VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Orudis 2,5 % geeli

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Ketoprofeeni 25 mg/g.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:
Yksi gramma geelid sisidltdd 313 mg etanolia.
(Kts kohta 4.4)

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Geeli
Léapindkyva, vériton ja laventelin tuoksuinen geeli.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Lievit ja kohtalaisen voimakkaat paikalliset kiputilat lihas- ja nivelvammojen yhteydessé, esim.
urheiluvammat.

4.2 Annostus ja antotapa

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat lapset: Orudis 2,5 % geelid levitetdén kipeytyneen kohdan iholle 2-3 kertaa
paivdssd. Suurin suositeltava annos on 15 g vuorokaudessa (7,5 g vastaa noin 14 cm geelid).
Levitettdvin geelin mééra ripppuu kipeytyneen alueen laajuudesta. Geeli hierotaan thoon, kunnes se on
imeytynyt. Peittosidosta ei saa kdyttdd. Geeli on tarkoitettu vain paikalliseen kdyttéon. Hoitoa ei pida
jatkaa vilkkoa pidempéén.

4.3 Vasta-aiheet

o Yliherkkyys ketoprofeenille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille

o mahdollisesti aikaisemmin esiintyneet valoherkkyysreaktiot

o tunnetut yliherkkyysreaktiot (esim. astman oireet, allerginen nuha) fenofibraatille,
ketoprofeenille, tiaprofeenihapolle, asetyylisalisyylihapolle tai muille NSAID:lle

o ketoprofeenin, tiaprofeenihapon, fenofibraatin tai UV-estéjin tai hajuvesien aiheuttama
ihoallergia
o auringolle altistumista, jopa hieman utuiselle auringolle altistumista, solariumin UV-siteily

mukaan lukien, tulee vilttda hoidon aikana ja 2 vilkkkoa hoidon lopettamisesta

o Jos kipukohdan iholla on ihottumaa, aknea taiiho on tulehtunut, geelid ei saa kéyttda. Geelid ei
pidd levittdd mydskéddn avoimiin haavoihin

o Vimeinen raskauskolmannes (ks. kohta 4.6).



44 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoime t

Hoito tulee lopettaa heti, mikéli hoidon aikana kehittyy minkdtyyppisid tahansa ihoreaktioita, mukaan
lukien ihoreaktiot, jotka esiintyvét oktokryleenid sisdltivien tuotteiden samanaikaisen kdyton jalkeen.

Tulehduskipulddkkeiden, mukaan lukien ketoprofeenin, kidyton yhteydessé on raportoitu vakavia
ihoreaktioita, kuten Stevens-Johnsonin oireyhtyméé. Potilaille on kerrottava vakavien ihoreaktioiden
oireista ja l10ydoksistd. Hoito on lopetettava heti, kun ihottumaa, limakalvomuutoksia tai muita
yliherkkyyden merkkejd imaantuu ensimméisen kerran.

Geeli ei saa tulla kosketukseen silmien tai limakalvojen kanssa. Hoidettavan alueen ihon tulee olla
terve. Peittosidosta ei saa kayttaa.

Geelid tulee kdyttdd varoen potilaille, joilla on syddmen, maksan tai munuaisten vajaatoimintaa;
yksittdisid tapauksia systeemisistd haittavaikutuksista mukaan lukien munuaisten toimintahdiriét on
ilmoitettu.

Astmapotilailla, joiden astmaan liittyy kroonista riniittid/sinuiittia ja/tai nendpolypoosia, on suurempi
allergiariski aspiriinille ja/tai tulehduskipulddkkeille kuin muulla viestolla.

Ketoprofeenin kiytto saattaa heikentdéd naisen hedelméllisyyttd eiké sitd suositella raskautta yrittaville
naisille. Ketoprofeenihoidon lopettamista tulisi harkita naisilla, joilla on vaikeuksia tulla raskaaksi tai
jotka ovat lapsettomuustutkimuksissa.

Hoidettavien alueiden suojaamista vaatetuksella suositellaan tuotteen koko kdyton ajan ja kaksi
viikkoa kdyton lopettamisesta valolle herkistymisen riskin vélttimiseksi. Hoidettu alue on suojattava
vaatteilla ulkona ollessa, vaikka suora auringonvaloaltistus puuttuisikin. Kéadet on pestdva huolellisesti
tuotteen jokaisen kdyton jélkeen.

