Bipacksedel: Information till patienten

Naproxen Accord 250 mg tabletter
Naproxen Accord 500 mg tabletter

naproxen

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Naproxen Accord ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Naproxen Accord
Hur du tar Naproxen Accord

Eventuella biverkningar

Hur Naproxen Accord ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1.  Vad Naproxen Accord &r och vad det anvands for

Vad Naproxen Accord ar
Naproxen Accord innehaller naproxen som &r ett "icke-steroid anti-inflammatoriskt lakemedel” eller
NSAID.

Nar Naproxen Accord ska anvandas
Naproxen Accord anvands hos vuxna for symtomatisk behandling av:
- smarta och inflammation vid:
e reumatoid artrit (ledinflammation), ankyloserande spondylit (smarta och stelhet i nacke och
rygg), akuta anfall av osteoartros (sjukdom i lederna) och spondylartros (ryggradsartrit)
e akut gikt
e akuta problem med muskler, leder och bindvéavnad
- mensvark

Naproxen Accord 250 mg tabletter:
Det kan ocksa anvéandas hos barn fran 6 ars alder (som véger 25 kg eller mer) och ungdomar for
symtomatisk behandling av juvenil idiopatisk artrit (ledinflammation).

Naproxen Accord 500 mg tabletter
Det kan ocksa anvéandas hos ungdomar fran 12 ars alder (som véger 50 kg eller mer) for symtomatisk
behandling av juvenil idiopatisk artrit.

Naproxen som finns i Naproxen Accord kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar

som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Naproxen Accord



Ta inte Naproxen Accord om du:

. ar allergisk mot naproxen eller ndgot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

o tidigare har haft astmaanfall, angio6dem, hudreaktioner eller akut snuva (rinit) efter intag av
acetylsalicylsyra eller andra NSAID-lakemedel.

o har eller har haft aterkommande sar i magsacken/tolvfingertarmen (peptiskt sar) eller blédning
(tva eller flera olika episoder av bevisad sarbildning eller blédning).

o tidigare har haft blodning i mag-tarmkanalen eller perforation (hal) efter intag av NSAID-

lakemedel.

har blodbildningsrubbningar utan klar orsak.

har blédning i eller runt hjarnan eller annan aktiv blédning.

har svar njursvikt.

har svar leversvikt.

har svar hjartsvikt.

ar i de sista tre manaderna av en graviditet.

Ta inte Naproxen Accord om nagot av ovanstaende géller for dig. Tala med lakare eller
apotekspersonal innan du tar Naproxen Accord om du &r osaker.

Varningar och forsiktighet
Biverkningar kan minimeras genom att endast anvanda den l&gsta mojliga effektiva dosen under
kortast mgjliga tid som krévs for att hantera symtomen.

Lakemedel som Naproxen Accord kan vara forknippade med en nagot dkad risk for hjartinfarkt
("myokardiell infarkt”) eller stroke. Riskerna dkar med hdgre doser och langre behandlingstid.
Overskrid inte den rekommenderade dosen aller behandlingstiden.

Om du har hjartproblem, har haft stroke eller tror att du kan lépa risk for dessa tillstand (om du till
exempel har hogt blodtryck, diabetes, hogt kolesterolvarde eller &r rékare) bor du diskutera din
behandling med lakare eller apotekspersonal.

Patienter som har vattkoppor (varicella) ska inte ta naproxen.

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Naproxen Accord:

o om du har astma eller allergier (t.ex. hésnuva) eller kroniskt obstruktiv luftvagssjukdom eller
om du tidigare har haft svullnad i ansikte, lappar, 6gon eller tunga.

o om du upplever svaghetskénsla (kanske pa grund av sjukdom) eller om du &r &ldre.

) om du har knélar i ndsan (polyper) eller om du nyser ofta eller har rinnande, téppt eller kliande
nésa (rinit).

o om du har problem med njurarna eller levern.

) om du har problem med blodets koagulering.

) om du tar lakemedel sdsom kortikosteroider, antikoagulantia (blodfortunnande), selektiva
serotoninaterupptagshammare (SSRI-lakemedel), acetylsalicylsyra eller NSAID-lakemedel
inklusive COX-2-hdmmare.

o om du tidigare har haft sar eller blédning i magsacken. Du kommer att bli ombedd att rapportera
alla ovanliga symtom fran magsécken till lakaren.

