FASS ()

Ipaflex

McNeil

Kapsel, mjuk 200 mg

(Bla, transparent, mjuk gelatinkapsel ca 20 - 22 mm lang och 8
-10 mm bred)

Icke-steroida antiinflammatoriska/antireumatiska medel, NSAID

Aktiv substans:
Naproxen

ATC-kod:
MO1AEQ2

Lakemedel fran McNeil omfattas av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2023-03-14.

Indikationer

Ipaflex anvands vid kortvarig, symtomatisk behandling av latt till
mattlig smarta.

Kontraindikationer
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- Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot
hjalpdmne som anges i avsnitt Innehall.

" Patienter som har fatt en allergisk reaktion (t.ex. bronkospasm,
astma, rinit, urtikaria eller angioddem) efter att ha anvant
acetylsalicylsyra eller andra prostaglandinsynteshammare (
NSAID-preparat).

- Allergi mot jordnotter eller soja eftersom detta lakemedel kan
innehalla spar av sojalecitin.

"~ Cerebrovaskulara blodningar eller andra aktiva blodningar.

- Aktivt, eller anamnes pa aterkommande, gastrointestinalt sar/
blédning (tva eller flera tydliga episoder av pavisad ulceration
eller blodning).

"~ Gastrointestinal blodning eller perforation i samband med
tidigare behandling med NSAID-preparat.

- Blodbildningsstorningar utan klar orsak

- Gravt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance < 30 ml/min).

"~ Gravt nedsatt leverfunktion.

" Svar hjartsvikt.

- Tredje trimestern av graviditeten.

" Barn under 12 ar.

Dosering

Anvand lagsta effektiva dos under kortast magjliga tid.

Vuxna och ungdomar fran 12 ar;

® 1 kapsel var 8:e till 12:e timme.

® Vid behov kan 2 kapslar tas som initialdos, foljt av ytterligare
en kapsel efter 12 timmar om symtomen kvarstar.

® Maximalt 3 kapslar per dygn.
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Administreringssatt

Kapslarna ska svaljas hela tillsammans med rikligt med vatska, fore
maltid.

Patienter med kanslig mage rekommenderas att ta Ipaflex efter en
maltid tillsammans med rikligt med vatten eller mjolk.

Kontakta lakare om Ipaflex behover anvandas i mer an 5 dagar
eller om symtomen forsamras.

Aldre (fran 65 ar):

Doseringen ska inte dverskrida 2 kapslar per dag, tagna som tva
singeldoser. For patienter med latt eller mattligt nedsatt
hjartfunktion kan dosreduktion kravas.

Nedsatt njurfunktion:

Lagsta verksamma dos (max 2 kapslar per dag) ges till patienter
med latt nedsatt njurfunktion och njurfunktionen ska foljas
noggrant. Ipaflex bor om mojligt undvikas for patienter med
mattligt nedsatt njurfunktion och ar kontraindicerat vid allvarligt
nedsatt njurfunktion (se avsnitt Kontraindikationer och Varningar
och forsiktighet).

Nedsatt leverfunktion:

Detta lakemedel ska anvandas med forsiktighet till patienter med
nedsatt leverfunktion (max 2 kapslar per dag) och ska om mgjligt
undvikas for patienter med allvarligt nedsatt leverfunktion eller
cirrotisk leversjukdom (se avsnitt Kontraindikationer och Varningar
och forsiktighet).

Pediatrisk population
Ipaflex ska inte anvandas av barn under 12 ar eftersom dosen av
naproxen ar alltfor hog (see sektion Kontraindikationer).
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Varningar och forsiktighet

Risken for biverkningar kan minimeras genom att anvanda lagsta
effektiva dos under kortast maojliga tid som behodvs for att
kontrollera symtomen (se gastrointestinala och kardiovaskulara
risker nedan).

Lakare ska kontaktas om smarta kvarstar, aterkommer eller blir
varre.

Gastrointestinala biverkningar

Anvandning av NSAID, inklusive naproxen, kan medfora svara eller
allvarliga gastrointestinala biverkningar som gastrointestinal
blodning, ulceration och perforation, som kan vara fatala. Dessa
kan intraffa nar som helst under behandlingen, med eller utan
varningssymtom. Risken for sadana biverkningar 6kar med hogre
doser och behover inte vara relaterade till tidigare allvarliga
gastrointestinala biverkningar. Risken for allvarliga
gastrointestinala biverkningar ar hogre hos forsvagade patienter.

