Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Orudis 100 mg kapselit
ketoprofeeni

Lue timii pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat Liikkeen kiyttimisen, silli se siséiltié sinulle
tarkeiti tietoja.

Sdilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tédma ladke on médritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissid pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan:
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Mitd Orudis on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettiva, ennen kuin kéytit Orudis-valmistetta
Miten Orudis-valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Orudis-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Mitéi Orudis on ja mihin sitd kiytetifin

Orudis-valmisteen vaikuttava aine on ketoprofeeni. Orudis-valmisteella on voimakas ja nopea tulehdusta ja
kipua lievittdva tai ehkdiseva vaikutus. Tdmaén lisdksi Orudis laskee kuumetta.

Orudis-valmistetta kiytetdén tilapdisissd tulehdus-, kipu- ja turvotustiloissa, reuman eri muodoissa, kihdissé
esiintyvéssa kivussa, migreenin hoidossa, hammasséryssé, kuukautiskivuissa ja kuumeen oireenmukaisessa
hoidossa.

2.

Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Orudis-valmistetta

Al kiyti Orudis-valmistetta, jos

olet allerginen ketoprofeenille, asetyylisalisyylihapolle, muille tulehduskipulddkkeille tai timéan ladkkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

sinulla on vaikea maksan tai munuaisten vajaatoiminta

sinulla on aktiivinen maha- tai pohjukaissuolihaava tai jos sinulla on joskus ollut ruoansulatuskanavan
verenvuotoja, haavaumia tai puhkeama

sinulla on vaikea syddmen vajaatoiminta

sinulla on aiemmin ollut ruoansulatuskanavan verenvuotoa, joka on liittynyt tulehduskipuldikkeiden
kayttoon

olet raskaana (viimeinen raskauskolmannes)

sinulla on verenvuototaipumusta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kdytit Orudis-valmistetta, jos

olet idkds

sinulla on krooninen munuaissairaus

kéytit samanaikaisesti muita tulehduskipuléédkkeiti

sinulla on todettu ruoansulatuskanavan haavauma tulehduskipuliékkeiden kéyton yhteydessa

sinulla on jokin ruoansulatuskanavan sairaus, kuten haavainen paksusuolen tulehdus tai Crohnin tauti,
koska sairauden oireet voivat pahentua



- sinulla on astma, johon liittyy kroonista nuhaa tai nenén sivuonteloiden tulehdusta. Téll6in allergiariski
ketoprofeenille voi lisdéntyé ja ketoprofeeni voi aiheuttaa astmakohtauksia tai keuhkoputkien ékillisen
supistumisen

- sairastat verenpainetautia tai syddmen vajaatoimintaa, koska Orudis aiheuttaa turvotuksen lisdédntymista
ja syddmen vajaatoiminnan vaikeutumista

- kéytdt veren kaliumpitoisuutta kohottavia verenpaineldékkeitd kuten ACE:n estijié,
angiotensiinireseptorin salpaajia, beetasalpaajia tai kaliumia siéstévid nesteenpoistolddkkeitd, koska
Orudis voi kohottaa kaliumpitoisuutta edelleen.

- sinulla on jokin infektio — katso allaoleva kohta “infektiot”

Mahdollisesti hengenvaarallisia ihoreaktioita (Stevens—Johnsonin oireyhtyma, toksinen epidermaalinen
nekrolyysi) on raportoitu tulehduskipulddkkeiden kéyton yhteydessd. Jos sinulle kehittyy pahenevaa
ihottumaa, johon voi liittyd rakkuloita tai limakalvovaurioita, Orudis-valmisteen kaytto on lopetettava heti ja
ladkariin on otettava yhteys valittomaésti.

Orudis-valmisteen, kuten muidenkin tulehduskipulidkkeiden, kéyttoon voi liittyd vakavien
ruoansulatuskanavan haittavaikutusten riski, erityisesti suurilla annoksilla.