Suositeltua hoidon kestoa ei pidé ylittdd, koska riski kosketusihottumaan ja valoherkkyysreaktioihin
lisidntyy ajan kuluessa.

Lapset: Ketoprofeenigeelin turvallisuutta ja tehoa alle 12-vuotiailla lapsilla ei ole osoitettu.

Etanoli
Tamai lddkevalmiste sisdltdd 313 mg/g alkoholia (etanolia).
Voi aiheuttaa polttavan tunteen vaurioituneella iholla.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutukset ovat epatodennikdisid, koska paikallisen kdyton yhteydessi lddkeaineen pitoisuus
seerumissa on matala. Alla oleva varoitus yhteiskdytostd perustuu systeemisesti kiytettyyn
ketoprofeeniin.

Diureetit, ACE-estdjit seké angiotensiini [I-antagonistit: Tulehduskipuldikkeet saattavat vihentda
diureettien ja muiden verenpaineldékkeiden verenpainetta laskevaa vaikutusta. ACE-
estdjin/angiotensiini I[-antagonistin yhtdaikainen annostelu syklo-oksigenaasi-inhibiittoreiden kanssa
voi johtaa munuaistoiminnan heikentymiseen potilailla, joilla jo ennestdin on munuaisten
toimintahdirid (esim. nestevajauksesta karsivét ja idkkaat potilaat). Seurauksena voi olla akuutti
munuaisten vajaatoiminta, joka on kuitenkin yleensd palautuva. Ei-steroidisen tulehduskipuldikkeen ja
ACE-estidjin/angiotensiini [I-antagonistin yhdistelméa tulisi kayttdd varoen, erityisesti idkkailld
potilailla. Potilaiden tulisi olla riittdvasti nesteytettyjd ja munuaistoiminnan seurantaa tulisi harkita
yhdistelméladkitystd aloitettaessa sekd méérivélein hoidon aikana.

4.6 Fertiliteetti, raskaus ja imetys

Raskaus:
Klinisid kokemuksia geelin kidytostd raskauden aikana ei ole. Alla olevat suositukset perustuvat
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systeemisesti kiytettyyn ketoprofeeniin.

Prostaglandiinisynteesin inhibitiolla voi olla haitallisia vaikutuksia raskauteen ja/tai sikion
kehitykseen. Epidemiologisten tutkimusten perusteella on viitteitd siitd, ettd prostaglandiinisynteesi-
inhibiittorin  kayttd alkuraskauden aikana lisdd keskenmenon, sikion syddmen epamuodostumien sekd
gastroskiisin riskid. Sydidn- ja verisuoniepdmuodostumien absoluuttinen riski lisdéntyi alle 1 %:sta
noin 1,5 %:iin. Riskin uskotaan kasvavan lddkkeen annoksen suurenemisen ja kdyton pitkittymisen
myotd. Eldinkokeissa prostaglandinisynteesi-inhibiittorin kdytén on osoitettu johtavan lisdéntyneeseen
munasolujen tuhoutumiseen (sekd ennen implantaatiota etti sen jilkeen) ja sikidkuolleisuuden
kasvuun. Lisdksi eldinkokeiden perusteella erilaisten (mm. sydidn- ja verenkiertoelimiston)
epamuodostumien on raportoitu lisdéntyvén kun prostaglandiinisynteesi-inhibiittoria on annettu
organogeneesin aikana. Raskauden ensimméisen ja toisen kolmanneksen aikana ketoprofeenia ei
pitdisi kayttaa ellei ehdottoman valttimatonta. Jos raskautta yrittdva tai ensimmaiselld/toisella
raskauskolmanneksella oleva nainen kéyttda ketoprofeenia, tulisi kdyttdd mahdollisimman pienté
annosta ja mahdollisimman lyhytkestoisesti.

Prostaglandiinisynteesi-inhibiittorin  kayttd vimeisen raskauskolmanneksen aikana altistaa sikion:

- sydin- ja hengityselimistodn kohdistuvalle toksisuudelle (ennenaikainen valtimotichyen
sulkeutuminen ja keuhkovaltimopaineen nousu)

- munuaisten toimintahéiridlle, joka voi johtaa munuaisten vajaatoimintaan ja lapsiveden médrian
vahenemiseen;

Prostaglandiinisynteesi-inhibiittorin  kéyttd raskauden loppuvaiheessa altistaa didin ja vastasyntyneen:

- verihiutaleiden aggregaation estoon ja mahdolliseen vuotoajan pitenemiseen, mikd voi liittya
pieniinkin annoksiin.

