Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Naprometin 500 mg tabletit
naprokseeni

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1adkkeen ottamisen, silla se sisaltéa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laékarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maarétty vain sinulle eiké sité tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laékarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen. Tama koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mit& Naprometin on ja mihin sita kdytetdan

Mité sinun on tiedettava, ennen kuin otat Naprometinia
Miten Naprometinia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Naprometinin sdilyttaminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
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1. Mita Naprometin on ja mihin sita kaytetaan
Naprometin on Kipua ja tulehdusta lievittdva seka kuumetta alentava ladke.

Naprometin-tabletteja kaytetadn tulehdus- ja kiputilojen, kuumeen, migreenin, kuukautiskipujen,
kierukkaa kéyttdvien naisten runsaiden kuukautisten, reumasairauksien, nivelrikon ja kihdin hoitoon.

Naprokseenia, jota Naprometin sisaltad, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékérilta, apteekkihenkilékunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilta saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Naprometinia

Al4 ota Naprometinia

- jos olet allerginen naprokseenille tai tdman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos olet aikaisemmin saanut allergisen reaktion, kuten astmaa, nuhaa tai ihottumaa
asetyylisalisyylihappoa (Aspirin) sisaltavan tai vastaavan kipulaakkeen kayton yhteydessa

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

- sairastat vaikea-asteista syddmen vajaatoimintaa

- olet viimeisella raskauskolmanneksella.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilékunnan kanssa ennen kuin otat Naprometinia.

Naprometinin kayttoon voi liittya hieman suurentunut sydaninfarktin tai aivohalvauksen riski. Kaikki
riskit ovat suurempia kéytettéessa suurta lddkeannosta ja pitkdan kaytettdessa. Ala ylita suositeltua
annosta tai hoidon kestoa.

Jos sinulla on sydénsairaus tai aiemmin sairastettu aivohalvaus, tai jos luulet, etta sinulla on naille
sairauksille altistavia riskitekijoita (esim. korkea verenpaine, sokeritauti eli diabetes, korkea veren
kolesteroli, tupakointi), sinun tulee keskustella hoidostasi laakarin tai apteekkihenkildstén kanssa.



Kerro laékarillesi myds, jos sinulla on tai on ollut seuraavia sairauksia: ruoansulatuskanavan haavat,
astma, lisadntynyt verenvuototaipumus, munuais- tai maksasairaus.

Tulehduskipulaékkeet aiheuttavat herkemmin haittavaikutuksia iakkaille potilaille; erityisesti
ruuansulatuskanavan puhkeamia tai verenvuotoja. lakkaille ei suositella pitk&aikaista hoitoa
tulehduskipuléékkeilla. Jos valmistetta on tarpeellista kéyttaa, sita tulisi kayttad mahdollisimman
lyhyen ajan ja pienimmaélld mahdollisella annoksella.

Vaikeita, joskus hengenvaarallisiakin ihoreaktioita, kuten yliherkkyyssyndroomaa, Stevens-Johnsonin
oireyhtyméa tai toksista epidermaalista nekrolyysia on raportoitu tulehduskipuladkkeiden kaytén
yhteydessa. Suurin riski vakavien ihoreaktioiden ilmenemiselle on ensimmaisen hoitokuukauden
aikana. Naprometinin kaytto on lopetettava vélittomasti, jos ilmenee ihottumaa, limakalvomuutoksia
tai muita yliherkkyysoireita.

Lapset
Naprometinia ei pidé antaa alle 1-vuotiaille lapsille.

Muut ladkevalmisteet ja Naprometin
Kerro laékarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan otat tai olet &skettdin ottanut tai saatat
ottaa muita l&akkeita.

Ala kayti useita Kipuladkkeita samanaikaisesti, ellei ladkarisi toisin maaraa.

Erailla muilla 1adkkeilla saattaa olla yhteisvaikutuksia Naprometinin kanssa, jos niita kéytetaan
samanaikaisesti. Kerro aina ladkarillesi muistakin kayttamistasi ladkkeista.

