Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

KETO 50 mg tabletti, kalvopaallysteinen
KETO 100 mg tabletti, kalvopdallysteinen
ketoprofeeni

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa sinulle tarkeita
tietoja.

Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

Jos sinulla on kysyttavaa, kaannyt laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama la&ke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttdéon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, vaikka

kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tassé pakkausselosteessa.

Tassd pakkausselosteessa kerrotaan:
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1.

. Mitd KETO-tabletit ovat ja mihin niitd k&ytetddn

. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kéaytat KETO-tabletteja
. Miten KETO-tabletteja kdytetddn

. Mahdolliset haittavaikutukset

. KETO-tablettien séilyttaminen

. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mitd KETO-tabletit ovat ja mihin niita kaytetaan

KETO-tablettien siséltdmé ketoprofeeni on tulehdusta, kipua ja kuumetta lievittdva tulehduskipulééke.

KETO-tablettien kayttdaiheet:

Nivelreuman, lasten nivelreuman, selkdrankareuman, reaktiivisen niveltulehduksen ja muiden
vastaavanlaisten sidekudossairauksien oireenmukainen hoito.

Nivelrikon ja kihdin oireenmukainen hoito.

Leikkausten ja toimenpiteiden (myds hammastoimenpiteiden), tapaturmien/vammojen ja
sidekudossairauksiin liittyvien tulehdus-, turvotus- ja Kiputilojen hoito.

Migreenin ehkéisy- ja kohtaushoito.

Kuukautiskivut.

Kuumeen oireenmukainen hoito.

Ketoprofeeni, jota KETO siséltad, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin téssé pakkausselosteessa mainittujen
sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta, apteekkihenkil6kunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta
tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat KETO-tabletteja

Ala kayta KETO-tabletteja, jos:

olet allerginen ketoprofeenille tai timéan la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6),

olet saanut yliherkkyysoireita kuten astmakohtauksen, riniitin (nenéan vuotaminen ja tukkoisuus),
nokkosrokon tai muun allergisen reaktion ketoprofeenista, asetyylisalisyylihaposta tai muista
tulenduskipulaakkeisté,

1a&kari on kertonut, etté sinulla on alttius ruoansulatuskanavan verenvuodoille,

sairastat aktiivista mahan tai pohjukaissuolen haavaumaa,

sinulla on aktiivinen mahahaava tai on aiemmin ollut mahan tai pohjukaissuolen verenvuoto, haavauma tai
puhkeama,

sinulla on aiemmin ilmennyt ruoansulatuskanavan puhkeama tai verenvuotoa (esim. mustia tai verisia
ulosteita, verioksennuksia, anemiaa) tulehduskipuladkkeiden kayton yhteydessa,

olet erityisen altis verenvuodoille, esimerkiksi jos sairastat verihiutaleiden vahéaisyytta tai niiden toiminnan



héiriota tai veren hyytymista heikentavaa sairautta (esim. hemofiliat tai von Willebrandtin tauti);
ketoprofeeni voi edelleen pahentaa néité tiloja,

e sairastat vaikeaa maksan tai munuaisten vajaatoimintaa,

e sairastat vaikeaa sydamen vajaatoimintaa tai

o olet viimeisell& raskauskolmanneksella.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin kanssa ennen ladkkeen kayttoa, jos:
e sinulla on infektio — katso tarkempia tietoja jdljempénd kohdasta “Infektiot”
o sairastat maksan tai munuaisten vajaatoimintaa,
¢ sinulla on mitattu poikkeavia arvoja maksantoimintakokeissa
e sairastat syddmen vajaatoimintaa, sill& ketoprofeeni voi aiheuttaa turvotusten lisdantymista ja sydamen
vajaatoiminnan pahenemista,
sinulla on &areisverenkierron tai aivoverenkierron hairioita
o kaytat veren kaliumpitoisuutta kohottavia verenpainelaakkeitd, kuten ACE:n estéjat, angiotensiinireseptorin
salpaajat tai kaliumia saastavat nesteenpoistoldakkeet, sill& ketoprofeeni voi kohottaa kaliumpitoisuutta
edelleen
¢ sinulla on jokin ruoansulatuskanavan sairaus, kuten haavainen paksusuolen tulehdus (Colitis ulcerosa) tai
Crohnin tauti
e olet aiemmin saanut ruuansulatuskanavaan kohdistuneita haittavaikutuksia tulehduskipulaakkeista (esim.
narastys, ylamahakivut), silla ketoprofeeni voi aiheuttaa tai pahentaa naita haittavaikutuksia
o kaytat sadnnollisesti kortisonivalmisteita, jotka otetaan suun kautta tai annetaan lihakseen tai laskimoon, silla
ne voivat lisatd ketoprofeenin ruuansulatuskanavaan kohdistuvien haittavaikutusten riskia.

