vimovo kan ocksé vara godkdnda for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga likare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Vimovo

Ta inte Vimovo
o om du &r allergisk mot naproxen
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om du &r allergisk mot esomeprazol eller andra protonpumpshdmmande likemedel

om du &r allergisk mot nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

om du tar ett likemedel som heter atazanavir eller nelfinavir (anvinds mot hiv)

om acetylsalicylsyra, naproxen eller andra NSAID-likemedel, som ibuprofen, diklofenak eller
COX-2-hdmmare (t.ex. celecoxib, etoricoxib) har gjort att du har fatt astma (vdsande andning)
eller en allergisk reaktion, som klada eller hudutslag (urtikaria, ndsselutslag)

om du &ri graviditetsmanad 7-9

om du har svara problem med lever, njure eller hjirta

om du har mag- eller tarmsar

om du har en blodningssjukdom eller far en allvarlig och ovédntad blodning.

Anvind inte Vimovo om nagot av ovanstaende stimmer in pa dig. Om du kénner dig osédker ska du
tala med likare eller apotekspersonal innan du tar Vimovo.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Vimovo.

Vimovo kan dolja symtom pa andra sjukdomar. Darfor far du inte ta Vimovo om néagot av foljande
skulle hénda dig innan eller medan du tar Vimovo, och du maste da ta kontakt med din likare
omedelbart:

e du gar ned mycketi vikt utan ndgon orsak alls och far svart att svélja

e du borjar krikas upp mat eller blod

e avfOringen &r svart (med blod 1).

Om négot av ovanstaende stimmer in pd dig (eller om du 4r oséker), ska du tala med likare eller
apotekspersonal innan du tar likemedlet.

Innan du tar det hir likemedlet ska du radfraga likare eller apotekspersonal:

o om du har ndgon inflammation i tarmen (Crohns sjukdom eller ulcerds kolit)
o om du har nigra andra problem med lever eller njurar, eller om du 4r dldre
. om du tar vissa likemedel sdsom kortikosteroider som man tar via munnen, warfarin,

klopidogrel, SSRI (selektiva serotoninaterupptagshammare), acetylsalicylsyra eller NSAID-
lakemedel, inklusive COX-2-hdammare (se avsnittet Andra likemedel och Vimovo)

o om du ndgonsin har fatt en hudreaktion efter behandling med ett likemedel liknande
esomeprazol (en av komponenterna i Vimovo) som minskar magsyran

o om du ska genomgé en specifik blodprovstagning (kromogranin A)

Om nagot av ovanstdende stimmer in pa dig (eller om du dr oséker), ska du tala med likare eller
apotekspersonal innan du tar lakemedlet.

Om du tidigare har haft magsér eller blodning 1 magen ska du tala om det for din likare. Din likare
kommer att be dig att rapportera alla ovanliga symtom frdn magen (t.ex. smértor).

Likemedel som Vimovo kan vara férenade med en liten 6kning av risken for hjirtattack (hjartinfarkt)
eller stroke. Den eventuella risken dr hogre om man tar hog dos och behandlas under lang tid.
Overskrid inte den rekommenderade dosen eller behandlingstiden.

Vimovo innehaller naproxen som ér ett NSAID-ldkemedel. Liksom alla NSAID-likemedel ska
naproxen anvandas i ldgsta effektiva dos under kortast mdjliga tid for att minska risken for
biverkningar. Din likare kommer dirfor att med jimna mellanrum beddma om Vimovo fortfarande ar
lampligt for dig.