Tulehduskipuldikkeiden, kuten Orudis-valmisteen, kiyttoon voi liittyd suurentunut sydéninfarktin tai
aivohalvauksen riski. Kaikki riskit ovat suurempia kaytettdessd suurta ladkeannosta ja pitkdan kiytettdessa.
Ala ylitd suositeltua annosta tai hoidon kestoa.

Orudis-valmisteen kayttoon voi liittya lisddntynytti eteisvarinariskia.

Jos sinulla on sydédnsairaus tai aiemmin sairastettu aivohalvaus, tai jos luulet, etté sinulla on néille
sairauksille altistavia riskitekijoitd (esim. korkea verenpaine, sokeritauti eli diabetes, korkea veren
kolesteroli, tupakointi), sinun on keskusteltava hoidostasi 1d4kérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa.

Munuais- ja maksasairautta sairastavien potilaiden on neuvoteltava Orudis-valmisteen kaytosta 1ddkarin
kanssa.

Potilailla, joilla on heikentynyt munuaisten toiminta, Orudis-valmisteen samanaikainen kaytt6 ACE:n
estdjien tai angiotensiinireseptorin salpaajien kanssa voi johtaa akuuttiin munuaisten vajaatoimintaan.

Infektiot

Orudis voi peittdé infektioiden oireita kuten kuumetta ja kipua. Orudis-hoito voikin johtaa infektion
asianmukaisen hoidon viivdstymiseen, jolloin komplikaatioiden riski suurenee. Titi on todettu
bakteeriperdisen keuhkokuumeen ja vesirokkoon liittyvien ihon bakteeri-infektioiden yhteydessa. Jos otat
tatd ladkettd infektiotaudin aikana ja infektion oireet pitkittyvét tai pahenevat, ota heti yhteys ladkariin.

Ei-toivottuja vaikutuksia voidaan vahentdd kayttdmalla Orudis-valmistetta mahdollisimman lyhyen aikaa
pienimmaélld mahdollisella annoksella.

Muut liikevalmisteet ja Orudis

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat, olet dskettdin kayttanyt tai saatat kayttaa
muita ladkkeitd. Ennen Orudis-hoidon aloittamista neuvottele aina lddkéarin kanssa muiden lddkkeiden
mahdollisesta samanaikaisesta kéytosta.

Kerro ladkarille, jos kaytét tai olet dskettdin kédyttdnyt joitakin seuraavista ladkkeista:

- muita tulehduskipuldékkeiti

- verenohennusldékkeitd (varfariini, hepariini)

- verihyytymid estivid ladkkeitd (esim. asetyylisalisyylihappo, tiklopidiini, klopidogreeli, dabigatraani,
apiksabaani, rivaroksabaani ja edoksabaani)

- verihyytymia liuottavia ladkkeitd tai nikorandiilia (ruoansulatuskanavan verenvuotojen riski kasvaa)

- verenpainelddkkeitd (kuten ACE:n estdjié, angiotensiinireseptorin salpaajia, beetasalpaajia ja
nesteenpoistolddkkeitd; ndiden verenpainetta laskeva vaikutus voi heiketd)



- masennuslddkkeitd (selektiiviset serotoniinin takaisinotonestdjat, SSRI)

- kaksisuuntaisen mielialahdirion ladketta (litium)

- reumaléékettd (metotreksaatti)

- verenkiertoldédkettd (pentoksifylliini)

- kihtiladketta (probenesidi)

- immuunijérjestelmén héiridihin kaytettavia 1adkkeitd (siklosporiini, takrolimuusi)
- kortisonivalmisteita

- HIV-ladketta (tenofoviiri)

- digoksiinia.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdmaén ladkkeen kayttoa.