Infektiot

KETO voi peittaa infektion merkkeja, joita ovat muun muassa kuume ja kipu. Siksi on mahdollista, ettd KETO voi
viivastyttad infektion asianmukaisen hoidon aloittamista, jolloin komplikaatioiden riski kasvaa. N&in on havaittu
tapahtuvan bakteerien aiheuttaman keuhkokuumeen ja vesirokkoon liittyvien bakteeriperéisten ihoinfektioiden
yhteydessa. Jos kaytét tata ladketta silloin, kun sinulla on infektio, ja jos infektion oireet jatkuvat tai pahenevat, ota
valittomasti yhteytta laakariin.

Tulehduskipulaakkeiden, kuten KETO-tablettien kayttdon, voi liittya hieman suurentunut sydaninfarktin tai
aivohalvauksen riski. Kaikki riskit ovat suurempia kaytettdessa suurta ladkeannosta ja pitk&an kaytettdessa. Al
ylit4 suositeltua hoidon kestoa.

Ketoprofeenin kayttéon voi liittyd suurentunut vakavien ruuansulatuskanavan haittavaikutusten riski, erityisesti
suuria annoksia kaytettdessa kuten muillakin tulehduskipul&akkeilld.

Jos sinulla on sydansairaus tai aiemmin sairastettu aivohalvaus, tai jos sinulla on ndille sairauksille
altistavia riskitekijoita (esimerkiksi sinulla on korkea verenpaine, sokeritauti eli diabetes, korkea veren
kolesteroli tai jos tupakoit), sinun tulee keskustella hoidostasi 14&kérin tai apteekkihenkiléston kanssa.

Muut l1d8kevalmisteet ja KETO
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet &skettdin kayttanyt tai saatat kayttaa
muita ladkkeitd, myos laakkeitd, joita laékari ei ole maarénnyt.

Muita tulehduskipuldakkeita ei pid4 kayttdd samanaikaisesti KETO-tablettien kanssa — vain haitat lisdantyvat,
ei teho.

KETO-tablettien kdyttoon erdiden ladkkeiden kanssa saattaa liittyd lisdantynyt haittavaikutusten riski.
Tallaisia ladkeaineita ovat:

e probenesidi (kihdin hoidossa kéytettava laake),

o veren hyytymista estavét ladkkeet (esim. varfariini ja hepariini), riski verenvuotoihin lisdéntyy ja
yhteiskayttod tulee valttaa,

o veritulppien estoon kaytettavat lddkkeet (esim. asetyylisalisyylihappo, klopidogreeli tai tiklopidiini) —
lisddntynyt riski ruuansulatuskanavan verenvuotoihin; jos kaytat pienté péivittaista
asetyylisalisyylihappoannosta (esim. 100 mg) veritulppien estoon, se on otettava ainakin tuntia ennen KETO-
tabletin ottamista.



o pentoksifylliini (kdytetdan verenkiertohéirididen hoidossa),

o kortisonivalmisteet (joita kdytetddn saanndllisesti suun kautta tai lihakseen tai laskimoon antaen),
tietyt masennuslaédkkeet (esim. sitalopraami, fluoksetiini, paroksetiini, sertraliini), jotka kuuluvat ns.
serotoniinin takaisinoton estdjiin eli SSRI-1aékkeisiin,

litium,

digoksiini (potilailla, jotka sairastavat munuaisten vajaatoimintaa),

nesteenpoistoladkkeet eli diureetit,

beetasalpaajat,

veren kaliumpitoisuutta kohottavat verenpaineldékkeet, kuten ACE:n estéjat, angiotensiinireseptorin
salpaajat tai kaliumia saastavat nesteenpoistolaakkeet,

metotreksaatti,

o siklosporiini tai takrolimuusi,

e aminoglykosidiantibiootit.

