PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Okitask 25 mg rakeet
ketoprofeeni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timén ldikkeen ottamisen, silléi se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Ota tété ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin 1adkari tai

apteekkihenkilokunta ovat neuvoneet sinulle.

o Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

o Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

o Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane 3 péivin jilkeen (kuume) tai 5 péivin jilkeen (kipu)
tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Okitask on ja mihin sitd kdytetddn

Miti sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Okitaskia
Miten Okitaskia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Okitaskin séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AR el

1.  Mitd Okitask on ja mihin sitd kayte tiin

Tamén lddkkeen vaikuttava aine on ketoprofeenilysiinisuola, joka kuuluu tulehduskipuldikkeiden
ladkeryhmddn. Nam4 ladkkeet lievittdvat oireita lyhytaikaisesti muuttamalla tapaa, jolla elimistd
reagoi kipuun, turvotukseen ja kuumeeseen. Okitask on ketoprofeenisuola, joka imeytyy elimistoon
nopeasti ja tdydellisesti. Sitd kdytetdén lievittdmadn lievad ja keskivaikeaa kipua, kuten lihas- ja
nivelkipua, padnsirkya, kurkkukipuun Littyvda kipua, hammasséarkya ja kuukautiskipua, sekd
kuumetta vahintddn 18-vuotiailla aikuisilla.

Kainny lddkéarin puoleen, ellet tunne oloasi pare mmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi
3 péivin jilkeen (kuume) tai 5 piivin jilkeen (kipu).

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Okitaskia

Al ota Okitaskia

o jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle tai timéin ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

o jos sinulla on astma tai sinulla on ollut aiemmin allerginen reaktio (yliherkkyys)
ketoprofeenille tai jollekin muulle tulehduskipuldékkeelle (esim. asetyylisalisyylihappo,
ibuprofeent)

o kolmanne n ras kaus kolmanne ksen aikana (viikosta 29 alkaen). Ks. kohta 2, Raskaus ja imetys.

o jos sinulla on vaikea sydénvaiva, jonka takia sydén ei toimi riittdvén hyvin

o jos sinulla on tai on ollut aiemmin jokin ruoansulatuskanavan vaiva, kuten:

o aktiivinen peptinen haava

maha- tai suolihaava

ruoansulatuskanavan verenvuoto

puhkeama mahassa tai ruokatorvessa (ruoansulatuskanavan perforaatio)

kivulias ruoansulatusvaiva tai ruoansulatushiirio, jonka oireita voivat olla pahoinvointi,

oksentelu, ndrdstys, vatsan turvotus ja yldvatsavaivat (krooninen dyspepsia)
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o mahan limakalvon tulehdus (mahakatarri)

o jos verisoluarvosi ovat matalat (leukosytopenia tai trombosytopenia) tai sinulla on aktiivinen
verenvuoto tai verenvuotoalttius veritulppia ehkéisevin lddkkeen kiyton yhteydessa
o jos sinulla on vaikea munuais- tai maksavaiva

Varoitukset ja varotoimet

Jos sinulla esiintyy mitd tahansa ihottuman merkkejd, punoittavia ja kivuliaita limakalvomuutoksia tai
allergisia reaktioita Okitaskin ottamisen jilkeen, lopeta ladkkeen kaytto ja kerro asiasta lddkarille
valittomasti.

Jos havaitset merkkeja mahan tai suoliston verenvuodosta (esim. kirkkaanpunainen uloste, musta,

Okitaskin kdytto ja kerro asiasta ladkérille valittomésti.

Jos havaitset merkkejd ruoansulatuskanavan haavaumista tai puhkeamista (oireita voivat olla vaikea
ylavatsakipu, vilunvéristykset, pahoinvointi, oksentelu, nirédstys) Okitaskin ottamisen jilkeen, lopeta
ladkkeen kaytto ja kerro asiasta ladkérille valittomasti.

lakkaille tulehduskipulddkkeiden kaytto voi aiheuttaa enemméin haittavaikutuksia, etenkin
ruoansulatuskanavan haittavaikutuksia, jotka voivat johtaa kuolemaan. Jos olet idkis, titd valmistetta
on kdytettdvd varoen.

Haittavaikutukset voidaan minimoida kdyttamalld oireiden lievittdimiseen pienintd annosta
mahdollisimman lyhyen aikaa.

Tulehduskipulddkkeisiin, kuten ketoprofeeniin, voi littyd lievésti suurentunut syddnkohtauksen tai
aivohalvauksen riski, etenkin jos ladkettd kdytetdén suurina annoksina pitkdaikaisesti. Suositusannosta
ja hoidon suositeltua kestoa ei saa ylittda.

