Bipacksedel: Information till anvéandaren

Naproxen Orion 250 mg tabletter
Naproxen Orion 500 mg tabletter

naproxen

Las 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 lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Naproxen Orion &r och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du tar Naproxen Orion
Hur du tar Naproxen Orion

Eventuella biverkningar

Hur Naproxen Orion ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Naproxen Orion &r och vad det anvands for

Naproxen Orion innehaller ett lakemedel som heter naproxen. Naproxen Orion tillh6r en grupp

lakemedel som kallas NSAID (icke steroida antiinflammatoriska lakemedel).

Naproxen Orion kan minska smaérta, svullnad, rodnad och vérme (inflammation) och anvénds for att

behandla vuxna for:

) problem med muskler, leder och senor som stramar, gikt, ankyloserande spondylit (smérta och
stelhet i nacke och rygg) eller artrit (ledinflammation)

o menssmarta.

Den kan ocksa anvandas till barn 6ver 5 ar (vikt dver 25 kg) med reumatism (reumatoid artrit).

Naproxen som finns i Naproxen Orion kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, 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 Orion

Ta inte Naproxen Orion

- om du ar allergisk mot naproxen, naproxennatrium eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6), eller mot acetylsalicylsyra, andra NSAID eller andra
smartstillande lakemedel (sa som ibuprofen eller diklofenak)

- om du har eller har haft problem med magen eller tarmarna (tunntarm) som magsar eller
tolvfingertarmsar

- om du tidigare har upplevt blédning eller perforation i magen vid behandling med NSAID

- om du har svart nedsatt leversfunktion

- om du har svart nedsatt njurfunktion

- om hjartat inte har tillracklig kraft for att pumpa blod (svar hjartsvikt)

- om du &r i graviditetens sista tre manader.



Ta inte Naproxen Orion om nagot av ovanstaende stammer in pa dig. Om du &r oséker, tala med din
lakare eller apotekspersonal innan du tar Naproxen Orion.

Varningar och forsiktighet

Om du har hjartproblem, tidigare haft slaganfall (stroke) eller tror att du kan vara i riskzonen fér dessa
tillstand (till exempel om du har hogt blodtryck, diabetes, hdgt kolesterolvarde eller ar rokare) bor du
diskutera din behandling med din l&kare eller apotekspersonal.

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Naproxen Orion om nagot av foljande galler dig:

- du &r aldre

- du har problem med njure eller lever

- du har problem med hur blodet levrar sig

- du har problem med blodkérlen (artarerna) var som helst i kroppen

- du har for mycket fett (lipid) i ditt blod (hyperlipidemi)

- du har ulcerds kolit eller Crohns sjukdom (tillstand som orsakar inflammation i tarmen,
magsmarta, diarré, krakningar och viktminskning)

- du har astma eller allergier (som hdsnuva) eller om du tidigare har haft svullnad i ansiktet,
lappar, 6gon eller tunga

- du har kndlar i nasan (polyper) eller nyser mycket eller har en rinnande nésa, nastappa eller
kliande nésa (rinit).

Hos patienter med nedsatt hjartfunktion kan anvandningen av detta lakemedel orsaka vétskeansamling
(svullna vrister, svullna fingrar, mild perifert ddem).

Allvarliga hudreaktioner (inklusive exfoliativ dermatit, Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal
nekrolys, lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS)) har rapporterats i
samband med Naproxen Orion. Sluta ta Naproxen Orion och upps6k omedelbart lakare om du far
nagot av symtomen pa dessa allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Det ar béttre att inte anvanda detta lakemedel nér du har vattkoppor (varicella).

Langvarig anvandning av smartastillande lakemedel mot huvudvark, kan forvarra huvudvérken.
Kontakta din lakare om du tror att detta stammer in pa dig.

Barn
Naproxen Orion rekommenderas inte for barn under 5 ar och som véager mindre an 25 kg.

Andra lakemedel och Naproxen Orion

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra

lakemedel. Detta galler dven receptfria lakemedel och naturlakemedel. Tala i synnerhet om for din

lakare eller apotekspersonal om du tar:

- andra smartstillande ldkemedel sa som ibuprofen, diklofenak och paracetamol.

- acetylsalicylsyra for att forhindra blodproppar.

- vissa blodfortunnande lakemedel sésom warfarin, heparin, tiklopidin eller klopidogrel.

- hydantoin-preparat (mot epilepsi) sasom fenytoin.

- sulfonamider som hydroklortiazid, acetazolamid, indapamid och sulfonamidantibiotika (for
infektioner).

- sulfonylurea (mot diabetes), som glimepirid eller glipizid.

