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Valmisteyhteenveto:
Kohta 4.2 Annostus ja antotapa

Laakkeen haittavaikutuksia voidaan vahentad kayttamalla pieninta tehokasta annosta ja lyhyimman
mahdollisen ajan oireiden hoitamiseksi (ks. kohta 4.4.).

Kohta 4.3 Vasta-aiheet
Vaikea-asteinen syddmen vajaatoiminta.

Aiemmin sairastettu ruuansulatuskanavan verenvuoto tai perforaatio, joka on liittynyt
tulehduskipuldakityksen kayttéon.

Akuutti maha/pohjukaissuolihaava tai siihen liittyva verenvuoto tai aiemmin sairastetut uusiutuvat
episodit (ainakin kaksi varmistettua erillista episodia).

Kohta 4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Naprokseenia ei pida kayttaa yhdessa muiden tulehduskipulddkkeiden kanssa mukaan lukien COX-2-
spesifiset tulehduskipulddkkeet eli koksibit.

Ladkkeen haittavaikutuksia voidaan véhent&a kayttdmélla pienintd tehokasta annosta ja lyhyimman
mahdollisen ajan oireiden hoitamiseksi (ks. kohta 4.2 sekd alempana ruuansulatuskanavaan ja
verenkiertoelimistoon liittyvat varoitukset).

lakkaat potilaat:
Tulehduskipulddkkeet aiheuttavat herkemmin haittavaikutuksia idkkaille potilaille; erityisesti

ruuansulatuskanavan verenvuotoja tai perforaatioita, jotka saattavat olla hengenvaarallisia.

Vaikutukset syddmeen, verenkiertoelimist60n ja aivoverenkiertoon:

Koska tulehduskipulddkkeiden kayttéon on raportoitu liittyneen nesteen kertymisté elimistéon ja
turvotuksia, on seurattava ja neuvottava asianmukaisesti potilaita, jotka sairastavat verenpainetautia
ja/tai lievéa tai keskivaikeaa syddmen vajaatoimintaa.

Kliinisten tutkimusten ja epidemiologisen tiedon perusteella koksibien ja erdiden muiden
tulehduskipuldakkeiden kayttoon (erityisesti suurina annoksina ja pitkaan kéytettaessa) voi liittya
hieman kohonnut valtimotukosten (kuten sydéninfarktin tai aivohalvauksen) riski. Vaikkakin
nyKkyisten tietojen perusteella naprokseenin kayttéon (1000 mg/vrk) voi liittya pienempi riski, sit ei
voida kokonaan poissulkea.

Naprokseenia on maarattava vain tarkoin harkiten potilaille, jotka sairastavat hoitamatonta/
vaikeahoitoista verenpainetautia, diagnosoitua iskeemistéd sydansairautta, aareisverenkierron ja/tai
aivoverenkierron hairigitd. On my®os tarkoin harkittava pitkékestoisen ladkityksen maardamisté
potilaille, joilla on kardiovaskulaarisia riskitekijoita (kuten verenpainetauti, hyperlipidemia, diabetes,
tupakointi).

Ruuansulatuskanavan verenvuodot, haavaumat ja perforaatiot:

Kaikkien tulehduskipulddkkeiden kéyttajilla on todettu ruuansulatuskanavan verenvuotoja, haavaumia
tai perforaatioita riippumatta hoidon kestosta, ennakoivista oireista tai aiemmin sairastetuista vaikeista
ruuansulatuskanavan haittavaikutuksista.

Ruuansulatuskanavan verenvuodon, haavauman tai perforaation riski kasvaa
tulehduskipuld&keannoksen kasvaessa ja on suurempi potilailla, joilla on ollut aiemmin
ruuansulatuskanavan verenvuoto tai perforaatio (ks. kohta 4.3) sekd idkkailla potilailla. Naille
potilaille hoito on aloitettava pienimmilla saatavissa olevilla ladkeannoksilla. On myds harkittava
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suojaavien laakkeiden, kuten misoprostolin tai protonipumpun estdjien maaraadmista ndille potilaille
kuten myds potilaille, jotka kayttavat samanaikaisesti pieniannoksista asetyylisalisyylihappolaékitysté
tai muuta 1a&kitystd, joka voi lisatd ruuansulatuskanavaan kohdistuvia haittoja (ks. alla ja kohta 4.5).

Jos potilaalla on ollut aiemmin ruuansulatuskanavaan kohdistuneita haittavaikutuksia ja varsinkin, jos
kyseessa on idkas potilas, hénen tulee ilmoittaa kaikista epatavallisista vatsaoireista (erityisesti
ruuansulatuskanavan verenvuodosta) etenkin, jos niitd ilmenee jo hoidon alussa. Potilaita on
varoitettava muista laékkeistd, jotka voivat lisata haavauman tai verenvuodon riskid, kuten
kortikosteroideista, antikoagulanteista (kuten varfariini), selektiivisista serotoniinin takaisinoton
estdjista ja verihiutaleiden aggregaatiota estavista lddkeaineista (kuten asetyylisalisyylihappo) (Kks.
kohta 4.5).

