Guide for apotek om
tillaggsradgivning om
ett egenvardslakemedel

Pronaxen 250 mg

(10 tabletters egenvardsforpackning)



Innehall

1o Inledning .o 3
2. Indikationer, dosering och kontraindikationer for receptfri Pronaxen.......... 3
3. Inflammationshammande varkmediciners verkningsmekanism ........... .. 5
4. Receptfria inflammationshammande varkmediciners farmakokinetik ...... ... 5
5. Biverkningar av inflammationshammande varkmediciner ............... ... 6
6. Interaktioner med andra lakemedel ....... ... 8
7. Tillaggsradgivning . . ..o 8
71 Anvisningar om anvandning. ... ... 8
7.2 Begransning avanvandning . ... 9
7.3 Lamplighet foregenvard .. ... 9
Sammanfattning ... ... 9
Rapportering av misstankta biverkningar. ............ .. . oL 10
10. Materialbestallningar. . ... ... 10
Kallor. o 1

Pronaxen_Guide for apotek version 3.0_svenska_04_2020



1. Inledning

Pronaxen 250 mg egenvardsforpackningen pa 10 tabletter innehaller ett egenvardslakemedel som kraver
tillaggsradgivning. Syftet med tillaggsradgivningen ar att sikerstalla att egenvard med Pronaxen 250 mg dr
lampligt for patienten i fraga. Denna guide for apotek ger apotekspersonal den viktigaste informationen om
produkten for att de ska kunna ge tilliggsradgivning. Guiden presenterar dels skillnader mellan receptfri och
receptbelagd Pronaxen och dels skillnader mellan Pronaxen och andra receptfria inflammationshammande
varkmediciner.

Denna guide upprepar inte all information om anvandningen, sakerheten och effekten av Pronaxen som finns
i produktresumén. Darfor bor man ocksa lasa produktresumén noga nir man forbereder sig for att ge en kund
tillaggsradgivning om egenvard.

Forutom denna guide for apotek har apotek dven tillgang till tva andra riskhanteringsmaterial:
- Fickkort som fungerar som ett hjalpmedel for minnet
- Patientguide som ges till patienten i samband med tillaggsradgivningen.

2. Indikationer, dosering och kontraindikationer
for receptfri Pronaxen

Receptfria Pronaxen 250 mg tabletter har en egen produktresumé som skiljer sig fran produktresumén
for receptbelagda 250 mg tabletter nir det galler indikationer, &ldersgrupper, engéngs- och dygnsdoser,
behandlingslangd och kontraindikationer (tabell 1).
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Tabell 1. Jamforelse av receptfri och receptbelagd Pronaxen 250 mg.

Receptfri Pronaxen 250 mg

Receptbelagd Pronaxen 250 mg

mag- eller tolvfingertarmssar

tidigare mag- eller tolvfingertarmssar som har
aterkommit en eller flera ganger

tidigare perforering eller blédning i
magtarmkanalen i samband med anvandning av
inflammationshammande varkmediciner
lakardiagnostiserad bendgenhet for blodningar i
magtarmkanalen

tillstdnd som forsamrar blodkoagulationen
(hemofli eller trombocytopeni) eller
lakemedelsbehandling som hammar
blodkoagulation eller bildning av blodproppar
(t.ex. warfarin)

hjartsvikt

sista trimestern av graviditeten

astma och allergi om patienten far
overkanslighetssymtom av acetylsalicylsyra eller
andra inflammationshammande virkmediciner
blodtryckssjukdom

kranskarlssjukdom

njursvikt

svar leversvikt

Terapeutiska Vuxna och ungdomar éver 12 ar: Vuxna samt barn och ungdomar
indikationer symtomatisk behandling av lindriga och som vager dver 25 kg
medelsvara smarttillstand, t.ex. tandvirk, ledgangsreumatism (dven hos barn),
huvudvirk, vark i rérelseorganen och mensvark ankyloserande spondylit och andra reumatiska
sankning av feber ledinflammationer
ledforslitning
akut gikt
posttraumatiska och postoperativa
inflammations- och smarttillstand
- tandvidrk samt smarta som beror pa kirurgiska
ingrepp i munnen
feber
mensvark
primér menorragi och menorragi hos
kvinnor som anvinder spiral
- forebyggande och behandling av migrin
Engangsdos 250 mg 250-750 mg beroende pa indikation
foér vuxna
Maximal 500 mg 1000 mg (migran och gikt 1250 mg)
dygnsdos
fér vuxna
Behandlings- Utan lgkarordination Ingen begransning.
periodens for behandling av smarttillstand 5 dygn For att minska biverkningarna rekommenderas
. for sankning av feber 3 dygn kortaste mojliga behandlingsperiod. Vid behandling
lingd 5 O .
av mensvirk och riklig menstruation rekommenderas
inte behandlingsperioder langre dn en vecka.
Kontra- overkanslighet mot den aktiva substansen eller - Gverkanslighet mot den aktiva substansen eller
indikationer mot nagot hjalpamne mot nagot hjilpamne

