SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Naproxen Viatris 250 mg toflur
Naproxen Viatris 500 mg toflur

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur naproxen 250 mg eda 500 mg.

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tafla

250 mg tafla: hvit, kringlétt slétt tafla med deilistriki, 10 mm i pvermal, merkt ,,Naproxen 250 &
annarri hlidinni.

500 mg tafla: hvit, spordskjulaga tafla med deilistriki, 17x9 mm, merkt ,,NP 500 & annarri hlidinni.
Toflunni mé skipta i jafna skammta.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Lidagigt. Barnalidagigt. Slitgigt. Bolgur i hryggjarlidum (Mb Bechterew). Tidaverkir an finnanlegra
orsaka. Brad migrenikdst. Bradir veegir til midlungi alvarlegir verkir, til deemis hofudverkur,
tannverkur, stodkerfis- og lidverkir, bakverkur. Hiti sem fylgir kvefi.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Medferd skal hefja med minnsta skammti sem buist er vid ad virki, sem sidan skal adlaga med hlidsjon
af svorun og hugsanlegum aukaverkunum. Vid langtimamedferd skal leitast vid ad nota litinn
vidhaldsskammt. Haegt er ad lagmarka heettuna & aukaverkunum med pvi ad nota minnsta virka
skammt i eins stuttan tima og mogulegt er til ad hafa stjorn & einkennum (sja kafla 4.4).

Gigtsjukdomar og bradir, veegir til midlungi alvarlegir verkir:

Fullordnir: 250-500 mg morgna og kvolds, ad hamarki 1.000 mg/solarhring.

Avinningur getur verid af pvi ad gefa sjiklingum med vandamal sidla naetur eda ad morgni 500 mg
pegar farid er ad sofa. Sjuklingar sem taka 1.000 mg vidhaldsskammt fa yfirleitt medferd med einni
500 mg toflu morgna og kvélds. Sumir sjuklingar geta haft avinning af pvi ad taka 750-1.000 mg einu
sinni & dag. Vid inntoku 1 g i einum skammti er radlagt ad taka skammtinn ad kvoldi.

Born eldri en 5 ara: ¥ 250 mg tafla morgna og kvolds. Markmidid skal vera 10 mg/kg likamspyngdar
a dag. Bornum yfir 50 kg skal gefa fullordinsskammt.

Notkun Naproxen Viatris er ekki radl16gd gegn bradum verkjum hja bornum.

Brad migrenikdst: 750 mg gegn fyrstu einkennum kasts, sidan 250 mg eftir pérfum, p6 ad hamarki
1.250 mg/sélarhring.

Tidaverkir: 250-500 mg eftir porfum, p6 ad hamarki 1.250 mg/solarhring. Medferd med Naproxen
Viatris skal hefja vid fyrstu einkenni bladinga.



4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir naproxeni, naproxennatrium eda einhverju hjalparefnanna. Vegna vixlvidbragda skal
ekki gefa sjuaklingum naproxen sem f4 einkenni astma, nefslimubdlgu eda ofsaklada vid inntdku
acetylsalicylsyru eda annarra bolgueydandi gigtarlyfja (NSAID). Aukin bledingatilhneiging. Saga um
blaedingar eda rof i meltingarvegi i tengslum vid medferd med bélgueydandi gigtarlyfjum. Virkt eda
endurtekid sar eda bleeding i meltingarvegi (p.e.a.s. tvo eda fleiri sérstok tilvik par sem magasar eda
blaeding hefur greinst). Skorpulifur, alvarleg hjartabilun eda alvarleg skerding & nyrnastarfsemi
(gaukulsiun undir 30 ml/min).

A pridja pridjungi medgéngu.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Fordast skal samtimis skémmtun Naproxen Viatris og annarra bolgueydandi gigtarlyfja, p.m.t.
sérteekra cyklooxygenasa-2 hemla.

Einkenni skal medhondla i eins stuttan tima og med eins litlum skémmtum og mogulegt er til ad
lagmarka aukaverkanir (sja kafla 4.2 og upplysingar hér fyrir nedan vardandi ahrif & meltingarveg og
hjarta og adakerfi).

Greint hefur verid fr4 bleedingum, sdramyndun eda rofi i meltingarvegi, sem stundum eru banveen, vid
medferd med 6llum bélgueydandi gigtarlyfjum, p.m.t. Naproxen Viatris. Petta getur gerst hvenar sem
er medan a medferd stendur, med eda an fyrirbodaeinkenna eda sogu um alvarlegar aukaverkanir a
meltingarfeeri.

