FYLGISEDILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

Naproxen-E Mylan 250 mg og 500 mg syrupolnar toflur
Naproxen

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

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

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

- Pessu lyfi hefur verid avisad til persbnulegra nota. Ekki ma gefa lyfid 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

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

fylgisedlinum:

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

Hvernig taka & Naproxen-E Mylan

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Naproxen-E Mylan

Adrar upplysingar

ok whE =

1. UPPLYSINGAR UM NAPROXEN-E MYLAN OG VID HVERJU PAD ER NOTAD

Naproxen-E Mylan er verkjastillandi og bolgueydandi lyf. bad tilheyrir flokki bélgueydandi
gigtarlyfja sem ekki eru sterar. Pl getur tekid Naproxen-E Mylan:
. til medferdar vio gigtsjukdomum

. til medferdar vid verkjum i lidum og vodvum
. vid tidaverkjum

. vid verkjum i legi af véldum lykkju

. vid veegum verkjum

2. APUR EN BYRJAD ER AD TAKA NAPROXEN-E MYLAN

Ekki ma taka Naproxen -E Mylan ef pl

- ert med ofnami fyrir naproxeni, naproxennatrium eda einhverju 6dru innihaldsefni.

- ert med alvarlegan hjartasjukdém.

- ert med blaedingar fra maga eda pormum eda rof & ristli er tengist medferd med verkjastillandi
lyfjum (bolgueydandi gigtarlyfjum).

- ert med eda hefur haft magasar eda blaeedingar i maga eda pérmum oftar en einu sinni.

- ert med eda hefur haft bleedandi bélgu i ristli (séraristilbolgu) eda bélgu i pérmum (Crohn
sjukdom).

- hefur fengid ofnemisviobrogd, nefkvef, sepa i nef eda astma eftir medferd med
acetylsalicylsyru eda 6drum bolgueydandi gigtarlyfjum.

- hefur lifrarsjakdém.

- hefur nyrnasjakdom.

- erta7. - 9. manudi medgdngu.

- hefur aukna bladingatilhneigingu, t.d. ef pu:
° ert i medferd med blddpynningarlyfjum
° hefur dreyrasyki (bleedingarsjukdém)
° ert med blooflagnafed (bl6dflogum hefur feekkad verulega) og tilhneiging er til bleedinga

fra had og slimhtdum

° ert med alvarlegan lifrarsjukdém



Geeta skal sérstakrar varudar vio notkun Naproxen-E Mylan

Fylgist med eftirfarandi:

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

. Ef pu ert med hjartavandamal, hefur &dur fengid heilableedingu eda telur ad pu eigir slikt & heettu
(t.d. ef pa ert med haan blodprysting, sykursyki, of hatt kdlesterdl eda reykir) skalt pu reeda vid
leekninn.

. Aldragir f4 oftar aukaverkanir vid notkun bolgueydandi gigtarlyfja. Hafdu strax samband vid
leekni ef pa feerd dvenjulega magaverki, breytingar verda & haegdum, eda faerd brjostsvida og
onnur 6peaegindi.

. Ef pd feerd verki i efsta hluta magans (magasar) og/eda bladingar frA maga eda pérmum, medan
bl tekur Naproxen-E Mylan, skalt pu hetta ad taka lyfid og hafa samband vid leekninn eda
slysadeild.

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

. Naproxen-E Mylan getur gert pad erfidara ad verda pungud. Reeddu vid leekninn ef pu 6skar
pbess ad verda pungud.

. Naproxen-E Mylan getur dulid einkenni bélgusjikdoma.

Reeddu vid leekninn &dur en pa tekur Naproxen-E Mylan ef:

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

- pa ert med eda hefur haft bledandi bélgur i ristli (sararistilbogu) eda bélgu i pérmum (Crohns
sjukddm), par sem pessir sjukdémar geta versnad vid notkun bolgueydandi gigtarlyfja.