Orudis-valmistetta ei pidéd kdyttdd raskauden viimeisen kolmanneksen aikana. Ketoprofeenin kayttoa
imetyksen aikana ei suositella, koska sen erittymisestéd didinmaitoon ja vaikutuksesta lapseen ei ole tietoa.
Ketoprofeenin kéyttd voi vaikeuttaa raskaaksi tulemista. Kerro laékérille, jos suunnittelet raskautta, tai jos
sinulla on vaikeuksia tulla raskaaksi.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Jos sinulla ilmenee uneliaisuutta, huimausta ja kouristuksia Orudis-hoidon aikana, sinun pitdisi valttaa
autolla ajoa ja tarkkuutta vaativien koneiden kayttoa.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisté vaativia tehtivid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtéviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Orudis sisiltii laktoosia

Alé kéyta Orudis-kapseleita, jos sinulla on perinndllinen galaktoosi-intoleranssi, saamelaisilla esiintyva
laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirio. Ota yhteys ladkéariin.

3. Miten Orudis-valmistetta kiytetiain

Pieninté tehokasta annosta on kiytettdva mahdollisimman lyhyen ajan oireiden lievittdmiseen

Jos sinulla on infektio ja oireet (kuten kuume ja kipu) pitkittyvét tai pahenevat, ota heti yhteys ladkariin

(katso kohta 2)

Ota téta 14dkettd juuri siten kuin 148kéri on méérannyt. Tarkista ohjeet ladkérilté tai apteekista, jos olet
epdvarma. Ladkari méddraé sinulle sopivan annoksen ja hoidon pituuden.

Jos otat enemmiin Orudis-valmistetta kuin sinun pitaisi
Jos olet ottanut liian suuren l4dkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina yhteys
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh: 09-471 977) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden

saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Orudis-valmistetta
Al3i ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ladkkeen kaytostd, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1d4dke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.



Tulehduskipulddkkeiden, kuten Orudis-valmisteen, kdyttoon voi liittyd hieman suurentunut sydéninfarktin tai
aivohalvauksen riski.

Yleiset (enintddn [ potilaalla kymmenestd): pahoinvointi, oksentelu, yldvatsavaivat (dyspepsia), mahakivut.

Melko harvinaiset (enintddn 1 potilaalla sadasta): paansarky, huimaus, uneliaisuus, visymys, kutina,
ihottuma, turvotustaipumus, erityisesti syddmen vajaatoimintaa sairastavilla potilailla, ummetus, ripuli,
1lmavaivat, mahatulehdus.

Harvinaiset (enintddn I potilaalla tuhannesta): verenvuodon aiheuttama anemia, tuntoharhat (parestesia),
ndkohiiriot, korvien soiminen, astma, suutulehdus, vatsahaava, maksan toiminnan héiriét, painonnousu.

Esiintymistiheys ei tiedossa (saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin): verenkuvan muutokset (valkosolujen
médrdn viheneminen, jyvéssolu- ja verihiutalekato), hemolyyttinen anemia (punasolujen hajoamisesta
johtuva anemia), luuytimen vajaatoiminta, voimakkaat allergiset reaktiot (esim. anafylaktinen sokki), veren
pieni natriumpitoisuus, veren suuri kaliumpitoisuus, masennus, aistiharhat, sekavuus, aivokalvotulehdus,
mielialan muutokset, kouristukset, muutokset makuaistissa, kiertohuimaus, syddmen vajaatoiminnan
vaikeutuminen, eteisvirind, kohonnut verenpaine, verisuonten laajentuminen (vasodilataatio),
verisuonitulehdus, keuhkoputkien &killinen supistuminen, joka aiheuttaa vinkumista (bronkospasmi), nuha,
koliitin ja Crohnin taudin pahentuminen, ruoansulatuskanavan haavaumat, verenvuoto tai puhkeamat,
haimatulehdus, valoyliherkkyys, hiustenléhto, nokkosihottuma, nopeasti ilmaantuva ihoturvotus, tavallisesti
silmien, huulten tai kurkun ymparilla (angioedeema), vaikeat iho- ja limakalvoreaktiot (Stevens—Johnsonin
oireyhtymad, toksinen epidermaalinen nekrolyysi), dkillinen yleistynyt markarakkulainen ihottuma, dkillinen
munuaisten vajaatoiminta ja muut munuaisvauriot.

