Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Naproxen Viatris 250 mg toflur
Naproxen Viatris 500 mg toflur
naproxen

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Naproxen Viatris og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Naproxen Viatris
Hvernig nota & Naproxen Viatris
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Naproxen Viatris
Pakkningar og adrar upplysingar

SO R WNE =

1. Upplysingar um Naproxen Viatris og vid hverju pad er notad

Naproxen Viatris er bélgueydandi lyf med verkjastillandi og hitaleekkandi eiginleika. Naproxen Viatris
tilheyrir flokki bolgueydandi gigtarlyfja sem ekki eru sterar (NSAID).

Anrif lyfsins eru mest eftir u.p.b. 2 Kist.
Naproxen Viatris er notad vid bradum verkjum, migreni, tidaverkjum, gigtsjakdémum og hryggikt
(Bechterews sjukdomi).

Naproxen, sem er virka efnid i Naproxen Viatris, geeti einnig verid sampykkt til medferdar vid 6drum
sjukdémum, sem ekKki er getid um i pessum fylgisedli. Leitid til laeeknisins, lyfjafreedings eda
hjakrunarfraedings ef spurningar vakna. Avallt skal fylgja fyrirmaelum laknis og leidbeiningum &
merkimida fra lyfjabud.

2. Adur en byrjad er ad nota Naproxen Viatris

Ekki méa nota Naproxen Viatris

- ef pa ert med ofnami fyrir virka efninu eda einhverju 66ru innihaldsefni Naproxen Viatris.

- ef pa hefur &dur fengid ofnemisvidbrégd eins og astma, kvef eda hidutbrot eftir medferd med
verkjastillandi lyfjum sem innihalda acetylsalicylsyru eda 6drum likum lyfjum.

- ef um er ad reeda aukna blaedingatilhneigingu.

- ef um er ad reeda maga- eda skeifugarnarsar.

- ef pu hefur fengid maga- eda skeifugarnarsar vid medferd med naproxeni eda skyldum lyfjum.

- ef um er ad reeda endurtekin maga- eda skeifugarnarsar.

- ef um er ad raeda skorpulifur.

- ef um er ad reda alvarlega hjartabilun.

- ef um er ad reda alvarlegan nyrnasjukdom.

- ef pu ert & sidustu premur manudum medgoéngu.



Varnadarord og varudarreglur

Avallt skal leitast vid ad nota eins litinn skammt i eins stuttan tima og haegt er til ad lagmarka hattu &
aukaverkunum. Almennt gildir ad heetta getur fylgt steerri skommtum en radlagdir eru. Einnig skal
fordast notkun fleiri bélgueydandi gigtarlyfja & sama tima.

Leitio rada hjé leekninum &dur en Naproxen Viatris er notad ef pu ert med eda hefur fengid eftirtalda
sjukdéma:

- maga- eda skeifugarnarsar

- bolgusjukddm i pérmum (svo sem sararistilbdlgu, Crohns sjakdém)

- astma

- sjukdéma sem auka bleedingatilhneigingu

- rauda Ulfa (bandvefssjukdom)

- hjartabilun

- héaan blédprysting

- nyrna- eda lifrarsjukdom

Ekki méa nota lyfid ef um er ad raeda hlaupabolu.
Aldradir skulu hafa i huga aukna hettu & aukaverkunum sem fylgir aldrinum.

Sjuklingar sem adur hafa verio med maga- eda parmavandamal, sérstaklega aldradir sjuklingar skulu
hafa samband vid leekni ef um einkenni fra kvid er ad reeda, einkum i upphafi medferdar.

Naproxen Viatris getur i mjog sjaldgeefum tilvikum haft ahrif & hvitu blédkornin og pannig takmarkad
vorn gegn sykingum. Ef pd ert med sykingu med einkennum svo sem hita og verulegri almennri
vanlidan, eda hita med einkennum stadbundinnar sykingar svo sem til demis sserindum {
halsi/koki/munni eda vandamalum vid pvaglat, skalt pu strax leita til leeknis pannig ad hagt sé ad
utiloka skort & hvitum blédkornum (kyrningahrap) med blodpréfi. Mikilveegt er ad pu latir vita af
lyfjanotkuninni.