akut mag- eller tolvfingertarmssar eller relaterad
blodning eller tidigare dterkommande episoder
(minst tvd bekriftade separata episoder)

- tidigare blédning eller perforering i
magtarmkanalen som haft samband med
anvindning av inflammationshimmande
varkmediciner

- andra tillstand som okar risken for blédning i
magtarmkanalen
svar hjartsvikt
sista trimestern av graviditeten
astma och allergi om patienten far
overkanslighetssymtom av acetylsalicylsyra eller
andra inflammationshammande virkmediciner
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3. Inflammationshammande varkmediciners
verkningsmekanism

Den aktiva substansen i Pronaxen dr naproxen som hor till likemedelsgruppen icke-steroida antiinflammatoriska
smartstillande medel (pa engelska NSAID; non-steroidal anti-inflammatory drug). Den febernedsattande samt
smirtstillande och inflammationshammande effekten av inflammationshammande virkmediciner baserar sig
pad hiamning av prostacyklinsyntasenzymet (cyklooxygenasenzymet, COX), vilket leder till minskad produktion av
prostaglandiner och andra prostanoider. Det finns tva huvudtyper av COX-enzymer: fysiologiska COX-1-enzymer
och inducerande COX-2-enzymer. Inflammationshammande varkmediciner indelas vanligen i icke-selektiva,
COX-2-preferentiella och COX-2-selektiva enligt vilket isoenzym deras effekt framst riktar sig emot. Traditionella
inflammationshammande varkmediciner sdsom naproxen, ibuprofen, ketoprofen och acetylsalicylsyra ar icke-
selektiva hammare av COX-enzymet.

Behandlingssvaret pa inflammationshammande varkmediciner dr dosberoende och vid den hogsta anvanda
dosen har de motsvarande analgetisk effekt. Daremot finns det betydande skillnader mellan lzkemedlens
farmakokinetik (t.ex. absorberingshastighet och halveringstid, se avsnitt 4). Det kan ocksa finnas skillnader
mellan likemedlens biverkningsprofiler (se avsnitt 5).

4. Receptfria inflammationshammande
virkmediciners farmakokinetik

Naproxen absorberas fullstindigt (95-100 %) fran magtarmkanalen. Det skiljer sig fran andra receptfria
inflammationshammande varkmediciner genom att elimineringshalveringstiden ar langre. Manga
inflammationshammande varkmediciner har elimineringshalveringstider pa endast nagra timmar, medan
naproxen har en halveringstid pa 12-15 timmar (tabell 2).

Den langre verkningstiden gor det mojligt att dosera naproxen 1-2 ganger dagligen. Det kan ta langre tid for
effekten att borja 4n med andra receptfria inflammationshammande varkmediciner.

Tabell 2. Receptfria orala inflammationshimmande virkmediciners tid till maximala koncentrationer (Tma) och
elimineringshalveringstid i plasma (Tw)*

LAKEMEDEL Tonax T

naproxen 2h 12-15h

ibuprofen 0,5-2 h 2h

ketoprofen 0,5-2h 2h

acetylsalicylsyra (ASA) 0,52 h (totalsalicylat) 15-20 min (ASA)
salicylsyra (hydrolyseras fran ASA) 2-3 h (totalsalicylat)

*Kélla: Moilanen E, Kankaanranta H. Eikosanoidit ja tulehduskipulddkkeet. | verket: Koulu M, Mervaala E (red.). Farmakologia ja toksikologia.
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5. Biverkningar av inflammationshammande
varkmediciner

En del biverkningar av inflammationshimmande virkmediciner ar oberoende av verkningsmekanismen.
Sadana biverkningar dr bl.a. forhojda leverenzymer och utslag. En del av de mest betydande biverkningarna
beror daremot pé de inflammationshammande varkmedicinernas verkningsmekanism, d.v.s. hdmning

av prostanoidsyntesen. Sddana biverkningar &r t.ex. skador pa magtarmkanalens slemhinnor samt
hjartkarlbiverkningar. Allvarliga biverkningar ar sallsynta.

