INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Bonyl, 500 mg suppositorier
Naproxen

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laeegemiddel, da den inde holder

vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apoteketspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

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

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkning, som
ikke er nzvnt her. Se afsnit 4.

Den senest reviderede indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:

Virkning og anvendelse

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

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

SUu~wWNE

1.  Virkning og anvendelse

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

o 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. Detskal duvide, far du begynder at tage Bonyl

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg 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).

- har en meget darligt hjertefunktion

- hvis du har haft bladning 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 blgdende tyktarmsbeteendelse (colitis ulcerosa) eller beteendelse i tarmene
(Crohns sygdom).



hvis du har haft overfglsomhedsreaktioner, snue, naesepolyp 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 blgdning, f.eks. hvis du:

o er i behandling med blodfortyndende medicin.

o har en blgdersygdom.

o har sveert nedsat antal blodplader (trombocytopeni) med tendens til bledning fra hud og
slimhinder.

o har en alvorlig leversygdom.

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

Vaer opmarksom pa falgende:

Leegemidler som Bonyl kan veere forbundet med en let gget risiko for hjertetilfeelde
("myokardieinfarkt”) og slagtilfeelde. Risikoen eges 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 slagtilfelde eller mener, at du er i risiko for dette
(f.eks. hvis du har for hgijt blodtryk, sukkersyge, for hgjt kolesteroltal eller er ryger), sa tal med
legen.

Aldre far oftere bivirkninger ved brug af NSAID-praeparater. Kontakt straks leege, hvis du far
usedvanlige mavesmerter, &ndret affgring, halsbrand m.m.

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

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

Bonyl kan gare det sveerere at blive gravid. Tal med leegen, hvis du gnsker at blive gravid.
Bonyl kan skjule symptomerne pa beteendelsessygdomme.

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

lider af veeskeunderskud

tager anden smertestillende medicin (NSAID praeparater, herunder COX-2 haeemmere mod
ledlidelser).

har eller har haft bladende tyktarmsbeteendelse (colitis ulcerosa) eller beteendelse i tarmene (Crohns
sygdom), da disse sygdomme kan forveerres 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 gge risikoen for mavesar og
blgdning.

Kontakt straks leege, hvis du far udslet, bladninger fra slimhinder eller andre overfalsomhedsreaktioner.

Du kan i meget sjeeldne tilfeelde fa pludseligt hududsleet, andedraetsbesveer og besvimelse (inden for
minutter til timer), pga. overfglsomhed (anafylaktisk shock). Det kan veere livsfarligt. Ring derfor 112.

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



Sa lenge du far Bonyl, skal du have undersggt blod og urin regelmaessigt.

Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprgvekontrol, atdu er i behandling med Bonyl. Det kan pavirke
praveresultaterne.

Brug af anden medicin sammen med Bonyl

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for

nylig. Tal med din leege, hvis du tager:

- Medicin mod knogleskarhed (alendronsyre, pamidronsyre).

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

- Tabletter med binyrebarkhormoner.

—  Anden smertestillende medicin (acetylsalicylsyre, NSAID herunder COX-2-h&mmere mod
ledlidelser).

- Acetylsalicylsyre for at forhindre blodpropper.

- Medicin mod leddegigt, sveer psoriasis eller kreeft (methotrexat).

- Vanddrivende medicin (f.eks.furosemid).

- Hjertemedicin (ACE-haemmere, angiotensin-11-antagonister, digoxin).

- Medicin mod forhgjet blodtryk (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-seenkende medicin (cholestyramin).

— Medicin mod epilepsi (phenytoin, hydantoin).

- Medicin mod sukkersyge (sulfonylurinstoffer, sulfonylamider).

Brug af Bonyl sammen med mad og drikke
Bonyl suppositorier er beregnet til indfgring i endetarmen og kan tages uafhaengig af maltider.

Graviditet, amning og fertilitet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal du
sparge din lege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette leegemiddel.

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

Du ma kun tage Bonyl i de farste 6 maneder af graviditeten efter aftale med leegen. Dosis skal vere sa lav
som muligt og behandlingen skal vare sa kort tid som muligt. Tal med leegen.