Okitaskin kayttéd muiden tulehduskipuliikkeiden kanssa (esim. ibuprofeeni, asetyylisalisyylihappo,
selekoksibi) tulisi valttaa.

Lopeta Okitaskin kdytto, jos sinulla esiintyy ndkohéiriditd, kuten ndén hdmértymista.

Koska Okitaskilla hoidetaan esimerkiksi kuumeen kaltaisia oireita, se voi peittdd jonkin vakavamman
perussairauden oireita. Jos oireet pitkittyvit, ota yhteys ladkériin.

Jos padnsérkyé hoitaa kipulddkkeelld lian pitkdédn, pdansédrky voi pahentua.
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Okitaskia:

o jos olet raskaana, yritét tulla raskaaksitai imetét (ks. kohta 2, Raskaus ja imetys)

o jos elimistoosi on kertynyt nestettd, joka aiheuttaa turvotusta

o jos sinulla on kohonnut verenpaine, heikentynyt sydéntoiminta, valtimosairaus ja/tai
aivoverisuonihairio

o jos sinulla on fenyyliketonuria eli tila, jossa elimistd ei pysty hajottamaan fenyylialaniini-

nimistd ainetta

jos sinulla on maksasairaus

jos sinulla on munuaissairaus

jos sinulla on jokin allergia (esim. heindnuha)

jos sinulla on keuhkoahtaumatauti

jos sinulla on maksaporfyria (harvinainen verisairaus, jossa tietyn maksaentsyymin toiminta

muuttuu), silld tdma ldéke voi laukaista kohtauksen.

o jos sinulla on infektio — katso tarkempia tietoja jaliempand kohdasta “’Infektiot”

Infektiot



Okitask voi peittdd infektion merkkejd, joita ovat muun muassa kuume ja kipu. Siksi on mahdollista,
ettd Okitask voi viivastyttdd infektion asianmukaisen hoidon aloittamista, jolloin komplikaatioiden
riski kasvaa. Ndin on havaittu tapahtuvan bakteerien aiheuttaman keuhkokuumeen ja vesirokkoon
littyvien bakteeriperdisten ihoinfektioiden yhteydessi. Jos kiytit tité ladkettd silloin, kun sinulla on
infektio, ja jos infektion oireet jatkuvat tai pahenevat, ota vélittomésti yhteytta ladkariin.

Lapset januoret
Okitaskia ei saa antaa alle 18-vuotiaille lapsille.

Muut lédke valmis teet ja Okitask

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt tai olet dskettdin kdyttanyt tai
saatat kdyttdd muita ladkkeitd. Tamd koskee myOs ilman reseptid saatavia lddkkeitd ja
rohdosvalmisteita.

Kerro laédkaérille tai apte e kkihenkilokunnalle, jos kéytét jotain seuraavista:

o verenkiertoa parantavat lidkkeet, kuten veren hyytymistd estdvét lidkkeet
(asetyylisalisyylihappo, varfariini, hepariini, tiklopidiini, dabigatraani tai klopidogreeli),
hyytymid luottavat lidkkeet (reteplaasi, streptokinaasi), pentoksifylliini, prasugreeli, kumariinit

o tietyt antibiootit (esim. kinolonit, sulfonamidit)

o elinsiirron jilkeen hylkimisen estoon kéytettiavit lddkkeet (esim. siklosporiini, takrolimuusi)

tiettyjen mielenterveyshiirididen ja masennuksen hoitoon kdytettivit ladkkeet (esim. litium,

venlafaksiini ja selektiiviset serotoniinin takaisinoton estijit)

o muut tule hduskipulifikkeet (esim. asetyylisalisyylihappo, ibuprofeeni) tai parasetamoli

o diureetit ("nesteenpoistolidkkeet”), kuten bendroflumetiatsidi

o glukokortikoidit (steroidihormonit, kuten hydrokortisoni tai prednisoloni)

o HIV-infektion hoitoon kiytettivit retroviruslidkkeet (esim. ritonaviiri, tsidovudiini)

o verenpainelidkkeet (esim. ramipriili, kaptopriili, enalapriili losartaani, irbesartaani)