Vid medferd sjuklinga med vaga til midlungi alvarlega hjartabilun, nyrnasjukdém eda lifrarsjukdém,
sérstaklega vid samhlida medferd med pvagrasilyfjum, ACE-hemlum eda angi6tensin 11-blokkum,
skal hafa i huga haettu a vokvauppsdfnun og skerdingu & nyrnastarfsemi.

Naproxen Viatris getur aukid heettuna & skertri nyrnastarfsemi i tengslum vié medferd med
pvagresilyfjum, ACE-hemlum eda angio6tensin I1-blokkum.

Geeta skal vartdar vid medferd sjuklinga med astma, bolgusjukdoma i pdrmum og raskanir &
bl6dmynd eda blddstorknun. Sjuklingar med rauda Ulfa eiga frekar a hattu ad fa heilahimnubdlgu an
sykingar (og tengda taugakvilla) vid notkun bolgueydandi gigtarlyfja.

Aldradir sjuklingar eru i aukinni haettu & ad fa aukaverkanir vio medferd med bélgueydandi
gigtarlyfjum, einkum bladingu og rof i meltingarvegi, sem geta verid banveenar. Rannsokn bendir til
ad magn 6bundins naproxens i sermi aukist hja 6ldrudum pratt fyrir ad heildarpéttni i sermi sé ébreytt.
Einnig eru meiri likur & ad eldri sjuklingar séu med skerta nyrna-, hjarta-, eda lifrarstarfsemi.

Haettan & bleedingu, sdramyndun eda rofi i meltingarvegi er meiri vid notkun steaerri skammta af
bolgueydandi gigtarlyfjum, hja sjaklingum med ségu um magasar, einkum ef einnig hefur verid um ad
reeda blaedingu og rof (sja kafla 4.3) og hja éldrudum sjuklingum. Hefja parf medferd hja pessum
sjuklingum me3d eins litlum skammti og hagt er. ihuga skal samsetta medferd med lyfjum er verja
slimhddina (t.d. miséprostoli eda protonpumpuhemlum) hja pessum sjuklingum og jafnvel hja
sjuklingum sem purfa samhlida medferd med litlum skdmmtum af acetylsalicylsyru eda 6drum lyfjum
sem geta aukid hettuna & aukaverkunum i meltingarvegi (sja hér fyrir nedan og i kafla 4.5).

Geeta skal varGdar pegar sjuklingum med ségu um bélgusjukdéma i meltingarvegi (sararistilbdlgu,
Crohns sjukdom) eru gefin bolgueydandi gigtarlyf, par sem pessir kvillar geta versnad (sja kafla 4.8).
Benda & sjuklingum sem adur hafa fengid aukaverkanir fra meltingarfaeerum, einkum éldrudum
sjuklingum, & ad fylgjast med 6llum dvenjulegum einkennum fra kvidaholi (einkum blaedingum i
meltingarvegi), sérstaklega i upphafi medferdarinnar og ad hafa samband vid sjukrahus ef slik
einkenni koma fram.

Komi fram blading eda rof i meltingarvegi hja sjuklingum i medferd med Naproxen Viatris skal
medferdinni heett.



Geeta skal varudar hja sjuklingum sem fa samhlida medferd med lyfjum sem auka haettuna & sdrum eda
blaeedingum, svo sem barksterum til inntoku, segavarnarlyfjum svo sem warfarini, sérteekum
seréténinendurupptékuhemlum (SSRI) eda lyfjum er hindra samlodun bl6dflagna svo sem
acetylsalicylsyru (sja kafla 4.5).

Sjuklingar med haprysting og/eda ségu um vaga til midlungi alvarlega skerdingu a hjartastarfsemi
skulu vera undir fullnzegjandi eftirliti og f4 ndkveemar radleggingar, par sem greint hefur verid fra
vokvauppsofnun og bjagi i tengslum vid medferd med boélgueydandi gigtarlyfjum.

Kliniskar rannsoknir og faraldsfreedileg gogn benda til ad pad se litillega aukin hatta & segamyndun i
slagedum (t.d. hjartadrepi og heilablédfalli) vid notkun coxiba og dkvedinna tegunda af bolgueydandi
gigtarlyfjum (einkum i storum skdmmtum og vid langtimamedferd). Jafnvel p6 gogn bendi til ad
minni hetta sé tengd notkun naproxens (1.000 mg & dag) er ekki haegt ad Gtiloka hattuna algerlega.

