INDL/EGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Bonyl, 25 mg/mi oral suspension
Naproxen

Lzs denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

Gem indlegssedien. Du kan i brug for at leese den igen.

Sperg lazgen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

Lagen har ordineret Bonyl til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selvem de har de samme symptomer, som du har.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er
navnt her.

Oversigt over indlzgssedlen:

Al
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Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at tage Bonyl
Sadan skal du tage Bonyl

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysainger

VIRKNING OG ANVENDELSE

Bonyl er et smertestillende og beteendeisesdeempende middel. Det titherer gruppen af non-steroide antiin-
flammatoriske stoffer (NSAID). Du kan tage Bonyl:

2.

til behandling af gigtsygdomme

til behandling af smerter i fed og muskler
mod menstruationssmerter

mod smerter i Hivmoderen fordrsaget af spiral
mod svage smerier.

DET SKAL DU VIDE FOR DU BEGYNDER AT TAGE BONYL

Tag ikke Bonyl, hvis du

er overfolsom (allergisk) over for naproxen, naproxennatrium eller et af de evrige indholdsstoffer.
har en meget dérlig hjertetunktion

har haft bledning fra mave eller tarm eller hul pa tarmen i forbindelse med behandling med smerte-
stillende medicin (NSAID).

har eller har haft mavesar eller maveblodninger mere end en gang.

har eller har haft bledende tyktarmsbetendelse (colitis ulcerosa) eller betzendelse i tarmene (Crohns
sygdom).

har haft overfolsomhedsreaktioner, snue, nasepolyp eller astma efter behandling med acetylsalicyl-
syre eller andre NSAID,

har en meget dartig leverfunktion.

har en meget darlig nyrefunktion.



er gravid i 7. - 9. médned.
har @get tendens til bledning, f.eks. hvis du:
er | behandling med biodfortyndende medicin.
har en bledersygdom.
har sveert nedsat antal blodplader {trombocytopeni) med tendens til bledning fra hud og
slimhinder.
o haren alvorlig leversygdom.

Vaer ekstra forsigtig med at tage Bonyl
Vazr opmeerksom pi folgende:

Lagemidler som Bonyl kan vare forbundet med en let forgget risiko for hjertetilfwide ("myokar-
dieinfarkt™) og slagtilfzlde, Risikoen sges ved brug af heje doser og ved leengere tids brug. Den
anbefalede dosis og behandlingstid ma normalt ikke overskrides.

Hvis du har hjerteproblemer, tidligere har haft sagtilfelde eller mener, at du er i risiko for dette
(f.eks. hvis du har for hejt blodtryk, sukkersyge, for hgjt kolesteroltal eller er ryger), s tal med lz-
gen.

Aldre far oftere bivirkninger ved brug af NSAID-preparater. Kontakt straks tege, hvis du far
usazdvanlige mavesmerier, endret affering, halsbrand m.m.

Hvis du far smerter i overste del af maven (mavesér) og/eller bladning fra mave eller tarm, mens du
tager Bonyl, skal du stoppe med at tage medicinen og kontakte lzege eller skadestue.

Hvis du far hyppige eller daglige hovedpineanfald, ndr du i lengere tid har taget Bonyl, kan det
skyldes medicinen. Kontakt legen.

Bonyl kan pere det svarere at blive gravid. Tal med legen, hvis du ensker at blive gravid.

Bonyl kan skjule symptomerne pé betzndelsessygdomme.

Tal med laegen, inden du tager Bonyl, hvis du:

lider af vazskeunderskud

tager anden smertestillende medicin (NSAID praeparater, herunder COX-2 hemmere mod ledlidel-
ser).

har etler har haft bledende tyktarmsbetazndelse (colitis ulcerosa) eller betaendelse i tarmene (Crohns
sygdom), da disse sygdomme kan forvaerres al NSAID.

har astma.

har nedsat lever- eller nyrefunktion.

har bindevaevssygdom (f.eks. Systemisk Lupus Erythematosus, SLE).

tager binyrebarkhormoner, blodfortyndende medicin, medicin mod depression, har et stort alkohol-
forbrug, rypger, drikker meget kaffe eller te, da det kan sge risikoen for mavesdr og bladning.

Kontakt straks ege, hvis du far udslet, bledninger fra slimhinder eller andre overfolsombedsreaktioner.

Du kan | meget sildne tilfeelde i pludseligt hududslat, dndedratsbesver og besvimelse {inden for mi-
nutter tif timer), pga. overfelsomhed (anafylaktisk shock). Det kan veere livsfarligt. Ring derfor 112.

Kontakt lazgen, hvis du far synsforstyrrelser under behandling med Bonyl.

S4 lenge du far Bonyl, skal du have undersogt blod og urin regelmaessigt.

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprevekontrol, at du er i behandling med Bonyl. Det kan pavirke
praveresultaterne.

