FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Naprosyn Entero

250 mg, 500 mg enterotablett
naproxen

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare apotekspersonal.
- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar symptom som
liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Naprosyn Entero ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Naprosyn Entero
3. Hur du tar Naprosyn Entero

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Naprosyn Entero ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Naprosyn Entero ar och vad det anvands for

Naprosyn Entero har smartstillande, inflammationsdampande och
febernedsattande egenskaper. Naprosyn Entero tabletterna ar
overdragna med ett skikt som skyddar tabletten mot magsaft sa
att den upploses i tarmen istallet.

Naprosyn Entero anvands vid icke inflammatoriska ledférandringar
(artros) samt inflammatoriska ledsjukdomar och ryggradsstelhet (
reumatoid artrit, Bechterews sjukdom).

2. Vad du behover veta innan du anvander
Naprosyn Entero

Ta inte Naprosyn Entero

- om du ar allergisk mot naproxen eller nagot annat innehallsamne
| detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du tidigare har fatt allergiska reaktioner sasom astma, snuva
eller hudutslag nar du har tagit smartstillande medel innehallande
acetylsalisylsyra eller liknande preparat.

- om du har okad blédningsbenagenhet,

- om du har eller har haft aterkommande magsar eller
tolvfingertarmsar

- om du har fatt magsar eller tolvfingertarmsar vid behandling med
naproxen eller liknande preparat

- om du har skrumplever (levercirros)

- om du har svar hjartsvikt

- om du har svar njursjukdom

- de sista tre manaderna av graviditeten
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Varningar och forsiktighet

Sa lag dos som mdjligt och kortast méjliga behandlingstid ska alltid
efterstravas for att minska risken for biverkningar. Generellt galler
att hogre doser an rekommenderat kan medféra risker. Detta
innebar aven att kombinationen av flera NSAID-preparat vid
samma dostillfalle ska undvikas.

Om du har eller har haft féljande sjukdomar bor du radgéra med
lakare innan behandling med Naprosyn Entero pabdrjas:

- magsar eller tolvfingertarmsar

- inflammatoriska tarmsjukdomar (sasom ulcerds kolit, Crohns
sjukdom)

- astma

- sjukdomar med okad blodningstendens

- SLE (bindvavssjukdom)

- hogt blodtryck

- hjartsvikt

- njur- eller leversjukdom

Aldre personer bér vara observanta pa den dkande risken for
biverkningar som foreligger i hogre alder.

Sarskilt i borjan av behandlingen skall patienter som tidigare haft
besvar fran magtarmkanalen, i synnerhet aldre patienter, kontakta
lakare vid symtom fran buken.

Lakemedel som Naprosyn Entero kan medfora en liten 0kad risk for
hjartinfarkt eller stroke. En sadan riskokning ar mer sannolik vid
anvandning av hdga doser och vid langtidsbehandling. Overskrid ej
rekommenderad dos eller behandlingstid.
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Allvarliga hudreaktioner har rapporterats vid anvandning av NSAID
och kan upptrada som skador pa slemhinnorna, rédaktiga flackar,
utbredd rodnad i huden, sar eller utbrett utslag i samband med
influensaliknande symptom, inklusive feber (se avsnitt 4). Utslagen
kan utvecklas till blasor dver stora omraden eller fjallning av
huden. Den storsta risken for allvarliga hudreaktioner ar inom de
forsta behandlingsveckorna, men det kan ta upp till flera manader
efter administreringen av lakemedlet att utvecklas (se avsnitt 4).
Om du har utvecklat nagon av de allvarliga hudreaktionerna med
anvandning av Naprosyn Entero far du aldrig mer behandlas med
Naprosyn Entero.

Om du far utslag eller dessa symptom ska du sluta anvénda
Naprosyn Entero och kontakta lakare eller omedelbart uppsoka
lakarvard.

Radfraga lakare eller apotekspersonal om din behandling om du
har hjartproblem, om du tidigare har haft stroke eller om du tror att
du har 6kad risk for dessa tillstand (till exempel om du har hogt
blodtryck, diabetes, hogt kolesterolvarde eller om du roker).

Naprosyn Entero kan i sallsynta fall paverka de vita blodkropparna
sa att infektionsforsvaret forsamras. Om du far en infektion med
symtom sasom feber med kraftigt forsamrat allmantillstand eller
feber med lokala infektionssymtom sasom exempelvis ont i
halsen/svalget/munnen eller vattenkastningsbesvar, ska du snarast
uppsoka lakare sa att man via blodprov kan utesluta en brist pa
vita blodkroppar (agranulocytos). Det ar viktigt att du da
informerar om din medicinering.

