INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Bonyl, 250 mg og 500 mg tabletter
Naproxen

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

— Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret Bonyl til dig personligt. Lad derfor vaere med at give laegemidlet til andre. Det
kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

— Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlzegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Bonyl
Sédan skal du tage Bonyl

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AN ol

1. Virkning og anvendelse

Bonyl er et smertestillende og betendelsesdempende middel. Det tilherer gruppen af non-steroide
antiinflammatoriske stoffer (NSAID). Du kan tage Bonyl:

til behandling af gigtsygdomme

til behandling af smerter i led og muskler

mod menstruationssmerter

mod smerter i livmoderen forarsaget af spiral

mod svage smerter.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Bonyl

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Bonyl:

. hvis du er allergisk over for naproxen, naproxennatrium eller et af de gvrige indholdsstoffer
(angivet i afsnit 6).

. hvis du har en meget dérlig hjertefunktion

. hvis du har haft bledning fra mave eller tarm eller hul pa tarmen i forbindelse med behandling med

smertestillende medicin (NSAID).
hvis du har eller har haft mavesar eller maveblgdninger mere end en gang.
hvis du har eller har haft bladende tyktarmsbetandelse (colitis ulcerosa) eller beteendelse i tarmene
(Crohns sygdom).
. hvis du har haft overfelsomhedsreaktioner, snue, nesepolyp eller astma efter behandling med



acetylsalicylsyre eller andre NSAID.

. hvis du har en meget darlig leverfunktion.
. hvis du har en meget darlig nyrefunktion.
. hvis du er gravid i 7. — 9. maned.
. hvis du har gget tendens til bladning, f.eks. hvis du:
. er i behandling med blodfortyndende medicin.
. har en blgdersygdom.
. har sveert nedsat antal blodplader (trombocytopeni) med tendens til bledning fra hud og
slimhinder.
. har en alvorlig leversygdom.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Bonyl.

Vzr opmaerksom pa folgende:

. Lagemidler som Bonyl kan vere forbundet med en let gget risiko for hjertetilfelde
(’myokardieinfarkt”) og slagtilfeelde. Risikoen gges ved brug af heje doser og ved lengere tids
brug. Den anbefalede dosis og behandlingstid ma normalt ikke overskrides.

. Hvis du har hjerteproblemer, tidligere har haft slagtilfeelde eller mener, at du er i risiko for dette
(f.eks. hvis du har for hejt blodtryk, sukkersyge, for hgjt kolesteroltal eller er ryger), sé tal med
leegen.

. Aldre far oftere bivirkninger ved brug af NSAID-praparater. Kontakt straks laege, hvis du far
usedvanlige mavesmerter, @ndret affering, halsbrand m.m.

. Hvis du far smerter i gverste del af maven (mavesar) og/eller bledning fra mave eller tarm, mens du
tager Bonyl, skal du stoppe med at tage leegemidlet og kontakte leege eller skadestue.

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

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

° Bonyl kan skjule symptomerne pa betaeendelsessygdomme.

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

— lider af vaeskeunderskud

- tager anden smertestillende medicin (NSAID-praparater, herunder COX-2 h&emmere mod
ledlidelser).

— har eller har haft bladende tyktarmsbetaendelse (colitis ulcerosa) eller beteendelse i tarmene (Crohns
sygdom), da disse sygdomme kan forvaerres af 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
alkoholforbrug, ryger, drikker meget kaffe eller te, da det kan oge risikoen for mavesér og blgdning.

Der er rapporteret om alvorlige hudreaktioner, herunder (Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal
nekrolyse, legemiddelfremkaldt reaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS)) ved
behandling med Bonyl. Stop med at tage Bonyl, og seg straks l&egehjelp, hvis du oplever symptomer pa
de alvorlige hudreaktioner beskrevet i afsnit 4.

Kontakt straks leege, hvis du far udslet, bledninger fra slimhinder eller andre overfolsomhedsreaktioner.

Du kan i meget sjeeldne tilfeelde fa pludseligt hududslet, &ndedraetsbesvar og besvimelse (inden for



minutter til timer), pga. overfelsomhed (anafylaktisk shock). Det kan veere livsfarligt. Ring derfor 112.
Kontakt legen, hvis du far synsforstyrrelser under behandling med Bonyl.
S4a lenge du far Bonyl, skal du have undersggt blod og urin regelmeessigt.

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

Brug af andre lzegemidler sammen med Bonyl

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre

leegemidler eller planlaegger at tage andre legemidler.

Tal med din leege, hvis du tager:

— Laegemidler mod knogleskerhed (alendronsyre, pamidronsyre).