Heettu ad taka Naproxen Viatris og hafdu strax samband vid leekni vegna prota m.a. i andliti, tungu,
og/eda koki og/eda kyngingarérdugleika eda ofsaklada sem koma fram dsamt dndunardrougleikum
(ofsabjugur).

Tilkynnt hefur verid um alvarleg hudvidbrdgo vid notkun bdlgueydandi gigtarlyfja (NSAID-lyfja) og
geta pau komid fram sem skemmdir & slimhaad, raudir blettir, Utbreiddur hudrodi, sar eda Utbreidd
Gtbrot i tengslum vid infliensulik einkenni, p.m.t. hita (sja kafla 4). Utbrotin geta préast yfir i blédrur
a storum hldsvaedum eda hudflégnun. Heetta & alvarlegum hidvidbrogdum er mest a fyrstu vikum
medferdarinnar, en allt ad nokkrir manudir geta lidid fra gjof lyfsins par til pau koma fram (sja

kafla 4). Ef pu feerd einhver alvarleg hudvidbrégd vid notkun Naproxen Viatris matt pa aldrei aftur fa
medferd med Naproxen Viatris. Ef pu faerd Gtbrot eda ofantalin einkenni att pu ad heatta ad nota
Naproxen Viatris og hafa tafarlaust samband vid laekni eda fara a naestu bradamottoku.

Notkun Naproxen Viatris, eins og allra lyfja sem hindra nymyndun cykl6oxygenasa/prostaglandina,
getur gert pad erfidara ad verda pungud. Lattu leekninn vita ef pu rddgerir ad verda pungud eda att i
erfidleikum med ad verda pungud.

Naproxen Viatris getur lengt blaedingartima. bvi getur verid askilegt ad heaetta medferdinni nokkrum
vikum fyrir skipulagda (st6ra) adgerd. Breytid po aldrei skdmmtum an samrads vid laeekninn.

Lyf eins og Naproxen Viatris geta valdid svolitid aukinni hzttu & hjartadrepi eda heilablodfalli.
Haettan eykst vid notkun storra skammta og notkun i langan tima. Almennt mé ekki fara upp fyrir
radlagdan skammt og medferdartima.



Leitadu rada hja leekni eda lyfjafreedingi vardandi medferdina ef pu ert med hjartavandamal, hefur
fengid heilablodfall eda telur ad pa sért i dhaettuhopi vardandi slika sjukdéma (til deemis ef pu ert med
haan bléoprysting, sykursyki, hatt kélesterdl i blodi eda ef pa reykir).

Notkun annarra lyfja samhlida Naproxen Viatris

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad

verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.

Naproxen Viatris getur haft ahrif & eda ordid fyrir ahrifum af akvednum lyfjum gegn (sem innihalda

eftirtalin efni):

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

- krabbameini (metdtrexat)

- kvillum i dnemiskerfi (metdtrexat)

- punglyndi (svokalladir sérteekir serétoninendurupptokuhemlar)

- gigt (prébenecid)

- haum blodprystingi (t.d. svokalladir beta-blokkar, pvagrasilyf, ACE-hemlar, angidtensin 11
blokkar)

- bolgu (barksterar)

- gedhvarfasjukddmi (litium)

- verkjum (svokollud bélgueydandi gigtarlyf, acetylsalicylsyra)

- héfnun liffeera eftir igreedslur (ciklésporin, takrolimus)

- harri bloofitu (kélestyramin)

- stru bakfleedi (syrubindandi lyf)