) om du har en autoimmun sjukdom sasom ”systemisk lupus erytematosus” (SLE, som orsakar
ledsmarta, hudutslag och feber) och kolit eller Crohns sjukdom (tillstand som orsakar
inflammation i tarmen, tarmsmarta, diarré, krakningar och viktnedgang).

o om du har problem med syn eller horsel.

o om du har genomgatt en storre operation precis innan behandlingen med Naproxen Accord
paborjades.

) om du har kraftiga menstruationsblédningar.

) om du har en stérning i biosyntesen av det réda pigment som gor blodet rott (porfyri).

Avbryt omedelbart behandlingen med detta lakemedel om gastrointestinala blddningar, synrubbningar
eller horselforlust uppstar.



Det har inkommit rapporter om allvarliga hudreaktioner (inklusive exfoliativ dermatit, Stevens-
Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys eller lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska
symtom (DRESS)) i samband med administrering av NSAID-lakemedel. Dessa reaktioner uppstar
vanligtvis i borjan av behandlingen (under den forsta manaden). Om du far hudutslag (inklusive sar i
slemhinnor sasom i mun, hals, nasa, 6gon eller konsorgan) eller andra tecken pa dverkanslighet ska du
sluta anvanda Naproxen Accord och genast kontakta l&kare.

Allman information

Smaértlindring och underliggande sjukdomar

Om du inte k&nner dig battre av behandlingen med naproxen, eller om du fortsétter att kdnna smérta,

ha feber, vara utmattad eller uppvisa andra sjukdomstecken, ska du radfraga din ldkare. Det ar viktigt,
eftersom smartstillande lakemedel kan maskera méjliga varningstecken pa underliggande sjukdomar.

Huvudvérk av smértstillande l1akemedel
Langvarig anvandning av hdga doser smartstillande lakemedel kan orsaka huvudvark, som inte far
behandlas med ytterligare smartstillande lakemedel.

Njurskador fran smartstillande lakemedel
Om vissa typer av smartstillande lakemedel anvands vanemassigt under langre perioder kan detta leda
till varaktiga njurskador, med risk for njursvikt.

Resultat fran laboratorietester

Om din lakare rekommenderar évervakning via blodcellsrdkning, kontroll av blodets
koagulationsférmaga och/eller njurfunktion samt eventuella andra tester (t.ex. kontrollera halterna av
vissa lakemedel i blodet) ar det mycket viktigt att du genomgar dessa tester. Det galler speciellt for
patienter som har nedsatt leverfunktion, hjartsvikt, hogt blodtryck eller njurskador.

Om du behover gora ett test av din binjurefunktion maste du (tillfalligt) sluta ta Naproxen Accord i
3 dagar fore testet for att undvika att testresultatet stors.

Naproxen kan paverka en del analyser av 5-hydroxiindolattiksyra i urin.

Andra lakemedel och Naproxen Accord

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

Tala i synnerhet om for din lakare eller apotekspersonal om du tar:

o Andra NSAID-lakemedel inklusive salicylater (sdsom acetylsalicylsyra) och COX-2-hammare.

o Acetylsalicylsyra for att forhindra blodproppar.

o Lakemedel som hindrar blodet fran att koagulera, sasom warfarin, heparin eller klopidogrel.

o Hydantoin (mot epilepsi) sdsom fenytoin.

o Lakemedel med sulfonamid sasom hydroklortiazid, acetazolamid, indapamid och antibiotika
med sulfonamid (mot infektioner).

o Sulfonylurea (mot diabetes) sasom glimepirid eller glipizid.

. ACE-hammare eller ndgot annat lakemedel mot hogt blodtryck sasom cilazapril, enalapril eller
propranolol.

o Angiotensin-11-receptorantagonist sasom kandesartan, eprosartan eller losartan.

o Diuretika (vatskedrivande tabletter) mot hogt blodtryck sasom furosemid.

o Hjartglykosid (mot hjartproblem) sasom digoxin.

o Glukokortikoider (mot svullnad och inflammation) sasom hydrokortison, prednisolon och

dexametason.

Antibiotika med kinolon (mot infektioner) sasom ciprofloxacin eller moxifloxacin.

o Vissa ldakemedel mot psykiska halsoproblem sasom litium eller SSRI-lakemedel som fluoxetin
eller citalopram.

o Probenecid (mot gikt).

