SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Naproxen-E Mylan 250 mg og 500 mg syrupolnar téflur.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

Hver syrupolin tafla inniheldur naproxen 250 mg eda 500 mg.
Hjalparefni:

Naproxen-E Mylan 250 mg inniheldur 8 mg af laktosaeinhydrati.
Naproxen-E Mylan 500 mg inniheldur 16 mg af lakt6saeinhydrati.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Syrupolin tafla.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Gigtsjukdémar og adrir bolgusjukdémar. Tidaverkir an finnanlegra orsaka. Verkir i legi vegna lykkju
eda annars sem sett hefur verid i leg. Veegir verkir.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Einkenni skal medhondla i eins stuttan tima og med eins litlum skémmtum og mdogulegt er til ad
lagmarka aukaverkanir Naproxen-E Mylan (sja kafla 4.4).

Fullordnir: 750-1000 mg a s6larhring i einum skammti eda skipt i 2 skammta.
Syrupolnu téflunum skal kyngja heilum.

Skert nyrnastarfsemi:
Skammta skal minnka hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.3).

Skert lifrarstarfsemi:
Skammta skal minnka hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3).

Aldradir:
Skammta skal minnka hja 6ldrudum (sja kafla 4.4).

4.3  Frébendingar

Naproxen-E Mylan méa ekki nota hja sjuklingum med:

. Ofnami fyrir naproxeni, naproxennatrium eda einhverju hjalparefnanna.

. Alvarlega skerta hjartastarfsemi.

. Alvarlega skerta lifrarstarfsemi.

. Alvarlega skerta nyrnastarfsemi (kreatininathreinsun < 30 mi/min).

. Ségu um bladingar eda rof i meltingarvegi tengslum vid medferd med bdlgueydandi

gigtarlyfjum (NSAID).



. Sogu um ofnaemisvidbrogd, nefslimubolgu, sepa i nefi eda berkjuastma i tengslum vid notkun
acetylsalicylsyru eda annarra bdlgueydandi gigtarlyfja sem ekki eru sterar vegna vixlofnaemis
vid naproxen.

. Virkt eda endurtekid sar eda blaedingu i meltingarvegi (p.e.a.s. tvo eda fleiri sérstok tilvik par
sem magasar eda blaeding hefur greinst) eda langvinnar bélgur i pérmum (sararistilb6lga eda
Crohns sjukdomur)

. Aukna hetta & bledingum (t.d. vid blodpynningarmedferd, dreyrasyki, blddflagnafed, skerta
lifrarstarfsemi med minnkadri myndun storkupétta).

. A pridja pridjungi medgongu.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Fordast skal samhlida notkun annarra bolgueydandi gigtarlyfja, p.m.t. sérteekra cykl6oxygenasa-2
hemla, vegna samlegdaréhrifa er geta aukid aukaverkanir tengdar bolgueydandi gigtarlyfjunum.
Einkenni skal medhondla i eins stuttan tima og med eins litlum skdmmtum og moégulegt er til ad
lagmarka aukaverkanir af véldum Naproxen-E Mylan (sja kafla 4.2 og upplysingar hér fyrir nedan
vardandi heettu er tengist meltingarvegi og hjarta og &dakerfi).

Aldradir
Aldradir finna oftar fyrir aukaverkunum vid notkun bélgueydandi gigtarlyfja, einkum blaedingum og
rofi i meltingarvegi, sem getur verid banveent.

Jafnvel pé ad heildarpéttni naproxens i plasma sé obreytt hja 6ldrudum, eykst magn af friu (ekki
préteinbundnu) naproxeni . Pvi skal nota minnsta virkan skammt handa éldruéum.

Anrif i meltingarvegi
Greint hefur verid fra blaedingum, sdramyndun eda rofi i meltingarvegi, sem getur verid banvent, vid
medferd med naproxeni og 6llum 6drum bdlgueydandi gigtarlyfjum. pessar aukaverkanir geta komid
fram hvenar sem er medan & medferd stendur, med eda an fyrirbodaeinkenna eda sogu um alvarlega
kvilla i meltingarvegi.