Jos ilmenee ruuansulatuskanavan haavauma tai verenvuoto, potilaan on lopetettava [kauppanimen]
kaytto.

Tulehduskipulddkkeitd on annettava varoen potilaille, joilla on jokin ruuansulatuskanavan sairaus,
kuten haavainen paksusuolen tulehdus tai Crohnin tauti, sill& sairauden oireet voivat pahentua (ks.
kohta 4.8).

Ihohaittavaikutukset:

Hyvin harvoin on raportoitu vaikeita, joskus hengenvaarallisiakin ihoreaktioita, kuten exfoliatiivista
dermatiittia, Stevens-Johnsonin oireyhtyma4 tai toksista epidermaalista nekrolyysia liittyen
tulehduskipulddkkeiden kayttoon (ks. kohta 4.8). Potilaat ovat altteimpia ndille haittavaikutuksille
hoidon alkuvaiheissa. Suurin osa naist4 haittavaikutuksista on ilmennyt ensimmadisen hoitokuukauden
aikana. [Kauppanimen] kéyttd on lopetettava heti, jos ilmenee ihottumaa, limakalvomuutoksia tai
muita yliherkkyysoireita.

Kohta 4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkeaineiden kanssa ja muut yhteisvaikutukset
Kortikosteroidit: Lisdantynyt ruuansulatuskanavan haavauman tai verenvuodon riski (ks. kohta 4.4).

Antikoagulantit: Tulehduskipul&kkeet voivat voimistaa antikoagulanttien, kuten varfariinin vaikutusta
(ks. kohta 4.4).

Verihiutaleiden aggregaatiota estavat lddkkeet ja selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjat (SSRIt):
Lis&antynyt ruuansulatuskanavan verenvuodon riski (ks. kohta 4.4).

Kohta 4.8 Haittavaikutukset
Sydan ja verisuonisto:

Tulehduskipuldakkeiden kayttéon on raportoitu liittyneen turvotusta, verenpaineen kohoamista ja
sydamen vajaatoimintaa.

Kliinisten tutkimusten ja epidemiologisen tiedon perusteella erdiden tulehduskipuldékkeiden kayttoon
(erityisesti suurina annoksina ja pitkéan kéytettaessd) voi liittyd hieman kohonnut valtimotukosten
(kuten sydéninfarktin tai aivohalvauksen) riski (ks. kohta 4.4).

Ruuansulatuskanava:

Yleisimmin havaitut haittavaikutukset liittyvat ruuansulatuskanavaan. Haavaumia (ulkuksia),
perforaatioita tai ruuansulatuskanavan verenvuotoja voi esiintyd. Ndma voivat joskus
hengenvaarallisia - etenkin idkkaille potilaille (ks. kohta 4.4). Pahoinvointia, oksentelua, ripulia,
ilmavaivojat, ummetusta, narastysta, vatsakipua, veriulosteita, verioksennuksia, haavaista
suutulehdusta ja koliitin tai Crohnin taudin pahenemista (ks kohta 4.4.) on raportoitu ladkkeen kaytén
jalkeen. Harvemmin on todettu gastriittia.

lho ja ihonalainen kudos:
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Rakkuloivat ihoreaktiot kuten Stevens-Johnsonin oireyhtyma ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi
(hyvin harvinaisia).

Pakkausseloste:

Varoitukset (eli kohta: "Ole erityisen varovainen [kauppanimen] suhteen”)

Ladkkeiden, kuten [kauppanimen] kéyttdon, voi liittyd hieman suurentunut sydéninfarktin tai
aivohalvauksen riski. Kaikki riskit ovat suurempia kéytettdessa suurta ldékeannosta ja pitkaan
kaytettaessa. Al4 ylita suositeltua hoidon kestoa.

Jos sinulla on sydénsairaus tai aiemmin sairastettu aivohalvaus, tai jos luulet, ettd sinulla on naille
sairauksille altistavia riskitekijoitd (esimerkiksi korkea verenpaine, sokeritauti eli diabetes, korkea
veren kolesteroli, tupakointi), sinun tulee keskustella hoidostasi 1a&kérin tai apteekkihenkil6ston
kanssa.

Sivuvaikutukset (eli kohta “Mahdolliset haittavaikutukset™)

Ladkkeiden, kuten [kauppanimen] kayttoon, voi liittyd hieman suurentunut sydaninfarktin tai
aivohalvauksen riski.
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