Sluta ta Naprosyn Entero och kontakta lakare omedelbart om
svullnad av bl. a. ansikte, tunga och/eller svalg och/eller svarighet
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att svalja eller nasselutslag som upptrader tillsammans med
andningssvarigheter intraffar (angioodem).

Vid vattkoppor bor inte detta lakemedel anvandas.

Anvandning av naproxen, som alla lakemedel vilka hammar
cyclooxygenas/ prostaglandinsyntes, kan forsvara mojligheten att
bli gravid. Informera din [akare om du planerar graviditet eller om
du har problem att bli gravid.

Naprosyn Entero med mat och dryck

Effekten av Naprosyn Entero kan forsenas om det tas samtidigt
med mat.

Graviditet och amning

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.

Graviditet

Ta inte Naprosyn Entero under graviditetens tre sista manader
eftersom det kan skada ditt ofodda barn eller orsaka problem vid
forlossningen. Det kan orsaka njur- och hjartproblem hos ditt
ofédda barn. Det kan paverka din och barnets benagenhet att
bloda och gora att forlossningen sker senare eller tar langre tid an
forvantat.

Du ska inte ta Naprosyn Entero under graviditetens 6 forsta
manader om det inte ar absolut nddvandigt och sker pa din lakares
inradan. Om du behdéver behandling under den har perioden eller
medan du forsoker att bli gravid ska du anvanda den lagsta majliga
dosen under sa kort tid som mojligt. Fran och med 20:e
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graviditetsveckan kan Naprosyn Entero orsaka njurproblem hos ditt
ofddda barn om du tar det under langre tid an nagra dagar, vilket
kan leda till Iaga nivaer fostervatten (oligohydramnios) eller
slutning av ett blodkarl (ductus arteriosus) i barnets hjarta. Om du
behover langre behandling an nagra dagar kan din lakare
rekommendera ytterligare overvakning.

Amning
Naproxen passerar 6ver i modersmjolk, men paverkar troligen inte

det ammade barnet.

Korformaga och anvandning av maskiner

Vid behandling med Naprosyn Entero kan hos vissa patienter
reaktionsformagan nedsattas. Detta bor beaktas da skarpt
uppmarksamhet kravs t ex vid bilkorning.

Andre lakemedel och Naprosyn Entero

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har
tagit andra lakemedel, dven receptfria sadana.

Acetylsalicylsyra for att forebygga blodproppar. Anvandning ihop
med Naprosyn Entero kan 6ka risken for att fa sar (sarbildning)
eller blodning.

Naprosyn Entero kan paverka eller paverkas av vissa lakemedel
mot (som innehaller féljande dmnen):

- blodpropp (t ex warfarin, tiklopidin, acetylsalicylsyra)

- cancer (metotrexat)

- rubbningar i immunsystemet (metotrexat)

- depression (sa kallade SSRI)

- gikt (probenecid)
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- hogt blodtryck (t ex sa kallade betareceptorblockerande medel,
diuretika, ACE- hammare, angiotensin ll-hammare)

- inflammation (kortikosteroider)

- manodepression (litium)

- smarta (sa kallade NSAID, acetylsalicylsyra)

- avstotning av organ efter transplantation (ciklosporin, takrolimus)
- hoga blodfetter (kolestyramin)

- sura uppstotningar (antacida)

3. Hur du tar Naprosyn Entero

Ta alltid detta lakemedel enligt l1akarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker. Dosen bestams av
lakaren, som avpassar den individuellt for dig.

Reumatiska sjukdomar: Vuxna: 250-500 mg morgon och kvall. Den
maximala dosen ar 1000 mg per dygn.

Om du upplever att effekten av Naprosyn Entero ar for stark eller
for svag vand dig till din Iakare eller apotekspersonal.

Om du har tagit for stor mangd av Naprosyn
Entero

Om du fatt i dig for stor mangd Naprosyn Entero, kontakta alltid
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen, tel. 112.