- pu ert med astma

- pu ert med lifrar- eda nyrnasjukdom

- pu ert med bandvefssjukdém (svo sem rauda ulfa)

- bu tekur nyrnahettubarkarhormdn, bl6dpynningarlyf, lyf gegn punglyndi, neytir mikils &fengis,
reykir, drekkur mikid kaffi eda te, par sem pad getur aukid heettuna & magasari og blaedingum.

Hafdu strax samband vid laekni ef pu feerd Gtbrot, bledingar fra slimhidum eda 6nnur
ofnamisvidbroga.

Pu getur i drfaum tilvikum fengio skyndileg hadutbrot, dndunarérdugleika og svima (innan minGtna
eda klukkustunda) vegna ofnamis (bradaofnaemislost). betta getur verid lifshattulegt. Hringdu pvi i
112.

Hafou samband vid laekninn ef pu feerd sjontruflanir medan & medferd med Naproxen-E Mylan
stendur.

Medan pu tekur Naproxen-E Mylan skal rannsaka reglulega bl6d og pvag.

Lattu alltaf vita vid rannsoknir & bl6dprufum ad pa sért i medferd med Naproxen-E Mylan. bad getur
haft &hrif & nidurstddurnar.

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 beinstdkkva (alendronsyru, pamidronsyru).

- Bl6dpynningarlyf (t.d. warfarin, tiklopidin, acetylsalicylsyru).
- To6flur med nyrnahettubarkarhorménum.



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

- Lyf gegn lidagigt, slemum psdriasis eda krabbameini (metdtrexat).

- pvagraesandi lyf (t.d. farésemid).

- Hjartalyf (ACE-hemla, angiotensin-11 hemla, digoxin).

- Lyf gegn hdum blddprystingi (beta blokka)

- Syrubindandi lyf og lyf gegn magasari

- Lyf sem baela dnaemiskerfid (ciklésporin, takrolimus).

- Lyf gegn ofleti og punglyndi (litium og sérteeka serétoninendurupptokuhemla).

- Lyf gegn pvagsyrugigt (prébenecid).

- Kolesterollaekkandi lyf (kolestyramin).

- Lyf gegn flogaveiki (fenytdin, hydantoin).

- Lyf gegn sykursyki (sulfénylurea lyf, sulfonylamid).

- Syklalyf (t.d. gentamicin).

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

Medganga og brjostagjof
Leitio rada hjé leekninum eda lyfjafreedingi &dur en lyf eru notud.

Medganga:
Ekki méa taka Naproxen-E Mylan sidustu 3 manudina fyrir azetlada feedingu. Pad getur skadad fostrid
og nyburann. R&did vid laekninn.

Adeins méa taka Naproxen-E Mylan a fyrstu 6 manudum medgoéngu samkvaemt radleggingum laknis.
Skammtar skulu vera eins litlir og haegt er og medferdin vara eins stutt og haegt er. Raedid vid leekninn.

Konur sem atla ad verda pungadar:

Ef pu tlar ad verda pungud, skalt pi annad hvort hatta ad taka Naproxen-E Mylan eda taka pad
adeins i eins stuttan tima og hegt er og i eins litlum skdmmtum og hagt er.

Naproxen-E Mylan getur gert pad erfidara ad verda pungud. Raeddu vid laekninn hvort énnur medferd
sé hugsanleg.

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

Akstur og notkun véla

Naproxen-E Mylan getur valdid aukaverkunum svo sem preytu, sundli, sjéntruflunum eda
einbeitingarérougleikum, sem ad miklu eda litlu leyti getur haft ahrif & vinnudryggi og haefni til ad
feroast af 6ryggi i umferdinni.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 0skertrar 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 laekni eda lyfjafraeding.

Mikilveegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Naproxen-E Mylan
Naproxen-E Mylan inniheldur lakt6sa. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid
leekni &dur en lyfid er tekid inn.

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknis og leidbeiningum & merkimida fréa lyfjabud.



3. HVERNIG TAKA A NAPROXEN-E MYLAN

Takid Naproxen-E Mylan alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef pu ert ekki viss um hvernig & ad
nota lyfid leitadu pa upplysinga hja lekninum eda lyfjafreedingi.
Syrupolnu téflurnar skal taka i heilu lagi med glasi af vatni.