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

- Tabletter med binyrebarkhormoner.

- Andre smertestillende leegemidler (acetylsalicylsyre, NSAID herunder COX-2-hemmere mod
ledlidelser).

- Acetylsalicylsyre for at forhindre blodpropper.

- Lagemidler mod leddegigt, svaer psoriasis eller kreft (methotrexat).

- Lagemidler medicin (f.eks.furosemid).

- Hjertemedicin (ACE-ha&mmere, angiotensin-II-antagonister, digoxin).

- Legemidler mod forhgjet blodtryk (betablokkere).

- Syreneutraliserende laegemidler og laegemidler mod mavesér.

- Laegemidler der undertrykker immunforsvaret (ciclosporin, tacrolimus).

— Leagemidler mod mani og depression (lithium og SSRI).

- Leegemiddel mod urinsur gigt (probenecid).

- Kolesterol-senkende leegemiddel (cholestyramin).

- Laegemidler mod epilepsi (phenytoin, hydantoin).

- Laegemidler mod sukkersyge (sulfonylurinstoffer, sulfonylamider).

Brug af Bonyl sammen med mad og drikke
Mad kan nedsatte virkningen af Bonyl, men hvis du far irritation i maven, kan det vaere en fordel at tage
tabletten i forbindelse med et maltid.

Graviditet, amning og fertilitet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du
sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet:

Du maé ikke tage Bonyl i de sidste 3 méneder for forventet fodsel. Det kan skade fosteret og det nyfodte
barn. Det kan forvolde nyre- og hjerteproblemer hos din ufadte baby. Det kan pavirke din og din babys
tendens til at blade og gare, at fadslen er senere eller leengere end forventet. Du mé kun tage Bonyl i de
forste 6 maneder af graviditeten, medmindre det er absolut nadvendigt og anbefalet af din leege. Dosis
skal vaere sa lav som muligt, og behandlingen skal vare sa kort tid som muligt. Fra den 20. uge i
graviditeten kan Bonyl forarsage nyreproblemer hos dit ufadte barn, hvis det tages i mere end nogle fa
dage, hvilket kan fore til lave niveauer af fostervand, som omgiver babyen (oligohydramnion) eller
forsnaevring af et blodkar (ductus arteriosus) i babyens hjerte. Hvis du behever behandling i mere end
nogle fa dage, kan din leege anbefale yderligere overvigning.



Fertilitet:

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

Bonyl kan gere det svaerere at blive gravid. Tal med legen, om der er en anden behandling.

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

Trafik- og arbejdssikkerhed

Bonyl kan give bivirkninger som traethed, svimmelhed, synsforstyrrelser eller koncentrationsbesveer, der i
storre eller mindre grad kan pévirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Bonyl indeholder lactose

Kontakt lgen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke tiler visse sukkerarter.
3.  Sidan skal du tage Bonyl

Tag altid Bonyl ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sé sperg legen eller apotekspersonalet.

Du skal tage Bonyl tabletter med et glas vand. Mad kan nedsette virkningen af Bonyl, men hvis du far
irritation i maven, kan det veare en fordel at tage tabletten i forbindelse med et maltid. Tal med leegen.

Tabletten kan deles i to lige store doser.

Den szedvanlige dosis er:

Voksne: 250 mg eller 500 mg 2 gange dagligt f.eks. kl. 8 og kl. 20.

Du ma ikke tage flere end 4 tabletter pd 250 mg eller 2 tabletter pa 500 mg (dvs. i alt 1000 mg). Folg
laegens anvisninger.

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

Behandling af menstruationssmerter og smerter i livmoderen, som skyldes spiral:
250-500 mg 2 gange dagligt f.eks. kl. 8 og kl. 20 pa bledningsdage, dog hgjst i 5 dage.

Born (5 ar og derover):

Bern (over 50 kg): Samme dosis som til voksne.

Born (under 50 kg): Dosis athanger af barnets vagt. Hvis barnet f.eks. vejer 25 kg, vil dosis normalt
veere Y tablet pa 250 mg 2 gange dagligt. Folg leegens anvisning.

Boarn under 5 ar ma kun fa Bonyl 250 mg og 500 mg tabletter efter leegens anvisning.

ZEldre: Det kan vere ngdvendigt at nedsatte dosis. Felg legens anvisninger.

Nedsat nyrefunktion: Det er nodvendigt at nedsatte dosis ved let nedsat nyrefunktion. Hvis det er
muligt ber Bonyl undgéds ved moderat til alvorligt nedsat nyrefunktion. Felg la&gens anvisninger.