. lihasrelaks antit, kuten baklofeeni

o sydimen vajaatoiminnan hoitoon ja sydimen sykkeen hallintaan kéytettivit ladkkeet (esim.
digoksiini, digitoksiini)

o diabetesliikkeet (esim. gliklatsidi)

o syopéldadkkeet (esim. erlotinibi, pemetreksedi, metotreksaatti)

o kihtilidkkeet (esim. probenesidi)

o dife nyylihydantoiini (epilepsialdédke)

o pentoksifylliini (lihaskipuun kiytettiva ladke)

o penisillamiini (nivelreumalidike)

Okitask alkoholin kanssa
Alkoholi voi drsyttdd nielua, mahaa ja suolistoa, mikd suurentaa verenvuodon ja haavaumien riskia.
Alkoholin ja tulehduskipuliikkeiden samanaikainen kdyttd suurentaa tété riskid entisestién.

Raskaus ja imetys

Ali ota titd ldkettd, jos olet raskaana kolmannella raskauskolmanneksella., silli se saattaa
vahingoittaa syntymédtonté lasta tai aiheuttaa ongelmia synnytyksesséd. Tdma lddke voi aiheuttaa
munuais- ja syddnongelmia syntyméttomélle lapselle. Se saattaa vaikuttaa omaan ja lapsesi
verenvuototaipumukseen sek viiviistyttii tai pidentid synnytysti. Ali ota ketoprofeenia ensimmiisen
ja toisen raskauskolmanneksen aikana, ellei se ole tdysin vélttiméatontd ja ellei ladkari neuvo tekeméin
niin. Jos tarvitset hoitoa tdnd ajanjaksona tai siind vaiheessa, kun yritét tulla raskaaksi, ketoprofeenia
on kéytettdvd mahdollisimman pienelld annoksella ja mahdollisimman lyhyen aikaa. Jos sitd kidytetdén
pidempdén kuin muutaman pdivan ajan 20. raskausviikolla tai sen jilkeen, ketoprofeeni voi aiheuttaa
syntyméittomélle lapselle munuaisongelmia, jotka saattavat johtaa lasta ympardivin nesteen
viahentymiseen (lapsiveden niukkuuteen) tai lapsen syddmessa olevan verisuonen (valtimotichyen)
ahtautumiseen. Jos tarvitset hoitoa pidempéén kuin muutaman péivin ajan, ld4kéri saattaa suositella
sinulle lisdseurantaa.



Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Jos Okitaskin oton jilkeen ilmenee uneliaisuutta, huimausta, naén hamartymista tai
kouristuskohtauksia, dli aja, kdytd koneita dliké tee mitddn toimia, joissa tarvitaan huomattavaa
tarkkaavaisuutta (ks. kohta 4, Mahdolliset haittavaikutukset).

Okitask sisiltai aspartaamia (E951)

Tamai ladkevalmiste sisdltdd 0,35 mg aspartaamia per annospussi.

Aspartaami on fenyylialaniinin Iihde. Voi olla haitallinen henkildille, joilla on fenyyliketonuria
(PKU), harvinainen perinndllinen sairaus, jossa fenyylialaniinia kertyy elimistoon, koska elimistd ei
kykene poistamaan sité riittdvasti.

Okitask sisiltai glukoosia ja sakkaroosia
Jos lddkérisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele laédkarisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten OKkitaskia otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin laédkari tai
apteekkihenkilokunta on méérannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Oireiden Lievittimiseen on kdytettdva pienintd tehokasta annosta lyhyimméan mahdollisen ajan. Jos
sinulla on infektio, ota vilittomasti yhteyttd ladkariin, jos oireet (kuten kuume ja kipu) jatkuvat tai
pahenevat (ks. kohta 2).

Suositeltu annos on 1 annospussi enintddn kolmesti vuorokaudessa tarvittaessa.

Annospussien vililld on pidettdvd vihintddn neljan tunnin tauko.
Suositeltua annosta ei s aa ylittaa.

Annospussin siséltd voidaan annostella suoraan kielelle. Okitask voidaan ottaa veden kera tai ilman
vettd, silld rakeet liukenevat sylkeen.

Jos oireet pitkittyvit tai kipu pahenee tai jos ilmenee jokin uusi oire, kddnny lddkérin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

Kaytto lapsille
Alle 18-vuotiaat lapset eivit saa kdyttda Okitaskia.

Kiytté idkkaille
Ald kaytd Okitaskia yhtd annospussia enempéi vuorokauden aikana.

Antotapa:
Okitaski on tarkoitettu otettavaksi suun kautta.

