Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille
Ketorin 25 mg table tit

ketoprofeeni

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lddkkeen ottamisen, silli se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

Ota titd ladkettd juuri siten kuin tidssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten lddkari on méadrénnyt tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisétietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd dkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéénny ladkérin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tisséd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Ketorin on ja mihin sitd kdytetidn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Ketorin-tabletteja
Miten Ketorin-tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Ketorin-tablettien séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SR e

1. Miti Ketorin on ja mihin siti kiyte tiiin

Ketoprofeeni on tulehdusta, kipua ja kuumetta Levittdva tulehduskipulddke.

Kayttoaiheet
Paansarky. Lihas- ja nivelkivut. Reumasirky. Kuukautiskivut. Hammassérky. Flunssan oireet.
Kuumeen oireenmukainen hoito.

Pitkdaikaiseen kayttoon vain lddkarin madrayksesta.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Ketorin-tablette ja

Ali ota Ketorin-tablette ja

- jos olet allerginen ketoprofeenille, asetyylisalisyylihapolle, muille tulehduskipulddkkeille tai timan
ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sairastat aktiivista mahan tai pohjukaissuolen haavaumaa

- jos sinulla on aiemmin ollut mahan tai pohjukaissuolen haavauma, joka on uusiutunut kerran tai
useammin

- jos sinulla on aiemmin ilmennyt ruuansulatuskanavan puhkeama tai verenvuotoa (esim. mustia tai
verisid ulosteita, verioksennuksia, anemiaa) tulehduskipuliikkeiden kdyton yhteydessa

- jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on alttius ruoansulatuskanavan verenvuodoille

- jos sairastat verihiutaleiden vahdisyyttd tai niiden toiminnan héirioti, joita ketoprofeeni voi
edelleen pahentaa

- jos sairastat veren hyytymistd heikentdvaa sairautta (esim. hemofiliat tai von Willebrandtin tauti)
tai kdytit veren hyytymisté tai veritulppien muodostumista estivaa lAdkitystd (esim. varfariinia)



- jos sairastat vaikeaa syddmen, maksan tai munuaisten vajaatoimintaa

- jos olet viimeiselld raskauskolmanneksella (ks. kohta ”Raskaus, imetys ja hedelmillisyys™)

- jos ketoprofeeni, asetyylisalisyylihappo tai muu tulehduskipulddke on aiheuttanut sinulle
keuhkoputkien seindmén sileiden lihassyiden kouristuksia, astmaa, nuhaa, nokkosihottumaa tai
allergiaa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laédkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin otat Ketorin-tabletteja

- jos sairastat maksan tai munuaisten vajaatoimintaa, verenpainetautia tai syddmen vajaatoimintaa,
silld ketoprofeeni voi heikentdd munuaistoimintaa, aiheuttaa turvotusten lisdéntymisté ja syddmen
vajaatoiminnan pahenemista

- jos sairastat sepelvaltimotautia

- jos sinulla on aivojen tai raajojen verenkiertohdirioita

- jos kaytit veren kaliumpitoisuutta kohottavia verenpaineldékkeitd, kuten ACEmn estijid,
angiotensiinireseptorin salpaajia, beetasalpaajia tai kaliumia sddstivid nesteenpoistolddkkeitd, silld
ketoprofeeni voi kohottaa kaliumpitoisuutta edelleen

- jos sinulla on jokin ruuansulatuskanavan sairaus, kuten haavainen paksusuolen tulehdus (Colitis
ulcerosa) tai Crohnin tauti

- jos olet aiemmin saanut ruuansulatuskanavaan kohdistuneita haittavaikutuksia
tulehduskipulddkkeistd (esim. ndrdstys, yldvatsakivut), silld ketoprofeeni voi aiheuttaa tai
pahentaa néitd haittavaikutuksia

- jos sairastat astmaa, johon liittyvét krooninen nuha, sivuontelotulehdus ja/tai nenén polyypit

- jos kaytat sdannollisesti kortisonivalmisteita, jotka otetaan suun kautta tai annetaan lihakseen tai
laskimoon, silld ne voivat lisiti ketoprofeenin ruuansulatuskanavaan kohdistuvien
haittavaikutusten riskid

- jos sinulla esiintyy nakohdirioitd, kuten nddn sumentumista, hoito on keskeytettéva

- jos sinulla on infektio — katso tarkempia tietoja jaliempana kohdasta ”Infektiot”.