Heettan & blaedingu, sarmyndun eda rofi i meltingarvegi eykst vid notkun steerri skammta af
boélgueydandi gigtarlyfjum, hja sjuklingum med ségu um magasar (einkum ef einnig hefur verid um ad
reeda blaedingu eda rof) (sja kafla 4.3) og hja 6ldrudum. Hefja parf medferd hja pessum sjuklingum
med minnsta mogulegan skammt.

ihuga skal samhlida medferd med lyfjum er verja slimhGdina (t.d. misoprostoli eda
prétonpumpuhemlum) hja pessum sjuklingum og sjuklingum sem purfa samhlida medferd med litlum
skémmtum af acetylsalicylsyru eda 68rum lyfjum sem sennilega auka hettuna 4 aukaverkunum i
meltingarvegi (sja hér fyrir nedan og i kafla 4.5).

Sjuklingar, einkum aldradir, med sdgu um eiturverkun i meltingarvegi skulu greina fra 6llum
ovenjulegum einkennum fra kvidaholi (einkum bleedingum i meltingarvegi), sérstaklega i upphafi
medferdarinnar.

Sjuklingum sem nota samhlida lyf sem auka haettuna a sdrum eda bleedingum i meltingarvegi, svo sem
barkstera til inntdku, segavarnarlyf svo sem warfarin, sérteeka ser6téninendurupptokuhemla (SSRI)
eda lyf er hindra samlodun blédflagna svo sem acetylsalicylsyru skal radlagt ad geeta vartdar (sja kafla
4.5).

Komi fram blaeding eda rof i meltingarvegi hja sjuklingum i medferd med Naproxen-E Mylan skal
medferdinni heett.

Radlagt er ad geeta vartoar vid medferd sjuklinga med soégu um sjukdéma i meltingarvegi (einkum
sararistilbolgu, Crohns sjukddm) par sem medferd med bolgueydandi gigtarlyfjum getur valdid pvi ad
slikt 4stand versnar (sja kafla 4.8).



Anrif & hjarta og heilazdar.

Sjuklingar med haprysting og/eda ségu um veega til midlungs alvarlega skerta hjartastarfsemi skulu
vera undir eftirliti og fa nakveemar radleggingar, par sem greint hefur verid fra vékvauppséfnun og
bjagi i tengslum vid medferd med bolgueydandi gigtarlyfjum.

Kliniskar rannséknir og faraldsfraedileg gogn benda til ad pad sé litillega aukin heetta & segamyndun i
slageedum (t.d. hjartadrepi og heilablédfalli) vid notkun kvedinna tegunda af bélgueydandi
gigtarlyfjum, einkum i stérum skdommtum og vid langtimamedferd. Jafnvel pé gogn bendi til ad minni
heetta sé tengd notkun naproxens (1000 mg & dag) er ekki haegt ad Gtiloka hettuna algerlega.

Sjuklingar med haprysting sem ekki hefur nadst stjorn &, skerta hjartastarfsemi, greindan
bl6dpurrdarsjukdom i hjarta, sjukdém i Gteedum og/eda sjukdom i heilaeedum skal adeins medhdndla
med naproxen ad vandlega ihugudu mali. Pad sama & vid um langtimamedferd hja sjuklingum med
ahaettupeetti hvad vardar hjarta- og &dasjukdoma (t.d. haprysting, of haa bloofitu, sykursyki eda
reykinga).

