PAKKAUSSELOSTE

Zon 2,5% geeli
ketoprofeeni

Lue tdmé& pakkausseloste huolellisesti, silla se siséltaa sinulle tarkeita tietoja.

Tata ladkettd saa ilman ladkemaaraysta. Silti sinun tulee kdyttdd Zon geelid huolellisesti saadaksesi

siitd parhaan hyodyn.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Kysy apteekista tarvittaessa lisétietoja ja neuvoja.

- Mene laakariin, mikali oireesi pahenevat tai ne eivét lievity 7 pdivan jalkeen.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassa pakkausselosteessa mainittu, tai
kokemasi haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro niisté laékaérille tai
apteekkihenkilékunnalle.

Tassa selosteessa esitetaan:

Mit& Zon on ja mihin sitd kaytetdan
Ennen kuin kaytat Zon geelia
Miten Zon geelia kaytetaan
Mahdolliset haittavaikutukset

Zon geelin séilyttdminen

Muuta tietoa
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1. MITA ZON ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Zon geeli on ulkoisesti kdytettavé ladkevalmiste jota levitetdan iholle. Zon geeli lievittdé kipua seka
hillitsee paikallisia tulehduksia vamman alueella. Zon geelid kdytetdén lievien ja kohtalaisen
voimakkaiden kiputilojen hoitoon lihas- ja nivelvammojen yhteydessd, kuten esim. urheiluvammat.

2. ENNEN KUIN KAYTAT ZON GEELIA

Ala kayta Zon geelia

- jos hoidettavalla alueella on ihottumaa, akne, iho on tulehtunut tai jos iholla on avoimia
haavoja.

- jos aikaisemmin olet saanut ihoreaktioita ketoprofeenia siséltavista ulkoisesti kaytetyista
laékevalmisteista

- raskauden kolmen viimeisen kuukauden aikana.

- jos olet allerginen asetyylisalisyylihappoa siséltaville l1adkkeille tai muille
tulehduskipulaakkeille (jos sinulla on ollut astmaan, heindnuhaan tai nokkosrokkoon viittaavia
oireita). Jos olet epdvarma valmisteen soveltuvuudesta, neuvottele valmisteen kaytosta 1aékérin
kanssa.

Ole erityisen varovainen Zon geelin suhteen

- neuvottele 148karisi kanssa ennen kuin aloitat hoitoa Zon geelill4 jos sinulla on maksan-,
munuaisten- tai syddmenvajaatoiminta.

- geeli ei saa tulla kosketuksiin limakalvojen ja silmien kanssa.

- valta hoidetun ihoalueen altistumista suoralle auringonvalolle sek& solariumille hoidon aikana ja
vahint&an kaksi viikkoa sen jalkeen, esim. kéyttamalla peittdvaa vaatetta.

- ala peitd hoidettavaa aluetta siteelld alaka kayta puristussidetta.

- haittavaikutuksien riski lisd&ntyy ajan mittaan, joten hoitoa ei pid& jatkaa viikkoa pidempaéan.



Zon geelié ei pida kayttad lapsille, silla tietoja hoidosta Zon geelilld ja sen vaikutuksista lapsiin ei ole.

Raskaus ja imetys

Kysy laakarilta tai apteekista neuvoa ennen minkaan ladkkeen kéyttoa raskauden tai imetyksen aikana.
Raskaus: On mahdollista ettd Zon geeli vaikuttaa haitallisesti sikion hyvinvointiin. Valta siksi geelin
kéyttoad raskauden aikana. Neuvottele 1adkarin kanssa valmisteen kdytdsta ennen Zon-hoidon
aloittamista. Geelia ei pida kayttaa raskauden kolmen viimeisen kuukauden aikana.

Imettaminen: La&kkeen erittymisestd didinmaitoon ja sen vaikutuksesta lapsiin ei ole tietoja.
Neuvottele ladkarin kanssa valmisteen kdytdsta ennen hoidon aloittamista.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Zon geeli ei vaikuta ajokykyyn.

3. MITEN ZON GEELIA KAYTETAAN

Zon geelia kaytetaan ainoastaan ulkoisesti. Levité geeli kivuliaalle alueelle 2-3 kertaa péivittdin. Hiero
geeli huolellisesti ihoon. Pese kadet kasittelyn jalkeen. Al4 kayta geelid enemman kuin 15 g paivittain,
mika vastaa 10 painallusta pumppupulloa kayttéesséd. Hoitoa ei pida jatkaa yhtdjaksoisesti viikkoa
pidempadn. Ota yhteys ladkariin jos oireet eivat ole parantuneet. Ladkéarisi voi myds maarata juuri
sinua varten yksilollisen annostuksen.