Tulehduskipulddkkeiden, kuten Ketorin-tablettien, kayttoon, voi littyd hieman suurentunut sydaninfarktin
tai aivohalvauksen riski. Kaikki riskit ovat suurempia kéytettiesséd suurta lddkeannosta ja pitkdén
kiiytettiessd. Al ylitd suositeltua hoidon kestoa. Vain tilapdiseen ja lyhytaikaiseen kiyttodn ilman
ladkarin madrdysta.

Jos sinulla on sydénsairaus tai aiemmin sairastettu aivohalvaus, tai jos sinulla on néille sairauksille
altistavia riskitekijoitd (esim. sinulla on korkea verenpaine, sokeritauti eli diabetes, korkea veren
kolesteroli tai jos tupakoit), sinun tulee keskustella hoidostasi ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa.

Infektiot

Ketorin voi peittdd infektion merkkejd, joita ovat muun muassa kuume ja kipu. Siksi on mahdollista, ettd
Ketorin voi viivistyttdéd infektion asianmukaisen hoidon aloittamista, jolloin komplikaatioiden riski
kasvaa. Néin on havaittu tapahtuvan bakteerien aiheuttaman keuhkokuumeen ja vesirokkoon littyvien
bakteeriperiisten ihoinfektioiden yhteydessa. Jos kiytit titd lddkettd silloin, kun sinulla on infektio, ja
jos infektion oireet jatkuvat tai pahenevat, ota vélittomasti yhteytta ladkarin.

Muut liddikevalmisteet ja Ketorin
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa

muita lAdkkeitd.

Muita tulehduskipulddkkeitd ei pidd kdyttdd samanaikaisesti Ketorin-tablettien kanssa — vain haitat
lisddntyvit, ei teho.

Ketorin-tablettien kiyttoon erdiden lddkkeiden kanssa saattaa liittyd lisdéntynyt haittavaikutusten riski.



Téllaisia lddkeaineita ovat:

- muut tulehduskipulddkkeet ja suuret salisylaattiannokset

- probenesidi (kihdin hoidossa kdytettiava lidke)

- veren hyytymisté estdvét lddkkeet (esim. varfariini, hepariini, dabigatraani, apiksabaani,
rivaroksabaani, edoksabaani), riski verenvuotoihin lisdéntyy. Yhteiskdyttod tulee valttaa.

- veritulppien estoon kéytettivit lddkkeet (esim. asetyylisalisyylihappo, klopidogreeli, tiklopidiini) tai
nikorandiili — lisdantynyt riski ruuansulatuskanavan verenvuotoihin. Jos kéytit pientd paivittdista
asetyylisalisyylihappoannosta (esim. 100 mg) veritulppien estoon, se on otettava ainakin tuntia
ennen Ketorin-tabletin ottamista.

- verenvuotoa estavit lidkkeet (pentoksifyllini, verenhyytymii liuottavat lidkeaineet)

- tietyt masennuslidkkeet (esim. sitalopraami, fluoksetiini, paroksetiini, sertraliini, litium), jotka
kuuluvat ns. serotoniinin takaisinoton estdjin eli SSRI-ladkkeisiin

- digoksiini (potilailla, jotka sairastavat munuaisten vajaatoimintaa)

- metotreksaatti (414 ota Ketorin-tabletteja niinéd péivini, joina otat metotreksaattia)

- hylkimisenestolddkkeet (esim. takrolimuusi tai siklosporiini)

- kortisonivalmisteet (joita kdytetddn sddnndllisesti suun kautta tai lihakseen tai laskimoon antaen)

- veren kaliumpitoisuutta kohottavat lidkkeet (kalumsuolat, ACE:n estéjit, angiotensiinireseptorin
salpaajat, beetasalpaajat, kaliumia sdistdvit nesteenpoistolidkkeet, muut nesteenpoistoliikkeet,
antibiootti trimetopriimi)

- diabetesldékkeet

- HIV-lddke (tenofoviiri).