Vidbrogd i hud

Orsjaldan hefur verid greint fra alvarlegum vidbrogdum i h(id sem geta verid banveen, i tengslum vid
notkun bolgueydandi gigtarlyfja, m.a. skinnflagningsbélgu, Steven Johnson heilkenni og drepi i
hadpekju (sja kafla 4.8). Haettan a slikum vidbrégdum virdist vera mest snemma i medferdinni, par
sem flest vidbrogd i hud koma fram & fyrsta manudi medferdarinnar. Medferd med Naproxen-E Mylan
skal strax heett ef einkenni svo sem Utbrot, sar & slimhud eda dénnur ofnaemisviobrogd koma fram.

Ofnaemisvidbrogd geta komid fram hja neemum sjuklingum. bad geta komid fram
bradaofnaemisvidbrdgd hja sjuklingum med eda an fyrri ofnaemisviobragda vid acetylsalicylsyru,
68rum bolgueydandi gigtarlyfjum eda lyfjum sem innihalda naproxen. Vidbrégdin geta einnig komid
fram hja einstaklingum sem hafa eda hafa fengid ofsabjug, berkjukrampa (svo sem astma),
nefslimubolgu og sepa i nef. Ofnaemisvidbrégd svo sem bradaofnaemi geta verid banvan.

Frjosemi

Notkun naproxens getur dregid ur frjésemi og etti pvi ekki ad nota hja konum sem radgera ad verda
pungadar. Hja konum sem eiga i erfidleikum med ad verda pungadar eda eru i rannséknum vegna
ofrjésemi skal ihuga ad heetta notkun naproxens (sja kafla 4.6).

Hofudverkur vegna ofnotkunar lyfja

Vid langtimanotkun hvers kyns héfudverkjalyfja geta hofudverkir versnad og komid oftar fram
(hofudverkur vegna ofnotkunar lyfja). Ef petta astand kemur fram eda grunur er um slikt, skal hafa
samband vid leekninn med pad i huga ad hetta hugsanlega hofudverkjamedferdinni. Hafa skal
hofudverk vegna ofnotkunar lyfja i huga hja sjuklingum med tid eda dagleg héfudverkjakost pratt fyrir
(eda vegna) reglulegrar notkunar verkjastillandi lyfja.

Vid skerta lifrarstarfsemi minnkar heildarpéttni naproxens i plasma, en hlutfall 6bundins naproxens
eykst. Gaeta skal varudar vid meoferd sjuklinga med skerta lifrarstarfsemi eda hjartabilun og nota skal
minnsta virkan skammt.

Eins og & vido um 6nnur bélgueydandi gigtarlyf getur komi fram haekkun & einu eda fleiri lifrarpréfum.
Liklegra er ad fravik & lifrarpr6fum séu af véldum ofnaemis en beinnar eiturverkunar. Eins og & vid um
onnur boélgueydandi gigtarlyf hefur verid greint fra alvarlegum vidbrégdum i lifur svo sem gulu og
lifrarbolgu (nokkur lifrarbolgutilvik hafa verid banveen). Greint hefur verid fra vixlviobrogdum.

Eins og a vid um 6nnur bdlgueydandi gigtarlyf getur naproxen dulid einkenni um sykingu sem er til
stadar.

Fylgjast skal naid med sjuklingum sem eru i medferd med segavarnarlyfjum, par sem naproxen dregur
ar samlodun bl6dflagna og lengir bleedingartima.

Geeta skal vartdar vid notkun naproxens hja sjuklingum med astma.



Verkunarhattur aukaverkana naproxens & nyrun er ekki pekktur, en geeti tengst hindrun & nymyndun
prostaglandina i nyrum. bar sem brotthvarf naproxen er einkum med gaukulsiun og pad skilst Gt i
pvagi, skal geeta varidar vid notkun pess hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Fylgjast skal naid
med péttni kreatinins i sermi eda kreatininithreinsun hja pessum sjuklingum, fyrir og medan a
medferd med naproxeni stendur. EkKi skal nota naproxen handa sjuklingum med kreatininathreinsun
undir 0,33 ml/s (20 ml/min).

