FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Vimovo

500 mg/20 mg tabletter med modifierad frisattning
naproxen och esomeprazol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta 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 [akare eller
apotekspersonal.

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

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

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Vimovo ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du tar Vimovo
3. Hur du tar Vimovo

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Vimovo ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Vimovo ar och vad det anvands for

Vad Vimovo ar
Vimovo innehaller tva olika lakemedel som heter naproxen och

esomeprazol. Vart och ett av dem fungerar pa olika satt.

® Naproxen tillhér en grupp lakemedel som kallas icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAID). Det lindrar smarta och
inflammation.

® Esomeprazol tillhér en grupp lakemedel som kallas
protonpumpshammare. Det minskar mangden magsyra i
magsacken.

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

Vad Vimovo anvands for
Vimovo anvands av vuxna for att lindra symtomen vid:

® artros
® reumatoid artrit
® Bechterews sjukdom.

Vimovo hjalper till att minska smarta, svullnad, rodnad och varme (
inflammation).
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Du far det har I1dkemedlet darfor att din l&kare tror att en lagre dos
av NSAID sannolikt inte kan lindra din smarta och du Ioper risk att
fa magsar eller sar i den forsta delen av tunntarmen (
tolvfingertarmen) nar du tar NSAID.

Naproxen och esomeprazol som finns i Vimovo kan ocksa vara
godkanda for att behandla andra sjukdomar som inte namns i
denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan
halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj
alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Vimovo

Ta inte Vimovo

om du ar allergisk mot naproxen
om du ar allergisk mot esomeprazol eller andra
protonpumpshammande lakemedel

® om du ar allergisk mot nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

® om du tar ett [akemedel som heter atazanavir eller nelfinavir
(anvands mot hiv)

® om acetylsalicylsyra, naproxen eller andra NSAID-lakemedel,
som ibuprofen, diklofenak eller COX-2-hammare (t.ex.
celecoxib, etoricoxib) har gjort att du har fatt astma (vasande
andning) eller en allergisk reaktion, som klada eller hudutslag (
urtikaria, nasselutslag)
om du ar i graviditetsmanad 7-9
om du har svara problem med lever, njure eller hjarta
om du har mag- eller tarmsar
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® om du har en blédningssjukdom eller far en allvarlig och
ovantad blodning

Anvand inte Vimovo om nagot av ovanstaende stammer in pa dig.
Om du kanner dig osaker ska du tala med lakare eller
apotekspersonal innan du tar Vimovo.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Vimovo.

Vimovo kan délja symtom pa andra sjukdomar. Darfor far du inte ta
Vimovo om nagot av féljande skulle handa dig innan eller medan
du tar Vimovo, och du maste da ta kontakt med din lakare
omedelbart:

® du gar ned mycket i vikt utan nagon orsak alls och far svart att
svalja.
du borjar krakas upp mat eller blod.
avforingen ar svart (med blod i).

Om nagot av ovanstaende stammer in pa dig (eller om du ar
osaker), ska du tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar
lakemedlet.

Innan du tar det har ldkemedlet ska du radfraga lakare eller
apotekspersonal:

® om du har nagon inflammation i tarmen (Crohns sjukdom eller
ulceros kolit)

® om du har nagra andra problem med lever eller njurar, eller om
du ar aldre.
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® om du tar vissa ldkemedel sdsom kortikosteroider som man tar
via munnen, warfarin, klopidogrel, SSRI (selektiva
serotoninaterupptagshammare), acetylsalicylsyra eller NSAID
-lakemedel, inklusive COX-2-hammare (se avsnittet Andra
lakemedel och Vimovo)

® om du nagonsin har fatt en hudreaktion efter behandling med
ett lakemedel liknande esomeprazol (en av komponenterna i
Vimovo) som minskar magsyran

® om du ska genomga en specifik blodprovstagning
(kromogranin A)

Om nagot av ovanstaende stdmmer in pa dig (eller om du ar
osaker), ska du tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar
lakemed]et.

Om du tidigare har haft magsar eller blédning i magen ska du tala
om det for din lakare. Din lakare kommer att be dig att rapportera
alla ovanliga symtom fran magen (t.ex. smartor).

Lakemedel som Vimovo kan vara forenade med en liten okning av
risken for hjartattack (hjartinfarkt) eller stroke. Den eventuella

risken ar hdgre om man tar hog dos och behandlas under lang tid.
Overskrid inte den rekommenderade dosen eller behandlingstiden.

