VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ketomex 200 mg depottabletti

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 depottabletti siséltdd 200 mg ketoprofeenia.
Apuaine: 1 depottabletti sisdltdd 85 mg laktoosimonohydraattia.
Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Depottabletti
Valmisteen kuvaus. Valkoinen, pyored, kaksoiskupera, kalvopaallysteinen tabletti, halkaisija 11 mm.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttdaiheet

Nivelreuma, selkérankareuma, reuman degeneratiiviset muodot, pehmytosareuma, posttraumaattiset ja
postoperatiiviset tulehdus-, turvotus- ja kiputilat myds odontologiassa, migreenin ehkaisy ja kohtaushoito,
kihti, nivelrikko, dysmenorrea, kuume spesifisen hoidon lyhytaikaisena tukihoitona ja Reiterin tauti.

4.2 Annostus ja antotapa

Ladkkeen haittavaikutuksia voidaan vahentaa kayttamalla pienintd tehokasta annosta ja lyhyimmaén
mahdollisen ajan oireiden hoitamiseksi (ks. kohta 4.4.).

Suurin vuorokausiannos on 200 mg. Hy®6tyja ja haittoja on tarkoin harkittava ennen hoidon aloittamista nain
suuria annoksia kayttaen. Suurempia annoksia ei suositella.

Yksi depottabletti aamuisin ruokailun yhteydessa tai vélittdmasti sen jalkeen. Tabletti nielldadn kokonaisena.
Migreenin ehkaisy. Yksi depottabletti vuorokaudessa. Tabletti nielld&n kokonaisena.

Useissa tapauksissa pienempikin annos on riittdva ja talldin suositellaan kaytettavaksi Ketomex 25, 50 ja
100 mg tabletteja sekd 100 mg perdpuikkoja.

Nivelrikossa suositetaan laakityksen tauottamista oireiden salliessa, koska jatkuvan laakityksen on epdilty
voivan pahentaa kulumista. Tauottaminen vahentdd myos haittavaikutuksia.

Ketomex 200 mg depottabletit eivat sovi alle 50 kg painaville lapsille tai nuorille.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys ketoprofeenille tai muille valmisteen siséltamille aineille. Muiden anti-inflammatoristen
analgeettien tapaan ketoprofeeni on vasta-aiheinen potilailla, joilla asetyylisalisyylihappo tai muu
prostaglandiinisynteesia estdva tulehduskipuldake on laukaissut astma-, urtikaria- tai akuutin
riniittikohtauksen. Téllaisilla potilailla on raportoitu vakavia, harvoin kuolemaan johtavia, anafylaktisia
reaktioita (ks. kohta 4.8). Vaikea-asteinen syddmen, maksan tai munuaisten vajaatoiminta. Aiemmin
sairastettu ruoansulatuskanavan verenvuoto tai perforaatio, joka on liittynyt tulehduskipuldékityksen
kayttoon. Akuutti maha/pohjukaissuolihaava tai siihen liittyvé verenvuoto tai aiemmin sairastetut uusiutuvat
episodit (ainakin kaksi varmistettua erillistd episodia). Verenvuototaipumus. Viimeinen raskauskolmannes.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Ladkkeen haittavaikutuksia voidaan vahent&4 kayttdmalla pienintd tehokasta annosta ja lyhyimmén



mahdollisen ajan oireiden hoitamiseksi (ks. kohta 4.2 seké alempana ruoansulatuskanavaan ja
verenkiertoelimistoon liittyvat varoitukset).

Epidemiologisten tietojen perusteella nayttaa silté, ettd erityisesti suuria annoksia kaytettaessa ketoprofeenin
toksisuus ruoansulatuskanavassa voi olla muita tulehduskipulaédkkeita voimakkaampaa (ks. myos kohdat 4.2
jad.3).

