Bipacksedel: Information till anvéandaren

Pronaxen 250 mg tabletter
Pronaxen 500 mg tabletter

naproxen

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda 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 foljande:
Vad Pronaxen &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du tar Pronaxen

Hur du tar Pronaxen

Eventuella biverkningar

Hur Pronaxen ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ E

1. Vad Pronaxen ar och vad det anvands for

Pronaxen ar ett inflammationsddmpande lakemedel med smartstillande och febernedséttande
egenskaper. Pronaxen tillhdr en grupp lakemedel som kallas NSAID (icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel). Den inflammationshammande effekten beror pa att Pronaxen minskar
bildandet av smartbildande &mnen (prostaglandiner) som bildas vid inflammationer och
vavnadsskador. Den smartlindrande effekten anses bero pa en liknande mekanism. Pronaxen verkar
snabbt, effekten ar béast efter cirka 2 timmar.

Pronaxen anvands vid reumatiska sjukdomar, vid menstruationssmartor, vid akuta anfall av migran,
vid akuta smarttillstand av latt till mattlig intensitet samt vid feber vid forkylningssjukdomar.

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

2. Vad du behdver veta innan du tar Pronaxen

Ta inte Pronaxen

- om du &r allergisk mot naproxen eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har eller har haft aterkommande magsar eller tolvfingertarmsar

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

- om du har astma

- om du ar éverkanslig mot acetylsalicylsyra eller liknande inflammationsddmpande lakemedel

- om du har svara lever- eller njursjukdomar, svar hjartsvikt eller vid sjukdomar med 6kad
blédningstendens

- under de sista tre manaderna av graviditeten (se avsnitt Graviditet och amning).



Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Pronaxen.

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

Radgor med lakare innan behandling med Pronaxen pabdrjas vid foljande sjukdomar:

- hjart-, lever- eller njursjukdom

- astma

- inflammatoriska tarmsjukdomar (sasom ulcerds kolit, Crohns sjukdom)

- sjukdomar med 6kad blédningstendens eller om du tar lakemedel som &r blodfértunnande

- hjartsvikt

- hogt blodtryck

- tidigare magsar eller tolvfingertarmsar

- svullnad i ansikte, lappar, 6gon eller tunga (angiotdem)

- kndlar i nésan (polyper) eller om du nyser ofta eller har rinnande, tappt eller kliande n&sa (rinit).

Aldre personer bor vara observanta pa den 6kande risken for biverkningar som féreligger i higre
alder.

Sarskilt i borjan av behandlingen ska patienter som tidigare haft besvar fran magtarmkanalen, i
synnerhet aldre patienter, kontakta lakare vid symtom fran buken.

Pronaxen kan i sallsynta 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 sasom exempelvis ont i halsen/svalget/munnen eller vattenkastningsbesvar,
ska du snarast uppscka 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 Pronaxen och kontakta lékare omedelbart om svullnad av bl.a. ansikte, tunga och/eller svalg
och/eller svarighet att svalja eller nasselutslag som upptrader tillsammans med andningssvarigheter
intraffar (angioddem).

Allvarliga hudreaktioner (inklusive Stevens-Johnsons syndrom, erythema multiforme, toxisk
epidermal nekrolys, ldkemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS)) har
rapporterats i samband med Pronaxen. Sluta ta Pronaxen och uppsok omedelbart lakare om du far
nagot av symtomen pa dessa allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Vid vattkoppor bor detta ldkemedel inte anvandas.

Pronaxen kan, som alla lakemedel vilka hammar cyklooxygenas/prostaglandinsyntes, forsvara
mojligheten att bli gravid. Informera din lakare om du planerar graviditet eller om du har problem att
bli gravid.

Lakemedel som Pronaxen kan medfora en liten 6kad risk for hjartinfarkt eller stroke. En sadan
riskokning ar mer sannolik vid anvandning av higa doser och vid langtidsbehandling. Overskrid inte
rekommenderad dos eller behandlingstid.

Radfraga lakare eller apotekspersonal om din behandling om du har hjértproblem, om du tidigare har
haft stroke eller om du har ¢kad risk for dessa tillstand (t.ex. om du har hogt blodtryck, diabetes, hogt
kolesterolvarde eller om du roker).

Om du far synrubbningar under behandling med Pronaxen, kontakta lakare (se aven avsnitt 4
“Eventuella biverkningar™).

Om du far symtom som paminner om leverinflammation, sasom gulskiftande hud eller 6gonvitor,



kontakta lakare.