Vimovo innehaller naproxen som ar ett NSAID-lakemedel. Liksom
alla NSAID-lakemedel ska naproxen anvandas i lagsta effektiva dos
under kortast mojliga tid for att minska risken for biverkningar. Din
lakare kommer darfor att med jamna mellanrum bedoma om
Vimovo fortfarande ar lampligt for dig.
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Vimovo ar inte lampligt for att fa snabb lindring av akut smarta,
eftersom det tar flera timmar innan den smartstillande substansen
naproxen tas upp i blodet.

Om du har nagra hjartproblem, har haft stroke tidigare eller om du
tror att du ligger i riskzonen for sadana sjukdomar, ska du ocksa
radfraga din lakare innan du tar l1dkemedlet. Du kan I6pa risk att fa
en sadan sjukdom:

om du har hogt blodtryck

om du har problem med blodcirkulationen eller med
blodkoagulationen

om du har diabetes

om du har hogt kolesterolvarde

om du roker

Anvandning av protonpumpshammare som esomeprazol (som ar
ett verksamt amne i Vimovo) och sarskilt om du anvander Vimovo |
mer an ett ar, kan oka risken nagot for att fa hoft-, handleds- eller
kotfraktur (benbrott). Beratta for lakare om du har benskorhet (
osteoporos) eller om du anvander lakemedel som kallas
kortikosteroider eftersom de kan oka risken for benskorhet.

Om du far hudutslag, sarskilt i omraden som utsatts for sol, ska du
tala om det for din ldkare sa snart som mojligt eftersom du kan
behdva avbryta behandlingen med Vimovo. Kom &ven ihag att
namna 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, nasa, kdnsorgan och konjunktivit (réda och svullna ogon).
Dessa allvarliga hudutslag kommer ofta efter influensaliknande
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symtom som feber, huvudvark, vark i kroppen. Utslagen kan tacka
stora delar av kroppen med blasor och hudavlossning.

Om du nagon gang under behandlingen (aven efter flera veckor)
utvecklar hudutslag eller nagot av dessa hudsymtom, sluta ta detta
lakemedel och kontakta din lakare omedelbart.

Under behandling med Vimovo kan inflammation i njurarna
forekomma. Tecken och symtom kan inkludera minskad mangd
urin eller blod i urinen och/eller dverkanslighetsreaktioner som
feber, hudutslag och ledstelhet. Du ska rapportera sadana tecken
till den behandlande lakaren.

Barn och ungdomar

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

Andra lakemedel och Vimovo

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra Iakemedel. Detta inkluderar aven
receptfria lakemedel, inklusive (traditionella) vaxtbaserade
lakemedel och naturlakemedel. Anledningen till detta ar att Vimovo
kan paverka funktionen hos vissa andra lakemedel. En del andra
mediciner kan ocksa paverka hur Vimovo fungerar.

Du ska inte ta det har lakemedl|et utan i stallet beratta for lakare
eller apotekspersonal om du tar:

® ctt Idkemedel som heter atazanavir eller nelfinavir (anvands
mot hiv).

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av
foljande lakemedel:
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acetylsalicylsyra (anvands som smartstillande eller som
blodproppsforebyggande lakemedel). Om du tar
acetylsalicylsyra i 1ag dos kan du eventuellt &nda ta Vimovo
andra NSAID-ldkemedel (inklusive COX-2-hammare)

vissa lakemedel sasom ketokonazol, itrakonazol, posakonazol
eller vorikonazol (anvands for att behandla infektioner
orsakade av en svamp)

erlotinib (eller nagot annat cancerlakemedel i samma klass)
kolestyramin (anvands for att sanka kolesterolvardet)
klaritromycin (anvands for att behandla infektion)
kinolonantibiotika (mot infektioner), som ciprofloxacin eller
moxifloxacin.

