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1. Johdanto

Pronaxen 250 mg 10 tabletin itsehoitopakkauksessa on ns. lisdneuvontaa vaativa itsehoitolaake. Lisaneuvonnan
tarkoituksena on varmistua siité, ettd Pronaxen 250 mg soveltuu itsehoitoon kyseisella potilaalla. Tima Apteekin
opas antaa apteekeille tarkeimmat tuotteeseen liittyvat tiedot lisineuvonnan toteuttamiseksi. Oppaassa tuodaan
esille toisaalta niit4 eroja, joita itsehoidossa kiytettavalla Pronaxenilla on reseptilld myytavaian Pronaxeniin
nahden ja toisaalta niitd eroja, joita Pronaxenilla voi olla muihin itsehoidossa kéytettdviin tulehduskipuligkkeisiin
nahden.

Tam4 opas ei toista kaikkia valmisteyhteenvedon sisaltdmia Pronaxenin kayttoon, turvallisuuteen ja tehoon
liittyvia tietoja. Siksi lukijan tulee tutustua huolellisesti myos valmisteyhteenvetoon valmistautuessaan antamaan
asiakkaille itsehoitoon liittyvaa lisaneuvontaa.

Apteekin oppaan lisaksi apteekeilla on kaytettavissaan kaksi muuta riskienhallintamateriaalia:

- Taskukortti, joka toimii muistin apuvéalineeni
- Potilaan opas, joka annetaan potilaalle lisaneuvonnan yhteydessa.

2. Pronaxenin kdyttoaiheet, annostus
ja vasta-aiheet itsehoidossa

Itsehoitoon tarkoitetulla Pronaxen 250 mg tabletilla on oma valmisteyhteenvetonsa, joka sisélt4a eroja
kayttoaiheiden, ikaryhmien, kerta- ja pdivaannoksen, kdyton pituuden seka vasta-aiheiden suhteen verrattuna
reseptilla myytavadn 250 mg:n vahvuuteen (Taulukko 1).
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Taulukko 1. Itsehoitoon tarkoitetun ja ladkarin maarayksella toimitettavan Pronaxen 250 mg tabletin vertailu.

Pronaxen 250 mg itsehoidossa

Pronaxen 250 mg reseptilld

kuumeen alentamisessa 3 vrk

Kayttoaiheet Aikuisten ja yli 12-vuotiaiden nuorten Aikuisten sekd yli 25 kg painavien lasten ja nuorten
lievien ja keskivaikeiden kiputilojen, kuten ham- nivelreuma (myos lasten), selkdrankareuma ja
massdryn, padnsiryn, tuki- ja liikuntaelimiston muut reumaattiset niveltulehdukset
kipujen, ja kuukautiskipujen oireenmukainen hoito nivelrikko
kuumeen alentaminen akuutti kihti

posttraumaattiset ja postoperatiiviset tulehdus- ja
kiputilat

hammassarky sekd suukirurgisten leikkausten ja
toimenpiteiden aiheuttama kipu

kuume

kuukautiskivut

primaarinen menorrhagia ja menorrhagia
kierukkaa kayttavilld naisilla

migreenin ehkaisy ja hoito

Aikuisten 250 mg 250-750 mg kayttoaiheesta riippuen

kerta-annos

Aikuisten 500 mg 1000 mg (migreeni ja kihti 1250 mg)

suurin

pdivaannos

Hoitojakson llman laakarin maaraysta Ei rajoitettu.

pituus kiputilojen hoidossa 5 vrk Haittavaikutusten vahentamiseksi suositellaan

lyhinta mahdollista hoitojaksoa. Kuukautiskipujen ja
runsaiden kuukautisten hoidossa ei suositella viikkoa
pidempid hoitojaksoja.