Om du har glomt att ta Naprosyn Entero

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

4. Eventuella biverkningar

Som alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men
det ar inte alla som far dem.
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Sluta ta Naprosyn Entero och kontakta omedelbart lakare eller
uppsok narmaste akutmottagning om du upplever féljande
symtom:

® ovanliga hudbesvar med svara blasor och blodning fran lappar,
6gon, mun, nasa och kénsorgan. Detta kan vara tecken pa en
allvarlig allergisk reaktion som kallas Stevens-Johnsons
syndrom (se aven avsnitt 2, Varningar och forsiktighet)

® svara hudutslag med knélar pa huden. Detta kan vara tecken
pa en allergisk reaktion som kallas DRESS syndrom (se aven
avsnitt 2, Varningar och forsiktighet)

® illamaende, krakningar, huvudvark, stel nacke och extrem
ljuskanslighet. Detta kan vara tecken pa ett tillstand som kallas
aseptisk meningit.

® frekventa infektioner som feber, svar frossa, halsont eller
munsar. Detta kan vara tecken pa en biverkning som kallas
agranulocytos.

® brostsmarta som kan sprida sig till nacke och skuldror. Detta
kan vara tecken pa hjartsvikt

Dessa ar sallsynta biverkningar men kan forekomma hos upp till 1
av 1 000 anvandare.

Andra biverkningar som kan forekomma:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare) :

hudutslag eller ytliga sar i huden
dasighet

torst

yrsel

svettningar
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® snabba eller oregelbundna hjartslag, sa kallad hjartklappning
® Huvudvark

® matsmaltningsproblem
® buksmarta

® jllamaende

® forstoppning

® halsbranna

® inflammation i munnen
® diarré

® vatskeansamling

® susningar i 6ronen

[

synnedsattning
Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare) :

feber

magsar

gastrointestinal blodning
inflammation i magslemhinnan
astma

andnod

lever problem

njur problem

nasselutslag

overkanslighet for ljus som leder till inflammation i huden
sdmnsvarigheter
koncentrationssvarigheter
haravfall

horselskada

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
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10

bristningar i mag-tarmvaggen

inflammation i levern

inflammation i matstrupen

inflammation i tjocktarmen

krakningar

uppkastning av blod

gasbildning

forsamring av vissa inflammatoriska tarmsjukdomar (kolit och
Crohns sjukdom)

vatskeansamling i lungorna

lunginflammation

inflammation i bukspottkorteln

muskelsvaghet

muskelsmarta

inflammation i blodkarlen

forhojt blodtryck

blod i avforingen

blod i urinen

okad mangd kalium i blodet

depression

vag kansla av obehag

mardrommar

lagt antal blodplattar

brist pa vita blodkroppar

brist pa réda blodkroppar

sjukdom till foljd av forstorelse av roda blodkroppar
allvarligt tillstand i huden som kan paverka munnen och andra
delar av kroppen

plotslig livshotande allergisk reaktion

svullnad av ansikte, lappar, mun, tunga eller svalg som kan
orsaka
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® svarigheter att svélja eller andas
® kognitiva storningar som svarigheter att lara, tanka,
uppmarksamhet

Lakemedel som Naprosyn Entero kan innebara en nagot hogre risk
for hjartsvikt eller stroke.

| mycket ovanliga fall forekommer allvarliga hudinfektioner i
samband med vattkoppor.

Inflammation, blédning (ibland dédlig, sarskilt bland aldre), magsar,
bristning och stopp i 6vre och nedre mag- och tarmkanalen kan
forekomma under behandling med Naprosyn Entero.

Kontakta en lakare eller apotekare vid eventuella biverkningar.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte omnamns i
denna information.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Naprosyn Entero ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar naproxen 250 mg respektive 500 mg
per tablett.

- Ovriga innehallsamnen ar kroskarmellosnatrium,
magnesiumstearat, povidon, talk, natriumhydroxid, trietylcitrat,
eudragit L (anjonisk copolymer av etylakrylat, metakrylsyra,
natriumlaurilsulfat (0,7%), polysorbat 80 (2,3%)) och
markningsblacket Opacode Black S-1-17823 (shellack, svart
jarnoxid, propylenglykol).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Naprosyn Entero 250 mg ar vita, runda, kupade, markta "NPR EC
250" i svart pa ena sidan.

Naprosyn Entero 500 mg ar vita, ovala, markta "NPR EC 500" |
svart pa ena sidan.

250 mg enterotabletterna tillhandahalls i blister innehallande 100
tabletter.
500 mg enterotabletterna tillhandahalls i blister innehallande 100
tabletter.
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Innehavare av godkannande for forsaljning

Atnahs Pharma Netherlands B.V.
Copenhagen Towers

@restads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kgbenhavn S

Danmark

Lokal foretradare

Atnahs Pharma Nordics A/S
Copenhagen Towers
@restads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kgbenhavn S
Danmark

Denna bipacksedel andrades senast 2023-07-11
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