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

hydantoiner, t.ex. fenytoin (anvands for att behandla epilepsi)
litium (anvands for att behandla vissa typer av depression)
metotrexat (anvands for att behandla reumatoid artrit,
psoriasis och cancer)

probenecid (mot gikt)

SSRI (selektiva serotoninaterupptagshammare) (anvands for
att behandla endogen depression och angestsjukdomar)
ciklosporin eller takrolimus (lakemedel som anvands for att
dampa kroppens immunforsvar).

digoxin (anvands for att behandla hjartsjukdomar)
sulfonureider, t.ex. glimepirid (lakemedel som tas via munnen
for att reglera blodsockret vid diabetes)

lakemedel som anvands for att behandla hogt blodtryck:
diuretika (t.ex. furosemid eller hydroklortiazid, ACE-hammare
(t.ex. enalapril), angiotensin ll-receptorantagonister (t.ex.
losartan) och betablockerare (t.ex. propranolol)
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® kortikosteroidlakemedel, t.ex. hydrokortison eller prednisolon
(anvands som inflammationshammande lakemedel)

® |3kemedel som gor att blodet inte levrar sig (koagulerar), t.ex.
warfarin, dikumarol, heparin eller klopidogrel
rifampicin (anvands for behandling av tuberkulos)
johannesort (Hypericum perforatum) (anvands for att behandla
lindrig depression)

® cilostazol (anvéands mot smarta i benen pa grund av daligt
blodflode)

Om nagot av ovanstaende stdmmer in pa dig (eller om du ar
osaker), ska du tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar
Vimovo.

Vimovo med mat och dryck

Ta inte Vimovo tillsammans med mat, eftersom det kan minska
och/eller fordroja effekten av Vimovo. Ta tabletterna minst 30
minuter innan du ater.

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.

Graviditet

Ta inte Vimovo 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 ofodda barn. Det
kan paverka din och barnets bendgenhet att bloda och gora att
forlossningen sker senare eller tar langre tid an forvantat. Du ska
inte anvanda Vimovo under graviditetens 6 forsta manader om det
inte ar absolut nddvandigt och sker pa din ldkares inradan. Om du
behover behandling under den har perioden eller medan du
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forsoker att bli gravid ska du anvanda den lagsta maojliga dosen
under sa kort tid som mdjligt. Fran och med graviditetsvecka 20
kan Vimovo orsaka njurproblem hos ditt ofodda barn om du tar det
under langre tid 4n nagra dagar, vilket kan leda till laga nivaer
fostervatten (oligohydramnios) eller slutning av ett blodkarl |
barnets hjarta (ductus arteriosus). Om du behodver langre
behandling an nagra dagar kan din lakare rekommendera
ytterligare overvakning.

Amning

Du far inte amma om du tar Vimovo eftersom sma méangder av
lakemedlet kan ga dver i modersmjélken. 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
lakare om du planerar att bli gravid eller om du har problem att bl
gravid,

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan kanna dig yr eller fa dimsyn nar du tar Vimovo. | sa fall ska
du inte kora bil eller anvanda verktyg eller maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga 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 lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.
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Vimovo innehaller metylparahydroxibensoat
(E218) och propylparahydroxibensoat (E216)

Dessa innehallsémnen kan orsaka allergiska reaktioner.
Reaktionerna upptrader eventuellt inte omedelbart.

Vimovo innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett,
d.v.s. ar nast intill “natriumfritt".

3. Hur du tar Vimovo

Ta alltid detta lakemedel enligt Iakarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Ta lakemedlet sa har

® Svalj tabletterna hela med vatten. Tabletterna far inte tuggas,
delas eller krossas. For att medicinen ska fungera som det ar
tankt ar det viktigt att du tar tabletterna hela.

® Ta tabletterna minst 30 minuter innan du ater. Mat kan minska
Vimovos skyddande effekt pa mage och tarm. Mat kan ocksa
fordroja lindringen av smarta och inflammation avsevart.

® Om du tar lakemedlet under 1ang tid kommer din lakare att
vilja kontrollera dig regelbundet (i synnerhet om du tar det
under mer an ett ar).

Sa har mycket ska du ta
® Ta en tablett tva ganger om dagen sa lange som din lakare

sager att du behover.
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® Vimovo finns endast i styrkan 500 mg/20 mg. Om din lakare
tycker att den dosen inte ar Iamplig for dig, kan det handa att
han/hon skriver ut ett annat lakemedel.

Om du har tagit for stor mangd av Vimovo

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Symtomen vid Overdosering kan bl.a. vara slohet, orkesloshet,
koncentrationssvarigheter (letargi), yrsel, dasighet, smarta
och/eller obehag i dvre delen av buken, halsbranna,
matsmaltningsproblem, illamaende, leverproblem (visas med ett
blodprov), njurproblem som kan vara allvarliga, hogre surhet i
blodet an vanligt, forvirring, krakningar, blodning i magsacken eller
tarmarna, hogt blodtryck, andningssvarigheter, koma, plotsliga
allergiska reaktioner (som kan innefatta andnod, hudutslag,
svullnad i ansikte och/eller svalg, och/eller kollaps) och
okontrollerade kroppsrorelser.

