FYLGISEDILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

Naproxen Mylan 250 mg og 500 mg t6flur
Naproxen

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad taka lyfid.

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um lyfio.

pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa lyfid 6orum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

[ fylgisedlinum:

BN S

1.

Upplysingar um Naproxen Mylan og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad taka Naproxen Mylan

Hvernig taka & Naproxen Mylan

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Naproxen Mylan

Adrar upplysingar

UPPLYSINGAR UM NAPROXEN MYLAN OG VID HVERJU bAD ER NOTAD

Naproxen Mylan er verkjastillandi og bolgueydandi lyf. bad tilheyrir flokki bélgueydandi gigtarlyfja
sem ekki eru sterar. bu getur tekid Naproxen Mylan:

2.

til medferdar vid gigtsjukdomum

til meoferdar vid verkjum i lidum og védvum
vid tidaverkjum

vid verkjum i legi af véldum lykkju

vid veegum verkjum

APUR EN BYRJAD ER AP TAKA NAPROXEN MYLAN

Ekki méa taka Naproxen Mylan ef pa

ert med ofnaemi fyrir naproxeni, naproxennatrium eda einhverju 6dru innihaldsefni.
ert med alvarlegan hjartasjukdém.
ert med blaedingar fra maga eda pormum eda rof 4 ristli er tengist medferd med verkjastillandi
lyfjum (b6lgueydandi gigtarlyfjum).
ert med eda hefur haft magasar eda magablaedingar oftar en einu sinni.
ert med eda hefur haft bleedandi bolgu i ristli (sararistilbolgu) eda bélgu i pérmum (Crohn
sjukdom).
hefur fengid ofnemisvidbrogd, nefkvef, sepa i nef eda astma eftir medferd med
acetylsalicylsyru eda 6drum bolgueydandi gigtarlyfjum.
hefur lifrarsjakdom.
hefur nyrnasjakdom.
erta 7. -9. manudi medgdngu.
hefur aukna bladingatilhneigingu, t.d. ef pa:
ert i medferd med blédpynningarlyfjum
hefur dreyrasyki (blaeedingarsjukdom)
ert med blodflagnafaed (bldaflogum hefur feekkad verulega) og tilhneiging er til bleedinga fra
had og slimhiadum
ert med alvarlegan lifrarsjakddm



Gaeta skal sérstakrar varudar vid notkun Naproxen Mylan

Fylgist med eftirfarandi:

. Notkun Naproxen Mylan getur tengst 6rlidid aukinni heettu & hjartaaféllum (,,hjartadrepi) og
heilabledingum. Hattan eykst vid notkun storra skammta og notkun i langan tima. Almennt ma
ekki fara upp fyrir radlagdan skammt og medferdartima.

. Ef pa ert med hjartavandamal, hefur adur fengid heilablaeedingu eda telur ad pu eigir slikt & haettu
(t.d. ef pu ert med haan bl6dprysting, sykursyki, of hétt kdlesterdl eda reykir) skalt pu reeda vid
leekninn.

. Aldradir f& oftar aukaverkanir vid notkun bolgueydandi gigtarlyfja. Hafdu strax samband vid

leekni ef pa feerd dvenjulega magaverki, breytingar verda & haegoum, eda faerd brjostsvida og
onnur 6paegindi.

. Ef pa feerd verki i efsta hluta magans (magasar) og/eda blaedingar frA maga eda pérmum, medan
pu tekur Naproxen Mylan, skalt pu heetta ad taka lyfid og hafa samband vid laekninn eda
slysadeild.

. Ef pa feerd hofudverkjakost, oft eda daglega, pegar pu hefur tekio Naproxen Mylan i langan
tima, getur pad verid af voldum lyfsins. Hafou samband vid laekninn.

. Naproxen Mylan getur gert pad erfidara ad verda pungud. Raeddu vid lekninn ef pl dskar pess
ad verda pungud.

. Naproxen Mylan getur dulid einkenni bélgusjukdoma.

Reeddu vid leekninn &dur en pu tekur Naproxen Mylan ef:

- pu tekur 6nnur verkjalyf (bélgueydandi gigtarlyf, p.m.t. COX-2 hemla gegn lidverkjum)

- pu ert med eda hefur haft bleedandi bélgur i ristli (sararistilbdgu) eda bolgu i pérmum (Crohns
sjukdém), par sem pessir sjukdémar geta versnad vid notkun bélgueydandi gigtarlyfja.