Erdiden muiden ladkkeiden annostusta pitda ehka muuttaa, jos niita kaytetddn samanaikaisesti
Naprometinin kanssa. Téllaisia ladkkeitad ovat mm. verenpainelddkkeet, erdat nesteenpoistolaakkeet,
siklosporiini (vastustuskykya alentava laake), litiumi (psyykenlaake), probenesidi (kihtilaake) ja
kumariiniladkkeet (verenohennusléakkeitd) ja metotreksaatti.

Naprometinin vaikutuksen alkaminen saattaa viivastyé, jos ladke otetaan samanaikaisesti
kolestyramiinin (kolesteroliladke) tai antasidien (ndrastysladkkeet) kanssa.

Naprometin ruoan ja juoman kanssa
Naprometin-tabletit voidaan ottaa joko ruoan yhteydessa tai tyhjaan vatsaan. Ladkkeen vaikutuksen
alkaminen saattaa viivastyé, jos ladke otetaan ruokailun yhteydessa.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen taman ladkkeen kayttoa.

Naprokseenin kayttd voi vaikeuttaa raskaaksi tulemista. Kerro ladkarillesi jos suunnittelet raskautta tai
jos sinulla on vaikeuksia tulla raskaaksi.

Naprometin saattaa vahingoittaa sikiota. Naprometin-tabletteja on valtettdva raskauden aikana, ellei
ladkarisi pida ladkkeen kayttoa erityisen tarkeana.

Koska Naprometin erittyy aidinmaitoon, sita ei suositella kaytettdvaksi imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ladke voi heikentad kykyéa kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista vaativia
tehtdvia. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtaviin ladkehoidon aikana. Laékkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.



3. Miten Naprometinia otetaan

Ota téta ladketta juuri siten kuin l1adkari on maarannyt. Tarkista ohjeet laékarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Suositeltu annos

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

Kihti: Aluksi 750 mg ja kahdeksan tunnin kuluttua 500 mg. Taman jalkeen 250 mg joka kahdeksas
tunti, kunnes kipu héviaa.

Migreeni: Ennaltaehkdisyyn 250 mg kaksi kertaa paivassa. 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 enintaan viikon ajan.

Jos otat enemman Naprometinia kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut laékettd vahingossa, ota aina
yhteyttd laakariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Ensiapuna voidaan antaa ladkehiilta, joka vahentad naprokseenin
imeytymistd. Yliannostuksen oireita voivat olla mm. paansarky, pahoinvointi, oksentelu,
ylamahakivut, ruuansulatuskanavan haavaumat, tokkuraisuus, huimaus, pyértyminen tai kouristelut.

Jos unohdat ottaa Naprometinia
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin kerta-annoksen.

Jos lopetat Naprometinin kayton
Jos sinulla on kysymyksia tamén laakkeen kaytostd, kaanny laékérin tai
apteekkihenkilékunnanpuoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki laakkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa.

Naprokseenin, kuten muidenkin tulehduskipuladkkeiden, aiheuttamat haittavaikutukset ilmenevaét
yleensd ruuansulatuskanavan alueella ja ovat kaytetystd ladkeannoksesta riippuvaisia.
Haittavaikutuksia ilmenee herkemmin potilailla, jotka ovat huonokuntoisia ja joilla on useita
sairauksia seka iakkailla. Vakavien haittojen vaara lisdantyy suurilla annoksilla pitk&aikaisessa
kaytossa ja moninkertaistuu, jos samanaikaisesti kdytetadn muita tulehduskipulaakkeita.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (yli 1 potilaalla kymmenestd):
e ndrastys, yldvatsavaivat, vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu, ripuli, ummetus

Yleiset haittavaikutukset (yli 1 potilaalla sadasta):
e ruoansulatuskanavan verenvuoto tai haavaumat
mustelma, kutina, ihon punataplaisyys
unettomuus
huimaus, paansarky, pyorrytys
nakohairiot
akilliset ihottumat, allergiset ihottumat, hikoilu
kuulon heikkeneminen, kuulohairiot, tinnitus, heitehuimaus

Melko harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla sadasta):



