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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Naproxen Nordic Prime 500 mg, tabletter
naproxen

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.

Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

Spearg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen
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1.

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Naproxen Nordic Prime
Sadan skal du tage Naproxen Nordic Prime

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

Naproxen Nordic Prime er et smertestillende og betendelsesdeempende middel. Det tilharer gruppen af non-
steroide antiinflammatoriske stoffer (NSAID).
Naproxen Nordic Prime kan reducere smerter, havelser, radmen og varme pga. beteendelse og det bruges:

e til behandling af gigtsygdomme

e til behandling af smerter i led og muskler
e mod menstruationssmerter

e mod svage smerter.

Naproxen Nordic Prime kan ogsa bruges til barn over 5 ar, som har leddegigt (juvenil reumatoid arthritis).

Kontakt leegen, hvis du far det verre, eller hvis du ikke far det bedre.

2.

Det skal du vide, fgr du begynder at tage Naproxen Nordic Prime

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

Tag ikke Naproxen Nordic Prime:

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

hvis du lider af alvorligt hjertesvigt.

hvis du har haft blgdning fra mave eller tarm eller hul pa tarmen i forbindelse med behandling med
smertestillende leegemidler (NSAID).

hvis du har eller har haft mavesar eller maveblgdninger mere end en gang.
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hvis du har haft overfglsomhedsreaktioner, snue, nesepolyp, naeldefeber eller astma efter behandling
med acetylsalicylsyre eller andre NSAID.

hvis du har en meget darlig nyrefunktion.

hvis du er gravid i 7. — 9. maned.

hvis du lider af alvorligt leversvigt.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, far du tager Naproxen Nordic Prime

Ver opmarksom pa falgende:

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

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

Hvis du far smerter i den gverste del af maven (mavesar) og/eller blgdning fra mave eller tarm, mens du
tager Naproxen Nordic Prime, skal du stoppe med at tage lsegemidlet og kontakte laege eller skadestue.
Hvis du far hyppige eller daglige hovedpineanfald, nar du i lzengere tid har taget Naproxen Nordic
Prime, kan det skyldes lzegemidlet. Kontakt laegen.

Naproxen Nordic Prime kan gare det svarere at blive gravid. Tal med laegen, hvis du gnsker at blive
gravid.

Naproxen Nordic Prime kan skjule symptomerne pa beteendelsessygdomme.

Kontakt lzegen hvis du under behandling med Naproxen Nordic Prime far skoldkopper.

Tal med lzegen, inden du tager Naproxen Nordic Prime, hvis:

du er i landtidsbehandling med andre smertestillende lzegemidler (NSAID-preaeparater, herunder COX-2
heemmere mod ledlidelser)

du har eller har haft bladende tyktarmsbetaendelse (colitis ulcerosa) eller betendelse i tarmene (Crohns
sygdom), da disse sygdomme kan forvarres af NSAID

du har eller har haft astma eller allergier eller hvis du tidligere har oplevet havelser i ansigtet, laeber,
gjne eller tunge

du har darlig lever eller nyrer

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

du tager blodfortyndende laegemidler.

Hos patienter med nedsat hjertefunktion kan anvendelsen af dette leegemiddel forarsage vaeskeophobninger
(heevede fadder, ankler og haender).

Kontakt straks leege, hvis du far udslat, bladninger fra slimhinder eller andre overfglsomhedsreaktioner.

Du kan i meget sjeldne tilfalde fa pludseligt hududslet, andedraetsbesvar og besvimelse (inden for minutter
til timer), pga. overfalsomhed (anafylaktisk shock). Det kan vere livsfarligt. Ring derfor 112.

Kontakt laegen, hvis du far synsforstyrrelser under behandling med Naproxen Nordic Prime.

Sa leenge du far Naproxen Nordic Prime, skal du have undersggt blod og urin regelmassigt.

Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinpravekontrol, at du er i behandling med Naproxen Nordic Prime.
Det kan pavirke prgveresultaterne.