- pu ert med astma

- pu ert med lifrar- eda nyrnasjukdom

- pu ert med bandvefssjukdém (svo sem rauda ulfa)

- pu tekur nyrnahettubarkarhormon, bl6dpynningarlyf, lyf gegn punglyndi, neytir mikils afengis,
reykir, drekkur mikid kaffi eda te, par sem pad getur aukio hattuna 4 magasari og blaedingum.

Hafdu strax samband vid laekni ef pa faerd Gtbrot, bledingar fra slimhadum eda 6nnur
ofnamisvidbrogo.

Pu getur i 6rfaum tilvikum fengid skyndileg hadutbrot, éndunarérdugleika og svima (innan minudtna
eda klukkustunda) vegna ofnaemis (bradaofnamislost). betta getur verid lifshaettulegt. Hringdu pvi i
112.

Hafdu samband vid leekninn ef pu feerd sjontruflanir medan & medferd med Naproxen Mylan stendur.
Medan pu tekur Naproxen Mylan skal rannsaka reglulega bl6d og pvag.

Lattu alltaf vita vid rannsoknir & bl6dprufum ad pa sért i medferd med Naproxen Mylan. bad getur
haft ahrif & nidurstoédurnar.

Notkun annarra lyfja

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um dnnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig
pau sem fengin eru an lyfsedils, lyf keypt erlendis, nattarlyf, sterk vitamin og steinefni auk
feedubotarefna.

Reeddu vid lekninn ef pu tekur:

- Lyf gegn beinstokkva (alendronsyru, pamidronsyru).

- Bléopynningarlyf (t.d. warfarin, tiklopidin, acetylsalicylsyru).

- Toflur med nyrnahettubarkarhorménum.

- Onnur verkjastillandi lyf (acetylsalicylsyru, bolgueydandi gigtarlyf p.m.t. COX-2 hemla gegn
lidverkjum).

- Lyf gegn lidagigt, sleemum psdriasis eda krabbameini (metotrexat).

- pvagraesandi lyf (t.d. farésemia).



- Hjartalyf (ACE-hemla, angi6tensin-I1 hemla, digoxin).

- Lyf gegn haum bl6dprystingi (beta blokka)

- Syrubindandi lyf og lyf gegn magasari

- Lyf sem baela 6neemiskerfid (ciklosporin, takrélimus).

- Lyf gegn ofleeti og punglyndi (litium og sérteeka serétoninendurupptokuhemla).
- Lyf gegn pvagsyrugigt (probenecid).

- Kolesterdlleekkandi lyf (kolestyramin).

- Lyf gegn flogaveiki (fenytdin, hydantoin).

- Lyf gegn sykursyki (salfonylarea lyf, salfonylamid).

- Syklalyf (t.d. gentamicin).

Ef Naproxen Mylan er notad med mat eda drykk
Takid Naproxen Mylan med glasi af vatni.

Medganga og brjostagjof
Leitio rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en lyf eru notud.

Medganga:
Ekki méa taka Naproxen Mylan sidustu 3 manudina fyrir dzetlada faedingu. Pad getur skadad fostrid og
nyburann. R&did vid lekninn.

Adeins méa taka Naproxen Mylan & fyrstu 6 manudum medgongu samkveemt radleggingum laeknis.
Skammtar skulu vera eins litlir og haegt er og medferdin vara eins stutt og haegt er. R&did vid lekninn.

Konur sem etla ad verda pungadar:

Ef pa aetlar ad verda pungud, skalt pu annad hvort hztta ad taka Naproxen Mylan eda taka pad adeins i
eins stuttan tima og hagt er og i eins litlum skdmmtum og hegt er.

Naproxen Mylan getur gert pad erfidara ad verda pungud. Raeddu vid leekninn hvort dnnur medferd sé
hugsanleg.

Brjostagjof: Naproxen Mylan berst i brjéstamjolk, en 6sennilegt er ad pad skadi barnid. Radid vid
leekninn.

Akstur og notkun véla

Naproxen Mylan getur valdid aukaverkunum svo sem preytu, sundli, sjéntruflunum eda
einbeitingarérdugleikum, sem ad miklu eda litlu leyti getur haft ahrif & vinnudryggi og hafni til ad
ferdast af 6ryggi i umferdinni.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft &hrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid leekni eda lyfjafraeeding.

Mikilveegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Naproxen Mylan

Naproxen Mylan inniheldur laktosa. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid
leekni adur en lyfid er tekid inn.

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vié 68rum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabud.