- kohdun supistusten heikentymiseen, mikd voi johtaa viivistyneeseen tai pitkittyneeseen

synnytykseen.
Tédmén vuoksi ketoprofeeni on vasta-aiheinen raskauden viimeisen kolmanneksen aikana.

Imetys:
Ketoprofeenin erittymisestd didinmaitoon eiole tietoa, joten ketoprofeenia ei suositella imettdmisen
aikana.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Orudis-geelilld eiole vaikutusta ajokykyyn eikd kykyyn kayttdd koneita.

4.8 Haittavaikutukset

Yhteenveto turvallisuusprofiilista

Paikallisia ihoreaktioita, jotka voivat levitd sekundaarisesti annostelupaikan ulkopuolelle ja voivat

yksittdisissd tapauksissa olla vakavia ja yleistyneitd, on raportoitu. Yksittdisié tapauksia systeemisistd
haittavaikutuksista, kuten haitoista munuaisiin, on raportoitu.

Luettelo haittavaikutuksista

Haittavaikutukset on luetteloitu CIOMS-esiintymistiheysluokittelun mukaan: hyvin yleinen (>1/10),
yleinen (>1/100, <1/10); melko harvinainen (>1/1 000, <1/100), harvinainen (>1/10,000 to <1/1,000),
hyvin harvinainen (<1/10,000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin).

Immuunijdrjestelmd:
- Tuntematon: Anafylaktinen sokki, angioedeema, yliherkkyysreaktiot.

Tho ja ihonalainen kudos:

- Melko harvinaisia: Paikalliset thoreaktiot, esim.eryteema, ihottuma, pruritus ja polttava tunne.

- Harvinaisia: Valolle herkistyminen, urtikaria. Vakavampia reaktioita kuten rakkulainen tai
flyktenulaarinen ekseema, joka saattaa levitd tai yleistyd, on esiintynyt harvoin.

- Tuntematon: Stevens-Johnsonin oireyhtyma.



Munuaiset ja virtsatiet:
- Hyvin harvinaiset: Aiemman munuaisten vajaatoiminnan oireiden pahenemista on raportoitu.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiuvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epiillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvionnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Ylannostus on epdtodennikoistd paikallisen kdyton yhteydessa. Jos geelid on vahingossa nielty, se voi
aiheuttaa systeemisid haittavaikutuksia riippuen otetun geelin méiérasté. Téllaisissa tapauksissa hoito
on oireenmukaista tukihoitoa kuten suun kautta otettavien tulehduskipulddkkeiden yliannostuksen
yhteydessa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

51 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Paikallisesti kdytettdvat tulehduskipulddkkeet; ATC-koodi M02AA10.

Ketoprofeeni on kemialliselta nimeltddn 2-(3-bentsoyylifenyyli)-propionihappo ja se kuuluu 2-
aryylipropionihappojohdannaisten ryhmééan.

Vaikutusmekanismi

Orudiksella on seki analgeettisia ettd anti-inflammatorisia ominaisuuksia. Anti-inflammatorisen
vaikutuksen tarkkaa mekanismia ei tunneta. Ketoprofeeni estda prostaglandiinisynteesid seka
trombosyyttiaggregaatiota. Klimisissd tutkimuksissa Orudis 2,5 % geeli on osoittanut analgeettisen
vaikutuksen erilaisissa muskuloskeletaalisissa tiloissa spontaanin tai indusoidun ja likekivun
lievittdjana.

5.2 Farmakokinetiikka

Eldinfarmakokineettisissd tutkimuksissa on havaittu, ettd '*“ketoprofeeni vapautui nopeasti Orudis
2,5 % geelin applikoinnin jilkeen ja ketoprofeenipitoisuuksia oli todettavissa plasmasta jo 30 min
kuluttua applikoinnista. Seké eldinkokeet ettd humaanifarmakokineettiset tutkimukset vapaaehtoisilla
koehenkilGilld osoittivat, ettd ketoprofeeni imeytyy véhitellen ja asteittain Orudis-geelin levittimisen
jalkeen ihonalaisiin vaikutuskohteisiinsa. Verenkierrosta ketoprofeeni erittyy hyvin nopeasti,
pddasiassa munuaisten kautta. Ketoprofeenin puolintumisaika toistuvien Orudis 2,5 % geelin
applikointien jélkeen on keskimddrin 17 tuntia ja biologinen hydtyosuus 5 %.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Toksisuustutkimuksissa rotilla ja kaniineilla kerta-annoksella viiden ja 28 applikointipdivin jilkeen