Ketoprofeenia ei pida kayttaa yhdessa muiden tulehduskipulaakkeiden kanssa mukaan lukien COX-2-
spesifiset tulehduskipuléékkeet eli koksibit.

lakkaéat potilaat:
Tulehduskipuldakkeet aiheuttavat herkemmin haittavaikutuksia idkkaille potilaille; erityisesti

ruoansulatuskanavan verenvuotoja tai perforaatioita, jotka saattavat olla hengenvaarallisia (ks. kohta 4.2).

Vaikutukset syddmeen, verenkiertoelimistoon ja aivoverenkiertoon:

Koska tulehduskipuladkkeiden kayttéon on raportoitu liittyneen nesteen kertymisté elimistdon ja
turvotuksia, on seurattava ja neuvottava asianmukaisesti potilaita, jotka sairastavat verenpainetautia ja/tai
lievaa tai keskivaikeaa sydamen vajaatoimintaa.

Kliinisten tutkimusten ja epidemiologisen tiedon perusteella tulehduskipuldékkeiden kéayttdon (erityisesti
suuria annoksia kaytettaessa) voi liittya hieman kohonnut valtimotukosten (kuten sydéaninfarktin tai
aivohalvauksen) riski. Tallaista kohonnutta riskié ei voida sulkea pois ketoprofeenia koskevien tietojen
perusteella.

Ketoprofeenia on maarattava vain tarkoin harkiten potilaille, jotka sairastavat hoitamatonta/ vaikeahoitoista
verenpainetautia, syddmen vajaatoimintaa, diagnosoitua iskeemista sydénsairautta, adreisverenkierron ja/tai
aivoverenkierron hairiditd. On myds tarkoin harkittava pitkakestoisen ladkityksen maaraamista potilaille,
joilla on kardiovaskulaarisia riskitekijoita (kuten verenpainetauti, hyperlipidemia, diabetes, tupakointi).

Ruoansulatuskanavan verenvuodot, haavaumat ja perforaatiot:

Kaikkien tulehduskipuladkkeiden kayttajilla on todettu ruoansulatuskanavan verenvuotoja, haavaumia tai
perforaatioita, jotka voivat olla henked uhkaavia, riippumatta hoidon kestosta, ennakoivista oireista tai
aiemmin ilmenneista vaikeista ruoansulatuskanavan haittavaikutuksista.

Ruoansulatuskanavan verenvuodon, haavauman tai perforaation riski kasvaa tulehduskipulddkeannoksen
kasvaessa ja on suurempi potilailla, joilla on ollut aiemmin ruoansulatuskanavan verenvuoto tai perforaatio
(ks. kohta 4.3) seké iakkailla potilailla. Naille potilaille hoito on aloitettava pienimmalla saatavissa olevalla
ladkeannoksella. On myds harkittava suojaavien ladkkeiden, kuten misoprostolin tai protonipumpun estéjien
maaraamista ndille potilaille kuten myds potilaille, jotka kayttavat samanaikaisesti pieniannoksista
asetyylisalisyylihappolaakitysta tai muuta ladkitystd, joka voi lisata ruoansulatuskanavaan kohdistuvia
haittoja (ks. alla ja kohta 4.5).

Jos potilaalla on ollut aiemmin ruoansulatuskanavaan kohdistuneita haittavaikutuksia ja varsinkin, jos
kyseessa on idkas potilas, hanen tulee ilmoittaa kaikista epatavallisista vatsaoireista (erityisesti
ruoansulatuskanavan verenvuodosta) etenkin, jos niitd ilmenee jo hoidon alussa. Potilaita on varoitettava
muista ladkkeistd, jotka voivat lisdtd haavauman tai verenvuodon riskia, kuten kortikosteroideista,
antikoagulanteista (kuten varfariini), selektiivisista serotoniinin takaisinoton estdjisté ja verihiutaleiden
aggregaatiota estavistd ladkeaineista (kuten asetyylisalisyylihappo) (ks. kohta 4.5).

Jos ilmenee ruoansulatuskanavan haavauma tai verenvuoto, potilaan on lopetettava Ketomexin kéaytto.