3. HVERNIG TAKA A NAPROXEN MYLAN

Takio lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef pa ert ekki viss um hvernig a ad nota lyfid
leitadu pa upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.



Venjulegur skammtur:
Fullordnir: 1-2 toflur (250-500 mg) tvisvar & dag.

Takid Naproxen Mylan i eins stuttan tima og i eins litlum skommtum og heegt er til ad lagmarka
aukaverkanir.

Aldradir: Skammtaminnkun getur verid naudsynleg. Fylgid radleggingum laeknisins.

Born eldri en 1 ars: Skammtar radast af pyngd barnsins. Ef barnid er t.d. 25 kg, er skammturinn
yfirleitt half 250 mg tafla tvisvar a dag. Fylgid rddleggingum leeknisins.

Born undir 25 kg mega yfirleitt ekki f& Naproxen Mylan. Fylgid radleggingum laeknisins.

Born yngri en 1 ars mega adeins f4 Naproxen Mylan 250 mg og 500 mg t6flur samkvaemt avisun fra
leekni.

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi: Skammtaminnkun getur verid naudsynleg. Fylgid radleggingum
leeknisins.

Ef steerri skammtur af Naproxen Mylan en meelt er fyrir um er tekinn

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i dgéti tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstod (simi 543 2222). Takid umbudirnar meo.

Einkenni ofskdmmtunar geta verid sljoleiki, magavandamal, meltingartruflanir, nidurgangur, 6gledi,
uppkost, blaedingar, skert nyrnastarfsemi, hofudverkur, preyta, 6gledi og uppkdst vegna of mikillar
syru i bldoi, éreglulegur andardrattur med éndunarhléum, rugl, hiti, slen, hradur puls, hjartslattaronot,
ahrif & heilann sem valda sundli, 66ryggi i hreyfingum, djupu medvitundarleysi og krémpum.

Ef gleymist ad taka Naproxen Mylan
Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp téflu sem gleymst hefur ad taka.

Ef hatt er ad taka Naproxen Mylan

Pid megid adeins gera hlé 4 medferdinni eda stédva hana i samradi vid leekninn.

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR

Eins og vid & um 6ll lyf getur Naproxen Mylan valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja llum.

Alvarlegar aukaverkanir

Sjaldgaefar aukaverkanir (koma fyrir hjd @ milli 1 og 10 af hverjum 1.000 sjuklingum):

- Bl6dug uppkost og/eda svartar haegdir vegna blaedinga i maga og pérmum. Hafid strax samband
vid laekni eda slysadeild. Hringid e.t.v. i 112.

- Ogledi, uppkost, almennur slappleiki og minnkandi pvagmyndun vegna bradrar nyrnabilunar.
Hafid samband vid leekni eda slysadeild.

- Maai vio areynslu, hugsanlega einnig i hvild, hosti, pyngsli fyrir brjésti, hradur puls, proti &
fétum vegna hjartavandamala. Hafid samband vid laekni eda slysadeild.

- Verkir, hiti, bl6d i pvagi og freydandi pvag, hugsanlega proti i andliti, & hondum og fotum
vegna nyrnaskemmda. Hafid samband vid leekni eda slysadeild.

- Magasar. Hafid samband vid leekninn.

- Gula, kldi i hug, 6gledi og uppkadst. Hafid samband vid leekninn.

- Bdlga i munni dsamt sdrum. Hafid samband vid lekninn.



Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja & milli 1 og 10 af hverjum 10.000 sjuklingum):
Maedi, hosti, verkir eda 6paegindi i brjosti vegna vatns i lungum. Hringid i 112.

- Skyndileg hadutbrot, dndunardrdugleikar og svimi (innan minutna eda klukkustunda) vegna
ofnaemis (bradaofnemisvidbrogd). Getur verid lifsheettulegt. Hringid i 112.

- Krampar. Hafid strax samband vid leekni eda slysadeild. Hringid e.t.v. i 112,

- Hofudverkur, bakverkir, stifni i hnakka, sundl, almennur slappleiki og hugsanlega hiti vegna
astands er likist heilahimnubdlgu (heilahimnubdlga an sykingar). Hafid strax samband vid laekni
eda slysadeild, hringid e.t.v. i 112, ef pid finnid fyrir almennum slappleika dsamt héfudverk og
stifni i hnakka.