Vasta-aiheet

yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille
maha- tai pohjukaissuolihaava

aikaisempi mahan tai pohjukaissuolen haavauma,
joka on uusiutunut kerran tai useammin
aikaisempi ruuansulatuskanavan puhkeama

tai verenvuotoa tulehduskipuladkkeiden kayton
yhteydessi

lagkarin toteama alttius ruuansulatuskanavan
verenvuodoille

sairaus, joka heikentad veren hyytymista (hemofilia
tai trombosytopenia) tai ladkitys, joka estda veren
hyytymistd tai veritulppien muodostumista (esim.
varfariini)

syddmen vajaatoiminta

viimeinen raskauskolmannes

astma ja allergia, jos potilas saa yliherkkyysoireita
asetyylisalisyylihaposta tai muista
tulehduskipuldakkeista

verenpainetauti

sepelvaltimotauti

munuaisten vajaatoiminta

vaikea maksan vajaatoiminta

« yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille
akuutti maha- tai pohjukaissuolihaava tai siihen
liittyva verenvuoto tai aiemmin sairastetut
uusiutuvat episodit (ainakin kaksi varmistettua
erillistd episodia)
aiemmin sairastettu ruuansulatuskanavan
verenvuoto tai perforaatio, joka on liittynyt
tulehduskipuldakityksen kayttson
muut ruuansulatuskanavan verenvuodoille
altistavat tilat
vaikea-asteinen sydamen vajaatoiminta
viimeinen raskauskolmannes
astma ja allergia, jos potilas saa yliherkkyysoireita
asetyylisalisyylihaposta tai muista
tulehduskipulaakkeista
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3. Tulehduskipulddkkeiden vaikutustapa

Pronaxenin vaikuttava aine on naprokseeni, joka on ei-steroidirakenteinen tulehduskipulaake (engl. NSAID;
non-steroidal anti-inflammatory drug). Tulehduskipulaikkeiden kuumetta alentava seka tulehdusta ja kipua
lievittava vaikutus perustuu prostaglandiinisyntaasi- eli syklo-oksigenaasientsyymin (COX) estoon, joka

johtaa prostaglandiinien ja muiden prostanoidien tuoton vahenemiseen. COX-entsyymid on olemassa kahta
paatyyppid; fysiologinen COX-l-entsyymi ja indusoituva COX-2-entsyymi. Tulehduskipuldikkeet on tapana jakaa
epaselektiivisiin, COX-2-painotteisiin ja COX-2-selektiivisiin sen perusteella, kumpaan isoentsyymiin niiden
vaikutus ldhinng kohdistuu. Perinteiset tulehduskipuldakkeet kuten naprokseeni, ibuprofeeni, ketoprofeeni ja
asetyylisalisyylihappo ovat episelektiivisia COX-entsyymien suhteen.

Tulehduskipulddkkeiden vasteet ovat annosriippuvaisia ja suurimmalla kaytettavalla annoksella niiden
analgeettinen teho on toisiaan vastaava. Sen sijaan niilla on merkittivid eroja farmakokinetiikassa

(esim. imeytymisnopeus ja puoliintumisaika, ks. kappale 4). My&s haittavaikutusprofiilin suhteen saattaa olla
eroja (ks. kpl 5).

4, ltsehoidossa kiytettivien
tulehduskipuldikkeiden farmakokinetiikka

Naprokseeni imeytyy taydellisesti (95-100 %) ruuansulatuskanavasta. Se poikkeaa muista itsehoitoon
tarkoitetuista tulehduskipuldakkeista pidemman eliminaation puoliintumisaikansa suhteen. Useilla
tulehduskipuladkkeilla eliminaation puoliintumisaika on vain muutama tunti, kun taas naprokseenin
puoliintumisaika on 12-15 tuntia (Taulukko 2).

Pidempi vaikutusaika mahdollistaa naprokseenin annostelun 1-2 kertaa paivassa.

Vaikutuksen alkamiseen voi kulua pidempi aika kuin muilla itsehoidossa kaytettavilla tulehduskipuldakkeilla.