. Metotrexat (anvénds for att behandla hudproblem, artrit eller cancer).



Ciklosporin eller takrolimus (mot hudproblem eller efter organtransplantation).

Zidovudin (anvénds for att behandla AIDS och hiv-infektioner).

Mifepriston (anvands for att avsluta en graviditet eller satta igang forlossningen om barnet har
dott).

Antacida (neutraliserar 6verskott av syra i magsacken).

Naproxen Accord med alkohol
Vissa biverkningar, sasom de som paverkar mag-tarmkanalen eller det centrala nervsystemet, kan vara
mera troliga nér alkohol tas samtidigt med Naproxen Accord och darfor ska intag av alkohol undvikas.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel.

Graviditet

Du ska inte ta Naproxen Accord under de 6 forsta graviditetsmanaderna om det inte &r absolut
nddvéndigt och rekommenderas av din lakare. Om du behdver behandling under denna period
eller medan du forsoker bli gravid ska lagsta mdjliga dos och kortast méjliga behandlingstid
anvandas. Om Naproxen Accord tas i mer dn nagra fa dagar fran och med den 20:e
graviditetsveckan och framat kan lakemedlet orsaka njurproblem hos det ofédda barnet, vilket
kan leda till laga nivaer av fostervatska runt barnet (oligohydramnios) eller fortrangning av ett
blodkarl (ductus arteriosus) i barnets hjarta. Om du behéver behandling langre tid an nagra fa
dagar kan lakaren rekommendera ytterligare dvervakning.

Ta inte Naproxen Accord under de tre sista graviditetsmanaderna eftersom det kan skada barnet.
Det kan orsaka njur- och hjértproblem hos ditt ofédda barn. Det kan paverka din och barnets
blédningstendens och gora sa att forlossningen sker senare eller tar langre tid an forvantat.
Naproxen Accord kan gora det svarare att bli gravid. Tala om for lakaren om du planerar att bli
gravid.

Amning
Du ska undvika att ta Naproxen Accord om du ammar, eftersom sma manger av lakemedlet kan

utsondras i brostmjolk.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Naproxen Accord har mindre till mattlig effekt pa formagan att framfora fordon och anvéanda
maskiner. Naproxen Accord kan gora dig trott, dasig, yr, gora sa att du far problem med synen och
balansen, blir deprimerad eller far svart att sova. Tala med lakare om nagot av detta hander dig och kor
inte bil eller anvand nagra verktyg och maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. 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
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Naproxen Accord innehaller laktosmonohydrat
Om du inte tal vissa sockerarter ska du kontakta lakare innan du anvander detta lakemedel.

3.

Hur du tar Naproxen Accord

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Den lagsta effektiva dosen som krdvs for att kontrollera symtomen ska tas under kortast méjliga tid.
Denna forsiktighetsatgard hjalper till att minimera eventuella biverkningar.



Rekommenderad dos ar:
Vuxna

Reumatiska sjukdomar
Den rekommenderade dosen dr 500 mg till 1 000 mg naproxen per dag. Doseringen bor anpassas
individuellt till ditt tillstdnd. En dos pa 1 000 mg naproxen bor inte dverskridas.

Symtomatisk behandling av smarta och inflammation vid reumatoid artrit, ankyloserande spondylit
och akuta anfall av osteoartros och spondylartros liksom vid akuta muskuloskeletala sjukdomar
Startdosen och underhallsdosen &r 500 mg naproxen per dag, som kan tas antingen som tva uppdelade
doser (250 mg naproxen pa morgonen och 250 mg pa kvéllen) eller som en dos (antingen pa
morgonen eller pa kvéllen). | foljande fall rekommenderas en laddningsdos pa 750 mg eller 1 g per
dag under den akuta fasen:

o Hos patienter som rapporterar svar nattlig smarta eller stelhet pa morgonen.

o Hos patienter som byter till Naproxen Accord fran en hog dos av en annan antireumatisk
substans.

o Vid osteoartros om smérta ar det huvudsakliga symtomet.

Symtomatisk behandling av smérta och inflammation vid akut gikt

Startdosen &r vanligen 750 mg naproxen, foljt av 250 mg naproxen var attonde timme tills attacken gar
over. Under akuta giktattacker kan du darfor 6verskrida den maximala dagliga dosen pa 1 000 mg
naproxen (under en kortare tid).