Risken for gastrointestinal blodning ulceration eller perforation vid
behandling med NSAID ar hogre med okade doser hos patienter
med anamnes pa ulcus, sarskilt om det komplicerats med blédning
eller perforation som kan vara fatal (se avsnitt Dosering och
Kontraindikationer), vid anvandning av alkohol samt hos aldre.
Kombinationsbehandling med slemhinneskyddande lakemedel (t
ex. misoprostol eller protonpumpshammare) bor overvagas for
dessa patienter, men ocksa for patienter som behandlas med laga
doser acetylsalicylsyra eller andra lakemedel som kan Oka risken
for gastrointestinala biverkningar (se avsnitt Interaktioner). Dessa
patienter ska informeras om att vara uppmarksamma pa ovanliga
symtom fran buken (framforallt blodningar), sarskilt i bérjan av
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behandlingen och att om sddana upptrader ta kontakt med
sjukvarden.

Forsiktighet bor iakttas for patienter som samtidigt behandlas med
lakemedel som kan Oka risken for ulcerationer eller blédningar,
sasom orala kortikosteroider, antikoagulantia sdsom warfarin,
selektiva serotoninaterupptagshdmmare, andra NSAID preparat
inklusive cyklooxygenas-2-hammare eller trombocythammande
medel sdsom acetylsalicylsyra.

Behandling med naproxen ska avbrytas om patienten drabbas av
gastrointestinal blodning eller ulceration.

NSAID bor ges med forsiktighet till patienter med anamnes pa
gastrointestinal sjukdom (ulcerds colit, Crohns sjukdom) da dessa
tillstand kan forsamras (se avsnitt Biverkningar).

Smarta pa grund av gastrointestinala besvar ska inte behandlas
med naproxen.

Om gastrointestinala symtom, som t ex halsbranna,
gastrointestinala smartor eller blédning intraffar under
behandlingen ska lakare kontaktas.

Kardiovaskulara och cerebrovaskulara effekter

Patienter med hypertension och/eller hjartsvikt i anamnesen, bor
kontakta lakare eller apotekspersonal innan anvandning.
Vatskeretention, hypertension och odem har rapporterats i
samband med NSAID-behandling.
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Kliniska provningar och epidemiologiska data tyder pa att
anvandning av coxiber och vissa NSAID (sarskilt i hdga doser och
vid langtidsbehandling) kan medféra en liten dkad risk for arteriella
trombotiska handelser (till exempel hjartinfarkt eller stroke). Det
finns inte tillrdckliga data for Iaga doser naproxen (220 mg - 660
mg naproxennatrium per dag) for att kunna dra sakra slutsatser
om de mojliga riskerna for trombos.

Patienter med kardiovaskulara sjukdomar eller riskfaktorer for
kardiovaskulara sjukdomar kan lopa okad risk.

Naproxen kan inhibera trombocytfunktionen (
trombocytaggregationen) temporart. Patienter med
koagulationsrubbningar ska darfor monitoreras noggrant.

Hudreaktioner

Allvarliga hudreaktioner, vissa med fatal utgang, sasom exfoliativ
dermatit, Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys,
har rapporterats i sallsynta fall i samband med anvandning av
NSAID (se avsnitt Biverkningar). Risken for sadana reaktioner ar
storst i borjan av behandlingen, majoriteten av fall har intraffat
under forsta behandlingsmanaden. Vid forsta tecken pa hudutslag,
slemhinneskada eller andra tecken pa dverkanslighet ska
behandling med naproxen omedelbart avbrytas och lakare
radfragas.

Ovrig information
Naproxen ska endast anvandas efter noggrant overvagande vid:

- medfodd storning av porfyrinmetabolismen (t ex akut
intermittent porfyri)
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- systemisk lupus erytematosus eller blandad bindvavssjukdom,
da dessa patienter verkar l6pa storre risk for aseptisk meningit.