Om du har glomt att ta Vimovo

® Om du har glémt att ta en dos, ska du ta den sa fort du
kommer att tdnka pa det. Om det nastan skulle vara dags for
nasta dos hoppar du dock helt éver den bortglomda dosen.

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

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvandare behover inte fa dem. Foljande biverkningar
kan upptrada med detta lakemedel.

Sluta ta Vimovo och sok lakare omedelbart om du marker nagon av
féljande allvarliga biverkningar - du kan beh6va akut medicinsk
behandling:

® Plotsligt upptradande vasande andning, svullnad i lappar,
tunga och svalg eller kropp, hudutslag, svimning eller
svarigheter att svalja (svar allergisk reaktion).

® PI6tsliga, allvarliga hudutslag eller hudrodnad med blasor och
flagnande hud kan forekomma aven efter flera veckors
behandling. Det kan aven forekomma svara blasor pa och
blédningar i lappar, 6gon, mun, nasa och konsorgan.
Hudutslagen kan utvecklas till allvarlig utbredd hudskada
(hudavlossning av overhuden och ytliga slemhinnor) med
livshotande foljder. Detta kan vara "erythema multiforme”,
"Stevens-Johnsons syndrom”, "toxisk epidermal nekrolys” eller
"lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom”.
Dessa biverkningar ar mycket sallsynta och kan forekomma
hos upp till 1 av 10 000 anvandare.

® Gulfargning av hud eller 6gonvitor, mork urin och trotthet,
vilket kan vara symtom pa leversjukdom.

® Mediciner som Vimovo kan vara férenade med en liten 6kning
av risken for hjartattack (hjartinfarkt) eller stroke. Tecknen
omfattar bréstsmarta som stralar upp mot hals och axlar och ut
| vanster arm; forvirring eller muskelsvaghet eller domning,
som eventuellt bara marks i ena kroppshalvan.

® Klibbig, svart avforing eller blodig diarré.

13 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-25 04:04



® Krakningar med blod eller mérka partiklar som ser ut som
kaffesump.

Tala med din lakare s3a fort som majligt om du marker nagot av
nedanstaende:

Vimovo kan i sallsynta fall paverka de vita blodkropparna, vilket
leder till immunbrist.

Om du far en infektion med symtom som feber och kraftigt
forsamrat allmantillstand. eller feber med symtom pa en lokal
infektion, som smarta i nacke, svalg eller mun, eller svarigheter att
kissa, maste du sbka lakare sa fort som mojligt, sa att man kan ta
ett blodprov for att utesluta att du fatt en brist pa vita blodkroppar
(agranulocytos). Det ar viktigt att du informerar om vilka lakemedel
du tar for tillfallet.

Andra maojliga biverkningar omfattar:

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

huvudvark

trotthet

torst

nedstamdhet

andfaddhet

okad svettning

kldda och hudutslag

yrsel (en kansla av att allting snurrar)

roda eller lila méarken, flackar eller prickar pa huden
illamaende eller krakningar
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hjartklappning (palpitationer)

somnstorningar eller somnloshet (insomni)

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

svullnad i hander, fotter och vrister (6dem)

inflammation i munnen

problem med synen

diarré, ont i magen, halsbranna, matsmaltningsproblem,
forstoppning, rapningar eller gaser i magen (flatulens)
magsar eller sar i den forsta delen av tunntarmen (duodenum)
inflammation i slemhinnan i magen (gastrit)

godartade polyper i magsacken

Mindre vanliga, sallsynta eller mycket sallsynta (kan forekomma
hos upp till 1 av 100 anvandare eller farre)

15

ont i munnen eller munsar

synproblem, till exempel dimsyn, 6goninflammation (
konjunktivit) eller gonsmarta

konstiga drommar

somnighet

okad mangd socker (glukos) i blodet. Symtomen kan innefatta
torst och 6kad mangd urin

laga nivaer av socker (glukos) i blodet. Symtomen kan
innefatta kansla av hunger eller svaghet, svettningar och en
snabb hjartrytm

koma

inflammation i blodkarlen

hal i magsacken eller tarmen
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systemisk lupus erythematosus (SLE), en sjukdom dar
kroppens immunforsvar angriper kroppen, vilket orsakar
ledvark, hudutslag och feber

