Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Naproxen Viatris 250 mg toflur
naproxen

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

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn eda

lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um.

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

- Leitid til lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum eda radgjof.

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

- Leitid til leeknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki innan 3 daga ef um er ad raeda hita,
en 5 daga ef um er ad reeda verki

[ 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

Uk wd P

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

Naproxen Viatris er verkjastillandi, hitaleekkandi og bolgueydandi lyf. Naproxen Viatris tilheyrir
flokki bolgueydandi gigtarlyfja sem ekki eru sterar.

Naproxen Viatris er notad vid veegum til midlungi alvarlegum verkjum, t.d. hofudverk, tannverk,
viova- og lidverk, bakverk og hita af voldum kvefs og tidaverkjum.

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
hjukrunarfraedings ef spurningar vakna. Avallt skal fylgja fyrirmalum laknis og leidbeiningum &
merkimida fra lyfjabud.

2. Adur en byrjad er ad nota Naproxen Viatris

Ekki méa nota Naproxen Viatris :

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir naproxeni, naproxennatrium eda einhverju 6dru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).

- ef pu hefur fengid ofnemisvidbrogd svo sem astma, nefrennsli eda hadutbrot pegar pu hefur
tekid verkjastillandi lyf sem innihalda acetylsalicylsyru eda énnur verkja-/bolgueydandi lyf i
flokki bolgueydandi gigtarlyfja sem ekki eru sterar.

- ef um er ad reda aukna blaedingatilhneigingu, virkt magasar eda skeifugarnarsar.

- ef pu hefur fengid magasar eda skeifugarnarsar vio medferd med naproxeni eda svipudum
lyfjum.

- ef pu hefur haft endurtekin sar i maga eda skeifugorn.

- ef um er ad reda alvarlega skerdingu & lifrarstarfsemi, alvarlega hjartabilun eda alvarlegan
nyrnasjukdoém.

- & sidustu premur manudum medgdngu.

Varnadarord og varudarreglur



Aldrei skal nota margar tegundir verkjalyfja samtimis an samréds vid laekni eda lyfjafreeding

Avallt skal leitast vid ad nota eins litinn skammt i eins stuttan tima og heegt er til ad lagmarka hettu &
aukaverkunum. Almennt gildir ad dhatta getur fylgt steerri skdmmtum en radlagdir eru. Einnig skal
fordast notkun margra bolgueydandi gigtarlyfja a sama tima.

- Ef pu ert med eda hefur haft einhvern eftirtalinna sjukdéma skalt pu radfeera pig vid leekninn
aour en medferd med Naproxen Viatris er hafin:
Magasar eda bolgusjukdém i pérmum (sararistilbolgu, Crohns sjukdém), astma,
sjukdéma sem auka bleedingatilhneigingu, rauda ulfa (bandvefssjukdém), hjartabilun,
héaan blodprysting, nyrnasjukddém eda lifrarsjukdém.
Ekki mé nota lyfid ef um er ad raeda hlaupabolu.

Aldradir skulu hafa i huga aukna heettu & aukaverkunum sem fylgir haerri aldri.

Sjuklingar sem &dur hafa verido 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 sjaldgefum tilvikum haft ahrif & hvitu bl6dkornin og pannig takmarkad
vorn gegn sykingum. Ef pu ert med sykingu med einkennum svo sem hita og verulegri almennri
vanlioan, eda hita med einkennum stadbundinnar sykingar svo sem szrindum i halsi/koki/munni, eda
vandamalum vid pvaglat, skalt pa strax leita til laeeknis pannig ad haegt sé ad Gtiloka skort a hvitum
bl6dkornum (kyrningahrap) med bl6dprofi. 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 kyngingardrdugleika eda ofsaklada sem koma fram asamt dndunaréréugleikum
(ofsabjugur).

Orsjaldan hefur verid greint fra alvarlegum vidbrogdum i hid vid notkun bélgueydandi gigtarlyfja.
Haettu ad taka Naproxen Viatris og hafdu samband vid laekni ef pu feerd haoutbrot eda skemmdir &
slimhuad.

Notkun naproxens getur dregid ar likum & pungun. Leitadu rada hja leekni ef pa radgerir ad verda
pungud eda &tt i erfidleikum med ad verda pungud.

Lyf eins og Naproxen Viatris geta valdid svolitid aukinni hzttu & hjartadrepi eda heilablodfalli.
Haettan eykst vid notkun storra skammta og notkun i langan tima. Notadu ekki staerri skammta en
radlagdir eru eda i lengri tima.

Leitadu rada hja leekni eda lyfjafraedingi vardandi medferdina ef pd ert med hjartavandamal, hefur
fengid heilabloofall eda telur ad pa sért i dhaettuhopi vardandi slika sjukdéma (til deemis ef pu ert med
haan bl6aprysting, sykursyki, hatt kdlesterdl i bl6oi eda ef pa reykir).

Notkun annarra lyfja samhlida Naproxen Viatris

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verio notud eda kynnu
ad verda notud. Ekki nota morg mismunandi verkjalyf samtimis nema samkveaemt fyrirmalum fra
leekni.

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

eftirtalin efni):

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

- krabbameini (metdtrexat)

- kvillum i énemiskerfi (metdtrexat)

- punglyndi (svokalladir sértaekir serétoninendurupptokuhemlar)

- gigt (prébenecid)

- haum blodprystingi (t.d. svokalladir beta blokkar, pvagrasilyf, ACE-hemlar, angiétensin I
blokkar)

- boélgu (barksterar)



- gedhvarfasjukddmi (litium)

- verkjum (svokollud bolgueydandi gigtarlyf, acetylsalicylsyra)
- héfnun liffeera eftir igreedslur (cikldsporin, takrolimus).