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

o hyperkalemia

e masennus, epanormaalit unet

silmamunan takainen ndkéhermotulehdus, kouristukset, kognitiivinen toimintahairio,
keskittymiskyvyttomyys

sydamentykytys

keuhkoptho

astma, eosinofiilinen keuhkokuume

maksan toimintakokeiden epanormaalit tulokset

hiustenlaht6

munuaisiin liittyvat hairiot, kuten interstitiaalinefriitti, nefroottinen oireyhtyma tai
munuaisten vajaatoiminta

naisten hedelmattomyys, kuukautishéiriot

e jano, huonovointisuus

e seerumin Kreatiniinipitoisuuden nousu

Harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla tuhannesta):
o sarveiskalvon sameus, ndk6hermon nystyn tulehdus tai turvotus
o valoyliherkkyysreaktiot, joihin voi liittyd hilsehtivat tai rakkuloivat iho-oireet
o lihaskipu, lihasheikkous

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla kymmenestatuhannesta):

o sylkirauhastulehdus, haimatulehdus

o ei-mérkainen aivokalvotulehdus, kuume ja vilunvaristykset

e agranulosytoosi, aplastinen anemia, hemolyyttinen anemia, eosinofilia, leukosytopenia,
trombosytopenia
anafylaksin kaltaiset reaktiot, angioneuroottinen édeema, turvotus, hengenahdistus
uneliaisuus
syddmen vajaatoiminta, sydaninsuffisienssi
valtimotukokset (esim. sydaninfarkti tai aivohalvaus), kohonnut verenpaine, vaskuliitti
fataali maksatulehdus, keltaisuus
rakkuloivat ihoreaktiot mukaan lukien Stevens-Johnsonin oireyhtymad, toksinen
epidermaalinen nekrolyysi, epidermaalinen nekrolyysi, eryteema multiforme, kyhmyruusu,
la&keihottuma, punajakal, markarakkulainen reaktio, , punahukka (SLE), urtikaria
e munuaisnystykuolio, verivirtsaisuus, munuaissairaus

Tulehduskipuldakkeiden, kuten Naprometinin kayttoon, voi liittyd hieman suurentunut sydaninfarktin
tai aivohalvauksen riski.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myods suoraan (ks. yhteystiedot alla). liImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. Naprometinin sailyttdminen



Ei lasten ulottuville eika nakyville. Sdilyta alle + 25 °C:ssa alkuperaispakkauksessa. Herkka valolle.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen (Kayt. viim.).
Viimeinen kayttopaivamaéara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeitéa ei tule heittdd viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kéyttamattémien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalté ja muuta tietoa

Mita Naprometin sisaltéaa

- Vaikuttava aine on naprokseeni.

- Muut aineet ovat kroskarmelloosinatrium, povidoni K-90, magnesiumstearaatti ja keltainen
rautaoksidi (E 172).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Keltainen, soikea, jakouurteellinen tabletti (koko 16 x 8,5 mm), jossa merkinta "NPR LE 500".

Naprometin-tabletteja on saatavissa 20 tai 100 tabletin lapipainopakkauksissa. Kaikkia pakkauskokoja
ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Atnahs Pharma UK Limited
Sovereign House, Miles Gray Road,
Basildon, Essex SS14 3FR
Iso-Britannia

Edustava
Pharmanovia A/S, Jargersborg Allé 164.Dk-2820 Gentofie, Tanska

Valmistaja
Waymade Plc. Sovereign House, Miles Gray Road,
Basildon, Essex SS14 3FR. Iso-Britannia

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 14.08.2015
Muut tiedonlé&hteet

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen Fimean
kotisivuilta www.fimea.fi.



Bipacksedel: Information till patienten

Naprometin 500 mg tabletter
naproxen

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta anvanda detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Naprometin ar och vad det anvands for

Vad du behoéver veta innan du tar Naprometin
Hur du tar Naprometin

Eventuella biverkningar

Hur Naprometin ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok wn e

1. Vad Naprometin ar och vad det anvands for
Naprometin har smartstillande, inflammationsddmpande och febernedsattande egenskaper.

Naprometin tabletter anvands vid smarttillstand, feber, migran, menstruationssmartor, rikliga
menstruationsblédningar hos kvinnor som anvénder spiral, reumatiska sjukdomar, osteoartros
(nedbrytande ledférandringar) och vid gikt.