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Ekki ma taka Naproxen Viatris & premur sidustu manudum medgongu, par sem pad getur skadad ofaett
barn eda valdid vandamalum vid feedingu. Pad getur valdid nyrna- og hjartavandamalum hja 6faeddu
barninu. Pad getur haft ahrif & bledingartilhneigingu pina og barnsins og valdid pvi ad fedingarhridir
komi seinna eda verdi lengri en buist var vid. bu skalt ekki taka Naproxen Viatris & fyrstu 6 manudum
medgdngu nema bryna naudsyn beri til og ad leeknisradi. Ef pu parft & medferd ad halda & peim tima
eda medan pu reynir ad verda pungud a skammtur ad vera eins litill og medferdartimi eins stuttur og
unnt er. Fré 20. viku medgdngu getur Naproxen Viatris valdid nyrnavandamalum hja 6feeddu barninu,
ef pad er tekid i meira en nokkra daga, sem getur leitt til of litils magns legvatns sem umlykur barnid
(legvatnspurrd) eda prengingar i &0 (fosturslagras, ductus arteriosus) i hjarta barnsins. Ef pu parft a
medferd ad halda lengur en i nokkra daga geeti leeknirinn meaelt med frekari eftirliti.

Naproxen Viatris berst i brjostamjolk, en 6sennilegt er ad pad skadi barn & brjosti. Ra&did pé vid
leekninn ef notkun Naproxen Viatris samhlida brjostagjof er meira en tilfallandi.

Akstur og notkun véla
Naproxen Viatris getur skert viobragdshafni hja sumum einstaklingum sem parf ad hafa i huga pegar
veruleg arvekni er naudsynleg, t.d. vid akstur bifreida og ndkvemnisvinnu.

EkKi aka bil, nota vélar eda sinna verkefnum sem geta valdid hattulegum adsteedum fyrr en pu veist
hvernig likaminn bregst vid medferdinni. Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og
starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt af pvi sem getur haft ahrif a 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 raeda petta vid laekni eda lyfjafreeding.

Naproxen Viatris inniheldur laktésaeinhydrat

Lyfid inniheldur laktdsa. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni &dur
en lyfid er tekid inn.

3. Hvernig nota a Naproxen Viatris



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

Radlagour skammtur er:

Gigtarsjukdoémum, fullordnir: Ein til tveer 250 mg toflur (eda half til ein 500 mg tafla) morgna og
kvolds. Hamarksskammtur er fjorar 250 mg toflur (eda tveer 500 mg t6flur) & sélarhring.
Gigtarsjukdoémum, bérn eldri en 5 ara: Half 250 mg tafla morgna og kvolds.

Tilfallandi verkjum, fullordnir: Ein til tvaer 250 mg t6flur (eda half til ein 500 mg tafla) morgna og
kvolds.

Bradum migrenikdstum: Prjar 250 mg toflur (eda ein og half 500 mg tafla) vid fyrstu einkenni
migrenikasts, sidan ein 250 mg tafla (eda half 500 mg tafla) eftir pérfum, p6 ad hamarki samtals fimm
250 mg toflur (eda tveer og half 500 mg tafla) & sélarhring.

Tidaprautum: Ein til tvaer 250 mg toflur (eda half til ein 500 mg tafla) vid fyrstu einkenni
tidablaedingar og sidan eftir pérfum, pé ad hamarki samtals fimm 250 mg t6flur (eda tveer og half
500 mg tafla) & sélarhring.

Ef steerri skammtur en meelt er fyrir um er tekinn

Ef of stdr skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfio skal hafa
samband vid laekni, sjukrahis eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222) til ad lata meta ahattuna og fa
radgjof.

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

Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.

Heetta 4 ad taka Naproxen Viatris og hafa tafarlaust samband vid laekni eda fara & naestu bradamottoku

ef vart verdur vio einhver eftirtalinna einkenna:

. 6venjuleg 6paegindi i hud med miklum blédrum og bledingu Gr vérum, augum, munni, nefi og
kynfaerum. betta geta verid merki um alvarleg ofnamisvidbrogd sem nefnast Stevens-Johnsons
heilkenni (sja kafla 2, VVarnadarord og varudarreglur)

o alvarleg Utbrot 4 hid, med hnidum. betta geta verio merki um ofnamisviobrogd sem nefnast
lyfjavidbrogd med fjolgun raudkyrninga og altekum einkennum (DRESS) (sja kafla 2,
Varnadarord og varudarreglur)

o 6gledi, uppkdst, hofudverkur, stifleiki i halsi og mikid ljosnemi. petta geta verid merki um
kvilla sem nefnist heilahimnubdlga an sykingar.

