Pakkausseloste: Tietoa kiyttijéille

ORUDIS® 2,5 % geeli
ketoprofeeni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat Lilikkeen kiyttimisen, silli se siséaltii sinulle

tirkeiti tietoja.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvdd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Orudis-geeli on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytdt Orudis-geelid
Miten Orudis-geelid kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Orudis-geelin séilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa
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1. Miti Orudis-geeli on ja mihin sitii kiyte tiin

Orudis siséltdd vaikuttavana aineena ketoprofeenia, joka kuuluu tulehduskipulddkkeiden ryhmédn (NSAID).
OOrudis-geelion kipua ja tulehdusta lievittdva valmiste.

Orudis-geelid kdytetdédn lievien ja kohtalaisen voimakkaiden paikallisten kiputilojen hoitoon lihas- ja
nivelvammojen yhteydessi, kuten esim. urheiluvammat.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Orudis-geelii

Ali kiyti Orudis-ge elid

- jos tiedossa on aikaisemmin esiintynyt allergia ketoprofeenille, tiaprofeenihapolle, fenofibraatille, UV -
estéjille tai hajuvesille

- jos sinulla on ollut astmaan, heindnuhaan tai nokkosrokkoon viittaavia oireita ketoprofeenin,
asetyylisalisyylihapon tai muun tulehduskipulddkkeen kéyton yhteydessa tai jos olet allerginen tdméan
ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos kipukohdan iholla on ihottumaa, aknea tai iho on tulehtunut, geelid eisaa kiyttdéd. Geelid ei pida
levittdd myoskddn avoimiin haavoihin.

- jos sinulla on syddmen, maksan tai munuaisten vajaatoimintaa taiastma, johon littyy pitkdaikaista
nuhaa tai nenin sivuonteloiden tulehdusta ja/tai nendn polyyppitautia. Neuvottele 1aékarisi kanssa
ennen kuin aloitat Orudis-geelin kdyton.

Lopeta Orudis-geelin kaytto heti, jos sinulla esiintyy ihoreaktioita, mukaan lukien oktokryleenia siséltivien
tuotteiden samanaikaisen kdyton aikana (Oktokryleeni on erds apuaine, jota kdytetddn useissa kosmeettisissa
ja hygieniatuotteissa kuten shampoissa, after-shave tuotteissa, suihku- ja kylpygeeleissd, ihovoiteissa,
huulipunissa, ikddntymistd estivissi voiteissa, meikin poistajissa sekd hiussuihkeissa, joiden tarkoituksena
on viivyttdd valovaurioita.)



Al altista hoidettavia ihoalueita auringonvalolle tai solariumin UV-siteilylle hoidon aikana ja 2 vikkoa
hoidon lopettamisen jilkeen.
Orudis-geelid eipidd kayttdd alle 12-vuotiaille lapsille, silld tietoja geelin vaikutuksista lapsiin ei ole.

Varoitukset ja varotoimet

Geeli on tarkoitettu vain ulkoiseen kéayttéon. Varo geelin joutumista limakalvoille (silmiin, huulin jne.).

Orudis-geelin kanssa kosketuksissa olevien alueiden altistuminen auringonvalolle (myos utuiselle

auringonvalolle) tai UV A-siteilylle voi aikaansaada vakavia ihoreaktioita (herkistyminen valolle). Sen

vuoksi on valttiméatonta, etta:

- suojaat hoidetut alueet vaatetuksella hoidon aikana ja 2 viikkoa hoidon lopettamisen jélkeen valolle
herkistymisen riskin vélttdmiseksi.

- pesetKkitesi perusteellisesti jokaisen Orudis-geelin kéyttdkerran jilkeen.

Jos sinulla esiintyy ihoreaktioita, lopeta hoito vilittomasti ja ota yhteyttd ladkériin (katso kohta 4)

Suositeltua hoidon kestoa ei pidd ylittdé, koska riski kosketusihottumaan ja valoherkkyysreaktioihin
lisdéntyy ajan kuluessa.

Orudis-geeli sisiltda alkoholia
Orudis-geeli sisdltdd 313 mg/g alkoholia (etanolia). Voi aiheuttaa palavan tunteen vaurioituneella iholla.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdmén lAdkkeen kayttoa.

Orudis-geelid eipidd kdyttdd raskauden viimeisen kolmanneksen aikana. Ketoprofeenin kdytt6d imetyksen
aikana ei suositella, koska sen erittymisesti didinmaitoon ja sen vaikutuksesta lapseen ei ole tietoa. Valmiste
kuuluu ladkeryhmadn (tulehduskipuldikkeet), joka voi vaikeuttaa raskaaksitulemista. Tama vaikutus
kumoutuu liadkkeen kidyton lopettamisen jilkeen.

