Bipacksedel: Information till anvandaren

Ipaflex 200 mg mjuka kapslar
naproxen

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 5 dagar.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Ipaflex &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Ipaflex

Hur du tar Ipaflex

Eventuella biverkningar

Hur Ipaflex ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Ipaflex ar och vad det anvands for

Ipaflex innehaller det aktiva amnet naproxennatrium. Det tillhor en grupp lakemedel som kallas "icke
steroida antiinflammatoriska lakemedel” eller NSAID-lakemedel.

Ipaflex anvénds till vuxna och ungdomar fran 12 ar (6ver 50 kg) vid tillfalliga, latta till mattliga
smarttillstand t.ex. huvudvark, tandvark, muskel- och ledvark, ryggbesvér och menstruationssmartor.

Naproxen som finns i Ipaflex kan ocksa vara godkant for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Ipaflex

Ta inte Ipaflex

- om du ar allergisk mot naproxennatrium eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du ar allergisk mot jordnétter eller soja eftersom detta lakemedel kan innehalla sparmangder
av sojalecitin

- om du har svar njursjukdom

- om du har svar leversjukdom

- om du har eller har haft inre blédningar efter att ha anvént acetylsalicylsyra, ibuprofen eller
andra smaértstillande NSAID-lakemedel

- om du har eller har haft fler an 2 tillfallen av inre blodningar sa som blédningar fran magen eller
tarmarna eller om du har haft en stroke

- om du har eller har haft magsar, inflammerad magslemhinna eller om du har ont i magen

- om du nagon gang fatt allergiska symtom som astma, rinnande nasa eller klada efter att ha
anvant acetylsalicylsyra, ibuprofen, andra smartstillande lakemedel eller NSAID-ldkemedel



- om du har 6kad blédningstendens eller om du behandlas med blodfortunnande lakemedel (sa
kallade antikoagulantia)

- om du har svar hjartsvikt

- om du ar under 12 ar

- under de tre sista manaderna av graviditeten

Anvand inte Ipaflex om nagot av ovanstaende stammer in pa dig. Om du kéanner dig oséaker ska du tala
med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Ipaflex.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar Ipaflex om:

- du har problem med blodkoagulationen

- du har en infektion

- du har problem med levern

- du har problem med njurarna

- du nyligen har genomgatt en stérre operation

- du nagon gang har haft astma eller allergier (t ex hosnuva) eller svullnad av ansikte, lappar eller
tunga

- du far mag- eller tarmproblem som t ex ont i magen eller halsbranna

- smartan inte blir battre eller om den aterkommer ofta eller blir varre (dven om den ar latt)

- du har kolit eller Crohns sjukdom. Symtomen &r inflammation i tarmen, smérta i mag-
tarmkanalen, diarré, krakningar och viktminskning. Det kan uppsta knélar i nasan (polyper)
frekventa nysningar eller rinnsnuva, nastappa eller klada i nasan (rinit).

- du har en autoimmun sjukdom sasom systemisk lupus erythematosus som ger ledvark, utslag pa
huden och feber

- du &r dver 65 ar

- du har vattkoppor

Om du tidigare har haft magproblem sa skall du inte anvanda Ipaflex annat an pa ordination av lakare.

Hjartproblem
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel om:

- du har hjértproblem

- du har haft en stroke
- du har hogt blodtryck
- du har diabetes

- du har hogt kolesterol
- du roker

Risk for hjartinfarkt och stroke

Lakemedel som Ipaflex kan medfdra en liten 6kad risk for hjartinfarkt eller stroke. Risken 6kar med
hogre doser och ju langre du anvénder likemedlet. Overskrid ej rekommenderad dos.

Anvand inte detta lakemedel langre &n 5 dagar. Tala med lakare om du vill ta det under en langre tid.

Hudreaktioner

I mycket séllsynta fall har allvarliga hudreaktioner rapporterats i samband med NSAID-anvéandning.
Dessa inkluderade rodhet och blasbildning och var i vissa fall dodliga (exfoliativ dermatit, Stevens-
Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys/Lyells syndrom, se avsnitt 4).

Risken for dessa reaktioner verkar vara storst i ett tidigt skede av anvandningen eftersom de upptradde
under den forsta manaden av behandlingen i de flesta fallen. Vid forsta tecken pa hudutslag, skador pa
slemhinnor eller andra tecken pa en allergisk reaktion ska du sluta ta Ipaflex och genast kontakta
lakare.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel ska inte anvandas av barn under 12 ar utan ldkares ordination. Ska inte ges till
ungdomar 6ver 12 ar som vager under 50 kg utan lakares ordination.