- Almennur slappleiki, folvi, bleedingar fr4 hid og slimhadum, marblettir &samt tilhneigingu til ad
fa bolgu (sykingar) einkum halsbélgu og hita vegna breytinga & bl6di (of fa raud og hvit
bl6dkorn og bldofldgur). Hafid samband vid lekni eda slysadeild.

- Lifrarbdlga. Hafid samband vid laekni eda slysadeild.

- Veruleg flognun og los i htd (drep i huopekju). Hafid samband vid lekni eda slysadeild.

- Blddrukennd utbrot og bélga i hud, einkum & héndum og fétum og i kringum munn, dsamt hita
(Stevens Johnson heilkenni). Hafid samband vid laekni eda slysadeild.

- Bdlga i brisi med miklum magaverkjum og hita. Hafid samband vid leekni eda slysadeild.

- Utbrot i andliti, nyrnabolga, hiti, 1id- og vodvaverkir vegna bandvefssjikdoms. Hafid samband
vid lekninn.

- Lungnabdlga. Hafid samband vid leekninn.

- Blodugur nidurgangur vegna bolgu i ristli. Hafid samband vid laekninn.

- Versnun ristilbélgu. Hafid samband vid laekninn.

- Versnun munnbolgu. Hafio samband vid laekninn.

- Versnun astma. Hafid samband vid laekninn.

Aukaverkanir sem koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja innan vid 1 af hverjum 10.000 sjaklingum):

- Gula, slappleiki, e.t.v. medvitundarleysi vegna lifrarbilunar. Hafid samband vid laekni eda
slysadeild.

- Breytingar a sjonsvidi og verkir i auga vegna bolgu i sjéntaug. Hafid samband vid leekninn.

- Versnun Parkinson sjukddms med skjalfta i hondum og héfai, stirdum hreyfingum og stifum
andlitsdrattum. Hafid samband vid leekninn.

Aukaverkanir med tioni sem ekki er pekkt:
- Notkun bélgueydandi gigtarlyfja getur tengst orlitid aukinni heettu & hjartaafalli (hjartadrepi) og
heilablaedingu. Hringid i 112 ef pid faio:
e andnaud, kvida, brjostverki sem leida Ut i hals eda handleggi vegna bl6dtappa i  hjartanu.
e 16mun, maltruflanir, medvitundarleysi vegna blddtappa i heila eda heilablaedingu.

Aukaverkanir sem ekki eru alvarlegar

Mjdg algengar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 af hverjum 10 sjaklingum):
- Magaverkir og 6paegindi.
- Brjostsvidi, 6gledi, haegdatregoa.

Algengar aukaverkanir (koma fyrir hja & milli 1 og 10 af hverjum 100 sjuklingum):

- Madi, dndunardrdugleikar. Getur verid alvarlegt (jafnvel lifsheettulegt). Radid vid leekninn.
- Verkir ofarlega i maga og svidi & bak vid nedsta hluta bringubeinsins vegna ertingar i vélinda og
maga (brjostsvidi).

- Hjartslattaronot.

- Sjontruflanir.

- Heyrnartruflanir, eyrnasud.

- Vokvauppsofnun i likamanum, preyta og porsti. Hafid samband vid laekninn.

- Nidurgangur, uppkdst, str uppgangur, vindgangur i pérmum.

- Haoflognun dsamt sarum.

- KI1adi, utbrot.

- Bladingar i hud.

- Mikil svitamyndun.



- Hofudverkur, sundl.
- Slen, rugl.

Sjaldgaefar aukaverkanir (koma fyrir hja & milli 1 og 10 af hverjum 1.000 sjuklingum):
Mattleysi i vodvum, rugl, talvandamal vegna of mikils kalium i bl6di. Haekkun kaliums i bl6di
getur drsjaldan ordid alvarleg d&samt 16munum og hjartslattartruflunum (heetta & hjartastoppi).
Reedio vid lekninn.

- Utbrot (ofsakladi) og proti. Geta verid alvarleg. Radid vid laeekninn. Ef proti er i andliti, vorum
0g tungu getur pad verid lifsheettulegt. Hringid i 112.

- BI6d i pvagi. Hafid samband vid leekninn.

- punglyndi. bad getur proast yfir i ad vera alvarleg aukaverkun. Radid vid leekninn.

- Astmi, nefkvef.

- Aukid nemi hudar gagnvart ljosi &samt htudkvillum med vidkvaemri hid og dramyndun.

- Harmissir.

- Kvef og hiti, kuldahrollur.

- Tidatruflanir.