Barn
Naproxen Nordic Prime anbefales ikke til barn under 5 ar. Tal med laegen.
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Brug af andre lzegemidler sammen med Naproxen Nordic Prime
Forteel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre lzegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler.

Tal med din laege, hvis du tager:

- Blodfortyndende leegemidler (f.eks. warfarin, heparin, ticlopidin, clopidogrel).

- Tabletter med binyrebarkhormoner.

- Andre smertestillende leegemidler (acetylsalicylsyre, ibuprofen, NSAID herunder COX-2-h&mmere mod
ledlidelser).

- Acetylsalicylsyre for at forhindre blodpropper.

- Lagemidler mod leddegigt, sveer psoriasis eller kraeft (methotrexat).

- Vanddrivende leegemidler (f.eks. furosemid).

- Hjertemedicin (ACE-heemmere, angiotensin-ll-antagonister).

- Medicin mod forhgjet blodtryk (betablokkere).

- Syreneutraliserende legemidler og leegemidler mod mavesar.

- Leegemidler der undertrykker immunforsvaret (ciclosporin, tacrolimus).

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

- Lagemidler mod urinsur gigt (probenecid).

- Kolesterol-seenkende medicin (cholestyramin).

- Leegemidler mod epilepsi (hydantoin).

- Lagemidler mod sukkersyge (sulfonylurinstoffer, sulfonylamider).

- Leegemidler til at afbryde en graviditet eller igangseette en fadsel af et dedt barn (Mifepriston).

- Leaegemidler mod hjerteproblemer (hjerteglycosider).

- Leegemidler til behandling af AIDS og HIV-infektioner (zidovudin).

- Leegemidler mod infektioner (quinolon-antibiotika).

Brug af Naproxen Nordic Prime sammen med mad og drikke
Naproxen Nordic Prime skal helst tages sammen med eller efter indtagelse af mad.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sparge din lege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette legemiddel.

Graviditet

Du ma ikke tage Naproxen Nordic Prime i de sidste 3 maneder far forventet fadsel. Det kan skade fosteret og
det nyfadte barn. Tal med leegen. Du ma kun tage Naproxen Nordic Prime i de fgrste 6 maneder af
graviditeten efter aftale med laegen. Dosis skal vere sa lav som muligt og behandlingen skal vare sa kort tid
som muligt. Tal med laegen.

Amning
Naproxen Nordic Prime gar over i modermalken, men det er ikke sandsynligt, at det vil skade dit barn. Tal
med laegen.

Frugtbarhed

Hvis du gnsker at blive gravid, skal du enten holde op med at tage Naproxen Nordic Prime eller kun tage
Naproxen Nordic Prime i sd kort tid som muligt og i sa lav dosis som muligt. Naproxen Nordic Prime kan
gare det sveerere at blive gravid. Tal med leegen, om der er en anden behandling.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Naproxen Nordic Prime kan give bivirkninger som dgsighed og svimmelhed, der i starre eller mindre grad
kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Naproxen Nordic Prime indeholder Lactose
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Kontakt leegen, for du tager dette leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.
3. Sadan skal du tage Naproxen Nordic Prime

Tag altid Naproxen Nordic Prime ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, s sparg leegen eller
apotekspersonalet.

Tag Naproxen Nordic Prime i sa kort tid og med sa lav dosis som muligt for at mindske bivirkningerne.
Den anbefalede dosis er:

Voksne:

500 mg ellers 1 g 2 gange dagligt (med 12 timers mellemrum), eller alternativt som en enkelt dosis.
Falg leegens anvisninger.

I nogle tilfeelde kan leegen anbefale en startdosis pa 750 mg eller 1 g pr. dag.

Tabletten kan deles i to lige store doser.

Akut urinsyregigt:
Startdosis er 750 mg, 8 timer senere 500 mg og derefter 250 mg hver 8. time indtil anfaldet er ovre.