Jos otat enemmiin Okitaskia kuin sinun pitiisi
Jos otat Okitaskia vahingossa enemmaén kuin pitdisi, se voi aiheuttaa uneliaisuutta tai pahoinvointia.
Ota vilittomasti yhteyttd ladkériin, vaikka tuntisitkin olosi hyvéksi.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.



Jos unohdat ottaa OKkitaskia

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos unohdat ottaa Okitask-annoksen, ota se heti kun muistat. Ald ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Annosten vilissd on pidettdva véihintddn 4 tunnin tauko.
Kolmen annospussin enimmaisannosta ei saa ylittd&d vuorokauden aikana.

Jos lopetat Okitaskin kiyton

Lopeta lddkkeen kdytto heti, kun vointisi on parantunut. Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen
kéaytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Okitaskin kiytto ja kddnny lddkérin puoleen heti, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista
milloin tahansa Okitask-hoidon aikana:

° suolis toverenvuodon merkit, kuten kirkkaanpunainen uloste, musta, tervamainen uloste, verta
tai tummia, kahvinporoilta néyttdvid palasia oksennuksessa

o ihottuman merkit, vaikeat ihore aktiot ja ihon, suun ja silmie n rakkulamuodostus

° vakavan allergisen reaktion merkit, kuten:

- hengitysvaikeus tai selittdméton hengityksen vinkuminen
- huimaus tai sykkeen nopeutuminen
- huulten, kasvojen, nielun tai kielen turvotus
o Crohnin taudin ja paksusuolitulehduksen paheneminen (pitkdaikaisia tulehduksellisia
suolistosairauksia, joiden oireita ovat vatsakipu, ripuli, kuume ja painonlasku).

Kerro liddkirille, jos sinulla esiintyy jotakin seuraavista:

o kuume, kurkkukipu, suun haavaumat, padnsérky, oksentelu, selittiméton verenvuoto ja
mustelmanmuodostus, voimakas uupumus

o ruoansulatushdiriot, ylivatsa- tai vatsakipu, ummetus, ripuli, ilmavaivat, pahoinvointi, rintakipu
tai nopea, epasdanndllinen sydimen syke

o maksa- tai munuaisvaiva, johon littyy késivarsien ja sddrien turvotusta.

OKkitask voi aihe uttaa seuraavia haittavaikutuksia:
Yleiset (voiesiintyd enintddn 1 kdyttajalla 10:std)
° ruoansulatusvaivat, pahoinvointi, vatsakipu, oksentelu.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdin 1 kayttdjalla 100:sta)
o padnsérky, huimaus, uneliaisuus

ummetus, ripuli, ilmavaivat, mahan limakalvotulehdus
nesteen kertymisesté johtuva turvotus

kutina ja ihottuma

vasymys.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjallda 1 000:sta)

verenvuodosta johtuva raudanpuute (anemia)

tunnottomuus, kihelmointi

nadn hamértyminen

korvien soiminen (tinnitus)

astma

suun limakalvotulehdus

mahahaava

maksatulehdus, maksaentsyymiarvojen kohoaminen, ihon tai silmén valkuaisten keltaisuus
painonnousu.



Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

verisolu- ja verihiutalearvojen muutokset

allergiset reaktiot (anafylaksi)

lisimunuaisten hairid

verenpaineen kohoaminen, kuumat aallot (verisuonten laajeneminen)

syddmen vajaatoiminta

munuaisten vajaatoiminta, munuaistulehdus, munuaiskokeiden poikkeavat tulokset
paksusuolitulehdus

ruoansulatuskanavan vaivojen paheneminen

tumma tai musta uloste

verta oksennuksessa

nenén tukkoisuus ja nuha

nielun turvotus

nesteen kertymisesté johtuva ihon syvien kerrosten turvotus (esim. kasvoissa tai kdsissd)
hengenahdistus

painsarky

hengitysteiden ahtautumisesta johtuva hengitysvaikeus

hallitsemattomat lihaskouristukset

herkkyys auringonvalolle tai UV-lampuille

makuaistin hairiot

mielialan vaihtelut

kéyttdytymisen muutokset

hiustenldhto

kutiava ihottuma

mahan ja/tai suoliston verenvuoto, jonka oireita voivat olla voimakas vatsakipu,

oksennuksessa, nérastys, kirkkaanpunainen tai musta, tervamainen uloste.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. Okitaskin siilyttaminen

Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.