Vimovo é&r inte Ampligt for att fa snabb lindring av akut smérta, eftersom det tar flera timmar innan
den smértstillande substansen naproxen tas upp i blodet.
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Om du har nagra hjirtproblem, har haft stroke tidigare eller om du tror att du ligger iriskzonen for
sddana sjukdomar, ska du ocksa radfraga din likare innan du tar likemedlet. Du kan I6pa risk att f4 en
sédan sjukdom:

o om du har hogt blodtryck

om du har problem med blodcirkulationen eller med blodkoagulationen

om du har diabetes

om du har hogt kolesterolvirde

om du roker

Anvindning av protonpumpshdmmare som esomeprazol (som ir ett verksamt &mne i Vimovo) och
sérskilt om du anvinder Vimovo i mer dn ett ar, kan 6ka risken nagot for att f4 hoft-, handleds- eller
kotfraktur (benbrott). Beritta for likare om du har benskdrhet (osteoporos) eller om du anvdnder
lakemedel som kallas kortikosteroider eftersom de kan oka risken for benskorhet.

Om du far hudutslag, sérskilt i omraden som utsétts for sol, ska du tala om det for din likare sa snart
som mdjligt eftersom du kan behdva avbryta behandlingen med Vimovo. Kom &dven ihag att nimna
eventuella andra biverkningar, sasom ledsmarta.

Allvarliga hudutslag har forekommit hos patienter som tagit esomeprazol (se dven avsnitt 4). Utslagen
kan besta av sar i mun, svalg, ndsa, konsorgan och konjunktivit (réda och svullna 6gon). Dessa
allvarliga hudutslag kommer ofta efter influensaliknande symtom som feber, huvudvirk, virk i
kroppen. Utslagen kan tdcka stora delar av kroppen med blasor och hudavlossning.

Om du nidgon géng under behandlingen (dven efter flera veckor) utvecklar hudutslag eller nagot av
dessa hudsymtom, sluta ta detta likemedel och kontakta din likare omedelbart.

Under behandling med Vimovo kan inflammation i njurarna férekomma. Tecken och symtom kan
inkludera minskad méngd urin eller blod i urinen och/eller 6verkénslighetsreaktioner som feber,
hudutslag och ledstelhet. Du ska rapportera sddana tecken till den behandlande liakaren.

Barn och ungdomar
Vimovo rekommenderas inte for anvandning till barn och ungdomar som &r 18 ar eller yngre.

Andra likemedel och Vimovo

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Detta inkluderar dven receptfria likemedel, inklusive (traditionella) vaxtbaserade
lakemedel och naturlikemedel. Anledningen till detta &r att Vimovo kan paverka funktionen hos vissa
andra likemedel. En del andra mediciner kan ocksa paverka hur Vimovo fungerar.

Du ska inte ta det hér likemedlet utan i stillet berdtta for likare eller apotekspersonal om du tar:
o ett likemedel som heter atazanavir eller nelfinavir (anvdands mot hiv).

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar ndgot av foljande likemedel:

o acetylsalicylsyra (anvinds som smartstillande eller som blodproppsforebyggande likemedel).
Om du tar acetylsalicylsyra ildg dos kan du eventuellt 4nda ta Vimovo

o andra NSAID-likemedel (inklusive COX-2-hdmmare)

vissa likemedel sdsom ketokonazol, itrakonazol, posakonazol eller vorikonazol (anvéinds for att

behandla infektioner orsakade aven svamp)

erlotinib (eller ndgot annat cancerlikemedeli samma klass)

kolestyramin (anvéands for att sinka kolesterolvardet)

klaritromycin (anvénds for att behandla infektion)

kinolonantibiotika (mot infektioner), som ciprofloxacin eller moxifloxacin

diazepam (anvénds for att behandla angest, slappna av musklerna eller vid epilepsi)

hydantoiner, t.ex. fenytoin (anvénds for att behandla epilepsi)

litum (anvinds for att behandla vissa typer av depression)

metotrexat (anvénds for att behandla reumatoid artrit, psoriasis och cancer)

probenecid (mot gikt)
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o SSRI (selektiva serotoninaterupptagshdmmare) (anvéinds for att behandla endogen depression