Ketorin ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Tabletti on otettava nesteen kanssa.

Tupakointi ja alkoholi voivat lisdtd ketoprofeenin ruuansulatuskanavaan kohdistuvien haittavaikutusten
ilmaantumista.

Ruokailu ei vaikuta ketoprofeenin imeytymiseen, joten lidke voidaan ottaa ruokailun yhteydessé tai
erikseen. Ruuansulatuskanavan drsytyksen vahentamiseksi ladke suositellaan ottamaan aterian
yhteydessai tai sen jilkeen.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Valmiste kuuluu lddkeryhméén (tulehduskipulidékkeet), joka voi vaikeuttaa raskaaksi tulemista. Tama
vaikutus kumoutuu ladkkeen kdyton lopettamisen jalkeen.

Ali ota Ketorin-tabletteja, jos olet viimeiselli raskauskolmanneksella, silli ne voivat vahingoittaa
syntymétonta lastasi tai aiheuttaa ongelmia synnytyksessd. Se voi aiheuttaa munuais- ja syddnongelmia
syntyméittomalle lapsellesi. Se voi vaikuttaa sinun ja vauvasi verenvuototaipumukseen ja aiheuttaa sen,
ettd synnytys viivistyy tai pitkittyy. Sinun ei pidd ottaa Ketorin-tabletteja raskauden ensimmadisten

6 kuukauden aikana, ellei se ole ehdottoman vilttiméatonta ja lidkarin ohjeistamaa. Jos tarvitset hoitoa
tand aikana tai kun yritdt tulla raskaaksi, on kiytettdvi pienintd annosta mahdollisimman lyhyen ajan.
Jos Ketorin-tabletteja kdytetdan usean pdivin ajan 20 raskausvikosta alkaen, ne voivat aiheuttaa
syntymattomélle lapsellesi munuaisongelmia, jotka voivat johtaa vauvaa ympardivin lapsiveden
vahdiseen maddradn (oligohydramnion) tai vauvan sydamessa olevan ductus arteriosus -nimisen
verisuonen kaventumiseen. Jos tarvitset hoitoa muutamaa péivda pidempdén, lidkéri voi suositella
lisdseurantaa.

Ketorin-tabletteja ei suositella rintaruokinnan aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto



Ketorin saattaa heikentéé ajokykyé ja kykyé kayttda koneita. Ketorin saattaa aiheuttaa uneliaisuutta,
huimausta tai kouristuksia.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtivid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epédvarma.

Apuaineet
Téama lddke sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Ketorin-tablette ja otetaan

Ota tatd ladkettd juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa kuvataan tai kuten 1adkéri on médrénnyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat
Suositeltu annos on 1 tabletti 1-3 kertaa vuorokaudessa. Enimméisannosta (3 tablettia vuorokaudessa)

eisaa ylittd4. Tabletti on otettava nesteen kanssa.

Kaytto lapsille
Alle 12-vuotiaille lapsille vain ladkarin maardykselld.

Pitkdaikaiseen kdyttoon vain lddkarin maaraykselld.

Ladkkeen vaikutus pysyy tasaisena, kun sen ottaa aina samaan aikaan vuorokaudesta. Talld tavalla
ladkkeen myds muistaa ottaa parhaiten.

