INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Nabumeton BMM Pharma 500 mg filmovertrukne tabletter
Nabumeton

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begyndat tage medicinen.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leesegiam i

- Sparg leegen eller pa apoteket, hvis der er merei) dide.

- Leegen har ordineret Nabumeton BMM Pharma til dig@eligt. Lad derfor veere med at give
navn det til andre. Det kan veere skadeligt for ansielvom de har de samme symptomer, som
du har.

- Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirknirigeslvaerre, eller du far bivirkninger, som
ikke er naevnt her.

Oversigt over indleegssedien

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage NaltomBMM Pharma
Sadan skal du tage bruge Nabumeton BMM Pharma
Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

onkwnpE

1.  VIRKNING OG ANVENDELSE
Nabumeton BMM Pharma tilhgrer en gruppe leegemidier kaldes non-steroide antiinflammatoriske
leegemidler (NSAID).

Leegemidlet Nabumeton BMM Pharma nedseetter betaastiglsende tilstande, smerter og feber. Det
virker ved at heemme en gruppe af stoffer i kropplen kaldes prostaglandiner. Prostaglandiner
produceres i starre maengde ved f.eks. betaendelse.

Nabumeton BMM Pharmiaruges mod reumatiske sygdomme og andre inflamiskéosygdomme.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE NABUMETON BMM
PHARMA

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelsedelering end angivet i denne information. Falg
altid lzegens anvisning og oplysningerne pa dosseitiietten.

Brug ikke Nabumeton BMM Pharma

- hvis du er overfglsom (allergisk) over for nabtomeeller et af de gvrige indholdsstoffer.

- hvis du tidligere har haft allergiske reaktionsi,som astma, snue eller nzeldefeber i
forbindelse med behandling med acetylsalicylsyler @indre non-steroide antiinflammatoriske
leegemidler.

- hvis dit blod har sveert ved at starkne

- hvis du har mavesar eller sar pa tolvfingertarmen

- hvis du har haft tilbagevendende mavesar eliep&dolvfingertarmen

- hvis du har alvorlig nedsat leverfunktion, ahothjerte- eller nyresvigt

- hvis du er i tredje trimester af graviditetereelvis du er gravid og ikke har radfert dig med
din leege — se under " Graviditet og amning”.



Veer ekstra forsigtig med at tage Nabumeton BMM Phama

Hvis du har en af fglgende lidelser, skal du kotgalin leege inden du begynder behandling med
Nabumeton BMM Pharma:

- systemisk lupus erythematosus (bindevaevssygdom)

- nedsat nyre- eller leverfunktion

- mild til moderat hjertesvigt

- for hgijt blodtryk

- astma

- tarmbetaendelse (f.eks. ulcergs kolit, Crohns sygdom

- tidligere har haft mavesar eller sar pa tolvfingerten.

/Eldre patienter bar veere opmaerksomme pa den gigéaefor bivirkninger hos personer i en
fremskreden alder.

Patienter, der tidligere har haft mave-tarmforgifger, iseer seldre, skal oplyse om alle usaedvanlige
mavesymptomer (iseer blgdninger fra mave-tarmkahakaerdeleshed i begyndelsen af
behandlingen.

| meget sjeeldne tilfeelde er der rapporteret algertiudreaktioner i forbindelse med brug af NSAID.
Behandling med Nabumeton BMM Pharma bgr afbryddd@este tilfeelde af hududsleet,
slimhindelaesioner eller andre tegn pa overfglsomhed

Nabuton kan som andre NSAID maskere symptomer pimeéerliggende infektion.

Generelt kan smertestillende midler anvendt i leggirser en foreskrevet medfare alvorlig risiko.
Overskrid derfor ikke den foreskrevne daglige dasigbrug ikke anden smertestillende medicin
samtidigt med mindre din lsege har foreskrevet det.

Nabumeton BMM Pharma kan, ligesom andre lsegemidé&rhaemmer cyclooxygenase-
/prostaglandinsyntese, gare det sveerere at blawgadyr-orteel det derfor til din leege, hvis du
planleegger at blive gravid eller har problemer maeblive gravid.

