BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
Naproxen Bluefish 250 mg tabletter
Naproxen

Las noga igenom denna bipacksedel. Den innehaller information som &r viktig for dig.

Detta lakemedel ar receptfritt. Naproxen Bluefish maste trots det anvandas med forsiktighet for att

uppna det bésta resultatet.

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

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

- Du maste kontakta lakare om symtomen forsamras eller inte forbattras inom 3 dagar vid feber
eller 5 dagar vid smérta.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Naproxen Bluefish &r och vad det anvéands for
Innan du tar Naproxen Bluefish

Hur du tar Naproxen Bluefish

Eventuella biverkningar

Hur Naproxen Bluefish ska forvaras

Ovriga upplysningar

IS

1. VAD NAPROXEN BLUEFISH AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Naproxen Bluefish dr ett inflammationsddmpande, smartstillande och febernedséttande Idkemedel.
Naproxen Bluefish tillhor en grupp lakemedel som kallas NSAID (icke steroida antiinflammatoriska
lakemedel). Dessa verkar genom att minska bildandet av s.k. prostaglandiner som orsakar smérta och
svullnad i kroppen.

Naproxen Bluefish anvands vid latt till mattlig akut smarta, t.ex. huvudvark, tandvark, muskel- och
ledvérk, ryggvérk samt vid forkylningsfeber och menstruationssmértor.

Naproxen som finns i Naproxen Bluefish kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. INNAN DU TAR NAPROXEN BLUEFISH

Ta inte Naproxen Bluefish

- omdu ar allergisk (6verkanslig) mot naproxen eller nagot av dvriga innehallsamnen i Naproxen
Bluefish

- om du tidigare har fatt allergiska reaktioner sdsom astma, snuva eller hudutslag nar du har tagit
smartstillande medel innehallande acetylsalisylsyra eller andra lakemedel mot
smérta/inflammation inom gruppen NSAID

- om du har 6kad blédningsbendgenhet

- omdu har eller har haft dterkommande magsar eller tolvfingertarmsar

- om du har fatt magsar eller tolvfingertarmsar vid behandling med naproxen eller liknande
preparat

- om du har svar lever- eller njursjukdom

- om du har svar hjartsvikt

- under graviditetens sista tre manaderna



Var sarskilt forsiktig med Naproxen Bluefish

Anvand aldrig flera olika smartstillande medel samtidigt utan att radfraga lakare eller
apotekspersonal.

Sa lag dos som majligt och kortast mojliga behandlingstid ska alltid efterstravas for att minska risken
for biverkningar. Generellt géller att hogre doser &n rekommenderat kan medfora risker. Detta
innebar aven att kombinationen av flera NSAID-preparat vid samma dostillfalle ska undvikas.

Tala med din lakare innan du borjar anvanda Naproxen Bluefish om du har eller har haft nagon av
foljande sjukdomar:

e inflammatoriska tarmsjukdomar (sasom ulcerds kolit, Crohns sjukdom)

e sjukdomar med 6kad blédningsbendgenhet

e  SLE (bindvavssjukdom)

e astma

e nedsatt njurfunktion eller leverfunktion

e hjartsvikt

e hogt blodtryck

e magsar eller tolvfingertarmsar

Barn under 12 ar ska inte behandlas med Naproxen Bluefish.
Aldre personer bor vara observanta p& den 6kade risken for biverkningar som foreligger i hogre &lder.

Sérskilt i borjan av behandlingen skall patienter som tidigare haft besvar fran mag-tarmkanalen, i
synnerhet aldre patienter, kontakta lakare vid symtom fran buken.

Naproxen Bluefish kan i séllsynta fall paverka de vita blodkropparna sa att infektionsforsvaret
forsamras. Om du far en infektion med symtom sasom feber med kraftigt forsamrat allméantillstand
eller feber med lokala infektionssymtom sdsom exempelvis ont i halsen/svalget/munnen eller
vattenkastningsbesvar, ska du snarast uppsoka lakare sa att man via blodprov kan utesluta en brist pa
vita blodkroppar (agranulocytos). Det ar viktigt att du da informerar om din medicinering.

Sluta ta Naproxen Bluefish och kontakta l&kare omedelbart om svullnad av bl. a. ansikte, tunga
och/eller svalg och/eller svarighet att svalja eller nasselutslag som upptrader tillsammans med
andningssvarigheter intraffar (angio6dem).

Allvarliga hudreaktioner vid anvéndning av NSAID har rapporterats i mycket sallsynta fall. Sluta ta
Naproxen Bluefish och kontakta ldkare om du far hudutslag eller skador pa slemhinnorna.
Vid vattkoppor bor inte detta ldkemedel anvandas.

Naproxen kan tillfalligt forsvara mojligheten att bli gravid under pagaende anvandning. Radgor med
din lakare om du planerar graviditet eller om du har problem att bli gravid.

Lakemedel som Naproxen Bluefish kan medféra en liten 6kad risk for hjartinfarkt eller stroke. En
sadan riskokning ar mer sannolik vid anvandning av héga doser och vid langtidsbehandling. Overskrid
ej rekommenderad dos eller behandlingstid (se avsnitt 3. Hur du tar Naproxen Bluefish).

Radfraga lakare eller apotekspersonal om din behandling om du har hjartproblem, om du tidigare har
haft stroke eller om du tror att du har okad risk for dessa tillstand (t.ex. om du har hogt blodtryck,
diabetes, hogt kolesterolvarde eller om du roker).