Orudis-geeli oli paikallisesti yhtd hyvin siedetty kuin sen vehikkeli ja silmidn drsytystestissd kaniineilla
sekd thodrsytystd ja -herkistymistd mittaavissa kokeissa albiinokaniineilla ja -marsuilla Idhes



verrattavissa vehikkelin.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Karbomeeri
Etanoli 96 %
Trietanoliamiini
Laventelidljy
Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta

6.4  Siilytys

Séilytd alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Alumiinituubit.
30g,2x30g, 60g, 2x60gja 100 g. Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmattd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hiivittimiselle ja muut Kisittelyohjeet

Kédet on pestdava huolellisesti tuotteen jokaisen kdyton jilkeen.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Sanofi Oy
Revontulenkuja 1
02100 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO
12146

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivimaérd: 29.4.1996
Vimeisimmédn uudistamisen paivimaara: 3.3.2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

23.2.2024



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Orudis 2,5 % gel

2.

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Ketoprofen 25 mg/g.

Hjélpdmne med kind effekt:
Ett gram gel mnehaller 313 mg etanol.
(se avsnitt 4.4)

For fullstdndig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Gel

En farglos, genomskinlig gel med en doft av lavendel.

4.

4.1

KLINISKA UPPGIFTER

Terapeutiska indikationer

Lokala smarttillstdnd av latt till mattlig intensitet i samband med muskel- och ledskador, t.ex.
sportskador.

4.2

Dosering och adminis treringss:itt

Vuxna och barn éver 12 ar: Orudis 2,5 % gel appliceras pa det sméirtande omradet tva till tre ganger

dagligen. Den hogsta rekommenderade dosen ar 15 g per dag (7,5 g motsvarar ca 14 cm gelstrang).
Mingden gel som appliceras beror pé storleken pa det smértande omradet. Gelen masseras ini huden,
tills den dr absorberad. Ocklusivforband fér inte anvdndas. Gelen dr enbart avsedd for lokal
anvindning. Behandlingstidens lingd far inte Gverstiga en vecka.
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4.4

Kontraindikationer

Overkiinslighet mot ketoprofen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1
sjukdomshistoria med tidigare ljuskédnslighetsreaktion

kénda overkénslighetsreaktioner (som symtom pa astma och allergisk rinit) vid anvindning av
fenofibrat, ketoprofen, tiaprofensyra, acetylsalicylsyra eller andra NSAID

historik med hudallergi mot ketoprofen, tiaprofensyra, fenofibrat, UV -blockerare eller parfymer
exponering for solljus, dven soldis, samt UV-ljus frin solarium ska undvikas under behandling
och tvé veckor efterat

Om det finns eksem eller akne pa huden pé det smértande omradet eller om huden &r
inflammerad fér gelen inte anvéndas. Gelen far inte appliceras pa 6ppna sar

Tredje trimestern i graviditeten (se avsnitt 4.6).

Varningar och forsiktighet

Behandlingen ska avbrytas omedelbart om vilken som helst typ av hudreaktion utvecklas under
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behandlingen, inklusive hudreaktioner som férekommer efter samtidig administrering av
octokryleninnehéllande produkter.

Allvarliga hudreaktioner, sdsom Stevens—Johnsons syndrom, har rapporterats i samband med
anviandning av antiinflammatoriska likemedel, inklusive ketoprofen. Patienter ska informeras om
tecken och symtom pa allvarliga hudreaktioner. Behandlingen ska avbrytas omedelbart vid forsta
framtrddandet av hudutslag, slemhinneforédndringar eller andra tecken pa dverkénslighet.

Gelen far ej komma i kontakt med slemhinnor eller 6gon. Omradet som behandlas méste vara friskt.
Ocklusivforband far inte anvéndas.

Gelen bor anviindas med forsiktighet till patienter med nedsatt hjirt-, lever- eller njurfunktion; enstaka
fall av systembiverkningar i form av njurpaverkan har rapporterats.

