VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Okitask 25 mg rakeet

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi annospussi sisiltdd vaikuttavana aineena 25 mg ketoprofeenia, (vastaten 40 mg

ketoprofeenilysiinisuolaa).

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
Aspartaamia (E951) 350 mikrogrammaa

Glukoosia 63 mikrogrammaa
Sakkaroosia 6,13 milligrammaa

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Paillystetyt rakeet annospussissa.

Valkoiset tai luonnonvalkoiset rakeet.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Okitaskia suositellaan akuutin lievdn tai keskivaikean kivun lyhytaikaiseen oireenmukaiseen hoitoon

ja/tai kuumeen hoitoon.

Okitask on tarkoitettu vahintddn 18 vuoden ikdisten aikuisten hoitoon.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus
Kiyttoaihe Ikéiryhmi Annos Kesto
Kivun ja kuumeen Yl 18-vuotiaat 1 annospussi kerta- Oireiden
oireenmukainen aikuiset annoksena 2-3 kertaa | lievittimiseen
lievitys vuorokaudessa tarvittavaa pienintd

tarvittaessa.*

tehokasta annosta on
kaytettava
mahdollisimman
Iyhytkestoisesti (4.4).

*Annosten valilld on pidettdva vdhintddn 4 tunnin tauko.

Suositeltua 75 mg vuorokausiannosta ei saa ylittaa.

Jos kuume kestéé yli kolme vuorokautta taikipu yli viisi vuorokautta taijos oireet pahenevat, on

kédnnyttdva terveydenhuoltohenkildston puoleen.

lakkaat

Okitaskia on kdytettdvd idkkdilld varoen.
lakkaille potilaille suositellaan annokseksi yhtd annospussia vuorokaudessa.




Pediatriset potilaat
Okitaskia ei pidd kdyttdd alle 18 vuoden ikdisten lasten hoitoon.

Antotapa

Vain suun kautta.

Annospussin siséltd voidaan annostella suoraan kielelle. Rakeet liukenevat sylkeen, joten ne voidaan
ottaa ilman vettd.

4.3 Vasta-aiheet
Tété ladkevalmistetta ei saa kiyttdd seuraavissa tapauksissa:

o Jos potilaalla on anamneesissa yliherkkyysreaktio, kuten bronkospasmi, astmakohtaus, akuutti
nuha, nokkosihottuma tai thottuma, tai muu allerginen reaktio ketoprofeenille tai aineille, joilla
on sama vaikutusmekanismi (esim. asetyylisalisyylihappo tai muut tulehduskipulidkkeet).
Téllaisilla potilailla on havaittu vaikeita ja harvinaisissa tapauksissa kuolemaan johtaneita
reaktioita (ks. kohta 4.8).

o Yliherkkyys kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

o Kolmannen raskauskolmanneksen aikana (ks. kohta 4.6).

o Vaikea syddmen vajaatoiminta.

o Jos potilaalla on aktiivinen peptinen haava tai anamneesissa ruoansulatuskanavan verenvuoto,
haavauma tai perforaatio.

o Jos potilaalla on maha- tai pohjukaissuolihaava, krooninen dyspepsia tai mahakatarri.

o Jos potilaalla on leukosytopenia tai trombosytopenia, aktiivinen verenvuoto tai
verenvuotoalttius antikoagulaatiohoidon yhteydessa.

o Jos potilaalla on vaikea munuaisten tai maksan vajaatoiminta.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Tulehduskipulddkkeiden kdyton yhteydessd on ilmoitettu hyvin harvoin vaikeita, joskus kuolemaan
johtaneita reaktioita, mm. eksfoliatiivista dermatiittia, Stevens—Johnsonin oireyhtymédé ja toksista
epidermaalista nekrolyysid (ks. kohta 4.8). Okitaskin kéyttd on lopetettava heti, jos potilaalla ilmenee
ihottumaa, limakalvomuutoksia tai muita yliherkkyyden merkkeja.

Okitaskin kdyttod samanaikaisesti muiden tulehduskipulddkkeiden (myds selektiivisten COX-2:n
estdjien) kanssa on viltettiava.

Haittavaikutukset voidaan minimoida kayttimalld oireiden lievittimiseen pienintd tehokasta annosta
mahdollisimman lyhyen aikaa.

Tulehduskipulddkkeiden likakdyttd voi aiheuttaa lidkepéadnsérkyé. Potilaita on neuvottava
lopettamaan hoito ja varoitettava mahdollisista vieroitusoireista, joita voivat olla mm. paénsiryn
paheneminen, joka voi kestéé useita paivid.

lakkaat: [akkailld potilailla tulehduskipuldékkeiden aiheuttamien haittavaikutusten esiintymistiheys on
tavallista suurempi. Tdmé koskee etenkin ruoansulatuskanavan verenvuotoa ja perforaatioita, jotka
saattavat johtaa kuolemaan (ks. kohta 4.2).

Ruoansulatuskanavan verenvuodot, haavaumat ja perforaatiot: Kaikkien tulehduskipulddkkeiden
kayton yhteydessd on ilmoitettu ruoansulatuskanavan verenvuotoja, haavaumia ja perforaatioita, jotka
voivat johtaa kuolemaan. Niitd voi esiintyd milloin tahansa hoidon aikana rijppumatta siitd, onko
potilaalla ennakko-oireita tai onko hénelld anamneesissa vakavia ruoansulatuskanavan tapahtumia.

Epidemiologisen nédyton mukaan ketoprofeeniin saattaa liittyd suuri vakavan ruoansulatuskanavan
toksisuuden riski vastaavastikuin joillakin muilla tulehduskipulddkkeilld, etenkin suuria annoksia
kaytettdessd (ks. myos kohdat 4.2 ja 4.3).



Ruoansulatuskanavan verenvuodon, haavauman tai perforaation riski suurenee, jos potilas kayttaa
haavauman komplikaationa on esiintynyt verenvuotoa tai perforaatio (ks. kohta 4.3). Néiden potilaiden
hoito on aloitettava pienimmélld saatavilla olevalla annoksella, ja heidén kohdallaan on harkittava
suojaavien lddkkeiden (esim. misoprostoli tai protonipumpun estdjit) lLittdmistd hoitoon. Sama koskee
myos potilaita, jotka tarvitsevat samanaikaisesti pieniannoksista asetyylisalisyylihappoa tai jotakin
muuta ladkitystd, joka voi todenndkoisesti lisdtd ruoansulatuskanavaan kohdistuvia haittoja (ks.
jallempéna ja kohta 4.5). Jos potilaalla on esiintynyt aiemmin ruoansulatuskanavan toksisuutta, hinen
on ilmoitettava lddkérille kaikista epétavallisista vatsaoireista (erityisesti ruoansulatuskanavan
verenvuodosta). Tama koskee etenkin idkkditd potilaita ja hoidon alkuvaiheita. Varovaisuutta on hyvi
noudattaa, jos potilas kéyttdd samanaikaisesti jotakin lddkitystd, joka voi suurentaa haavaumien tai
verenvuodon vaaraa, esimerkiksi suun kautta otettavia kortikosteroideja, antikoagulantteja (mm.
varfariini), selektiivisid serotoniinin takaisinoton estéjid tai verihiutaleiden toimintaa estidvid ladkkeitd
(mm. asetyylisalisyylihappo) (ks. kohta 4.5).

Jos Okitaskia kdyttdville potilaalle kehittyy ruoansulatuskanavan verenvuoto tai haavauma, hoito on
lopetettava. Tulehduskipuldékkeiden kéytdssd on noudatettava varovaisuutta, jos potilaalla on
anamneesissa jokin ruoansulatuskanavan sairaus (haavainen paksusuolitulehdus, Crohnin tauti), silld
nédiden sairauksien paheneminen on mahdollista (ks. kohta 4.8). Potilaita on seurattava huolellisesti
etenkin ruoansulatuskanavan verenvuodon varalta.