Raskaus ja imetys
Kysy laakarilta tai apteekista neuvoa ennen minkaan ladkkeen kéayttéa raskauden tai imetyksen aikana.

Ala kayta KETO-tabletteja viimeisella raskauskolmanneksella, silla se voi vahingoittaa syntyméatonta lasta tai
aiheuttaa ongelmia synnytyksessd. Valmiste voi aiheuttaa munuais- ja sydanongelmia syntymattomalle lapselle.
Se voi vaikuttaa sinun ja vauvasi verenvuototaipumukseen ja viivastyttaa tai pitkittaa synnytysta. Ald ota KETO-
valmistetta raskauden kuuden ensimmaisen kuukauden aikana, ellei se ole ehdottoman valttdméatonta ja ellei
ladkari kehota ottamaan sitéd. Jos tarvitset hoitoa tdnd aikana tai kun yritat tulla raskaaksi, on kaytettava pienintéa
annosta mahdollisimman lyhyen ajan. Jos KETO-valmistetta kdytetddn kauemmin kuin muutaman paivan ajan 20.
raskausviikolla tai sen jélkeen, se voi aiheuttaa syntymaéttémalle lapselle munuaisongelmia, joka voi johtaa vauvaa
ympérdivan lapsiveden maérén vahenemiseen (oligohydramnion) tai verisuonen (valtimotiehyt) kaventumiseen
vauvan sydédmessa. Jos tarvitset hoitoa pidempéaén kuin muutaman paivan ajan, 14akari voi suositella lisdseurantaa.

Valmiste kuuluu ladkeryhmaan (tulehduskipuldékkeet), joka voi vaikeuttaa raskaaksi tulemista. Tamé
vaikutus kumoutuu ladkkeen kaytén lopettamisen jalkeen.

Jos imetat, neuvottele ladkarisi kanssa ennen kuin otat KETO-tabletteja. Koska ketoprofeenin erittymisesta
aidinmaitoon ei ole tietoa, ketoprofeenia ei suositella kaytettavaksi imettdmisen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ketoprofeeni ei yleensd vaikuta ajokykyyn eiké koneiden kayttokykyyn. Joskus voi esiintya huimausta,
uneliaisuutta, kouristuksia tai muita haittavaikutuksia (ks. kohta 4), jotka voivat heikent&é suoriutumiskykyé
liikenteessé tai muissa tarkkaavaisuutta vaativissa suorituksissa.

3. Miten KETO-tabletteja kaytetaan

Kéytd KETO-tabletteja juuri sen verran kuin laakéarisi on maarannyt. Tarkista annostusohjeet laékarilta tai
apteekista, jos olet epavarma.

Aikuiset:
Yksilollisen tarpeen mukaan 50-100 mg 1-2 kertaa vuorokaudessa. Suurin vuorokausiannos on 200 mg.

Alle 50 kg painavat lapset ja nuoret:
Vain laékérin maarayksen mukaan. KETO-tabletit eivat sovi alle 20 kg painaville lapsille.

Ruuansulatuskanavan drsytyksen véhentdmiseksi tabletti suositellaan otettavaksi aterian yhteydessa tai sen jalkeen
riittdvan nestemaaran, esim. lasillisen vetta kera. La&kkeen vaikutus pysyy tasaisena, kun sen ottaa aina samana
aikana vuorokaudesta. Télla tavalla 1d4kkeen myds muistaa ottaa parhaiten.

Tarkeaa!
Oireiden lievittamiseen on kéytettava pieninta tehokasta annosta lyhyimmén mahdollisen ajan. Jos sinulla on
infektio, ota valittémasti yhteytta Ia&kéariin, jos oireet (kuten kuume ja kipu) jatkuvat tai pahenevat (ks. kohta 2).

Laakari on voinut maarata ladkkeen annostusohjeeksi muun kuin tassa mainitun. Noudata aina ladkérin antamaa



annostusohjetta.

