Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Ketesse 25 mg kalvopiillys teiset table tit
deksketoprofeeni

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liikkeen ottamisen, silli se sisiltiai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkéirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. TAma
koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Ketesse on ja mihin sitd kdytetddan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytit Ketessed
Miten Ketessed otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ketessen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Ketesse on ja mihin siti kiyte tiin

Ketesse on kipuldéke, joka kuuluu ei-steroidaalisten tulehduskipuliikkeiden (NSAID) ryhméén.
Ladkettd kiytetdédn lievdn ja keskivaikean kivun, kuten lihaskivun, kivuliaiden kuukautisten
(dysmenorrean) ja hammasséaryn hoitoon.

Deksketoprofeenitrometamoli, jota Ketesse siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tassi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Ketessei

Ali ota Ketesseii

- jos olet allerginen deksketoprofeenille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos olet allerginen asetyylisalisyylihapolle tai muille tulehduskipuldékkeille

- jos sinulla on astma tai sinulla on ollut astmakohtauksia, dkillistd allergista riniittid (nendn
limakalvon lyhytkestoinen tulehdus), nendpolyyppejd (allergiasta johtuvia nenén limakalvon
polyyppejd), urtikariaa (ihottumaa), angioedeemaa (turvotusta kasvoissa, silmissd, huulissa tai
kielessé tai hengitysvaikeuksia) tai hengityksen vinkumista kéytettyédsi asetyylisalisyylihappoa
tai muita tulehduskipulddkkeitd

- jos sinulla on aiemmin ollut valoallergiaa tai valotoksisia reaktioita (auringonvalolle altistunut
iho tulee punaiseksi ja/tai silhen tulee rakkuloita) kdyttdessdsiketoprofeenia (tulehduskipuldéke)
tai fibraatteja (veren rasvojen vahentdmiseen kéytettyjd lidkeaineita)

- jos sinulla on maha- tai pohjukaissuolihaava tai ruuansulatuskanavan verenvuotoja tai jos sinulla
on aiemmin ollut ruuansulatuskanavan verenvuotoja, haavaumia tai puhkeamia

- jos sinulla on pitkdaikainen ruoansulatushdirié (esim. huono ruoansulatus, nirastys)

- jos sinulla on aikaisemmin ollut maha-suolikanavan verenvuotoa tai perforaatio (puhkeama),
kun sinua on hoidettu tulehduskipulidkkeilli (NSAIDeilla)

- jos sinulla on suolistosairaus, johon littyy krooninen tulehdus (Crohnin tauti tai haavainen
paksusuolitulehdus)



jos sinulla on vaikea syddmen vajaatoiminta, keskivaikea tai vaikea munuaisten vajaatoiminta
tai vaikea maksasairaus

jos sinulla on verenvuotohdirid tai veren hyytymishdirio

jos elimistdsi on vaikeasti kuivunut (olet menettényt paljon nestettd) oksentelun, ripulin tai
riittimattdmén nesteen saannin vuoksi

jos olet raskaana viimeiselld kolmanneksella tai imetét.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Ketessed:

jos olet tai olet ollut allerginen

jos sinulla on munuais-, maksa- tai sydénsairaus (korkea verenpaine ja/tai sydimen
vajaatoiminta) seki nesteen kertymistd elimistoon taijos sinulla on aikaisemmin esiintynyt
tallaisia ongelmia

jos kaytit nesteenpoistolddkkeitd (diureetteja) tai jos kérsit erittdin vaikeasta elimiston
kuivumisesta ja veritilavuutesi on pienentynyt liiallisen nesteenmenetyksen vuoksi (esim.
lisidntyneen virtsaamisen, ripulin tai oksentelun vuoksi)

jos sinulla on sydinsairaus, aikaisemmin sairastettu aivohalvaus tai katsot, etti sinulla on niille
sairauksille altistavia riskitekijoitd (esimerkiksi korkea verenpaine, diabetes tai korkea
kolesteroliarvo tai olet tupakoitsija), pyydd neuvoa hoidostasi ladkariltdsi tai apteekista:
Ketessen kaltaisten lddkkeiden kaytto voi lievésti lisdtd sydéninfarktin tai aivohalvauksen riskia.
Riski on todennikdisempi suurten annosten yhteydessi ja pitkdaikaisessa kiytossd. Ald ylitd
suositeltua annosta tai hoidon kestoa

jos olet idkés: haittavaikutukset voivat olla todennékdisempid (ks. kohta 4). Jos
haittavaikutuksia esiintyy, ota vélittomésti yhteys ladkariisi

jos olet nainen ja sinulla on hedelméttomyysongelmia (tdmai lidkevalmiste saattaa heikentda
hedelmillisyyttd, joten sinun eitule kdyttaa tata lddkettd, jos haluat tulla raskaaksitaijos olet
hedelmédttomyyden syitd selvittdvissd tutkimuksissa)

jos veren muodostuminen ja verisolujen muodostuminen on héirintynyt

jos sinulla on systeeminen lupus erythematosus tai sekamuotoinen sidekudossairaus

jos sinulla on aikaisemmin ollut paksusuolen krooninen tulehdussairaus (haavainen
paksusuolitulehdus tai Crohnin tauti)

