INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Naproxen Mylan 250 mg og 500 mg tabletter

Naproxen

Lees denne indlzegsseddel grundigt, inden De begynder at tage
medicinen.

¢ Gem indlegssedlen. De kan fi brug for at lese den igen.

¢ Sporg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

¢ Lzgen har ordineret Naproxen Mylan til Dem personligt. Lad derfor
vaere med at give det til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom
de har de samme symptomer, som De har.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver varre, eller De far
bivirkninger, som ikke er nazevnt her.

.



Oversigt over indlzegssedien:

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, for De begynder at tage Naproxen Mylan
Sadan skal De tage Naproxen Mylan

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

. VIRKNING OG ANVENDELSE

Naproxen Mylan er et smertestillende og betendelsesdempende middel. Det
tilhorer gruppen af non-steroide antiinflammatoriske stoffer (NSAID). De
kan tage Naproxen Mylan:

« til behandling af gigtsygdomme
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til behandling af smerter i led og muskler

* mod menstruationssmerter

* mod smerter i livmoderen fordrsaget af spiral
* mod svage smerter

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE

BEGYNDER AT TAGE NAPROXEN MYLAN

Tag ikke Naproxen Mylan, hvis De

er overfolsom (allergisk) over for naproxen, naproxennatrium eller et af
de ovrige indholdsstoffer.

har meget darligt hjerte.

har haft blodning fra mave eller tarm eller hul pa tarmen i forbindelse
med behandling med smertestillende medicin (NSAID).

har eller har haft mavesir eller maveblodninger mere end en gang,



har eller har haft blodende tyktarmsbetandelse (colitis ulcerosa) eller
betendelse i tarmene (Crohns sygdom).
har haft overfolsomhedsreaktioner, snue, nasepolyp eller astma efter
behandling med acetylsalicylsyre eller andre NSATD.
har darlig lever.
har darlige nyrer.
er gravid i 7. — 9. mined.
har oget tendens til blodning, f.eks. hvis De:
- er i behandling med blodfortyndende medicin.
- har en blodersygdom.
- har sveert nedsat antal blodplader (trombocytopeni) med
tendens til blodning fra hud og slimhinder.
- har en alvorlig leversygdom.



Vaer ekstra forsigtig med at tage Naproxen Mylan
Var opmarksom pa felgende:

Brug af Naproxen Mylan kan vare forbundet med en let oget risiko for
hjertetilfelde ("myokardicinfarkt”) og slagtilflde. Risikoen oges ved
brug af heje doser og ved lengere tids brug. Den anbefalede dosis og,
behandlingstid ma normalt ikke overskrides.

Hvis De har hjerteproblemer, tidligere har haft slagtilflde eller mener, at
De er i risiko for dette (f.eks. hvis De har for hejt blodtryk, sukkersyge,
for hoijt kolesteroltal eller er ryger), si tal med legen.

/Eldre far oftere bivirkninger ved brug af NSAID-praparater. Kontakt
straks lege, hvis De far usedvanlige mavesmerter, zndret afforing,
halsbrand m.m.

Huvis De far smerter i den overste del af maven (mavesir) og/eller



blodning fra mave eller tarm, mens De tager Naproxen Mylan, skal De
stoppe med at tage medicinen og kontakte lacge eller skadestue.

Hvis De fir hyppige eller daglige hovedpineanfald, nir De i lengere tid
har taget Naproxen Mylan, kan det skyldes medicinen. Kontakt lagen.
Naproxen Mylan kan gore det svarere at blive gravid. Tal med legen,
hvis De onsker at blive gravid.

Naproxen Mylan kan skjule symptomerne pa betzndelsessygdomme.

Tal med legen, inden De tager Naproxen Mylan, hvis:

De tager anden smertestillende medicin (NSAID preaparater, herunder
COX-2 hemmere mod ledlidelser).

De har eller har haft blodende tyktarmsbetandelse (colitis ulcerosa) eller
betendelse i tarmene (Crohns sygdom), da disse sygdomme kan for-
veerres af NSAID.



¢ De har astma.

*  De har darlig lever eller nyrer.

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

¢ De tager binyrebarkhormoner, blodfortyndende medicin, medicin mod
depression, har et stort alkoholforbrug, ryger, drikker meget kaffe eller
te, da det kan oge risikoen for mavesar og blodning,

Kontakt straks lege, hvis De fir udslat, blodninger fra slimhinder eller

andre overfolsomhedsreaktioner.

De kan i meget sjeldne tilfelde fa pludseligt hududslat, indedratsbesvar og

besvimelse (inden for minutter til timer), pga. overfolsomhed (anafylaktisk

shock). Det kan vere livsfarligt. Ring derfor 112.