Fertilitet:

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

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

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

Trafik- og arbe jdssikkerhed
Bonyl kan give bivirkninger som treethed, svimmelhed, synsforstyrrelser eller koncentrationsbesveer, der i



starre eller mindre grad kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen il at feerdes sikkert i trafikken.

3. Sadan skal du tage Bonyl
Tag altid Bonyl ngjagtigt efter legens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg legen eller pa apoteket.

Suppositorierne bruges til indfgring i endetarmen.
Du kan bruge suppositorier, hvis du har kvalme eller synkebesveer, og derfor ikke kan tage en tablet.

Densadvanlige dosis er:

Voksne:

1 suppositorie (500 mg) 2 gange dagligt f.eks. k1.8 eller kl.20. Duma ikke tage flere end 2 suppositorier
(1000 mg) dagligt.

Behandling af menstruationssmerter og smerter i livmoderen, som skyldes spiral:
-1 suppositorie (250-500 mg) 2 gange dagligt f.eks. kl. 8 og kI.20 pa blgdningsdage, dog hgjst i 5 dage.

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

Barn (5 ar og derover):

Veegt over 50 kg: Samme dosis som til voksne.

Vaegt under 50 kg: Bgrnunder 50 kg ma normalt ikke fa Bonyl 500 mg suppositorier. Falg legens
anvisning.

Barnunder 5 ar ma kun fa Bonyl 500 mg suppositorier efter leegens anvisning.

/Eldre: Det er ngdvendigt at nedsatte dosis. Falg leegens anvisninger.

Nedsat nyrefunktion: Det er ngdvendigt at nedsaette dosis ved let nedsat nyrefunktion. . Hvis det er
muligt ber Bonyl undgas ved moderat til alvorligt nedsat nyrefunktion. Felg leegens anvisninger.

Nedsat leverfunktion: Bonyl bar anvendes med forsigtighed ved let nedsat leverfunktion. Hvis deter
muligt bar Bonyl undgas ved moderat til alvorligt nedsat leverfunktion. Falg leegens anvisninger.

Hvis du har taget for mange Bonyl suppositorier
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af ’Bonyl suppositorier” end der star i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas.

Symptomer pa overdosering kan vaere omtagethed, maveproblemer, fordajelsesbesveer, diarré, kvalme,
opkastning, bladninger, nedsat nyrefunktion, hovedpine, treethed, kvalme og opkastninger pga. for meget
syre i blodet, uregelmessig vejrtreekning med vejrtreekningspauser, forvirring, feber, dgsighed, hurtig
puls, hjertebanken, pavirkning af hjernen med svimmelhed, usikre beveegelser, dyb bevidstlgshed og
kramper.

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

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

Sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.



4.

Bivirkninger

Dette leegemiddel kansom 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 affaring pga. bladning i mave og tarm. Kontakt straks leege eller
skadestue. Ring evt. 112.

Kvalme, opkastninger, almen slgjhed og aftagende urindannelse pga. akut nyresvigt. Kontakt lege
eller skadestue.

Andengd ved anstrengelse, evt. ogsa i hvile, hoste, trykken for brystet, hurtig puls, havede ben pga.
darligt hjerte. Kontakt leege eller skadestue.

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

Mavesar. Kontakt legen.

Gulsot, hudklee, kvalme og opkastninger. Kontakt leegen.

Betaendelse i munden med sar. Kontakt leegen.

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

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

Pludseligt hududsleet, andedratsbesver og besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfglsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

Kramper. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Hovedpine, rygsmerter, nakkestivhed, svimmelhed, almen slgjhed og evt. feber pga.
meningitislignende tilstand (aseptisk meningitis). Kontakt straks leege 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) isaer halsbeteendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa rade og hvide
blodlegemer og blodplader). Kontakt leege eller skadestue.

Leverbetaendelse. Kontakt leege eller skadestue.

Beteendelse i bugspytkirtlen med voldsomme mavesmerter og feber. Kontakt leege eller skadestue.
Lungebeteendelse. Kontakt leegen.

Blodig diarré pga. betendelse i tarmen. Kontakt leegen.

Forveerring af tyktarmsbetaendelse. Kontakt leegen.

Forveerring af mundbeteendelse. Kontakt leegen.

Forveerring af astma. Kontakt leegen.