Symtomatisk behandling av mensvérk
Startdosen &r vanligen 500 mg naproxen. Darefter kan du ta 250 mg naproxen var sjatte till attonde
timme. En daglig dos pa 1 250 mg naproxen bor inte 6verskridas.

Naproxen Accord 250 mg tabletter:

Barn fran 6 ar som vager minst 25 kg samt ungdomar for behandling av juvenil idiopatisk artrit
Den rekommenderade dosen &r 10 mg naproxen/kg kroppsvikt per dag, som ges i form av tva
uppdelade doser (en dos pa 5 mg naproxen per kilo kroppsvikt) med 12 timmars mellanrum. Den
dagliga dosen for ungdomar bor inte éverstiga 1 000 mg naproxen.

Naproxen Accord 250 mg tabletter &r inte avsedda for anvandning hos barn under 6 ar eller som vager
mindre an 25 kg.

Naproxen Accord 500 mg tabletter:

Ungdomar fran 12 ar som véager minst 50 kg for behandling av juvenil idiopatisk artrit:
Den rekommenderade dosen &r 10 mg naproxen/kg kroppsvikt per dag, som ges i form av tva
uppdelade doser (en dos pa 5 mg naproxen per kilo kroppsvikt) med 12 timmars mellanrum. Den
dagliga dosen for ungdomar bor inte 6verstiga 1 000 mg naproxen.

Naproxen Accord 500 mg tabletter ar inte avsedda for anvandning hos barn under 12 ar eller ungdomar
som vager mindre an 50 kg.

Naproxen Accord &r inte avsett for nagon annan indikation an juvenil idiopatisk artrit hos barn och
ungdomar under 18 ar.

Naproxen Accord 250 mg tabletter:
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Naproxen Accord 500 mg tabletter:
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Sarskilda patientpopulationer
Aldre



Noggrann Overvakning av lakare kravs. Hos aldre patienter &r det sarskilt viktigt att vélja den lagsta
effektiva dosen av Naproxen Accord under kortast méjliga tid (se avsnitt 2, "Varningar och
forsiktighet™).

Patienter med nedsatt leverfunktion

Patienter med nedsatt leverfunktion l6per risk for éverdosering nér de tar Naproxen Accord. Darfor
ska den lagsta dos av Naproxen Accord som anda ar effektiv véljas. Noggrann 6vervakning av lakare
kravs.

Om din leverfunktion ar kraftigt nedsatt far du inte ta Naproxen Accord (se avsnitt 2, "Ta inte
Naproxen Accord”).

Patienter med nedsatt njurfunktion

Om din njurfunktion ar nedsatt &r det mojligt att lakaren vill minska din dos av Naproxen Accord.
Om din njurfunktion &r kraftigt nedsatt far du inte ta Naproxen Accord (se avsnitt 2, "Ta inte
Naproxen Accord”™).

Behandlingslangd
Behandlingslédngden bestdms av behandlande lakare.

Vid reumatiska sjukdomar kan det vara nddvéndigt att ta Naproxen Accord under en langre tid.

Vid mensvérk beror behandlingens langd pa hur symtomen ser ut. Behandlingen med Naproxen
Accord bor dock inte vara langre an nagra dagar.

Administreringssatt
Tabletterna ska tas med ett glas vatten, helst tillsammans med eller efter en maltid.

Se till att du har tillrackligt att dricka (hall vatskebalansen) medan du tar Naproxen Accord. Detta ar
sarskilt viktigt for personer som har problem med njurarna.

Medan du tar Naproxen Accord kommer ldkaren att vilja kontrollera att du far ratt dos och se om du
far nagra biverkningar. Detta ar sarskilt viktigt om du ar aldre.

Om du har tagit for stor mangd av Naproxen Accord

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 bedémning av risken samt
radgivning.

Ta med dig lakemedelsforpackningen. Effekterna kan vara:

. illamaende eller krakningar, smarta i bukomradet, obehag i buken, matsmaltningsbesvar
. huvudvark, dasighet eller yrsel, medvetsloshet

) overgaende forandring av leverfunktionen, brist pa protrombin (hypoprotrombinemi)

) problem med njurfunktionen, metabolisk acidos, andningsdepression, forvirring

Om du har glomt att ta Naproxen Accord
Om du har glémt att ta en dos ska du hoppa éver den missade dosen. Ta sedan nésta dos som vanligt.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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.