Taulukko 2. Itsehoidossa kdytettavien suun kautta annosteltavien tulehduskipuldakkeiden huippupitoisuuden
saavuttamiseen kuluva aika (Tw=) ja eliminaation puoliintumisaika (Tx) plasmassa*

LAAKEAINE Tmax Tw

naprokseeni 2h 12-15h

ibuprofeeni 0,5-2h 2h

ketoprofeeni 0,5-2 h 2h
asetyylisalisyylihappo (ASA) 0,5-2 h (kokonais-salisylaatti) 15-20 min (ASA)
salisyylihappo (hydrolisoituu ASA:sta) 2-3 h (salisyylihappo)

*Lghde: Moilanen E, Kankaanranta H. Eikosanoidit ja tulehduskipulazkkeet. Kirjassa: Koulu M, Mervaala E (toim.). Farmakologia ja toksikologia.
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5. Tulehduskipuldidkkeiden haitat

Osa tulehduskipuldgkkeiden haitoista on vaikutusmekanismista riippumattomia, kuten maksaentsyymien nousu
ja ihottumat. Osa merkittavimmista haitoista taas on seurausta tulehduskipuldgkkeiden vaikutusmekanismista
eli prostanoidisynteesin estymisesta. Tallaisia haittoja ovat esim. ruuansulatuskanavan limakalvovauriot seki
sydan- ja verenkiertoelimistoon kohdistuvat haitat. Vakavat haitat ovat harvinaisia.

Kaikkien tulehduskipulaakkeiden haittavaikutuksia voidaan vihentas kayttamall4 pieninté tehokasta annosta
ja lyhyimman mahdollisen ajan oireiden hoitamiseksi. Erityisesti idkkaat potilaat saavat herkemmin
haittavaikutuksia. Samanaikainen muiden tulehduskipulzakkeiden kaytts lisad ruuansulatuskanavaan
kohdistuvia haittoja, jotka voivat olla hengenvaarallisia. Yhteiskaytt6d muiden tulehduskipuliédkkeiden kanssa
pitdd ehdottomasti valttaa.

Ruuansulatuskanavaan kohdistuvat haitat

Ruuansulatuskanavaan kohdistuvat haitat ovat yleisesti ottaen tulehduskipuladkkeiden yleisimpia haittoja.
Esim. naprokseenihoitoon on liittynyt pahoinvointia, narastysts, ylavatsakipua ja ummetusta useammalla

kuin yhdella kymmenesta kayttajasta. Haavaumia, perforaatioita tai ruuansulatuskanavan verenvuotoja esiintyy
harvemmin mutta ne voivat olla joskus hengenvaarallisia, etenkin iakkaille potilaille.

Limakalvovaurio on seurausta tulehduskipulaikkeiden vaikutusmekanismista. Samalla kun tulehduskipulaakkeet
estavat tulehdukseen ja kuumeeseen liittyvien prostanoidien syntymistd, myss mahan limakalvoa suojaavien
prostanoidien syntyminen estyy. Limakalvovaurion kehittyminen on yhteydessa padasiassa COX-1:n estoon.
COX-2-selektiivisilla tulehduskipulaikkeilld mahahaavan riski on tutkitusti pienempi verrattuna epiaselektiivisiin
tulehduskipulaakkeisiin.

On julkaistu useita tutkimuksia, joissa on vertailtu perinteisid tulehduskipuldékkeiti ruuansulatuskanavaan
kohdistuvien vakavien haittojen suhteen. Niissa tutkimuksissa ibuprofeeniin liittyvé riski on yleensi osoitettu
pienimmiksi. Ketoprofeenilla riski on yleensd osoitettu suuremmaksi ja joskus yhta suureksi kuin naprokseenilla.
Naprokseenin suhteen tutkimuksissa kiytetty annos ei ole aina edustanut itsehoidossa kaytettavad annostasoa,
vaan se on ollut suurempi. Kun otetaan huomioon se, ettd haittojen riski kasvaa annoksen kasvaessa,
tulehduskipulagkkeiden riskierojen arvioiminen olemassa olevien tutkimusten perusteella on haastavaa.

Nayttaa kuitenkin silts, ettd itsehoitoannoksia kaytettdessa ibuprofeenilla ja naprokseenilla ei ole eroa vakavien
ruuansulatuskanavahaittojen suhteen.