Barn och ungdomar
Pronaxen bor inte ges till barn under 5 ar. Pronaxen rekommenderas inte till barn under 12 ar vid akuta
smarttillstand.

Andra lakemedel och Pronaxen

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

Anvandning av metotrexat i hdgdos (medel mot cancer och rubbningar i immunsystemet), warfarin
och tiklopidin (med flera medel som motverkar blodets koagulation (levrande)), kortikosteroider
(antiinflammatoriska medel) eller andra medel mot feber och smarta (t.ex. acetylsalicylsyra) samtidigt
som Pronaxen bor undvikas.

Anvéndning av vissa medel mot hogt blodtryck och vissa vatskedrivande medel (s.k. ACE-hdmmare,
betareceptorblockerare, angiotensin Il-antagonister, loop-diuretika och tiazidderivat), acetylsalicylsyra
for att forebygga blodproppar, ciklosporin och takrolimus (sdnker immunfdrsvaret), litium (mot
manodepressioner), metotrexat i lagdos (medel mot cancer och rubbningar i immunsystemet) och
probenecid (mot gikt), klopidogrel (mot blodproppar) eller s.k. SSRI (selektiva
serotoninaterupptagshammare, anvands bl a. mot depression) samtidigt som Pronaxen kan kréava att
doseringen av nagot av lakemedlen &ndras.

Pronaxen med mat och dryck
Effekten av Pronaxen kan férsenas om du tar det samtidigt med mat, kolestyramin (sénker blodfetter)
eller antacida (medel mot sur mage).

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

Du ska inte ta Pronaxen under graviditetens 6 forsta manader om det inte ar absolut nddvandigt och
sker pa din lakares inrddan. Om du beh6ver behandling under den hér perioden eller medan du
forsoker att bli gravid, ska du anvanda den lagsta majliga dosen under sa kort tid som moéjligt. Fran
och med 20:e graviditetsveckan kan Pronaxen orsaka njurproblem hos ditt ofédda barn, om du tar det
under langre tid 4n nagra dagar, vilket kan leda till laga nivaer fostervatten (oligohydramnios) eller
slutning av ett blodkarl (ductus arteriosus) i barnets hjarta. Om du behdver langre behandling &n nagra
dagar, kan din ldkare rekommendera ytterligare dvervakning.

Amning
Pronaxen passerar 6ver i brostmjolk men paverkar troligen inte barn som ammas. Radgor dock med
lakare innan anvandning av Pronaxen under amning.

Fertilitet
Pronaxen kan gora det svarare att bli gravid. Du ska tala om for din lakare om du planerar att bli
gravid eller om du har problem att bli gravid.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Vid behandling med Pronaxen kan reaktionsférmagan nedsattas hos vissa patienter. Detta bor beaktas
da skarpt uppmarksamhet kravs t.ex. vid bilkdrning.

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 din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Pronaxen innehaller laktos

Detta lakemedel innehaller 19 mg laktos (250 mg-tabletten) eller 38 mg laktos (500 mg-tabletten) (i
form av monohydrat). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta lakare innan du tar denna
medicin.

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

3. Hur du tar Pronaxen

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

Dosen bestams av lakare, som avpassar den individuellt for dig. Overskrid inte den ordinerade dosen,
da risken for biverkningar okar.

Rekommenderad dos &r:

For vuxna vid reumatiska sjukdomar: 250-500 mg morgon och kvéll, hogst 1 000 mg/dygn. Vid
uttalade efternatts- och morgonbesvar &r det en fordel att ta dosen 500 mg pa kvéllen. Om lakaren
ordinerar dosering 1 gang per dygn rekommenderas att dosen tas pa kvéllen.

For barn 6ver 5 ar vid reumatiska sjukdomar: ¥z tablett a 250 mg morgon och kvall. Riktvarde bor
vara 10 mg/kg kroppsvikt och dag. For barn 6ver 50 kg ges vuxendos.

For vuxna vid akuta smarttillstand: 250-500 mg morgon och kvall, hogst 1 000 mg/dygn. Vissa
patienter kan med fordel inta 750-1 000 mg en gang per dag. | dessa fall rekommenderas att
tabletterna tas pa kvallen.

For ungdomar fran 12 ar vid akuta smérttillstand: % tablett a 250 mg morgon och kvall. For
ungdomar over 50 kg ges vuxendos.