Tulehduskipuldakkeitd on annettava varoen potilaille, joilla on jokin ruoansulatuskanavan sairaus, kuten
haavainen paksusuolen tulehdus tai Crohnin tauti, sill4 sairauden oireet voivat pahentua (ks. kohta 4.8).

Ihohaittavaikutukset:
Hyvin harvoin on raportoitu vaikeita, joskus hengenvaarallisiakin ihoreaktioita, kuten eksfoliatiivista




dermatiittia, Stevens-Johnsonin oireyhtymaa tai toksista epidermaalista nekrolyysia liittyen
tulehduskipuldédkkeiden kayttoon (ks. kohta 4.8). Potilaat ovat alttiimpia néille haittavaikutuksille hoidon
alkuvaiheissa. Suurin osa naisté haittavaikutuksista on ilmennyt ensimmaéisen hoitokuukauden aikana.
Ketomexin kayttd on lopetettava heti, jos ilmenee ihottumaa, limakalvomuutoksia tai muita
yliherkkyysoireita.

Munuaisvaikutukset:

Kuten muutkin tulehduskipulééakkeet, ketoprofeeni voi supistaa munuaisvaltimoita seka aiheuttaa veden ja
natriumin retentiota. Munuaisten vajaatoiminnassa seurauksena voi olla akuutti munuaisinsuffisienssi,
interstitielli nefriitti tai hyperkalemia. Taman vuoksi munuaisten toiminnan seuraamista suositellaan hoidon
alussa.

Munuaisten toiminnan huolellista seurantaa suositellaan potilaille, joilla on syddmen vajaatoiminta,
maksakirroosi ja nefroosi, jotka kayttavét diureetteja tai joilla on krooninen munuaisten vajaatoiminta,
erityisesti jos kyseessa on idkas potilas . Ketoprofeenin kayttd saattaa aiheuttaa prostaglandiinien
muodostumisen vahenemisen, miké johtaa munuaisten verenkierron heikkenemiseen. Tdma saattaa aiheuttaa
munuaisten vajaatoiminnan kehittymisen.

Ketoprofeenin, kuten muidenkin tulehduskipulééakkeiden, anti-inflammatoriset, analgeettiset ja
antipyreettiset ominaisuudet saattavat peittaa infektion etenemisesté kertovia merkkeja kuten kuumeen.

Maksa-arvoja tulisi seurata sdannéllisin valiajoin potilailla, joilla ne ovat olleet poikkeavia tai joilla on ollut
maksasairaus, erityisesti pitkdaikaisessa hoidossa. Harvinaisissa tapauksissa on kuvattu keltaisuutta ja
hepatiittia ketoprofeenin kayton yhteydessa.

Ketoprofeeni voi aiheuttaa allergisia oireita sellaisille potilaille, jotka ovat allergisia asetyylisalisyylihapolle
tai muille tulehduskipuldakkeille. Astmapotilaille ketoprofeenin kéyttd voi aiheuttaa astmaoireiden
pahenemista.

Potilailla joilla on sekd astma, ettd krooninen riniitti, krooninen sinuiitti, ja/tai nendpolypoosi, on muuta
vaestoa korkeampi riski aspiriini/tulehduskipuléakeallergialle. Taman ladkkeen kayttd voi aiheuttaa
astmakohtauksia tai bronkospasmeja erityisesti potilaille joilla on aspiriini/tulehduskipuladkeallergia.

Jos esiintyy nékoaistin hairiditd, kuten nadn hamartymisté, hoito tulee keskeyttaa.

Ketoprofeenin kaytto saattaa heikentad naisen hedelmallisyytta eika sita suositella raskautta yrittaville
naisille. Ketoprofeenihoidon lopettamista tulisi harkita naisilla, joilla on vaikeuksia tulla raskaaksi tai jotka
ovat lapsettomuustutkimuksissa.