Bdélgueydandi lyf sem ekKki eru sterar geta minnkad gaukulsiunarhrada hja sjuklingum med rauda ulfa.
Sjuklingar sem fa sjontruflanir medan & naproxen medferd stendur skulu fara i augnrannsokn.

Vegna hattu & magablaedingum skal sjaklingum sem neyta verulegs magns af afengi radlagt ad geeta
varudar. Auk pess auka koffein og reykingar einnig hettuna.

Naproxen-E Mylan téflur innihalda laktdsa og sjuklingar med galaktésadpol, laktasaskort eda
vanfrasog glukosa-galaktdsa, sem eru mjdg sjaldgeefir arfgengir kvillar, skulu ekki nota lyfid.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Eftirfarandi samsetningar atti ad fordast:

Alendronsyra

Naproxen og alendrdénsyra gefin saman auka tioni magasarstilvika, samanborid vid gjof efnanna hvors
i sinu lagi. 38% sjuklinga i medferd med alendronsyru og naproxeni fengu brad magasar samanborid
vid 8% i medferd med naproxeni einu sér. pad er liklegt ad énnur bolgueydandi gigtarlyf hafi somu
ahrif ef pau eru gefin samhlida alendronsyru, par sem bolgueydandi gigtarlyf hafa ahrif sem vinna
gegn pvi ad magasar grdi. Auk pess er hugsanlegt ad énnur bisfosfonoét hafi somu ahrif og alendronat.
Rannséknir benda til ad bisfosfondt med grunnaminésyruhlidarkedjur, svo sem alendronsyra og
pamidronsyra, geti frekar valdid magasarum.

Warfarin og 6nnur segavarnarlyf

Boélgueydandi gigtarlyf geta aukio ahrif segavarnarlyfja, svo sem warfarins (sja kafla 4.4), par sem pad
eykur préprombintima og dregur ar samlodun bl6dflagna og eykur hattu & bleedingum i meltingarvegi
(sja kafla 4.4).

Néakvaemt eftirlit med INR (international normalisation ratio) er pvi radlagt, ef sjuklingurinn er
medhdndladur med slikum lyfjum samhlida.

Barksterar
Aukin haetta & sdrum eda blaedingum i meltingarvegi (sja kafla 4.4).

Onnur bélgueydandi gigtarlyf sem ekki eru sterar

Samhlida notkun annarra bélgueydandi gigtarlyfja sem ekki eru sterar og naproxens er ekki radlégo
vegna aukinnar heettu 4 aukaverkunum i meltingarvegi. Samhlida notkun tveggja eda fleiri
mismunandi bolgueydandi gigtarlyfja eykur ekki tileetlada verkun, en getur hugsanlega verid skadleg.

Metdtrexat

Naproxen og 6nnur bélgueydandi gigtarlyf draga Gr pipluseytingu metotrexats, sem getur aukid
eiturverkun metotrexats.

Vi0 notkun storra skammta af met6trexati skal fordast samhlida notkun bolgueydandi gigtarlyfja.
Hugsanleg milliverkun & milli bolgueydandi gigtarlyfja og metétrexats geeti komid fram, einkum hja
sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Tiklopidin

Tiklopidin hindrar samlodun blédflagna vid blddstorknun og lengir bledingartimann. Oryggi vid
samhlida notkun tiklopidins og bolgueydandi lyfja sem ekki eru sterar er ekki pekkt og skal pvi fordast
slika notkun.



Eftirtalin lyf ma nota samhlida samkvemt akvednum reglum og med skammtaadlégun:

Hjarta- og &dalyf

Naproxen getur dregid Ur verkun margra haprystingslyfja, m.a. pvagrasilyfja, beta-blokka og
ACE-hemla. Fylgjast skal med kaliumpéttni hja sjaklingum sem fa naproxen og kaliumsparandi
pvagraesilyf eda ACE-hemla samhlida.