Lakemedel som Naproxen Accord kan vara forknippade med en liten 6kad risk for hjértattack
(myokardinfarkt) eller stroke.
Viktiga biverkningar att vara uppmarksam pa:

Om du drabbas av nagot av féljande symtom eller kombinationer av symtom, sluta ta
lakemedlet och kontakta omedelbart lakare. Du kan behéva omedelbar vard:

Svara allergiska reaktioner Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare),
tecken inkluderar:

. Andfaddhet

o Omfattande blodtrycksfall

o Svullnad av ansikte eller svalg, svarighet att svalja

. (Kliande) hudutslag, rodnad, sma blasor

Allvarliga mag- och tarmproblem Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare), tecken

inkluderar:

o Relativt svar smarta i buken (magen), sérskilt om den uppkommer plotsligt

o Blodkrakningar eller kaffesumpsliknande kréakningar

o Blodiga eller svartfargade avfoéringar

o Sar, perforationer (hal) och blodningar i magsacken eller tarmarna, ibland livshotande, framfor
allt hos aldre

Hjéartinfarkt, Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare) tecken
inkluderar:
o Brostsmarta som kan sprida sig till halsen och skuldrorna och utmed vanster arm

Leverproblem Mycket sdllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare), tecken
inkluderar:

o Svar trotthet med nedsatt aptit, med eller utan gulfargning av huden och 6gonvitorna

o Illamaende eller krakningar, eller bleka avforingar

Nedsattning i sensoriska organ, t.ex.:

. Plotslig uppkomst av synrubbningar Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av
10 000 anvandare) eller horselnedsattning Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av
10 anvandare)

Aseptisk meningit Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare), tecken
inkluderar:

o Svar huvudvark — sarskilt om det uppkommer plétsligt

o Nackstelhet, feber, illamaende eller krakningar

o Forvirring, kanslighet for starkt ljus

Patienter med autoimmuna sjukdomar (systemisk lupus erythematosus (SLE), blandade
bindvévssjukdomar) l6per 6kad risk att utveckla meningit.

Blodet och lymfsystemet Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare),
tecken inkluderar:
. Influensaliknande symtom, sar i munnen, halsont och nésblodningar

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvéndare)

o Utbredda utslag, hog feber, forhojda nivaer av leverenzymer, onormala blodvarden (eosinofili),
forstorade lymfkortlar och paverkan pa andra kroppsorgan (lakemedelsreaktion med eosinofili
och systemiska symtom, dven kallas DRESS). Se dven avsnitt 2.

o En distinkt allergisk hudreaktion som kallas fixt lakemedelsutslag som vanligtvis uppkommer
pa samma stalle(n) varje gang man exponeras for lakemedlet och kan visa sig som runda eller
ovala flackar med rodnad och hudsvullnad, blasbildning (nasselfeber), klada.
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Naproxen Accord kan orsaka foljande biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):

Illaméaende

Krékningar

Halsbrénna

Magont

Mattnadskansla

Forstoppning eller diarré och mindre blodférlust i magtarmkanalen som, i undantagsfall, kan
orsaka anemi

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

Blodning i huden och slemhinnorna

Depression

Avvikande drommar

Svarighet att somna eller sova (insomni)

Huvudvérk

Yrsel

Agitation

Irritabilitet

Somnstorningar

Trotthet

Svart att tolka vad man hor och forsvagad mental eller intellektuell funktion
(perceptionsstérningar och kognitiv dysfunktion)

Ringande ljud i 6ronen

Vertigo (yrsel)

Svettning

Vétskeansamling i kroppen (6dem), sarskilt hos patienter med hogt blodtryck
Torst

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

Foréndringar av antalet blodkroppar

Okat antal av vissa typer av vita blodkroppar (eosinofili)

Astmaanfall (med eller utan blodtrycksfall)

Lunginflammation (eosinofil pneumoni)

Symtom i nedre delen av buken (t.ex. inflammation i tjocktarmen med blédning eller forsdmring
av Crohns sjukdom/ulcerdos kolit)

Inflammation i munslemhinnan

Skada pa matstrupen

Forandringar av leverfunktion med transaminasdkning

Haravfall (vanligtvis tillfalligt)

Inflammation i huden orsakad av (sol)ljus (som kan inkludera blasbildning)
Muskelsmérta

Muskelsvaghet

Akut njurvsikt

Nedsatt njurfunktion (nefrotiskt syndrom)