Naproxen som finns i Naprometin kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Naprometin

Ta inte Naprometin

- omdu ar allergisk mot naproxen eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- omdu tidigare har fatt allergiska reaktioner sasom astma, snuva eller hudutslag nar du har tagit
smartstillande medel innehallande acetylsalisylsyra (Aspirin) eller liknande preparat

- om du har magsar, sar pa tolvfingertarmen eller andra blédningar i magtarmkanalen

- omdu lider av nedsatt hjartfunktion

- under graviditetens sista tre manader.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Naprometin.

Anvindning av Naprometin kan vara forknippad med en nagot okad risk for hjartinfarkt eller
slaganfall i hjarnan (stroke). Risken ar storre vid anvandning av stora doser och vid
I&ngtidsanvandning. Overskrid inte den rekommenderade dosen eller behandlingstiden.

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



Radgor med din lakare ocksa om du har eller har haft foljande sjukdomar: sar i magtarmkanalen,
astma, sjukdomar med 6kad blédningstendens, hjartsvikt, njur- eller leversjukdom.

Antiinflammatoriska lakemedel orsakar lattare biverkningar at aldre patienter; speciellt perforation
eller blédningar i matsmaltningskanalen. For aldre rekommenderas inte langvarig behandling med

antiinflammatoriska lakemedel. Ifall det &nda ar nédvandigt att anvanda det, bor behandlingstiden

vara mojligast kort och dosen majligast I3g.

Svara, ibland aven livshotande hudreaktioner sa som éverkanslighetssyndrom, Stevens-Johnsons
syndrom eller toxisk epidermal nekrolys, har rapporterats vid anvandning av antiinflammatoriska
lakemedel. Risken for allvarliga hudreaktioner ar storst under den forsta manaden av behandlingen.
Om du far utslag, forandringar i slemhinnorna eller andra 6verkanslighetsreaktioner ska du genast
sluta ta Naprometin.

Barn
Barn under 1 ar skall inte behandlas med Naprometin.

Andra lakemedel och Naprometin
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Anvand inte flera olika smartstillande lakemedel samtidigt utan lakarordination.

Behandlingseffekten kan paverkas om Naprometin tas samtidigt med vissa andra lakemedel. Din
lakare behover darfor alltid kanna till din dvriga medicinering.

Doseringen av vissa lakemedel maste kanske andras da de anvénds tillsammans med Naprometin.
Sadana lakemedel &r b.la. mediciner mot hogt blodtryck och vissa vatskedrivande medel, ciklosporin
(sanker immunforsvaret), litium (psykelakemedel), probenecid (mot gikt), dikumarolldkemedel
(blodfértunnande medel) och metotrexat.

Effekten av Naprometin kan fordréjas om Naprometin tas samtidigt med kolestyramin (sanker
blodfetter) eller antacida (medel mot sur mage).

Naprometin med mat och dryck
Naprometin kan tas antingen i samband med maltid eller pa tom mage. Effekten av Naprometin kan
fordrojas om Naprometin tas samtidigt med maltid.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

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

Risk for fosterskadande effekter, anvand darfor inte Naprometin under graviditet annat an pa sarskild
lakarordination.

Naprometin gar 6ver i modersmjolk och rekommenderas darfor inte vid amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa



effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du tar Naprometin

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

Rekommenderad dos

Reumatiska sjukdomar, feber, inflammations- och smarttillstand: 250-500 mg morgon och kvéll. Den
maximala dosen ar 1000 mg per dygn.

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

Migran: For att forhindra migrananfall 250 mg tva ganger dagligen. Vid begynnande anfall 500 mg.
Den maximala dosen ar 1250 mg per dygn.

Menstruationssmarta: 250-500 mg vid behov, hégst 1250 mg per dygn.

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

Om du har tagit for stor mangd av Naprometin

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tfn. 09 471 977) fér bedémning av risken
samt radgivning. Medicinskt kol, som minskar uppsugningen av naproxen, kan ges som forsta hjalp.
Symptom pa éverdosering kan vara bl. a. huvudvark, illamaende, krakningar, sméartor i bukens Gvre
del, sar i matsmaltningskanalen, virrighet, yrsel, svindel eller kramper.

