Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

KETO 25 mg tabletti, kalvopéillys teinen
ketoprofeeni

Lue tiimé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lilikkeen kiyttimisen, silli se sisialtaé sinulle
tirkeita tietoja.
Kayta tata [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéri on midrénnyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut.
o Siilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
o Kysy apteekista tarvittaessa lisitietoja ja neuvoja.
e Kiidnny ladkdrin puoleen, jos oireesi pahenevat tai ne eivit lievity 7 pdivin jilkeen.
e Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

. Mitd KETO-tabletit ovat ja mihin niitd kdytetdén

. Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit KETO-tabletteja
. Miten KETO-tabletteja kiytetdén

. Mahdolliset haittavaikutukset

. KETO-tablettien siilyttdminen

. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Mita KETO-tabletit ovat ja mihin niitid kaytetain
KETO-tablettien sisdltimé ketoprofeeni on tulehdusta, kipua ja kuumetta lievittiva tulehduskipulidke.

KETO-tablettien kéyttdaiheet:
o Tilapiisesti kiputiloihin, kuten lihas- ja nivelkipuihin, pdansdrkyyn, reumasérkyyn, kuukautiskipuihin
tai hammasséarkyyn.
e Tilapdisesti kuumeeseen ja muihin nuhakuumeen ja influenssan oireisiin.

Pitkdaikaiseen, yli vilkon kestdvddn kdyttoon vain lddkarin madrayksesta.
Kadnny ladkarin puoleen, ellei olosi parane 7 piivén jilkeen tai se huononee.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit KETO-table tte ja

Ali kiyti KETO-tabletteja, jos:

e olet allerginen ketoprofeenille tai timéan lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6),

e olet saanut yliherkkyysoireita kuten astmakohtauksen, riniitin (nenén vuotaminen ja tukkoisuus), nokkosrokon
tai muun allergisen reaktion ketoprofeenista, asetyylisalisyylihaposta tai muista tulehduskipulddkkeista,

e ladkéri on kertonut, ettd sinulla on alttius ruoansulatuskanavan verenvuodoille,
sairastat aktiivista mahan tai pohjukaissuolen haavaumaa,

e sinulla on aktiivinen mahahaava tai on aiemmin ollut mahan tai pohjukaissuolen verenvuoto, haavauma tai
puhkeama,

e sinulla on aiemmin ilmennyt ruoansulatuskanavan puhkeama tai verenvuotoa (esim. mustia tai verisid
ulosteita, verioksennuksia, anemiaa) tulehduskipulddkkeiden kiyton yhteydessa,

e olet erityisen altis verenvuodoille, esimerkiksi jos sairastat verihiutaleiden vihdisyyttd tai niiden
toiminnan hiri6td, tai veren hyytymistd heikentdvéd sairautta (esim. hemofiliat tai von Willebrandtin tauti);
ketoprofeeni voi edelleen pahentaa néiti tiloja,

e sairastat vaikeaa maksan tai munuaisten vajaatoimintaa,



e sairastat vaikeaa sydimen vajaatoimintaa tai
e olet vimeiselld raskauskolmanneksella.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen lidkkeen kiyttod, jos:
e sinulla on infektio — katso tarkempia tietoja jaliempand kohdasta “’Infektiot”
e sairastat maksan tai munuaisten vajaatoimintaa,
e sinulla on mitattu poikkeavia arvoja maksantoimintakokeissa
e sairastat syddmen vajaatoimintaa, silli ketoprofeeni voi aiheuttaa turvotusten lisdéntymistd ja syddmen
vajaatoiminnan pahenemista,
sinulla on ddreisverenkierron tai aivoverenkierron héiriitd
kéytit veren kaliumpitoisuutta kohottavia verenpainelidkkeitd, kuten ACEmn estijit,
angiotensiinireseptorin salpaajat tai kaliumia sddstavit nesteenpoistolddkkeet, silli ketoprofeeni voi
kohottaa kaliumpitoisuutta edelleen
e sinulla on jokin ruoansulatuskanavan sairaus, kuten haavainen paksusuolen tulehdus (Colitis ulcerosa) tai
Crohnin tauti
e olet aiemmin saanut ruuansulatuskanavaan kohdistuneita haittavaikutuksia tulehduskipulddkkeistd (esim.
nérdstys, ylimahakivut), silld ketoprofeeni voi aiheuttaa tai pahentaa néiti haittavaikutuksia
o kaytdt sddnnollisesti kortisonivalmisteita, jotka otetaan suun kautta tai annetaan lihakseen tai laskimoon,
silld ne voivat lisdtd ketoprofeenin ruuansulatuskanavaan kohdistuvien haittavaikutusten riskia.