Sjuklinga med haprysting sem ekki hefur nadst stjorn 4, hjartabilun, greindan blddpurrdarsjukdom i
hjarta, sjukdom i Utleegum slagedum og/eda sjukdom i heilasedum skal adeins medhéndla med
naproxeni ad vandlega ihugudu mali. Pad sama & vid adur en langtimamedferd hja sjuklingum med
aheettupeetti hvad vardar hjarta- og edasjukdoma (t.d. haprysting, of haa bl6dfitu, sykursyki eda
reykingar) ef hafin.

Orsjaldan hefur verid greint fra alvarlegum vidbrégdum i hid sem sum geta veri® banvaen, m.a.
skinnflagningsholgu, Stevens Johnson heilkenni og eitrunardreplosi i hudpekju, i tengslum vid notkun
bolgueydandi gigtarlyfja (sja kafla 4.8). Haettan & slikum vidbrégdum virdist vera mest snemma i
medferdinni. Flest slik vidbrogd koma fram & fyrsta manudi medferdarinnar. Medferd med Naproxen
Viatris skal strax heett ef einkenni svo sem Gtbrot, sar & slimhd eda 6nnur ofneemisvidbrdgd koma
fram.

I mjog sjaldgaefum tilvikum hafa alvarlegar sykingar i hiid og mjikvefjum att uppruna sinn i
hlaupab6lum. EKKi er enn haegt ad Utiloka patt bolgueydandi gigtarlyfja i versnun pessara sykinga. bvi
er rddlagt ad fordast notkun Naproxen Viatris gegn hlaupabolu.

Naproxen, eins og oll lyf sem hindra nymyndun cykléoxygenasa/prostaglandina, getur dregid ur
frjésemi og eetti pvi ekki ad nota pad hja konum sem radgera ad verda pungadar. Hja konum sem eiga i
erfidleikum med ad verda pungadar eda eru i rannséknum vegna 6frjésemi skal ihuga ad hetta notkun
naproxens.

Naproxen Viatris getur haft ahrif a prof fyrir 17-ketdster6idum og 5-HIAA i pvagi og atti ad gera hlé
& notkuninni i 48 klst. &dur en profio er framkvaemt.

Naproxen Viatris toflur innihalda lakt6sa og sjuklingar med arfgengt galaktsadpol, algjéran
laktasaskort eda glukosa-galaktdsa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Eftirfarandi samsetningar med Naproxen Viatris etti ad fordast:

Metbtrexat, storir skammtar

Lifreenar syrur svo sem bdlgueydandi gigtarlyf geta minnkad dthreinsun metétrexats vegna hindrunar &
pipluseytingu metétrexats og dkvedinnar umbrotamilliverkunar. Pvi skal &vallt fordast ad &visa storum
skommtum af bdlgueydandi gigtarlyfjum samhlida haskammtamedferd med metotrexati.

Tiklopidin
Ekki ma nota bolgueydandi gigtarlyf samhlida tiklopidini par sem hindrandi ahrif & virkni bléoflagna
aukast.



Bolgueyoandi gigtarlyf og acetylsalicylsyra
Notkun naproxens asamt 6drum bélgueydandi gigtarlyfjum er ekki radl6gd vegna pess ad uppséfnud
heetta & alvarlegum aukaverkunum tengdum bélgueydandi gigtarlyfjum eykst.

Acetylsalisylsyra

Klinisk gogn um lyfhrif benda til pess ad samhlida notkun naproxen i meira en einn dag i senn geti
hindrad ahrif lagskammta acetylsalisylsyru & starfsemi bl6dflagna og ad pessi hdmlun geti varad i

nokkra daga eftir ad medferd med naproxen er heett. Klinisk pyding pessarar milliverkunar er ekKki

pekkt.

Lyf sem hindra samlodun blédflagna
Samhlida medferd eykur haettu & bleedingum i meltingarvegi (sja kafla 4.4).