Naproxen hindrar pvagraesandi og natriumrasandi verkun furésemids.

Vid medferd sjuklinga med haprysting eda blédrikishjartabilun med bdlgueydandi gigtarlyfjum sem
ekki eru sterar, skal fylgjast vandlega med hinum undirliggjandi hjartasjukdémi.

Bolgueydandi gigtarlyf sem ekki eru sterar skerda dthreinsun digoxins um nyru og auka pannig péttni
digoxins i sermi.

ACE-hemlar og angi6tensin Il hemlar

Samhlida medferd med ACE-hemli eda angiotensin I hemlum p.m.t. sérteekum cykléoxygenasa-2
hemlum getur aukid haettuna & bradri nyrnabilun. Ad auki geta bléoprystingsleekkandi ahrif
ACE-hemla minnkad. pvi skal geeta vartdar vid samhlida notkun hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi, einkum éldrudum.

Syrubindandi lyf og lyf gegn magasarum

Yfirleitt hefur samhlida notkun syrubindandi lyfja eda lyfja gegn magasarum ekki marktaek ahrif &
umfang frasogs naproxens, en pad geeti komid fram svolitil breyting & frasogshrada. Magnesium- og
alhydroxid eru undantekning, par sem skerding & heildarfrasog naproxens kemur fram.

Ciklosporin, takrélimus og 6nemisbalandi lyf

Greint hefur verid fra eiturverkunum & nyru af véldum ciklésporins og takrélimus, 6neemisbzlandi
lyfja. Eiturverkanir geta verid alvarlegar hja sjoklingum med skerta nyrnastarfsemi, sem taka
bolgueydandi gigtarlyf, par sem bdlgueydandi lyf sem ekki eru sterar minnka bl6dfleedi um nyru.
Fylgjast skal naid med starfsemi nyrna vié samhlida medferd.

Litium

Naproxen og 6nnur bélgueydandi gigtarlyf sem ekki eru sterar skerda Gthreinsun litiums um nyru og
auka péttni litiums i plasma. Nota ma lyfin saman med skammtaadlogun. Skammtaminnkun raedst af
péttni litiums i sermi.

Probenecid

Vid samhlida medferd med naproxeni og prébenecioi kom fram um 45% haekkun & péttni naproxens i
sermi, en helmingunartiminn lengdist um u.p.b. 30%, ad pvi er talid vegna hindrunar &
glukaroénidtengingu naproxens i lifur. Helminga skal skammta naproxens.

Blooflogusamlodunar- og sérteekir serontoninendurupptokuhemlar
Aukin hztta & bleedingum i meltingarvegi (sja kafla 4.4). Skulu notud med varud.

Koélestyramin
Kolestyramin laekkar Cpax fyrir naproxen um 55% og lengir t.x um 55%, sennilega vegna hindrunar &
parma-lifrarhringras naproxens. Naproxen skal tekid inn 4 klst. & undan kélestyramini.

Onnur

Bdlgueydandi gigtarlyf sem ekki eru sterar geta haft ahrif & bindingu vid prétein i plasma, uthreinsun
og jafnvaegispéttni hydantoins, fenytdins, sulfonamida, sulfonyldrea lyfja og amindglykésida. Fylgjast
skal naid med sjuklingum sem f& slik lyf &samt naproxeni.

I kliniskum ranns6knum hafa ekki komid fram neinar marktaekar milliverkanir & milli naproxens og
kamarin segavarnarlyfja, en geeta skal vartdar par sem milliverkun er pekkt vid dnnur bolgueydandi
gigtarlyf af pessari tegund.