Ska ges med forsiktighet till aldre patienter samt till patienter med
nedsatt lever- och njurfunktion.

® Anafylaktoida reaktioner kan ske hos patienter som ar
allergiska mot naproxen, acetylsalicylsyra eller andra
prostaglandinsyntetashammare. De kan aven ske hos patienter
som inte tidigare utsatts for dessa lakemedel och som inte har
nagon kand 6verkanslighet mot dem. Behandlingen maste
avbrytas vid forsta tecken pa dverkanslighetsreaktion som
foljer efter intag av naproxen. Beroende pa symtomen ska
nodvandiga kliniska atgarder initieras av lakare.

® Genom samtidigt intag av alkohol kan de biverkningar som ar
relaterade till den aktiva substansen oka med anvandning av
NSAID, sarskilt de som paverkar mag-tarmkanalen eller
centrala nervsystemet.

® De antiinflammatoriska, analgetiska och antipyretiska
effekterna av naproxen kan maskera vissa symtom pa infektion
och feber. Det ska darfor anvandas med forsiktighet hos
patienter med infektioner och rekommenderas inte vid
vattkoppor pa grund av majlig férsamring av sjukdomen.

® Ska inte anvandas i mer an 5 dagar utan att kontakta lakare.
Langtidsanvandning av smartstillande lakemedel mot
huvudvark kan forvarra den befintliga huvudvarken. Om denna
situation uppstar eller misstanks ska lakare kontaktas och
behandlingen avslutas. Hos patienter med ofta aterkommande
eller daglig huvudvark trots (eller pa grund av) regelbunden
anvandning av smartstillande lakemedel ska diagnosen
lakemedelsinducerad huvudvark overvagas.
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® Den vanemassiga anvandningen av smartstillande lakemedel,
sarskilt av flera [akemedel i kombination, kan generellt leda till
permanenta njurskador med associerad risk for njursvikt
(analgesisk nefropati).

Hjalpamnen med kand effekt

Detta lakemedel innehaller propylenglykol och sorbitol. Patienter
med hereditar fruktosintolerans bor inte anvanda detta lakemedel.
Additiv effekt av samtidigt administrerade lakemedel som
innehaller sorbitol (eller fruktos) och fédointag av sorbitol (eller
fruktos) ska beaktas.

Innehall av sorbitol i 1dkemedel for oralt bruk kan paverka
biotillgangligheten av andra lakemedel for oralt bruk som
administreras samtidigt.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
kapsel, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

Interaktioner

Naproxen ska (liksom andra NSAID-preparat) endast anvandas med
forsiktighet tillsammans med foljande lakemedel:

Foljande kombinationer med naproxen bor undvikas

Andra NSAID-preparat inklusive salicylater:

Samtidig anvandning av tva eller flera NSAID-preparat kan leda till
en okad risk for gastointestinala ulcerationer och blédning pa grund
av synergieffekter. Naproxen i kombination med andra NSAID
-preparat bor darfor undvikas (se avsnitt Varningar och
forsiktighet).
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Acetylsalicylsyra

Kliniska farmakodynamiska data tyder pa att samtidig anvandning
av naproxen under mer an en dag i foljd kan hamma effekten av
lagdos acetylsalicylsyra pa trombocytaktiviteten. Denna hamning
kan kvarsta i upp till flera dagar efter avslutad behandling med
naproxen. Den kliniska betydelsen av denna interaktion ar okand.

Warfarin

NSAID-preparat hammar trombocytaggregationen och skadar
slemhinnan i gastrointestinalkanalen vilket torde oka risken for
gastrointestinala blédningar hos patienter som star pa
antikoagulantia. Epidemiologiska studier visar att risken for
blédande magsar ar speciellt stor vid samtidig anvandning av
NSAID och warfarin. Kombinationen bor darfor undvikas. Man har
visat att denna interaktion aven kan ha en metabolisk komponent
eftersom NSAID och warfarin metaboliseras av samma enzym, CYP
2 C9. NSAID hammar metabolismen av antikoagulantia in vitro.
Interaktions-potentialen ar storst for fenylbutazon foljd av
diklofenak och ibuprofen. Ovriga lakemedel har inte undersokts.