jos sinulla on tai on ollut muita maha- tai suolisto-ongelmia

jos sinulla on infektio — katso tarkempia tietoja jiljempéand kohdasta ”’Infektiot”

jos kdytdt muita mahahaavan tai verenvuodon riskid lisddvid ladkkeitd, esimerkiksi suun kautta
otettavia steroideja, erditd masennusliddkkeitd (SSRI-tyyppisid masennusliédkkeitd eli
serotoniinin takaisinoton estijid), veren hyytymistd ehkiisevid lddkkeitd, kuten
asetyylisalisyylihappoa tai varfariinia. Néissa tapauksissa sinun tulee kysyd neuvoa ladkérilta
ennen kuin kaytit tatd ladkevalmistetta. Ladkari saattaa maarati lisdladkitystd suojaamaan
mahaasi (esimerkiksi misoprostolia tai lddkkeité, jotka estdvit mahahapon muodostumista)

jos sinulla on astma, johon liittyy kroonista nuhaa, nenén sivuonteloiden tulehdusta tai nenén
polypoosia. Talloin sinulla on suurempi riski saada allerginen reaktio asetyylisalisyylihapolle tai
tulehduskipulddkkeille kuin muulla viestolld. Tama ladkevalmiste voi aiheuttaa
astmakohtauksen tai keuhkoputkien &killisen supistumisen erityisesti niille potilaille, jotka ovat
allergisia asetyylisalisyylihapolle tai tulehduskipulddkkeille.

Infektiot

Deksketoprofeeni voi peittdd infektion merkkejd, joita ovat muun muassa kuume ja kipu. Siksi on
mahdollista, ettd tima ladkevalmiste voi viivistyttdd infektion asianmukaisen hoidon aloittamista,
jolloin komplikaatioiden riski kasvaa. N&in on havaittu tapahtuvan bakteerien aiheuttaman
keuhkokuumeen ja vesirokkoon littyvien bakteeriperdisten thoinfektioiden yhteydessa. Jos kdytat tatd
ladkettd silloin, kun sinulla on infektio, ja jos infektion oireet jatkuvat tai pahenevat, ota valittomasti
yhteytta ladkériin.

Tamén lddkkeen kiyttod on suositeltavaa vilttdd vesirokon aikana.



Lapset januoret
Tamén [Adkevalmisteen kéyttdd lapsilla ja nuorilla eiole tutkittu. TAmédn vuoksi turvallisuutta ja tehoa
eiole varmistettu ja valmistetta ei saa kayttda lapsille ja nuorille.

Muut lidfike valmisteet ja Ketesse

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kiyttidnyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd, myos ladkkeitd, joita 1dédkéri ei ole madrannyt. Joitakin lddkkeitd ei tule ottaa
samanaikaisesti ja joidenkin lddkkeiden annosta on muutettava, kun ladkkeitd kdytetddn
samanaikaisesti.

Kerro aina lddkarillesi tai hammasladkarillesi, jos kdytdt tai saat jotakin seuraavista lidkkeistd timan
ladkevalmisteen lisdksi:

Yhdistelmit, joita ei suositella:

- asetyylisalisyylihappo, kortikosteroidit tai muut tulehduskipuliikkeet

- varfariini, hepariini tai muut veritulppia ehkiisevit lidkkeet

- litum, jota kdytetddn tiettyjen mielialahdirididen hoitoon

- metotreksaatti (syopdlddke tai immuunisalpaaja), jota kdytetddn suurina annoksina 15 mg/vikko
- hydantoiinit ja fenytoiini, joita kidytetdan epilepsian hoitoon

- sulfametoksatsoli, jota kidytetdén bakteeri-infektioiden hoitoon.

Yhdistelmét, joiden kdytto edellyttdd varovaisuutta:

- ACE-estijit, diureetit ja angiotensiini II -reseptorin salpaajat, joita kdytetddn korkean
verenpaineen ja syddnsairauksien hoitoon

- pentoksifylliini/oksipentifylliini, jota kiytetdén kroonisten laskimoperdisten haavojen hoitoon

- tsidovudiini, jota kdytetddn virusinfektioiden hoitoon

- aminoglykosidiantibiootit, joita kdytetdén bakteeri-infektioiden hoitoon

- sulfonyyliureat (esim. klooripropamidi ja glibenklamidi), joita kdytetdén diabeteksen hoitoon

- metotreksaatti, jota kiytetddn pienind annoksina, alle 15 mg/viikko.

Yhdistelmét, joiden kdyttod tulee harkita huolellisesti:

- kinoloniantibiootit (esim. siprofloksasiini, levofloksasiini), joita kdytetddn bakteeri-infektioiden
hoitoon

- siklosporiini tai takrolimuusi, joita kdytetdidn immuunijirjestelmén sairauksien hoitoon ja
elinsiirtojen jialkeen

- streptokinaasi ja muut trombolyyttiset tai fibrinolyyttiset lddkkeet eli ladkkeet, joita kdytetddn
liuottamaan verihyytymid

- probenesidi, jota kdytetddn kihdin hoitoon

- digoksiini, jota kdytetddn kroonisen syddmen vajaatoiminnan hoitoon

- mifepristoni, jota kdytetddn raskauden keskeyttdmiseen

- masennuslidkkeet, jotka kuuluvat serotoniinin takaisinoton estijin (SSRI)

- verihiutaleiden toimintaan vaikuttavat lidkkeet, jotka vahentdvat verihiutaleiden tarttumista
toisiinsa ja verihyytymien muodostumista

- beetasalpaajat, joita kdytetddn korkean verenpaineen ja sydidnsairauksien hoitoon

- tenofoviiri, deferasiroksi, pemetreksedi.