Klinisten tutkimusten ja epidemiologisten tietojen perusteella joidenkin tulehduskipuliikkeiden
kayttoon (erityisesti suurina annoksina ja pitkdkestoisesti) voi littyd kohonnut valtimotulpan (kuten
sydaninfarktin tai aivohalvauksen) riski. Tietoja ei ole riittdvésti, jotta tdmd riski voitaisiin sulkea pois
ketoprofeenin osalta.

Kuten muidenkin tulehduskipulddkkeiden kéyttd, Okitaskin kaytto vaatii tarkkaa harkintaa, jos
potilaalla on huonossa hoitotasapainossa oleva hypertensio, todettu iskeeminen kardiomyopatia,
ddreisvaltimotauti ja/tai aivoverisuonisairaus.

Hoidon alussa munuaistoimintaa on seurattava tarkasti, jos potilaalla on syddmen vajaatoiminta,
kirroosi tai nefroosi, potilas kayttida diureetteja (ks. kohta 4.5) tai jos potilaalla on munuaisten
vajaatoiminta, etenkin jos potilas on idkés. Néilld potilailla ketoprofeenin kdytostd johtuva
prostaglandiinisynteesin esto voi vihentid munuaisten verenkiertoa ja johtaa munuaisten
vajaatoimintaan.

Nesteretentiota, hypertensiota ja turvotusta on havaittu tulehduskipuldidkehoidon aikana. Hoidon
aloittamisessa on noudatettava varovaisuutta, jos potilaalla on anamneesissa jokin ndisté tiloista.

Jos potilaalla on maksan toimintakokeiden arvojen poikkeavuuksia tai anamneesissa maksatauti,
transaminaasiarvot on tutkittava sddnnollisesti, etenkin pitkdaikaishoidossa. Ketoprofeenihoidon
yhteydessad on ilmoitettu harvinaisina tapauksina keltaisuutta ja maksatulehdusta.

Varovaisuus on tarpeen, jos valmistetta kiytetddn maksaporfyriapotilailla, silli se saattaa laukaista
kohtauksen.

Kuten muidenkin tulehduskipulddkkeiden kéytossi, infektion yhteydessd on pidettivd mielessd, ettd
ketoprofeenin anti-inflammatoriset, analgeettiset ja antipyreettiset ominaisuudet saattavat peittda
infektion etenemiseen yleisesti littyvid oireita, kuten kuumetta.

Raskaus, hedelmillisyys tai imetys, ks. kohta 4.6.

Potilaat, joilla on astma ja sithen littyvd krooninen tai allerginen nuha, krooninen sinuiitti ja/tai
nenipolypoosi, ovat alttimpia asetyylisalisyylihapon ja/tai muiden tulehduskipuldékkeiden
aiheuttamille allergioille kuin muu véestd. Okitaskin anto voi aiheuttaa astma- tai
bronkospasmikohtauksen asetyylisalisyylihapolle tai tulehduskipulddkkeille allergisilla henkiloilld (ks.



kohta 4.3). Téstd syystd valmistetta saa kdyttdd nédissa tapauksissa vain lddkérin valvonnassa. Sama
koskee potilaita, joilla on keuhkoahtaumatauti tai munuaistauti.

Hoito on lopetettava, jos potilaalla ilmenee nidkohdiriditd, kuten nddn hdmértymista.

Taustalla olevien infektioiden oireiden peittyminen: Okitask voi peittdd infektion oireita, jolloin
asianmukaisen hoidon aloittaminen voi viiviastyd, mikd pahentaa infektion seurauksia. Ndin on
havaittu tapahtuvan bakteeriperdisen sairaalan ulkopuolella saadun keuhkokuumeen ja vesirokon
bakteeriperdisten komplikaatioiden yhteydessd. Kun Okitask-valmistetta kdytetdédn infektioon liittyvan
kuumeen tai kivun levittdmiseen, infektiota on seurattava tiiviisti. Avohoidossa olevan potilaan on
otettava yhteyttd ladkariin, jos oireet jatkuvat tai pahenevat.

Apuaineisin Littyvdt varoitukset:

Okitask 25 mg rakeet sisdltdvit aspartaamia, joka on keinotekoinen makeutusaine:
fenyyliketonuriapotilaiden on kdytettdva valmistetta varoen.

Potilaiden, joilla on harvinainen perinndllinen fruktoosi-intoleranssi, glukoosi-galaktoosi-
imeytymishiirié tai sakkaroosi-isomaltaasin puutos, ei pidd kayttaa tita lAdketta.

Jos oireet pitkittyvét tai pahenevat tai jos ilmenee jokin uusi oire, potilaan on kdannyttiva ladkérin
puoleen.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Viilte ttiivii yhdis te Imié

Alkoholi: Alkoholi yksinddn voi drsyttdé ruoansulatuskanavaa, joten ruoansulatuskanavan
verenvuodon ja haavaumien riski suurenee, jos tulehduskipulddkkeitd kaytetddn samanaikaisesti
alkoholin kanssa. Potilaiden on véltettdva tdtd yhdistelmaa.

Antikoagulantit (esim. hepariini ja varfariini): Tulehduskipulddkkeet saattavat voimistaa
antikoagulanttien vaikutuksia (ks. kohta 4.4). Suurentuneen verenvuotoriskin vuoksi potilaita on
seurattava tarkoin, jos samanaikainen kéyttd on tarpeen.

Siklosporiini: Munuaistoksisuuden riski suurenee, jos tulehduskipulddkkeitd kaytetddn yhdessa
siklosporiinin kanssa.

Dabigatraani: Verenvuodon riski saattaa suurentua, jos tulehduskipulidkkeitd kdytetddn yhdessi
dabigatraanin kanssa.

Erlotinibi: Verenvuodon riski suurenee, jos tulehduskipulddkkeitd kéaytetddn yhdessa erlotinibin
kanssa.

Litium: Plasman litumpitoisuus saattaa suurentua, mikd saattaa johtaa toksisiin pitoisuuksiin, kun
litumin erittyminen munuaisteitse vihenee. Mikéli tarpeen, plasman litiumpitoisuuksia on seurattava
tarkasti ja litumannosta on muutettava tulehduskipulddkehoidon aikana ja hoidon jilkeen.

Metotreksaatti (annos yli 15 mg/viikko): Metotreksaattiin liittyvien verihaittojen riski suurenee,
etenkin suuria annoksia kdytettdessd (> 15 mg/viikkko). Tama4 littyy todenndkdisimmin metotreksaatin
syrjayttdmiseen proteiinien sitoutumiskohdista ja munuaispuhdistuman véhenemiseen. Tasté syysti
niitd lAdkevalmisteita kayttdvien potilaiden on kysyttava ladkériltd neuvoa ennen valmisteen ottamista.

Muut tulehduskipulddkkeet (mukaan lukien selektiiviset COX-2:n estéjit) ja suuriannoksiset
salisylaatit: Ruoansulatuskanavan haavaumien ja verenvuodon riski suurenee.




Kinolonit: Kouristuskohtausten riski saattaa suurentua, jos tulehduskipulddkkeitd kdytetddn yhdessa
kinolonien kanssa.

Venlafaksiini: Verenvuodon riski suurenee, jos tulehduskipulddkkeitd kdytetddn yhdessd
venlafaksiinin kanssa.

Varovaisuutta vaativia yhdis telmia

Trombosyvttitoimintaa estivit lddkkeet ja selektiiviset serotoniinin takaisinoton estéjit (SSRI-
ladkkeet): Ruoansulatuskanavan verenvuodon riski suurenee (ks. kohta 4.4).