Oireiden lievittimiseen on kdytettdva pienintd tehokasta annosta lyhyimméan mahdollisen ajan. Jos
sinulla on infektio, ota valittdmasti yhteyttd [d4kériin, jos oireet (kuten kuume ja kipu) jatkuvat tai
pahenevat (ks. kohta 2).

Tabletissa on jakouurre osiin jakamisen helpottamiseksi, jos sinulla on vaikeuksia nielld se kokonaisena.
Jos otat enemmiin Ketorin-tablette ja kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Ensiapuna voidaan antaa lidkehiiltd, joka vihentid ketoprofeenin imeytymista.

Jos unohdat ottaa Ketorin-tablette ja
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ldédkkeen kiytostd, kidnny ldékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, taimékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.



Lopeta Ketorin-tablettien kdytto ja ota vilittomésti yhteys lddkériin tai lihimpaan
péivystyspoliklinikkaan, jos sinulla on seuraavia oireita:

- pyorrytysti, huimausta, syddmentykytysta, tihedlyontisyyttd tai turvotusten lisdédntymisté
- verioksentelua tai voimakasta vatsakipua

- voimakasta ihottumaa, ihon ja limakalvojen turvotusta tai hengenahdistusta.

Ota yhteys ldédkériin niin pian kuin mahdollista, jos sinulla on seuraavia oireita:

- mustelmataipumuksen lisidntymistd, veriulosteita, mustia ulosteita tai verivirtsaisuutta
- virtsan mdardn muuttumista (runsastuminen tai véheneminen)

- lievempid iho-oireita, kuten kutinaa, ihottumaa, keltaisuutta tai nokkosrokkoa.

Ketoprofeeni voi aiheuttaa my0s seuraavia haittavaikutuksia:

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std):
- ruuansulatushiirid, ylavatsavaivat, pahoinvointi, vatsakipu, oksentelu.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

- péaénsirky, migreenin paheneminen, huimaus, heikotus, uneliaisuus, muistihiriot
- ummetus, ilmavaivat, mahatulehdus, ripuli

- punoitus, thottuma, kutina

- munuaistoiminnan heikkeneminen, tihed virtsaaminen, vaikeutunut virtsaaminen.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):

- vuotoanemia, ihon punatipliisyys (purppura), punasolujen hajoaminen

- unettomuus, hermostuneisuus, kiihtyneisyys, keskittymisvaikeudet

- tuntoharhat

- nékohairiot, sidekalvotulehdus, silmékipu, verkkokalvon verenvuodot

- korvien soiminen, kuulonalenema

- sydamentykytys, tihedlyontisyys, rintakipu

- astma

- suun kuivuminen, suutulehdus, kielikipu, ienkipu, lisdéntynyt syljeneritys, ruokahalun muutokset,
verta ulosteessa, mahahaava, pohjukaissuolihaava

- maksatulehdus, haimatulehdus, maksaentsyymiarvojen suureneminen, seerumin bilirubiiniarvon
suureneminen (maksasairauden takia)

- verivirtsaisuus, nefroottinen oireyhtymé, vélivuoto

- turvotus, vasymys, paikallinen limakalvoarsytys

- painonnousu.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- verihiutaleniukkuus, jyvédssolukato, luuydinlama, hemolyyttinen anemia (punasolujen hajoamisesta
johtuva anemia), valkosolujen middran viheneminen

- hengenvaaralliset allergiset reaktiot (mukaan lukien sokki)

- veren pieni natriumpitoisuus, veren suuri kaliumpitoisuus

- masennus, aistiharhat, sekavuus, mielialanvaihtelut

- kouristukset, makuhéiriot, aivokalvotulehdus

- syddmen vajaatoiminta

- verenpaineen nousu, verenpaineen liiallinen aleneminen, verisuonien laajeneminen, turvotusten
lisdéntyminen, verisuonitulehdus

- keuhkoputkien seindmien sileiden lihassyiden kouristus, nuha

- paksusuolitulehdus tai Crohnin taudin paheneminen, ruuansulatuskanavan verenvuoto ja
puhkeama