Kysy neuvoa lddkériltdsi tai apteekista, jos olet epdvarma muiden lddkkeiden kdytostd Ketesse-hoidon
aikana.

Ketesse ruuan ja juoman kanssa

Tabletit tulee ottaa riittivan nestemddrin kera. Tabletit tulee ottaa ruokailun yhteydessé, koska nidin
menetellen voidaan vihentii mahaan ja suolistoon kohdistuvien haittavaikutusten riskid. Akillisissa
kiputapauksissa tabletit voidaan ottaa tyhjiin mahaan eli ainakin 30 minuuttia ennen ruokailua, mika
nopeuttaa vaikutuksen alkamista hieman.



Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Ali kiyti titi lakettd viimeisen raskauskolmanneksen ja imetyksen aikana. Se voi aiheuttaa munuais-
ja syddnongelmia syntymattomélle lapsellesi. Se voi vaikuttaa sinun ja vauvasi
verenvuototaipumukseen ja aiheuttaa sen, ettd synnytys viivistyy tai pitkittyy.

Sinun ei pidd ottaa tatd lAdkettd raskauden ensimmadisten 6 kuukauden aikana, ellei se ole ehdottoman
valttimatontd, ja ladkirin ohjeistamaa. Jos tarvitset hoitoa tdnd aikana tai kun yritét tulla raskaaksi, on
kéytettdvd pienintd annosta mahdollisimman lyhyen ajan. Jos Ketesseé kiytetdén usean pdivin ajan 20
raskausviikosta alkaen, se voi aiheuttaa syntymittomélle lapsellesi munuaisongelmia, joka voi johtaa
vauvaa ympardivin lapsiveden vihdiseen madrddn (oligohydramnion) tai vauvan syddmen verisuonen
(ductus arteriosus) kuroutumiseen. Jos tarvitset hoitoa muutamaa pdivad pidempadn, ladkari voi
suositella lisiseurantaa.

Tamén lddkevalmisteen kédyttod ei suositella, kun yritetddn tulla raskaaksitai lapsettomuustutkimusten
aikana.

Valmisteen mahdollisista vaikutuksista naisen hedelméllisyyteen katso myds kohta 2,”Varoitukset ja
varotoimet”.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tama ladkevalmiste voi jossakin méérin vaikuttaa kykyysi ajaa autoa ja kiyttda koneita, silld se saattaa
aiheuttaa haittavaikutuksena huimausta tai visymysté. Jos huomaat téllaisia vaikutuksia, 414 aja autoa
tai kiytd koneita ennen kuin oireet ovat hdvinneet. Kysy ladkériltdsi neuvoa.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lidkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

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

3. Miten Ketessei otetaan

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin 1d8kéari on médrinnyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epavarma.

Tarvittava annos riijppuu kivun laadusta, vaikeusasteesta ja kestosta. Ladkéri kertoo sinulle, kuinka
monta tablettia pdivissd sinun tulee ottaa ja kuinka kauan.

Oireiden lievittdmiseen on kdytettiva pienintd tehokasta annosta lyhyimmén mahdollisen ajan. Jos
sinulla on infektio, ota vilittomésti yhteyttd ladkariin, jos oireet (kuten kuume ja kipu) jatkuvat tai
pahenevat (ks. kohta 2).

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksin murtamalla sen jakouurretta pitkin.

Suositeltu annos on tavallisesti puolikas tabletti (12,5 mg) 4-6 tunnin vélein tai 1 tabletti (25 mg)
8 tunnin vilein ja enintdédn 3 tablettia (75 mg) péivissa.

(50 mg) paivéssa.
lakkailld henkiloilld aloitusannos voidaan myShemmin suurentaa tavanomaiselle tasolle (75 mg), jos
potilas sietda titd lidkevalmistetta hyvin.

Jos kipu on voimakasta ja tarvitset nopeampaa kivunlievitysti, voit ottaa tabletit tyhjiin mahaan
(ainakin 30 minuuttia ennen ruokailua), koska tdméa parantaa tablettien imeytymisté (ks. kohta 2
”Ketesse ruuan ja juoman kanssa”).



Kaiytto lapsille ja nuorille
Tata ladkettd ei saa kdyttda lapsille ja nuorille (alle 18-vuotiaille).

Jos otat enemmiin Ketessei kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi. Ota tdma ladkepakkaus tai pakkausseloste
mukaasi.

Jos unohdat ottaa Ketessea
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota seuraava annos sille
méadrattynd aikana (kohdan 3 ”Miten Ketessed otetaan” mukaan).

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Mahdolliset haittavaikutukset on lueteltu alla esintymistiheyden mukaan.