Kontakt legen, hvis De fir synsforstyrrelser under behandling med
Naproxen Mylan.

S lenge De far Naproxen Mylan, skal De have undersogt blod og urin
regelmessigt.

Oplys altid ved blodprovekontrol og utinprovekontrol, at De er i behandling
med Naproxen Mylan. Det kan pavirke proveresultaterne.

Brug af anden medicin

Fortal det altid til lzgen eller pa apoteket, hvis De bruger anden medicin
cller har brugt det for nylig. Dette gelder ogsa medicin, som ikke er kobt
pa recept, medicin kobt i udlandet, naturlegemidler, sterke vitaminer og
mineraler samt kosttilskud.



Tal med Deres lege, hvis De tager:

Medicin mod knogleskorhed (alendronsyre, pamidronsyre).
Blodfortyndende medicin (f.cks. warfarin, ticlopidin, acetylsalicylsyre).
Tabletter med binyrebarkhormoner.

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

Medicin mod leddegigt, svar psoriasis eller kreft (methotrexat).
Vanddrivende medicin (f.cks.furosemid).

Hijertemedicin (ACE-hazmmere, angiotensin-IT-antagonister, digoxin).
Medicin mod forhejet blodtryk (betablokkere).

Syreneutraliserende medicin og medicin mod mavesir.

Medicin der undertrykker immunforsvaret (ciclosporin, tacrolimus).
Medicin mod mani og depression (lithium og SSRI).



Medicin mod urinsyregigt (probenecid).

Kolesterolsenkende medicin (cholestyramin).

Medicin mod epilepsi (phenytoin, hydantoin).

Medicin mod sukkersyge (sulfonylurinstoffer, sulfonylamider).
Antibiotika (f.cks. gentamicin).

Brug af Naproxen Mylan sammen med mad og drikke
De skal tage Naproxen Mylan med et glas vand.

Graviditet og amning

Sporg Deres lage eller apoteket til rads, for De tager nogen form for
medicin.

Graviditet:

De ma ikke tage Naproxen Mylan i de sidste 3 maneder for forventet fodsel.



Det kan skade fosteret og det nyfodte barn. Tal med legen.

De mi kun tage Naproxen Mylan i de forste 6 maneder af graviditeten efter
aftale med lagen. Dosis skal vare si lav som muligt og behandlingen skal
vare si kort tid som muligt. Tal med legen.

Kvinder der onsker at blive gravide:

Hvis De onsker at blive gravid, skal De enten holde op med at tage
Naproxen Mylan eller kun tage Naproxen Mylan i s kort tid som muligt
og i si lav dosis som muligt. Naproxen Mylan kan gore det svarere at blive
gravid. Tal med legen, om der er en anden behandling,

Amning:

Naproxen Mylan gir over i modermalken, men det er ikke sandsynligt, at
det vil skade Deres barn. Tal med legen.



Trafik- og arbejdssikkerhed

Naproxen Mylan kan give bivirkninger som traethed, svimmelhed, syns-
forstyrrelser eller koncentrationsbesver, der i storre eller mindre grad kan
pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at fardes sikkert i trafikken.
Vigtig information om nogle af de

ovrige indholdsstoffer i Naproxen Mylan

Naproxen Mylan indeholder lactose. Kontakt legen, for De tager denne
medicin, hvis legen har fortalt Dem, at De ikke tiler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DE TAGE NAPROXEN MYLAN

Tag altid Naproxen Mylan nojagtigt efter lagens anvisning, Er De i tvivl, si
sporg laegen eller pa apoteket.



Den sedvanlige dosis er:

Voksne: 1-2 tabletter (250-500 mg) 2 gange dagligt.

‘Tag Naproxen Mylan i si kort tid og med si lav dosis som muligt for at
mindske bivirkningerne.

ldre: Det kan vare nodvendigt at nedsztte dosis. Folg legens anvisninger.
Born over 1 dr: Dosis afhenger af barnets vaegt. Hvis barnet f.eks. vejer 25
kg, vil dosis normalt vare V2 tablet pa 250 mg 2 gange dagligt. Folg laegens
anvisninger. Born under 25 kg ma normalt ikke fa Naproxen Mylan. Folg
legens anvisninger. Born under 1 4r mé kun fa Naproxen Mylan 250 mg og
500 mg tabletter efter legens anvisning,

Nedsat nyre- og leverfunktion: Det kan vaere nodvendigt at nedsatte dosis.
Folg legens anvisninger.



Hvis De har taget for mange Naproxen Mylan tabletter

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget flere Naproxen
Mylan, end der stir i denne information, eller mere end legen har foreskre-
vet. Tak pakningen med.