o tidar sykingar, svo sem hiti, mikill kuldahrollur, héalsbélga eda sar i munni. betta geta verid
merki um aukaverkun sem nefnist kyrningahrap.

o brjostverkur sem getur breidst Ut i hals og herdar. betta geta verid merki um hjartabilun

o proti i andliti, tungu eda koki; kyngingarerfidleikar; ofsakladi og 6ndunarerfidleikar
(ofnaemisbjagur)

o alvarleg ofnaemisvidbrogd sem valda 6ndunarerfidleikum eda sundli (bradaofnaemisvidbrégo).

petta eru mjog sjaldgeefar aukaverkanir, en geta komid fram hjd allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum.
Adrar aukaverkanir sem geta komid fram:
Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 notendum): Syfja, porsti, sundl, svitamyndun,

hjartslattaronot, hofudverkur, meltingartruflanir, magaverkur, 6gledi, haegdatregda, brjostsvidi,
munnbdlga, nidurgangur, vokvaséfnun, Gtbrot eda sar & hid, eyrnasud, sjontruflanir.



Sjaldgeaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 notendum): Hiti, magasar, blaedingar fra
meltingarvegi, bélga i magaslimhad, ofsakladi, ljosnemi sem veldur bolgu i had, ahrif & lifur, astmi,
andnaud, erfidleikar vid ad sofna, einbeitingarvandamal, &hrif & nyru, harlos, heyrnarskerding.

Mjdg sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum): Rof a maga eda pérmum,
lifrarbdlga, bolga i vélinda, bdlga i ristli, uppkdst, bléoug uppkost, vindgangur, versnun tiltekinna
bolgusjukddéma i pormum (ristilbolgu og Crohns sjukdéms), vékvaséfnun i lungum, lungnabdlga,
brisbdlga, alvarleg hudvidbrdgd med bolgu og hdum hita, krampi, mattleysi i védvum, vodvaverkir,
ahrif 4 blodmynd (t.d. kyrningahrap, sja kaflann ,,VVarnadarord og varadarreglur<), aukid magn
kaliums i bloi, bélga i edum, hjartabilun, haekkadur bl6dprystingur, bldd i haeegdum, bl6d i pvagi,
punglyndi, veegur oréleiki, martradir.

Lyf eins og Naproxen Viatris geta aukid heettu & hjartadrepi eda slagi.
I mjog sjaldgaefum tilvikum koma fram alvarlegar htidsykingar i tengslum vid hlaupabélu.

Bdlga, bleedingar (stundum banvenar, einkum hja 6ldrudum), magasar, rof eda stifla i efri eda nedri
hluta meltingarvegar geta komid fram vié medferdo med Naproxen Viatris.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

5. Hvernig geyma & Naproxen Viatris
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbadunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitiod rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Naproxen Viatris inniheldur

- Virka innihaldsefnid er naproxen annars vegar 250 mg og hins vegar 500 mg i hverri téflu.

- Onnur innihaldsefni eru laktdsaeinhydrat annars vegar 54,8 mg og hins vegar 109,6 mg,
maissterkja, povidon, natriumsterkjuglykolat, talk, magnesiumsterat, polysorbat.

Lysing & atliti Naproxen Viatris og pakkningastaerdir

250 mg tafla: hvit, kringlott, slétt tafla med deilistriki, 10 mm i pvermal, merkt ,,Naproxen 250 &
annarri hlidinni.
500 mg tafla: hvit, sporéskjulaga tafla med deilistriki, 17x9 mm, merkt ,,NP 500 & annarri hlidinni.

250 mg: 25 og 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 toflualati fyrir gigtarsjuklinga
10 og 50 stk. i pynnupakkningum
25 stk. og 100 stk. i tofluilati ur plasti


http://www.lyfjastofnun.is/

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin

irland

Framleioandi

McDermott Laboratories Ltd t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate

Dublin 13

irland

eda

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1
Koméarom 2900
Ungverjaland

Fulltrai markadsleyfishafa
Icepharma hf.

Lynghalsi 13

110 Reykjavik

bessi fylgisedill var sidast uppferour i april 2024.