Vakavien ruuansulatuskanavahaittojen riskitekijoita ovat:

- suuri tulehduskipuladkeannos

- yli 65 vuoden ik

- aiemmin sairastettu ruuansulatuskanavan verenvuoto tai perforaatio

- glukokortikoidien, verenhyytymista (esim. varfariini) tai verihiutaleiden aggregaatiota (esim. klopidogreeli)
estavien ladkkeiden, serotoniinin takaisinoton estéjien tai useamman kuin yhden tulehduskipulaakkeen
samanaikainen kaytto

- yleiskuntoa heikentavat sairaudet

- helikobakteeri-infektio

Kuten reseptilaakkeend myytavilla Pronaxenilla, myos itsehoidossa olevalla Pronaxenilla on vasta-aiheina

akuutti tai aikaisempi maha- tai pohjukaissuolen haavauma, joka on uusiutunut ainakin kerran, aikaisempi
ruuansulatuskanavan perforaatio tai verenvuotoa tulehduskipulidkkeiden kiyton yhteydessi ja ladkarin toteama
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alttius ruuansulatuskanavan verenvuodoille. ltsehoitovalmisteen valmisteyhteenvedossa on lisdksi erikseen vasta-

aiheina sairaudet tai laakitykset, jotka voivat heikentad veren hyytymist4 tai veritulppien muodostumista.

Sydin- ja verenkiertoelimist66n kohdistuvat haitat

Kliinisten tutkimusten ja epidemiologisen tiedon perusteella tulehduskipuldakkeiden kayttoon (erityisesti suurina
annoksina ja pitkadn kdytettaessa) voi liittyd hieman kohonnut valtimotukosten, kuten sydaninfarktin tai aivohal-
vauksen, riski. Verrattuna niihin, jotka eivat ole kayttaneet tulehduskipulaakkeitd, tulehduskipuldakkeiden kayttaji-
en tukosriski on arvioitu olevan noin 1,5-kertainen.

Infarktiriski ndyttad liittyvan kaytetyn laakkeen aiheuttaman COX-2-eston voimakkuuteen ja se koskee seka
COX-2-selektiivisia ettd epaselektiivisia tulenduskipulaakkeita. Taustalla voi olla myss muita mekanismeja,
kuten verenpainetta nostava vaikutus.

Tulehduskipulaakkeet voivat erota sydanhaittojen suhteen. Tamanhetkisten tietojen perusteella naprokseenin
kdyttoon (annoksella 1000 mg/vrk) voi liittyd pienempi syddnhaittojen riski mutta riskid ei voida poissulkea koko-
naan.

Tulehduskipulaakkeet voivat myds nostaa verenpainetta ja heikentad verenpaineldikkeiden tehoa.

Verenpainetauti, sepelvaltimotauti ja syddmen vajaatoiminta ovat itsehoidossa olevan Pronaxenin vasta-aiheita.
Niistd vain vaikea-asteinen syddmen vajaatoiminta on reseptilld myytavan Pronaxenin vasta-aihe.

Munuaishaitat

Tulehduskipulaakkeet voivat aiheuttaa useantyyppisid munuaishaittoja. Osa munuaishaitoista (akuutti
munuaisten vajaatoiminta, natriumin ja veden retentio seki reniinin vapautumisen viheneminen) perustuu
prostanoidisynteesin estoon. Interstitiaalinefriitin syntymekanismi on allerginen. Ns. kipuldikenefropatia on
korjautumaton munuaisvaurio, jonka syntymekanismi on vield tuntematon.

Terveelld henkilolla munuaishaitat ovat hyvin harvinaisia kaytettdessa tavanomaisia annoksia. Tavallisin
munuaishaitta on akuutti vajaatoiminta tai olemassa olevan vajaatoiminnan paheneminen. Riskitekijoita ovat:
- kiertdvin veritilavuuden vajaus (kuivuminen, oksentelu, ripuli, kuume)
- muut sairaudet (esim. diabetes, syddmen vajaatoiminta, maksan vajaatoiminta)
+ munuaissairaus
- muu lagkehoito (esim. diureetit, ACE-est&jat, angiotensiinireseptorin salpaajat, aminoglykosidit)
- korkea ik

Pronaxenin itsehoitokayton suhteen moni ylla mainittu riskitekija on huomioitu vasta-aiheissa, jotka ovat
laajemmat verrattuna reseptilla saatavaan Pronaxeniin.