Symptomer pé overdosering kan vare omtigethed, maveproblemer,
fordojelsesbesver, diaré, kvalme, opkastning, blodninger, nedsat nyrefunk-
tion, hovedpine, trethed, kvalme og opka%mmger pga. for meget syre i
blodet, uregelmaessig vejrtrackning med vejrtrackningspauser, forvirring,
feber, dosighed, hurtig puls, hjertebanken, pavirkning af hjernen med
svimmelhed, usikre bevagelser, dyb bevidstloshed og kramper.

Hvis De har glemt at tage Naproxen Mylan
De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.



Hvis De holder op med at tage Naproxen Mylan
De mi kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med lagen.

4. BIVIRKNINGER

Naproxen Mylan kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle
far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Tkke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
* Blodig opkastning og/eller sort afforing pga. blodning i mave og tarm.
Kontakt straks lege eller skadestue. Ring evt. 112. ¢« Kvalme, opkastninger,
almen slojhed og aftagende urindannelse pga. akut nyresvigt. Kontakt lege
cller skadestue. * Andenod ved anstrengelse, evt. ogsa i hvile, hoste, trykken
for brystet, hurtig puls, hazvede ben pga. darligt hjerte. Kontakt lege



cller skadestue. * Smerter, feber, blod i urinen og skummende urin, evt.
haevelser i ansigt, pa hender og fodder pga. nyreskade. Kontakt lage eller
skadestue. * Mavesir. Kontakt legen. * Gulsot, hudkloe, kvalme og opkast-
ninger. Kontakt lagen. ¢ Betendelse i munden med sir. Kontakt legen.

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

« Andenod, hoste, smerter cller ubehag i brystet pga. vand i lungerne. Ring
112. » Pludseligt hududslat, indedratsbesvar og besvimelse (inden for
minutter til timer), pga. overfolsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan vare
livsfarligt. Ring 112. » Kramper. Kontakt straks lege eller skadestue. Ring
evt. 112. « Hovedpine, rygsmerter, nakkestivhed, svimmelhed, almen slojhed
og evt. feber pga. meningitislignende tilstand (aseptisk meningitis). Kontakt
straks lege eller skadestue, ring evt. 112, hvis De bliver alment sloj med
hovedpine og nakkestivhed. * Almen slojhed, bleghed, blodninger fra hud



og slimhinder, bld marker samt tendens til beteendelse (infektioner) iser
halsbetandelse og feber pga. forandringer i blodet (for fi rode og hvide
blodlegemer og blodplader). Kontakt lzege eller skadestue. ¢ Leverbetandelse.
Kontakt lege eller skadestue. ¢ Kraftig afskalning og afstodning af hud
(toksisk epidermal nekrolyse). Kontakt lzege eller skadestue. * Blareformet
udslzet og betaendelse i huden, iszer pa hender og fodder samt i og omkring,
munden ledsaget af feber (Stevens-Johnsons syndrom). Kontakt laege eller
skadestue. * Betzendelse i bugspytkirtlen med voldsomme mavesmerter og
feber. Kontakt lege eller skadestue. * Udslet i ansigt, nyrebetendelse, feber,
led- og muskelsmerter pga. bindevaevssygdom. Kontakt legen.

* Lungebetaendelse. Kontakt legen. * Blodig diaré pga. betendelse i tarmen.
Kontakt legen. * Forvaerring af tyktarmsbetendelse. Kontakt lagen.

* Forvarring af mundbetendelse. Kontakt lagen. ¢ Forvarring af astma.
Kontakt legen.



Meget sjeldne bivivkninger (det sker hos ferre end 1 ud af 10.000 patienter):

* Gulsot, slojhed, evt. bevidstloshed pga. leversvigt. Kontakt laege eller
skadestue. * Andring i synsfeltet og smerter i ojet pga. betandelse i syns-
nerven. Kontakt lagen. * Forvaerring af Parkinsons sygdom med rysten af
hander og hoved, stive bevagelser og stivnet ansigtsudtryk. Kontakt legen.
Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

Brug af NSAID kan vare forbundet med en let oget risiko for hjertetilfzlde
(myokardicinfarkt) og slagtilfclde. Ring 112, hvis De fir: * andenod, angst,
brystsmerter med udstriling til hals eller arme pga. blodprop i hjertet.