- ACE-hammare eller nagot annat lakemedel mot hogt blodtryck som cilazapril, enalapril och
propranolol.

- angiotensin-I1-receptorantagonister sdsom kandesartan, eprosartan eller losartan

- diuretikum (vétskedrivande lakemedel) (fér hogt blodtryck), sdsom furosemid.

- hjartglykosider (mot hjartproblem) sasom digoxin

- steroider (mot svullnad och inflammation), som hydrokortison, prednisolon och dexametason

- antibiotikum av kinolontyp (for infektioner), som ciprofloxacin eller moxifloxacin.

- vissa lakemedel mot psykiska halsoproblem som litium, eller "SSRI" som fluoxetin eller
citalopram.



- probenecid (mot gikt).

- metotrexat (anvands for att behandla hudproblem, artrit eller cancer).

- ciklosporin eller takrolimus (fér hudproblem eller efter en organtransplantation).

- zidovudin (anvéands for att behandla AIDS och HIV-infektioner).

- mifepriston (anvands for att avsluta graviditeten eller satta igang forlossningen om barnet har
dott).

Om nagot av ovanstaende galler dig, eller om du ar oséker, tala med din lakare eller apotekspersonal
innan du tar Naproxen Orion.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du é&r 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 detta lakemedel under graviditetens tre sista manader, eftersom det kan skada ditt ofodda
barn eller orsaka problem vid forlossningen. Det kan orsaka njur- och hjértproblem hos ditt
ofddda barn. Det kan paverka din och barnets bendgenhet att bloda och gora att forlossningen
sker senare eller tar langre tid an forvéntat.

Du ska inte ta Naproxen Orion under graviditetens 6 forsta manader om det inte &r absolut
noédvandigt och sker pa din lékares inradan. Om du behdver behandling under den hér perioden
eller medan du forsoker att bli gravid, ska du anvanda den lagsta méjliga dosen under sa kort tid
som majligt. Fran och med 20:e graviditetsveckan kan Naproxen Orion orsaka njurproblem hos
ditt ofédda barn, om du tar det under langre tid dn nagra dagar, vilket kan leda till laga nivaer
fostervatten (oligohydramnios) eller slutning av ett blodkérl (ductus arteriosus) i barnets hjarta.
Om du behover langre behandling &n nagra dagar, kan din lakare rekommendera ytterligare
Overvakning.

Naproxen kan gora det svarare att bli gravid. Du bor informera din lakare om du planerar att bli
gravid eller om du har problem att bli gravid.

Amning
Naproxen utsondras i brostmjolk och bor darfor inte anvandas under amning.

Fertilitet
Detta lakemedel tillhor en grupp lakemedel (NSAID) som kan forsémra fertiliteten hos kvinnor under
dess anvandning. Denna paverkan upphdr nar man slutar anvanda lakemedlet.

Korformaga och anvandning av maskiner

Naproxen kan orsaka dasighet och yrsel som biverkning. Det kan gdra att du blir trétt, far problem
med synen och balansen, blir deprimerad eller har svart att sova. Om du kéanner av det, tala med lakare
och kor inte bil eller anvand 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
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Naproxen Orion innehaller
Naproxen Orion innehaller laktosmonohydrat. Om din doktor har sagt att du inte tal vissa sockerarter,
bor du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.



Naproxen Orion innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Naproxen Orion

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

Lakemedel som Naproxen Orion kan medfdra en liten 6kad risk for hjértattack (hjartinfarkt) eller
slafanfall (stroke). En sadan riskokning ar mer sannolik vid anvandning av héga doser och vid
lngtidsbehandling. Overskrid ej rekommenderad dos eller behandlingstid. Kontrollera med din
lakare om du &r oséker.

Den rekommenderade dosen &r:

Vuxna

Problem med muskler, leder eller senor och menssmartor

) Den rekommenderade startdosen dr 500 mg, foljt av en tablett & 250 mg var 6:e till 8:e timme
vid behov.

Artrit och ankyloserande spondylit
) Rekommenderad dos ar mellan 500 mg och 1 000 mg.
) Dosen kan intas som engangsdos eller delas upp och tas tva ganger om dagen.

Gikt
Startdos pa 750 mg, 8 timmar senare 500 mg och efter detta 250 mg var 8:e timme tills attacken har
avslutats.

Aldre och personer med lever- och njurproblem
Din doktor kommer att bestdmma din dos, den ar vanligtvis l&gre an for andra vuxna.

Barn 6ver 5 ar (med en kroppsvikt 6ver 25 kg), reumatism (reumatoid artrit)
Den rekommenderade dosen dr 10 mg/kg kroppsvikt per dag.
Dosen delas upp pa tva tillfallen och ges med 12 timmars mellanrum.