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

Om du slutar att ta Naprometin
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

I likhet med andra antiinflammatoriska lakemedel forekommer biverkningar fororsakade av naproxen
vanligen i omradet kring mag-tarmkanalen och de &r beroende av dosen. Biverkningar &r vanligare hos
patienter som ar i dalig kondition och som har manga sjukdomar samt hos éldre personer. Risken for
allvarliga biverkningar ckar om lakemedlet anvands langvarigt med stora doser och risken for skador
forstoras om man samtidigt anvander andra antiinflammatoriska varkmediciner.

Mycket vanliga biverkningar (fler &n 1 av 10 patienter):
e halsbranna, smartor i vre delen av magen, magont, illamaende, krékning, diarré, forstoppning

Vanliga biverkningar (fler an 1 av 100 patienter):
e blodning eller sar i matsmaltningskanalen
bldmarken, klada, rodflackad hud
somnldshet
yrsel, huvudvark, svindel
synstorningar
akuta eksem, allergiska eksem, svettning
nedsatt horsel, horselstdrningar, tinnitus, svindel

Mindre vanliga biverkningar (farre an 1 av 100 patienter):



o perforationer i matsméltningskanalen, blodkrékningar, blod i avféring, inflammation i
munnen, férsamring av sarig tarminflammation och Crohns sjukdom

hyperkalemi

depression, onormala drémmar

synnervsinflammation, kramper, kognitiv funktionsstérning, koncentrationssvarigheter
hjartklappning

lungédem

astma, eosinofil lunginflammation

avvikande levervérden

haravfall

njurproblem sasom interstitiell nefrit, nefrotiskt syndrom eller njursvikt

barnldshet hos kvinnor, menstruationsstdrningar

torst, illamaende

forhojd kreatininhalt i serum

Sallsynta biverkningar (farre &n 1 av 1000 patienter):
e grumlad hornhinna, inflammerad eller svullen synnervspapill
o ljusoverkanslighetsreaktioner, med fjallande och blasaktiga hudreaktioner
o muskelvark, muskelsvaghet

Mycket séllsynta biverkningar (farre &n 1 av 10 000 patienter):

e spottkortelinflammation, buksporttkortelinflammation

e aseptisk hjarnhinneinflammation, 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), hdgt blodtryck, ké&rlinflammation (vaskulit)
fatal leverinflammation, gulsot
blaslikande hudreaktioner sasom Stevens-Johnsons syndrom eller toxisk epidermal nekrolys,
epidermal nekrolys, erythema multiforme, kndlros, eksem som framkallats av lakemedel,
fjallande eksem, blasliknande reaktion, lupus (SLE), nasselfeber
e njurpapillnekros, blod i urin, njursjukdom

Anvandning av inflammationshammande lakemedel, sdsom Naprometin, kan vara forknippad med en
nagot okad risk for hjartinfarkt eller slaganfall i hjarnan.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven biverkningar som
inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI1-00034 Fimea

5. Hur Naprometin ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn. Forvaras vid hogst + 25 °C i
originalférpackningen. Ljuskansligt.



Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg. dat. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r naproxen.

- Ovriga innehallsamnen ar kroskarmellosnatrium, povidon K-90, magnesiumstearat och gul
jarnoxid (E 172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Gul, rund tablett (storlek 16 x 8,5 mm) med brytskéara och markning "NPR LE 500".

Naprometin tabletter finns att fa i blisterforpackningar pa 20 eller 100 tabletter. Eventuellt kommer
inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av forsaljningstillstand
Atnahs Pharma UK Limited
Sovereign House, Miles Gray Road,
Basildon, Essex SS14 3FR
Storbritannien.

Representative
Pharmanovia A/S, Jargersborg Allé 164.Dk-2820 Gentofie, Denmark.

Tillverkare
Waymade Plc. Sovereign House, Miles Gray Road,
Basildon, Essex SS14 3FR. Storbritannien.

Denna bipacksedel andrades senast 14.08.2015
Ovriga informationskallor

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