Vid menstruationssmértor: 250-500 mg vid behov, dock hégst 1 250 mg forsta dygnet, darefter hogst
1 000 mg/dygn. Behandlingen paborjas vid forsta tecken pa menstruation.

Vid akut migran: 750 mg vid forsta tecken pa migran. Dérefter 250 mg vid behov, dock hogst
1 250 mg forsta dygnet, déarefter htgst 1 000 mg/dygn.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Om du har tagit for stor méangd av Pronaxen

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.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.



Sluta ta Pronaxen och kontakta omedelbart lakare om du marker av nagon av foljande biverkningar:

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

svullnad av ansikte, tunga eller svalg; svarigheter att svélja; nasselutslag och
andningssvarigheter (angio6dem)

feber i kombination med kraftigt forsamrat allméantillstand eller feber i kombination med ont i
halsen/svalget/munnen eller svart att kissa, vilket ar tecken pa infektion. Eftersom Pronaxen i
sallsynta fall kan leda till ett forsamrat infektionsforsvar pa grund av brist pa vita blodkroppar
(agranulocytos), kan infektioner bli allvarliga. Darfor ar det viktigt att du i dessa situationer
ocksa informerar om din medicinering.

illamaende, krakningar, huvudvark, stel nacke och extrem ljuskanslighet. Detta kan vara tecken
pa hjarnhinneinflammation.

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

allvarlig allergisk reaktion som orsakar andningssvarigheter eller yrsel (anafylaktisk chock)
extremt kraftiga och allvarliga hudbiverkningar (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal
nekrolys, erythema multiforme) som kan besta av utslag med eller utan blasor. Aven hudrodnad,
sar eller svullnad i mun, hals, 6gon, nasa och runt kénsorganen samt feber och
influensaliknande symptom kan férekomma. Hudutslagen kan utvecklas till allvarlig utbredd
hudskada (hudavlossning av dverhuden och ytliga slemhinnor) med livshotande foljder.

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare):

utbredda utslag, feber, forhdjda 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.

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.

Andra biverkningar som kan férekomma:

anllg (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

dasighet, yrsel, huvudvark

torst

vatskeansamling (6dem)

hjartklappning

sura uppstotningar, smarta i maggropen, illamaende, diarré, forstoppning, halsbréanna,
inflammation i munnen

svettningar, utslag, ytliga hudsar

synstorningar

dronsusningar.

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

feber

blodning, bristning, inflammation eller sar i mag-tarmkanalen

haravfall, nasselutslag, ljuséverkanslighet som ger inflammation i huden
leverpaverkan

forsamring av astma, andndd

insomningssvarigheter, koncentrationssvarigheter

njurpaverkan

horselnedsattning.

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

kramper, muskelsvaghet, muskelsmarta
blodbildsférandringar
karlvaggsinflammation, forhojt blodtryck



- hjértsvikt, vatskeansamling i lungorna

- gulfargning av hud eller 6gonvitor, mork urin och trétthet, vilket kan vara symtom pa
leversjukdom

- allergisk lunginflammation

- forhéjd méngd kalium eller socker i blodet

- psykiska storningar som l&tt oro, depression, mardrémmar

- blod i urinen

- inflammation i tjocktarmen, bristning i mag-tarmvéagg, krékningar, klibbig, svart avforing eller
blodig diarré, inflammation i matstrupen, vaderspanning, inflammation i magsackens
slemhinna, krakningar med blod eller morka partiklar som ser ut som kaffesump, forsamring av
kolit och Crohns sjukdom

- grumlad hornhinna, inflammerad eller svullen synnerv i dgonbotten, synnervsinflammation
bakom dgat.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
- inflammation i bukspottskorteln.

I séllsynta fall forekommer allvarliga hudinfektioner i samband med vattkoppor.
Lakemedel som Pronaxen kan medfdra en liten 6kad risk for hjartinfarkt eller stroke.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven 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
www.lakemedelsverket.se

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

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

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

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

Innehallsdeklaration

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

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

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Tabletter 250 mg &r vita, runda, kupade med skara, diameter 11 mm.
Tabletter 500 mg &r vita, avlanga, kupade med skara pa bada sidorna, 8 x 19 mm.



Forpackningsstorlekar:

250 mg tabletter: 10, 20, 25, 98, 100 och 200 tabletter.

500 mg tabletter: 10, 20, 25, 98, 100 och 200 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI1-24100 Salo

Finland

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

Denna bipacksedel andrades senast: 2025-03-04.
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