Potilaiden joilla on harvinainen perinnéllinen galaktoosi-intoleranssi, saamelaisilla esiintyvé laktaasin
puutos tai glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirio ei tulisi kdyttaa tata ladkevalmistetta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Laakeaineet joiden yhteiskayttoa ei suositella:

Muut tulehduskipuldakkeet (mukaan lukien syklo-oksigenaasi-2:n selektiiviset inhibiittorit) ja korkea-
annoksiset salisylaatit:

Lis&dantynyt ruoansulatuskanavan haavaumien ja verenvuodon riski. Jos potilas kdyttaa pientd paivittaista
asetyylisalisyylihappoannosta (esim. 50 mg tai 100 mg) veritulppien estoon, on se otettava ainakin tuntia
ennen ketoprofeenin ottamista.

Antikoagulantit (hepariini ja varfariini) ja verihiutaleiden aggregaatiota estavét laakeet (tiklodipiini,
klopidogreeli):

Lis&antynyt verenvuotoriski (ks. kohta 4.4). Jos yhteiskayttod ei voi valttad, potilasta tulisi seurata tarkoin.
K-vitamiiniantagonistien samanaikaisen kayton yhteydessa hyytymisaikaa tulisi tarkkailla.



Litium:

Litiumin plasmapitoisuuden suurenemisen riski, joskus toksiselle tasolle, johtuen litiumin vahentyneesta
erityksestd munuaisten kautta. Tarpeen mukaan on tarkasti seurattava litiumin plasmapitoisuuksia ja litiumin
annosta sovitettava tulehduskipulaékehoidon aikana ja sen jalkeen.

Metotreksaatti 15 mg/viikossa ylittavalla annoksella:

Lisdantynyt hematologisen toksisuuden riski, erityisesti korkeilla annoksilla (yli 15 mg/viikko) johtuen
mahdollisesti proteiiniin sitoutuneen metotreksaatin syrjayttdmisesta ja vahentyneesta
munuaispuhdistumasta. Ketoprofeenin ottamisen ja metotreksaatin kayton aloittamisen tai lopettamisen
valilla on pidettava véahintaan 12 tunnin véli.

Laakeaineet joiden yhteiskayttd vaatii varovaisuutta

Diureetit:

Diureetteja kayttavilla potilailla, erityisesti nestevajauksesta karsivilla, on kohonnut riski saada munuaisten
vajaatoiminta johtuen prostaglandiini-inhibition aiheuttamasta vahentyneesta verenkierrosta munuaisissa.
Tallaiset potilaat tulisi nesteyttda ennen yhtaaikaishoidon aloittamista ja munuaisten toimintaa tulisi seurata
hoidon alussa (ks. kohta 4.4).

ACE:n estdjat ja angiotensiini-ll-antagonistit:

ACE-estdjan/ angiotensiini Il-antagonistin yhteiskayttd syklo-oksigenaasi-inhibiittoreiden kanssa voi johtaa
munuaistoiminnan heikentymiseen potilailla, joilla jo ennestadn on munuaisten toimintahairio (esim.
nestevajauksesta kérsivét ja idkkaat potilaat). Seurauksena voi olla akuutti munuaisten vajaatoiminta, joka
on kuitenkin yleensa palautuva.

Metotreksaatti 15 mg/viikossa alittavilla annoksilla:

Taydellista verenkuvaa pitaa seurata yhdistelmahoidon ensimmaisind viikkoina, viikoittain tai useammin,
jos munuaisten toiminnassa ilmenee muutoksia tai kyseessa on idkas potilas. Pieniannoksisen
metotreksaattihoidon aikana yhteiskéytto saattaa edellyttdd metotreksaattiannoksen saatamista.

Kortikosteroidit:
Lisadantynyt ruoansulatuskanavan haavaumien ja verenvuodon riski (ks. kohta 4.4).

Pentoksifylliini:
Lisadantynyt verenvuotoriski. Tihedmpi kliininen seuranta ja vuotoajan seuranta on tarpeen.