forstorade lymfkortlar

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

feber

svimning

muntorrhet

aggressivitet

horselnedsattning

astmaanfall

kramper eller krampanfall

menstruationsrubbningar

viktforandringar

haravfall (alopeci)

upphojda, ojamna utslag (nasselutslag)

ledsmarta (artralgi)

brostforstoring hos man

tungsveda eller svullen tunga

muskelryckningar eller darrningar

aptitstorningar eller smakforandringar
muskelsvaghet eller muskelsmarta (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 i huden, som om en kroppsdel "sover”
minnes- eller koncentrationssvarigheter

oro, forvirring, angest eller nervositet

allman sjukdomskansla, svaghet och brist pa energi
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svullna eller dmmande kroppsdelar for att du har samlat pa dig
vatska

hogt eller lagt blodtryck. Svimningskansla, yrsel

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

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

forandrade varden pa vissa blodprover, till exempel for kontroll
av leverfunktionen. Din [akare kan forklara mera

en infektion i tarmen med svampen Candida

blod i urinen eller annan njursjukdom. Eventuellt aven
ryggsmartor

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

laga halter av salt (natrium) i blodet. Detta kan ge svaghet,
krakningar och kramper

symtom pa hjarnhinneinflammation, t.ex. feber, illamaende
eller krakningar, nackstyvhet, huvudvark, kanslighet for skarpt
ljus samt forvirring

problem med bukspottkorteln. Tecknen omfattar svar
buksmarta som sprider sig till ryggen

blek avforing som ar ett tecken pa allvarliga leverproblem (
hepatit). Allvarliga leverproblem kan leda till leversvikt och
storningar i hjarnan

kolit eller forsamring av inflammatorisk tarmsjukdom, som
Crohns sjukdom eller ulceros kolit. Tecknen omfattar
buksmarta, diarré, krakningar och viktforlust
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® problem med blodet, t.ex. sankt antal roda blodkroppar
(anemi; blodbrist), vita blodkroppar eller blodplattar. Detta kan
orsaka svaghet, blamarken, feber, svara frossbrytningar,
halsont eller dka risken for infektioner
okat antal av en viss typ av vita blodkroppar (eosinofili).
brist pa alla typer av blodkroppar (pancytopeni).
problem med hur hjartat pumpar runt blodet i kroppen eller
skador pa blodkarl. Tecknen kan omfatta trétthet, andfaddhet,
svaghetskansla, brostsmarta eller allman vark.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

® Om du anvéander Vimovo i mer an tre manader kan
magnesiumnivaerna i blodet sjunka. Laga nivaer av
magnesium kan visa sig som trotthet, ofrivilliga muskelrorelser,
forvirring, kramper, yrsel och snabb hjartrytm. Om du far nagot
av dessa symtom, kontakta lakare omedelbart. Laga nivaer av
magnesium kan ocksa leda till minskade nivaer av kalium eller
kalcium i blodet. Lakaren kan komma att mata
magnesiumnivan i blodet med hjalp av regelbundna blodprov.

® hudutslag, eventuellt med smarta i lederna

Bli inte orolig 6ver den har listan med eventuella biverkningar. Du
behover inte fa nagon av dem.

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
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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 Vimovo ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen, burken eller
blistret efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Flaska: FOrvaras i originalforpackningen i tatt forsluten burk.
Fuktkansligt.

Blister: Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

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
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http://www.lakemedelsverket.se/

® De aktiva substanserna ar naproxen 500 mg och esomeprazol
20 mg.

® Ovriga innehallsamnen (hjalpamnen) i tablettkarnan ar
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, qul, svart), makrogol 8000,
metakrylsyra-etylakrylatsampolymer, (1:1) dispersion 30 %,
metylparahydroxibensoat (E218), polydextros, polysorbat 80,
propylenglykol, propylparahydroxibensoat (E216),
natriumlaurylsulfat, titandioxid (E171), trietylcitrat.

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

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

Burkarna innehaller torkmedel i form av kiselgel (for att halla
tabletterna torra). At inte padsen 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.
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Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Grunenthal GmbH, Zieglerstralte 6, 52078 Aachen, Tyskland

Tillverkare
Grunenthal GmbH, Zieglerstralte 6, 52078 Aachen, Tyskland

Lokal foretradare
Grunenthal Sweden AB, Gustav Ill:s Boulevard 34, 169 73 Solna,

Sverige

Denna bipacksedel andrades senast 2023-12-07
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