Ali kilyt titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdiméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Okitask sisaltaa

o Vaikuttava aine on ketoprofeeni. Yksi annospussi sisidltdd 25 mg ketoprofeenia (vastaten
ketoprofeenilysiinisuolaa).

o Muut aineet ovat povidoni (E1201), piidioksidi, kolloidinen, vedetdn (E551), hypromelloosi
(E464), butyloitu metakrylaattikopolymeeri, eméksinen, natriumlauryylisulfaatti (E487),
steariinihappo (E570), magnesiumstearaatti (E572), aspartaami (E951), mannitoli (E421),
ksylitoli (E967), talkki (E553B), luontainen limettiaromi, luontainen sitruuna-aromi, luontainen
minttuaromi, maltodekstriini, sakkaroosi, glukoosi, maissitdrkkelys, butyylihydroksianisoli,
arabikumi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Okitask-rakeet ovat valkoisia tai lnonnonvalkoisia ja pakattu annospusseihin.
Pakkaus siséltdd 8, 10, 15, 16 tai 20 annospussia. Kaikkia pakkauskokoja ei valttimatta ole myynnissa.

Mpyyntiluvan haltija
Dompe Farmaceutici S.p.A
Via San Martino 12,

20122 Milano

Italia

Valmis taja

Dompé farmaceutici S.p. A.
Via Campo di Pile

67100 L’Aquila

Italia

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 22.06.2023

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Alankomaat Okitask 25 mg omhuld granulaat

Bulgaria Okitask 25 mg granules

Espanja Sprintafen 25 mg granulado

Kreikka Okitask 25 mg kokiio

Kroatia Okitask 25 mg oblozene granule u vrecici
Latvia Okitask 25 mg dengtos granulés paketélyje
Liettua Okitask 25 mg granules

Portugali Okiact 25 mg granulado

Puola Okitask 25 mg granulat powlekany
Ranska Okitask 25 mg granules enrobes en sachet
Romania Okitask 25 mg granule drajefiate in plic
Slovenia Okitask 25 mg zrnca v vrecici

Suomi Okitask 25 mg rakeet

Unkari Okitask 25 mg granulatum



BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till anvindaren

Okitask 25 mg granulat

ketoprofen

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne haller

information som ir viktig for dig.

Anvénd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

frén likare eller apotekspersonal.

o Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

o Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

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

o Du maéste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mér sdmre efter 3 dagar av feber
och efter 5 dagar av smirta.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Okitask dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta mnan du tar Okitask

Hur du tar Okitask

Eventuella biverkningar

Hur Okitask ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AR el

1. Vad OKkitask dr och vad det anvands for

Den aktiva substanseni detta likemedel dr ketoprofenlysinsalt som hor till en grupp likemedel som
kallas inflammationsddmpande virkmediciner. Dessa likemedel ger kortvarig lindring genom att
forandra kroppens svar pa smérta, svullnad och hég kroppstemperatur. Okitask ar ett ketoprofensalt
som upptas snabbt och fullstindigt av kroppen. Det anvidnds for att lindra mild till mattlig smérta,
sdsom muskel- och ledvirk, huvudvirk, smérta i samband med halsont, tandvirk och mensvirk samt
feber hos vuxna 18 &r eller &ldre.

Du méste tala med likare om du inte méar béttre eller om du mér séimre efter 3 dagar av feber
och efter 5 dagar av smirta.
2. Vad du behover veta innan du tar Okitask

Ta inte Okitask:

o om du &r allergisk mot ketoprofenlysinsalt eller ndgot annat innehéllsdémne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6)

o om du har astma eller tidigare har haft allergiska reaktioner (6verkénslighet) mot ketoprofen
eller ndgon annan inflammationsddmpande virkmedicin (t.ex. acetylsalicylsyra, buprofen)

o under det tredje graviditetstrimestern (frin och med vecka 29). Se avsnitt 2 ”Graviditet och
amning”

o om du har en svér hjérts jukdom dir ditt hjirta inte fungerar sa vl som det borde

o om du har eller har haft problem i magtarmkanalen sasom:
o aktivt sar i magtarmkanalen

o magsér eller saritarmarna
o tarmblodning
o hal i magsécken eller matstrupen (perforation i magtarmkanalen)
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o smartsam eller stord matsméltning, vilkket kan omfatta illaméaende,
krakningar, halsbrianna, uppblasthet och magbesvér (kroniska
matsmaltningsbesvir)
o inflammation imagsacksslemhinnan
o om du har lagt antal blodkroppar (leukocytopeni eller trombocytopeni), aktiv blodning cller
blodnings be nigenhet vid behandling med likemedel som forebygger blodproppar
(blodfortunnande medel)
o om du har svara njur- eller leverproblem

Varningar och forsiktighet
Om du mérker tecken pd utslag, réda och 6mma slemhmnor eller allergiska reaktioner efter att du tagit
Okitask, sluta ta detta likemedel och beritta genast for din likare.