- nokkosrokko, paikallinen ihoturvotus, valoyliherkkyys, hiustenldhtd, Stevens-Johnsonin
oireyhtymé, Lyellin oireyhtymad, &dkillinen yleistynyt mérkérakkulainen ihottuma




akuutti munuaisten vajaatoiminta, munuaistulehdus, nefriittinen oireyhtyméi, poikkeavat
munuaisten toimintakokeiden tulokset.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taémé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa.Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Ketorin-tablettien siilyttiminen
Séilytd alle 25 °C.
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kilytd titd Fdkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivé tarkoittaa kuukauden vimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Miti Ketorin siséltia
Vaikuttava aine on ketoprofeeni, jota on 25 milligrammaa yhdessé tabletissa.
Muut aineet ovat mannitoli (E 421), maissitdrkkelys, mikrokiteinen selluloosa,
natriumtirkkelysglykolaatti (tyyppi A), povidoni ja magnesiumstearaatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Ketorin 25 mg on valkoinen tai melkein valkoinen, paillystiméaton, jakouurteellinen kapselitabletti, koko
5x 10 mm.

Pakkauskoot: 8 ja 15 tablettia alumimildpipainopakkauksessa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmis taja

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo



Tidma pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
23.8.2022



Bipacksedel: Information till anviindaren
Ketorin 25 mg tabletter

ketoprofen

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maéste tala med likare om du inte mér bittre eller om du mér sdmre.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Ketorin dr och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du tar Ketorin-tabletter
Hur du tar Ketorin-tabletter

Eventuella biverkningar

Hur Ketorin-tabletter ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

NS

1. Vad Ketorin édr och vad det anviinds for
Ketoprofen ér en antiinflammatorisk virkmedicin som lindrar inflammation, smérta och feber.
Anvéndningsomraden

Huvudvirk. Muskel- och ledsmértor. Reumatisk viark. Menstruationssmértor. Tandvark.
Forkylningssymtom. Symtomatisk behandling av feber.

For egenvard bor likemedel anvéndas endast kortvarigt.

2. Vad du behover veta innan du tar Ketorin-tabletter

Ta inte Ketorin-tabletter
om du &r allergisk mot ketoprofen, acetylsalicylsyra, andra antiinflammatoriska virkmediciner
eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges iavsnitt 6)
om du lider av aktivt sar i magsécken eller tolvfingertarmen
om du tidigare har haft ett sar i magsicken eller tolvfingertarmen och det har kommit pa nytt en
eller flera ganger
om du tidigare har haft bristningar i matsméltningskanalen eller blodningar (t.ex. svart och blodig
avforing, blodiga krékningar, anemi) i samband med anvidndning av antiinflammationshimmande
varkmediciner
om likaren har berittat att du har en bendgenhet for blodningar i matsméltningskanalen
om du lider av minskat antal blodplittar eller nedsatt funktion hos blodplittar som ketoprofen kan
forvérra
om du lider av en sjukdom som hammar blodlevring (t.ex. hemofilier eller von Willebrandts
blodarsjuka) eller om du anvidnder mediciner som motverkar blodets levring eller férebygger



blodproppar (t.ex. warfarin)

om du lider av svar hjirt-, lever- eller njursvikt

under graviditetens sista trimester (se avsnitt ’Graviditet, amning och fertilitet’)