Jos otat enemman KETO-tabletteja kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisaohjeiden
saamiseksi. Ensiapuna voidaan antaa l&akehiiltd, joka vahentaé ketoprofeenin imeytymista.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, KETO-tabletitkin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Mahalaukkuun ja suoleen liittyvat haittavaikutukset kuten mahahaava ja suolistoverenvuodot ovat yleisimmin
kuvattuja haittavaikutuksia. Vakavien haittojen vaara lisdantyy suurilla annoksilla pitkdaikaisessa kaytossa ja
moninkertaistuu, jos samanaikaisesti kdytetddn muita tulehduskipul&ékkeita.

Keskushermostoperéiset haittavaikutukset, kuten huimaus ja pyorrytys sekd munuaisiin kohdistuvat
haittavaikutukset ovat harvinaisia ja esiintyvat 1ahinnd suuria annoksia kéytettéessa.

Yli 60-vuotiailla ladkkeen ruoansulatuskanavaan ja munuaisiin kohdistuvien haittojen vaara
lisdantyy.

Tulehduskipuladkkeiden, kuten KETO-tablettien kdyttoon, voi liittyd hieman suurentunut
sydaninfarktin tai aivohalvauksen riski.

Allergiset reaktiot ovat mahdollisia.

Tulehdusta, kipua ja kuumetta lievittdvan vaikutuksensa vuoksi KETO-tablettien kéayttd voi peittaa infektion
(kuten bakteeriperdisen tulehdussairauden) etenemisen tavalliset merkit kuten kuumeen.

Yleisina haittavaikutuksina (yli 1 potilaalla sadasta) on raportoitu:
e nirastystd, pahoinvointia, ylavatsakipua tai oksentelua

Melko harvinaisina haittavaikutuksina (alle 1 potilaalla sadasta) on raportoitu:

e paanséryn tai migreenin pahenemista, huimausta, heikotusta, uneliaisuutta tai muistihairioita
ummetusta, ripulia, ilmavaivoja, mahakatarria
ihon punoitusta, kutinaa tai lievid ihottumia
munuaistoiminnan heikkenemistd, kipua virtsatessa tai tihentynytta virtsaamistarvetta
turvotusta
vasymysta

Harvinaisina haittavaikutuksina (alle 1 potilaalla tuhannesta) on raportoitu:
e anemiaa (johtuen verenvuodoista), hemolyysia (punasolujen hajoamista) ja purppuraa (pienet
verenpurkaumat iholla ja limakalvoilla)
e unettomuutta, hermostuneisuutta, kiihtyneisyyttd, mielialan laskua tai keskittymisvaikeuksia
e harhatuntemuksia (ihon pistelyé tai "tikkuilua”)
o silmén sidekalvon tulehdusta (silméan punoitusta), silmékipua tai verkkokalvon verenvuotoja
tai nakohairioita (kuten nadn sumentumista — lopeta ladkkeen kaytto ja ota pian yhteytta laakariin)
o korvien soimista (eli tinnitusta) tai kuulon heikkenemisté
sydédmentykytystd, syddmen vajaatoiminnan pahenemista (turvotusten ja hengenahdistuksen lisd&ntymisté
— ota pian yhteytta 1aakariin), tai rintakipua
pystyynnousuun liittyvaa verenpaineen laskua ja huimausta
astmaa tai astman pahenemista — ota pian yhteytta la&kariin
suun kuivumista, suutulehdusta, kielikipua, ienkipua, lisd&ntynytta syljeneritysta tai ruokahalun muutoksia
mahahaavaa, pohjukaissuolihaavaa tai koliittia (paksusuolentulehdus)
keltaisuutta (iho ja silménvalkuaiset kellertavat), maksatulehdusta tai haimatulehdusta (yleensa kova
mahakipu) — ota yhteytta laakariin




laboratoriokokeissa kohonneita bilirubiini- ja maksaentsyymiarvoja (maksan toimintakokeet)
painonnousua