Infektiot

KETO voi peittdd infektion merkkejd, joita ovat muun muassa kuume ja kipu. Siksi on mahdollista, etti KETO
voi viivdstyttdd infektion asianmukaisen hoidon aloittamista, jolloin komplikaatioiden riski kasvaa. Néin on
havaittu tapahtuvan bakteerien aiheuttaman keuhkokuumeen ja vesirokkoon littyvien bakteeriperdisten
thoinfektioiden yhteydessa. Jos kéytéat titd [ddkettd silloin, kun sinulla on infektio, ja jos infektion oireet
jatkuvat tai pahenevat, ota vilittoméasti yhteyttd ladkariin.

Tulehduskipulddkkeiden, kuten KETO-tablettien kdyttoon, voi littyd hieman suurentunut syddninfarktin tai
aivohalvauksen riski. Kaikki riskit ovat suurempia kiytettdessd suurta lidkeannosta ja pitkddn kéytettiessd.
Ald ylitd suositeltua hoidon kestoa. Vain tilapédiseen ja lyhytaikaiseen kdyttoon ilman lddkérin midraysta.

Ketoprofeenin kdyttoon voi littyd suurentunut vakavien ruuansulatuskanavan haittavaikutusten riski,
erityisesti suuria annoksia kdytettdessd kuten muillakin tulehduskipulddkkeilla.

Jos sinulla on sydénsairaus tai aiemmin sairastettu aivohalvaus, tai jos sinulla on ndille sairauksille
altistavia riskitekijoitd (esimerkiksi sinulla on korkea verenpaine, sokeritauti eli diabetes, korkea veren
kolesteroli tai jos tupakoit), sinun tulee keskustella hoidostasi ladkérin tai apteekkihenkiloston kanssa.

Muut liéike valmisteet ja KETO
Kerro laédkarille tai apteekkihenkildkunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kéyttdnyt tai saatat kiyttda
muita lddkkeitd, myds ladkkeitd, joita ladkéri ei ole méadrannyt.

Muita tulehduskipulddkkeitd ei pidd kdyttdd samanaikaisesti KETO-tablettien kanssa — vain haitat lisdéntyvit,
ei teho.

KETO-tablettien kdyttdon erdiden lddkkeiden kanssa saattaa liittyd lisidntynyt haittavaikutusten riski.
Téllaisia lidkeaineita ovat:

e probenesidi (kihdin hoidossa kdytettivi ladke),

e veren hyytymistd estdvit lddkkeet (esim. varfariini ja hepariini), riski verenvuotoihin lisdédntyy ja
yhteiskdyttéd tulee valttaa,

e veritulppien estoon kdytettdvit lidkkeet (esim. asetyylisalisyylihappo, klopidogreeli tai tiklopidiini) —
lisdéntynyt riski ruuansulatuskanavan verenvuotoihin; jos kdytét pientd paivittdistd
asetyylisalisyylihappoannosta (esim. 100 mg) veritulppien estoon, se on otettava ainakin tuntia ennen
KETO-tabletin ottamista.

e pentoksifylliini (kdytetddn verenkiertohdirididen hoidossa),
kortisonivalmisteet (joita kdytetddn sddnndllisesti suun kautta tai lihakseen tai laskimoon antaen),

o tietyt masennuslidkkeet (esim. sitalopraami, fluoksetiini, paroksetiini, sertraliini), jotka kuuluvat ns.



serotoniinin takaisinoton estdjiin eli SSRI-ladkkeisiin,

litium,

digoksiini (potilailla, jotka sairastavat munuaisten vajaatoimintaa),

nesteenpoistoldikkeet eli diureetit,

beetasalpaajat,

veren kaliumpitoisuutta kohottavat verenpainelddkkeet, kuten ACEn estéjit, angiotensiinireseptorin
salpaajat tai kaliumia séistivit nesteenpoistolidkkeet,

metotreksaatti,

siklosporiini tai takrolimuusi,

e aminoglykosidiantibiootit.

Raskaus ja imetys
Kysy ladkériltd tai apteekista neuvoa ennen minkddn lidkkeen kdyttod raskauden tai imetyksen aikana.