Om du mérker tecken pé blodning imagen eller tarmarna (t.ex. klarrdd avforing, svart tjérliknande
avforing eller krikning av blod eller morka partiklar som ser ut som kaffesump), sluta ta detta
lakemedel och beritta genast for din likare.

Om du mérker tecken pa sar eller hdl i magtarmkanalen (symtom kan vara: svar magsmérta, frossa,
illaméende, krékning, halsbridnna) efter att du tagit Okitask, sluta ta detta likemedel och beritta genast
for din lékare.

Aldre personer kan uppleva mera biverkningar med inflammationsdimpande virkmediciner, sirskilt
magtarmbiverkningar, som kan vara dodliga. Om du é&r dldre ska du anvénda likemedlet med
forsiktighet.

Biverkningar kan minimeras genom attta den lagsta dosen under den kortaste mdjliga tiden som
behovs for symtomlindring.

Inflammationsdimpande virkmediciner som ketoprofen kan forknippas med en liten Okning av risken
for hjartinfarkt eller stroke, sérskilt ndr de anvénds i hdga doser och under lingre tid. Overskrid inte
den rekommenderade dosen och behandlingslingden.

Anvéndning av Okitask med andra likemedel som innehdller inflammationsddmpande virkmedicin
(t.ex. buprofen, acetylsalicylsyra, celecoxib) bor undvikas.

Sluta ta likemedlet om du fér synstdrningar, sdsom dimsyn.

Eftersom Okitask anvéinds for att behandla symtom sadsom feber, kan det dolja en allvarligare
bakomliggande sjukdom. Om symtomen kvarstar, tala om det for din ldkare.

Anvindning av viarkmedicin for att lindra huvudvérk for linge kan forvérra huvudvarken.
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Okitask:

o om du ir gravid, forsoker bli gravid eller ammar (se avsnitt 2 ”Graviditet och amning”)
om du har vétskeansamling och svullnad
o om du har hogt blodtryck, forsvagat hjarta, artdrsjukdom och/eller problem med blodkérlen som
forser hjairnan med blod
o om du har en sjukdom som kallas fenylketonuri dir kroppen inte klarar av att bryta ner ett 4mne
som kallas fenylalanin
om du har en leversjukdom
om du har en njursjukdom
om du har allergier (t.ex. hdsnuva)
om du har kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL)
om du har leverporfyri (ensillsynt blodsjukdom som kénnetecknas av fordndring av aktiviteten
hos ett leverenzym), eftersom likemedlet kan orsaka en attack.
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Barn och ungdomar
Ge inte Okitask till barnunder 18 ar.

Andra likemedel och Okitask
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Detta géller dven receptfria likemedel och naturpreparat.

Du maéste tala om for likare eller apote kspersonal om du tar nagot av foljande:

lakemedel som forbittrar blodflodet sdsom blodfortunnande medel (acetylsalicylsyra,
warfarin, heparin, tiklopidin, dabigatran eller klopidogrel), blodproppsupplosande medel
(reteplas, streptokinas), pentoxifyllin, prasugrel, kumariner

vissa antibiotika (t.ex. kinoloner, sulfonamider)

lakemedel som anvédnds efter en organtrans plantation for att férebygga avstotning (t.ex.
ciklosporin, takrolimus)

lakemedel for behandling av vissa typer av psykisk sjukdom cller de pression (t.ex. litium,
venlafaxin och selektiva serotonindterupptagshimmare, SSRI).

andra inflammations dimpande virkmediciner (t.ex. acetylsalicylsyra, ibuprofen) eller
paracetamol

viitskedrivande me del sdsom bendroflumetiazid

glukokortikoider (steroidhormoner sdsom hydrokortison eller prednisolon)
antiretrovirala likemedel som anvidnds for behandling av hiv-infektion (t.ex. ritonavir,
zidovudin)

laikemedel for behandling av hogt blodtryck (t.ex. ramipril, kaptopril, enalapril, losartan,
irbesartan)

mus kelavslappnare sasom baklofen

lakemedel for behandling av hjirtsvikt och for att kontrollera hjirtrytmen (t.ex. digoxin,
digitoxin)

lakemedel for behandling av diabetes (t.ex. gliklazid)

lakemedel for behandling av cancer (t.ex. erlotinib, pemetrexed, metotrexat)

lakemedel for behandling av gikt (t.ex. probenecid)

fenytoin — ett epilepsilikemedel

pentoxifyllin — ett likemedel for behandling av muskelvirk

penicillamin — ett likemedel for behandling av ledgédngsreumatism

Okitask med alkohol
Alkohol kan orsaka irritation i svalget, magsdcken och tarmarna, och déarfor finns en 6kad risk for
blodning och sar. Denna risk okar nir inflammationsddimpande varkmediciner tas samtidigt.