Metotrexat, hogdos

NSAID hammar den tubulara sekretionen av metotrexat och en viss
metabolisk interaktion med minskad clearance av metotrexat som
foljd kan ocksa forekomma. Darfér skall man vid hégdosbehandling
med metotrexat alltid undvika samtidig forskrivning av NSAID
-preparat.

Tiklopidin
NSAID-preparat bor ej kombineras med tiklopidin pa grund av
additiv hamning av trombocytfunktionen.
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Foljande kombination med naproxen kan krava dosanpassning eller
speciell uppfolining av patienten

Litium

Samtidig anvandning av naproxen och litium kan oka
serumnivaerna av dessa lakemedel. Kontroll av litiumnivaerna i
serum behovs inte vid korrekt anvandning av naproxen (max 5
dagar). Pa grund av litiums mycket laga terapeutiska index bor
kombinationen av litium och NSAID undvikas savida inte frekventa
kontroller av serumhalten av litium kan genomforas och eventuell
reduktion av litiumdosen goras.

Diuretika, ACE-hammare och angiotensin Il antagonister

NSAID kan reducera effekten av diuretika och andra
antihypertensiva lakemedel. Nar behandling med ACE-hammare
eller angiotensin-ll-antagonister ges samtidigt med NSAID
(inklusive selektiva cyklooxygenas-2 hammare) kan vissa patienter
med nedsatt njurfunktion (t ex dehydrerade patienter eller aldre
patienter med nedsatt njurfunktion) resultera i ytterligare
forsamring av njurfunktionen, eventuellt inklusive akut njursvikt,
vilket vanligen ar reversibel. Kombinationen ska darfor ges med
forsiktighet, sarskilt till aldre. Patienter bor vara tillrackligt
hydrerade och kontroll av njurfunktionen bor dvervagas efter
pabdrjad kombinationsbehandling och regelbundet under
behandlingen. Samtidig administration av naproxen och
kaliumsparande diuretika kan leda till hyperkalemi.

Kortikosteroider
Samtidig behandling dkar risken for gastrointestinal ulceration eller
blodning (se avsnitt Varningar och forsiktighet).
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Trombocytaggregationshammare och selektiva
serotoninaterupptagshdmmare (SSRI)

Samtidig behandling okar risken for gastrointestinal blodning (se
avsnitt Varningar och forsiktighet).

Antikoagulantia

NSAID kan oka effekten av antikoagulantia sasom warfarin, och
darmed oka risken for gastrointestinal blodning (se avsnitt
Varningar och forsiktighet).

Metotrexat (lagdos)

Forsiktighet bor iakttas om bade NSAID och metotrexat ges inom
24 timmar, da plasmahalten av metotrexat kan oka och resultera i
okad toxicitet. Risken for en eventuell interaktion mellan NSAID
-preparat och metotrexat maste saledes 6vervagas aven vid
lagdosbehandling med metotrexat. Patienter med nedsatt
njurfunktion kan vara en riskgrupp for denna interaktion. Vid
kombinationsbehandling maste darfor njurfunktionen féljas.

Ciklosporin

Risken for nefrotoxicitet orsakad av ciklosporin dkar vid samtidig
administrering av vissa NSAID-preparat. Vid
kombinationsbehandling maste darfér njurfunktionen foljas
noggrant.

Takrolimus

Administrering av NSAID-lakemedel samtidigt med takrolimus
anses kunna oka risken for nefrotoxicitet pa grund av minskad
syntes av prostacyklin i njuren. Vid kombinationsbehandling maste
darfor njurfunktionen foljas noggrant.
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Probenecid
Samtidig anvandning av probenecid 6kar plasmanivaerna av
naproxen och forlanger halveringstiden av naproxen avsevart.

Klopidogrel

| experimentella studier okade klopidogrel naproxeninducerade
gastrointestinala blodforluster (se avsnitt Varningar och
forsiktighet). Galler sannolikt alla NSAID-preparat.

Den kliniska betydelsen av foliande kombinationer med naproxen
ar annu ej faststalld:

Antacida, kolestyramin eller foda kan fordroja absorptionen av
naproxen utan att absorberad mangd minskar.