Ali kiiytda KETO-tabletteja viimeiselli raskauskolmanneksella, silli se voi vahingoittaa syntymétonti lasta tai
aiheuttaa ongelmia synnytyksessd. Valmiste voi aiheuttaa munuais- ja syddnongelmia syntyméttomaélle lapselle.
Se voi vaikuttaa sinun ja vauvasi verenvuototaipumukseen ja viivistyttii tai pitkittis synnytystid. Ali ota
KETO-valmistetta raskauden kuuden ensimméisen kuukauden aikana, ellei se ole ehdottoman valttimatonta ja
ellei ld4kari kehota ottamaan sité. Jos tarvitset hoitoa tdnd aikana tai kun yritédt tulla raskaaksi, on kiytettava
pienintd annosta mahdollisimman lyhyen ajan. Jos KETO-valmistetta kiytetddn kauemmin kuin muutaman
péivin ajan 20. raskausviikolla tai sen jilkeen, se voi aiheuttaa syntyméttomélle lapselle munuaisongelmia, joka
voi johtaa vauvaa ympérdivin lapsiveden maédran vaihenemiseen (oligohydramnion) tai verisuonen
(valtimotiehyt) kaventumiseen vauvan syddmessé. Jos tarvitset hoitoa pidempédédn kuin muutaman piivin ajan,
ladkari voi suositella lisiseurantaa.

Valmiste kuuluu lddkeryhméaén (tulehduskipulddkkeet), joka voi vaikeuttaa raskaaksitulemista. TAma
vaikutus kumoutuu ladkkeen kdyton lopettamisen jilkeen.

Jos imetit, neuvottele lddkarisi kanssa ennen kuin otat KETO-tabletteja. Koska ketoprofeenin erittymisesti
didinmaitoon ei ole tietoa, ketoprofeenia ei suositella kdytettdviksi imettdmisen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ketoprofeeni ei yleensd vaikuta ajokykyyn eikd koneiden kéyttokykyyn. Joskus voi esiintyd huimausta,
uneliaisuutta, kouristuksia tai muita haittavaikutuksia (ks. kohta 4), jotka voivat heikentdd suoriutumiskykya
likenteessd tai muissa tarkkaavaisuutta vaativissa suorituksissa.

3. Miten KETO-tabletteja kiyte tiin

Kéyta tata [ddketta juuri siten kuin lAékari on madrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Annostus aikuisille ja yli 12-vuotiaille nuorille: 1 tabletti tarvittaessa 1-3 kertaa vuorokaudessa.
Enimmaéisannosta (3 tablettia vuorokaudessa) ei saa ylitta.

Ruuansulatuskanavan arsytyksen vihentdmiseksi tabletti suositellaan otettavaksi aterian yhteydessa tai sen
jalkeen riittdvan nestemddrdn, esim. lasillisen vettd kera. Ladkkeen vaikutus pysyy tasaisena, kun sen ottaa aina
samana aikana vuorokaudesta. Télld tavalla lddkkeen myOs muistaa ottaa parhaiten.

Alle 12-vuotiaille lapsille vain lddkéarin maardayksella.

Tarkeai!
Vain tilapédiseen, enintéén vilkkon pituiseen hoitoon ellei laédkéri ole toisin midrdnnyt.

Oireiden lievittdimiseen on kdytettdva pienintd tehokasta annosta lyhyimmédn mahdollisen ajan. Jos sinulla on
infektio, ota valittomasti yhteyttd lidkariin, jos oireet (kuten kuume ja kipu) jatkuvat tai pahenevat (ks. kohta 2).

Ladkari on voinut méératé lidkkeen annostusohjeeksi muun kuin tissd mainitun. Noudata aina ladkarin
antamaa annostusohjetta.



Jos otat enemmin KETO-table tteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi. Ensiapuna voidaan antaa lddkehiiltd, joka vdhentdd ketoprofeenin imeytymista.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lidkkeen kdytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, KETO-tabletitkin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Mahalaukkuun ja suoleen Littyvdt haittavaikutukset kuten mahahaava ja suolistoverenvuodot ovat yleisimmin
kuvattuja haittavaikutuksia. Vakavien haittojen vaara lisdéntyy suurilla annoksilla pitkdaikaisessa kdytossi ja
moninkertaistuu, jos samanaikaisesti kdytetddn muita tulehduskipulddkkeita.

Keskushermostoperéiset haittavaikutukset, kuten huimaus ja pyorrytys sekd munuaisiin  kohdistuvat
haittavaikutukset ovat harvinaisia ja esiintyvét lahinnd suuria annoksia kdytettdessa.

Y1 60-vuotiailla ldédkkeen ruoansulatuskanavaan ja munuaisiin  kohdistuvien haittojen vaara lisdantyy.
Tulehduskipulddkkeiden, kuten KETO-tablettien kdyttoon, voi littyd hieman suurentunut
sydininfarktin tai aivohalvauksen riski.

Allergiset reaktiot ovat mahdollisia.