Biverkningarna av alla inflammationshammande virkmediciner kan minskas genom att anvanda den lagsta
effektiva dosen under kortast mojliga tid for att behandla symtomen. Sarskilt dldre patienter har hogre risk

for biverkningar. Samtidig anviandning av andra inflammationshammande virkmediciner 6kar de eventuellt
livsfarliga biverkningarna i magtarmkanalen. Det &r mycket viktigt att undvika samtidig anvandning med andra
inflammationshammande varkmediciner.

Biverkningar i magtarmkanalen

Biverkningar i magtarmkanalen 4r i allmanhet de vanligaste biverkningarna av inflammationshammande
varkmediciner. Exempelvis behandling med naproxen har forknippats med illamaende, halsbranna, smarta
i 6vre delen av buken och forstoppning hos fler dn en av tio anvindare. Sar, perforering eller blédningar i
magtarmkanalen &r mera sallsynta men kan ibland vara livsfarliga, sarskilt hos 4ldre patienter.

Slemhinneskador beror pa de inflammationshammande varkmedicinernas verkningsmekanism. Samtidigt som
de inflammationshammande varkmedicinerna haimmar bildningen av prostanoider som star i samband med
inflammation och feber hammar de ocksa bildningen av prostanoider som skyddar magsickens slemhinna.
Utvecklingen av slemhinneskada har fraimst samband med hamning av COX-1. Forskning visar att COX-2-
selektiva inflammationshammande varkmediciner har en lagre risk for magsar jamfort med icke-selektiva
inflammationshammande varkmediciner.

Det har publicerats flera studier som har jamfort traditionella inflammationshammande varkmediciner nar det
giller biverkningar i magtarmkanalen. | dessa studier har risken med ibuprofen i allménhet visats vara lagre. For
ketoprofen har risken i allmanhet visats vara hogre och ibland lika hog som for naproxen. Dosen av naproxen
som anvands i studierna har inte alltid representerat den dosnivd som anvands i egenvard, utan dosen har varit
hogre. Nar man beaktar att risken for biverkningar kar nir dosen okar, 4r det svart att bedoma skillnaderna

i risker med inflammationshammande virkmediciner pa basis av existerande studier. Nar egenvardsdoser
anvinds, verkar det dock som att det inte finns nagra skillnader mellan ibuprofen och naproxen nar det galler
allvarliga biverkningar i magtarmkanalen.

Riskfaktorer for allvarliga biverkningar i magtarmkanalen ar:

- hég dos inflammationshammande varkmedicin

- alder 6ver 65 ar

- tidigare blodning eller perforering i magtarmkanalen

- samtidig anvindning av glukokortikoider, likemedel som hammar blodkoagulationen (t.ex. warfarin)
eller blodplattsaggregationen (t.ex. klopidogrel), serotoninaterupptagshammare eller fler an en
inflammationshammande virkmedicin

- sjukdomar som forsamrar allmantillstandet

- helicobacter-infektion

Liksom receptbelagd Pronaxen har dven receptfri Pronaxen kontraindikationerna akut eller tidigare mag- eller
tolvfingertarmssar som har aterkommit minst en gang, tidigare perforering eller blédning i magtarmkanalen
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i samband med anvindning av inflammationshimmande virkmediciner och lakardiagnostiserad risk for

blodningar i magtarmkanalen. | produktresumén for det receptfria likemedlet anges dessutom sjukdomar
eller lakemedelsbehandlingar som kan forsamra blodkoagulationen eller orsaka blodproppar som separata
kontraindikationer.

Hjartkarlbiverkningar

Enligt kliniska studier och epidemiologiska data kan anvindning av inflammationshammande varkmediciner
(sdrskilt i hoga doser och under lang tid) forknippas med en néagot forhojd risk for blodproppar i artarer, t.ex.
hjartinfarkt eller stroke. Jamfort med personer som inte har anvéant inflammationshammande varkmediciner
uppskattas personer som anvinder dessa likemedel ha en cirka 1,5-faldig risk for blodproppar.

Risken for infarkt verkar st& i samband med hur kraftigt det anvanda likemedlet hammar COX-2 och detta giller
bade COX-2-selektiva och icke-selektiva inflammationshammande virkmediciner. Detta kan ocksa bero pa andra
mekanismer, sdsom en blodtryckshojande effekt.