paikallista limakalvojen arsytysté

verivirtsaisuutta

gynekologisia vélivuotoja

Haittavaikutukset, joiden esiintymistiheys on tuntematon (olemassa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin):
e ruuansulatuskanavan verenvuoto (verioksennukset tai mustat tai veriset ulosteet — ota pian yhteytta
laékariin)
¢ ruuansulatuskanavan haavauman puhkeaminen (kova mahakipu — ota pian yhteytta ladkariin)
Crohnin taudin (suoliston tulehdussairaus) paheneminen
e luuytimen (verisoluja muodostava luun osa) toiminnan estyminen (aiheuttaa verisolujen véhenemisté ja
usein sen seurauksena tulehdusten lisdantymista — jos sinulla on epaselvad kuumeilua tai
tulehduksia, ota pian yhteytté laakariin)
¢ verihiutaleiden vaheneminen (voi aiheuttaa mustelmataipumusta tai nenéverenvuotoja — ota pian
yhteytta laakariin)
¢ veren valkosolujen kato (voi aiheuttaa epédselvaa kuumeilua ja flunssan kaltaisia oireita, kuten kurkkukipua
- ota pian yhteytta lagkariin)
¢ vaikeat hilsehtivat tai rakkuloivat iho- ja limakalvoreaktiot — ota pian yhteytta laakariin
anafylaktinen reaktio johon voi liittya shokki (vakava allerginen reaktio) — ota pian yhteytta lagakariin
kasvojen tai raajojen ihon, silméluomien, huulten, kielen, suun- ja hengitysteiden limakalvojen
akillinen turvotus (eli angioedeemaa — ota pian yhteytta laakariin)
kouristukset — ota pian yhteytta laakariin
e munuaisten vajaatoiminta, munuaiskerastulehdus, epanormaalit munuaisten toimintakokeiden arvot
(kuten kohonnut seerumin kreatiniini) tai valkuaisen erittyminen virtsaan
¢ sydamen vajaatoiminta (aiheuttaa usein hengenahdistusta ja turvotuksia — ota pian yhteytta ladkariin)
¢ verenpaineen kohoaminen ja verisuonten laajenemiseen liittyva punastelu
keuhkoputkien dkillinen supistuminen (bronkospasmi) erityisesti potilailla, jotka ovat
allergisia asetyylisalisyylihapolle tai muille tulehduskipuldékkeille — ota pian yhteytta laékariin
nenédn vuotaminen ja tukkoisuus (riniitti)
ihon valoyliherkkyysreaktiot, nokkosrokko (urtikaria) tai hiustenlahto
mielialan vaihtelut
makuaistin muutokset

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tdma koskee
myads sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Iimoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. KETO-tablettien sailyttdminen

Ei erityisia séilytysohjeita.

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kiayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (Kayt. viim.) jalkeen.Viimeinen kayttopaivamaira
tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattdmien ladkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita KETO-tabletti sisaltaa
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- Vaikuttava aine on ketoprofeeni, jota on 50 mg tai 100 mg yhdessa tabletissa.

- Muut apuaineet ovat esigelanoitu maissitarkkelys, glyseroli, hydrattu risiinioljy, hypromelloosi,
mikrokiteinen selluloosa, natriumlauryylisulfaatti, makrogoli 4000, polydekstroosi ja vériaine
(titaanidioksidi E 171).

KETO-tabletit ovat laktoosittomia ja makeuttamattomia.

Lagkevalmisteen kuvaus
Valkoinen, pyored, kupera, jakouurteellinen tabletti, jonka halkaisija on 9 mm.

Pakkauskoot
30 ja 100 tablettia. Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattad markkinoida.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hameenlinna

Puh: 03-615 600

Fax: 03-618 3130

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 29.09.2022



Bipacksedel: Information till patienten

KETO 50 mg filmdragerad tablett
KETO 100 mg filmdragerad tablett
ketoprofen

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller information
som ar viktigt for dig.

e Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

e Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de

uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

e Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad KETO-tabletter ar och vad de anvéands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander KETO-tabletter
3. Hur du anvander KETO-tabletter

4. Eventuella biverkningar

5. Hur KETO-tabletter ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad KETO-tabletter ar och vad de anvands for

KETO-tabletter innehaller ketoprofen som ar ett antiinflammatoriskt lakemedel som lindrar inflammation, smarta
och feber.