Leegemidler som Nabumeton BMM Pharma kan veere fatbumed en lille forgget risiko for
hjertetilfeelde ("blodprop i hjertet") eller sladgétlde. Risikoen er mere sandsynlig ved hgje dager o
ved lang behandlingstid. Overskrid ikke den anteefaldosis eller varighed af behandlingen.

Hvis du har hjerteproblemer, tidligere har hafgsléeelde, eller tror, du kan have risiko for dsr(
eksempel hvis du har forhgjet blodtryk, diabetésr @t hgijt kolesteroltal eller er ryger) bar defte
din behandling med din laege eller apoteket.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller apoteket, hvisbduger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette gaelder ogsd medicin, som ikke er kabt pdptevérkningen af behandlingen kan blive nedsat,
hvis Nabumeton BMM Pharma bliver taget sammen \asglre lsegemidler.

Fglgende laegemidler kan pavirke eller blive patigéeNabumeton BMM Pharma:

- laegemidler, der pavirker blodets evne til at sterireks. warfarin, tiklopidin)

- methotrexat (mod svulster og sygdomme i immunfaetya

- andre tilsvarende anti-inflammatoriske laegemidéékéaldte NSAID, salicylater, inklusive
acetylsalicylsyre)

- lithium (mod manio-depressiv sygdomme)

- ciclosporin og tacrolimus (til at forhindre afstémtp af transplanterede organer)

- selektive serotoningenoptagshaemmere (SSRI) (maeskEpn)

- kortikosteroider (mod betaendelses- og overfglsosteadtioner)

- phenytoin (mod epilepsi)

- hjerteglykosider (midler mod hjerterytmeforstyresls
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- sulfonamider (mod infektioner)
- leegemidler mod forhgjet blodtryk og vanddrivendgdesidler (f.eks. beta-blokkere, ACE-
haemmere og Angiotensin Il- antagonister)

Brug af Nabumeton BMM Pharma sammen med mad og drikke
Nabumeton BMM Pharma kan tages med eller uden mad.

Graviditet og amning
Sparg din leege eller apoteket til rads, far dutaggen form for medicin.

Du ma ikke tage Nabumeton BMM Pharma i de sidstéBeder far forventet fadsel.
Hvis du gnsker at blive gravid eller planleeggedrlae gravid bgr du undga at tage Nabumeton BMM
Pharma. Behandling under hele graviditeten barfiae sted, nar det er foreskrevet af en laege.

De vides ikke, onNabumeton BMM Pharma passerer over i modermaelkeis.ddi ammer, skal du
derfor tale med din leege inden du bruger NabumBidi Pharma.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der kan forekomme svimmelhed og treethed ved behlandied Nabumeton BMM Pharma.
Forekomsten af sadanne symptomer skal tages ighaitng, nar der kraeves skeerpet opmaerksomhed,
som f.eks. ved brug af et karetgij.

3. SADAN SKAL DU TAGE NABUMETON BMM PHARMA

Tag altid Nabumeton BMM Pharma ngjagtigt efter lasganvisning. Er du i tvivl, sa spgarg leegen
eller apoteket.

Doseringen bestemmes af leegen, som vil tilpassdildtine individuelle behov.

Den saedvanlige dosis er:

Voksne:l g dagligt indtaget som en engangsdosis medwien mad. Doseringen kan evt. gges til
1,5-2 g dagligt, enten som en engangsdosis elldlbpflere doser.

Barn: Pa grund af manglende kliniske data anbefaleskletat bruge Nabumeton BMM Pharma til
barn og unge under 18 ar.

Hvis du har taget for mange Nabumeton BMM Pharma fim-overtrukne tabletter
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvisadiadget mere af Nabumeton BMM Pharma, end
der star i denne information, eller mere end ladgerforeskrevet (og du faler dig utilpas).

Symptomer pa en overdosis er oftest begreensetaliie, opkastning og mavesmerter. Muligvis ogsa
hovedpine, treethed, svimmelhed, sovetrang, tentilarad i kroppen og nedsat lever- og
nyrefunktion.

Hvis du har glemt at tage Nabumeton BMM Pharma
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatninddarglemte dosis

Sparg leegen eller apoteket, hvis der er nogetr dtvizl om eller fgler dig usikker pa.