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



Hyvis du har taget for mange Bonyl tabletter
Kontakt lgen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Bonyl tabletter end der stér i denne
information, eller mere end laeegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Symptomer pé overdosering kan vere omtagethed, maveproblemer, fordgjelsesbesveer, diarré, kvalme,
opkastning, bledninger, nedsat nyrefunktion, hovedpine, treethed, kvalme og opkastninger pga. for meget
syre i blodet, uregelmaessig vejrtreekning med vejrtrekningspauser, forvirring, feber, desighed, hurtig
puls, hjertebanken, pavirkning af hjernen med svimmelhed, usikre bevegelser, dyb bevidstlgshed og
kramper.

Hyvis du har glemt at tage Bonyl
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

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

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler 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 slojhed og aftagende urindannelse pga. akut nyresvigt. Kontakt leege
eller skadestue.

- Andened ved anstrengelse, evt. ogsa i hvile, hoste, trykken for brystet, hurtig puls, ha&vede ben pga.
darligt hjerte. Kontakt leege eller skadestue.

- Smerter, feber, blod i urinen og skummende urin, evt. havelser i ansigt, pd heender og fedder pga.
nyreskade. Kontakt laege eller skadestue.

- Mavesar. Kontakt leegen.

- Gulsot, hudklee, kvalme og opkastninger. Kontakt laegen.

- Betandelse i munden med sar. Kontakt laegen.

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

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

— Pludseligt hududslat, andedraetsbesvar og besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfolsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan vaere livsfarligt. Ring 112.

- Kramper. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

- Hovedpine, rygsmerter, nakkestivhed, svimmelhed, almen slgjhed og evt. feber pga.
meningitislignende tilstand (aseptisk meningitis). Kontakt straks lage eller skadestue, ring evt. 112,
hvis du bliver alment slgj med hovedpine og nakkestivhed.

- Almen slgjhed, bleghed, bladninger fra hud og slimhinder, bla maerker samt tendens til beteendelse
(infektioner) iser halsbetendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa rede og hvide
blodlegemer og blodplader). Kontakt laeege eller skadestue.

- Leverbetendelse. Kontakt leege eller skadestue.



— Betaendelse 1 bugspytkirtlen med voldsomme mavesmerter og feber. Kontakt leege eller skadestue.
- Lungebetaendelse. Kontakt leegen.

- Blodig diarré pga. betendelse i tarmen. Kontakt leegen.

- Forverring af tyktarmsbetaendelse. Kontakt laegen.

— Forvaerring af mundbetandelse. Kontakt laegen.

- Forverring af astma. Kontakt legen.

Meget sjaeldne bivirkninger (det sker hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter):

- Gulsot, slgjhed, evt. bevidstleshed pga. leversvigt. Kontakt leege eller skadestue.

- Forverring af Parkinsons sygdom med rysten af heender og hoved, stive bevagelser og stivnet
ansigtsudtryk. Kontakt laegen.

- Zndring i synsfeltet og smerter i gjet pga. beteendelse i synsnerven. Kontakt leegen.

- Kraftig afskalning og afstedning af hud (toksisk epidermal nekrolyse). Kontakt leege eller
skadestue.

- Blereformet udslet og beteendelse i huden, is&r pa haender og fedder samt i og omkring munden
ledsaget af feber (Stevens-Johnsons syndrom). Kontakt leege eller skadestue.

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

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
- Brug af NSAID kan vaere forbundet med en let gget risiko for hjertetilflde (myokardieinfarkt) og
slagtilfeelde. Ring 112, hvis du far:

o éndened, angst, brystsmerter med udstraling til hals eller arme pga. blodprop 1 hjertet.

o lammelser, taleforstyrrelser, bevidstlashed pga. blodprop i hjernen eller
hjernebladning.

- Stop med at tage Bonyl, og seg straks laegehjelp, hvis du bemerker en eller flere af folgende
bivirkninger:

o Udbredt udslet, hej legemstemperatur, forhejede leverenzymer, unormale blodverdier
(eosinofili), forstarrede lymfeknuder og pavirkning af andre organer
(legemiddelfremkaldt reaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS)). Se
ogsa afsnit 2.

o En searlig allergisk hudreaktion, der kaldes fikseret legemiddeludslat, som
sedvanligvis opstar pa samme sted(er) ved genoptaget behandling med leegemidlet og
fremstéar som runde eller ovale rade pletter og havelse af huden, bleredannelse
(nzldefeber) og klae

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, 4ndedratsbesvar. Kan vare alvorlig (méske livsfarligt). Tal med lagen.