Verenpainelddkkeet, ACEmn estéjit ja_angiotensiini Il -reseptorin salpaajat: Jos potilaalla on
munuaisten vajaatoiminta (jos potilaalla on esimerkiksi nestehukka tai potilas on idkds), ACEn
estdjin tai angiotensiini II -reseptorin salpaajan ja COXn estéjin samanaikainen anto voi heikentda
munuaistoimintaa entisestddn ja johtaa mahdollisesti mm. akuuttiin munuaisten vajaatoimintaan.
Néiden yhdistelmien kéytdssé on siis aina noudatettava varovaisuutta, etenkin idkkéiden potilaiden
kohdalla. Potilaiden asianmukaisesta nesteytyksestd on huolehdittava ja munuaistoiminnan seurantaa
on harkittava samanaikaisen hoidon aloittamisen jilkeen. Tulehduskipulddkkeet saattavat
antagonisoida verenpainelddkkeiden verenpainetta alentavaa vaikutusta.

Baklofeeni: Tulehduskipulidkkeet saattavat vihentdd baklofeenin erittymistd (toksisuuden riski
suurenee).

Sydénglykosidit: Tulehduskipulddkkeet saattavat suurentaa sydanglykosidien pitoisuutta plasmassa ja
myo0s pahentaa syddmen vajaatoimintaa ja heikentid munuaistoimintaa.

Kortikosteroidit: Ruoansulatuskanavan haavauman tai verenvuodon riski suurenee (ks. kohta 4.4).
Kumariinit: Tulehduskipulddkkeet saattavat tehostaa kumariinien antikoagulaatiovaikutusta.

Difenyylihydantoiini_ja sulfonamidit: Ketoprofeeni sitoutuu voimakkaasti proteiineihin, joten hoidon
aikana annettavaa difenyylihydantoiinin tai sulfonamidien annosta voi olla tarpeen pienentda.

Diureetit: Jos potilas kiyttda diureettia tai jos potilaalla on myds vaikea nestehukka,
prostaglandiinisynteesin estymisen aiheuttamasta munuaisten verenkierron heikentymisestd johtuvan
munuaisten vajaatoiminnan riski on suurentunut. Potilas on nesteytettiva ennen lidkkeiden
samanaikaista antoa ja munuaistoimintaa on seurattava tarkasti(ks. kohta 4.4) hoidon aloittamisen
jalkeen. Tulehduskipulddkkeet saattavatheikentdd diureettien vaikutusta.

Diabeteslidikkeet (sulfonyyliureat): Tulehduskipulddkkeet saattavat tehostaa sulfonyyliureoiden
vaikutusta.

Metotreksaatti (annos alle 15 mg/viikko):

Viikoittainen tdydellisen verenkuvan seuranta on tarpeen samanaikaisen kidyton muutaman
ensimmdisen vikon aikana. Seurannan on oltava tihedmpid, jos munuaistoiminta muuttuu tai potilas
on idkas.

Pentoksifyllini: Verenvuotoriski suurenee. TiheAmmat kliiniset kontrollit ja vuotoajan seuranta ovat
tarpeen.

Penisillamiini: Munuaistoksisuuden riski saattaa suurentua, jos tulehduskipulddkkeitd kaytetddn
yhdessé penisillamiinin  kanssa.

Pemetreksedi: Tulehduskipulddkkeet saattavat vihentdd pemetreksedin erittymistd munuaisteitse.

Prasugreeli: Verenvuodon riski saattaa suurentua, jos tulehduskipulddkkeitd kaytetddn yhdessa
prasugreelin kanssa.



Probenesidi: Probenesidin samanaikainen anto voi vihentid ketoprofeenin plasmapuhdistumaa
huomattavasti.

Takrolimuusi: Munuaistoksisuuden riski suurenee, jos tulehduskipulddkkeitd kdytetddn yhdessa
takrolimuusin kanssa.

Tsidovudiini: Hematologisen toksisuuden riski suurenee, jos tulehduskipulidkkeitd kaytetdidn yhdessi
tsidovudiinin kanssa.

Ritonaviiri: Ritonaviiri saattaa suurentaa tulehduskipulidkkeiden pitoisuuksia plasmassa.
4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Prostaglandiinisynteesin esto voi vaikuttaa haitallisesti raskauteen ja/tai alkion/sikion kehitykseen.
Epidemiologisista tutkimuksista saadut tiedot viittaavat siihen, ettd prostaglandiinisynteesid estivan
aineen kaytto alkuraskauden aikana suurentaa keskenmenoriskid sekd sydimen epdmuodostumien ja
gastroskiisin riskid. Sydidn- ja verisuoniepdmuodostumien absoluuttinen riski suureni alle 1 prosentista
noin 1,5 prosenttiin. Riskin uskotaan suurenevan annoksen ja hoidon keston myota.

Prostaglandiinisynteesin estdjien annon on osoitettu lisidvin eldinalkioiden kuolemia sekéd ennen
implantaatiota ettd sen jilkeen sekd lisdévén eldinten alkio- ja sikikuolemia. Lisdksi eri
epamuodostumien (myds sydén- ja verisuoniepdmuodostumien) ilmaantuvuuden on ilmoitettu
suurentuneen eldimilld, jotka saivat prostaglandiinisynteesid estdvid ainetta organogeneesin aikana.

Ketoprofeenin kiyttd 20. raskausviikolla tai sen jilkeen saattaa aiheuttaa sikidn munuaisten
toimintahdiridstd johtuvan oligohydramnionin, joka saattaa ilmetd pian hoidon aloittamisen jilkeen ja
joka korjaantuu yleensd hoidon lopettamisen jilkeen. Lisdksi on raportoitu toisella
raskauskolmanneksella annetun hoidon aiheuttamaa valtimotiechyen ahtautumista, joka korjaantui
yleensi hoidon lopettamisen jilkeen. Néin ollen Okitaskia ei pidd kdyttdd ensimméisen ja toisen
raskauskolmanneksen aikana, mikéli kaytto eiole selvisti valttdmétontd. Jos nainen kayttda Okitaskia
yrittdessddn tulla raskaaksitai ensimméisen tai toisen raskauskolmanneksen aikana, annoksen on
oltava mahdollisimman pieni ja hoidon keston mahdollisimman lyhyt. Prenataalista seurantaa
oligohydramnionin ja valtimotichyen ahtauman varalta on harkittava, jos ketoprofeenialtistus on
kestényt useita paivid raskausviikolla 20 tai sen jilkeen. Jos oligohydramnion tai valtimotichyen
ahtauma havaitaan, ketoprofeenihoito on lopetettava.

Kolmannen raskauskolmanneksen aikana kaikki prostaglandiinisynteesin estéjit voivat altistaa

o sikion:
o kardiopulmonaariselle toksisuudelle (valtimotichyen ennenaikainen
ahtautuminen/sulkeutuminen ja pulmonaarinen hypertensio)
o munuaistoiminnan héiridille, jotka voivat edetd munuaisten vajaatoiminnaksi ja aiheuttaa

lapsiveden niukkuutta (oligohydramnion) (ks. edelld).

o raskauden lopussa didin ja vastasyntyneen:
o mahdolliselle verenvuotoajan pitenemiselle (trombosyyttiaggregaatiota heikentiva
vaikutus, jota voi esiintyd jo hyvin pienid annoksia kéytettidessd)
o kohdun supistuksien estymiselle, mikd voi viivyttdd tai pidentdd synnytysta.

Tasta syystd Okitask on vasta-aiheinen kolmannen raskauskolmanneksen aikana.
Imetys

Ei ole riittdvésti tietoa ketoprofeenin erittymisestd ihmisen rintamaitoon. Okitaskia ei suositella
imettdville dideille.