och éngestsjukdomar)
o ciklosporin eller takrolimus (likemedel som anvénds for att dimpa kroppens immunforsvar)
o digoxin (anvénds for att behandla hjartsjukdomar)
o sulfonureider, t.ex. glimepirid (likemedel som tas via munnen for att reglera blodsockret vid
diabetes)

o likemedel som anvidnds for att behandla hogt blodtryck: diuretika (t.ex. furosemid eller
hydroklortiazid, ACE-hdmmare (t.ex. enalapril), angiotensin II-receptorantagonister (t.ex.
losartan) och betablockerare (t.ex. propranolol)

o kortikosteroidlikemedel, t.ex. hydrokortison eller prednisolon (anvidnds som
inflammationshimmande likemedel)

o laikemedel som gor att blodet inte levrar sig (koagulerar), t.ex. warfarin, dikumarol, heparin eller
klopidogrel

o rifampicin (anvénds for behandling av tuberkulos)

o johannesdrt (Hypericum perforatum) (anvands for att behandla lindrig depression)
o cilostazol (anvinds mot smérta i benen pa grund av daligt blodflode)

Om négot av ovanstaende stimmer in pa dig (eller om du &r oséker), ska du tala med ldkare eller
apotekspersonal innan du tar Vimovo.

Vimovo med mat och dryck
Ta inte Vimovo tillsammans med mat, eftersom det kan minska och/eller fordréja effekten av Vimovo.
Ta tabletterna minst 30 minuter innan du &ter.

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 Vimovo under graviditetens tre sista manader eftersom det kan skada ditt ofédda barn eller
orsaka problem vid forlossningen. Det kan orsaka njur- och hjdrtproblem hos ditt ofédda barn. Det kan
paverka din och barnets bendgenhet att bloda och gora att forlossningen sker senare eller tar lingre tid
an forvantat. Du ska inte anvéinda Vimovo under graviditetens 6 forsta manader om det inte &r absolut
nddvindigt och sker pa din likares inrddan. Om du behdver behandling under den hér perioden eller
medan du forsoker att bli gravid ska du anvidnda den ldgsta mojliga dosen under sé kort tid som
mojligt. Fran och med graviditetsvecka 20 kan Vimovo orsaka njurproblem hos ditt ofédda barn om
du tar det under langre tid &nndgra dagar, vilket kan leda till laga nivder av fostervatten
(oligohydramnios) eller slutning av ett blodkérl i barnets hjirta (ductus arteriosus). Om du behover
lingre behandling dn nigra dagar kan din likare rekommendera ytterligare dvervakning.

Amning
Du far inte amma om du tar Vimovo eftersom smd méngder av likemedlet kan ga Gver i
modersmjolken. Om du planerar att amma ska du inte ta Vimovo.

Fertilitet
Vimovo kan gora det svarare att bli gravid. Du ska tala om for din likare om du planerar att bli gravid
eller om du har problem att bli gravid.

Korformaga och anvindning av maskiner

Du kan kénna dig yr eller fa dimsyn ndr du tar Vimovo. I sa fall ska du inte kora bil eller anviinda
verktyg eller maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéoma om du 4r i kondition att framf6éra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léds dirfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.
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Vimovo inne hiller metylparahydroxibensoat (E218) och propylparahydroxibensoat (E216)
Dessa innehéllsémnen kan orsaka allergiska reaktioner. Reaktionerna upptrader eventuellt inte
omedelbart.

Vimovo innehéller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. r ndst intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Vimovo

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r
osdker.

Ta likemedlet sa hiar

o Svi]j tabletterna hela med vatten. Tabletterna far inte tuggas, delas eller krossas. For att
medicinen ska fungera som det dr tdnkt &r det viktigt att du tar tabletterna hela.
o Ta tabletterna minst 30 minuter innan du dter. Mat kan minska Vimovos skyddande effekt pa

mage och tarm. Mat kan ocksa fordroja lindringen av smérta och inflammation avsevirt.
o Om du tar likemedlet under ldng tid kommer din likare att vilja kontrollera dig regelbundet (i
synnerhet om du tar det under mer dn ett ar).