* lammelser, taleforstyrrelser, bevidstloshed pga. blodprop i hjernen eller
hijerneblodning,



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):

* Andenod, andedractsbesveer. Kan vaere alvorlig (méske livsfarligt). Tal med
legen. * Smerter opadtil i maven og svien bag nederste del af brystbenet
pga. irritation af spiseror og maveszxk (kardialgi). « Hjertebanken. * Syns-
forstyrrelser. « Horeforstyrrelser, susen for orerne (tinnitus). * Vand i krop-
pen, trethed og torst. Kontakt legen. * Diaré, opkastning, sure opstod, luft-
afgang fra tarmene. * Hudafskrabning med sar. ¢ Kloe, udslet. * Blodninger i
huden. * Kraftig sveden. * Hovedpine, svimmelhed. * Dosighed, uklarhed.



Tkke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 0g 10 ud af 1.000 patienter):
* Muskelsvaghed, forvirring, talebesveer pga. for hojt kalium i blodet.
Forhojet kalium i blodet kan i meget sjxldne tilflde blive alvorlig med lam-
melser og forstyrrelser i hjertets rytme (risiko for hjertestop). Tal med legen.
¢ Udslat (nzldefeber) og havelser. Kan vare alvorligt. Tal med laegen. Hvis
der er haevelse af ansigt, leber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

* Blod i urinen. Kontakt legen. ¢ Depression. Det kan hos nogle udvikle sig
til en alvorlig bivirkning, Tal med legen. * Astma, snue. * Oget folsomhed pa
huden over for lys samt hudlidelser med hudskerhed og ardannelse.

* Hartab. * Forkolelse og feber, kuldegysninger. * Menstruationsforstyrrelser.
* Sovnloshed, sovnforstyrrelse, uro, livlige dromme, mareridt, koncentrations-
besvaer, besvar med at opfatte eller reagere pa, hvad der foregar.



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

* Hyppig vandladning, torst, trethed pga. hojt blodsukker (blodglukose).
Kan vare cller blive alvorlig. Tal med laegen. * Forhojet blodtryk. Tal med
legen. For hojt blodtryk skal behandles. Meget forhojet blodtryk er alvorligt.
* Feber, traethed, slojhed pga. betendelse i blodkar. Kan vare eller blive
alvorlig. Tal med legen. ¢ Diaré, slim og blodning fra endetarmen pga.
tyktarmsbetandelse. ¢ Svien bag brystbenet, sure opstod, synkebesvar pga.
betendelse i spiseroret. * Muskelsmerter, muskelsvaghed. * Langvarig, ofte
steerkt kloende hudsygdom med sma kantede flade knuder. Ofte udbrud

i mundslimhinden. I sjzldnere tilflde kan det komme i harbunden, hvor
det kan medfore ardannelse med harlese pletter (lichen planus). * @mme,
blarode knuder pa ben og arme. ¢ Feber, udslet i ansigt og pa arme og ben.
* Rodme af huden. * Udslet med vabeldannelser.

* Havede fodder, ankler og haender.




Meget sjeldne bivirkninger (det sker hos ferre end 1 ud af 10.000 patienter):

* Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis De far meget hurtig og uregelmassig
puls eller bliver utilpas eller besvimer, skal De kontakte laege eller skadestue.
Ring evt. 112. * Utilpashed. * Uskarpt syn pga. forandringer i hornhinden.

* Havede spytkirtler. ¢ Ufrivillig barnloshed.

Naproxen Mylan kan herudover give bivirkninger, som De normalt ikke
mearker noget til. Det drejer sig om forhojede levertal, som igen bliver
normale, nar behandlingen opherer. Tal med leegen eller apoteket, hvis en
bivirkning er generende eller bliver verre, eller De far bivirkninger, som ikke
er naevnt her.

Bivirkninger, som ikke er nevnt her, bor indberettes til Legemiddelstyrelsen,
sd viden om bivirkninger kan blive bedre. De eller Deres pérorende kan selv
indberette bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen.



De finder skema og vejledning pa Legemiddelstyrelsens netsted:
http:/ /www.meldenbivirkning.dk/.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for born.

De kan opbevare Naproxen Mylan ved almindelig temperatur.

Tag ikke Naproxen Mylan efter den udlobsdato, der star pa pakningen.
Udlobsdatoen er den sidste dag i den nazvnte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljoet ma De ikke
smide medicinrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.



6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Naproxen Mylan 250 mg, 500 mg tabletter indeholder:

Aktivt stof: Naproxen

Qvrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat, majsstivelse, povidon, natrium-
stivelsesglycolat, talcum, magnesiumstearat, polysorbat 80.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indeh 4/‘ S 7 del;

Mylan AB

Yngligagatan 14, 10435 Stockholm, Sverige

Reprasentant for Danmark:
Mylan ApS
Sluseholmen 2-4, 2450 Kobenhavn SV



Fremstiller:
Gerard Laboratories,
Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13, Trland

Denne indlzgsseddel blev sidst revideret august 2010