Hedelméllisyys
Joidenkin tulehduskipulddkkeiden pitkdaikaiseen kayttoon littyy naisen hedelmallisyyden

heikentymistd, joka korjautuu hoidon lopettamisen myo6td. Kuten muutkin syklo-oksigenaasi-
/prostaglandiinisynteesid estivit lddkkeet, ketoprofeeni voi heikentdd hedelmaillisyyttd, eikd sitd
suositella naisille, jotka yrittavét tulla raskaaksi. Ketoprofeenin kdyton lopettamista tulee harkita
naisilla, joilla on vaikeuksia tulla raskaaksitai jotka ovat lapsettomuustutkimuksissa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Okitask ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn, kun annostus ja hoidon
kesto ovat suositusten mukaiset. Haittavaikutuksia, kuten ndén hdmértymistd, huimausta ja
uneliaisuutta, saattaa esiintyd (ks. kohta 4.8). Jos ndin tapahtuu, ajaminen ja koneiden kdytto on
kiellettya.

4.8 Haittavaikutukset

Ruoansulatuskanava: Yleisinmin havaittuja haittatapahtumia ovat ruoansulatuskanavan haitat.
Peptiset haavat, perforaatiot ja ruoansulatuskanavan verenvuodot ovat mahdollisia ja saattavat joskus
johtaa kuolemaan, erityisesti idkkailld potilailla (ks. kohta 4.4). Lidkkeen annon jilkeen on ilmoitettu
pahoinvointia, oksentelua, ripulia, ilmavaivoja, ummetusta, dyspepsiaa, vatsakipua, veriulosteita,
verioksennuksia, haavaista suutulehdusta ja paksusuolitulehduksen ja Crohnin taudin pahenemista (ks.
kohta 4.4). Mahakatarria on havaittu harvemmin.

Hyvin harvoin yliherkkyys voi ilmetd vaikeina systeemisind reaktioina (kurkunpéin turvotus, ddniraon
turvotus, hengenahdistus, sydimentykytys, Stevens—Johnsonin oireyhtymé) tai anafylaktisena sokkina.
Naissé tapauksissa tarvitaan valittomasti lddkarinhoitoa.

MedDRA- | Hyvin Yleiset Melko Harvinaiset Hyvin Tuntematon
elinjir- yleiset | (=1/100, harvinaiset | (=1/10 000, harvinaiset
jestelma- | (=>1/10) | <1/10) (=1/1000, | <1/1000) <1/
luokitus <1/100) 10000)
Veri ja Verenvuodosta Trombosytopenia,
imukudos johtuva agranulosytoosi,
anemia medullaarinen
vajaatoiminta ja
hypoplasia
Immuuni- Anafylaktiset
jirjes- reaktiot (myds
telmi sokki),
yliherkkyys
Psyykkiset Mielialan
héiriot ailahtelu
Hermosto Padnsdrky, | Parestesiat Kouristus-
kierto- kohtaukset,
huimaus, makuaistin hairiot
uneliaisuus
Silmét Naon hamarty-
minen
Kuulo ja Tinnitus
tas apaino-
elin
Sydin Sydamen
vajaatoiminta
Veri- Hypertensio,
suonisto vasodilataatio




MedDRA- | Hyvin Yleiset Melko Harvinaiset Hyvin Tuntematon
elinjar- yleiset | (=1/100, harvinaiset | (=1/10 000, harvinaiset
jestelma- | (=>1/10) | <1/10) (=1/1000, | <1/1000) <1/
luokitus <1/100) 10 000)
Hengitys- Astma Bronkospasmi
elimet, (etenkin potilailla,
rintakehi joilla on todettu
ja yliherkkyys
vilikarsina asetyylisalisyyli-
hapolle tai muille
tulehduskipu-
ladkkeille), nuha
Ruoan- Dyspepsia, Ummetus, | Suutulehdus, Paksusuoli-
sulatus- pahoinvointi, | ripuli, peptinen haava tulehduksen ja
elimis to vatsakipu, ilmavaivat Crohnin taudin
oksentelu ja paheneminen,
mahakatarri ruoansulatus-
kanavan
verenvuoto ja
perforaatio,
haavainen
suutulehdus,
veriuloste,
verioksennus,
pohjukaissuolen
perforaatio ja
haavauma
Maksa ja Maksatulehdus
sappi
Tho ja Thottuma, Valoherkkyys-
ihon- kutina reaktiot,
alainen hiustenldhto,
kudos nokkosihottuma,
angioedeema,
rakkulaiset
thoreaktiot,
mukaan lukien
Stevens—
Johnsonin
oireyhtyma ja
toksinen
epidermaalinen
nekrolyysi,
turvotus ja
eksanteema
Munuaiset Akuutti
ja munuaisten
virtsatiet vajaatoiminta,
tubulo-
interstitiaalinen
nefriitti,
nefroottinen
oireyhtymi
Yleisoireet Visymys,
ja anto- turvotus
paikassa




MedDRA- | Hyvin Yleiset Melko Harvinaiset Hyvin Tuntematon
elinjar- yleiset | (=1/100, harvinaiset | (=1/10 000, harvinaiset
jestelma- | (=>1/10) | <1/10) (=1/1000, | <1/1000) <1/
luokitus <1/100) 10 000)
todettavat
haitat
Tutki- Painonnousu, Munuaisten
mukset maksahairiosta toimintakokeiden
johtuva trans- muutokset
aminaasi-
arvojen ja
seerumin
bilirubiini-
pitoisuuden
kohoaminen

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ldédkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

4.9 Yliannostus

Oireet

Yliannostuksia on ilmoitettu enintddn 2,5 g ketoprofeeniannoksilla. Useimmissa tapauksissa havaitut
oireet rajoittuvat yleensé letargiaan, uneliaisuuteen, vatsakipuun, pahoinvointiin ja oksenteluun, jotka
korjautuvat yleensa elintoimintoja tukevan hoidon my®6ta. Suurten ketoprofeeniyliannostusten jilkeen
on esiintynyt hengityslamaa, koomaa ja kouristuskohtauksia. Ruoansulatuskanavan verenvuotoa,
hypotensiota, hypertensiota tai akuuttia munuaisten vajaatoimintaa voi esiintyd, mutta ne ovat
harvinaisia.

Hoitotoimenpiteet

Okitaskin yliannostukseen eiole spesifistd vastalddkettd. Jos yliannostusta epéillidn, suositeltu hoito
on mahahuuhtelu ja oireenmukainen, elintoimintoja tukeva hoito nestehukan kompensoimiseksi,
virtsanerityksen seuranta ja mahdollisen asidoosin korjaaminen.

Jos potilaalla on munuaisten vajaatoiminta, hemodialyysistd voi olla hyotyéd lddkevalmisteen
poistamiseksi verenkierrosta.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: tulehduskipulddkkeet, propionihappojohdokset,
ATC-koodi: MO1AEO3.
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Vaikutusmekanismi

Tulehduskipulddkkeiden vaikutusmekanismi littyy syklo-oksigenaasientsyymin estymisestéi johtuvaan
prostaglandiinisynteesin heikkenemiseen.

Tarkemmin katsottuna tulehduskipulddkkeet estidvit arakidonihapon muuttumisen syklisiksi
endoperoksideiksi PGG, ja PGH,, PGE,-, PGE,-, PGF,a- ja PGD,-prostaglandiinien, PGI,-
prostasyklinin ja TxA,- ja TxB,-tromboksaanien esiasteiksi. Prostaglandiinisynteesin estyminen voi
vaikuttaa my6s muihin vilittdjin, kuten kiniineihin, aiheuttaen vilittomén ja myos vélillisen
vaikutuksen.

Ketoprofeenilysiinisuolalla on voimakas analgeettinen vaikutus sekd anti-inflammatorisen ettia
sentraalisen vaikutuksen johdosta. Tulehdukselliset kiputilat paranevat tai lievittyvat, mikd edistaa
nivelten likkuvuutta.