Rannsoknanidurstoour
Naproxen getur haft ahrif & 17-ketoster6id prof. Haetta skal toku naproxens 48 klist. fyrir prof a virkni
nyrnahettubarkar. Naproxen getur einnig haft &hrif & nidurstédur préfana fyrir 5-hydroxy-indoélylasetat

i pvagi.
4.6 Medganga og brjdstagjof

Medganga

Pridji pridjungur

Ekki ma nota lyf er hemja prostaglandinnymyndun, svo sem bdlgueydandi gigtarlyf & pridja pridjungi

medgbngu, par sem lyf sem hindra prostaglandinnymyndun & pridja pridjungi medgongu Utsetja

fostrid fyrir:

«  Eiturverkun & hjarta og lungu (6timabeer lokun brjéstgangs (ductus arteriosus) og
lungnahaprystingur).

»  Skerta nyrnastarfsemi, sem getur valdid nyrnabilun og par med minnkudu magn legvatns.

Vid lok medgdngu geta lyf er hindra nymyndun prostaglandina Gtsett modur og nybura fyrir:

»  Lengdum bladingartima vegna skerdingar a samlodunarhafni bl6dflagna, sem getur komid fram
jafnvel vid mjog litla skammta.

«  Minnkadan samdratt i legi, sem getur leitt til seinkunar eda lengingar fedingar.

Fyrsti og annar pridjungar
Adeins méa nota lyf er hemja prostaglandinnymyndun ef bryna naudsyn ber til & fyrsta og 6drum
pridjungi medgdngu og skammtar skulu vera eins litlir og medferdartimi eins stuttur og haegt er.

Frjésemi

Bolgueydandi gigtarlyf skal ekki nota hja konum sem vilja verda pungadar, par sem lyf er hemja
nymyndun prostaglandina eru talin geta skert frjésemi.

Ef medferd med bolgueydandi gigtarlyfjum er naudsynleg, skal hin vera eins stutt og i eins litlum
skdmmtum og haegt er. Ahrifin & frjésemi eru afturkraef.

Hindrun bélgueydandi gigtarlyfja & prostaglandinnymyndun getur haft skadleg ahrif & medgongu
og/eda proskun fésturvisis/fasturs. Gogn ar faraldsfreedilegum rannsdknum benda til aukinnar hattu &
fosturlati og fedingargdllum i hjarta barnsins og kvidarklofa (gastroschisis) vid notkun lyfja er hemja
prostaglandinnymyndun snemma 4 medgongu. Raunhattan (absalute risk) & faedingargdllum i hjarta
jokst Ur innan vid 1% i um 1,5%. Heettan er talin aukast med staekkandi skdmmtum og lengri
medferdartima. Hja dyrum hefur gjof lyfja er hemja prostaglandinnymyndun reynst valda aukinni tidni
fosturvisislata fyrir og eftir hreidrun auk fosturvisis/fosturdauda. Auk pess hefur komid fram aukin
tidni annarra vanskapana, p.m.t. & hjarta og @éum 4 lifferamyndunarskeidi, hja dyrum, sem hafa
verid atsett fyrir lyfjum er hamla nymyndun prostaglandina.

Brjostagjof

Naproxen-E Mylan méa nota samhlida brjéstagjof. Naproxen-E skilst Gt i brjostamjolk, en ekki er gert
rad fyrir neinum ahrifum & barnid vid rddlagda skammta.

péttni i brjostamjolk er um 1% af péttninni i plasma.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Naproxen-E Mylan getur vegna aukaverkana svo sem preytu, sundls, sjontruflana eda
einbeitingarorougleika haft veeg eda midlungi mikil ahrif & haefni til ad aka vélkninum dkuteekjum eda
stjorna vélum.

4.8 Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanirnar tengjast meltingarfeerum.

Sar, rof eda blaedingar i meltingarvegi geta komid fram, sem getur verid banvant, einkum hja
oldrudum (sja kafla 4.4).



Hjarta
Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgeetfar (=1/1.000 til <1/100)

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Hjartverkur, hjartslattaronot.
Bléadrikishjartabilun.