Muut haitat

Tulehduskipulaakkeet voivat pahentaa joidenkin (10-20 %) astmapotilaiden oireita. Ne voivat aiheuttaa myss
erilaisia ihoreaktioita mutta vaikeat reaktiot ovat hyvin harvinaisia. Palautuvaa maksa-arvojen kohoamista on
niin ikdan esiintynyt. Koska prostanoidit osallistuvat kuukautiskierron saatelyyn, tulehduskipuldakkeet saattavat
heikentad naisen hedelmallisyytta. Niilla voi olla myos haitallisia vaikutuksia raskauteen ja/tai sikion kehitykseen.

Pronaxenin valmisteyhteenvedon kohdasta "4.8 Haittavaikutukset” 16ytyy lisétietoja naprokseenin haitoista ja

niiden yleisyydestd. Kohdassa "4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys” on kuvattu tarkemmin tulehduskipulaakkei-
den vaikutuksia raskauteen ja sikion kehitykseen.
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6. Yhteisvaikutukset muiden ldikkeiden kanssa

Tulehduskipuladkkeilld on useita eri mekanismeilla syntyvid yhteisvaikutuksia muiden ladkkeiden kanssa.
Merkittavimmat yhteisvaikutukset on kuvattu taulukossa 3. Pronaxenin valmisteyhteenvedon kohdasta

"4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset” [6ytyy kattavampi luettelo
yhteisvaikutuksista. Korostettakoon viels, etta kahden tulehduskipuldakkeen samanaikaista kayttoa

on ehdottomasti valtettava.

Taulukko 3. Tulehduskipulazkkeiden kliinisesti merkittavia yhteisvaikutuksia*

MUU SAMANAIKAINEN KAYTTO YHTEISVAIKUTUS

alkoholi, glukokortikoidit, serotoniin takaisinoton estajat ruuansulatuskanavan drsytys ja verenvuodot voivat
lisgantyd

metotreksaatti metotreksaatin toksisuus saattaa lisddntya

antitromboottiset |adkkeet vuotovaara lisadntyy

verenpaineldakkeet verenpaineldakkeiden vaikutus heikkenee

litium litiumin pitoisuus voi nousta

*Lghde: Neuvonen P). Liakeaineiden haitalliset yhteisvaikutukset. Pharmaca Fennica Verkkopalvelu 2020.

7. Lisineuvonta

Itsehoidossa kaytettdvan Pronaxen 250 mg tabletin turvallinen kaytto edellyttad apteekin antamaa lisaneuvontaa.
Lisaneuvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd ladkettd kdytetadn itsehoitovalmisteen hyviksytyn valmisteyh-
teenvedon mukaisesti oikeassa potilasryhméssi ja oikealla annoksella.

Lisaneuvonnan aikana suositellaan lapikdytavaksi kayttoon liittyvat ohjeet, rajoitus ja soveltuvuus itsehoitoon
(vasta-aiheet). Apuna voi kiyttda Pronaxen-taskukorttia. Anna potilaalle lisineuvonnan yhteydessi Potilaan opas.

7.1 Kayttoon liittyvat ohjeet

Pronaxen 250 mg tabletit on itsehoidossa tarkoitettu tilapédiseen kiytt6on aikuisilla ja yli 12-vuotiaille nuorilla:
- Lievien ja keskivaikeiden kiputilojen oireenmukaiseen itsehoitoon enintdan 5 vuorokauden ajan ilman
lagkarin maaraysta
- Kuumeen alentamiseen itsehoidossa enintidin 3 vuorokauden ajan ilman ladkarin maaraysta

Annostus

- 1tabletti tarvittaessa 1-2 kertaa vuorokaudessa
- Maksimiannos itsehoidossa on 500 mg vuorokaudessa

Pronaxen_Apteekin opas versio 3.0_04_2020



7.2 Kayttoon liittyva rajoitus
Samanaikainen muiden tulehduskipulaikkeiden kiytté lisdd ruuansulatuskanavaan kohdistuvia haittoja,

jotka voivat olla hengenvaarallisia.
Yhteiskayttod muiden tulehduskipulddkkeiden kanssa pitdd ehdottomasti vilttaa.