Det kan finnas skillnader mellan olika inflammationshammande virkmediciner nir det galler hjartbiverkningar.
Enligt aktuell information kan anvandning av naproxen (med dosen 1000 mg/dygn) forknippas med en lagre risk
for hjartbiverkningar, men risken kan inte uteslutas helt.

Inflammationshammande virkmediciner kan ocksa hoja blodtrycket och minska effekten av blodtrycksmediciner.

Blodtryckssjukdom, kranskérlssjukdom och hjartsvikt dr kontraindikationer for receptfri Pronaxen. Av dessa dr
endast svér hjartsvikt en kontraindikation for receptbelagd Pronaxen.

Njurbiverkningar

Inflammationshammande virkmediciner kan orsaka flera olika typer av njurbiverkningar. En del av
njurbiverkningarna (akut njursvikt, natrium- och vatskeretention samt minskad reninfrisittning) beror pa
hdmning av prostanoidsyntesen. Interstitiell nefrit uppkommer p.g.a. en allergisk mekanism. Nefropati orsakad
av virkmediciner &r en irreversibel njurskada vars uppkomstmekanism dnnu ar okand.

Hos friska personer dr njurbiverkningar mycket sallsynta vid anviandning av vanliga doser. Den vanligaste
njurbiverkningen dr akut njursvikt eller forvarrad njursvikt. Riskfaktorer ar:
- minskad cirkulerande blodvolym (uttorkning, krakning, diarré, feber)
- andra sjukdomar (t.ex. diabetes, hjartsvikt, leversvikt)
- njursjukdom
- ovrig lakemedelsbehandling (t.ex. diuretika, ACE-hammare, angiotensinreceptorblockerare, aminoglykosider)
- hog alder

Flera av de ovan nimnda riskfaktorerna har beaktats i kontraindikationerna for receptfri Pronaxen som dr mera
omfattande 4n kontraindikationerna for receptbelagd Pronaxen.

Andra biverkningar

Inflammationshammande virkmediciner kan forvarra en del (10-20 %) astmapatienters symtom. De kan
ocksa orsaka olika typer av hudreaktioner, men svéra reaktioner ar mycket sallsynta. Reversibel forhojning
av levervarden har ocksa fsrekommit. Eftersom prostanoiderna delta i regleringen av menstruationscykeln,
kan inflammationshammande varkmediciner minska kvinnors fertilitet. De kan ocksa ha skadliga effekter pa
graviditet och/eller fosterutveckling.

Ytterligare information om biverkningar av naproxen och deras férekomstfrekvenser finns i avsnittet ”4.8
Biverkningar” i produktresumén for Pronaxen. | avsnittet "4.6 Fertilitet, graviditet och amning” beskrivs effekterna
av inflammationshammande varkmediciner p& graviditet och fosterutveckling narmare.
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6. Interaktioner med andra likemedel

Inflammationshammande virkmediciner har flera interaktioner med andra likemedel och de beror pi olika
mekanismer. De mest signifikanta interaktionerna beskrivs i tabell 3. I avsnittet "4.5 Interaktioner med andra
lakemedel och 6vriga interaktioner” finns en mera heltdckande lista p& interaktioner. Det dr mycket viktigt att
undvika samtidig anvandning av tva olika inflammationshammande virkmediciner.

Tabell 3. Inflammationshammande varkmediciners kliniskt signifikanta interaktioner*

ANNAN SAMTIDIG ANVANDNING INTERAKTION

alkohol, glukokortikoider, serotoninaterupptagshammare irritation och blédning i magtarmkanalen kan cka
metotrexat toxiciteten av metotrexat kan cka

antitrombotiska lakemedel blodningsrisken skar

blodtrycksmediciner effekten av blodtrycksmediciner forsdamras

litium litiumkoncentrationen kan cka

*Kalla: Neuvonen P). Laakeaineiden haitalliset yhteisvaikutukset. Pharmaca Fennica Verkkopalvelu 2020.

7. Tillaggsradgivning

Saker anviandning av receptfria Pronaxen 250 mg tabletter kraver tilliggsradgivning pa apoteket. Syftet med
tillaggsradgivningen ar att sakerstilla att lskemedlet anvands enligt den godkanda produktresumén for det
receptfria lakemedlet i ratt patientgrupp och i ritt dos.