om ketoprofen, acetylsalicylsyra eller andra antiinflammatoriska virkmediciner har orsakat dig
sammandragningar av de glatta muskelfibrerna i luftrérens viggar, astma, snuva, nisselutslag
eller allergi.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Ketorin-tabletter
om du lider av leversvikt, njursvikt, blodtryckssjukdom eller hjartsvikt eftersom ketoprofen kan
nedsétta njurens funktion, fororsaka dkad svullnad och forvérra hjartsvikt
om du lider av kranskarlssjukdom
om du har rubbningar i blodcirkulationen i hjirnan eller i armarna och benen
om du anvinder blodtrycksmediciner som hdjer kaliumhalten i blodet, sésom ACE-hdmmare,
angiotensinreceptorblockerare, betablockerare eller kaliumsparande vitskedrivande medel,
eftersom ketoprofen kan hoja kaliumhalterna ytterligare
om du lider av nagon sjukdom i matsméltningskanalen, sisom sérig inflammation i tjocktarmen
(Colitis ulcerosa) eller Crohns sjukdom
om du tidigare har fatt biverkningar i matsméltningskanalen av antiinflammatoriska
varkmediciner (t.ex. halsbrdnna, smértor 1 6vre delen av magen) eftersom ketoprofen kan
fororsaka eller 6ka dessa biverkningar
om du lider av astma som ar forknippad med kronisk snuva, bihdleinflammation och/eller
néspolyper
om du regelbundet anvinder kortisonpreparat som tas via munnen eller injiceras i en muskel eller
ven eftersom dessa preparat kan oka risken for biverkningar av ketoprofen i
matsmaltningskanalen
om du har synrubbningar, sdsom dimsyn, méste behandlingen avslutas
om du har en infektion - se rubriken “’Infektioner” nedan.

Antiinflammationshimmande varkmediciner, sisom Ketorin-tabletter, kan medfora en liten 6kad risk
for hjirtinfarkt eller slaganfall. En sddan riskokning &r mer sannolik vid anvdndning av hdga doser och
vid lAngtidsbehandling. Overskrid ej rekommenderad dos eller behandlingstid. Endast for tillfilligt och
kortvarigt bruk utan likarordination.

RAdfraga likare eller apotekspersonal om din behandling om du har hjirtproblem, om du tidigare har
haft slaganfall eller om du har 6kad risk for dessa tillstand (t.ex. om du har hogt blodtryck, diabetes,
hogt kolesterolvirde eller om du réker).

Infektioner

Ketorin kan dolja tecken pé infektioner sdsom feber och smérta. Déarfor kan Ketorin gora att limplig
behandling av infektionen fordrdjs och att risken for komplikationer ddrmed 6kar. Detta har iakttagits
vid lunginflammation orsakad av bakterier och vid bakteriella hudinfektioner i samband med vattkoppor.
Om du tar detta likemedel medan du har en infektion och symtomen pa infektionen kvarstar eller
forvarras, ska du kontakta likare omedelbart.

Andra likemedel och Ketorin
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra

lakemedel.

Andra antiinflammationshimmande virkmediciner bor inte anvindas samtidigt med Ketorin-tabletter —
det ger inte battre smértlindring, diremot riskerar man biverkningar.

Vissa likemedel kan 6ka risken for biverkningar om de anvéinds samtidigt med Ketorin-tabletter.



Till dessa likemedel hor:
andra antiinflammatoriska varkmediciner och stora salicylatdoser
probenicid (giktmedicin)
mediciner som himmar blodlevring (t.ex. warfarin, heparin, dabigatran, apixaban, rivaroxaban,
edoxaban), okar risken for blodningar. Samtidig anvandning ska undvikas.
lakemedel mot blodproppar (t.ex. acetylsalicylsyra, klopidogrel, tiklopidin) eller nikorandil — 6kad
risk for blodningar i matsméltningskanalen. Om du anvénder en liten daglig dos av
acetylsalicylsyra (t.ex. 100 mg) mot blodproppar, ta den minst en timme fore intag av Ketorin.
blodningshammande likemedel (pentoxifyllin, likemedelssubstanser som upploser blodlevrar)
vissa antidepressiva medel (t.ex. citalopram, fluoxetin, paroxetin, sertralin, litium) vilka tillhdr
SSRI-likemedel, d.v.s. selektiva serotoninaterupptagshammare
digoxin (hos patienter som lider av njursvikt)
metotrexat (anvind inte Ketorin-tabletter under de dagar som du tar metotrexat)
mediciner som himmar immunforsvaret (t.ex. takrolimus och ciklosporin)
kortisonpreparat (som anvénds regelbundet och tas via munnen eller injiceras i en muskel eller
ven)
mediciner som hdjer kaliumhalten i blodet (kaliumsalter, ACE-hdmmare,
angiotensinreceptorblockerare, betablockerare, kalumsparande vitskedrivande medel, andra
vitskedrivande medel, antibiotikum trimetoprim)
diabeteslikemedel
lakemedel mot HIV (tenofovir).