Sa hiar mycket ska du ta
o Ta en tablett tva gdnger om dagen sé linge som din likare sédger att du behover.

o Vimovo finns endasti styrkan 500 mg/20 mg. Om din ldkare tycker att den dosen inte dr
lamplig for dig, kan det hinda att han/hon skriver ut ett annat likemedel.

Om du har tagit for stor méngd av Vimovo

Om du fatti dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning.

Symtomen vid dverdosering kan bla. vara slohet, orkesloshet, koncentrationssvarigheter (letargi),
yrsel, dasighet, smérta och/eller obehag i Gvre delen av buken, halsbrdnna, matsméltningsproblem,
illaméende, leverproblem (visas med ett blodprov), njurproblem som kan vara allvarliga, hogre surhet
i blodet &n vanligt, forvirring, krikningar, blodning i1 magsédcken eller tarmarna, hogt blodtryck,
andningssvarigheter, koma, plotsliga allergiska reaktioner (som kan innefatta andndd, hudutslag,
svullnad i ansikte och/eller svalg, och/eller kollaps) och okontrollerade kroppsrorelser.

Om du har glomt att ta Vimovo

o Om du har glomt att ta en dos, ska du ta den sa fort du kommer att tinka pa det. Om det ndstan
skulle vara dags for nésta dos hoppar du dock helt 6ver den bortglomda dosen.

o Ta inte dubbel dos (tva doser samtidigt) for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.
4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem. Foljande biverkningar kan upptrida med detta likemedel.

Sluta ta Vimovo och s6k likare omedelbart om du mérker nigon av foljande allvarliga

biverkningar — du kan be héva akut medicinsk behandling:

o Plotsligt upptridande vdsande andning, svullnad i ldppar, tunga och svalg eller kropp, hudutslag,
svimning eller svarigheter att svilja (svar allergisk reaktion).

o Plotsliga, allvarliga hudutslag eller hudrodnad med blasor och flagnande hud kan férekomma
dven efter flera veckors behandling. Det kan dven forekomma svéra blasor pd och blodningar 1
lappar, 6gon, mun, ndsa och konsorgan. Hudutslagen kan utvecklas till allvarlig utbredd
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hudskada (hudavlossning av éverhuden och ytliga slemhinnor) med livshotande foljider. Detta
kan vara erythema multiforme”, ”’Stevens-Johnsons syndrom”, ”toxisk epidermal nekrolys”
eller "likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom”. Dessa biverkningar &r

mycket séllsynta och kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare.

o Gulfargning av hud eller 6gonvitor, mork urin och trotthet, vilket kan vara symtom pa
leversjukdom.
o Mediciner som Vimovo kan vara forenade med en liten 6kning av risken for hjirtattack

(hjértinfarkt) eller stroke. Tecknen omfattar brostsmérta som stralar upp mot hals och axlar och
ut i vianster arm; forvirring eller muskelsvaghet eller domning, som eventuellt bara mérks i ena

kroppshalvan.
o Klibbig, svartavforing eller blodig diarré
o Krikningar med blod eller morka partiklar som ser ut som kaffesump.

Tala med din léikare s fort som mdéjligt om du mérker nigot av nedans tiende:
Vimovo kan isillsynta fall paverka de vita blodkropparna, vilket leder till immunbrist.

Om du far en infektion med symtom som feber och kraftigt forsdmrat allméntillstind, eller feber med
symtom pa en lokal infektion, som smérta i nacke, svalg eller mun, eller svarigheter att kissa, maste du
sOka ldkare s fort som majligt, sé att man kan ta ett blodprov for att utesluta att du fatt en brist pa vita
blodkroppar (agranulocytos). Det ér viktigt att du informerar om vilka likemedel du tar for tillfallet.