Jos kaytat enemman Zon geelia kuin sinun pitaisi
Jos geeli on otettu suun kautta ota yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai myrkytyskeskukseen
(puh. 09-4711).

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytosta, kdanny l&dakarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Kuten kaikki ladkkeet, Zon geelikin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Lopeta valmisteen kaytto ja ota heti yhteys laékariin, jos saat jonkun seuraavista oireista (voi olla kyse
angioedemasta):

- kasvojen, kielen tai nielun turvotusta

- vaikeuksia niella

- nokkosihottumaa ja hengitysvaikeuksia

Melko harvinainen (vahemmaén kuin yhdell& potilaalla sadasta): ihottuma, kutina,ekseema
(ihotulehdus).

Harvinainen (vahemman kuin yhdella potilaalla tuhannesta): suurentunut riski auringon aiheuttamaan
ihoreaktioon, rakkulointi, nokkosihottuma.

Hyvin harvinainen (vhemman kuin yhdella potilaalla kymmenentuhannesta): paikallinen turvotus (ns.
angioedema, ks ylla olevasta listasta).

Joitakin tapauksia munuaisten vajaatoiminnasta, vakavista ihoreaktioista seké allergisista reaktioista
(ns. anafylaktinen shokki) on kuvattu. Jos saat ihottumaa, keskeyta hoito ja ota yhteyttd laakariin niin
pian kuin mahdollista. Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa selosteessa mainittu,
tai kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niista laakarille tai apteekkihenkilokunnalle.

5. ZON GEELIN SAILYTTAMINEN



Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Sailyta alle 25°C. Ala sdilyta kKylméassa.

Al4 kayta Zon geelia pakkauksessa olevan viimeisen kayttopaivan jalkeen. Viimeinen
kayttopadivamaéara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Ladkkeit4 ei tule heittdd viemdriin eikd havitta talousjatteiden mukana. Kayttdméattomien ladkkeiden
havittdmisestd kysy apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mitd Zon sisaltda

- Vaikuttava aine on ketoprofeeni. 1 g geelia siséltda 25 mg ketoprofeenia

- Muut aineet ovat etanoli (96 %) 170 mg, 2-propanoli, karbomeeri, 10 % ammoniakkiliuos seké
puhdistettu vesi. Geeli sisaltda n.16 % wi/w etanolia.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Geeli on puolikiinted, vesipohjainen ladkemuoto. Zon geelid on saatavana ilman ladkemaaraysté 45 g
ja 90 g pumppupullossa seka 30 g, 60 g ja 100 g tuubissa. Ladkemadraykselld on myds saatavana 2x60
g ja 135 g tuubissa.

Myyntiluvan haltija
Antula Healthcare AB, Ostermalmsgatan 19, SE-114 26 Tukholma, Ruotsi.
Lisatietoja antaa Antula Healthcare, PL 3910, 00002 Helsinki. Puh. 09-478 00 830.

Valmistaja
C.P.M. ContractPharma GmbH & Co. KG, Saksa.

Tama seloste on hyvaksytty viimeksi 10.112008



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Zon 2,5 % gel
ketoprofen

Léas noga igenom denna bipacksedel. Den innehaller information som &r viktig for dig.
Detta lakemedel ar receptfritt. Zon maste trots det anvandas med forsiktighet for att uppna det basta
resultatet.

Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mera information eller rad.

Du maste kontakta ldkare om symtomen forsamras eller inte forbattras inom en vecka.

Om négra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:
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1.

Vad Zon ar och vad det anvands for
Innan du anvander Zon

Hur du anvénder Zon

Eventuella biverkningar

Hur Zon ska forvaras

Ovriga upplysningar

VAD ZON AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Zon gel ar ett utvartes lakemedel som smdérjs pa huden for att stilla smarta och dampa inflammation
lokalt dar skadan har uppstatt. Zon gel anvands vid mild till mattlig smarta i samband med muskel-
och ledskador, som t.ex. idrottsskador.

2.