Laakeyhdistelmat jotka tulee ottaa huomioon

Verenpainelddkkeet (beetasalpaajat, angiotensiinia konvertoivan entsyymin estéjat, diureetit):
Verenpainetta laskevan vaikutuksen heikkeneminen (tulehduskipuladkkeen aiheuttama verisuonia
laajentavien prostglandiinien inhibitio)

Trombolyytit:
Lisaantynyt verenvuotoriski.

Selektiiviset serotoniinin takaisinoton estajat (SSRI:t):
Lis&antynyt ruoansulatuskanavan verenvuodon riski (ks. kohta 4.4).

Probenesidi:
Probenesidin yhteiskéyttd saattaa merkittavésti vahentdd ketoprofeenin plasmapuhdistumaa.

Koska ketoprofeeni sitoutuu voimakkaasti proteiineihin, saattaa samanaikainen kaytté muiden proteiineihin
voimakkaasti sitoutuvien ladkeaineiden kuten esim. antikoagulanttien, sulfonyyliureoiden, sulfonamidien,
siklosporiinin ja hydantoiinien kanssa edellyttdd niiden annoksen pienentdmista.



Ketoprofeeni voi hidastaa aminoglykosidiantibioottien eliminaatiota (suoraan riippuvaista
glomerulusfiltraatiosta) ja lisata niiden toksisuutta.

4.6 Raskaus ja imetys

Prostaglandiinisynteesin inhibitiolla voi olla haitallisia vaikutuksia raskauteen ja/tai sikion kehitykseen.
Epidemiologisten tutkimusten perusteella on viitetta siita, ettd prostaglandiinisynteesi-inhibiittorin kayttd
alkuraskauden aikana lisd4 keskenmenon, sikién sydamen epamuodostumien seka gastroskiisin riskid.
Sydan- ja verisuoniepdmuodostumien absoluuttinen riski lisaéntyi alle 1 %:sta noin 1,5 %:iin. Riskin
uskotaan kasvavan ladkkeen annoksen suurenemisen ja kayton pitkittymisen myota. Eldinkokeissa
prostaglandiinisynteesi-inhibiittorin kdytén on osoitettu johtavan lisdantyneeseen munasolujen
tuhoutumiseen (seka ennen implantaatiota etta sen jélkeen) ja sikiokuolleisuuden kasvuun. Liséksi
eldinkokeiden perusteella erilaisten (mm. sydan- ja verenkiertoelimistén) epamuodostumien ilmaantuvuuden
on raportoitu lisdéntyvén kun prostaglandiinisynteesi-inhibiittoria on annettu organogeneesin aikana.
Raskauden ensimmaisen ja toisen kolmanneksen aikana ketoprofeenia ei pitéisi kayttaa, ellei se ole
ehdottoman vélttaméatonta. Jos raskautta yrittava tai ensimmaisella/toisella raskauskolmanneksella oleva
nainen kayttaa ketoprofeenia, tulisi kayttdd mahdollisimman pientd annosta ja mahdollisimman
lyhytkestoisesti.

Prostaglandiinisynteesi-inhibiittorin kayttd viimeisen raskauskolmanneksen aikana altistaa sikion:
— sydan- ja hengityselimistéon kohdistuvalle toksisuudelle (ennenaikainen valtimotiehyen
sulkeutuminen ja keuhkovaltimopaineen nousu)

— munuaisten toimintahairiolle, joka voi johtaa munuaisten vajaatoimintaan ja lapsiveden maaréan
véhenemiseen

Prostaglandiinisynteesi-inhibiittorin kayttd raskauden loppuvaiheessa altistaa didin ja vastasyntyneen:
— verihiutaleiden aggregaation estoon ja mahdolliseen vuotoajan pitenemiseen, mika voi liittya
pieniinkin annoksiin
— kohdun supistusten heikentymiseen, mika voi johtaa viivastyneeseen tai pitkittyneeseen
synnytykseen

Taman vuoksi ketoprofeeni on vasta-aiheinen raskauden viimeisen kolmanneksen aikana.