Hradtaktur

Bl6d og eitlar
Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Kyrningahrap, vanmyndunar- og
raudalosblddleysi, hvitkornafed, kyrningafeaed,
blédflagnafeed.

Edsinfiklafjold, blodfrumnafeed.

Taugakerfi
Algengar (=1/100 til <1/10)

Mijog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Hofudverkur, sundl, slen, rugl.
Heilahimnubdlga an sykingar, krampar.

Versnun Parkinson sjukdéms, lasleiki.

Augu
Algengar (>1/100 til <1/10)

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Sjontruflanir.

Glarudgegnsei, sjontaugarbolga aftan
augnkattar, doppubjugur.

Eyru og vélundarhus
Algengar (>1/100 til <1/10)

Heyrnarskerding, eyrnasuo.

Ondunarferi, brjésthol og midmeeti
Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgefar (>1/1.000 til <1/100)

Mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Madi.
Astmi, nefslimubolga.

Lungnabjagur, versnun astma, lungnabo6lga med
fjdlgun edsindfikla.

Meltingarfeeri
Mjog algengar (>1/10)

Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100)

M;jog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Kvidverkir og 6paegindi, brjéstsvioi, 6gledi,
haegdatregda.

Nidurgangur, munnbolga, uppkost,
meltingartruflanir, vindgangur.

Bladingar i meltingarvegi eda rof, sortusaur,
bl6dug uppkdst, magasar, magabolga med sarum.

Ristilbdlga, ristilblaedingar, vélindisbolga,
brisbdlga, versnun munnbdlgu, versnun
ristilb6lgu og Crohn sjukdoms (sja kafla 4.4).

Sar i meltingarvegi ekki af véldum magasafa,
magabdlga, proti i munnvatnskirtlum.




Nyru og pvagfeeri
Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

BI14d i pvagi, millivefsnyrnabdlga,
nyrungaheilkenni, nyrnabilun, nyrnavortudrep,
nyrnakvilli.

Nyrahnodrabdlga, haekkun kreatinins i sermi.

HGd og undirhto
Algengar (=1/100 til <1/10)

Sjaldgeetfar (=1/1.000 til <1/100)

M;jog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Hudfleidur, klaadi, Gtbrot, flekkblading, purpuri,
aukin svitamyndun.

Ljosneemi, p.m.t. pseudoporfyria*, ofsakladi,
skalli.

Drep i hudpekju, Stevens Johnson heilkenni,
raudir ulfar, flatskeenungur, primlarodapot,
blédrurodapot, regnbogarodi, lyfjadtbrot,
graftaratbrot.

Stodkerfi og stodvefur
Mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Vodvaverkir, mattleysi i vodvum.

Efnaskipti og naering
Algengar (=1/100 til <1/10)

Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)

Mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Vokvauppsofnun.
Blddkaliumhakkun.

Bl6dsykurshaekkun.

AEdar
Mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Haprystingur, &dabdlga.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir &
ikomustad

Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)

Mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Bjugur, preyta, porsti.
Hiti (kvef og hiti), kuldahrollur.

Bjugur & atlimum.

Onamiskerfi
Sjaldgzefar (>1/1.000 til <1/100)

Mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Ofnaemisvidbrégd, p.m.t. bjagur i andliti og
ofsabjugur.

Bradaofnamisvidbrogo.

Lifur og gall
Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)

M;jog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Gula, haekkun lifrarensima, ahrif & lifur.
Eitrunarlifrarbdlga.

Skert lifrarstarsemi, Gedlilegar nidurstodur
lifrarprofa.




Axlunarfeeri og brjést
Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100) Truflanir & tidablaedingum.

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000) Ofrjosemi.

Gedraen vandamal
Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100) punglyndi, svefnleysi, svefntruflanir, éroleiki,
liflegir draumar, martradir,
einbeitingaroérdugleikar, vitsmunaréskun.

*Ef viokvaemni i htd kemur fram, bl6drumyndun eda dnnur einkenni sem benda til pseudéporfyriu
skal heetta medferdinni og fylgjast med sjuklingnum.