Patienter med astma kombinerat med kronisk rinit, kronisk sinuit och/eller néspolypos har en hogre
risk for allergi mot acetylsalicylsyra och/eller antiinflammatoriska likemedel &n resten av
befolkningen.

Anvindning av ketoprofen kan minska fertiliteten hos kvinnor och rekommenderas darfor inte till
kvinnor som onskar bli gravida. Hos kvinnor som har svérigheter att bli gravida eller genomgar
undersokning angdende infertilitet bor utséttning av ketoprofen 6vervégas.

Omraden som behandlas bor skyddas med kldder under hela anvindningen och tvéa veckor efter
avslutad anvdndning for att undvika risken for ljuskdnslighet. Det behandlade omréadet ska skyddas
med kldder utomhus, dven om direkt exponering for solljus saknas. Hinderna ska tvittas noggrant
efter varje anvindning av produkten.

Den rekommenderade tiden for behandling ska inte dverskridas pé grund av att risken for utveckling
av kontaktdermatit och fotosensitivitetsreaktioner okar med tiden.

Barn: Sékerhet och effekt av ketoprofengel hos barn under 12 ar har inte faststillts.

Etanol
Detta likemedel innehaller 313 mg/g alkohol (etanol).
Kan fororsaka en briannande kinsla i1 skadad hud.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Interaktioner dr osannolika eftersom serumkoncentrationen efter lokal administrering ar lag.
Varningen om samtidig anvindning nedan baseras pa systemiskt anvint ketoprofen.

Diuretika, ACE-hdmmare och angiotensin-II-antagonister: Antiinflammatoriska likemedel kan minska
den blodtryckssénkande effekten av diuretika och andra blodtryckssédnkande likemedel Risk for
ytterligare nedséttning av njurfunktion finns for patienter med nedsatt njurfunktion (t.ex. dehydrerad
patient och/eller dldre patient) nir behandling med ACE-hdmmare eller angiotensin-II-antagonister ges
samtidigt med cyklooxygenas-2-hdmmare. Detta kan leda till akut njursvikt som vanligen &r
reversibel. Kombinationen av antiinflammatoriska likemedel och ACE-hdmmare/angiotensin-II-
antagonister ska anvéndas med forsiktighet, sérskilt for dldre. Patienter bor vara tillrdckligt hydrerade
och kontroll av njurfunktionen bor 6vervégas efter paborjad kombinationsbehandling och regelbundet
under behandlingen.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet:
Det finns inga kliniska erfarenheter av anvindning av gelen under graviditet. Rekommendationerna
nedan baseras pé systemiskt anvint ketoprofen.

Hamning av prostaglandinsyntesen kan paverka graviditeten och/eller embryonal/fosterutveckling pa



ett negativt sétt. Data fran epidemiologiska studier tyder pa en okad risk for missfall, samt risk for
hjartmissbildning och gastroschisis hos fostret, efter intag av en prostaglandinsynteshimmare under
tidig graviditet. Den absoluta risken for kardiovaskuldr missbildning 6kade frén mindre &dn 1 % till
cirka 1,5 %. Risken tros 6ka med hogre dos samt med behandlingens lingd. Hos djur har tillférsel av
prostaglandinsynteshdimmare visats leda till 6kad forstorelse av dggceller (bade fore och efter
implantation) och 6kad fosterdddlighet. Okad férekomst av flera missbildningar, inklusive
kardiovaskuldra, har dessutom rapporterats hos djur som exponerats for en
prostaglandinsynteshdmmare under den organbildande perioden. Under den forsta och andra
trimestern av graviditeten ska ketoprofen anvindas endast da absolut nddvéandigt. Om ketoprofen
anvénds av en kvinna som onskar bli gravid, eller tas under den forsta och andra trimestern av
graviditeten bor dosen vara sa Iag och behandlingstiden sa kort som mdjligt.

Under tredje trimestern av graviditeten kan alla prostaglandinsynteshdmmare utsétta fostret for:

- kardiopulmonell toxicitet (for tidig slutning av ductus arteriosus och pulmonell hypertension)

- stord njurfunktion, som kan leda till njursvikt och dirmed minskad méngd fostervatten.

Anvindning av prostaglandinsynteshdmmare i slutet av graviditeten kan utsétta modern och den

nyfodda for:

- hamning av aggregation av blodplattar och eventuell forlingning av blodningstiden, &ven vid
laga doser.