Okitask 25 mg rakeet (vélittomésti vapautuva) sisiltidvét hajottavan mekanismin, joka lisda
ketoprofeenin liukoisuutta.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Ketoprofeenilysiinisuola imeytyy nopeasti ja tdydellisesti. Farmakokineettisessd tutkimuksessa

69 tutkittavalla 2.77 pg /ml (SD 0.82 pg /ml) huippupitoisuus plasmassa saavutettin 15-30 minuutin
kuluttua lidkkeen annostelusta.

Ketoprofeenin anto ruoan kanssa ei muuta biologista kokonaishyotyosuutta (AUC) mutta hidastaa
imeytymistd. Ketoprofeenin kumuloitumista eiole havaittu toistuvien antokertojen jilkeen.

Jakautuminen
95-100 % ketoprofeenista sitoutuu plasman proteiineihin (pidiasiassa albumiiniin).
Néenndinen jakautumistilavuus on 0,1-04 Vkg.

Biotransformaatio

Ketoprofeeni metaboloituu suuressa madrin maksan mikrosomaalisten entsyymien toimesta,
péadasiassa konjugoitumalla ja vain marginaalisesti hydroksyloitumalla. N&in muodostuneet
metaboliitit eivit ole farmakologisesti aktiivisia.

Eliminaatio

Plasmapuhdistuma on 0,06-0,08 I’kg/h. Valmiste eliminoituu nopeasti ja valtaosin munuaisteitse.
Plasman puoliintumisaika on noin 1,5 tuntia. Okitask 25 mg -racannoksesta 60—80 % erittyy virtsaan
glukuronidimetaboliittina 24 tunnin kuluessa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ketoprofeenilysiinisuolan farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta,
lisddntymistoksisuutta ja paikallista toleranssia koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset
eivit viittaa sellaiseen erityiseen vaaraan ihmisille, jota eiolisi mainittu timéan valmisteyhteenvedon
muissa kohdissa.

Ketoprofeenilysiinisuolan ei ilmoitettu olevan mutageeninen geenitoksisuustesteissa in vitro ja in vivo.
Ketoprofeenin karsinogeenisuustutkimuksissa hiirelld ja rotalla ei todettu karsinogeenisia vaikutuksia.
6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Povidoni (E1201)
Piidioksidi, kolloidinen, vedeton (E551)
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Hypromelloosi

Butyloitu metakrylaattikopolymeeri, eméksinen
Natriumlauryylisulfaatti

Steariinthappo (E570)

Magnesiumstearaatti (E572)

Aspartaami (E951)

Mannitoli (E421)

Ksylitoli (E967)

Talkki (E553B)

Makuaineet

Glukoosi

Sakkaroosi

Maltodekstriini

Maissitdrkkelys

Butyylihydroksianisoli

Arabikumi

Luontammen limettiaromi

Luontainen sitruuna-aromi

Luontainen minttuaromi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen

6.3 Kestoaika

3 vuotta

6.4  Siilytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Lapindkymdton PE/alumiini/PET-annospussi, joka sisdltdd 700 mg paillystettyjd rakeita ja josta on
saatavilla seuraavat pakkauskoot:

8, 10, 15, 16 tai 20 annospussia

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.

Kayttaimdton ladkevalmiste tai jite on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Dompe Farmaceutici S.p.A

Via San Martino 12,

20122 Milano
Italia
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8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
33753
9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

02.06.2017

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

22.08.2023
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PRODUKTRESUME
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1. LAKEMEDLETS NAMN

Okitask 25 mg granulat

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dospédse innehéller den aktiva ingrediensen ketoprofen 25 mg (som 40 mg ketoprofenlysin).

Hjalpdgmnen med kind effekt:
Aspartam (E951) 350 mikrogram

Glukos 63 mikrogram
Sackaros 6,13 milligram

For fullstindig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Dragerade granulat i dospése

Vita till benvita granulat.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Okitask rekommenderas for symptomatisk korttidsbehandling av akut lindrig till mattlig smérta,

och/eller feber.

Okitask ar avsett for vuxna fran 18 ar.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt
Dosering
Indikation Aldersgrupp Dos Behandlingstid

Symtomatisk lindring av,
smarta och feber

'Vuxna fran 18 ar

1 dospase som en
enstaka dos vilket
upprepas 2 till 3 ganger
dagligen efter behov.*

Lagsta effektiva dos ska
anvindas under kortast
mojliga tid for lindring
av symtom (se

avsnitt 4.4).

*Lat det ga minst 4 timmar mellan doser.

Overskrid inte den rekommenderade dygnsdosen pa 75 mg.

Om symtom kvarstar lingre &n tre dagar med feber respektive fem dagar med smérta, eller om

symtom forvérras ska sjukvarden kontaktas.

Aldre

Okitask ska anvidndas med forsiktighet hos dldre. For dldre patienter rekommenderas en dos pa

1 dospése.

Pediatrisk population

Okitask ska inte anvéandas till barn under 18 ar.
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Adminis treringss:tt

Endast for oral anvéndning.

Dospasens innehéll kan placeras direkt pa tungan. Granulatet I6ses upp i saliv och kan dirmed tas utan
vatten.

43 Kontraindikationer
Likemedlet ska inte anvéndas i foljande fall:

- Hos patienter med anamnes pa dverkanslighetsreaktioner, sdsom bronkospasm, astmaanfall,
akut rinit, urtikaria, hudutslag eller andra allergiska reaktioner mot ketoprofen eller substanser
med en liknande verkningsmekanism (sdsom acetylsalicylsyra eller andra NSAID-likemedel).
Allvarliga, ochiséllsynta fall fatala, reaktioner har observerats hos dessa patienter (se
avsnitt 4.8)

- Hos patienter med 6verkdnslighet mot nigot hjdlpdmne som anges i avsnitt 6.1

- Under graviditetens tredje trimester (se avsnitt 4.6)

- Vid allvarlig hjartsvikt

- Hos patienter med ett aktivt magsar, eller anamnes pa gastrointestinal blodning, magsar eller
perforation

- Hos patienter med mag- eller tolvfingertarmssar, kronisk dyspepsi och gastrit

- Hos patienter med leukocytopeni eller trombocytopeni, aktiv blodning eller
blodningsbendgenhet vid behandling med antikoagulantia

- Hos patienter med kraftigt nedsatt njur- eller leverfunktion.

4.4 Varningar och forsiktighet

Mycket séllsynta fall av allvarliga, ibland fatala, reaktioner, diribland exfoliativ dermatit, Stevens-
Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys har rapporterats i samband med anvdndning av
NSAID-lékemedel (se avsnitt 4.8). Okitask ska sdttas ut vid forsta tecken pa hudutslag, slemhinneskada
eller andra tecken pé dverkénslighet.

Samtidig anvdndning av Okitask och andra NSAID-likemedel, ddribland selektiva cyklooxygenas-2-
hammare ska undvikas.

Risken for biverkningar kan minimeras genom att anvénda ligsta effektiva dos under kortast mojliga
tid som behovs for att kontrollera symtom.

Overanvindning av NSAID-Ekemedel kan leda till Ekemedelsinducerad huvudvirk och patienter bor
avbryta behandlingen och ska ha informerats om eventuella utséttningssymtom, vilka kan omfatta
forvarrad huvudvéark som kan vara i flera dagar.

Aldre: Aldre patienter har en okad risk att fi biverkningar vid behandling med NSAID-Iikemedel,
sarskilt gastrointestinal blédning och perforation, som kan vara fatala (se avsnitt 4.2).

Gastrointestinal _blodning, ulceration och perforation: Gastrointestinal blodning, ulceration eller
perforation, vilka kan vara fatala, har rapporterats med samtliga NSAID-likemedel vid nagot tillfalle
under behandlingen, med eller utan varningssymtom eller tidigare anamnes pd allvarliga
gastrointestinala handelser.