Ketorin med mat, dryck och alkohol
Tabletten ska tas med vitska.
Rokning och alkohol kan 6ka biverkningar av ketoprofen i matsmaltningskanalen.

Mat paverkar inte intagning av ketoprofen och likemedlet kan tas i samband med maltid eller mellan
maltider. For att undvika irritation i matsméaltningskanalen rekommenderas det att likemedlet tas i
samband med méltid eller efter den.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Produkten hér till en grupp av likemedel (antinflammationshimmande viarkmediciner), som kan
forsvara mojligheten att bli gravid. Paverkan ér reversibel, d.v.s. upphdr nér man slutar anvéinda dessa
typer av likemedel.

Ta inte Ketorin-tabletter under graviditetens sista trimester, eftersom de kan skada ditt ofédda barn
eller orsaka problem vid forlossningen. Det kan orsaka njur- och hjértproblem hos ditt ofédda barn. Det
kan paverka din och barnets bendgenhet att bloda och gora att forlossningen sker senare eller tar
langre tid 4n forvantat. Du ska inte ta Ketorin under graviditetens 6 forsta manader om det inte ar
absolut nddvéndigt och sker pd din likares inrddan. Om du behover behandling under den hér perioden
eller medan du forsoker att bli gravid, ska du anvénda den Idgsta mojliga dosen under sa kort tid som
mojligt. Fran och med 20:¢ graviditetsveckan kan Ketorin orsaka njurproblem hos ditt ofédda barn, om
du tar det under lingre tid 4n nagra dagar, vilket kan leda till [iga nivaer fostervatten (oligohydramnios)
eller till att ett blodkérl (ductus arteriosus) i barnets hjirta blir smalare. Om du behéver lingre
behandling 4n nagra dagar, kan din likare rekommendera ytterligare Gvervakning.

Ketorin ska inte anvidndas under amning.

Korformaga och anvindning av maskiner



Ketorin kan forsdmra formégan att kéra och anvinda maskiner. Ketorin kan fororsaka sémnighet,
svindel eller krampanfall.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skdrpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osédker.

Innehélls imnen

Detta likemedel innehéller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill
’natriumfritt”.

3. Hur du tar Ketorin-tabletter

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran likare
eller apotekspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Vuxna och 6ver 12-dringar
Rekommenderad dos ér 1 tablett 1-3 ganger i dygnet. Den maximala dosen (3 tabletter per dygn) far

mte gverskridas. Tabletten ska tas med vitska.

Anvindning for barn
Utan ldkarordination far Ketorin 25 mg tabletter inte ges till barn under 12 &r.

For langvarigt bruk endast péd ldkarordination.

Lakemedlet ger jaimn effekt om det alltid tas vid samma tidpunkt p& dygnet. P& detta sétt 4r det ocksa
lattare att komma ihdg att ta likemedlet.

Den ligsta effektiva dosen ska anvédndas under kortast mdjliga tid for att lindra symtomen. Kontakta
lakare omedelbart om du har en infektion och symtomen (sasom feber och smérta) kvarstar eller
forvirras (se avsnitt 2).

Skaran dr endast till for att du ska kunna dela tabletten om du har svért att svélja den hel.

Om du har tagit for stor miingd av Ketorin-tabletter

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning.

Som forsta hjilp kan ges medicinskt kol, som minskar upptagningen av ketoprofen.