Brug af anden medicin



Forta] det altid til lagen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig,.
Dette gaclder ogsd medicin, som ikke er kabt pd recept, medicin kebt i udlandet, naturlegemidler, steerke
vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Tal med din lezge, hvis du tager:

- Medicin mod knogleskerhed (alendronsyre, pamidronsyre).

- Blodfortyndende medicin (f.eks. warfarin, ticlopidin, acetylsalicylsyre).

- Tabletter med binyrebarkhormoner.

- Anden smertestillende medicin (acetylsalicylsyre, NSAID herunder COX-2-hemmere mod ledli-
delser).

- Medicin mod leddegigt, sveer psoriasis elter kraeft (methotrexat).

- Vanddrivende medicin {f.eks furosemid).

- Hjertemedicin (ACE-hammere, angiotensin-l-antagonister, digoxin).

- Medicin mod forhgjet blodiryk (betablokkere}.

- Syreneutraliserende medicin og medicin mod mavesar.

- Medicin der undertrykker immunforsvaret (ciclosporin, tacrolimus).

- Medicin mod mani og depression (lithium og SSRI).

- Medicin mod urinsur gigt (probenecid).

- Kolesterol-senkende medicin (cholestyramin).

- Medicin mod epilepsi {phenyloin, hydantoin).

- Medicin mod sukkersyge (sulfonyiurinstoifer, sulfonylamider).

Brug af Bonyl sammen med mad og drikke
Mad kan nedsatte virkningen af Bony!, men hvis du fir irritation i maven, kan det vere en fordel at tage
suspensionen i forbindelse med et maltid.

Graviditet og amning
Sperg din leege eller apoteket til rds, for du tager nogen form for medicin.

Graviditet:
Du ma ikke tage Bonyl i de sidste 3 maneder for forventet fadsel. Det kan skade fosteret og det nyfodte
barn. Tal med legen.

Du ma kun tage Bonyl i de farste 6 maneder af graviditeten efter aftale med legen. Dosis skal veere sé lav
som muligt og behandlingen skal vare s kort tid som muligt, Tal med laegen.

Kvinder der ensker at blive gravide:

Hvis du snsker at blive gravid, skal du enten holde op med at tage Bony! eller kun tage Bonyl i sa kort tid
som muligt og i s lav dosis som muligt.

Bonyl kan gore det svierere at blive gravid, Tal med leegen, om der er en anden behandling.

Amning:
Bonyl gér over i modermelken, men det er ikke sandsynligt, at det vil skade dit barn. Tal med lzgen.

Trafik- og arbejdssilkkerhed
Bonyl kan give bivirkninger som trasthed, svimmelhed, synsforstyrrelser eller koncentrationsbesver, der 1
storre eller mindre grad kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at ferdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de evrige indholdsstoffer i Bonyl
Bonyl oral suspension indeholder sorbitol. Kontakt laegen, for du tager denne medicin, hvis l&gen har
fortait dig, at du ikke tdler visse sukkerarter.

)



Bonyl oral suspension indeholder methyl- og propylparahydroxybenzoat, som kan give allergiske reaktio-
ner (kan optrazde efler behandlingen).

3. SADAN SKAL DU TAGE BONYL

Tag altid Bonyl nejagtigt efter legens anvisning. Er du i tvivl, s sperg lzegen eller pd apoteket.

Bonyl oral suspension skal omrystes for brug. Mad kan nedsatte virkningen af Bonyl, men hvis du far
irritation i maven, kan det veere en fordel, at tage suspensionen i forbindelse med et maltid. Tal med le-
gen.

Den szedvanlige dosis er:
Voksne:
10-20 ml (250-500 mg) 2 gange dagligt f.eks. k. 8 og kl. 20. Du mé ikke tage mere end 40 ml {1000 mg}

dagligt.

Behandling af menstruationssmerter og smerter i livimoderen, som skyldes spiral:
10-20 ml (250-500 mg) 2 gange dagligt f.eks. kl. 8 og kl. 20 pa bledningsdage, dog hejst i 5 dage.

Tag Bonyl i sa kort tid og med s lav dosis som muligt for at mindske bivirkningerne.

Born (S ir og derover):
Vaegt over 50 kg: Samme dosis som til voksne,
Vgt under 50 kg: Dosis athanger af barnets vaegt. Folg legens anvisning. Se nedenstaende skema.

Bern under 5 4r mi kun fi Bonyl 25 mg/m] oral suspension efter legens anvisning,
Zldre: Det kan veere nedvendigt at nedsaette dosis. Felg lagens anvisninger.

Nedsat nyrefunktion: Det er nedvendigt at nedsatte dosis ved fet nedsat nyrefunktion. Hvis det er mu-
ligt ber Bonyl undgas ved moderat til alvorligt nedsat nyrefunktion. Folg laegens anvisninger.