Akutte smerter i musker og led eller menstruationssmerter:
Startdosis er 500 mg efterfulgt af 250 mg med 6-8 timers mellemrum efter behov med en maksimal daglig
dosis pa 1250 mg efter den farste dag.

/Eldre:
Det kan veere ngdvendigt at nedseette dosis. Falg leegens anvisninger.

Brug til barn over 5 ar (over 25 kg), barneleddegigt:
Den anbefalede dosis er 10 mg/kg/dag fordelt pa 2 doser med 12 timers mellemrum.

Nedsat nyre- og leverfunktion:
Det kan veere ngdvendigt at nedseette dosis. Falg leegens anvisninger.

Hvis du har taget for mange Naproxen Nordic Prime
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Naproxen Nordic Prime, end der star i
denne information, eller mere end lzegen har foreskrevet og du faler dig utilpas.

Symptomer pa overdosering kan vare omtagethed, forbigaende &ndringer i leverfunktionen, mavesmerter,
diarré, kvalme, opkastning, bladninger i maven, nyresvigt, sveekkelse og tendens til haevelser pga. nedsat
indhold af eeggehvidestof i blodet, kvalme og opkastninger pga. for meget syre i blodet, uregelmaessig
vejrtreekning med vejrtreekningspauser, desighed, pavirkning af hjernen med svimmelhed og kramper.

Hvis du har glemt at tage Naproxen Nordic Prime
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis Naproxen Nordic Prime.

Hvis du holder op med at tage Naproxen Nordic Prime
Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
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Dette lzegemiddel 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):

o Blodig opkastning og/eller sort affgring pga. blgdning i mave og tarm. Kontakt straks leege eller
skadestue. Ring evt. 112.

e Betendelse i munden med sar. Kontakt leegen.

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

e Hijertesvigt. Ring 112.

e Pludseligt hududslet, andedraetsbesvar og besvimelse (inden for minutter til timer), pga. overfalsomhed
(anafylaktisk reaktion). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

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

e Lungebetendelse. Kontakt legen.

e 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.

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

e /Endring i synsfeltet og smerter i gjet pga. beteendelse i synsnerven. Kontakt leegen.

e Almen slgjhed, bleghed, blgdninger fra hud og slimhinder, bla maerker samt tendens til beteendelse
(infektioner) isar halsbheteendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa rade og hvide blodlegemer
og blodplader). Kontakt lzege eller skadestue.

e Traethed og bleghed, evt. tendens til halsbeteendelse og blgdninger i huden pga. alvorlig blodmangel og
evt. andre forandringer i blodet.

¢ Blodig opkastning og/eller sort affgring pga. bladning i mave og tarm. Kontakt straks leege eller
skadestue. Ring evt. 112.

Betandelse i bugspytkirtlen med voldsomme mavesmerter og feber. Kontakt lzege eller skadestue.

o Gulsot, slgjhed, evt. bevidstlgshed pga. leversvigt. Kontakt lzege eller skadestue.

Blaereformet udsleet og betzendelse i huden, iszr pa haender og fadder samt i og omkring munden
ledsaget af feber (Stevens-Johnsons syndrom). Kontakt leege eller skadestue.

e Hudsygdom, hvor huden er sarbar over for tryk og varme, saledes at pavirkninger farer til vabler pa hud
og slimhinder (epidermolysis bullosa).

e Langsom aftagende nyrefunktion med anfald af smerter over leenden, plumret eller blodig urin pga.
nyreskade. Kontakt lzege eller skadestue.

o Smerter over lzenden, feber, skummende eller blodig urin pga. nyrebetaendelse. Kontakt lzege eller
skadestue.

e Treethed, madlede, kvalme, opkastninger, smerter over laenden, feber, skummende eller blodig urin pga.
nyrebeteendelse evt. haevelser af haender, fadder og ansigt. Kontakt leege eller skadestue.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandvarende data):

o Forvarring af tyktarmsbetendelse. Kontakt legen.

e Forverring af kronisk tarmbetandelse (Crohns sygdom).

e Udslat i ansigt, nyrebetendelse, feber, led- og muskelsmerter pga. bindevaevssygdom. Kontakt lsegen.