Interaktioner vid laboratorietester

Behandling med naproxen bor tillfalligt sattas ut 48 timmar innan
man utfor binjurefunktionstester eftersom naproxen kan paverka
testerav 17-ketogena steroider och 5-hydroxiindolattiksyra i urin.

Graviditet

Det finns inte tillrackliga data fran djurstudier for att utvardera
eventuellt skadliga effekter.

Hamning av prostaglandinsyntesen kan paverka graviditeten
och/eller embryonal utveckling/fosterutveckling pa ett negativt
satt. Data fran epidemiologiska studier tyder pa en 6kad risk for
missfall, samt risk for hjartmissbildning och gastroschisis efter
intag av en prostaglandinsynteshammare under tidig graviditet.
Den absoluta risken for kardiovaskular missbildning dkade fran
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mindre an 1 % upp till cirka 1,5 %. Risken tros 0ka med hogre dos
samt med behandlingens langd. Hos djur har tillforsel av
prostaglandinsynteshammare visats leda till okad forekomst av
pre- och postimplantationsforluster samt embryo/fetal déd. Okad
forekomst av flera missbildningar, inklusive kardiovaskulara
sadana, har dessutom rapporterats hos djur som exponerats for en
prostaglandinsynteshammare under organogenesen.

Fran och med graviditetsvecka 20 kan anvandning av naproxen
orsaka oligohydramnios till foljd av nedsatt njurfunktion hos fostret.
Det kan intraffa en kort tid efter behandlingsstart och ar vanligtvis
reversibelt efter att behandlingen avbryts. Dessutom har det
forekommit rapporter om konstriktion av ductus arteriosus efter
behandling under andra trimestern, som i de flesta fall forsvann
efter avslutad behandling. Under den forsta och andra trimestern
av graviditeten ska Ipaflex darfor anvandas endast da det ar
absolut nédvandigt och dosen bor da vara sa lag och
behandlingstiden sa kort som méjligt. Overvag fosterévervakning
for oligohydramnios och slutning av ductus arteriosus vid
exponering for Ipaflex under flera dagar fran och med
graviditetsvecka 20. Ipaflex ska utsattas om oligohydramnios eller
konstriktion av ductus arteriosus upptacks.

Under tredje trimestern av graviditeten kan alla prostaglandin
synteshammare utsatta fostret for:

- kardiopulmonell toxicitet (for tidig konstriktion/slutning av
ductus arteriosus och pulmonell hypertension);
" nedsatt njurfunktion (se ovan);

modern och fostret kan vid graviditetens slut utsattas for:;

13 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-20 03:57



- Okad blodningstid beroende pa en antiaggregationseffekt hos
trombocyterna, som kan férekomma redan vid mycket laga
doser;

" hamning av uteruskontraktioner, vilket kan leda till forsenad
eller forlangd forlossning.

Naproxen ar kontraindicerat under tredje trimestern (se avsnitt
Kontraindikationer).

Amning

Naproxen passerar over i modersmjolk. Ipaflex ska darfor inte
anvandas av ammande madrar.

Fertilitet

Det finns tecken som tyder pa att cyklooxygenas
-/prostaglandinsynteshammare minskar fertilitet hos kvinnor via en
effekt pa ovulation som ar reversibel efter utsattning av
behandlingen.

Trafik

Vid behandling med Ipaflex kan biverkningar som trotthet och yrsel
forekomma. Som ett resultat av detta kan reaktionsformagan
nedsattas hos vissa patienter och formagan att framféra forden och
anvanda maskiner kan forsamras, sarskilt i samband med
alkoholintag.

Biverkningar

De rapporterade biverkningsfrekvenserna baseras pa foljande
kategorier:
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Mycket vanliga (=1/10)

Vanliga (=1/100, <1/10)

Mindre vanliga (=1/1 000, <1/100)
Sallsynta (=1/10 0000, <1/1 000)
Mycket sallsynta (<1/10 000)
Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data).

Nedanstaende lista innehaller alla biverkningar som rapporterats
under behandling med naproxen, inklusive behandling med hog
dos under lang tid fér reumatiker. Rapporterade frekvenser utover
rapporter for frekvensen mycket sallsynta refererar till
korttidsanvandning av dagliga doser pa upp till 750 mg naproxen
for orala formuleringar (=3 kapslar).