Om du har glomt att ta Ketorin-tabletter
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta Iikemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéindare behdver inte fa
dem.



Sluta att anvénda Ketorin och kontakta omedelbart likare eller ndrmaste jourpoliklinik om du far
foljande symtom:

yrsel, svindel, hjartklappning, snabb hjartrytm eller 6kad svulinad

blodiga krikningar eller kraftig magsmérta

kraftigt hudutslag, svullnad i huden och slemhinnor eller andnéd.

Kontakta likare s& snart som mdjligt om du far foljande symtom:
Okad bendgenhet for bldmérken, blodig avforing, svart avforing eller blodig urin
fordndrad mingd urin (mera eller mindre 4n vanligt)
milda hudsymtom, sdsom klada, hudutslag, gulhet eller ndsselutslag.

Ketoprofen kan ocksa orsaka foljande biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
matsméltningsbesvir, besvir 1 6vre delen av magen, illamaende, magsmértor, krédkningar.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
huvudvirk, forsdmring av migrin, svindel, svaghet, sémnighet, minnesstérningar
forstoppning, gasbesvér, inflammation i magen, diarré
rodnad, hudutslag, klada
forsdmring av njurfunktion, 6kat urineringsbehov, forsvarad urinering.

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

- blodningsanemi, hudblodningar (purpura), nedbrytning av roda blodkroppar
somnléshet, nervositet, upphetsning, koncentrationssvarigheter
onormala kianselfornimmelser i huden (parestesi)
synrubbningar, bindhinneinflammation, ont i 6gat, blodningar i 6gats nithinna
oronsusning, horseledséttning
hjértklappningar, snabb hjartrytm, brostsmérta
astma
muntorrhet, inflammation i munnen, ont i tungan, ont i tandkottet, 6kad salivutsondring,
forédndringar 1 aptiten, blodig avforing, magsér, sar pé tolvfingertarmen
leverinflammation, inflammation i bukspottkorteln, forhdjda leverenzymvérden, forhdjda
bilirubinvarden i serum (pa grund av leversjuka)
blod i urinen, nefrotiskt syndrom, mellanblodningar
svullnad, trétthet, lokal slemhinneretning
viktokning.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):
minskat antal blodplittar, minskat antal granulocyter, minskad benmérgsfunktion, hemolytisk
anemi (anemi orsakad av nedbrytning av roda blodkroppar), minskat antal av vita blodkroppar
livsfarliga allergiska reaktioner (inkl. chock)
minskad natriumhalt 1 blodet, 6kad kaliumhalt i blodet
depression, hallucination, forvirring, forandringar i sinnestdmningen
krampanfall, smakrubbningar, hjirnhinneinflammation
hjartsvikt
oOkat blodtryck, for stor sankning av blodtrycket, utvidgning av blodkérl, 6kade svullnader,
inflammation 1 blodkérl
sammandragningar av de glatta muskelfibrerna i luftrérens viggar, snuva
inflammation i tjocktarmen eller férsdmring av Crohns sjukdom, blodning och bristning i
matsmaltningskanalen




nésselutslag, lokal hudsvullnad, ljuskénslighet, haravfall, Stevens-Johnsons syndrom, Lyells
syndrom, akut generaliserat hudutslag med variga blasor
akut njursvikt, njurinflammation, nefritiskt syndrom, avvikande njurfunktionvérden.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Ketorin-tabletter ska forvaras
Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsde klaration
Den aktiva substansen ér ketoprofen, varav det finns 25 milligram i en tablett.
Ovriga innehallséimnen dr mannitol (E 421), majsstirkelse, mikrokristallin cellulosa,
natriumstirkelseglykolat (typ A), povidon och magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ketorin 25 mg &r vit eller ndstan vit, odragerad kapseltablett med skara, storlek 5 x 10 mm.

Forpackningsstorlekar: 8 och 15 tabletter i aluminium-blister.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo
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