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

e Andengd, angst, brystsmerter med udstraling til hals eller arme pga. blodprop i hjertet.

e Lammelser, taleforstyrrelser, bevidstlgshed pga. blodprop i hjernen eller hjernebladning.

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

Andengd, andedraetshesvar. Kan veere alvorlig (méske livsfarligt). Tal med legen.
Hareforstyrrelser, susen for grerne (tinnitus).

Klge, udslat.

Blgdninger i huden.

Forleenget blgdningstid.

Hovedpine, svimmelhed.

Dgsighed, uklarhed.

Halsbrand, kvalme, forstoppelse, mavesmerter og ubehag.

Havede fodder, ankler og haender.

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

Slgret syn.

Svimmelhed, synsforstyrrelser.
Hjertebanken.

Tarst, sure opstad, diarré.

Mindre blgdning i hud og slimhinder.
Kraftig sveden.

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

Nedsat appetit.

For hgjt blodtryk. Tal med laegen. For hgjt blodtryk skal behandles. Meget forhgjet blodtryk er alvorligt.
Feber, treethed, slgjhed pga. beteendelse i blodkar.

Astma.

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

Sgvnlgshed, nervgsitet, opstemthed, unormale dramme, nedsat evne til at koncentrere sig/at huske.
Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med laegen.

Uskarpt syn pga. forandringer i hornhinden.

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

Uskarpt syn pga. forandringer i hornhinden, haevelse (veeskefyldt) af synsnervepapillen i gjenbunden.
Treethed, nedsat temperatur, feber.

Falelse af mundterhed, irritation i svaelget.

Hartab, naldefeber.

Lokalt udsleet udlgst af Naproxen Nordic Prime.

Feber, udslet i ansigt og pa arme og ben.

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

Blod i urinen. Kontakt lzegen.

Kraftig afskalning og afstedning af hud (toksisk epidermal nekrolyse). Kontakt leege eller skadestue.
Langvarig, ofte steerkt klgende hudsygdom med sma kantede flade bleerer eller knuder. Ofte udbrud i
mundslimhinden. | sjeldnere tilfeelde kan det komme i harbunden, hvor det kan medfere ardannelse med
hérlgse pletter (lichen planus).

Hudlidelse, hvor der kommer emme, varme og darligt afgraensede, haevede omrader (“knuder”), mest pa
forsiden af skinnebenene (erythema nodosum).

Muskelsvaghed.

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 laegen.

Hyppig vandladning.

Skummende urin, pga. &ggehvidestof i urinen.
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e Vagtstigning, andengd, haevede fadder og ben pga. veeskeophobning i kroppen. Tal med laegen.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandverende data):
o Allergiske reaktioner.

Mavesmerter, kvalme, opkastninger, forstoppelse.

Muskelsmerter.

Utilpashed.

Ufrivillig barnlgshed.

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

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar lzegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke Naproxen Nordic Prime efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlghsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Naproxen Nordic Prime indeholder:

- Aktivt stof: 500 mg naproxen.

- @vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat, majsstivelse, natriumstivelsesglycolat, povidon (E1201),
gul jernoxid (E172), magnesiumstearat (E470b).

Udseende og pakningsstarrelser
Udseende

Gule, marmorerede, bikonvekse, ikke-overtrukne kapselformede tabletter, praeget med ”T” og ”20”
pa hver side af delekarven pa den ene side og glatte pa den anden side. Starrelsen er 18,5 mm x 8
mm.

Pakningsstarrelser
Naproxen Nordic Prime findes i pakningsstarrelser & 30 og 100 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Nordic Prime

Niels Bohrs Vej 6

6700 Esbjerg

Fremstiller

SVUS Pharma a.s.
Smetanovo nabrezi 1238/20a
500 02 Hradec Kralove
Tjekkiet

Denne indleegsseddel blev senest eendret september 2024.