Tulehdusta, kipua ja kuumetta lievittdvin vaikutuksensa vuoksi KETO-tablettien kdytt voi peittdd infektion
(kuten bakteeriperdisen tulehdussairauden) etenemisen tavalliset merkit kuten kuumeen.

Yleisind haittavaikutuksina (yli 1 potilaalla_sadasta) on raportoitu:
e nédrdstystd, pahoinvointia, ylivatsakipua tai oksentelua

Melko harvinaisina haittavaikutuksina (alle 1 potilaalla sadasta) on raportoitu:

paédnsiryn tai migreenin pahenemista, huimausta, heikotusta, uneliaisuutta tai muistihdirioita
ummetusta, ripulia, ilmavaivoja, mahakatarria

ithon punoitusta, kutinaa tai lievid ihottumia

munuaistoiminnan heikkenemistd, kipua virtsatessa tai thentynyttd virtsaamistarvetta
turvotusta

vasymysta

Harvinaisina haittavaikutuksina (alle 1 potilaalla tuhannesta) on raportoitu:

e anemiaa (johtuen verenvuodoista), hemolyysid (punasolujen hajoamista) ja purppuraa (pienet

verenpurkaumat iholla ja limakalvoilla)
unettomuutta, hermostuneisuutta, kilhtyneisyyttd, mielialan laskua tai keskittymisvaikeuksia

e harhatuntemuksia (ihon pistelya tai tikkuilua’)
silmén sidekalvon tulehdusta (silmén punoitusta), silmdkipua tai verkkokalvon verenvuotoja
tai ndkohairioitd (kuten nddn sumentumista — lopeta lddkkeen kéytto ja ota pian yhteyttd lddkdriin)
korvien soimista (eli tinnitusta) tai kuulon heikkenemista
syddmentykytystd, syddmen vajaatoiminnan pahenemista (turvotusten ja hengenahdistuksen lisddntymista
— ota pian yhteyttd lddkdriin), tai rintakipua
pystyynnousuun liittyvdd verenpaineen laskua ja huimausta
astmaa tai astman pahenemista — ota pian yhteyttd lidkdriin
suun kuivumista, suutulehdusta, kielikipua, ienkipua, lisidntynyttd syljeneritystd tai ruokahalun muutoksia
mahahaavaa, pohjukaissuolihaavaa tai koliittia (paksusuolentulehdus)
keltaisuutta (iho ja silménvalkuaiset kellertdvét), maksatulehdusta tai haimatulehdusta (yleensi kova
mahakipu) — ota yhteyttd lidkdriin
laboratoriokokeissa kohonneita bilirubiini- ja maksaentsyymiarvoja (maksan toimintakokeet)
painonnousua
paikallista limakalvojen &rsytystd
verivirtsaisuutta




e gynekologisia vilivuotoja

Haittavaikutukset, joiden esiintymistiheys on tuntematon (olemassa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin):
e ruuansulatuskanavan verenvuoto (verioksennukset tai mustat tai veriset ulosteet — ota pian yhteyttdi
lddkdriin)
¢ ruuansulatuskanavan haavauman puhkeaminen (kova mahakipu — ota pian yhteyttd lddkdriin)
e Crohnin taudin (suoliston tulehdussairaus) paheneminen
e luuytimen (verisoluja muodostava luun osa) toiminnan estyminen (aiheuttaa verisolujen vdhenemisti ja
usein sen seurauksena tulehdusten lisidntymistd — jos sinulla on epédselvdd kuumeilua tai tulehduksia,
ota pian yhteyttd lddkdriin)
e verihiutaleiden véheneminen (voi aiheuttaa mustelmataipumusta tai nenéverenvuotoja — ota pian
Yhteyttd lddkdriin)
e veren valkosolujen kato (voi aiheuttaa epdselvdd kuumeilua ja flunssan kaltaisia oireita, kuten
kurkkukipua - ota pian yhteyttd lddkdriin)
o vaikeat hilsehtivét tairakkuloivat iho- ja limakalvoreaktiot — ota pian yhteyttd lddkdriin
o anafylaktinen reaktio johon voi Littyd shokki (vakava allerginen reaktio) — ota pian yhteyttdi lddkdiriin
e kasvojen tairaajojen ihon, silmédluomien, huulten, kielen, suun- ja hengitysteiden limakalvojen
dkillimen turvotus (eli angioedeemaa — ota pian yhteyttd lidkdriin)
e kouristukset — ota pian yhteyttd lddkdriin
e munuaisten vajaatoiminta, munuaiskerdstulehdus, epdnormaalit munuaisten toimintakokeiden arvot
(kuten kohonnut seerumin kreatiniini) tai valkuaisen erittyminen virtsaan
syddmen vajaatoiminta (aiheuttaa usein hengenahdistusta ja turvotuksia — ota pian yhteyttdi lddkdriin)
e verenpaineen kohoaminen ja verisuonten laajenemiseen littyvd punastelu
keuhkoputkien &killinen supistuminen (bronkospasmi) erityisesti potilailla, jotka ovat
allergisia asetyylisalisyylihapolle tai muille tulehduskipulidkkeille — ofa pian yhteyttd lidkdriin
nenédn vuotaminen ja tukkoisuus (riniitti)
ihon valoyliherkkyysreaktiot, nokkosrokko (urtikaria) tai hiustenlihtod
mielialan vaihtelut
makuaistin muutokset