- harri bloofitu (kolestyramin)

- stru bakfleedi (syrubindandi lyf)

Notkun Naproxen Viatris med mat eda drykk
Ahrifin minnka ekki, en geta tafist adeins, ef Naproxen Viatris er tekid dsamt faedu.

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

Ekki ma taka Naproxen Viatris & premur sidustu manudum medgongu, par sem pad getur skadad Ofztt
barn eda valdid vandamalum vid feedingu. Pad getur valdid nyrna- og hjartavandamalum hja 6feeddu
barninu. bad getur haft ahrif a blaedingartilhneigingu pina og barnsins og valdid pvi ad faedingarhridir
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 hjé 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 pd parft &
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 a brjosti vid notkun i
radlogoum skdmmtum.

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 bifreioar.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & 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 reda
petta vio leekni eda lyfjafraeding.

Naproxen Viatris inniheldur laktésaeinhydrat

Lyfid inniheldur laktésa. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni 4dur
en lyfio er tekid inn.

3. Hvernig nota & Naproxen Viatris

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn eda
lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja
leekninum eda lyfjafraeedingi.

Radlagdur skammtur er:

Fullordnir og born fra 12 &ra aldri: 1 tafla eftir porfum, p6 ad hamarki 2 toflur (500 mg) & sélarhring.

Naproxen Viatris ma ekki nota i meira en 5 daga gegn verkjum eda 3 daga gegn hita nema samkvamt
fyrirmalum fra laekni.

Hafid sambandi vid laekninn ef einkenni versna eda batna ekki.

Ef tekinn er sterri skammtur af Naproxen Viatris en melt er fyrir um



Ef of stdr skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i dgati tekid inn lyfio skal hafa
samband vid leekni, sjlikrahus eda eitrunarmidstd (simi 543 2222) til ad lata meta ahattuna og fa
radgjof.

Ef gleymist ad taka Naproxen Viatris
EkKi & ao tvofalda skammt til ad baeta upp toflu sem gleymst hefur ad taka.

Leitid til leeknisins 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 p6 ekki hja ollum.
Algengustu aukaverkanirnar tengjast meltingarfeerum svo sem meltingartruflanir, magaverkir og
Ogledi.

Algengar (koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 sjuklingum): Syfja, porsti, sundl, svitamyndun,
hjartslattaronot, héfudverkur, meltingartruflanir, magaverkur, 6gledi, haeegdatregda, brjostsvidi,
munnbdlga, nidurgangur, vokvasofnun, Gtbrot eda sar & hid, eyrnasud, sjontruflanir.

Sjaldgeefar (koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 sjuklingum): Hiti, magasar, bleedingar fra
meltingarvegi, bélga i magaslimhud, ofsakladi, ljosnaemi sem veldur bélgu i had, ahrif & lifur, astmi,
andnaud, erfidleikar vid ad sofna, einbeitingarvandamal, ahrif & nyru, harlos, heyrnarskerding.

Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hj4 allt ad 1 af hverjum 1.000 sjaklingum): Rof & maga eda pérmum,
lifrarbdlga, bolga i vélinda, bolga i ristli, uppkdst, bl6dug uppkdst, vindgangur, versnun tiltekinna
bolgusjukddéma i pérmum (ristilbolgu og Crohns sjukdéms), vékvaséfnun i lungum, lungnabdlga,
heilahimnubdlga, brisbdlga, alvarleg htidvidbrégd med bdlgu og haum hita, ofneemisvidbrogd med
einkennum svo sem prota i andliti vegna vokvaséfnunar (ofsabjigur, sja kaflann ,,Varnadarord og
vartdarreglur®), krampi, mattleysi i vodvum, vddvaverkir, ahrif & blodmynd (t.d. kyrningahrap, sja
kaflann ,,Varnadarord og vartdarreglur<), aukid magn kaliums i blddi, bolga i edum, hjartabilun,
heekkadur bléoprystingur, bl6d i haeegdum, bléo i pvagi, punglyndi, veegur éréleiki, martradir.

Naproxen Viatris lengir bledingatima.
Lyf eins og Naproxen Viatris geta aukid svolitid hzettu a hjartadrepi eda heilabléofalli.
I mjog sjaldgaefum tilvikum koma fram alvarlegar htidsykingar i tengslum vid hlaupabdlu.

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

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & 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 a dskjunni & eftir Fyrnist eda EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.


http://www.lyfjastofnun.is/

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Naproxen Viatris inniheldur

- Virka innihaldsefnid er naproxen 250 mg.
- Onnur innihaldsefni eru laktdsaeinhydrat, maissterkja, povidon, natriumsterkjuglykélat, talkam,
magnesiumsterat og pélysorbat.

Lysing a atliti Naproxen Viatris og pakkningasteerdir

250 mg tafla: hvit, kringlétt, slétt tafla med deilistriki, 10 mm i pvermal, merkt ,,Naproxen 250 4
annarri hliginni.
Pakkningastaerd: 20 toflur i pynnupakkningum.

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 Kift.
Mylan utca 1
Koméarom 2900
Ungverjaland

Fulltrai markaosleyfishafa
Icepharma hf.

Lynghalsi 13

110 Reykjavik

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i jandar 2024.