Det finns en del epidemiologiska beldgg som tyder pa att ketoprofen kan vara associerat med en hog
risk for allvarlig gastrointestinal toxicitet jAmfort med vissa andra NSAID-likemedel, sirskilt vid hoga
doser (se dven avsnitt 4.2 och 4.3).

Risken for gastrointestinal blodning, ulceration eller perforation &r hogre med 6kande doser NSAID-
lakemedel, hos patienter med en anamnes pa magsar, sdrskilt om de varit komplicerade med blodning
eller perforation (se avsnitt 4.3) samt hos dldre. Dessa patienter bor inleda behandlingen med ligsta
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mdjliga dos. Kombinationsbehandling med skyddande dmnen (t.ex. misoprostol eller
protonpumphidmmare) ska dvervigas for dessa patienter och dven for patienter som behdver samtidig
behandling med acetylsalicylsyra i lagdos eller andra likemedel med 6kad risk for gastrointestinal
paverkan (se nedan och avsnitt 4.5). Patienter med anamnes pa gastrointestinal toxicitet, sérskilt dldre,
ska rapportera ovanliga symtom fran buken (framfor allt gastrointestinala blodningar), sérskilt i borjan
av behandlingen.

Forsiktighet ska iakttas hos patienter som far samtidig behandling med likemedel som kan 6ka risken
for ulceration eller blodning sésom orala kortikosteroider, antikoagulantia som warfarin, selektiva
serotoninaterupptagshdmmare eller trombocytaggregationshimmande medel som acetylsalicylsyra (se
avsnitt 4.5).

Om en gastrointestinal blodning eller ulceration intraffar hos patienter som tar Okitask ska
behandlingen avbrytas. NSAID-likemedel ska ges med forsiktighet till patienter med gastrointestinala
sjukdomar (ulcerds kolit, Crohns sjukdom) i anamnesen eftersom dessa tillstdind dé kan forsdmras (se
avsnitt 4.8). Patienter ska 6vervakas noggrant, sdrskilt avseende gastrointestinal blodning,

Kliniska studier och epidemiologiska data tyder pa att anvindning av vissa NSAID-likemedel (sdrskilt
i hoga doser och vid langtidsbehandling) kan medfora en dkad risk for arteriella trombotiska héndelser
(t.ex. hjartinfarkt eller stroke). Tillgdngliga data ar otillrdckliga for att kunna utesluta en likande risk
med ketoprofen.

Liksom med andra NSAID-likemedel kan patienter med okontrollerad hypertoni, bekraftad ischemisk
kardiomyopati, perifer arteriell sjukdom och/eller cerebrovaskulir sjukdom bor endast behandlas med
Okitask efter noggrant 6vervigande.

I borjan av behandlingen ska njurfunktionen Gvervakas noga hos patienter med hjartsvikt, cirros eller
nefros, hos patienter som behandlas med diuretika (se avsnitt 4.5) och hos patienter med nedsatt
njurfunktion, sérskilt om de &r dldre. Hos dessa patienter kan anvéndning av ketoprofen orsaka minskat
renalt blodflode pa grund av prostaglandinhdmning, vilket i sin tur kan leda till forsdmrad njurfunktion.

Vitskeretention, hypertoni och ddem har observerats under behandling med NSAID-likemedel.
Forsiktighet ska iakttas innan behandling paborjas hos patienter med dessa tillstdnd i anamnesen.

Hos patienter med avvikande leverfunktionsvirden eller leversjukdom 1 anamnesen ska
transaminsasnivaer kontrolleras regelbundet, sirskilt vid langtidsbehandling. Séllsynta fall av gulsot och
hepatit har rapporterats i samband med anvéndning av ketoprofen.

Forsiktighet ska iakttas ndr likemedlet administreras till patienter med hepatisk porfyri, eftersom det
kan utlosa en attack.

I likhet med andra NSAID-likemedel méste man hélla i atanke att ketopofens antinflammatoriska,
analgetiska och antipyretiska effekter kan dolja vanliga symtom pa infektioner, exempelvis feber.

For graviditet, fertilitet eller amning, se avsnitt 4.6.

Patienter med astma i samband med kronisk eller allergisk rinit, kronisk sinusit och/eller ndspolypos har
en storre bendgenhet for allergier mot acetylsalicylsyra och/eller NSAID-likemedel &n resten av
befolkningen. Administrering av Okitask kan orsaka ett astmaanfall eller bronkospasm, sérskilt hos de
som ér allergiska mot acetylsalicylsyra eller NSAID-likemedel (se avsnitt 4.3). Likemedlet ska darfor
endast anvédndas till dessa patienter, och till patienter med kronisk obstruktiv lingsjukdom eller
njursjukdom, under medicinsk Gvervakning.

Avbryt behandlingen om synproblem, t.ex. dimsyn, uppkommer.
Maskering av symtom pa underliggande infektioner: Okitask kan maskera symtom pa infektioner,

vilket kan leda till attinsdttning av limplig behandling fordrdjs och ddrmedtill samre utfall av
infektionen. Detta har iakttagits vid samhéllsférvirvade bakteriella lunginflammationer och bakteriella
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komplikationer av varicella. Nar Okitask ges mot feber eller smérta i samband med en infektion
rekommenderas dvervakning av infektionen. Om patienten inte dr inlagd pé sjukhus ska denne
kontakta likare om symtomen kvarstar eller forvérras.

Varningar avseende hjdlpdmnen:

Okitask 25 mg granulat innehdller det konstgjorda sotningsmedlet aspartam. Patienter med
fenylketonuri ska anvénda detta likemedel med forsiktighet.

Patienter med nagot av foljande séllsynta, &rftliga tillstand bor inte anvdnda detta likemedel:
fruktosintolerans, glukos-galaktosmalabsorption eller sukras-isomaltasbrist.

Om symtom kvarstar eller forvarras, eller om nya symtom uppkommer, ska patienten kontakta ldkare.
4.5 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Kombinationer som ska undvikas

Alkohol: Intag av alkohol pé egen hand kan orsaka gastrointestinal irritation och dédrmed finns en 6kad
risk for gastrointestinal blodning eller ulceration ndr NSAID-likemedel tas tillsammans med alkohol.
Patienter tillrdds att undvika denna kombination.

Antikoagulantia (t.ex. heparin och warfarin): NSAID-likemedel kan forstarka effekterna av
antikoagulantia (se avsnitt 4.4). Pa grund av en dkad blodningsrisk maste patienter dvervakas noga ndr
samtidig administrering dr nodvandig.

Ciklosporin: Okad risk for nefrotoxicitet nir NSAID-lEikemedel ges med ciklosporin.

Dabigatran: Eventuellt 6kad risk for blodning nidr NSAID-likemedel ges med dabigatran.

Erlotinib: Okad risk for blodning nir NSAID-likemedel ges med erlotinib.

Litium: Risk for 6kade plasmakoncentrationer av litium, som kan né toxiska nivder, pa grund av den
minskade renala utsondringen av litium. I tillimpliga fall ska plasmakoncentrationer av litium foljas
noga och litumdosen justeras under och efter behandling med NSAID-likemedel:

Metotrexat, i doser dver 15 mg/vecka: Okad risk for metotrexat-relaterad hematologisk toxicitet, sirskilt
vid administrering av hoga doser (> 15 mg/vecka), sannolikt i samband med utdrivning av
metotrexatbundna proteiner och minskad renal clearance. Patienter som fir behandling med dessa

lakemedel maste darfor rddfraga likare innan de tar likemedlet.

Andra NSAID-likemedel (omfattande selektiva cyklooxygenas-2-himmare) och salicylater 1 hogdos:
Okad risk for gastrointestinal ulceration och blédning.