7.3 Soveltuvuus itsehoitoon

Varmista lisineuvonnan aikana, ettd Pronaxenin loppukiyttijin ikd on vihintdan 12 vuotta.
Mikili sairaushistoriaa ja ladkitystd kysyttdessa tulee esille jokin alla olevista esteistd Pronaxenin itsehoitokay-
tolle, ei valmistetta saa toimittaa. Listaa ei tarvitse kdyda yksityiskohtaisesti lapi.

Esteet Pronaxen 250 mg tabletin itsehoitokaytélle:

- kaytto alle 12-vuotiaalle lapselle

- maha- tai pohjukaissuolihaava

- aikaisempi mahan tai pohjukaissuolen haavauma, joka on uusiutunut kerran tai useammin

- aikaisempi ruuansulatuskanavan puhkeama tai verenvuotoa (esim. mustia tai verisid ulosteita,
verioksennuksia, anemiaa) tulehduskipulaikkeiden kayton yhteydessa

- ladkdrin toteama alttius ruuansulatuskanavan verenvuodoille

- sairaus, joka heikentad veren hyytymista (verenvuototauti eli hemofilia tai verihiutaleiden vahiisyys eli
trombosytopenia)

- verenhyytymistd tai veritulppien muodostumista estava ldakitys (esim. varfariini)

- syddmen vajaatoiminta tai sepelvaltimotauti

- munuaisten vajaatoiminta

- vaikea maksan vajaatoiminta

- verenpainetauti

- astma tai allergia naprokseenille, asetyylisalisyylihapolle tai muille tulehduskipuldakkeille tai Pronaxenin
jollekin muulle aineelle

Raskaus
- Eiviimeisen raskauskolmanneksen aikana. Raskauden ensimmdéisen ja toisen kolmanneksen aikana
naprokseenia ei pitdisi kiyttas, ellei se ole ehdottoman vélttimatonta. Jos raskautta yrittava tai
ensimmdiselld/toisella raskauskolmanneksella oleva nainen kayttad naprokseenia, tulisi kayttaa
mahdollisimman pientd annosta ja mahdollisimman lyhytkestoisesti, mutta se edellyttaa ldgkarin arviota
hoidon vilttaimattomyydesta.

8. Yhteenveto

Itsehoidossa myytavalld Pronaxen 250 mg tabletilla on eroja ikdryhmiss3, kdyttoaiheissa, annostuksessa,
hoidon pituudessa ja vasta-aiheissa reseptilld myytavaian Pronaxen 250 mg tablettiin verrattuna. Itsehoidossa:
- ei alle 12-vuotiaiden lasten hoitoon
- kayttoaiheita vahemman
- kerta- ja pdiviannos matalampi
- hoitojakso rajoitettu kolmeen (kuume) tai viiteen (kiputilat) vuorokauteen
- vasta-aiheita enemman

Varmista lisaneuvonnan aikana, ettd Pronaxen sopii kyseiselle potilaalle ja ettd han on ymmartanyt
annostuksen periaatteet. Anna potilaalle Potilaan opas.
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9. Epaillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tdrkeda ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista laakevalmisteen epdillyista haittavaikutuksista.
Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lagkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55, 00034 FIMEA

10. Materiaalitilaukset

Apteekeilla on kaytettavissaan kolme riskienhallintamateriaalia liittyen Pronaxen 250 mg tabletin itsehoidon
lisineuvontaan:

- Apteekin opas (tami opas)

- Taskukortti

- Potilaan opas

Painettujen materiaalien tilaaminen: www.galenos.fi tai materiaalitilaukset@orionpharma.com

Materiaalit ovat saatavilla myds
- Galenoksen verkkosivuilla www.galenos.fi
- Fimean verkkosivuilla
(https://www.fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot/itsehoitovalmisteet/lisaneuvontamateriaalit)
- Terveysportissa
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