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. Tdmé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdsséd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. KETO-table ttien siilyttiminen

Ei erityisid sdilytysohjeita.

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimadrin (Kéyt. viim.) jilkeen.Viimeinen kiyttopdivimaari
tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Laédkkeitd eitule heittdd viemérin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttamattomien ldékkeiden
havittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitia KETO-table tti sis iltia

- Vaikuttava aine on ketoprofeeni, jota on 25 mg yhdessa tabletissa.

- Muut apuaineet ovat esigelanoitu maissitarkkelys, glyseroli, hydrattu risiiniéljy, hypromelloosi,
mikrokiteinen selluloosa, natriumlauryylisulfaatti, makrogoli 4000, polydekstroosi ja viriaine
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(titaanidioksidi E 171).
KETO-tabletit ovat laktoosittomia ja makeuttamattomia.

Liadkevalmisteen kuvaus
Valkoinen, pyored, kupera, jakouurteellinen tabletti, jonka halkaisija on 8 mm.

Pakkauskoot
15 tablettia.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hameenlinna

Puh: 03-615 600

Fax: 03-618 3130

Tamé pakkausseloste on tarkiste ttu viimeksi 29.09.2022



Bipacksedel: Information till patienten

KETO 25 mg filmdragerad tablett
ketoprofen

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den inne héller information
som ér viktig for dig.
Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din likare
eller apotekspersonal.

e Spara denna information, du kan behova Iisa den igen.

e Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mera information eller rad.

e Dumaste tala med lakare om symtomen forsdmras eller inte forbattras inom 7 dagar.

e Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella biverkningar

som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

. Vad KETO-tabletter dr och vad de anvinds for

. Vad du behover veta innan du anvinder KETO-tabletter
. Hur du anvinder KETO-tabletter

. Eventuella biverkningar

. Hur KETO-tabletter ska forvaras

. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad KETO-tabletter ar och vad de anvinds for

KETO-tabletter innehéller ketoprofen som é&r ett antiinflammatoriskt likemedel som lindrar inflammation, smérta
och feber.

Anvindningsomraden av KETO-tabletter:
o Tillfalligt for varktillstind sasom muskel- och ledsmértor, huvudvirk, reumatisk vérk,
menstruationsmartor eller tandvark.
o Tillfalligt for feber och andra symptom pa forkyling och influensa.

For langvarigt bruk som fortsétter 6ver en vecka, endast enligt likarens ordination.
Du maste tala med likare om du inte mar battre eller om du mar sdmre efter 7 dagar.

2.Vad du behover veta innan du anvinder KETO-tabletter

Anviind inte KETO-table tter om:

e du érallergisk mot ketoprofen eller ndgot annat mnehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6),

e har fatt overkénslighetsreaktioner sdsom astma attacker, rinit (rinnande nésa och trangsel), nisselutslag eller
andra allergiska reaktioner av ketoprofen, acetylsalicylsyra eller andra antiinflammatoriska likemedel,
lakare har berittat att du ar disponerad for blodningar i matsmaltningskanalen,
du har aktivt mag- eller tolvfingertarmsar,
du har pagaende magsér eller om du tidigare haft blodning, sar,eller brustet sar i mag-tarmkanalen,
du har tidigare haft perforering av eller blodning i matsméltningskanalen (t.ex. svart eller blodig avforing,
blodkrikningar, anemi) i samband med anvindning av antiinflammatoriska likemedel,

e du ir sérskilt bendgna att blodningar, till exempel om du lider av minskat antal blodpléttar eller nedsatt
funktion hos blodplittar eller sjukdom som hindrar blodets koagulation (t.ex. hemofilier eller von
Willebrandts sjukdom): ketoprofen kan ytterligare forvarra dessa tillstand,

e dulider avsvar leversvikt eller njursvikt,



e du lider av svar hjirtsvikt eller
e du irgravid i sista trimester.