- himning av uteruskontraktioner, vilket kan leda till férsenad eller forlingd forlossning.

Ovanstaende medfor att ketoprofen &r kontraindicerat under tredje trimestern av graviditeten.

Amning;
Det dr okdnt om ketoprofen utsoéndras i brostmjolk. Darfor rekommenderas ketoprofen inte under
amning,

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Orudis gel har ingen effekt pa formagan att framfora fordon eller anvdnda maskiner.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

Lokala hudreaktioner har rapporterats som sekundért kan sprida sig utanfor applikationsstéllet och som
i enstaka fall kan vara allvarliga och generella. Enstaka fall av systembiverkningar som njurpaverkan,
har rapporterats.

Tabell dver biverkningar

Biverkningarna presenteras enligt CIOMS-frekvensklassifikation: mycket vanliga (> 1/10); vanliga
(> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), séllsynta (>1/10,000, < 1/1 000), mycket
séllsynta (< 1/10,000), ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fréin tillgingliga data).

Immunsystemet:
- Ingen kdnd frekvens.: Anafylaktisk chock, angioddem, overkénslighetsreaktioner.

Hud och subkutan vivnad:

- Mindre vanliga: Lokala hudreaktioner sasom erytem, eksem, pruritus och bréinnande kénsla.

- Sdllsynta: Fotosensibilisering och urtikaria. Fall av mer allvarliga reaktioner sdsom bullosa eller
flyktenulira eksem som kan spridas eller bli generaliserade har intraffat vid sillsynta tillfallen.

- Ingen kdnd frekvens: Stevens—Johnsons syndrom.

Njurar och urinvigar:
Mycket sillsynta: Fallav forsdmring av tidigare njurinsufficiens har rapporterats.

Rapportering av misstinkta biverkningar
Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt




att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvirdspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

49 Overdosering

Overdosering dr osannolikt vid lokal administrering. Intag av gel av misstag kan orsaka
systembiverkningar, beroende pa hur stor méngd gel som intagits. Om detta skulle intraffa ska
symtomatisk och understddjande behandling i enlighet med 6verdosering av peroralt intag av
antiinflammatoriska likemedel séttas in.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

51 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antiinflammatoriska medel, icke-steroider for utvirtes bruk; ATC-kod
MO02AA10.

Ketoprofen ar till sitt kemiska namn 2-(3-bensoylfenyl)propionsyra och tillhér gruppen 2-
arylpropionsyraderivat.

Verkningsmekanism

Orudis har bade analgetiska och antiinflammatoriska egenskaper. Den exakta mekanismen for den
anti-inflammatoriska verkan ar ej kénd. Ketoprofen himmar prostaglandinsyntesen samt
trombocytaggregationen. Ikliniska studier har den analgetiska effektenav Orudis 2,5 % gel pavisats
vid olika muskuloskeletala tillstind som lindrare av spontan eller inducerad smérta och roérelsesmérta.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Djurfarmakokinetiska studier har visat att '““ketoprofen frisattes snabbt efter applicering av Orudis
2,5 % gel och att ketoprofenkoncentrationer kunde konstateras i plasma redan 30 minuter efter
applicering. Bade djurstudier och humanfarmakokinetiska studier pa frivilliga forsokspersoner visade
att ketoprofen absorberas sa smaningom och gradvis efter applicering av Orudis gel i sina subkutana
verkningsstillen. Fran blodcirkulationen utsdndras ketoprofen mycket snabbt, frimst via njurarna.
Halveringstiden for ketoprofen efter upprepad applicering av Orudis 2,5 % gel 4r 1 genomsnitt

17 timmar och biotillgéngligheten 5 %.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

I toxicitetsstudier pa ratta och kanin var Orudis gel lokalt lika bra tolererad efter fem och 28 dagar som
dess vehikel och i okuldr irritationstest pa kanin samt i test som méter hudirritation och -sensibilisering
pé albinokanin och -marsvin nistan jimforbar med vehikeln.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Karbomer



Etanol 96 %
Trietanolamin
Lavendelolja
Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Aluminiumtub.

30g,2x30g, 60g,2x60goch 100 g. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Hénderna ska tvittas noggrant efter varje anvindning av produkten.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Sanofi Oy

Norrskensgranden 1
02100 Esbo

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

12146

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 29 april 1996
Datum for den senaste fornyelsen: 3 mars 2006

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

23.2.2024
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