Foljande biverkningar ar framfor allt dosberoende och varierar

mellan individer.

Organsystem

Frekvens

Rapporterade biverkn
ingar

Infektioner och infest
ationer

Mycket sallsynta

Aseptisk meningit (sy
mtomen inkluderar
svar huvudvark,
illamaende,
krakningar, feber,
nackstelhet eller
forandrat
medvetandetillstand)

Forvarrande av
infektions-relaterade |
nflammationer (t ex
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utvecklande av nekro
tiserande fascit)

Blodet och lymfsyste
met

Mycket sallsynta

Anemi inklusive aplas
tisk anemi, leukopeni,
trombocytopeni,
pancytopeni, agranul
ocytos, hemolytisk
anemi

Tidiga tecken kan
inkludera: feber,
halsont, ytliga sar i
munnen, influensalikn
ande symtom, uttalad
trotthet, nasblod och
blodningar i huden

Immunsystemet

Mindre vanliga

Hypersensitivitet

Beskrivning av valda
biverkningar:;
exantem, pruritus,
purpura, ekkymos, urt
icaria, angioodem

Mycket sallsynta

Astma

Astmaattacker
(mojligtvis med
blodtrycksfall), bronk
ospasm, lungeosinofili
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Allvarliga generella
hypersensitivitets-rea
ktioner. Tecken kan
inkludera: svullnad i
ansikte, tunga och
svalg, andfaddhet, ta
kykardi, blodtrycksfall
som kan leda till
livshotande
chocktillstand.

Psykiska storningar

Mindre vanliga

Somnloshet, oro,
irritabilitet, trotthet

Mycket sallsynta

Depression, onormala
drommar,
koncentrationssvarigh
eter

Centrala och perifera

Vanliga

Huvudvark och yrsel

nervsystemet Mycket sallsynta Kognitiv dysfunktion,
konvulsioner
Ogon Mindre vanliga Synstorningar

Mycket sallsynta

Ogonsvullnad,
ogonodem

Hornhinnegrumling,
papillit, papilloodem,
retrobulbar
synnervsinflammation

Oron och balansorgan

Mycket sallsynta

Tinnitus,
horselstorningar

Hjartat

Mycket sallsynta
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Takykardi,
hjartklappning, hjarts
vikt

Blodkarl

Mycket sallsynta

Hypertension, vaskuli
t

Andningsvagar,
brostkorg och medias
tinum

Mycket sallsynta

Dyspné, astma

Magtarmkanalen

Vanliga Dyspepsi, illamaende,
halsbranna, obehag i
magtrakten

Mindre vanliga Spand buk,
forstoppning, diarré,
krakning,

gastro-intestinala sar,
ibland med blodning
(hematemes och/eller
melena) och perforati
on

Sallsynta

Gastrointestinal blodn
ing

Mycket sallsynta

Muninflammation, eso
fagit, pankreatit, kolit,
aftdosa sar

Lever och gallvagar

Mycket sallsynta

Okade
leverenzymnivaer, he
patit (inklusive fatal u
tgang), och gulsot

Hud och subkutan va
vnhad

Sallsynta

Fotosensitivitet

Mycket sallsynta
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Alopeci, svettning,
pseudoporfyri,
erytema multiforme,
bullosa reaktioner
inklusive Stevens-Joh
nsons syndrom och to
xisk epidermal
nekrolys (Lyells
syndrom), lichen plan
us, erythema
nodosum, SLE (syste
misk lupus
erythematosus)

Ingen kand frekvens

Fixt
lakemedelsexantem

Njurar och urinvagar

Mindre vanliga

Minskad urinmangd,
odembildning

Mycket sallsynta

Papillar nekros,
hyperurikemi, nefrotis
kt syndrom,
interstitiell nefrit, njur
svikt, hematuri, protei
nuri

Undersokningar

Mycket sallsynta

Okat serumkreatinin,

hyperkalemi

1 Om tecken pa infektion uppstar eller férsamras vid anvandning
av lakemedlet rekommenderas patienten att genast kontakta
lakare. Det bor faststallas om det ar en indikation for en
anti-infektions-/antibiotikabehandling.
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De vanligaste biverkningarna ar gastrointestinala. Peptiskt sar,
perforation eller gastrointestinala blédningar, ibland fatala, kan
forekomma (se avsnitt Varningar och forsiktighet). lllamaende,
krakningar, diarré, flatulens, forstoppning, dyspepsi, magvark,
melaena, hematemes, ulcerativ stomatit och forsamring av kolit
och Crohns sjukdom har rapporterats. Gastrit har observerats
mindre frekvent.