Kinoloner: Eventuellt 6kad risk for kramper ndr NSAID-likemedel ges med kinoloner.
Venlafaxin: Okad risk for blodning niar NSAID-Ekemedel ges med venlafaxin.
Kombinationer som kriver forsiktighet

Trombocytageregationshimmare och selektiva serotonmaterupptagshimmare (SSRI): okad risk for
gastrointestinal blodning (se avsnitt 4.4).

Blodtryckssidnkande medel, ACE-hdmmare och angiotensin II-receptorantagonister: Hos patienter med
nedsatt njurfunktion (t.ex. uttorkade och éldre patienter) kan samtidig administrering av en ACE-
hammare eller en angiotensin II-receptorantagonist och cyklooxygenashdmmare orsaka ytterligare
nedséttning av njurfunktion inklusive akut njursvikt.
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Dessa kombinationer ska darfor ges med forsiktighet, sdrskilt till dldre patienter. Patienter ska vara
tillrdckligt  hydrerade och o6vervakning av njurfunktion ska Overvigas efter paborjad
kombinationsbehandling. NSAID-likemedel kan dven motverka den antihypertensiva effekten av
blodtryckssidnkande behandling.

Baklofen: NSAID-likemedel minskar eventuellt utsondringen av baklofen (6kad risk for toxicitet).

Hjértglykosider: NSAID-likemedel minskar eventuellt plamsmakoncentrationen av hjartglykosider,
dven eventuell forsdmring av hjartsvikt och nedsatt njurfunktion.

Kortikosterider: Okad risk for gastrointestinal ulceration och blddning (se avsnitt 4.4).
Kumariner: NSAID-likemedel forstiarker eventuellt kumariners koagulationshaimmande effekt

Fenytoin och sulfonamider: Eftersom ketoprofen i hog grad ar proteinbundet kan det vara nddvéandigt
att sdnka dosen fenytoin eller sulfonamider som administreras under behandling,

Diuretika: Patienter som anviander diuretika och kraftigt uttorkade patienter 16per en storre risk att
utveckla njursvikt pa grund av minskat renalt blodflode orsakat av prostaglandinhdmning.
Vitskebalansen ska aterstéllas hos dessa patienter innan samtidig behandling pabodrjas och
njurfunktionen ska 6vervakas noga (se avsnitt 4.4) efter behandlingsstart.

NSAID-likemedel kan motverka effekten av diuretika.

Hypoglykemiska medel (sulfonylureider): NSAID-likemedel forstarker eventuellt effekterna av
sulfonylureider.

Metotrexat i doser under 15 mg/vecka:
Fullstindig blodstatus varje vecka dr nddviandig under de forsta veckorna vid kombinerad behandling.
Mer frekvent monitorering ska goras vid fordndrad njurfunktion samt hos &ldre patienter.

Pentoxifyllin: Okad blodningsrisk. Titare kontroller samt évervakning av blddningstid #r nddvindiga.
Penicillamin: Eventuellt 6kad risk for nefrotoxicitet ndr NSAID-likemedel ges med penicillamin.
Pemetrexed: Eventuellt orsakar NSAID-likemedel minskad renal utsondring av pemeterexed.
Prasugrel: Eventuellt 6kad risk for blodning nar NSAID-likemedel ges med prasugrel.

Probenecid: Samtidig administrering av probencid kan signifikant minska ketoprofen-inducerad
clearance.

Takrolimus: Okad risk for nefrotoxicitet nir NSAID-Eikemedel ges med takrolimus.

Zidovudin: Okad risk for hematologisk toxicitet nir NSAID-likemedel ges med zidovudin.

Ritonavir: Ritonavir ger eventuellt 6kade plasmakoncentrationer av NSAID-likemedel.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Héamning av prostaglandinsyntesen kan paverka graviditeten och/eller embryo-/fosterutveckling pé ett
negativt sitt. Data fran epidemiologiska studier tyder pa en dkad risk for missfall, samt risk for
hjartmissbildning och gastroschisi efter anvéindning av en prostaglandinsynteshimmare under tidig
graviditet. Den absoluta risken for kardiovaskuldr missbildning 6kade frdn mindre &n 1 % upp till

cirka 1,5 %. Risken tros 6ka med hogre dos samt med behandlingens léngd.

Hos djur har tillférsel av prostaglandinsynteshdmmare visats leda till kad férekomst av pre- och
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postimplantationsforluster samt embryofetal dodlighet. Okad forekomst av olika missbildningar,
déribland kardiovaskulira, har dessutom rapporterats hos djur som fatt en
prostaglandinsynteshdmmare under den organbildande perioden.

Fran graviditetens 20:¢ vecka kan anvdndning av ketoprofen orsaka oligohydramnios till foljd av fetal
njurdysfunktion. Detta kan forekomma strax efter att behandlingen har inletts och &r vanligtvis
reversibel efter utsdttning. Det har dessutom férekommit rapporter om slutning av ductus ateriousus
efter behandling under den andra trimestern, som i de flesta fall flesta forsvann efter
behandlingsavbrott. Under graviditetens forsta och andra trimester ska Okitask dirfor endast anvéndas
om det dr absolut nddvindigt. Om Okitask anvéinds av en kvinna som forsoker bli gravid eller under
graviditetens forsta och andra trimester, ska dosen hallas sé lag och behandlingstiden sa kort som
mojligt. Fosterdvervakning ska overvigas for oligohydramnios och konstriktion av ductus arteriosus
vid exponering for ketoprofen under flera dagar frén och med graviditetsvecka 20. Ketoprofen ska
sdttas ut om oligohydramnios eller konstriktion av ductus arteriosus konstateras.

Under graviditetens tredje trimester kan alla prostaglandinsynteshimmare utsitta fostret for:

- kardiopulmonér toxicitet (for tidig konstriktion/slutning av ductus arteriosus och
lunghypertoni);
- nedsatt njurfunktion, som kan leda till njursvikt och dirmed oligohydramnios (se ovan);

och modern och fostret i graviditetens slut for:

- okad blodningstid beroende pa en anti-aggregerande effekt, som kan férekomma redan vid
mycket laga doser.

- hamning av uteruskontraktioner, vilket kan leda till forsenad eller forlingd forlossning.

Okitask dr dirmed kontraindicerat under graviditetens tredje trimester.

Amning
Tillgéingliga data om utsondring a ketoprofen i brostmjolk ar otillrdckliga. Okitask rekommendras inte
till ammande mddrar.

Fertilitet

Langtidsanvindning av vissa NSAID-likemedel dr forknippad med nedsatt kvinnlig fertilitet, vilket &r
reversibelt efter behandlingsavbrott. Anvéndning av ketoprofen, likt alla likemedel som hiammar
cyklooxygenas-/prostaglandinsyntes, kan minska fertiliteten och rekommenderas dérfor inte till
kvinnor som onskar bli gravida. Hos kvinnor som har svart att bli gravida eller som utreds for
infertilitet ska utsittning av ketoprofen dvervagas.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Vid rekommenderad dos och behandlingstid har Okitask forsumbar effekt pa formégan att framfora
fordon och anvinda maskiner. Biverkningar sdsom dimsyn, yrsel och disighet kan forekomma (se
avsnitt 4.8). Patienter som drabbas ska avsta fran att framfora fordon eller anvinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Magtarmkanalen: De vanligast observerade biverkningar dr symtom fran magtarmkanalen. Magsér,
perforation eller GI-blodning, ibland &r fatal, kan forkomma sérskilt hos dldre (se avsnitt 4.4).
Illaméende, krikningar, diarré, gasbildning, forstoppning, dyspepsi, buksmaérta, blodfirgad avforing,
blodkrékningar, ulcerds stomatit, skov av kolit och Crohns sjukdom (se avsnitt 4.4) har rapporterats
efter administrering. Mindre ofta har gastrit observerats.