Yleiset haittavaikutukset: enintiiin 1 kayttijilld 10:sta
Pahoinvointi ja/tai oksentelu, pddasiassa ylemman neljinneksen vatsakipu, ripuli, ruoansulatushdiriot.

Melko harvinais et haittavaikutukset: enintian 1 kiyttijillid 100:sta

Pyorrytys, huimaus, uneliaisuus, unihdiriét, hermostuneisuus, paansérky, syddmentykytykset,
punoitus, mahalaukun seindmén tulehdus (gastriitti), ummetus, suun kuivuminen, ilmavaivat,
ihottuma, vdsymys, kipu, kuumeinen olo ja vilunviristykset, yleinen huonovointisuus.

Harvinais et haittavaikutukset: enintdin 1 kiyttéjilld 1 000:sta

Mahahaava, puhjennut mahahaava tai mahaverenvuoto (jonka oireita ovat verioksennus tai mustat
ulosteet), pyortyminen, korkea verenpaine, harva hengitys, nesteen kertyminen ja perifeerinen turvotus
(esim. turvonneet nilkat), kurkunpéén turvotus, ruokahaluttomuus, tuntohdiriét, kutiava ihottuma,
akne, hikoilun lisddntyminen, selkdkipu, tihedvirtsaisuus, kuukautishdiriét, eturauhasvaivat,
poikkeavat maksa-arvot (verikokeet), maksasoluvaurio (hepatiitti), akuutti munuaisten vajaatoiminta.

Hyvin harvinais et haittavaikutukset: enintéén 1 kiyttijilla 10 000:sta

Anafylaktiset reaktiot (yliherkkyysreaktiot, jotka voivat johtaa my0s tajunnanmenetykseen), avohaavat
iholla, suussa, silmissé ja sukuelinten alueella (Stevens—Johnsonin ja Lyellin oireyhtymét), kasvojen
turvotus tai huulten ja nielun turpoaminen (angioedeema), hengitysteiden supistumisesta aiheutuvat
hengitysvaikeudet (bronkospasmi), hengéistyminen, syddmen tihedlyontisyys, matala verenpaine,
haimatulehdus, nd6n himértyminen, korvien soiminen (tinnitus), ihon herkkyys, valoyliherkkyys,
munuaisten toimintahéiriét. Veren valkosolujen niukkuus (neutropenia), verihiutaleiden niukkuus
(trombosytopenia).

Kerro vilittomasti laédkérillesi, jos havaitset mahaan tai suolistoon kohdistuvia haittavaikutuksia
hoidon alussa (esim. mahakipua, niréstysté tai verenvuotoa), jos sinulla on aikaisemmin ollut sellaisia
haittavaikutuksia pitkdaikaisen tulehduskipulddkkeiden kayton yhteydessé, erityisesti jos olet idkés.

Sinun tulee keskeyttdd timén lddkevalmisteen kayttd heti, jos havaitset ihottumaa, vaurioita suun
sisdlld tai sukuelinten alueella tai mitd tahansa allergiaoireita.

Tulehduskipulidkkeiden kdyton yhteydessd on raportoitu nesteen kertymisti ja turvotusta (erityisesti
nilkoissa ja sddrissd), verenpaineen kohoamista ja sydimen vajaatoimintaa.



Tamaén ladkevalmisteen kaltaisten lddkkeiden kdytto voi lievasti lisatd sydaninfarktin tai
aivohalvauksen riskid.

erythematosus tai sekamuotoinen sidekudossairaus), tulehduskipulidkkeet voivat harvinaisissa
tapauksissa aiheuttaa kuumetta, padnséarkya ja niskan jaykkyytta.

Yleisimmin havaitut haittavaikutukset kohdistuvat ruoansulatuskanavaan. Maha- tai pohjukaissuolen
haavaumia, puhkeamisia tai ruoansulatuskanavan verenvuotoja, joskus kuolemaan johtavia, saattaa
esiintyd erityisesti idkkailld henkililld. Pahoinvointia, oksentelua, ripulia, ilmavaivoja, ummetusta,
yldvatsavaivoja, vatsakipua, mustia veriulosteita, verioksentelua, haavaista suutulehdusta,
paksusuolentulehduksen ja Crohnin taudin pahenemista on raportoitu valmisteen antamisen jalkeen.
Mahalaukun seindmén tulehdusta (gastriitti) on havaittu harvemmin.

Kuten muillakin tulehduskipuldékkeilli, hematologisia reaktioita (purppuraa, aplastista ja
hemolyyttistd anemiaa, sekd harvemmin agranulosytoosia ja medullaarista hypoplasiaa) saattaa
esintya.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0ds suoraan (ks. yhteystiedot alla)

www-sivusto: www.fimea.fi
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IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5.  Ketessen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi Fikettid pakkauksessa ja Epipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin
jilkeen. Viimeinen kayttopaivimddra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

[PV C-aluminildpipainopakkaus:]

Sailyta alle 30 °C. Pida lapipainopakkaus ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
[Aclar-alumimildpipainopakkaus tai alumiini-alumiinildpipanopakkaus:]

Téama ladkevalmiste ei vaadi limpétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita. Sdilytd
alkuperiispakkauksessa. Herkka valolle.

Laakkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittdé talousjitteiden mukana. Kysy kéyttiméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Ketesse sisiltia
- Vaikuttava aine on deksketoprofeeni (deksketoprofeenitrometamolina). Yksi kalvopdillysteinen
tabletti sisdltdd 25 mg deksketoprofeenia.

- Muut aineet ovat:
- Tabletin ydin: maissitdrkkelys, mikrokiteinen selluloosa, natriumtirkkelysglykolaatti,
glyserolidistearaatti.



- Kalvopaillyste: kuiva lakka (koostuu: hypromelloosi, titaanidioksidi, makrogoli 6000),
propyleeniglykoli.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valkoinen, pyodred, jakouurteellinen, kalvopdillysteinen tabletti, jossa on kuperat sivut. Tabletit on
pakattu lapipainopakkauksiin.

Saatavana 4, 10, 20, 30, 50 ja 500 kalvopéillysteisen tabletin pakkauksissa. Kaikkia pakkauskokoja ei
valttAmattd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija:

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare

LU-1611 Luxembourg

Luxemburg

Valmis taja:

Laboratorios Menarini S.A.
Alfonso XII, 587
08918-Badalona (Barcelona)
Espanja

tai

A. Menarini Manufacturing Logistics and Services srl
Via Campo di Pile

67100 L’Aquila

Italia

Télli lidéikkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa ja
Yhdis tyneessia kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilli:
Espanja (RMS), Itdvalta, Belgia, Suomi, Ranska, Italia, Luxemburg, Portugali: Ketesse
Kypros, Kreikka: Nosatel

TSekin tasavalta: Dexoket

Saksa: Sympal

Viro, Latvia, Liettua: Dolmen

Unkari: Ketodex

Irlanti, Malta, Iso-Britannia (Pohjois-Irlanti): Keral

Alankomaat: Stadium

Puola: Dexak

Slovakia: Dexadol

Slovenia: Menadex

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 20.4.2023
Muut tiedonliihteet

Lisétietoa tistd lidkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen (Fimea)
kotisivuilta.



Bipacksedel: Information till anvéindaren

Ketesse 25 mg filmdragerade tabletter
dexketoprofen

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne haller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Ketesse dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Ketesse

Hur du tar Ketesse

Eventuella biverkningar

Hur Ketesse ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Ketesse dr och vad det anvinds for

Ketesse ar ett smértstillande medel och tillhér gruppen icke-steroida antinflammatoriska likemedel
(NSAID).

Det anvidnds for behandling av mild till svar smérta sdsom muskelsmérta, menssmértor (dysmenorré)
och tandvark.

Dexketoprofentrometamol som finns i Ketesse kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Ketesse

Ta inte Ketesse:

- omdu drallergisk mot dexketoprofen eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- omdu ir allergisk mot acetylsalicylsyra eller andra icke-steroida antiinflammatoriska likemedel

- om du har astma eller har fatt astmaanfall, akut allergisk rinit (kortvarig inflammation i
slemhinnan i nésan), ndspolyper (polyper i nisans slemhinna p.g.a. allergi), urtikaria (hudutslag),
angiododem (svullnad i ansikte, 6gon, lappar eller tunga eller andningssvarigheter) eller pipande
ljud 1 brostet efter att ha tagit acetylsalicylsyra eller andra inflammationsddmpande likemedel

- om du tidigare har drabbats av fotoallergiska eller fototoxiska reaktioner (en speciell form av
hudrodnad och/eller blasbildning pa huden vid exponering for solljus) i samband med intag av
ketoprofen (en icke-steroid antiinflammatorisk medicin) eller fibrater (Iikemedel som anvinds for
att sinka fettnivderna i blodet)

- om du har séri mage eller tolvfingertarm eller blodningar frén mag-tarmkanalen eller om du
tidigare haft blodning, sér eller brustet sar i mag-tarmkanalen

- om du har kroniska matsméltningsproblem (t.ex. dalig matsméltning, halsbrdnna)

- om du tidigare har haft blodningar fran matsméltningskanalen eller perforering pa grund av
tidigare anvindning av icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID)

- omdu lider av en tarmsjukdom med kronisk inflammation (Crohns sjukdom eller ulcerds kolit)

- omdu har allvarlig hjartsvikt, mattligt till svart nedsatt njurfunktion eller allvarliga leverproblem



- om du har blodningsstérningar eller om blodet har svart att levra sig

- omdu drallvarligt uttorkad (har forlorat stora miangder kroppsvitska) pa grund av krikningar,
diarré eller otillrickligt intag av vitska

- omdu iri de sista tre manaderna av en graviditet eller ammar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Ketesse:

- om du dr allergisk eller har haft allergiska problem

- om du har njur-, lever- eller hjartproblem (hogt blodtryck och/eller hjirtsvikt) och samlar pa dig
vitska eller om du tidigare har haft ndgra av dessa besvar

- om du anvéinder urindrivande likemedel eller lider av mycket svar uttorkning och minskad
blodvolym pa grund av en stor vitskeforlust (t.ex. pa grund av 6kad urinering, diarré eller
krékning)

- om du har hjirtproblem, har haft stroke eller tror att det finns en risk fér sddana héndelser (t.ex.
om du har hogt blodtryck, diabetes eller hoga kolesterolviarden eller roker) bor du diskutera din
behandling med ldkare eller apotekspersonal. Likemedel som Ketesse kan séttas i samband med
en liten okad risk for hjartattack (“hjartinfarkt”) eller stroke. Risken dr mera sannolik vid hoga
doser och langvarig behandling. Overskrid inte rekommenderad dos och behandlingstid.