Varningar och forsiktighet

Tala med likare eller apotekspersonal fore anvindning av likemedlet om:
e du har eninfektion - se rubriken “Infektioner” nedan.

du lider av leversvikt eller njursvikt,

du har métts onormala vérden pa leverfunktionstester,

du har hjirtinsufficiens eftersom ketoprofen kan fororsaka dkad uppsvillning och forvirra hjértinsufficiensen,

du har perifer kdrlsjukdom eller cerebrovaskuldr tillfallighet,

du anvinder blodtryckmediciner som hdjer kaliumhalten iblodet sésom ACE-hdmmare,

angiotensinreceptorblockerare eller kaliumsparande vétskedrivande medel, eftersom ketoprofen kan hoja

kaliumhalten ytterligare

e du har nagon sjukdom i matsméltningskanalen sasom sarig tjocktarmsinflammation (Colitis ulcerosa) eller
Crohns sjukdom

e du har tidigare fétt biverkningar i matsméltningskanalen av antiinflammatoriska likemedel (t.ex. halsbrinna,
smértor i 6vre delen av buken) eftersom ketoprofen kan foérorsaka eller 6ka dessa biverkningar

e duregelbundet anvinder kortisonpreparat som intas genom munnen eller injiceras i en muskel eller ven
eftersom dessa preparat kan 6ka risken for biverkningar av ketoprofen i matsmaltiningskanalen.

Infektioner

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

Anvindning av antiinflammatoriska likemedel sésom KETO-tabletter kan medfora en ndgot forhojd risk for
hjartinfarkt eller hjarnslag. Alla risker dr storre vid anvindning av hoga doser eller vid ldngtidsbehandling.
Overskrid inte den rekommenderade lingden pa behandlingen. Endast for tillfillig och kortvarig anvindning utan
lakarordination.

Risken for att fa allvarliga mag-tarmbiverkningar kan vara dkad, som med andra NSAID-preparat, sarskilt vid
hoga doser.

Om du har hjértsjukdom eller om du tidigare har haft hjirnslag, eller om du har riskfaktorer som utsitter dig for
dessa sjukdomar (till exempel hogt blodtryck, diabetes, hogt kolesterol eller rokning), ska du diskutera din
behandling med likare eller apotekspersonal.

Andra likemedel och KETO
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvéinder eller nyligen har anvént andra likemedel eller kan tdnkas
anvinda andra likemedel, &ven receptfria sddana.

Anvind inte andra antiinflammatoriska likemedel samtidigt med KETO-tabletter — effekten 6kar inte,
bara skadeverkningarna.

Vissa lakemedel kan fororsaka okad risk for skadeverkningar om de anvidnds samtidigt med KETO-tabletter.
Till dessa lakemedel hor:

e probenicid (giktmedicin),

e likemedel som himmar blodlevring (t.ex. warfarin och heparin), risken for blodningar dkar och man bor
undvika att anvéinda dessa mediciner samtidigt,

e likemedel som verkar mot blodpropp (t.ex. acetylsalicylsyra, klopidogrel eller tiklopidin) - dkar risken for
blodningar i matsméltningskanalen. Om du dagligen anvdnder sma doser acetylsalicylsyra (t.ex. 100 mg) mot
blodpropp, ta det minst en timme innan du tar KETO—tabletter,

e pentoxifyllin (anvdnds for att behandla cirkulationsrubbningar),

e kortisonpreparat (som anvinds regelbundet och intas genom munnen eller injiceras i en muskel eller ven),
vissa antidepressiva likemedel (t.ex. citalopram, fluoxetin, paroxetin, sertralin) vilka tillhér en grupp som
kallas SSRI-likemedel (serotoniniterupptagshdmmare),

e litium,



digoxin (hos patienter som lider av njursvikt),

vatskedrivande medel, dvs. duretika,

betablockerare,

blodtrycksmediciner som hojer kaliumhalten iblodet, sésom ACE-hdmmare, angiotensinreceptorblockerare,
kaliumsparande vitskedrivande medel,

metotrexat,

ciklosporin eller takrolimus.

e aminoglykosidantibiotika.

Graviditet och amning
Rédfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar ndgot likemedel.