Warfarin

Bdélgueydandi gigtarlyf hindra samlodun blodflagna og skemma slimhimnuna i meltingarveginum,
sem getur aukid heettu & bleedingum i meltingarvegi hja sjuklingum sem nota segavarnarlyf.
Faraldsfraedilegar rannsoknir benda til ad hattan & bleedandi magasari sé sérstaklega mikil vid
samhlida notkun bélgueydandi gigtarlyfja og warfarins. Nylega hefur verid synt fram 4 ad pessi
milliverkun tengist einnig umbrotum par sem bdlgueydandi gigtarlyf og warfarin eru umbrotin af sama
ensimi, CYP 2C9. Bélgueydandi gigtarlyf hindra umbrot pessa segavarnarlyfs in vitro.

Skammtaadlogun eda sérstakt eftirlit med sjuklingum getur purft vid notkun eftirtalinna lyfja samhlida
Naproxen Viatris:

Metétrexat, litlir skammtar

Geeta skal varudar pegar baedi bélgueydandi gigtarlyf og metotrexat eru gefin & sama sélarhring, par
sem plasmapéttni metdtrexats getur haekkad og valdid auknum eiturverkunum. Hafa parf i huga haettu
& hugsanlegri milliverkun & milli bélgueydandi gigtarlyfs og metétrexats einnig vid
lagskammtamedferd med metdtrexati. Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi eru hugsanlega i
ahaettuhdpi gagnvart pessari milliverkun. Vid samsetta medferd skal hafa eftirlit med nyrnastarfsemi.

Litium

Naproxen skerdir Uthreinsun litiums um nyru. Af pessum asteedum heaekkar péttni litiums i plasma allt
ad 40%. Vegna mjog lags leekningalegs studuls litiums skal fordast samhlida notkun litiums og
bélgueydandi gigtarlyfja ef ekki er haegt ad hafa titt eftirlitt med péttni litiums i sermi og hugsanlega
leekka litiumskammtinn.

Beta-blokkar
Boélgueydandi gigtarlyf hindra bl6dprystingsleekkandi ahrif beta-blokka. bad er pé adallega
indometacin sem hefur verid rannsakad.

Cikloésporin

Gjof bolgueydandi gigtarlyfja samhlida cikl6sporini er talin auka haettuna & eiturverkunum & nyru
vegna skertrar nymyndunar prostacyklina i nyrum. Vid samhlida medferd parf pvi ad fylgjast
nékvemlega med starfsemi nyrna.

Oflug (loop) pvagrasilyf, tiazidafleidur

Bolgueydandi gigtarlyf (propionsyruafleidur) hafa reynst hindra pvagraesandi ahrif firésemids og
bumetanids (loop-pvagraesilyf), hugsanlega med hindrun prostaglandinnymyndunar. Bolgueydandi
gigtarlyf geta einnig dregid Ur blodprystingslekkandi ahrifum tiazidafleida.

Bdlgueydandi gigtarlyf geta minnkad ahrif pvagreesilyfja og annarra blodprystingslekkandi lyfja.

Prdbenecid
Prébenecio er talid lengja helmingunartima naproxens.



ACE-hemlar og angiotensin Il blokkar

Samhlida medferd med bolgueydandi gigtarlyfi og ACE-hemlum eda angidtensin 11 blokkar, p.m.t.
sérteekum cykl6oxygenasa-2 hemlum, getur aukid hattuna & bradri nyrnabilun, yfirleitt afturkraefri. bvi
skal geeta vartdar vid samhlida notkun hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi, einkum éldrudum.
Sjuklingar skulu fa negilegan vokva og hafa skal eftirlit med nyrnastarfsemi pegar samhlida medferd
er hafin og reglulega medan a henni stendur (sja kafla 4.4).

Takrolimus

Gjof boélgueydandi gigtarlyfja samhlida takrélimus er talin geta aukid heettuna & eiturverkunum a nyru
vegna skertrar prostaglandinnymyndunar i nyrum. Vid samhlida medferd parf pvi ad hafa ndkveemt
eftirlit med nyrnastarfsemi.

Klopidogrel .
I rannséknum jok klopiddgrel blddtap af voldum naproxens i meltingarvegi. A liklega vid um 6li
boélgueydandi gigtarlyf.

Sérteekir serétdninendurupptokuhemlar

Sérteekir serétoninendurupptokuhemlar og boélgueydandi gigtarlyf valda aukinni haettu & bleedingum,
t.d. i meltingarvegi. pessi haetta eykst vid samsetta medferd. Verkunarhatturinn tengist hugsanlega
minni upptoku serétonins i blodflogum.