- om du ar dldre: sannolikheten for biverkningar dr storre (se avsnitt 4). Dubor omedelbart
radfriga lakare om ndgra av dessa biverkningar férekommer

- om du dr en kvinna med fertilitetsstérningar (detta likemedel kan nedsétta fertiliteten. Du bor
darfor inte anvinda det om du forsoker att bli gravid eller om du genomgar utredning for
infertilitet.)

- om du har stdrningar i blodbildning och bildning av blodceller

- om du har systemisk lupus erythematosus eller blandad bindvéavssjukdom (sjukdomar i
immunsystemet som paverkar bindvaven)

- om du har haft en kronisk inflammatorisk tarmsjukdom (ulcerds kolit, Crohns sjukdom)

- om du har eller har haft andra mag- eller tarmproblem

- om du har en infektion - se rubriken ”Infektioner” nedan

- om du anvénder andra likemedel som okar risken for magsar eller blodning, t.ex. perorala
steroider, vissa antidepressiva medel (av typen SSRI d.v.s. selektiva
serotoninaterupptagshammare), medel som haimmar blodets forméga att levra sig sdsom
acetylsalicylsyra eller antikoagulantia sdsom warfarin. [ sddana fall ska du rddfraga likare innan
du anvénder detta likemedel. Han/hon kan vilja att du tar ytterligare ett likemedel for att skydda
din mage (t.ex. misoprostol eller likemedel som hdmmar produktionen av magsyra)

- om du har astma med kronisk snuva, kronisk bihdleinflammation och/eller ndspolyper, eftersom
du har en hogre risk for allergi mot acetylsalicylsyra och/eller icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel &n resten av befolkningen. Administration av detta likemedel kan orsaka
astmaattacker eller sammandragning av musklerna i luftvigarna, sarskilt hos patienter som ar
allergiska mot acetylsalicylsyra eller icke-steroida antinflammatoriska likemedel.

Infektioner

Dexketoprofen kan dolja tecken pa infektioner sdsom feber och smérta. Dérfor kan detta likemedel
gora att laimplig behandling av infektionen fordrdjs och att risken for komplikationer déarmed okar.
Detta har iakttagits vid lunginflammation orsakad av bakterier och vid bakteriella hudinfektioner i
samband med vattkoppor. Om du tar detta Iikemedel medan du har en infektion och symtomen pa
infektionen kvarstar eller forvirras, ska du kontakta likare omedelbart.

Vid vattkoppor bor detta likemedel inte anvéindas.

Barn och ungdomar
Anvindning av detta likemedel hos barn och ungdomar har inte studerats. Sdkerhet och effekt av
produkten har saledes inte faststéllts och dirfor ska den inte anvéindas hos barn och ungdomar.

Andra likemedel och Ketesse

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sadana. En del likemedel ska inte anvdndas samtidigt, medan andra kan
krava dndrad dos nir de tas tillsammans.



Tala alltid om for din likare, tandlikare eller apotekspersonal om du anvénder eller far nagot av
foljande likemedel forutom detta:

Kombinationer som inte rekommenderas

- acetylsalicylsyra, kortikosteroider eller andra antiinflammatoriska likemedel

- warfarin, heparin eller andra Iikemedel som anvénds vid férebyggande av blodpropp

- litium som anvénds vid behandling av vissa humérstdrningar

- metotrexat (likemedel mot cancer eller immunsuppressor) som anvinds i hdga doser pa
15 mg/vecka

- hydantoiner och fenytoin som anvénds vid epilepsi

- sulfametoxazol som anvénds vid bakteriella infektioner.

Kombinationer som kraver forsiktighet

- ACE-hdmmare, urindrivande likemedel och angiotensin II-antagonister som anvénds vid for hogt
blodtryck och vid hjértsjukdom

- pentoxifyllinfoxpentifyllin som anvinds vid behandling av kroniska vendsa sar

- zidovudin som anvénds vid behandling av virusinfektioner

- aminoglykosidantibiotika, som anvéinds vid behandling av bakterieinfektioner

- sulfonylurea (t.ex. klorpropamid och glibenklamid) som anvénds vid diabetes

- metotrexat, som anvénds i laga doser p4 mindre &n 15 mg/vecka.

Kombinationer som noga bor 6verviagas

- kinolonantibiotika (t.ex. ciprofloxacin, levofloxacin) som anvédnds vid bakteriella infektioner

- ciklosporin eller takrolimus som anvénds vid behandling av stérningar i immunsystemet och vid
organtransplantation

- streptokinas och andra trombolytiska eller fibrinolytiska likemedel d.v.s. likemedel som anvédnds
for att 16sa upp blodproppar

- probenecid som anvénds vid gikt

- digoxin som anvinds vid behandling av kronisk hjartsvikt

- mifepriston som &r ett abortframkallande likemedel

- antidepressiva likemedel av gruppen selektiva serotonindterupptagshdmmare (SSRI)

- trombocytaggregationshimmare som minskar hopklumpningen av blodplittar och foérhindrar
bildning av blodpropp

- Dbeta-blockerare, som anvénds vid hogt blodtryck och hjartproblem

- tenofovir, deferasirox, pemetrexed.

Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr oséker ndr du anvénder andra likemedel samtidigt med
Ketesse.

Ketesse med mat och dryck

Tabletten skall tas med tillrdcklig méngd vatska. For att minska risken for biverkningar fran mage och
tarm kan tabletterna tas tillsammans med mat. Om du har akut smérta kan tabletterna tas pa tom mage
d.v.s. minst 30 minuter fore mat eftersom likemedlet da verkar fortare.

Gravidite t, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
innan du tar detta likemedel.

Anvénd inte detta likemedel under tredje trimestern av graviditeten och da du ammar.

Det kan orsaka njur- och hjirtproblem hos ditt ofédda barn. Det kan paverka din och barnets
bendgenhet att bloda och gora att forlossningen sker senare eller tar lingre tid 4n forvéntat.

Du ska inte ta detta likemedel under graviditetens 6 forsta manader om det inte &r absolut nodvéndigt
och sker pa din ldkares inrfddan. Om du behver behandling under den hér perioden eller medan du
forsoker att bli gravid ska du anvénda den ligsta mojliga dosen under sé kort tid som mojligt. Frén och
med 20:e graviditetsveckan kan Ketesse orsaka njurproblem hos ditt ofédda barn om du tar det under
langre tid &n ndgra dagar, vilket kan leda till lga nivaer fostervatten (oligohydramnios) eller
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fortrangning av ett blodkdrl (ductus arteriosus) i hjirtat hos barnet. Om du behover lingre behandling
dn nagra dagar kan din likare rekommendera ytterligare 6vervakning.

Anvéndningen av detta likemedel rekommenderas inte da du forsoker bli gravid eller under utredning
av infertilitet.
Om eventuella effekter pa fertilitet hos kvinnor, se avsnitt 2, ”Varningar och forsiktighet”.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Detta likemedel kan i viss mén paverka formagan att framfora fordon och anvinda maskiner pa grund
av att biverkningar sdsom yrsel eller trotthet kan forekomma. Om du noterar sddana effekter ska du
véanta med att framfora fordon eller hantera maskiner tills symtomen &r borta. Radfraga likare.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé 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
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Ketesse inne haller natrium

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

3. Hur du tar Ketesse

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Dosen av Ketesse beror pa typen av smérta, dess svéarighetsgrad och varaktighet. Likaren kommer att
informera dig om hur méanga tabletter om dagen du ska ta och hur Einge.

Den ligsta effektiva dosen ska anvdndas under kortast mojliga tid for att lindra symtomen. Kontakta
likare omedelbart om du har en infektion och symtomen (sdsom feber och smérta) kvarstar eller
forvirras (se avsnitt 2).

Tabletten kan delas i tva lika stora doser genom att bryta den lings skaran.

Rekommenderad dos &r en halv tablett (12,5 mg) var 4:e till 6:¢ timme eller 1 tablett (25 mg) var
8:¢ timme och hogst 3 tabletter (75 mg) per dygn.

Om du ér éldre eller har njur- eller leverproblem boér behandlingen inledas med en total dygnsdos pa
hogst 2 tabletter (50 mg).

Om detta likemedel tolereras vil hos dldre patienter kan startdosen vid en senare tidpunkt okas till
vanlig dos (75 mg).

Om din smérta dr intensiv och du behdver en snabbare smartlindring kan tabletterna tas pa tom mage
(minst 30 minuter fore mat), eftersom tabletterna da upptas littare (se avsnitt 2 ”Ketesse med mat och

dryck”).

Anvindning for barn och ungdomar
Detta likemedel ska inte anvdndas hos barn och ungdomar (under 18 é&r).

Om du har tagit for stor méngd av Ketesse

Om du har fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111 i Finland, tel. 112 i
Sverige) for bedomning av risken samt radgivning. Ta forpackningen eller bipacksedeln med dig till

sjukhuset.

Om du har glomt att ta Ketesse
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Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Ta ndsta dos som vanligt (enligt avsnitt 3
”Hur du tar Ketesse™).

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta lékare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvidndare behéver inte fa
dem. Eventuella biverkningar finns uppréknade nedan enligt frekvens.

Vanliga biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer
Illamaende och/eller krakningar, smérta framst i Gvre kvadranten av buken, diarré,
matsméltningsproblem.

Mindre vanliga biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer

Svindel (vertigo), yrsel, sémnighet, somnstorningar, oro, huvudvirk, hjartklappning, rodnad,
inflammation imagslemhinnan (gastrit), forstoppning, muntorrhet, viderspanning, hudutslag, trotthet,
smaérta, feberkdnsla och rysningar, allmint obehag.