Ketoprofeeni erittyy hyvin pienind maarina rintamaitoon. Sitd ei kuitenkaan suositella ensisijaiseksi
tulehduskipuléédkkeeksi imetyksen aikana, silla rintamaitoon erittyvat glukuronidikonjugaatit voivat
aktivoitua imevdisen mahalaukussa. Satunnaiskaytdsta normaaliannoksilla ei kuitenkaan ole imevaiselle
haittaa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Potilaita tulisi varoittaa uneliaisuudesta, huimauksesta tai kouristuksista ja neuvoa vélttdméaan autolla ajoa
tai koneiden kayttda jos naitd oireita ilmenee.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutusten luokittelussa kdytetddn seuraavia méaaritelmia:

Yleiset: >1/100 ja <1/10

Melko harvinaiset: >1/1000 ja <1/100

Harvinaiset: >1/10 000 ja <1/1000

Hyvin harvinaiset: <1/10 000

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin

| Yleiset | Melko | Harvinaiset | Hyvin | Tuntematon




harvinaiset

harvinaiset

Veri ja aplastinen agranulosytoosi,
imukudos anemia, trombosytope-
verenvuodon nia, luuytimen
aiheuttama vajaatoiminta
anemia
Immuunijérjes- anafylaktiset
telma reaktiot
(mukaan lukien
shokki)
Psyykkiset rauhattomuus mielialan
haitat vaihtelut
Hermosto paansarky, parestesiat kouristukset,
huimaus, makuaistin
uneliaisuus hairiot
Silméat nakohairiot,
naon
hamartyminen
Kuulo ja tinnitus
tasapainoelin
Sydan sydédmen
vajaatoiminta
Verisuonisto hypertonia,
vasodilataatio
Hengityselimet, astma bronkospasmi
rintakeha ja (erityisesti
valikarsina ASA:lle ja
muille
tulehduskipulaa
kkeille
yliherkilla
potilailla),
riniitti
Ruuansulatus- | pahoinvointi, vakavammat stomatiitti, paksusuolen
elimisto lievat vatsa- ja | vatsa- ja koliitti, tulehduksen ja
suolisto-oireet | suolisto-oireet, |haavaumat Crohnin taudin
kuten ruoansu- | joihin liittyy paheneminen,
latushéiriot, vat- | verenvuotoa, ruoansulatuska-
sakivut, oksen- |ilmavaivat, navan veren-
telu, nérastys ripuli, ummetus, vuoto ja
gastriitti perforaatiot
Maksa ja sappi hepatiitti
Iho ja ihottuma, kutina | Quincke- hiustenlahto,
ihonalainen edeema urtikaria, kroo-
kudos nisen urtikarian

paheneminen,
valoherkistymis
reaktiot, angio-
edeema, rakku-
lainen ihottuma
mukaan lukien
Stevens-Johnso-
nin oireyhtyma
ja toksinen
epidermaalinen




nekrolyysi

Munuaiset ja akuutti munu-
virtsatiet aisten vajaatoi-
minta, tubuloin-
terstitiaalinen
nefriitti, nef-
roottinen synd-
rooma, poikkea-
vat munuaisten
toimintakokei-
den tulokset

Yleisoireet ja painon

antopaikassa lisddntyminen,

todettavat haitat 0deema,
Vvasymys

Sydén ja verisuonisto:
Tulehduskipulaakkeiden kayttdon on raportoitu liittyneen turvotusta, verenpaineen kohoamista ja sydamen
vajaatoimintaa.

Kliinisten tutkimusten ja epidemiologisen tiedon perusteella tulehduskipuldédkkeiden kayttéon (erityisesti
suuria annoksia kaytettdessa ja pitkaaikaishoidossa) voi liittya hieman kohonnut valtimotukosten (kuten
sydaninfarktin tai aivohalvauksen) riski (ks. kohta 4.4).