Ta inte KETO-tabletter under graviditetens 3 sista ménader eftersom det kan skada ditt of6dda barn eller orsaka
problem vid forlossningen. Det kan orsaka njur- och hjirtproblem hos ditt ofédda barn. Det kan paverka din och ditt
barns benégenhet att bloda och gora att forlossningen forsenas eller tar lingre tid 4n forviantat. Du ska inte ta KETO
under graviditetens forsta 6 manader om det inte 4r absolut nddvéndigt och ser pa din ldkares inrddan. Om du
behover behandling under denna period eller medan du forsoker bli gravid ska ldgsta mojliga dos anviandas under
kortast mgjliga tid. Om KETO tas under lingre tid 4n nagra dagar frdn och med 20:e graviditetsveckan kan det
orsaka njurproblem hos ditt ofédda barn, vilket kan leda till liga nivder av fostervattnet som omger barnet
(oligohydramnios) eller fortringning av ett blodkérl (ductus arteriosus) i barnets hjarta. Om du behdver lingre
behandling &nnagra dagar kan din likare rekommendera ytterligare 6vervakning,

Produkten hor till en grupp av likemedel (antinflammatoriska likemedel), som kan forsvara méjligheten att bli
gravid. Paverkan ar reversibel, dvs. upphor ndr man slutar anvinda KETO-tabletter.

Om du ammar, rddfraga din likare mnan du tar KETO-tabletter. Eftersom ketoprofens utséndring i brostmjolk &r
okénd, ketoprofen rekommenderas inte fér anvéindning under amning.

Korformiga och anvéindning av maskiner

Intag av KETO-tabletter paverkar iallménhet inte korféormagan och formagan att anvinda maskiner. Ibland kan det
forekomma svindel, dasighet, spasmer eller andra biverkningar (titta pa parti 4), som kan nedsétta
prestationsforméigan i trafiken och vid 6vriga prestationer som kriaver skirpt uppmérksamhet.

3. hur du anviander KETO-tabletter

Anviand alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Doseringen for vuxna och ungdomar dver 12 ar: 1 tablett vid behov 1-3 génger om dygnet.
Denmaximala dosen (3 tabletter per dygn) far inte verskridas.

For att undvika irritation 1 matsméltningskanalen rekommenderas det att likemedlet tas i samband med eller
efter maltid med enriklig mingd vétska t.ex. ett glas vatten. Likemedlet ger jaimn effekt om det alltid tas vid
samma tidpunkt pa dygnet. P& detta sétt ir det ocksa littare att komma ihdg att ta likemedlet.

For barn under 12 ar endast enligt likarordination.

Viktigt!
Endast for tillfillig anvinding pé hogst en vecka om inte likaren ordinerat annat.

Den ldgsta effektiva dosen ska anvidndas under kortast mdjliga tid for att lindra symtomen. Kontakta likare
omedelbart om du har en infektion och symtomen (sdsom feber och smérta) kvarstér eller forvérras (se avsnitt 2).

Lékaren kan ha ordinerat en doseringanvisning som avviker fran den som ndmnts ovan.
Folj alltid den doseringanvisning som ldkaren gett dig.

Om du har tagit for stor miangd KETO-tabletter
Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag kontakta likare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av riskensamt rddgivning. Som forsta



hjalp kan ges medicinskt kol, som minskar upptagningen av ketoprofen.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan KETO-tabletter orsaka biverkningar men alla anviindare behdver inte fa dem.
Mag- och tarmbiverkningar som magsar och blodningar i tarmen dr de vanligaste rapporterade
biverkningarna. Risken for allvarliga biverkningar okar vid langvarigt bruk av hoga doser och
mangdubblas i samtidigt bruk med andra antiinflammatoriska likemedel.

Paverkningar pé det centrala nervsystemet, t. ex. i form av svindel och yrsel samt paverkan pa njurarna ir séllsynta
och forekommer nirmast i samband med hoga doser.

Ketoprofen okar risken for skadeverkningar i matsméltningskanalen och njurarna hos personer dver 60 ar.
Anvindning av antinflammatoriska likemedel sisom KETO-tabletter kan medfora en nagot forhgjd risk
for hjartinfarkt eller hjarmnslag.

Allergiska reaktioner dr mojliga.

Eftersom KETO-tabletter lindrar inflammation, smérta och feber, kan de maskera vanliga symtom av progressiv
infektion (t.ex. en bakteriell infektion), sdsom feber.