- Smerter opadtil i maven og svien bag nederste del af brystbenet pga. irritation af spiserer og
mavesak (kardialgi).

- Hjertebanken.

- Synsforstyrrelser.

- Hereforstyrrelser, susen for grerne (tinnitus).

- Vand i kroppen, treethed og terst. Kontakt leegen.

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



Hudafskrabning med sar.
Klge, udslat.
Bledninger i huden.
Kraftig sveden.
Hovedpine, svimmelhed.
Dgsighed, uklarhed.

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

Muskelsvaghed, forvirring, talebesveer pga. for hejt kalium 1 blodet.

Forhgjet kalium i blodet kan i meget sjeldne tilfeelde blive alvorlig med lammelser og forstyrrelser
i hjertets rytme (risiko for hjertestop). Tal med leegen.

Udslat (neldefeber) og haevelser. Kan vaere alvorligt. Tal med leegen. Hvis der er haevelse af
ansigt, laeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

Blod i urinen. Kontakt leegen.

Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med laegen.
Synsnervebetendelse

Astma, snue.

@get folsomhed af huden for lys samt hudlidelser med hudskerhed og ardannelse.

Haértab.

Forkelelse og feber, kuldegysninger.

Menstruationsforstyrrelser.

Sevnleshed, sevnforstyrrelse, uro, livlige dremme, mareridt, koncentrationsbesvar, besvar med at
opfatte eller reagere pa, hvad der foregar.

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

Hyppig vandladning, terst, treethed pga. hejt blodsukker (blodglukose). Kan veare eller blive
alvorlig. Tal med laegen.

Forhgjet blodtryk. Tal med leegen. For hgjt blodtryk skal behandles. Meget forhgjet blodtryk er
alvorligt.

Feber, treethed, slgjhed pga. betendelse i blodkar. Kan vere eller blive alvorlig. Tal med laegen.
Uskarpt syn pga. forandringer i hornhinden.

Diarré, slim og bladning fra endetarmen pga. tyktarmsbetaendelse.

Svien bag brystbenet, sure opsted, synkebesver pga. betaendelse i spiseroret.

Muskelsmerter, muskelsvaghed.

Havede fodder, ankler og hander.

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

Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og uregelmaessig puls eller bliver utilpas
eller besvimer, skal du kontakte leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Utilpashed.

Havede spytkirtler.

Ufrivillig barnleshed.

Langvarig, ofte steerkt klgende hudsygdom med sma kantede flade knuder. Ofte udbrud i
mundslimhinden. I sjeldnere tilfaelde kan det komme i harbunden, hvor det kan medfere ardannelse
med harlese pletter (lichen planus).

mme, blarade knuder pa ben og arme.

Feber, udslet i ansigt og pa arme og ben.

Radme af huden.

Udslet med vabeldannelser.

Bonyl kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om



forhgjede levertal, som igen bliver normale, ndr behandlingen opherer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine péarerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgaengeligt for bern.

Tabletbeholder: M4 ikke opbevares over 30 °C. Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte
mod lys.

Blister: Ma ikke opbevares over 30 °C. Opbevares i ydre karton for at beskytte mod lys.

Brug ikke Bonyl efter den udlebsdato, der star pé pakningen. Udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte
maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke
smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Bonyl 250 mg, S00 mg tabletter indeholder:

- Aktivt stof: naproxen

- @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, majsstivelse, gelatine, talcum, magnesiumstearat,
natriumstivelsesglycolat (type C).

Udseende og pakningsstorrelser

Udseende

250 mg: hvid til nasten hvid, rund, konveks, ikke filmovertrukkent tablet med delekarv pa den ene side;
diameter 11 mm.

500 mg: hvid til naesten hvid, ikke filmovertrukkent, kapselformet tablet med delekerv pa hver side.

Pakningssterrelser

250 mg:

Blisterpakning: 10, 20, 30 og 60 tabletter.
Tabletbeholder: 25, 50, 100 og 250 tabletter.

500 mg:
Tabletbeholder: 25, 50 100 og 250 tabletter.



Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

Finland

Fremstiller

Orion Corporation
Orion Pharma
Orionintie 1
02200 Espoo
Finland

Orion Corporation
Orion Pharma
Joensuunkatu 7
FI-24100 Salo
Finland

For yderligere oplysning om dette laegemiddel, bedes henvendelse rettet til den lokale reprasentant for
indehaveren af markedsforingstilladelsen:

Orion Pharma A/S
medinfo@orionpharma.com

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 07/2025
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