3. Miten Orudis-geelia kéyte tiain

Kaytd tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on médrannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma. Geelid hierotaan kevyesti kipeytyneelle alueelle tavallisesti 2—3 kertaa pdivdssd. Suurin
suositeltava annos on 15 g vuorokaudessa (7,5 g vastaa noin 14 cm geelid). Levitettdvian geelin maara
riippuu kipeytyneen alueen laajuudesta. Hoitoa ei pidé jatkaa viikkoa pidempédin. Aluetta ei saa peittda
ennen kuin geeli on imeytynyt. Pese kétesiperusteellisesti jokaisen Orudis-geelin kdyttokerran jilkeen.

Jos kiytit enemmiin Orudis geelii kuin sinun pitiisi
Jos geelid on otettu suun kautta tai vaikkapa lapsi on ottanut ldékettd vahingossa ota aina yhteytté ladkériin,
sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh: 0800 147111) riskien arvioimiseksi ja lisdtietojen saamiseksi.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin Iddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Orudis-valmisteen kaytto ja ota heti yhteys lddkériin, jos

. sinulla ilmenee angioedeeman oireita (yleisyys tuntematon), kuten
o kasvojen, kielen tai nielun turvotusta
o nielemis- tai hengitysvaikeuksia
o nokkosrokkoa



. sinulla ilmenee vakavia tho-ongelmia (yleisyys tuntematon), kuten
o missé tahansa ihoalueella rakkuloita, hilseilyd tai verenvuotoa, johon saattaa littyd ihottumaa
(mukaan lukien huulet, silmét, suu, nend, sukupuolielimet, kéddet tai jalat)
o sinulla saattaa my0s samanaikaisesti olla flunssan kaltaisia oireita, kuten kuumetta,
vilunvéristyksid tai lihassirkya.

Muita haittavaikutuksia ovat:

Melko harvinais et (voivat esiintyd enintdén 1 henkilolld sadasta)
. paikalliset ihoreaktiot, kuten punoitus, ihottuma, kutina ja polttava tunne

Harvinaiset (voivat esiintyd enintddn 1 henkilolld tuhannesta)

. vakavia ihoreaktioita auringonvalolle altistumisen yhteydessa ja allergisia ihoreaktioita, kuten
nokkosrokkoa, on ilmoitettu. Vakavampia reaktioita, kuten rakkulaista tai flyktenulaarista ihottumaa,
joka saattaa levité tai yleistyd, on esiintynyt harvoin.

Hyvin harvinaiset (voivat esiintyd enintdén 1 henkildlla kymmenestétuhannesta)
. aiemman munuaisten vajaatoiminnan paheneminen

Tunte mattomat (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

anafylaktinen sokki ja allergiset reaktiot.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55, 00034 FIMEA

5.  Orudis-geelin siilyttiiminen

Orudis-geelid sdilytetiin alle 25 °C:ssa. Ali kiyti geelii pakkaukseen merkityn viimeisen
kéyttopdivimidran jilkeen. Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hévittda talousjitteiden mukana. Kysy
kéyttamattomien lddkkeiden hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Orudis-geeli sisaltaa

Orudis-geelin vaikuttava aine on ketoprofeeni. Yksi gramma geelid sisdltid 25 mg ketoprofeenia. Muut
aineet ovat etanoli (96 %) (313 mg/g), karbomeeri, trietanoliamiini, laventelidljy ja puhdistettu vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Lapindkyva, viriton ja laventelin tuoksuinen geeli.
30g,2x30g,60g 2x60gija 100 g tuubi. Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
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Bipacksedel: Information till anvéndaren

ORUDIS® 2,5 % gel
ketoprofen

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

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

Vad du behdver veta innan du anvénder Orudis gel
Hur du anvéinder Orudis gel

Eventuella biverkningar

Hur Orudis gel ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

A e e

1.  Vad Orudis gel dr och vad det anvinds for

Den aktiva substanseni Orudis gel ar ketoprofen, som tillhér gruppen antiinflammatoriska likemedel
(NSAID).

Orudis gel dr smértstillande och inflammationshdmmande.

Orudis gel anvinds vid lokala smértor av latt till mattlig intensitet i samband med muskel- och ledskador,
som t.ex. sportskador.

2.  Vad du behdver vetainnan du anviinder Orudis gel

Anviand inte Orudis gel:

- om du har kénd allergi mot ketoprofen, tiaprofensyra, fenofibrat, UV -blockerare eller parfymer

- om du haft symtom pa astma, hdsnuva eller ndsselutslag i samband med anvéndning av ketoprofen,
acetylsalicylsyra eller andra antiinflammatoriska medel eller om du 4r allergisk mot ndgot annat
mnehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- vid eksem eller akne i huden inom det smartande omrédet och vid hudinfektioner far gelen inte
anvindas. Gelen far inte heller appliceras i1 Oppna sar.

- om du har nedsatt lever- eller njurfunktion eller hjirtsvaghet eller om du har astma med kronisk rinit
eller bihdleinflammation och/eller nispolypos, bor du radgéra med din likare mnan du paborjar
behandlingen med Orudis gel.

Sluta anvdnda Orudis gel och kontakta ldkare ifall du far hudreaktioner (se avsnitt 4 ).