Andra lakemedel och Ipaflex

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Risken for biverkningar fran foljande lakemedel kan 6ka om de tas tillsammans med Ipaflex:

- metotrexat for behandling av hudakommor eller ledgangsreumatism

- ACE-hammare eller angiotensin-1l-antagonister mot hogt blodtryck

- ciclosporin eller takrolimus mot autoimmuna sjukdomar

- andra lakemedel mot smarta och inflammation inklusive andra NSAID-lakemedel sasom
acetylsalicylsyra och ibuprofen. Anvand inte olika sorters smértstillande lakemedel samtidigt utan
lakares foreskrift.

Risken for blodningar fran mag-tarmkanalen kan 6ka om Ipaflex tas tillsammans med foljande
lakemedel:

- steroider som prednisolon, hydrokortison och dexametason

- klopidogrel och andra antikoagulantia for att forhindra blodproppar

- selektiva serotoninaterupptagshammare mot depression

Ipaflex kan 6ka effekten av vissa andra lakemedel, t ex:
- blodfértunnande lakemedel (antikoagulantia), t ex warfarin
- litium mot psykiska sjukdomar

Ipaflex kan minska effekten av vissa lakemedel fér behandling av hogt blodtryck, t ex:
- diuretika (vétskedrivande lakemedel).

Probenecid (anvands for behandling av gikt) kan gora att av naproxen finns kvar i kroppen langre.
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar probenecid.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar acetylsalicylsyra for att forebygga blodproppar.

Om nagot av ovanstaende galler dig eller om du &r oséker, tala med lakare eller apotekspersonal innan
du tar detta lakemedel.

Ipaflex med alkohol
Undvik alkohol eftersom risken for vissa biverkningar kan éka om du dricker alkohol samtidigt som
du tar Ipaflex.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Ta inte Ipaflex under graviditetens tre sista manader eftersom det kan skada ditt ofodda barn eller
orsaka problem vid férlossningen. Det kan orsaka njur- och hjartproblem hos ditt ofédda barn. Det kan
paverka din och barnets bendagenhet att bloda och gora att forlossningen sker senare eller tar langre tid
an forvantat.

Du ska inte ta Ipaflex under graviditetens 6 forsta manader om det inte ar absolut nddvandigt och sker
pé din ldkares inrddan. Om du behéver behandling under den har perioden eller medan du forsoker att
bli gravid ska du anvéanda den lagsta mojliga dosen under sa kort tid som mojligt.

Fran och med 20:e graviditetsveckan kan Ipaflex orsaka njurproblem hos ditt ofédda barn om du tar
det under langre tid &n nagra dagar, vilket kan leda till laga nivaer fostervatten (oligohydramnios)
eller slutning av ett blodkérl (ductus arteriosus) i barnets hjarta. Om du behdver langre behandling &n
nagra dagar kan din lakare rekommendera ytterligare 6vervakning.

Amning



Naproxen, det aktiva &mnet i Ipaflex, passerar 6ver i brostmjolk. Darfor ska Ipaflex inte anvandas
under amning.

Fertilitet
Detta l&dkemedel tillhor en grupp lakemedel (NSAID) som kan forsamra fertiliteten hos kvinnor.
Denna paverkan upphor nar du slutar ta lakemedlet.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Naproxen kan gora att du blir trott eller yr vilket kan paverka din uppmarksamhet. Detta bor beaktas da
skarpt uppmarksamhet kravs, t ex vid bilkérning.

Du ar sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Ipaflex innehaller

e 17,7 mg propylenglykol per kapsel

e 76,8 mg sorbitol per kapsel. Sorbitol &r en kalla till fruktos. Om du (eller ditt barn) inte tal
vissa sockerarter, eller om du (eller ditt barn) har diagnostiserats med hereditar
fruktosintolerans, en sallsynt, arftlig sjukdom som gér att man inte kan bryta ner fruktos,
kontakta ldkare innan du anvander detta lakemedel.

o Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

o Detta ldkemedel kan innehalla sparméangder av sojalecitin, ta inte Ipaflex om du &r allergisk
mot jordnotter eller soja.

3. Hur du tar Ipaflex

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Rekommenderad dos

Vuxna och ungdomar fran 12 ar (6ver 50 kg):

o 1 kapsel tas var 8-12 timme vid behov. Forsta behandlingsdagen kan 2 kapslar tas som startdos,
foljt av 1 kapsel efter 12 timmar. Hogst 3 kapslar per dygn. Kontakta lakare om symtomen
forsamras eller inte forbattras inom 5 dagar.

Personer dver 65 ar:
e Tainte mer an 2 kapslar per dygn, tagna som 2 singeldoser.