Odem, hypertension, och hjartinsufficiens har rapporterats i
samband med NSAID-behandling.

Kliniska prévningar och epidemiologiska data tyder pa att
anvandning av vissa NSAID (sarskilt i hoga doser och vid
langtidsbehandling) kan medfdra en liten 6kad risk for arteriella
trombotiska handelser (till exempel hjartinfarkt eller stroke, se
avsnitt Varningar och forsiktighet).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering
Symtom
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http://www.lakemedelsverket.se/

Symtom pa 6verdosering kan omfatta paverkan pa centrala
nervsystemet sasom huvudvark, yrsel, svindel, metvetsloshet samt
buksmarta, obehag i magtrakten, pyros, dyspepsi, illamaende,
krékningar, gastrointestinal blédning. Overgaende férandringar i
leverfunktion, hypoprotrombinemi, renal dysfunktion, metabolisk
acidos, apné och desorientering. Nagra fa patienter har upplevt
kramper men det ar osakert om dessa ar relaterade till naproxen.
Hypotension, akut njursvikt, andningsdepression och koma kan
intraffa.

Behandling
Specifik antidot saknas. Patienten ska behandlas symtomatiskt.

Farmakodynamik

Naproxennatrium tillnor gruppen ickesteroida
antiinflammatoriska/antireumatiska medel (NSAID).

Det ar ett icke-narkotiskt analgetikum med i huvudsak
antiinflammatorisk och antipyretisk effekt. Verkningsmekanismen
ar inte helt kdnd men det hammar prostaglandinsyntetas pa
liknande satt som andra NSAID-preparat. Dessutom hammar
naproxen trombocytaggregationen reversibelt.

Kliniska data visar att den smartlindrande effekten kan vara i upp
till 12 timmar efter intag av 220 mg naproxennatrium.

Farmakokinetik

Naproxennatrium ar lattlosligt i vatten och och absorberas snabbt
och fullstandigt fran magtarmkanalen. Efter intag pa fastande
mage uppnas maximal plasmakoncentration efter 1-2

timmar. Halveringstid i plasma ar 12 till 17 timmar. Vid
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terapeutiska doser ar mer an 99 % bundet till serumalbumin. Cirka
95 % av dosen naproxennatrium utsondras i urinen som oforandrat
naproxen och som 6-O-desmetylnaproxen och dess konjugat.

Prekliniska uppgifter

Ej relevant.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
Varje kapsel innehaller 220 mg naproxennatrium motsvarande 200
mg naproxen.

Hijalpamnen med kand effekt:

Propylenglykol (E 1520) 17,7 mg
Sorbitol (E 420) 76,8 mg
Sojalecitin sparmangder

Forteckning Gver hjalpamnen
Makrogol

Mjolksyra

Propylenglykol (E 1520)
Povidon

Kapselskal:

Gelatin

Flytande sorbitol, delvis dehydrerat (E 420)
Glycerol

Renat vatten

Patentblatt V (E131)
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Kapslarna kan innehalla sparméngder av sojalecitin.

Blandbarhet

Ej relevant.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
2 ar

Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C.

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.
Forvaras i skydd mot kyla.

Sarskilda anvisningar for destruktion
Inga sarskilda anvisningar.

Egenskaper hos lakemedelsformen

Kapsel, mjuk
Bla, transparent, mjuk gelatinkapsel ca 20 till 22 mm lang och 8 till
10 mm bred.

Forpackningsinformation

Kapsel, mjuk 200 mg BIa, transparent, mjuk gelatinkapsel ca 20 -
22 mm lang och 8 -10 mm bred

20 kapsel/kapslar blister, receptfri (fri prissattning), EF, Ovriga
forskrivare: sjukskoterska, tandlakare
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