Andra mojliga biverkningar omfattar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéindare)
huvudvérk

trotthet

torst

nedstdmdhet

andfaddhet

okad svettning

kldda och hudutslag

yrsel (en kinsla av att allting snurrar)

roda eller lila méarken, flickar eller prickar pa huden
illamaende eller krikningar

hjartklappning (palpitationer)

somnstorningar eller sémnloshet (insomni)

problem med horseln eller tinnitus (att det ”ringer” i 6ronen)
yrsel, dasighet eller yrsel nir du reser dig upp

svullnad i hidnder, fotter och vrister (6dem)

inflammation i munnen

problem med synen

diarré, ont i magen, halsbranna, matsméltningsproblem, forstoppning, rapningar eller gaser i
magen (flatulens)

o magsar eller sériden forsta delen av tunntarmen (duodenum)
o inflammation i slemhinnan i magen (gastrit)

o godartade polyper i magsdcken

Mindre vanliga, sillsynta eller mycket siillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 100
anvindare eller firre)

o ont i munnen eller munsar

synproblem, till exempel dimsyn, dgoninflammation (konjunktivit) eller gonsmérta
konstiga drommar

somnighet

okad mingd socker (glukos) i blodet. Symtomen kan innefatta torst och 6kad méngd urin
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laga nivaer av socker (glukos) i blodet. Symtomen kan innefatta kinsla av hunger eller svaghet,
svettningar och en snabb hjirtrytm

koma

inflammation i blodkédrlen

hél i magsédcken eller tarmen

systemisk lupus erythematosus (SLE), en sjukdom déir kroppens immunforsvar angriper
kroppen, vilket orsakar ledvérk, hudutslag och feber

forstorade lymfkortlar

fraktur i hoften, handleden eller ryggkotor (om Vimovo anvénds i hoga doser och under lang
tid)

feber

svimning

muntorrhet

aggressivitet

horselnedsittning

astmaanfall

kramper eller krampanfall

menstruationsrubbningar

viktfordndringar

héravfall (alopeci)

upphdjda, ojdmna utslag (nisselutslag)

ledsmaérta (artralgi)

brostforstoring hos mén

tungsveda eller svullen tunga

muskelryckningar eller darrningar

aptitstorningar eller smakforandringar

muskelsvaghet eller muskelsmérta (myalgi)

langre koagulationstid for blodet

problem for kvinnor att bli gravida

feber, rodnad eller andra tecken pa infektion

oregelbunden, langsam eller mycket snabb hjartrytm

pirrningar 1 huden, som om en kroppsdel ’sover”

minnes- eller koncentrationssvarigheter

oro, forvirring, angest eller nervositet

allmén sjukdomskénsla, svaghet och brist pa energi

svullna eller 6mmande kroppsdelar for att du har samlat pé dig vétska

hogt eller lagt blodtryck. Svimningskénsla, yrsel

hudutslag eller blasor, eller att huden blir mer kénslig for exponering for solljus

att du ser, kidnner eller hor saker som inte finns (hallucinationer)

fordndrade véirden pa vissa blodprover, till exempel for kontroll av leverfunktionen. Din Iikare
kan forklara mera.

en infektion i tarmen med svampen Candida

blod i urinen eller annan njursjukdom. Eventuellt dven ryggsmaértor.

andningssvarigheter, som eventuellt sakta blir virre. Detta kan vara tecken pa lunginflammation
eller att dina lungor héller pa att svullna.

laga halter av salt (natrium) i blodet. Detta kan ge svaghet, krékningar och kramper.
symtom pa hjarnhinneinflammation, t.ex. feber, illamaende eller krikningar, nackstyvhet,
huvudvark, kanslighet for skarpt ljus samt forvirring

problem med bukspottkorteln. Tecknen omfattar svar buksmérta som sprider sig till ryggen.
blek avforing som ér ett tecken pé allvarliga leverproblem (hepatit). Allvarliga leverproblem
kan leda till leversvikt och stdrningar i hjarnan.