Nedsat leverfunktion: Bonyl bar anvendes med forsigtighed ved let nedsat leverfunktion. Hvis det er
muligt ber Bonyl undgés ved moderat til alvorligt nedsat leverfunktion. Felg legens anvisninger.

Hvis du har taget for meget Bonyl oral suspension

Kontakt lgen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Bonyl oral suspension end der stér her,
eller mere end lazgen har foreskrevet.

Tak pakningen med.

Symptomer pa overdosering kan vare omtdgethed, maveproblemer, fordgjeisesbesvar, diarré, kvalme,
opkastning, bledninger, nedsat nyrefunkiion, hovedpine, traethed, kvalme og opkastninger pga. for meget
syre i blodet, uregelmassip vejrirackning med vejrtrakaingspauser, forvirring, feber, desighed, hurtig
puls, hiertebanken, pdvirkning af hjernen med svimmelhed, usikre bevagelser, dyb bevidstlashed og
kramper.

Hvis du har glemt at tage Bonyl
Du m4 ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.



Hvis du holder op med at tage Bonyl
Du mé kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med legen.

4.

BIVIRKNINGER

Bonyl kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger,

Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

Blodig opkastning og/eller sort affering pga. bledning i mave og tarm. Kontakt straks lege eller
skadestue. Ring evt. 112

Kvalme, opkastninger, almen slajhed og aftagende urindannelse pga. akut nyresvigt. Kontakt lacge
eller skadestue.

Andenad ved anstrengelse, evt. ogsa i hvile, hoste, trykken for brystet, hurtig puls, hevede ben pga.
darligt hjerte. Kontakt lazge eller skadestue.

Smerter, feber, blod i urinen og skummende urin, evt. haevelser i ansigt, pa haender og fedder pga.
nyreskade. Kontakt lzge eller skadestue.

Mavesér, Kontakt legen.

Gulsot, hudklee, kvalme og opkastninger. Kontakt lesgen.

Betendelse i munden med s&r, Kontake leegen.

Sjaeldne bivirkninger (det sker hos mellem § og 10 ud af 10.000 patienter):

Andengd, hoste, smerter eller ubehag i brystet pga. vand i lungerne. Ring 112,

Pludseligt hududsleet, dndedreetsbesveer og besvimelse (inden for minutter til timer), pga. overfal-
somhed (anafylaktisk reaktion). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

Kramper. Kontakt straks lege eller skadestue. Ring evt, 112

Hovedpine, rygsmerter, nakkestivhed, svimmelhed, almen slejhed og evt. feber pga. meningitistg-
nende tilstand {aseptisk meningitis). Kontakt straks lege cller skadestue, ring evt. 112, hvis du bli-
ver alment stej med hovedpine og nakkestivhed.

Almen slejhed, bleghed, bledninger fra hud og slimhinder, bl4 merker samt tendens til betandelse
(infektioner) isar halsbetendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fi rade og hvide blodle-
gemer og blodplader). Kontakt lazge eller skadestue.

Leverbet@ndelse. Kontakt fage eller skadestue.

Beteendelse i bugspytkirtien med voldsomme mavesmerter og feber. Kontakt lege eller skadestue.
Lungebetendelse. Kontakt legen.

Blodig diarré pga. betendelse i tarmen, Kontakt legen.

Forvarring af tyktarmsbetendelse. Kontakt legen.

Forveaerring af mundbetendelse. Kontaki lagen.

Forvaerring al astma. Kontakt laegen.

Meget sjzeldne bivirkninger (det sker hos fierre end 1 ud af 10.000 patienter):

Gulsot, slejhed, evt, bevidstlashed pga. leversvigt. Kontake lzge cller skadestue.

Forveerring af Parkinsons sygdom med rysten af haender og hoved, stive bevagelser og stivnet an-
sigtsudtryk. Kontakt lagen.

Endring i synsfeltet og smerter i gjet pga. beteendelse i synsnerven. Kontakt fegen,

Kraftig afskalning og afstedning af hud (toksisk epidermal nekrolyse). Kontakt lege eller skade-
stue.



- Blareformet udslat og betzendelse i huden, iser pd hender og fodder samt i og omkring munden
Jedsaget af feber (Stevens-johnsons syndrom). Kontakt leege eller skadestue.

- Udslet i ansigt, nyrebetaendelse, feber, led- og muskelsmerter pga. bindevavssygdom. Kontakt
leegen.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
- Brug af NSAID kan vere forbundet med en fet oget risiko for hjertetilielde (myokardieinfarkt) og
slagtilfeelde. Ring 112, hvis du far:
o andened, angst, brystsmerter med udstréling til hals eller arme pga. blodprop i hjertet.
o lammelser, taleforstyrrelser, bevidstleshed pga. blodprop i hjernen eller hjerneblad-
ning.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 ud af 10 patienter):
— Mavesmerter og ubehag.
- Halsbrand, kvalme, forstoppelse.

Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

- Andened, andedretsbesvar. Kan vere alvorlig (maske livsfarligt). Tal med leegen.

- Smerter opadti] i maven og svien bag nederste del af brystbenet pga. irritation af spiserer og mave-
sk (kardialgi).

- Hjertebanken.

- Synsforstyrrelser.

- Hareforstyrrelser, susen for grerne (tinnitus).

— Vand i kroppen, trethed og torst. Kontakt legen.

- Diarré, opkastning, sure opsted, luftalgang fra tarmene.

- Hudafskrabning med sér.

- Klge, udslat.

- Bladninger i huden.

- Kraflig sveden.

- Hovedpine, svimmelhed.

- Dasighed, uklarhed.

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

- Muskelsvaghed, forvirring, talebesveer pga. for hejt kalium i blodet.
Forhgjet kalium i blodet kan i meget sjzldne tilfelde blive alvorlig med lammelser og forstyrrelser
i hjertets rytme (risiko for hjertestop). Tal med Jeegen.

- Udslet (neeldefeber) og havelser. Kan veere alvorligt. Tal med lzgen. Hyvis der er heevelse af an-
sigt, leber og tunge, kan det vaere livsfarligt. Ring 112.

- Blod i urinen. Kontakt laegen.

- Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med lzgen.

- Betzndelse i munden med sér. Kontakl laegen.

- Astma, snue.

- Dget folsomhed af huden for Iys samt hudlidelser med hudskerhed og ardannelse.

- Hértab.

- Forkalelse og feber, kuldegysninger.

- Menstruationsforstyrrelser,

- Sevnleshed, sovnforstyrrelse, uro, livlige dromme, mareridt, koncentrationsbesvar, hesvar med at
opfatte eller reagere pd, hvad der foregar.



Sjaldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

- Hyppig vandladning, terst, treethed pea. hejt blodsukker (blodgiukose). Kan vare eller blive alvor-
lig. Tal med lagen.

- Forhgjet blodtryk. 'Tal med leegen. For hejt blodtryk skal behandles. Meget forhajet blodtryk er
alvorligt.

- Feber, trecthed, slejhed pga. betandelse i blodkar. Kan veere eller blive alvorlig. Tal med leegen.

- Diarré, stim og bledning fra endetarmen pga. tyktarmsbetandelse.

~ Svien bag brystbenet, sure opsted, synkebesveer pga. betandelse i spiseroret.

- Muskelsmerter, muskelsvaghed.

- Hevede fodder, ankler og hander,

Meget sjzeldne bivirkninger (det sker hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

- Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du {8r meget hurtig og uregelmzssig puls eller bliver utilpas
eller besvimer, skal du kontakte laege eller skadestue. Ring evt. 112,

- Utilpashed.

- Uskarpt syn pga. forandringer i hornhinden,

- Havede spytkirtler.

- Ufrivillig barnlashed.

- Langvarig, ofte steerkt kleende hudsygdom med smi kantede flade knuder, Ofte udbrud i mund-
stimhinden. 1 sjzldnere tilfeelde kan det komme i harbunden, hvor det kan medfere ardannelse med
harlase pletter (lichen planus).

- @mme, blarede knuder pd ben og arme.

- Feber, udslet | ansigl og pd arme og ben.

- Redme af huden.

- Udslzet med vabeldannelser.

Bonyl kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke merker noget til. Det drejer sig om forhgje-
de levertal, som igen bliver normale, nir behandlingen opherer.

Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver veerre, eller hvis du far bivirk-
ninger, som ikke er naevnt her.

Bivirkninger, som ikke er nzvnt her, bor indberettes til Lazgemiddelstyrelsen, sd viden om bivirkninger

kan blive bedre. Du eller dine parerende kan selv indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen.
Du finder skema og vejledning pa Lagemiddelstyrelsens netsted: www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for ben.

Du kan opbevare Bonyl ved almindelig temperatur,

Tag ikke Bonyl efter den udlobsdato, der star pd pakningen.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljeet mé du ikke smide medicinrester i aflebet,
toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER



Bonyl indeholder:

- Aktivt stof naproxen

- @vrige indholdsstoffer: polysorbat 80, flydende sorbitol 70 (E 420), glycerol 85 %, saccharin-
natrium, vandfri citronsyre, natriumcitrat, chokoladearoma, methylparahydroxybenzoat (E 218},
propylparahydroxybenzoat (E 216), carmellosenatrium, aluminiummagnesiumsilicat, renset vand.

Udseende og pakningssterrelser
Udseende
Udseende: mealtkehvid suspension.

Pakningssterrelser
Flaske: 200 ml.
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