Lopeta Orudis-valmisteen kayttd, jos sinulla ilmenee ruoansulatuskanavan haavauma tai verenvuoto,
ndkohéirioitd kuten nddn sumentumista, ihottumaa, limakalvomuutoksia tai muita yliherkkyysoireita.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdima koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Liadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA

5. Orudis-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kiytd titi lddkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimidrin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaird tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivad. Sdilyté alle 25 °C, valolta suojassa.

Vanhentuneet kapselit tulee havittda sopivalla tavalla viemélld ne esim. apteekkiin hédvitettavaksi.
Lagkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hévittad talousjétteiden mukana. Kysy kéyttdmattomien ladkkeiden
hévittimisesta apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisédlto ja muuta tietoa

Miti Orudis siséiltia
- Vaikuttava aine on ketoprofeeni 100 mg



- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti 194 mg, magnesiumstearaatti, gelatiini, titaanidioksidi (E171),
rautaoksidi (E172) ja musta merkkausmuste (soijalesitiini E322, musta rautaoksidi E172).

Liaidkevalmisteen pakkauskoot
30 ja 100 kapselia

Myyntiluvan haltija
Sanofi Oy, Revontulenkuja 1, 02100 Espoo

Valmistaja

Famar Health Care Services Madrid, S.A.U.
Avda. Leganés, 62

28923 Alcorcon (Madrid), Espanja

Tamai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.2.2021



Bipacksedel: Information till anvindaren

Orudis 100 mg kapslar
ketoprofen

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

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

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

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Orudis dr och vad det anvéinds for

Vad du behover veta innan du anvénder Orudis
Hur du anvéinder Orudis

Eventuella biverkningar

Hur Orudis ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Orudis ir och vad det anvands for

Den aktiva substansen i Orudis ar ketoprofen. Orudis har en stark och snabb antiinflammatorisk och
smartlindrande eller -hdmmande verkan. Dessutom sidnker Orudis feber.

Orudis anvénds vid tillfdlliga inflammations-, smért- och édemtillstand, olika former av reumatiska

sjukdomar, smirta vid gikt, behandling av migrin, tandvark, menstruationssméartor och symtomatisk
behandling av feber.

2. Vad du behover veta innan du anviander Orudis

Anviind inte Orudis om

- du ar allergisk mot ketoprofen, acetylsalicylsyra, andra antiinflammatoriska likemedel eller ndgot annat
innehéllsimne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6)

- du har svér lever- eller njurinsufficiens

- du har pagdende magsar eller om du tidigare haft blodning, sar eller brustet sar i mag-tarmkanalen

- du har svér hjartsvikt

- du har tidigare haft gastrointestinal blédning vid anvdndning av antiinflammatoriska likemedel

- du ar gravid (de sista tre manaderna av graviditeten)

- du har 6kad blodningsbendgenhet.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare innan du anvidnder Orudis om

- duéréldre

- du har kronisk njursjukdom

- du anvéinder samtidigt andra antiinflammatoriska lakemedel

- du har haft sér i mag-tarmkanalen vid anvéndning av antiinflammatoriska likemedel

- du har nadgon gastrointestinal sjukdom sasom ulceros kolit eller Crohns sjukdom, eftersom dessa tillstind
dé kan forsdmras

- du har astma med kronisk snuva eller nispolyper. Da har du 6kad risk for allergi mot ketoprofen och
ketoprofen kan orsaka astmaattacker eller sammandragning av musklerna i luftviagarna



- du lider av blodtryckssjukdom eller hjartsvikt eftersom Orudis kan fororsaka 6kad svullnad och forvérra
hjértsvikt

- du anvénder blodtrycksmediciner som hojer kaliumhalten i blodet sdsom ACE-hdmmare,
angiotensinreceptorblockerare, betablockerare eller kaliumsparande vétskedrivande medel, eftersom
Orudis kan hoja kaliumhalterna ytterligare.

- en infektion- se rubriken ”Infektioner” nedan.