Inflammation i njuren/njurarna (interstitiell nefrit)

Feber och frossa, sjukdomskansla

Inflammation i magsackens slemhinna

Gasbildning

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

Hudtillstand med blasbildning (epidermolysis bullosa-liknande reaktioner)



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

Minskat antal réda och/eller vita blodkroppar och/eller antal blodpléattar (aplastisk eller
hemolytisk anemi, trombocytopeni, leukopeni, pancytopeni, agranulocytos)

Anfall (kramper)

Nervinflammation

Hogt blodtryck

Okning av hjartfrekvensen

Hjartklappning

Hjartsvikt

Inflammation i blodkarl

Forsamring av infektionsrelaterad inflammation (t.ex. utveckling av nekrotiserande fasciit, dvs.
akut inflammation och nekros [vavnadsddd] av fettvdavnaden under hud och muskler)
Anafylaktiska eller anafylaktoida systemiska reaktioner

Leverinflammation (hepatit), leverskada, sérskilt efter langtidsanvandning
Overkanslighetsreaktioner sésom hudutslag, erythema multiforme, i isolerade fall manifesterade
som svara hudbiverkningar (inklusive Stevens-Johnsons syndrom eller toxisk epidermal
nekrolys)

Njurskada (papillar nekros) (sérskilt under langtidsbehandling)

Okad mangd urinsyra i blodet

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

Okade kaliumnivaer

Minskat antal vita blodkroppar (neutropeni)

Svullnad av linsen och synnervspapillen

Hornhinnegrumling

Inflammation i synnervspapillen

Stickningar eller domningar i hédnder och fotter

Lungddem

Inflammation i bukspottkorteln (en stor kortel bakom magsécken)

Erythema nodosum (en hudinflammation som omfattar rédaktiga, smartsamma kndlar)

Lichen planus (ett icke-infektidst, kliande utslag som kan upptrada pa manga delar av kroppen)
Systemisk lupus erythematosus (SLE, en autoimmun sjukdom som leder till en inflammatorisk
process som kan paverkar olika delar av kroppen)

Sma varblasor (pustular reaktion

Fixt lakemedelsutslag (ett flackigt, allergiskt hudutslag som aterkommer pa samma stélle varje
gang ett visst lakemedel tas)

Blod i urinen (hematuri)

Inflammation i vissa delar av njurarna (glomerulonefrit)

Kvinnlig infertilitet

Odem

Biverkningar hos barn och ungdomar
Biverkningarnas frekvens, typ och svarighetsgrad hos barn och ungdomar liknar de hos vuxna.

Rapportering av misstankta biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler 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 sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se



https://www.lakemedelsverket.se/sv/

5. Hur Naproxen Accord ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterkartor efter "EXP”. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda temperaturanvisningar. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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 dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar naproxen.
Naproxen Accord 250 mg tabletter:
Varje tablett innehaller 250 mg naproxen
Naproxen Accord 500 mg tabletter:
Varje tablett innehaller 500 mg naproxen
- Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat, magnesiumstearat, majsstarkelse, povidon
(E1201).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Naproxen Accord 250 mg tabletter: Vit till benvit, rund, platt tablett med avfasad kant utan dragering,
praglad med ”AP” pa ena sidan och en brytskara pa den andra sidan och en diameter pa ungefar
10 mm.

Naproxen Accord 500 mg tabletter: Vit till benvit kapselformad, bikonvex tablett utan dragering,
praglad med "AR” pa ena sidan och med en brytskara pa den andra sidan, cirka 17,0 mm x 7,5 mm
(langd x bredd).

Naproxen Accord 250 mg tabletter:

Blister av klar PVC-aluminium finns i férpackningsstorlekar pa 20, 30, 50, 60 eller 100 tabletter.
Naproxen Accord 500 mg tabletter:

Blister av klar PVVC-aluminium finns i forpackningsstorlekar pa 10, 20, 30, 50, 60 eller 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsaljning:

Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederlanderna

Tillverkare

Accord Healthcare Polska Sp.z.0.0.

ul. Lutomierska 50
95-200, Pabianice, Polen
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Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park, Paola
PLA 3000, Malta

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht, Nederlanderna

LABORATORI FUNDACIO DAU
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca,
Barcelona, 08040 Barcelona, Spanien

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-04-15
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