Venjulegur skammtur:
Fullordnir: 3 syrupolnar 250 mg toflur til 2 syrupolnar 500 mg toflur (p.e.a.s. 750 mg-1000 mg) einu
sinni & dag eda skipt nidur i 2 skammta. Fylgid fyrirmalum leknisins.

Takid Naproxen-E Mylan i eins stuttan tima og i eins litlum skémmtum og haegt er til ad lagmarka
aukaverkanir.

Aldradir: Skammtaminnkun getur verid naudsynleg. Fylgid rddleggingum laeknisins.

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

Ef steerri skammtur af Naproxen-E Mylan en melt er fyrir um er tekinn
Ef of stér skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjukrahis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222). Takid umbudirnar med.

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

Ef gleymist ad taka Naproxen-E Mylan
Ekki & a0 tvofalda skammt til ad baeta upp t6flu sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad taka Naproxen-E 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-E Mylan valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja
ollum.

Alvarlegar aukaverkanir

Sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja & 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 lekni eda slysadeild. Hringid e.t.v. i 112.

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

- Maoi vio areynslu, hugsanlega einnig i hvild, hésti, pyngsli fyrir brjosti, hradur puls, proti a
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 laekni eda slysadeild.

- Magasar. Hafid samband vid laekninn.

- Gula, kl&di i hug, 6gledi og uppkdst. Hafid samband vid leekninn.

- Bdlga i munni dsamt sarum. Hafid samband vid laekninn.



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

- Skyndileg hadutbrot, 6ndunardrdugleikar og svimi (innan minutna eda klukkustunda) vegna
ofneemis (bradaofneemisvidbrogd). Getur verid lifshettulegt. 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 asamt hofudverk og
stifni i hnakka.

- Almennur slappleiki, folvi, bleedingar fr4 hiid og slimhadum, marblettir &amt tilhneigingu til ad
fa bélgu (sykingar) einkum halsbdlgu og hita vegna breytinga & blddi (of fa raud og hvit
bl6dkorn og blodflégur). Hafid samband vid lekni eda slysadeild.

- Lifrarbdlga. Hafid samband vid leekni eda slysadeild.

- Veruleg flognun og los i hud (drep i hudpekju). Hafid samband vid laekni eda slysadeild.

- Blodrukennd utbrot og bélga i hud, einkum & hondum og fétum og i kringum munn, d&samt hita
(Stevens Johnson heilkenni). Hafid samband vid lekni eda slysadeild.

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

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

- Lungnabolga. Hafid samband vid leekninn.

- Bl6dugur nidurgangur vegna bolgu i ristli. Hafid samband vid laekninn.

- Versnun ristilbélgu. Hafid samband vid lekninn.

- Versnun munnbolgu. Hafid samband vid laekninn.

- Versnun astma. Hafid samband vid leekninn.

Aukaverkanir sem koma érsjaldan fyrir (koma fyrir hja innan vié 1 af hverjum 10.000 sjaklingum):

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

- Breytingar & sjonsvidi og verkir i auga vegna bélgu i sjontaug. Hafid samband vid lsekninn.

- Versnun Parkinson sjukdéms med skjalfta i hondum og ho6fai, stirdum hreyfingum og stifum
andlitsdrattum. Hafid samband vid leekninn.

Aukaverkanir med tioni sem ekki er pekkt:

- Notkun bolgueydandi gigtarlyfja getur tengst orlitid aukinni heettu & hjartaafalli (hjartadrepi) og
heilablaedingu. Hringid i 112 ef pid faio:
= andnaud, kvida, brjéstverki sem leida Gt i hals eda handleggi vegna bl6dtappa i hjartanu.
= |[6mun, maltruflanir, medvitundarleysi vegna blddtappa i heila eda heilablaedingu.

Aukaverkanir sem ekki eru alvarlegar

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

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

- Maoi, 6ndunardrougleikar. Getur verid alvarlegt (jafnvel lifsheettulegt). Raedid vid leekninn.