Hudreaktioner, som kan vara livshotande (Stevens—Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys) har
rapporterats vid anvdndning av antiinflammatoriska lakemedel. Om du fér utslag, som blir véirre och kan
inkludera blasor eller slemhinneskador ska du genast sluta ta Orudis och omedelbart kontakta ldkaren.

Orudis, liksom andra antiinflammatoriska ldkemedel, kan medfora en stor risk for att fa allvarliga mag-
tarmbiverkningar, sérskilt vid hoga doser.

Antiinflammatoriska likemedel som Orudis kan medfora en 6kad risk for hjartinfarkt eller stroke. En sddan
riskokning 4r mer sannolik vid anvindning av hoga doser och vid langtidsbehandling. Overskrid e
rekommenderad dos eller behandlingstid.

Orudis kan medfora en 6kad risk for formaksflimmer.

Rédfraga ldkare eller apotekspersonal om din behandling om du har hjartproblem, om du tidigare har haft
stroke eller om du tror att du har 6kad risk for dessa tillstdnd (t.ex. om du har hdgt blodtryck, diabetes, hogt
kolesterolvirde eller om du roker).

Patienter med njur- eller leversjukdom ska diskutera med ldkare om anvéndning av Orudis.
Samtidig anvindning av Orudis med ACE-hdmmare eller angiotensinreceptorblockerare kan leda till akut
njursvikt hos patienter som har nedsatt njurfunktion.

Infektioner

Orudis kan ddlja tecken pa infektioner sdsom feber och smérta. Darfor kan Orudis gora att lamplig
behandling av infektionen fordrojs och att risken for komplikationer ddrmed okar. Detta har iakttagits vid
lunginflammation orsakad av bakterier och vid bakteriella hudinfektioner i samband med vattkoppor. Om du
tar detta lakemedel medan du har en infektion och symtomen pa infektionen kvarstar eller forvarras, ska du
kontakta lékare omedelbart.

Odnskade effekter av Orudis kan minskas med anvéndning av den l4gsta mojliga dosen under kortast mdjliga
tid.

Andra liikkemedel och Orudis

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tidnkas ta andra lakemedel.
Diskutera alltid med din ldkare om eventuell samtidig anvéindning av andra lakemedel innan du borjar
behandlingen med Orudis.

Du ska beritta for ldkare om du tar eller har tagit ndgot av foljande ldkemedel:

- andra antiinflammatoriska lakemedel

- blodfortunnande lakemedel (warfarin, heparin)

- trombocytaggregationshdmmare (t.ex. acetylsalicylsyra, tiklopidin, klopidogrel, dabigatran, apixaban,
rivaroxaban och edoxaban)

- trombolytiska likemedel eller nikorandil (risken for blddningar i mag-tarmkanalen 6kar)

- blodtryckssénkande lakemedel (sdésom ACE-hdmmare, angiotensinreceptorblockerare, betablockerare
och urindrivande medel; deras blodtryckssénkande effekt kan minska)

- antidepressiva lakemedel (selektiva serotoninaterupptagshimmare, SSRI)

- ldkemedel mot bipolér sjukdom (litium)

- antireumatiskt ladkemedel (metotrexat)



- blodcirkulationsmedel (pentoxifyllin)

- gikthimmande ldkemedel (probenecid)

- lakemedel mot rubbningar i immunsystemet (ciklosporin, takrolimus)
- kortisonpreparat

- ldkemedel mot HIV (tenofovir)

- digoxin.

Graviditet och amning
Om du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Orudis ska inte anvéndas under de tre sista mdnaderna av graviditeten. Ketoprofen bor inte anvdndas under
amning pé grund av bristféllig kunskap om dess utsondring i modersmjolk och dess inverkan pé barnet.
Ketoprofen kan forsvara mdjligheten att bli gravid. Informera din lékare om du planerar graviditet eller om
du har problem med att bli gravid.

Korformaga och anvindning av maskiner

Om du far désighet, yrsel eller kramper under Orudis-behandlingen, ska du undvika att kora bil eller anvinda
precisionskrdvande maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvindning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las dérfor all information i denna bipacksedel for viagledning.
Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Orudis innehiller laktos

Anvind inte Orudis kapslar om du har arftlig galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-
galaktosmalabsorption. Kontakta din lékare.