Under tillaggsradgivningen rekommenderas att man gar igenom anvisningar om anvandning, begransningar och
lampligheten for egenvard (kontraindikationer). Pronaxen-fickkortet kan anvandas som hjalpmedel.
Ge patienten patientguiden i samband med tilliggsradgivningen.

7.1 Anvisningar om anvédndning

Inom egenvard &r Pronaxen 250 mg tabletter avsedda fér tillfillig anvindning hos vuxna

och ungdomar 6ver 12 ar:
- For symtomatisk egenvard av lindriga och medelsvara smarttillstand i hogst 5 dygn utan lakarordination
- For att sidnka feber inom egenvard i hogst 3 dygn utan ldkarordination

Dosering

- 1tablett vid behov 1-2 ganger om dygnet
- Maximal dos inom egenvard 4r 500 mg om dygnet
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7.2 Begransning av anvdndning

Samtidig anvindning med andra inflammationshimmande viarkmediciner 6kar biverkningar
i magtarmkanalen som kan vara livsfarliga.
Samtidig anvandning med andra inflammationshammande virkmediciner maste absolut undvikas.

7.3 Lamplighet for egenvard

Férsikra dig i samband med tilliggsradgivningen om att slutanviandarens alder 4r minst 12 ar. Ifall det gal-
lande sjukdomshistoria och medicinering framkommer nagot av de nedan listade hindren fér anvindning av
Pronaxen inom egenvard, far preparatet inte expedieras. Listan behéver inte gas igenom utforligt.

Hinder for anvindning av Pronaxen 250 mg tabletter inom egenvard:

- anvandning hos barn under 12 &r

- sar i magen eller tolvfingertarmen

- tidigare sar i magen eller tolvfingertarmen som har aterkommit en eller flera ganger

- tidigare hal (perforation) i magtarmkanalen eller blédningar (t.ex. svart eller blodig avféring, blodiga
krakningar, anemi) i samband med anvindning av inflammationshammande varkmediciner

- lakardiagnostiserad bendgenhet for blédningar i magtarmkanalen

- sjukdom som férsamrar blodkoagulationen (blodarsjuka [hemofili] eller brist pa blodplattar
[trombocytopeni])

- lakemedel som hindrar blodets koagulation och bildning av blodproppar (t.ex. warfarin)

- hjartsvikt eller kranskarlssjukdom

- nedsatt njurfunktion

- svdrt nedsatt leverfunktion

- blodtryckssjukdom

- astma eller allergi mot naproxen, acetylsalicylsyra eller andra inflammationshammande varkmediciner
eller ndgot annat innehallsamne i Pronaxen

Graviditet
- Anvand inte under den sista trimestern av graviditeten. Under den forsta och andra trimestern ska naproxen
anvandas endast da det dr absolut nodvandigt. Om naproxen anvands av en kvinna som &nskar bli gravid,
eller tas under den férsta och andra trimestern av graviditen bér dosen vara sa lag och behandlingstiden s
kort som majligt. Preparatet bor anvandas endast om lakaren anser det nodvandigt.

8. Sammanfattning

Receptfria Pronaxen 250 mg tabletter skiljer sig fran receptbelagda Pronaxen 250 mg tabletter nar det galler
aldersgrupper, indikationer, dosering, behandlingslangd och kontraindikationer. Inom egenvard giller foljande:
- anvand inte for behandling av barn under 12 &r
- farre indikationer
- lagre engéngs- och dygnsdos
- behandlingsperioden begransas till tre dygn for feber eller fem dygn for smarttillstand
- flera kontraindikationer

Kontrollera under tilliggsradgivningen att Pronaxen dr lampligt for patienten i fraga och att patienten har forstatt
doseringsprinciperna. Ge patienten Patientguiden.
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9. Rapportering av misstidnkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mgjligt att
kontinuerligt dvervaka lakemedlets risk-nyttaforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera
varje misstankt biverkning via:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55, 00034 FIMEA

10. Materialbestillningar

Apotek har tillgang till tre riskhanteringsmaterial som galler tilliggsradgivning om egenvard
med Pronaxen 250 mg tabletter.

- Guide for apotek (denna guide)

- Fickkort

- Patientguide

Bestallning av tryckt material: www.galenos.fi eller materiaalitilaukset@orionpharma.com

Materialet finns ocksa
- pé Galenos webbsidor www.galenos.fi
- pé Fimeas webbsidor
(https://www.fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot/itsehoitovalmisteet/lisaneuvontamateriaalit)
- i Terveysportti
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