Att ta detta lakemedel

e Svdlj kapslarna hela med rikligt med vatska.

e Tas om mgjligt fore maltid. Personer med kénslig mage rekommenderas att ta Ipaflex tillsammans
med mat.

Tala med lakare eller apotekspersonal om du tycker att effekten av Ipaflex ar for svag eller for stark.
Hogre doser an de rekommenderade kan medfora allvarliga risker. Ta alltid sa lag dos som mojligt
under kortast mojliga tid for att minska risken for biverkningar.

Om du har tagit fér stor mangd av Ipaflex

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen tel. 112 for beddmning av risken samt
radgivning. Ta med dig lakemedelsforpackningen. Foljande symtom kan uppsta:

e Illamaende eller krékningar, ont i magen, diarré
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e SOmnighet eller yrsel

Om du har glémt att ta Ipaflex

e Om du har glémt att ta en dos, ta den nar du kommer ihdg det. Om det &r néra till nasta dos kan du
hoppa éver den glémda dosen.

e Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd kapsel.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Sluta att ta Ipaflex och kontakta omedelbart lakare om du far nagot av féljande, mycket sallsynta,
men allvarliga reaktioner:

e roda eller lila utslag med blasor och 6verhudsavlossning (Stevens-Johnsons syndrom och toxisk

epidermal nekrolys, Lyell’s syndrom) eller problem med blodbildningen (anemi) som kan
medfora feber, ont i halsen, sma sar i munnen, influensaliknande symtom, trétthet, blédningar fran
nésa eller hud.

e svullnad av ansikte, tunga eller svalg; svarigheter att svélja; nasselutslag och andningssvarigheter
(angiotdem)
Foljande biverkningar kan ocksa uppsta vid anvandning av Ipaflex.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
¢ Onti magen, halsbranna

e lllamaende, obehagskansla i magen, huvudvark, yrsel

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
e Magsar, ibland blédande, som kan ge blodiga krakningar, svart avforing eller blodiga diarréer

e Synrubbningar

e Minskad urinméngd

¢ Krékningar, matsmaltningsproblem, diarré eller férstoppning
e Hudutslag, blodningar under huden, blasor eller klada

e SOmnldshet, oro, irritabilitet, trotthet

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):
e Blodningar fran magen som kan ge krakningar med blod eller mérka partiklar som ser ut som

kaffesump
o Ljuskanslighet



Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

e Tecken pa meningit (hjarnhinneinflammation) som t ex feber, illamaende, krakningar, nackstelhet,
huvudvark, kanslighet for starkt ljus och forvirring. Patienter med autoimmuna sjukdomar som
systemisk lupus erytematosus har storre risk att fa dessa symtom.

e Hudreaktioner som haravfall och svettning

e En fladdrande kansla i hjartat (hjartklappning), langsam hjartrytm eller hogt blodtryck

e Andfaddhet eller astmaattack

o Forhojda leverenzymvarden, gulsot, leverinflammation, forhojt kaliumvarde (ses vid blodanalys)

e Behov av att kissa ofta, njurbesvér, forhojt kreatininvarde (ses vid blodanalys)

e Njurskador, pavisade som blod eller protein i urinen

o PIlotslig svullnad av hals, hénder eller fotter

o Depression, onormala drommar eller svarighet att koncentrera sig

e Svarighet att tdnka klart, krampanfall

e Obehagskansla i buken, fran matstrupen till tarmarna

e Horselpaverkan, 6ronringningar (tinnitus) och horselnedsattning

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):

o Tydligt avgransade, rodnade utslag med eller utan blasor som aterkommer pa samma plats pa hud
eller slemhinna vid upprepad anvandning av naproxen, aven lindrig klada kan férekomma (fixt
lakemedelsutslag)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ipaflex ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg. dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.
Forvaras i skydd mot kyla.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar naproxen. En kapsel innehaller 220 mg naproxennatrium motsvarande
200 mg naproxen.


http://www.lakemedelsverket.se

- Ovriga innehallsamnen (hjalpamnen) & makrogol, mjolksyra, propylenglykol (E 1520),
povidon, sparmangder av sojalecitin.
- Kapselskalet innehaller gelatin, sorbitol (E 420), glycerol, renat vatten, patentblatt VV (E131).

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

- Ipaflex ar genomskinliga, bla, avlanga kapslar

- Blistret &r av PVDC/PE/PVDC/Alu.

- En forpackning innehaller 10 eller 20 kapslar.

- Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
McNeil Sweden AB

Solna

Tel: 08-503 385 00
Consumer-se@kenvue.com

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-03-13
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