Barksterar
Heetta & siramyndun eda bleedingum i meltingarvegi er aukin vid samhlidamedferd med barksterum og
bolgueydandi gigtarlyfjum (sja kafla 4.4).

Klinisk pyding eftirfarandi samsetninga med Naproxen Viatris liggur ekki fyrir:

Syrubindandi Iyf, kélestyramin eda feeda geta tafid frAsog naproxens an pess ad minnka umfang
frasogsins.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga: Hindrun prostaglandinnymyndunar getur haft neikvaed ahrif a medgdnguna og/eda proska
fosturvisis/fosturs. Upplysingar ur faraldsfraedilegum ranns6knum benda til aukinnar heettu & fosturlati,
asamt hettu a hjartagdllum eftir inntdku hemla prostaglandinnymyndunar snemma 4 medgongu.
Raunhattan (absalute risk) & faedingarg6llum i hjarta og edum jékst Ur innan vid 1% i um 1,5%.
Haettan er talin aukast med steekkandi skommtum og lengri medferdartima. Hja dyrum hefur gjof lyfja
er hemja prostaglandinnymyndun reynst valda aukinni tidni fosturlata fyrir og eftir hreidrun auk
fosturvisis/fosturdauda. Auk pess hefur komid fram aukin tidni annarra vanskapana, p.m.t. i hjarta og
a@oum, hja dyrum sem hafa verid Gtsett fyrir lyfjum er hamla nymyndun prostaglandina &
liffeeramyndunarskeioi.

Fra og med 20. viku medgongu getur notkun Naproxen Viatris valdid legvatnspurrd sem stafar af
skertri nyrnastarfsemi hja fostri. betta getur komid fram stuttu eftir ad medferd er hafin og gengur
venjulega til baka pegar medferd er heett. Auk pess hefur verid tilkynnt um prengingu a fésturslagras
(ductus arteriosus) eftir medferd & 6drum pridjungi medgongu, sem yfirleitt gekk til baka eftir ad
medferd var heett. bvi skal adeins nota Naproxen Viatris & fyrsta og 6drum pridjungi medgodngu ef pad
er bradnaudsynlegt. Ef Naproxen Viatris er notad hja konu sem dskar eftir ad verda pungud, eda &
fyrsta og 6drum pridjungi medgdngu skal skammturinn vera eins litill og medferdarimi eins stuttur og
haegt er.

Vid atsetningu fyrir Naproxen Viatris i nokkra daga fra og med 20. viku medgongu skal ihuga
forburdareftirlit med tilliti til legvatnspurrdar og prengingar a slagedaras. Haetta a medferd med
Naproxen Viatris ef vart verdur vid legvatnspurrd eda prengingu a slagaedaras.

A pridja pridjungi medgongu geta 611 lyf sem hindra prostaglandinnymyndun Utsett fostrid fyrir:
- Eiturverkunum & hjarta og lungu (6timabar prenging/lokun slageedarésar (ductus arteriosus) og
lungnahaprystingur).



- Skertri nyrnastarfsemi, sem getur leitt til nyrnabilunar og par med minnkad magn legvatns (sja

hér fyrir ofan).

Vid lok medgdngu médur og nybura fyrir:
- Lengdum bladingartima.
- Minnkudum samdreetti i legi, sem getur leitt til seinkunar eda lengingar faedingar.

Af ofangreindum asteedum ma ekki nota Naproxen Viatris & pridja pridjungi medgongu.

Gogn ur faraldsfraedilegum rannséknum benda til aukinnar heettu & fésturlati og hjartagdllum og
kvidarklofa (gastroschisis) vid notkun lyfja er hemja prostaglandinnymyndun snemma & medgdngu.

Brjdstagjof: Naproxen skilst Gt i brjostamjélk, en ekki er gert rao fyrir neinum ahrifum a barnid vio

radlagda skammta.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Vid medferd med Naproxen Viatris getur viobragdshafni skerst hja sumum sjaklingum. petta parf ad

hafa i huga pegar mikil arvekni er naudsynleg, t.d. vid akstur bifreida.

4.8 Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanirnar sem greint hefur verid fra tengjast meltingarfeerum, svo sem
meltingartruflanir, magaverkir og 6gledi.