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

Gulsot, slajhed, evt. bevidstlashed pga. leversvigt. Kontakt leege eller skadestue.

Forveerring af Parkinsons sygdom med rysten af haender og hoved, stive bevaegelser og stivnet
ansigtsudtryk. Kontakt legen.

ZEndring i synsfeltet og smerter i gjet pga. beteendelse i synsnerven. Kontakt legen.

Kraftig afskalning og afstadning af hud (toksisk epidermal nekrolyse). Kontakt lege eller
skadestue.

Blereformet udslet og beteendelse i huden, isaer pa hender og fadder samt i og omkring munden
ledsaget af feber (Stevens-Johnsons syndrom). Kontakt leege eller skadestue.

Udslzt i ansigt, nyrebeteendelse, feber, led- og muskelsmerter pga. bindeveaevssygdom. Kontakt
leegen.



Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

Brug af NSAID kan veere forbundet med en let gget risiko for hjertetilfeelde (myokardieinfarkt) og
slagtilfeelde. Ring 112, hvis du far:

o andengd, angst, brystsmerter med udstraling til hals eller arme pga. blodprop i hjertet.

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

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):

Andengd, dndedraetsbesvaer. Kan vaere alvorlig (maske livsfarligt). Tal med leegen.
Smerter opadtil i maven og svien bag nederste del af brystbenet pga. irritation af spiserar og
mavesak (kardialgi).

Hjertebanken.

Synsforstyrrelser.

Hgareforstyrrelser, susen for grerne (tinnitus).

Vand i kroppen, traethed og tarst. Kontakt legen.

Diarré, opkastning, sure opstad, luftafgang fra tarmene.

Hudafskrabning med sar.

Klge, udslet.

Blgdninger 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 hgjt kalium i blodet.

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

Udsleet (neeldefeber) og haevelser. Kan veere alvorligt. Tal med leegen. Hvis der er haevelse af
ansigt, leeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

Blod i urinen. Kontakt leegen.

Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til enalvorlig bivirkning. Tal med lzegen.

Astma, snue.

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

Hartab.

Forkglelse og feber, kuldegysninger.

Menstruationsforstyrrelser.

Sevnlgshed, sgvnforstyrrelse, uro, livlige dremme, mareridt, koncentrationsbesveer, besveer med at
opfatte eller reagere pa, hvad der foregar.

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

Hyppig vandladning, terst, treethed pga. hgjt blodsukker (blodglukose). Kan veere eller blive
alvorlig. Tal med legen.

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

Feber, treethed, slgjhed pga. beteendelse i blodkar. Kan veere eller blive alvorlig. Tal med legen.



- Diarré, slim og bladning fra endetarmen pga. tyktarmsbetandelse.

- Svien bag brystbenet, sure opstad, synkebesveaer pga. beteendelse i spiseraret.
- Muskelsmerter, muskelsvaghed.

- Havede fgdder, ankler og haender.

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

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

- Utilpashed.

- Uskarpt syn pga. forandringer i hornhinden.

- Heevede spytkirtler.

- Ufrivillig barnlgshed.

- Langvarig, ofte steerkt klsende hudsygdom med sma kantede flade knuder. Ofte udbrud i
mundslimhinden. 1 sjeldnere tilfelde kan det komme i harbunden, hvor det kan medfgre ardannelse
med harlgse pletter (lichen planus).

- @mme, blargde knuder pa ben og arme.

- Feber, udsleet i ansigt og pa arme og ben.

- Radme af huden.

- Udsleet med vabeldannelser.

Bonyl kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke meerker noget til. Det drejer sig om
forhgjede levertal, som igen bliver normale, nar behandlingen opharer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Dueller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af

dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for barn.
Opbevares ved temperaturer under 25 °C.

Brug ikke Bonyl efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte
maned.

Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miliget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.



6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Bonyl suppositorier indeholder:
- Aktivt stof: naproxen
- @vrige indholdsstoffer: Witepsol H 15, Witepsol W 35.

Udseende og pakningsstarrelser
Udseende
Udseende: hvide, torpedo-formede, blade suppositorier

Pakningssterrelser
Blisterpakning med 10 suppositorier.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

Finland

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

Orion Pharma A/S
medinfo@orionpharma.com

Denne indleegsseddel blev senest revideret 08/2018
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