kolit eller férsdmring av inflammatorisk tarmsjukdom, som Crohns sjukdom eller ulcerds kolit.
Tecknen omfattar buksmaérta, diarré, krdkningar och viktforlust.
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o problem med blodet, t.ex. sdnkt antal réda blodkroppar (anemi; blodbrist), vita blodkroppar eller
blodpléttar. Detta kan orsaka svaghet, blamérken, feber, svara frossbrytningar, halsont eller 6ka
risken for infektioner.

o okat antal av en viss typ av vita blodkroppar (eosinofili)

o brist pa alla typer av blodkroppar (pancytopeni)

o problem med hur hjirtat pumpar runt blodet i kroppen eller skador pé blodkérl. Tecknen kan
omfatta trotthet, andfaddhet, svaghetskénsla, brostsmérta eller allmén vark.

Har rapporterats (forekommer hos ett okiint antal anviindare)

o Om du anvinder Vimovo i mer &n tre manader kan magnesiumniviaerna i blodet sjunka. Laga
nivaer av magnesium kan visa sig som trotthet, ofrivilliga muskelrérelser, forvirring, kramper,
yrsel och snabb hjartrytm. Om du far ndgot av dessa symtom, kontakta likare omedelbart. Laga
nivaer av magnesium kan ocksé leda till minskade nivaer av kalium eller kalcium i blodet.
Lakaren kan komma att médta magnesiumnivan iblodet med hjdlp av regelbundna blodprov.

o hudutslag, eventuellt med smérta i lederna

Bli inte orolig 6ver den hiir listan med eventuella bive rkningar. Du behdver inte fa ndgon av dem.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

I Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

I Sverige:
Likemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Vimovo ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen, burken eller blistret efter EXP. Utgéngsdatumet
ar den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Flaska: Forvaras i originalférpackningen 1 titt forshuten burk. Fuktkénsligt.

Blister: Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

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

6. Forpackningens inne hill och 6 vriga upplys ningar

Innehéllsdeklaration
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De aktiva substanserna ér naproxen 500 mg och esomeprazol 20 mg.

Ovriga innehallsimnen (hjilpimnen) i tablettkirnan ér kroskarmellosnatrium,
magnesiumstearat, povidon K90, kolloidal kiseldioxid, och i filmdrageringen karnaubavax,
glycerolmonostearat 40-55, hypromellos typ 2910 (3 mPas, 6 mPas och 50 mPas), jarnoxid
(E172, gul, svart), makrogol 8000, metakrylsyra-etylakrylatsampolymer (1:1) dispersion 30 %,
metylparahydroxibensoat (E218), polydextros, polysorbat 80, propylenglykol,
propylparahydroxibensoat (E216), natriumlaurylsulfat, titandioxid (E171), trietylcitrat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
18 x 9,5 mm ovala gula tabletter mirkta 500/20 med svart tryck

Burk:
Forpackningsstorlekar — 6, 10, 20, 30, 60, 100, 180 eller 500 tabletter med modifierad friséttning.

Burkarna innehéller torkmedel i form av kiselgel (for att hilla tabletterna torra). At inte pdsen med
torkmedlet.

Burkarna innehaller torkmedel i form av kiselgel i skruvlocket (for att halla tabletterna torra).
Blisterforpackning av aluminium:

Forpackningsstorlekar — 10, 20, 30, 60 eller 100 tabletter med modifierad frisattning.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsiljning

Griinenthal GmbH, Zieglerstrafie 6, 52078 Aachen, Tyskland

Tillverkare
Griinenthal GmbH, Zieglerstralle 6, 52078 Aachen, Tyskland

Denna bipacksedel indrades senast i Finland: 05.09.2023, i Sverige:
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