- Verkir ofarlega i maga og svidi & bak vid nedsta hluta bringubeinsins vegna ertingar i vélinda og
maga (brjdstsvidi).

- Hjartslattaronot.

- Sjontruflanir.

- Heyrnartruflanir, eyrnasud.

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

- Nidurgangur, uppkost, sir uppgangur, vindgangur i pérmum.

- Huaflégnun dsamt sarum.

- KI14di, uUtbrot.



Bladingar i hid.
Mikil svitamyndun.
Hoéfudverkur, 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. Hekkun kaliums i blodi
getur drsjaldan ordid alvarleg asamt Iémunum og hjartslattartruflunum (heetta a hjartastoppi).
Reedid vid laekninn.

Utbrot (ofsakladi) og proti. Geta verid alvarleg. R&did vid lakninn. Ef proti er i andliti, vérum
0g tungu getur pad verid lifshaettulegt. Hringid i 112.

Bl6d i pvagi. Hafid samband vid lsekninn.

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

Astmi, nefkvef.

Aukio nemi hidar gagnvart ljési asamt hadkvillum med vidkveemri hid og éramyndun.
Harmissir.

Kvef og hiti, kuldahrollur.

Tidatruflanir.

Svefnleysi, svefntruflanir, oréleiki, liflegir draumar, martradir, einbeitingarérougleikar,
erfidleikar vid ad atta sig & eda bregdast vid pvi sem & sér stad.

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

Tid pvaglét, porsti, preyta vegna has bl6dsykurs. Gati verid eda ordid alvarlegt. Radid vid
leekninn.

Of hér blodprystingur. Reedid vid laekninn. Of hdan bl6dprysting 4 ad medhondla. Mjog har
bl6dprystingur er alvarlegur.

Hiti, preyta, slappleiki vegna bélgu i edum. Getur verid eda ordid alvarlegt. Reedid vid leekninn.
Nidurgangur, slim og blaedingar fra endaparmi vegna ristilb6lgu.

Svidi bak vid bringubeinid, sir uppgangur, kyngingarérdugleikar vegna bélgu i vélinda.
Vodvaverkir, mattleysi i vodvum.

Langvinnur htdsjukdémur oft med miklum klada og litlum, kdntudum, flétum hnatum. Oft
atbrot i munnslimhud. I mjog sjaldgaefum tilvikum geta pau komid i harsverdi og valdid
skallablettum (flatskaeningi).

Aumir, blaraudir hnutar a fot- og handleggjum.

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

Rodi & hao.

Utbrot asamt bl6drumyndun.

proti & fotum, 6kklum og héndum.

Aukaverkanir sem koma drsjaldan fyrir (koma fyrir hja innan vid 1 af hverjum 10.000 sjuklingum):

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

Oskyr sjon vegna breytinga & hornhimnunni.

Proti i munnvatnskirtlum.

Barnleysi an &setnings.

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

Léatio 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 baeta pannig pekkingu &
aukaverkunum.



Sjuklingar og adstandendur peirra geta einnig tilkynnt aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar.
Leidbeiningar eru a heimasidu Lyfjastofnunar (sja ,,Aukaverkanir®) www.lyfjastofnun.is

5. HVERNIG GEYMA A NAPROXEN MYLAN
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Naproxen-E Mylan mé geyma vid stofuhita.

Ekki skal nota Naproxen-E Mylan eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma fleygja lyfjum i skélplagnir eda heimilissorp. Leitid rada hja lyfjafreedingi 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-E Mylan 250 mg, 500 mg syrupolnar toflur

- Virkt innihaldsefni: Naproxen

- Onnur innihaldsefni: Laktésaeinhydrat, maissterkja, poviddn, krospdvidon, talk, vatnsfri
kisilkvoda, magnesiumsterat, sellul6saasetatpalat, tvietylpalat.

Utlit Naproxen-E Mylan og pakkningastaerdir
Syrupolnar toflur.

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

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

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
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