Sillsynta biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer

Magsér, blodande magsar eller perforerat magsar (som kan orsaka blodiga krakningar eller svart
avforing), svimning, hogt blodtryck, sdnkt andningsfrekvens, vitskeansamling och perifer svullnad
(t.ex. svullna anklar), laryngealt 6dem, aptitloshet (anorexi), onormala sinnesférnimmelser, kliande
utslag, akne, 6kad svettning, ryggsmarta, frekvent urinering, menstruationsrubbningar,
prostataproblem, onormala leverviarden (blodtest), levercellskada (hepatit), akut njursvikt.

Mycket séllsynta biverkningar: kan fore komma hos upp till 1 av 10 000 personer

Anafylaktisk reaktion (6verkénslighetsreaktion som ocksé kan leda till kollaps), sarbildning pa hud,
mun, égon och genitala omraden (Stevens—Johnsons och Lyells syndrom), svulinad av ansikte eller
lappar och svalg (angioddem), andningssvarigheter pa grund av sammandragningar i musklerna i
luftvigarna (bronkospasm), andndd, snabba hjirtslag, lagt blodtryck, inflammation 1 bukspottkorteln,
dimsyn, dronsusningar (tinnitus), kinslig hud, dverkénslighet mot ljus, njurproblem, minskat antal vita
blodkroppar (neutropeni), minskat antal blodplittar (trombocytopeni).

Tala omedelbart om for likare om du far mag- eller tarmbesvir i borjan av behandlingen (t.ex.
magsmérta, halsbranna eller blodningar) om du tidigare har haft sddana biverkningar pa grund av
langvarig anvindning av antiinflammatoriska likemedel, speciellt om du é&r dldre.

Du ska avbryta behandlingen med detta likemedel s& snart du mérker uppkomst av hudutslag eller
ndgon form av skada pa insidan av munnen eller pa genitala omraden eller tecken pa allergi.

Under behandlingen med icke-steroida antiinflammatoriska likemedel har vétskeansamling och
svullnad (sdrskild ianklar och ben), 6kat blodtryck och hjartsvikt rapporterats.

Likemedel som detta likemedel kan séttas i samband med en ndgot 6kad risk for hjartattack
(hjértinfarkt™) eller stroke (cerebrovaskuldr skada).

Hos patienter med storningar i immunsystemet som paverkar bindvév (systemisk lupus erythematosus
eller blandad bindvavssjukdom) kan icke-steroida antiinflammatoriska likemedel i mycket sillsynta
fall orsaka feber, huvudvark och nackstelhet.

De vanligaste rapporterade biverkningarna dr av gastrointestinal karaktér. Peptiskt sér, perforation
eller gastrointestinal blodning, som kan vara fatala, sirskilt hos dldre patienter, kan forekomma.
[Mamaende, krékningar, diarré, gasbesvir, forstoppning, dyspepsi, magsmarta, melena, hematemes,
ulcerds stomatit, forvédrrad kolit och Crohns sjukdom har rapporterats efter administrering. Mer séillan
har inflammation i magslemhinnan (gastrit) observerats.
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Sasom vid anvidndning av andra NSAID kan hematologiska biverkningar (purpura, aplastisk och
hemolytisk anemi och séllan agranulocytos och medullir hypoplasi) férekomma.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns 1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan)

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.
5. Hur Ketesse ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen och blistret. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

[PV C-aluminiumblister:]

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvara blistret i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
[Aclar-aluminiumblister eller aluminium-aluminiumblister:]

Inga sérskilda temperaturanvisningar. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

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

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Inne hélls deklaration

- Denaktiva substansen dr dexketoprofen (som dexketoprofentrometamol). Varje filmdragerad
tablett innehdller 25 mg dexketoprofen.

- Ovriga innehdllsimnen r:

Tablettkdrna: majsstarkelse, mikrokristallin cellulosa, natriumstérkelseglykolat,
glyceroldistearat.

Filmdragering: torrlack (bestdende av hypromellos, titandioxid, makrogol 6000),
propylenglykol.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vit, rund, filmdragerad tablett med skara och konvexa sidor i blisterférpackningar.
Tillhandahéalls i férpackningar om 4, 10, 20, 30, 50 och 500 filmdragerade tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for fors:ljning:
Menarini International Operations Luxembourg SA
1, Avenue De La Gare

LU-1611 Luxembourg

Luxemburg

Tillverkare:
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http://www.fimea.fi/

A. Menarini Manufacturing Logistics and Services s.r.1.
Via Campo di Pile

67100 L’Aquila

Italien

eller

Laboratorios Menarini S.A.
Alfonso XII, 587
08918-Badalona (Barcelona)
Spanien

Detta likemedel ér godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomradet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Spanien (RMS), Osterrike, Belgien, Finland, Frankrike, Italien, Luxemburg, Portugal: Ketesse
Cypern, Grekland: Nosatel

Tjeckiska Republiken: Dexoket

Tyskland: Sympal

Estland, Lettland, Litauen: Dolmen

Ungern: Ketodex

Irland, Malta, Storbritannien (Nordirland): Keral

Nederlinderna: Stadium

Polen: Dexak

Slovakien: Dexadol

Slovenien: Menadex

Denna bipacksedel dndrades senast 20.4.2023
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradets (Fimea) webbplats.
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