Liffeeraflokkur Algengar Sjaldgeaefar Mjog sjaldgeefar
(=1/100, <1/10) (=1/1.000, <1/100) (=1/10.000, <1/1.000)
Hjarta Hjartslattaronot Hjartabilun
Bl60 og eitlar Bléoflagnafaed
Kyrningafad
Hvitkornafaed
Vanmyndunar- og
raudalosblédleysi
Kyrningahrap
Taugakerfi Syfja Krampi
Hofudverkur
Sundl
Augu Sjéntruflanir
Eyru og volundarhis | Eyrnasud Heyrnarskerding
Ondunarfeeri, Astmi Lungnabdlga med fjolgun
brjésthol og midmeeti Medi raudkyrninga
Lungnabjagur
Meltingarfeeri Meltingartruflanir | Bleedingar i Ristilbdlga
Kvidverkur meltingarvegi Rof
Ogledi Magasar Uppkost
Nidurgangur Magabolga Sortusaur
Haegdatregda Vélindisbolga
Brjostsvioi Brisbolga
Munnbolga Bl6dug uppkost
Vindgangur
Versnun ristilbolgu
Versnun Crohns sjukdéms
Nyru og pvagferi Ahrif & nyru BI6A i pvagi
Hd og undirhud Utpot Ofsakladi Alvarleg vidbrogd i hid og
Svitamyndun Ljosnaemi, p.m.t. slimhié t.d. Stevens-Johnson
Huofleidur syndarporfyria heilkenni
Harlos Regnbogarodasott

Eitrunardreplos i hudpekju




Lifferaflokkur

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

Sjaldgeefar
(=1/1.000, <1/100)

Mjog sjaldgeefar
(=1/10.000, <1/1.000)

Stookerfi og
bandvefur

Mattleysi i vodvum
Vodvaverkir

Efnaskipti og nering

Blookaliumhakkun

Sykingar af véldum
sykla og snikjudyra

Heilahimnubdlga an sykingar

fEdar

Haprystingur,

/Edabolga

Almennar porsti Hiti

aukaverkanir og Bjagur

aukaverkanir & Vokvasofnun

ikomustad

Onamiskerfi Bradaofnaemisvidbrogd
Ofsabjagur

Lifur og gall Ahrif & lifur Eitrunarlifrarb6lga, i einstokum

tilvikum banveaen

Gedraen vandamal

Vandamal vid ad sofna
Einbeitingarorougleikar

Vitsmunardskun
punglyndi
Martradir
Vaegur oréleiki

Kliniskar rannséknir og faraldsfraedileg gogn benda til ad svolitid aukin hatta sé & segamyndun i
slageedum (t.d. hjartadrepi og heilabléofalli) vid notkun akvedinna tegunda af bolgueydandi
gigtarlyfjum, einkum i storum skémmtum og vid langtima medferd (sja kafla 4.4).

Ef einkenni syndarporfyriu koma fram skal hzatta medferdinni og fylgjast med sjuklingnum.

I nokkrum tilvikum hefur verid greint fra haeekkunum lifrarpréfa vid notkun bélgueydandi gigtarlyfja.

EKKi hefur verid greint fra natriumuppsofnun i rannséknum 4 umbrotum, en hugsanlegt er ad aheetta
vid notkun naproxens sé meiri hja sjuaklingum sem grunur leikur & ad hafi eda stadfest er ad hafi
hjartabilun. Naproxen hindrar samlodun blédflagna og lengir blaedingatima.

Sar i maga eda skeifugorn, rof eda blaeeding i meltingarvegi geta verid lifsheettuleg, einkum hja
Oldrudum sjaklingum (sja kafla 4.4).
I mjog sjaldgaefum tilvikum koma fram alvarlegar sykingar i htid og mjikvef er tengjast hlaupab6lu.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli avinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Eiturverkanir:

500 mg ollu engum einkennum hja 2 &ra. U.p.b. 2,5 g ollu veegum eiturahrifum hja 3 &ra. 1 g handa
7 &ra og 5 g handa fullordnum ollu engum einkennum. Ahrif & nyru hafa p6 einstaka sinnum komid
fram eftir toku skammta sem voru minni en 5 g. Hja fullordnum ollu 12-25 g yfirleitt midlungi

alvarlegum eiturverkunum.