I mycket sillsynta fall kan 6verkdnslighet upptrdda i form avallvarliga systemiska reaktioner (laryngealt
0dem, glottisbdem, dyspné, palpitationer, Stevens-Johnsons syndrom) och till och med anafylaktisk
chock. I sadana fall krdvs akut likarvard.
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OrgansystemMycket (Vanliga Mindre sélls ynta Mycket Ingen kiind frekvens
enligt vanliga (>1/100) |vanliga (=1/10 000, |sillsynta:<1/
MedDRA |(>1/10) , (1/100, |(=1/1 000, <1/1 000) 10 000)
<1/10) <1/100)
Blodet och Blodning vid Trombocytopeni,
lymfs ys te met blodbrist agranulocytos,
medullir insufficiens
och hypoplasi
Immunsyste IAnafylaktiska
ms jukdomar reaktioner (inklusive
chock, 6verkanslighet
Psykiatriska Humorforandring
sjukdomar
Centralaoch Huvudvirk,  [Parestesi Kramper, dysgeusi
perifera vertigo,
nervsystemet désighet
Ogon Dimsyn
Sjukdomar i Tinnitus
Oron och
balansorgan
Hjérts jukdo Hjartsvikt
mar
\Vaskulira Hypertoni
sjukdomar vasodilatation
Respiratoris Astma Bronkospasm
ka, torakala (sarskilt hos patienter
och med bekriftad
me dias tinala Overkénslighet mot
sjukdomar acetylsalicylsyra och
andra NSAID-
likemedel),
rinit
M agtarmkan| Dyspepsi, [Forstoppning, [Stomatit, Skov av kolit och
alen illamaende, |diarré, magsar Crohns sjukdom,
buksmirtor, |gasbildning och gastrointestinal
lkrakningar |gastrit blodning och
perforation, ulcerds
stomatit, blodfargad
avioring
blodkrdkningar, tolv-
fingertarms-
perforation och
-sar
Leveroch Hepatit
gallvigar
Sjukdomar i Hudutslag, Ljuskénslighets-
hud och pruritus reaktion, alopeci,
subkutan urtikaria, angioddem,
vivnad bullosa hudreaktioner
inklusive Steven-
Johnsons syndrom
och toxisk epidermal
nekrolys, 6dem och
exantem.

21



Njur- och Akut njursvikt,
urinvigss juk tubulointerstitie 11
domar nefrit, nefritsyndrom.
IAllméAnna Trotthet, 6dem
s jukdomar
och tillstand
pa
adminis treri
ngss tille
Utredningar Viktokning, avvikande
forhojt njurfunktionstest
tfransaminas-
varde och
forhojd
bilirubin-
koncentration i
serum orsakad
av Lever-
sjukdom.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gér det mojligt
att kontinuerligt Gvervaka likemedlets nytta-riskforhillande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till (se detaljer nedan).

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

49  Overdosering

Symtom
Fall av 6verdosering har rapporterats med doser upp till 2,5 g ketoprofen. I de flesta fall 4r observerade

symtom vanligtvis kopplade till letargi, dasighet, buksmérta, illamaende, krékningar, som vanligtvis ar
reversibla med understodjande vard. Andningsdepression, koma eller kramper har forekommit efter
hoga dverdoser med ketoprofen. Gastrointestinal blodning, hypotoni, hypertoni, eller akut njursvikt kan
forekomma men é&r sillsynta.

Behandlingsatgirder

Det finns inga specifika antidoter mot 6verdosering med Okitask. Rekommenderad behandling vid
misstdnkt dverdosering bestar av ventrikelskolning tillsammans med symtomatiska och understddjande
atgérder for att kompensera for uttorkning, dvervakning av urinutséndring samt korrigering av acidos.

Vid njurinsufficiens kan hemodialys vara lamplig for att avldgsna likemedlet fran blodet.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
51 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk  grupp: icke-steroida antiinflammatoriska/antireumatiska medel NSAID,
proprionsyraderivat, ATC-kod: MO1AEO3.

Verkningsmekanism
Verkningsmekanismen for NSAID-likemedel 4r kopplad till den minskade prostaglandinsyntesen
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orsakad av himning av enzymet cyklooxygenas.

Mer specifikt himmar NSAID-likemedel omvandlingen av arakidonsyra till cykliska endoperoxider,
PGG2 och PGH2, prekursorerna till prostagland PGE1, PGE2, PGF2a och PGD2, prostacyclin PGI2
och tromboxan (TxA2 och TxB2). Himning av prostaglandinsyntesen kan ocksd péverka andra
mediatorer sasom kininer och orsaka en indirekt verkan i tilligg till den direkta verkan.

Ketoprofenlysin har, pd grund av sina antinflammatoriska och centrala effekter, en kraftig analgetisk
effekt. Sméirtsamma inflammatoriska tillstdnd lindras, vilket gynnar ledrorlighet.

Okitask 25 mg granulat (omedelbar frisdttning) innehéller ett upplosningssystem vilket okar
ketoprofens l6slighet.

5.2 Farmakokine tiska egenskaper

Absorption
Ketoprofenlysin absorberas snabbt och fullstindigt. I farmakokinetikstudier pé 69 forskningspersoner

uppnidddes hogsta plasmakoncentrationerna pa 2,77 pg/ml (SD 0,82 pg/ml) 15-30 minuter efter
administrering,

Den totala biotillgédngligheten (AUC) pédverkades mnte nidr ketoprofen administreras med mat,
absorptionstakten avtar dock. Ingen ackumulering har setts efter upprepad dosering av ketoprofen.

Distribution
95-100 % av ketoprofen binds till plasmaproteiner (framstalbumin). Distributionsvolymen &r
0,1-0.4 Vkg.

Metabolism

Ketoprofen metaboliseras i stor utstrackning av hepatiska mikrosomala leverenzymer, frimst genom
konjugering och endast marginellt genom hydroxylering. De resulterande metaboliterna saknar
farmakologisk aktivitet.

Eliminering

Plasmaclearance-vérden ligger mellan 0,06 och 0,08 Vkg/timme. Léikemedlet elimineras snabbt, framst
via njurarna. Det har en plasmahalveringstid pa cirka 1,5 timmar. 60-80 % av en dos Okitask 25 mg
granulat utsondras i urinen som en glukoronidmetabolit inom 24 timmar.

53 Prekliniska s ikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sikerhetsfarmakologi, allmédntoxicitet, reproduktionseffekter och lokal
tolerans mot ketoprofenlysin visade inte nigra sérskilda risker for ménniska utdver vad som redan tagits
upp iandra avsnitt av denna produktresumé.

Ketoprofenlysin har inte rapporterats som mutagent i gentoxicitetstes in vitro och in vivo. Studier pa
mus och ratta avseende ketoprofens karcinogenicitet visade ingen karcinogen effekt.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Povidon (E1201)

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri (E551)
Hypromellos

Basisk butylerad metakrylatsampolymer
Natriumlaurilsulfat

Stearinsyra (E570)

Magnesiumstearat (E572)
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Aspartam (E951)

Mannitol (E421)

Xylitol (E967)

Talk (E553B)

Smakidmne

Glukos

Sackaros

Maltodextrin

Majsstirkelse

Butylerad hydroxianisol

Gummi arabicum

Naturlig imesmak

Naturlig citronsmak

Naturlig mintsmak

6.2 Inkompabilite ter

Ej relevant.

63 Hallbarhet

3ar

6.4 Sérskilda forvarings anvis ningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpacknings typ och inne hall

Opak, PE/aluminium/PET-dospasar som innehaller 700 mg belagda granulat i foljande
forpackningsstorlekar:

8, 10, 15, 16, 20 dospésar

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sérskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Dompe Farmaceutici S.p.A

Via San Martino 12,

20122 Milano

Italien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

33753

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

24



02.06.2017

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

22.08.2023
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