4. BIVIRKNINGER
Nabumeton BMM Pharmigan som al anden medicin give bivirkninger, mereikke far
bivirkninger.

Almindelige (forekommer hos flere end 1 ud af 1@ feerre end 1 ud af 10 behandledaiprre,
fordgjelsesproblemer, mavesmerter, kvalme, lufavem, forstoppelse, blod i affaringen, gdemer
(veeskeophobning i kroppen), hovedpine, svimmeltreethed, sovetrang, sgvnlgshed, kige, udsleet,
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slaret syn, ringen i grerne, mundtgrhed. Hvis durfdndtarhed, er det vigtigt med omhyggelig
mundhygiejne (tandbgrstning med fluor-tandpastgatmge dagligt).

Ikke almindelige (forekommer hos 1 ud af 1.000 hwnfaerre end 1 ud af 100 behandlede):
Stakandethed, angst, depression, mavesar, lysfatshmaeldefeber.

Du bar straks sgge leege, hvis du far symptomer s@svulmet ansigt, tunge og/eller sveelg og/eller
vanskeligheder med at synke eller naeldefeber saigtided vejrtraekningsbesveer (angiogdem).

Sjeeldne (forekommer hos 1 ud af 10.000 men hos frd 1 ud af 1.000 behandlede):
Overfglsomhedsreaktioner, lungebeteendelse, fangirrnave- eller tarmblgdning, hartab, alvorlige
hudreaktioner, sdsom afskalning af det ydersteauydidslaet i ansigt og pa arme og ben,
hudreaktioner med beteendelse og hgj feber, glitsbigjede levertal, leversvigt, nyresvigt,
hudforandringer med bleerer (pseudoporfyri), kraftigenstruationer og nedsat antal blodplader.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkningemerende eller bliver veerre eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Bivirkningeom ikke er naevnt her, bgr indberettes til
Laegemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger kiarelbedre. Du eller dine pargrende kan selv
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstgen. Du finder skema og vejledning pa
Leegemiddelstyrelsens netstedw.meldenbivirkning.dk

5. OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for barn.

Opbevares i den originale pakning for at beskytbel hys.

Brug ikke Nabumeton BMM Pharma efter den udlgbsdd¢o star pa pakningen. Udlgbsdatoen (Exp)
er den sidste dag i den neevnte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensiymiljget ma du ikke smide medicinrester i
aflgbet, toilettet eller skraldespanden

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Nabumeton BMM Pharma indeholder:

- Aktivt stof: Nabumeton. Hver filmovertrukken tablindeholder 500 mg nabumeton.

- @vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: Majsstivelse, natriumstivelsesglycigbe A), povidon K-90, natriumlaurilsulfat,
kolloid vandfri silica, magnesiumstearat.
Filmovertraek: hypromellose E-15, titandioxid (E1,7tRjcum, glyceroltriacetat (triacetin) og
rad jernoxid (E172).

Nabumeton BMM Pharmas udseende og pakningsstarrelse

Nabumeton BMM Pharma 500 mg filmovertrukne tablettekapselformede, brune, hveelvede
tabletter, som er glatte pa begge sider.

Blister (PVC/PE/PVDCI/AI)

Pakningsstgarrelser: 1, 7, 10, 14, 20, 28, 30, @956, 60, 98, 100, 112, 250 eller 500 tabletter.
Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis mastard.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen og fremsilier

Indehavaren af markedsfaringstilladelsen
BMM Pharma AB



Blasieholmsgatan 2
SE-111 48 Stockholm
Sverige

Fremstiller

Basic Pharma Manufacturing B.V.
Burgemeester Lemmensstraat 352
6163 JT Geleen

Holland

Repraesentant
BioPhausia A/S
Fruebjergvej 3

2100 Kgbenhavn @

Mail: info@biophausia.dk
TIf: 48 18 18 13

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande der falgende navne:

Estland: Nabumetone BMM Pharma
Finland: Nabumeton BMM Pharma
Letland: Nabumetone BMM Pharma
Litauen: Nabumetone BMM Pharma
Norge: Nabumeton BMM Pharma
Polen: Nabumeton BMM Pharma
Sverige: Nabumeton BMM Pharma

Denne indlaegsseddel blev senest revider@9. september 2010