Anvandning av andra lakemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven
receptfria sddana. Anvand aldrig flera olika smartstillande medel samtidigt utan att radfraga lakare
eller apotekspersonal.

Vissa lakemedel kan paverka eller paverkas av behandlingen med Naproxen Bluefish, t.ex. lakemedel

mot:

blodpropp (t.ex. tiklopidin, warfarin, klopidogrel, acetylsalicylsyra)

manisk-depressiv sjukdom (litium)

tumdrer och rubbning i immunsystemet (metotrexat)

forhojt blodtryck och hjértsvikt (s.k. betareceptorblockerande lakemedel, ACE-hdmmare,

angiotensin Il antagonister, diuretika)

e avstdtning av organ efter transplantation (immunsuppressiva lakemedel t.ex. ciklosporin,
takrolimus)

e  gikt (probenecid)

o depression (s.k. SSRI-lakemedel)

o inflammationshdmmande och smartstillande lakemedel (andra NSAID, acetylsalicylsyra och
kortikosteroider)

Intag av Naproxen Bluefish med mat och dryck
Effekten minskar inte men kan fordréjas nagot om Naproxen Bluefish tas tillsammans med foda.

Graviditet och amning
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Gravida kvinnor ska inte anvanda Naproxen Bluefish under de tre sista manaderna av graviditeten.
Intag av Naproxen Bluefish skall undvikas av kvinnor som planerar graviditet eller &r gravida.
Behandling under nagon del av graviditeten skall endast ske efter lakares ordination.

Naproxen passerar éver i modersmjolk, men paverkar troligen inte det ammande barnet.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Vid behandling med Naproxen Bluefish kan reaktionsformagan nedséattas hos vissa personer. Detta bor
beaktas da skarpt uppmarksamhet kravs, t.ex. vid bilkérning.

Du &r sjéalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga 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 lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Viktig information om nagot innehallsamne i Naproxen Bluefish

Lakemedelet innehaller laktosmonohydrat. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare
innan du tar denna medicin.

3. HUR DU TAR NAPROXEN BLUEFISH

Vuxna och barn fran 12 ar: 1 tablett (250 mg) vid behov, dock hogst 2 tabletter (500 mg) per dygn.

Utan lakares ordination bor Naproxen Bluefish anvandas hogst 5 dagar i foljd vid smérta och 3 dagar i
foljd vid feber.

Kontakta lakare om symtomen forsamras eller inte forbéttras.



Om du har tagit for stor mangd av Naproxen Bluefish
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen tel.
112 for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att ta Naproxen Bluefish
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Naproxen Bluefish orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Vanliga (forekommer hos fler an 1 av 100 patienter): Magsmartor, halsbranna, illaméaende, diarré,
forstoppning, inflammation i munnen. Hudutslag, ytliga sar i huden. Dasighet, huvudvark, yrsel, torst,
svettningar. Oronsusningar. Synstorningar. Vétskeansamling i kroppen (6dem). Hjartklappning.

Mindre vanliga (forekommer hos farre an 1 av 100 patienter): Andnéd, astma, nésselutslag,
hudforandringar (6kad pigmentering eller blasor) pa grund av en okad ljuskénslighet. Inflammation
och sar i munnen. Inflammation i magsackens slemhinna, magblédning och magsar. Feber, haravfall.
Leverpaverkan. Njurpaverkan. Horselnedsattning. Insomningssvarigheter, koncentrationssvarigheter.

Sallsynta (férekommer hos férre &n 1 av 1000 patienter): Héftig allergisk reaktion med hudutslag,
feber, ansiktssvullnad beroende pa vatskeansamling (angio6dem, se Var sarskilt forsiktig med
Naproxen Bluefish). Kramper, muskelsvaghet. Blodbildsforandringar (t.ex. agranulocytos, se Var
sarskilt forsiktig med Naproxen Bluefish). ”Brustet magsar”. Inflammation i tjocktarmen, krakningar,
inflammation i matstrupen, gasbildning, inflammation i magsackens slemhinna, inflammation i
bukspottkorteln. Allvarliga hudreaktioner med inflammation och hog feber. Lunginflammation.
Inflammation i levern. Blod i urinen. Depression, mardrommar, muskelsmartor, l&tt oro.
Hjarnhinneinflammation. Karlvaggsinflammation, hjértsvikt, forhojt blodtryck, véatskeansamling i
lungorna. FOorhdjda méangder kalium i blodet. Férsdamring av kolit och Crohns sjukdom.

Nagra enstaka fall av forhojda leverenzymvarden ar kanda.

Naproxen Bluefish forlanger blédningstiden.

I séllsynta fall forekommer allvarliga hudinfektioner i samband med vattkoppor.

Lakemedel som Naproxen Bluefish kan medftra en liten 6kad risk for hjartinfarkt eller stroke.
Om ndgra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5. HUR NAPROXEN BLUEFISH SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

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

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.



6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar naproxen. 1 tablett innehaller 250 mg.

- Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat, majsstarkelse, gelatin, talk, magnesiumstearat och
natriumstarkelseglykolat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Tabletterna &r vita, runda, konvexa med brytskara, diameter 11 mm.
Forpackningsstorlekar: 10 tabletter och 20 tabletter (tryckforpackningar).

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godk&nnande for forsaljning

Bluefish Pharmaceuticals AB

P.O. Box 49013

100 28 Stockholm

Sverige

Tillverkare

Bristol Laboratories Limited, Berkhamstad, Herts, Storbritannien
Orion Pharma, Abo, Finland

Orion Pharma, Esbo, Finland

Denna bipacksedel godkandes senast: 2018-09-06