Administreringsatt
Ska svaljas. Svalj tabletterna hela med ett glas vatten, med eller utan mat. Tabletten kan delas i tva lika
stora doser.

Du bor se till att du har tillrackligt att dricka (vara val uppvétskad) nar du tar Naproxen Orion. Detta &r
sarskilt viktigt for personer som har problem med sina njurar.

Nar du anvander Naproxen Orion kommer din lakare att vilja traffa dig for att kontrollera att du star pa
ratt dos och for att leta efter eventuella biverkningar. Detta ar sarskilt viktigt om du ar &ldre.

Om du har tagit for stor méangd av Naproxen Orion

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) fér beddmning av risken samt
radgivning.

Ta forpackningen med dig.

Om du har glémt att ta Naproxen Orion
Om du glémmer att ta en dos, hoppar du 6ver den glémda dosen. Ta sedan din nésta dos som vanligt.
Ta inte en dubbel dos for att kompensera fér 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 behéver inte fa
dem.

Viktiga biverkningar att vara uppmarksam pa:
Sluta ta Naproxen Orion och kontakta lakare omedelbart om nagon av foljande biverkningar intraffar.
Du kan behdva akut medicinsk behandling:

Allvarliga mag- eller tarmproblem, inklusive féljande symtom:

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare)

- blédning fran magen, som du upptécker genom krakning med blod i eller som innehaller bitar
som ser ut som kaffesump

- blodning fran andtarmen, kan ses som svart, klibbig avfoéring och blodig diarré.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

- magsar eller hal som bildas i magen eller tarmen. Tecken pa detta inkluderar magbesvar,
magont, feber, illamaende eller krakningar.

- problem med bukspottkdrteln. Tecken pa detta inkluderar svara magsmartor som sprider sig till
ryggen.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

- forsamring av ulcerds kolit eller Crohns sjukdom, vilket kan upplevas som smarta, diarré,
krédkningar och viktminskning.

Allergiska reaktioner, inklusive foljande symtom:

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)
- andningssvarigheter, tryck 6ver brostet.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
- plétslig svullnad av hals, ansikte, hander och fotter.

Leverbesvar, inklusive féljande symtom:

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

- gulfargning av hud eller 6gonvitor (gulsot)

- trétthet, aptitloshet, illamaende eller kréakningar eller blek avforing (hepatit) och symtom som
visas i blodprover (inklusive hepatit).

Allvarliga hudutslag, inklusive féljande symtom:

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

- kraftiga utslag som snabbt utvecklas, med blasor eller fjallning av huden och eventuellt blasor i
munnen, halsen eller gon. Feber, huvudvérk, hosta och vark i kroppen kan intréffa samtidigt.

- blasor pa huden nar den utsétts for solljus (porfyri cutanea tarda), ses mest pa armar, ansikte
och h&nder

- en karakteristisk allergisk hudreaktion som kallas fixt lakemedelsutslag, som vanligtvis
aterkommer pa samma stélle varje gang patienten exponeras for lakemedlet och kan se ut som
runda eller ovala, flackvisa rodnader och svullnader pa huden, blasor (nésselutslag) eller klada.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

- utbredda utslag, feber, forhéjda nivaer av leverenzymer, onormala blodvarden (6kning av en typ
av vita blodkroppar, kallas eosinofili), forstorade lymfkortlar och paverkan pa andra
kroppsorgan (lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom, dven kallat DRESS).
Se &ven avsnitt 2.

Hjartattack (hjartinfarkt), inklusive féljande symtom:
Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)
- bréstsmérta som kan sprida sig till halsen och axlarna och ner i vanster arm.



Slaganfall (stroke), inklusive foljande symtom:

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

- muskelsvaghet och domningar, som kan vara ensidigt

- plotsligt forandrat luktsinne, smak, horsel eller syn. Forvirring.

Hjarnhinneinflammation (meningit), inklusive féljande symtom:

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéandare)

- feber, illamaende eller krakningar, nackstelhet, huvudvark, kanslig for starkt ljus och forvirring
(mest troligt hos personer med autoimmuna sjukdomar sasom “systemisk lupus
erythematosus”).

Andra mojliga biverkningar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

- forlangd blddningstid

- huvudvark, yrsel, dasighet under dagen, berusningskansla
- dronsusning

- synstorningar

- halshranna, forstoppning, buksmartor, illamaende

- gasbesvar

- vatskeansamling (6dem)

- andndd.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
- dimsyn

- en kansla av yrsel eller att det "snurrar"
- domningar och stickningar (parestesi)

- horselrubbningar

- hjartklappning

- krakningar

- inflammation i slemhinnan i munnen

- matsmaltningsbesvar

- torst

- sura uppstotningar

- diarré

- blod i avfdringen (melena)

- onormala leverfunktionstester

- blaméarken

- purpura (lilaférgade hudutslag)

- svettning.