INNAN DU ANVANDER ZON

Anvand inte Zon

om du har eksem, akne, infektioner eller Gppna sar pa omradet som skall behandlas.
om du tidigare fatt hudreaktioner efter behandling med lakemedel som innehéller ketoprofen for
utvartes bruk.

under de tre sista manaderna av graviditeten.

om du ar allergisk (6verkanslig) mot lakemedel som innehaller acetylsalicylsyra eller andra
inflammationsddampande lakemedel (om du haft symtom som astma, hésnuva eller nésselutslag).
Om du &r osaker, radgor med din lakare.

Var sarskilt forsiktig med Zon

om du har nedsatt lever-, njur- eller hjartfunktion bér du radgéra med din lakare innan du
paborjar behandlingen med Zon.

gelen far inte komma i kontakt med slemhinnor eller 6gon.

undvik direkt solljus och solarium pa det behandlade omradet, t.ex. genom att tacka med klader,
under behandlingen och minst tva veckor darefter.

tack inte det behandlande hudomradet med bandage eller tatt atsittande forband.

risken for biverkningar 6kar med tiden. Darfor ska behandlingen inte 6verskrida en vecka.

Eftersom erfarenhet av behandling av barn saknas, ska Zon gel inte anvéndas till barn.



Graviditet och amning

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Graviditet: Mojlighet finns att fostret paverkas, undvik darfér anvandning av Zon under graviditet.
Radgor alltid med din lakare fore anvandning av Zon under graviditet. Gelen ska inte anvandas under
de tre sista manaderna av graviditeten.

Amning: Det ar inte kant om barn som ammas paverkas via modersmjolken. Radgor alltid med lakare
fore behandling med Zon.

Korformaga och anvandning av maskiner
Zon gel paverkar inte formagan att kora bil.

3. HUR DU ANVANDER ZON

Zon gel ska endast anvandas utvértes. Smorj gelen sa att det smartande omradet tacks 2-3 ganger per
dag. Massera in gelen i huden ordentligt. Tvatta handerna efter behandlingen. Anvand inte mer gel dn
15 g per dag, vilket motsvarar 10 tryckningar pa pumpflaskan. Behandla inte mer &n en vecka i strack.
Kontakta darefter lakare om inte symtomen forbattras. Lakaren kan ocksa ordinera en dos som ar
individuellt anpassad for dig.

Om du anvander mer Zon gel an vad du borde:
Om du har svalt gelen, kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09-4711).

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla lakemedel kan Zon orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.

Avbryt behandlingen med Zon och kontakta omedelbart lakare om du far nagot av féljande symtom
(som kan vara tecken pa angioodem):

- svullnad av ansikte, tunga eller svalg

- svarigheter att svalja

- nasselutslag och andningssvarigheter

Mindre vanliga (farre &n 1 patient av 100): utslag, klada, eksem (hudinflammation).

Sallsynta (farre an 1 patient av 1000): dkad risk for hudreaktioner orsakade av solljus, blasliknande
utslag, nasselutslag.

Mycket sallsynta (farre an 1 patient av 10 000): lokal svullnad (s.k. angioddem, se listan ovan).
Enstaka fall av njurpaverkan, allvarliga hudreaktioner samt allergiska reaktioner (anafylaktisk chock)
har rapporterats. Om du far utslag bor du avbryta behandlingen och kontakta lakare.

Om négra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5. HUR ZON SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25°C. Férvaras i skydd mot kyla.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.



6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar ketoprofen. 1 g gel innehaller 25 mg ketoprofen.

- Ovriga innehallsamnen &r etanol (96 %) 170 mg, 2-propanol, karbomer, 10 %-ig
ammoniakldsning och renat vatten. Gelen innehaller ca 16 % w/w etanol.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Gelen &r en halvfast, vattenbaserad lakemedelsform. Zon gel finns receptfritt i 45 g och 90 ¢
pumpflaska samt i 30 g, 60 g och 100 g tub. Dessutom finns 2x60 g och 135 g tub pa recept.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Antula Healthcare AB, Ostermalmsgatan 19, 114 26 Stockholm, Sverige
Upplysningar kan erhallas hos Antula Healthcare, Box 3910, 00002 Helsingfors. Tel. (09) 478 00 830.

Tillverkare
C.P.M. ContractPharma GmbH & Co. KG, Feldkirchen-Westham, Tyskland.

Denna bipacksedel godkandes senast 10.11.2008