Kliniskar rannsoknir og faraldsfreedileg gogn benda til ad svolitid aukin hetta sé a segamyndun i
slageedum (t.d. hjartadrepi og heilablédfalli) vid notkun dkvedinna tegunda af bélgueydandi
gigtarlyfjum, einkum i stérum skdmmtum og vid langtima medferd (sja kafla 4.4).

49 Ofskdmmtun

Eiturverkun

Born (7 &ra): engin einkenni.

Fulloronir: Fullordnir sem taka 12,5 g og 25 g og gangast undir magateemingu verda fyrir midlungs
mikilli eiturverkun. Ahrif & nyru koma fram eftir téku 3,75 g - 5 g og midlungs alvarleg eiturverkun
sést eftir toku 6,25 g. 12,5 g valda alvarlegri eitrun hja fullordnum.

Einkenni

Sljoleiki, 6paegindi i kvidarholi, meltingartruflanir, nidurgangur, 6gledi, uppkdst, skammvinn breyting
a lifrarstarfsemi, leekkun préprombins i blddi, nyrnabilun, efnaskiptablédsyring, meedi, radaleysi, hiti,
slen, haekkun natriums i bl6di, ahrif a lifrastarfsemi, hradtaktur, hjartslattaronot, einkenni fra heila
(sundl, hreyfiglop sem geta préast i da og krampa).

par sem Naproxen-E Mylan frasogast hratt skal buast vid ad bl6dgildi verdi fljétt ha.

Medferd

Vi0 brada ofskdmmtun skal teema magann med magaskolun eda framkalla uppkdst og hefja
studningsmedferd. Gefa skal lyfjakol til ad draga Ur frasogi naproxens.

Blddskilun minnkar ekki péttni naproxens i plasma vegna mikillar préteinbindingar pess.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Bélgueydandi lyf og gigtarlyf, prépionsyruafleidur, ATC flokkur: M 01 AE 02.
Bdlgueydandi lyf sem ekki er steri (NSAID).

5.2 Lyfjahvorf

Naproxen-E Mylan syrupolnar t6flur sundrast i maga. Kyrnid sem téflurnar innihalda, er hjupad
syrupolinni hud sem leysist ekki upp fyrr en i skeifugérn. Hamarkspéttni i plasma naest a 4-6 Kkist.
Helmingunartimi i plasma er 12-15 Kkist. 99% bindast prdteinum i plasma. Um 30% er umbrotid i lifur
i 6-O-desmetylnaproxen, sem er liffredilega 6virkt. Um 10% af gefnum skammti eru skilin Gt um nyru
sem Gbreytt efni og um 60% sem o6virk glukdrénia.

5.3 Forkliniskar upplysingar

A ekki vid.




6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Laktosaeinhydrat, maissterkja, povidon, krospovidon, talk, vatnsfri kisilkvoda, magnesiumsterat,
selluldsaasetatpalat, tvietylpalat.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3  Geymslupol

3ar.

6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Tofluglas ((HDPE), gigtarpakkning (Jaysquare)), pynnupakkning.

Lyfio er faanlegt an lyfsedils i eftirtalinni pakkningasteerd:
250 mg: 20 stk. (pp.).

Lyfio er einnig faanlegt i eftirtéldum styrkleikum og pakkningasteréum:
250 mg: 50 stk. (pp.), 100 stk. (gigtarpakkning).

500 mg: 10 stk. (pp.), 50 stk. (pp.) og 100 stk. (gigtarpakkning).

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Mylan AB
Box 23033
104 35 Stockholm

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

8. MARKADBSLEYFISNUMER

250 mg: MTnr 920159 (1S)
500 mg: MTnr 920158 (IS)
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrrstu Gtgafu markadsleyfis: 1. juli 1993
Dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 5. april 2011.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

5. april 2011.
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