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

- blodproblem, sdsom anemi eller andringar i antalet vita blodkroppar

- svar 6verkanslighet mot vissa amnen (anafylaktisk reaktion)

- aptitloshet

- somnloshet

- humdrsvangningar

- somnsvarigheter eller forandringar i drommaonstret

- koncentrationssvarigheter

- svarigheter med att minnas

- lattare depression

- forvirring

- infektios sjukdom som kannetecknas av inflammation i hjarnhinnan och/eller ryggmargens
membran (aseptisk meningit)

- vétskeansamling i slemhinnor (angio6dem)

- anfall/epileptiska anfall (kramper)

- dgonbesvar

- forhojt blodtryck och hjartat inte har tillracklig kraft for att pumpa blod (hjartsvikt)



- avvikelser i blodvarde, inflammation i ett blodkarl (vaskulit)

- vatskeansamling i lungorna

- andnddsattacker pa grund av kramp i andningsmuskulaturen och svullnad i luftvagarnas
slemhinna ofta i samband med hosta och slem (astma)

- lunginflammation

- inflammation i matstrupen

- blodkrékning

- bukspottkortelinflammation

- muntorrhet

- irritation i halsen

- Okade leverenzymvarden

- nedsatt leverfunktion

- haravfall

- huden &r mer solkanslig

- svara hudreaktioner eller reaktioner i slemhinnor med fjéllande hud eller blasor (t.ex. Stevens-
Johnsons syndrom, erythema multiforme), forsamring av hudsjukdomar (t.ex. lichen planus,
erythema nodosum)

- muskelsvaghet

- nedsatt njurfunktion

- Okad urinering (pollakiuri)

- blod i urinen

- Okat serumkreatinin-vérde

- okad kaliumniva i blodprover

- trotthet

- sénkt kroppstemperatur

- feber.

Har rapporterats (forekommer hos ett ok&nt antal anvandare)

- allergiska reaktioner

- magkatarr (gastrit)

- forstoppning

- muskelvark

- systemisk lupus erythematosus (SLE) med symtom som feber, hudutslag, problem med njurarna
och ledvéark

- svarigheter att bli gravid

- allmén sjukdomskansla.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven
biverkningar som inte ndmns 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
www.lakemedelsverket.se

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

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

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.


http://www.lakemedelsverket.se

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 évriga upplysningar

Vad Naproxen Orion innehaller

- Den aktiva substansen ar naproxen.
1 tablett innehaller 250 mg naproxen.
1 tablett innehaller 500 mg naproxen.

- Ovriga innehallsamnen: laktosmonohydrat, majsstarkelse, natriumstirkelseglykolat, povidon
(E1201), gul jarnoxid (E172), magnesiumstearat (E470Db).

Hur Naproxen Orion ser ut och forpackningsstorlekar
Tablett

Naproxen Orion 250 mq tabletter:

Gulfargade, flackiga, bikonvexa, fasade kanter, rund form, odragerade tabletter préaglade med 'T' & '18
pa vardera sidan av brytskaran pa den ena sidan och den andra sidan &r slat.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Naproxen Orion 500 mg tabletter:

Gulfargade, flackiga, bikonvexa, kapselformade, odragerade tabletter praglade med 'T' & '20' pa
vardera sidan av brytskaran pa den ena sidan och den andra sidan ar slat.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Naproxen Orion tabletter finns i klara PVC/PE/PVdC-aluminiumfolieblisterférpackningar och vita
ogenomskinliga HDPE-burkar med vita ogenomskinliga, réfflade, polypropenlock med férsegling.

Forpackningsstorlekar:
Blister: 7, 10, 12, 15, 16, 20, 24, 25, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 250 och 500 tabletter.

HDPE-burk:
Naproxen Orion 250 mg tabletter: 30, 100, 250 och 1000 tabletter
Naproxen Orion 500 mg tabletter: 30, 100 och 500 tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Aurobindo Pharma (Malta) Limited

Vault 14, Level 2, Valletta Waterfront

FRN 1913, Floriana

Malta

Tillverkare

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far,
Birzebbugia, BBG 3000.

Malta

Milpharm Limited

Ares Block, Odyssey Business Park, West End Road, Ruislip.
HA4 6QD

Storbritannien



For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal foretrédare:
Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2024-09-20.