- Svefnleysi, svefntruflanir, éroleiki, liflegir draumar, martradir, einbeitingarérougleikar,
erfidleikar vid a0 atta sig a eda bregdast vid pvi sem & sér stad.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja & milli 1 og 10 af hverjum 10.000 sjuklingum):

Tid pvaglat, porsti, preyta vegna has bl6dsykurs. Geeti verid eda ordid alvarlegt. R&did vid
leekninn.

- Haekkadur blodprystingur. Reedid vid lekninn. Of haan blédprysting & ad medhdndla. Mjog har
bl6dprystingur er alvarlegur.

- Hiti, preyta, slappleiki vegna bélgu i &@dum. Getur verid eda ordid alvarlegt. Raedio vid leekninn.

- Nidurgangur, slim og bledingar fra endaparmi vegna ristilbélgu.

- Svidi bak vid bringubeinid, sir uppgangur, kyngingarérdugleikar vegna bolgu i vélinda.

- Voovaverkir, mattleysi i vodvum.

- Langvinnur hadsjukdomur oft med miklum klada og litlum, kéntudum, flétum hndtum. Oft
Gtbrot i munnslimhiad. | mjég sjaldgaefum tilvikum geta pau komid i harsverdi og valdid
skallablettum (flatskeeningi).

- Aumir, blaraudir hnatar a fét- og handleggjum.

- Hiti, atbrot i andliti og & hand- og fétleggjum.

- Rodi & huo.

- Utbrot 4samt blédrumyndun.

- proti & f6tum, 6kklum og hondum.

Aukaverkanir sem koma érsjaldan fyrir (koma fyrir hjé innan vid 1 af hverjum 10.000 sjaklingum):

- Hradur puls. Getur ordio alvarlegur. Ef pid faio mjog hradan og 6reglulegan puls eda lidur illa
eda faio svima, skulud pid hafa samband vid leekni eda slysadeild. Hringid e.t.v. i 112.

- Vanlidan.

- Oskyr sjon vegna breytinga & hornhimnunni.

- proti i munnvatnskirtlum.

- Barnleysi an &setnings.

Naproxen Mylan getur auk pess valdid aukaverkunum sem pid finnid almennt ekki fyrir. bar er um ad
reeda haekkun lifrarprofa, sem verda aftur edlileg pegar medferdinni er heett.

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

par med er hagt ad tilkynna aukaverkanir til Lyfjastofnunar og bata pannig pekkingu &
aukaverkunum.

Sjuklingar og adstandendur peirra geta einnig tilkynnt aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar.
Leidbeiningar eru & heimasidu Lyfjastofnunar (sja ,,Aukaverkanir*) www.lyfjastofnun.is
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5. HVERNIG GEYMA A NAPROXEN MYLAN
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Naproxen Mylan ma geyma vid stofuhita.

EKkKki skal nota Naproxen Mylan eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma fleygja lyfjum i skélplagnir eda heimilissorp. Leitid rada hja lyfjafredingi um hvernig
heppilegast er ad losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur. betta er gert til pess ad vernda umhverfid.

6. APRAR UPPLYSINGAR

Hvad innihalda Naproxen Mylan 250 mg, 500 mg toflur

- Virkt innihaldsefni: Naproxen

- Onnur innihaldsefni: Laktdsaeinhydrat, maissterkja, povidon, natriumsterkjuglykolat, talk,
magnesiumsterat, polysorbat 80.

Utlit Naproxen Mylan og pakkningastaerdir

250 mg: hvitar, kringléttar toflur med deilistriki, 200mm i pvermal, merktar Naproxen 250 & annarri
hliginni.
500 mg: hvitar, sporéskjulaga toflur med deilistriki, 19x8 mm, merktar NP 500 & annarri hlidinni.

Lyfid er faanlegt an lyfsedils i eftirtalinni pakkningasteero:
250 mg: 20 stk.

Lyfid er faanlegt einnig i eftirtdldum styrkleikum og pakkningasterdum:
250 mg: 25 stk., 100 stk. (gigtarpakkning).
500 mg: 25 stk., 50 stk. og 100 stk. (gigtarpakkning).

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Mylan AB
Box 23033
104 35 Stockholm

Tel: +46 8 555 22 750
Fax: +46 8 555 22 751
Mail: inform@mylan.se

Framleidandi
Gerard Laboratories, i
Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13, Irland.

Umbodsadili

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfiroi

pessi fylgisedill var sidast sampykktur 05/2009.


mailto:inform@mylan.se

	OLE_LINK1
	OLE_LINK2