Vanliga biverkningar (hos fler dn 1 patient av 100):
e halsbrénna, illamiende, smartor i ovre delen av buken eller krékningar

Mindre vanliga biverkningar (hos fdrre &n 1 patient av 100):

e fOrvdrrad huvudvirk eller migrin, svindel, svaghet, dasighet eller minnesrubbningar
forstoppning, diarré, gasbesvir, magkatarr
hudrodnad, klada eller lindriga eksem
forsdmring av njurfunktionen, smérta vid urinering eller 6kad urinfrekvens
uppsvilldhet
trotthet

Séllsynta biverkningar (hos firre dn 1 patient av 1000):
e anemi (pga blodning), hemolys (réda blodkroppar nedbrytning) och purpura (hematom i hud och slemhinnor)
e sOomnloshet, nervositet, upprordhet, depression eller koncentrationssvarigheter
e hallucinationer (myrkrypningar eller stickningar)
e bindhinneinflammation (réda d6gon), 6gonsmarta eller blédning i 6gats nithinna eller synstérningar
(sasom dimsyn — sluta att anvdnda likemedel och kontakta likare sd snart som mojligt)
oronsus (tinnitus) eller horselbortfall
hjértklappning, forsdmring av hjartsvikt (6kad uppsvilldhet och andndd — kontakta likare sd snart som
mojligt), eller brostsmérta
blodtrycksfall och svindel dé du stiger upp
astma eller forvérrad astma — kontakta ldkare sa snart som mojligt
muntorrhet, muninflammationer, tungsmaérta, tandkottssmérta, dkad salivavsondring eller fordndringar 1 aptit
magsar, duodenalsar eller kolit (tjocktarmsinflammation)

gulhet (hud eller 6gonvitor blir gulaktiga), hepatit eller pankreatit (i allminhet kraftig buksmérta — kontakta
ldkare

forhojt varden av bilirubin och leverenzymer (leverfunktionsvarden)
viktokning

irritation av slemhinnor

blodig urin

gynekologiska mellanblodningar

Biverkningar med ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tilleingliga data):
e gastrointestinal blodning (blodiga krékningar eller svart eller blodig avforing - kontakta din ldkare sd snart




som mojligt)

e gastrointestinala utbrott (svara magsmartor - kontakta din likare sd snart som mojligt)

e Crohns sjukdom (tarminfektion), forsdmring

e benmirgen (blodbildande celler i benmérgen delen) suppression (orsakar forlust av blodceller och &r ofta
resultatet av en 6kning av infektioner - om du ar oséker feber eller infektion, kontakta din ldkare sa snart som
mojligt)

e blodplittar minskning (som kan orsaka blamérken eller blodningar fran ndsan - kontakta din likare sd snart
som mojligt)

e utarmning av vita blodkroppar (som kan orsaka oklar feber och influensaliknande symptom som ont i halsen —
kontakta din ldkare sd snart som mojligt)

e svart fjillande eller bullds i hud och slemhinnor - kontakta din likare sd snart som méjligt)

e cn anafylaktisk reaktion som kan leda till chock (allvarlig allergisk reaktion) - kontakta din likare sa snart
som mojligt)

e plotslig svullnad 1 ansiktet eller extremiteterna, 6gonlockarna, lipparna, tunga, munnen och luftvigarna
(sdsom angioddem - kontakta din ldkare sd snart som mojligt)

e spasmer - kontakta din likare sd snart som mojligt

e njurinsufficiens, glomerulonefrit, onormal njurfunktion tester (t.ex. forhojt serumkreatinin) eller protein i
urinen

e hjartinsufficiens (ofta orsakar andndd och 6dem - kontakta din likare sd snart som mojligt)

e 0Okning av blodtryck och rodnad pé grund av utvidgning av blodkérl

en plotslig sammandragning av luftréren (bronkospasm), sérskilt hos patienter som ar allergiska mot

acetylsalicylsyra eller andra NSAID - kontakta din ldkare sa snart som mojligt

rinnande ndsa och téppt nésa (rinit)

hud ljuskénslighetsreaktioner, nisselutslag (urtikaria) eller alopeci

humdrsvangningar

forandring i smak

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

5. Hur KETO-tabletter ska forvaras

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen efter Utg.dat. Utgdngsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gér med
mediciner som inte lingre anviands. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne halls deklaration

- Denaktiva substansen dr ketoprofen 25 mg i en tablett.

- Ovriga innehdllsimnen ir pregelatiniserad majsstirkelse, glycerol, hydrerad ricinolja, hypromellos,
mikrokristallin cellulosa, natriumlaurylsulfat, makrogol 4000, polydextros, fargdmne
(titandioxid E 171).

KETO-tabletter ar laktosfria och osotade.


http://www.fimea.fi/

Lakemedlets utseende
Vit, rund, konvex tablett med brytskara, diameter 8 mm.

Forpackningsstorlekar
15 tabletter.

Innehavare av tillstind for forsiljning och tillverkare
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Tavastehus

Tel: 03-615 600

Fax: 03-618 3130

Denna bipacksedel éindrades senast 29.09.2022