3. Hur du anvinder Orudis

Den lédgsta effektiva dosen ska anvdndas under kortast mojliga tid for att lindra symtomen. Kontakta ldkare
omedelbart om du har en infektion och symtomen (sésom feber och smirta) kvarstar eller forvérras (se

avsnitt 2).

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.
Din ldkare ordinerar en dos och behandlingstid som passar for dig.

Om du har tagit for stor méingd av Orudis
Om du fatt i dig for stor médngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig 1dkemedlet av misstag kontakta

lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09-471 977) f6r beddmning av risken samt rddgivning.

Om du har glomt att ta Orudis
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta 1dkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Antiinflammatoriska lakemedel som Orudis kan medfora en liten 6kad risk for hjartinfarkt eller stroke.



Vanliga (hos upp till 1 av 10 patienter): illamaende, krdkning, dyspepsi, magsmartor.

Mindre vanliga (hos upp till 1 av 100 patienter): huvudvark, yrsel, sdmnighet, trotthet, klada, exantem,
bendgenhet for 6dem, speciellt hos patienter med hjértsvikt, forstoppning, diarré, viderspénning,
inflammation i magsickens slemhinna.

Sdllsynta (hos upp till 1 av 1 000 patienter): blodbrist orsakad av blodning, parestesi, synstorningar,
oronsusning, astma, inflammation i munslemhinnan, magsar, storningar i leverfunktion, viktokning.

Ingen kind frekvens (kan inte berdknas frdn tillgdngliga data): blodforandringar (minskat antal av vita
blodkroppar, agranulocytos, trombocytopeni), hemolytisk anemi (anemi orsakad av nedbrytning av roda
blodkroppar), benmérgssvikt, starka allergiska reaktioner (t.ex. anafylaktisk chock), minskad natriumhalt i
blodet, 6kad kaliumhalt i blodet, depression, hallucination, forvirring, hjarnhinneinflammation,
humdrpaverkan, kramper, dndringar i smaken, svindel, forsdmrad hjartsvikt, formaksflimmer, hogt
blodtryck, vasodilatation, inflammation i blodkérl, ssmmandragning av musklerna i luftvigarna, vilket
orsakar pipande andning (bronkospasm), snuva, forsémring av inflammation i tjocktarmen och av Crohns
sjukdom, gastrointestinal sar, blodning och perforation, bukspottkortelinflammation, ljusdverkanslighet,
haravfall, nésselutslag, hastig svullnad av huden, vanligen runt 6gon, ldppar eller hals (angio6dem), svéra
hud- och slemhinnereaktioner (Stevens—Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys), akut generaliserad
hudutslag med variga blésor, akut nedsatt njurfunktion och andra skador i njurfunktion.

Avsluta anvindning av Orudis om du observerar sér eller blodning i mag-tarmkanalen, synstérningar sdsom
dimsyn, utslag, &ndringar i slemhinnor eller andra verkénslighetsreaktioner.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA

5. Hur Orudis ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.
Forvaras vid hogst 25°C, skyddad mot ljus.

Foréldrade kapslar ska forstoras pa lampligt sétt genom att féra dem till t.ex. apotek for destruktion.
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgérder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen &r ketoprofen 100 mg

- Ovriga innehéllsdmnen dr 194 mg laktosmonohydrat, magnesiumstearat, gelatin, titandioxid (E171),

jérnoxid (E172) och svart stimpelbléck (sojalecitin E322, svart jarnoxid E172).

Likemedlets forpackningsstorlekar
30 och 100 kapslar

Innehavare av godkiinnande for forsiljning



Sanofi Oy, Norrskensgranden 1, 02100 Esbo

Tillverkare

Famar Health Care Services Madrid, S.A.U.
Avda. Leganés, 62

28923 Alcorcon (Madrid), Spanien

Denna bipacksedel dndrades senast 15.2.2021