Ruoansulatuskanava:

Yleisimmin havaitut haittavaikutukset liittyvat ruoansulatuskanavaan. Haavaumia (ulkuksia), perforaatioita
tai ruoansulatuskanavan verenvuotoja voi esiintyd. Namé voivat joskus hengenvaarallisia - etenkin idkkaille
potilaille (ks. kohta 4.4). Pahoinvointia, oksentelua, ripulia, ilmavaivoja, ummetusta, naréastysta, vatsakipua,
veriulosteita, verioksennuksia, haavaista suutulehdusta ja koliitin tai Crohnin taudin pahenemista (ks kohta
4.4.) on raportoitu ladkkeen kéyton jalkeen. Harvemmin on todettu gastriittia.

4.9 Yliannostus

Yliannostustapauksia on raportoitu ketoprofeeniannoksilla 2,5 g asti. Useimmissa tapauksissa havaitut oireet
ovat olleet vaarattomia ja ne ovat rajoittuneet apaattisuuteen, uneliaisuuteen, pahoinvointiin, oksenteluun ja
keskiylavatsan kipuun. Akillinen ketoprofeeniyliannostus voi johtaa mm. suolistoverenvuotoon tai
aikaisemmin ilmenneen maha- tai pohjukaissuolihaavan uusiutumiseen.

Ketoprofeenin yliannostukseen ei ole olemassa erityistd vasta-ainetta. Epéiltdessd massiivista yliannosta
suositellaan vatsalaukun huuhtelua ja oireenmukaista ja elintoimintoja tukevaa hoitoa, johon kuuluu
nestevajauksen kompensointi, virtsan erityksen seuranta ja asidoosin korjaaminen tarvittaessa.
Laakkeen imeytymisen estamiseksi voidaan kayttad myos ladkehiilta.

Jos ilmenee munuaisten vajaatoimintaa, hemodialyysista saattaa olla hyotya verenkierrossa olevan
ladkeaineen poistamiseksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Ei-steroidinen anti-inflammatorinen aine

ATC-koodi: MO1AEO3

Ketoprofeeni on 2-aryylipropionihappojohdannaisiin kuuluva ei-steroidinen anti-inflammatorinen aine, jolla
on myds antipyreettisié ja analgeettisia vaikutuksia. Ketoprofeenin terapeuttinen teho voidaan ainakin



osittain selittdd sen prostaglandiinisynteesia estavélla vaikutuksella. Yksityiskohtaista vaikutusmekanismia
ei tunneta.

5.2 Farmakokinetiikka

Ketoprofeeni imeytyy nopeasti suun kautta otettuna ja sen biologinen hyétyosuus on n. 90 %.
Depottableteilla huippupitoisuus plasmassa saavutetaan keskimaérin 5-7 tunnin kuluttua. Ketoprofeenin
puoliintumisaika seerumissa on noin 2 tuntia ja se sitoutuu seerumin proteiineihin n. 99 %:sti. Yli puolet
oraalisesta annoksesta erittyy virtsaan ketoprofeeniglukuronidina ja vahemman kuin 10 % vapaana
ketoprofeenina 48 tunnin kuluessa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Ketoprofeenilla suoritetuissa pitk&aikaistoksisuuskokeissa ei ole havaittu viitteitd mutageenisuudesta,
karsinogeenisuudesta tai teratogeenisuudesta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Tablettiydin
Mikrokiteinen selluloosa

Hypromelloosi
Laktoosimonohydraatti
Magnesiumstearaatti

Vedeton kolloidinen piidioksidi

Kalvopéallyste
Hypromelloosi

Makrogoli 6000
Silikoniemulsio (siséltdd dimetikonia, piidioksidia, polyoksyyli-10-oleyylieetterié ja sorbiinihappoa).

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

5 vuotta.

6.4 Sailytys

Séilyta alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

10, 30 ja 100 tabl., PVC-alumiinilapipainopakkaus.
6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle
Ei erityisvaatimuksia.
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