Einkenni vid ofskdmmtun:
Ogledi, uppkést, kvidverkir. Hofudverkur, sundl, sljoleiki, eyrnasud. Hradtaktur, hjartslattaronot. Vid
haa skammta vistafirring, hreyfideird, arasarhneigd, ahrif & medvitund, krampar, lagprystingur,
efnaskiptablédsyring. Hugsanlega ahrif & nyru eftir nokkra daga, hugsanlega ahrif & lifur. Laekkun
préprombins i bl6di. Hugsanlega blédkaliumlaekkun, hvitfrumnafjélgun.

Medfero:



http://www.lyfjastofnun.is/

Magataeming og gjof lyfjakola ef vid 4. Syrubindandi lyf eftir porfum. Leidrétta skal truflanir i syru-
basa og blédsaltajafnveegi. Tryggja skal gdoa pvagrasingu. Gefa skal diazepam vid krémpum.
Einkennabundin medferd.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Bolgueydandi lyf og gigtarlyf, ATC flokkur: M 01 AE 02.

Naproxen Viatris inniheldur virka efnid d-2-(6'-metoxi-2' naftyl)-propionsyru, prépidnsyruafleiou sem
ber samheitid naproxen. Naproxen er bolgueydandi lyf sem ekki er steri (NSAID), sem einnig hefur
verkjastillandi og hitaleekkandi eiginleika. Verkunarhattur bolgueydingarinnar er ekki pekktur
nakvaemlega.

Naproxen hindrar myndun prostaglandin Fza. sem veldur miklum samdreetti i legi og leekkar haekkada
grunnvddvaspennu i tengslum vid tidaverki. Naproxen hefur einnig reynst minnka tidablaedingu vid
venjulegar bleedingar og bleedingar érvadar af lykkju. Naproxen lengir bleedingatima, meldan med
Ivys adferd og hindrar samlodun bl6dflagna.

Naproxen hindrar nymyndun prostaglandina i nyrum. bess ahrif hafa ekki verulega pydingu hja
sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi. Hja sjuklingum med langvinna skerdingu & nyrnastarfsemi,
skerta hjartastarfsemi eda skerta lifrarstarfsemi dsamt breytingum a plasmaradmmali getur pessi
hindrun & nymyndun prostaglandina valdid bradri nyrnabilun, vokvauppséfnun og hjartabilun.

5.2 Lyfjahvorf

Naproxen frasogast hratt og ad fullu. Hamarkspéttni i plasma naest ad medaltali eftir 2 klst.
Helmingunartimi i plasma er 10-17 Klst. Jafnvaegispéttni nast eftir 4-5 skammta. Frasog verour
yfirleitt ekki fyrir &hrifum af samhlida neyslu syrubindandi lyfja eda feedu. Proteinbinding i sermi er
>99% vio radlagoa skammta. Dreifingarramal er litio, u.p.b. 0,1 I/kg likamspyngdar. Naproxen safnast
ekki upp i likamanum. Um 30% eru umbrotin i 6-O-desmetylnaproxen, sem er lyfjafraedilega ovirkt.
Naproxen er skilid Ut adallega i pvagi og adeins i litlu magni (1-2%) i heegdum. Efnid finnst adallega i
bl6di bundid albtmini. Obundid naproxen finnst adallega i bl6dinu.

5.3  Forkliniskar upplysingar

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Laktosaeinhydrat, maissterkja, povidéon, natriumsterkjuglykoélat, talk, magnesiumsterat, polysorbat.
6.2 Osamrymanleiki

A ekKki vid.

6.3 Geymslupol

4 4r.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur lyfsins.



6.5 Gerd ilats og innihald
Tofluilat (gigtarpakkning (Jaysquare)), pynnupakkning eda tofluilati ar HDPE med loki Gr PP.
Pakkningasteerdir:
250 mg: 25 o0g 100 stk. i tofluilati fyrir gigtarsjuklinga
50 x 1 stk. i pynnupakkningum (stakskammta)
20 stk. i pynnupakkningum
25 stk. og 100 stk. i tofluilati ar plasti
500 mg: 25 stk. og 100 stk. i tofludlati fyrir gigtarsjuklinga
10 stk og 50 stk. i pynnupakkningum
25 stk. og 100 stk. i tofluilati ar plasti
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart, Dublin 15

Dublin

Irland

8. MARKABSLEYFISNUMER

250 mg MTnr 880095 (IS)

500 mg MTnr 880096 (IS)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 1. jandar 1991.

Dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 5. april 2011.

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

22. nbvember 2023.