Shuta anvdnda Orudis gel om du far ndgon hudreaktion, inkluderat hudreaktioner vid samtidig anvindning av
produkter innehallande octokrylen (octokrylen dr ett av innehéllsdmnena 1 atskilliga kosmetik- och
hygienartiklar for att skydda mot ljusets nedbrytning, som schampo, after-shave, dusch- och badgeler,
hudkramer, lappstift, anti-rynkkramer, make-up borttagningsmedel och hérspray).



Utsitt inte de behandlade omréden for solljus eller UV-ljus fran solarium under behandling samt 2 veckor
efterat.

Eftersom erfarenhet av behandling for barn saknas, skall Orudis gel inte anvandas for barn under 12 ar.

Varningar och forsiktighet

Gelen ar avsedd endast for utvértes bruk. Se till att gelen inte kommer i kontakt med slemhinnor (6gon,

lappar osv.).

Exponering av sol (dven soldis) eller UV-ljus pa omraden i kontakt med Orudis kan ge hudreaktioner som

kan vara allvarliga (ljus6verkénslighet). Det ar darfor nédvandigt att:

- skydda behandlade omrédden genom att bira kldder under behandling samt tva veckor efterat for att
undvika risken for ljuséverkénslighet

- tvitta hinderna noga efter anvindning av Orudis gel.

Vid tecken pa hudreaktioner skall du omedelbart avbryta behandlingen och kontakta ldkare (se avsnitt 4).
Rekommenderad lingd av behandlingen bor inte Gverskridas dérfor att risken for kontaktdermatit och
ljuskénslighetsreaktioner Skar med tiden.

Orudis gel innehaller alkohol
Orudis gelen innehéller 313 mg/g alkohol (etanol). Kan fororsaka en brannande kénsla pa skadad hud.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Orudis gel ska inte anvédndas under de tre sista manaderna av graviditeten. Orudis gel bor inte anvéndas
under amning pa grund av begriansad information om passering 6ver i modersmjolk och effekter till barnet.
Produkten hor till en grupp av likemedel (NSAIDs), som kan forsvara mojligheten att bli gravid. Paverkan ar
reversibel, dvs. upphor nir man slutar anvinda dessa typer av likemedel.

3. Hur du anvinder Orudis gel

Anviénd alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Réadfraga likare eller apotekspersonal om du ar
osédker. Gelen masseras [itt in i det smértande omradet vanligen 2-3 ganger dagligen. Den storsta
rekommenderade dosen dr 15 g per dygn (7,5 g motsvarar cirka 14 cm gel). Mangden gel som skall strykas
ut beror pé det smértande omradets omfattning. Behandla inte mer &n en vecka i strick. Behandlade omraden
fir inte tdckas innan gelen har absorberats. Handerna bor tvéttas noga efter anvéndning av Orudis gel.

Om du anvinder mer Orudis gel éin vad du borde
Om du har fatt i dig Orudis gel via munnen eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel: 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.

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

Sluta anvédnda Orudis och kontakta omedelbart likare om du:
- upplever symtom pé angioddem (frekvens okdnd), sdsom:
o svullnad av ansikte, tunga eller svalg
o svarigheter att svilja eller andas
o nidsselutslag
- upplever symtom pa allvarliga hudreaktioner (frekvens okdnd), sdsom:



o Dblasor, hudflagning eller blodning pé vilket hudomrade som helst med eller utan utslag (inklusive
lappar, 6gon, mun, ndsa, kdnsorgan, hinder eller fotter)
o dukan dven uppleva forkyhingsliknande symtom som feber, frossa eller muskelvark.

Andra biverkningar ér:

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
e lokala hudreaktioner som rodnad, eksem, kldda och brannande kénsla.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare)

. allvarliga hudreaktioner vid exponering av solljus och allergiska hudreaktioner som nédsselutslag. Fall
av mer allvarliga reaktioner sdsom bullosa eller flyktenulira eksem (eksem med blasor) som kan
spridas eller bli allmdnna har intraffat i sdllsynta fall

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
e fOrvirring av foregidende njursvikt.

Ingen kéind frekvens (kan inte beréknas fran tillgingliga data)
anafylaktisk chockoch allergiska reaktioner.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom aftt
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 Orudis gel ska forvaras

Orudis gel forvaras vid hogst 25°C. Anvénds fore utgdngsdatum som anges pé forpackningen. Lakemedel
ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friaga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som
inte langre anvinds. Dessa atgérder &r till for att skydda miljon. Forvara detta likemedel utom syn- och
rackhall for barn.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplys ningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen i Orudis gel #r ketoprofen. Ett gram gel innehaller 25 mg ketoprofen. Ovriga
mnnehallsimnen ar etanol 96 % (313 mg/g), karbomer, trictanolamin, lavendelolja och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Transparent, farglos gel med lavendel arom.
Tub30 g,2x30 g, 60 g,2x 60 goch 100 g. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for fors dljning
Sanofi Oy
Norrskensgrianden 1
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Denna bipacksedel éindrades senast 21.4.2022