Gravidite t och amning

Ta inte detta likemedel om du &r under de tre sista ménaderna av graviditeten eftersom det kan skada
ditt ofddda barn eller orsaka problem vid forlossningen. Det kan orsaka njur- och hjartproblem hos ditt
ofddda barn. Det kan paverka din och ditt barns bendgenhet att bloda och gora att forlossningen blir
senare eller lingre dn forviantat. Du ska inte ta ketoprofen under de forsta 6 manaderna av graviditeten
sévida det inte &r absolut nddvéndigt och din likare rader dig. Om du behéver behandling under denna
period eller medan du forsoker bli gravid, ska den ligsta dosen anvidndas under kortast mdjliga tid. Om
det tas i mer dn nagra dagar fran och med 20 veckors graviditet och framat, kan ketoprofen orsaka
njurproblem hos ditt ofédda barn som kan leda till ldga nivaer av fostervatten som omger barnet
(oligohydramnios) eller fortrangning av ett blodkarl (ductus arteriosus) i barnets hjarta. Om du behdver

behandling lingre dn nagra dagar kan din likare rekommendera ytterligare 6vervakning.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare

eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Korformaga och anviindning av maskiner
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Om du upplever somnighet, yrsel, dimsyn eller krampanfall efter att du tagit Okitask ska du inte kdra
bil, anvinda maskiner eller utfora aktiviteter som kvaver skirpt uppméarksamhet (se avsnitt 4
”Eventuella biverkningar”).

Okitask innehaller aspartam (E951)

Detta likemedel innehaller 0,35 mg aspartam per dospase.

Aspartam dr en fenylalaninkélla. Det kan vara skadligt om du har fenylketonuri (PKU), en séllsynt,
arftlig sjukdom som leder till ansamling av hoga halter av fenylalanin i kroppen.

OKkitask innehaller glukos och sackaros
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare mnan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Okitask

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran ldkare eller apotekspersonal. Radfraga lidkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Rekommenderad dos &r 1 dospase upp till 3 ganger dagligen vid behov.

Vinta i minst fyra timmar innan du tar ytterligare en dospése.
Overskrid inte den re kommenderade dosen.

Innehallet i dospasen kan liggas direkt pa tungan. Du kan ta Okitask med eller utan vatten, eftersom
granulaten uppldses i ditt spott.

Om symtomen kvarstar eller smértan forvirras eller om nya symtom uppkommer, kontakta Iikare eller
apotekspersonal.

Anvéindning for barn
Okitask ska inte tas av barnunder 18 ar.

Anvindning hos ildre
Ta inte mer &n 1 dospédsar Okitask per dygn.

Adminis treringss:itt
Okitask dr for oral anvindning.

Om du har tagit for stor miingd av Okitask
Om du av misstag tar mer Okitask dn rekommenderat, kan du kdinna dig dasig eller illamaende. Du ska
genast soka medicinsk radgivning dven om du mér bra.

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ikemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning,

Om du har glomt att ta Okitask

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har glomt att ta Okitask, ta det s& snart du kommer ihdg det. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos och limna alltid ett intervall pa minst 4 timmar mellan doser och dverskrid
inte den maximala dosen 3 dospésar dagligen.

Om du slutar att ta Okitask
Du ska sluta ta detta likemedel genast ndr du mar battre. Om du har ytterligare fragor om detta
lakemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Sluta ta Okitask och s 6k genast medicinsk radgivning om du far ndgot av foljande under
behandlingen med Okitask:
o tecken pa blodning i tarmarna sdsom klarrdd avforing, svart tjdrliknande avforing, krdkning
av blod eller morka partiklar som ser ut som kaffesump
o tecken pa utslag, sviara hudre aktioner och blisor pa huden, i munnen ochidgonen
o tecken pa en allvarlig allergisk reaktion sdsom:
- andningssvarigheter eller oforklarlig vinande andning
- yrsel eller snabb puls
- svullnad av ldpparna, ansiktet, svalget eller tungan
o forvirrad Crohns sjukdom och tjocktarmsinflammation (kroniska inflammatoriska
tarmsjukdomar med symtomen buksmérta, diarré, feber och viktminskning).

Tala om for din liikare om du fér:
. feber, halsont, munsér, huvudvark, krikningar, oforklarlig blodning och blamérken, svar trotthet

o matsméltningsbesvir, mag- eller buksmérta, forstoppning, diarré, viderspianning, illamaende,
brostsmérta eller snabb oregelbunden puls
o lever- och njurproblem som forknippas med svullnad i armarna och benen.

Biverkningar av Okitask kan vara:
Vanliga (kan forekomma hos hogst 1 av 10 anvidndare)
° matsméltningsbesvir, illamiende, buksmérta, krikningar

Mindre vanliga (kan férekomma hos hogst 1 av 100 anvéndare)

huvudvirk, yrsel, dasighet

forstoppning, diarré, viderspanning, inflammation i magsidckens slemhinna
svullnad pa grund av vitskeansamling

kldda och utslag

trotthet

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 000 anvdndare)

jarnbrist (anemi) orsakad av blodning

domning, stickningar

dimsyn

Oronringningar

astma

inflammation i munnens slemhinna

magsar

leverinflammation, forhojda leverenzymer, gulfargning av huden eller 6gonvitorna (gulsot)
viktokning

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas frén tillgdngliga data)

fordndrat antal blodkroppar och blodplattar

allergiska reaktioner (anafylaxi)

nedsatt binjurefunktion

hogt blodtryck, virmevallning (blodkérlsvidgning)

hjartsvikt

njursvikt, njurinflammation, avvikande resultat i njurfunktionstester
tjocktarmsinflammation

forsamring av magtarmsjukdomar

mork eller svart avforing
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blodiga krikningar

tappt och rinnande nésa (snuva)

svullnad av svalget

svullnad i hudens djupa lager orsakad av vitskeansamling (t.ex. i ansiktet, hinderna)

andningssvarigheter

huvudvérk

andndd orsakad av sammandragning av luftvigarna

krampanfall

kénslighet for solljus eller UV-lampor

smakstorningar

humdrsvangningar

beteendeforandringar

haravfall

kliande utslag
blodning i magsédcken och/eller tarmarna, symtom kan vara svar magsmérta, frossa, illaméende,
krikning av blod eller morka partiklar som ser ut som kaffesump, halsbrénna, klarréd eller svart
tjdrliknande avforing

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
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
likemedels sékerhet.

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

Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Okitask ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven
manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvédnds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne hélls deklaration

o Den aktiva substansen ér ketoprofen. En dospése innehaller 25 mg ketoprofen (som
ketoprofenlysinsalt).

o Ovriga innehallsimnen &r povidon (E1201), kolloidal vattenfri kiseldioxid (E551), hypromellos
(E464), basisk butylerad metakrylatkopolymer, natriumlaurilsulfat (E487), stearinsyra (E570),
magnesiumstearat (E572), aspartam (E951), mannitol (E421), xylitol (E967), talk (E553B),
naturligt limearom, naturligt citronarom, naturligt mintarom, maltodextrin, sackaros, glukos,
majsstirkelse, butylhydroxianisol, gummi arabicum.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Okitask granulat ér vita till elfenbensvita och finns i dospasar.
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Forpackningsstorlekar: 8, 10, 15, 16 eller 20 dospasar. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Dompe Farmaceutici S.p.A

Via San Martino 12,

20122 Milano

Italia

Tillverkare

Dompé farmaceutici S.p.A.
Via Campo di Pile

67100 L’ Aquila

Italien

Denna bipacksedel dndrades senast 22.06.2023

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namne n:

Bulgarien
Kroatia
Finland
Frankrike
Kreikka
Lettland
Litauen
Nederlinderna
Polen
Portugal
Spanien
Ruménien
Slovenia
Ungern

Okitask 25 mg granules

Okitask 25 mg obloZene granule u vrecici
Okitask 25 mg rakeet

Okitask 25 mg granules enrobes en sachet
Okitask 25 mg kokkol oe pakeldkt
Okitask 25 mg apvalkotas granulas pacina
Okitask 25 mg granules

Okitask 25 mg omhuld granulaat

Okitask 25 mg granulat powlekany
Okiact 25 mg granulado

Okidol 25 mg granulado

Okitask 25 mg granule drajefiate in plic
Okitask 25mg zrnca v vrecici

Okitask 25 mg granulatum
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