Anvandningsomraden av KETO-tabletter:
e Symptomatisk behandling av ledgangsreumatism, ledgangsreumatism hos barn, ryggradsreumatism,

reaktiv artrit och motsvarande bindvévssjukdomar
Symptomatisk behandling av osteoartrit och gikt
Behandlingen av inflammationer, svullnad och smartor i samband med postoperativa, posttraumatiska och
bindvavnadssjukdomstillstand, &ven inom tandvarden
Forebyggande och behandling av migrén
Menstruationssmartor
Symptomatisk behandling av feber

Ketoprofen som finns i KETO kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid
deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander KETO-tabletter

Anvand inte KETO-tabletter om:

e du &r allergisk mot ketoprofen eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6),

e har fatt 6verkanslighetsreaktioner sdsom astma attacker, rinit (rinnande nasa och trangsel), nasselutslag
eller andra allergiska reaktioner av ketoprofen, acetylsalicylsyra eller andra antiinflammatoriska
lakemedel,
ldkare har berattat att du &r disponerad for blédningar i matsmaéltningskanalen,
du har aktivt mag- eller tolvfingertarmsar,
du har pagaende magsar eller om du tidigare haft blodning, sar, eller brustet sar i mag-tarmkanalen,
du har tidigare haft perforering av eller bloédning i matsmaltningskanalen (t.ex. svart eller blodig avféring,
blodkrékningar, anemi) i samband med anvéndning av antiinflammatoriska lékemedel,

e du &r sérskilt bendgna att bloédningar, till exempel om du lider av minskat antal blodplattar eller nedsatt



funktion hos blodplattareller eller sjukdom som hindrar blodets koagulation (t.ex. hemofilier eller von
Willebrandts sjukdom): ketoprofen kan ytterligare forvarra dessa tillstand,

du lider av svar leversvikt eller njursvikt,

du lider av svar hjartsvikt eller

du &r gravid i sista trimester.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare fore anvandning av lakemedlet om:
e du har en infektion - se rubriken “Infektioner” nedan.
o du lider av leversvikt eller njursvikt,
e du har matts onormala varden pa leverfunktionstester,
e du har hjartinsufficiens eftersom ketoprofen kan fororsaka dkad uppsvéllning och férvérra
hjartinsufficiensen,
du har perifer karlsjukdom eller cerebrovaskulér tillfallighet,
du anvander blodtryckmediciner som hojer kaliumhalten i blodet sdisom ACE-hammare,
angiotensinreceptorblockerare eller kaliumsparande vatskedrivande medel, eftersom ketoprofen kan hdja
kaliumhalten ytterligare
e du har nagon sjukdom i matsméltningskanalen sasom sarig tjocktarminflammation (Colitis ulcerosa) eller
Crohns sjukdom
e du har tidigare fatt biverkningar i matsmaltningskanalen av antiinflammatoriska lakemedel (t. ex.
halsbranna, smartor i 6vre delen av buken) eftersom ketoprofen kan fororsaka eller 6ka dessa biverkningar
e du regelbundet anvéander kortisonpreparat som intas genom munnen eller injiceras i en muskel eller ven
eftersom dessa preparat kan dka risken for biverkningar av ketoprofen i matsmaltiningskanalen.

Infektioner

KETO kan dolja tecken pa infektioner sasom feber och smarta. Darfor kan KETO gora att lamplig behandling av
infektionen fordrdjs och att risken fér komplikationer darmed 6kar. Detta har iakttagits vid lunginflammation
orsakad av bakterier och vid bakteriella hudinfektioner i samband med vattkoppor. Om du tar detta lakemedel
medan du har en infektion och symtomen pa infektionen kvarstar eller forvarras, ska du kontakta lakare omedelbart.

Anvandning av antiinflammatoriska lakemedel sdsom KETO-tabletter kan medfdra en nagot forhojd risk for
hjartinfarkt eller hjarnslag. Alla risker &r storre vid anvandning av hoga doser eller vid langtidsbehandling.
Overskrid inte den rekommenderade langden pé& behandlingen.

Risken for att fa allvarliga mag-tarmbiverkningar kan vara okad, som med andra NSAID-preparat, sarskilt vid
hoga doser.

Om du har hjartsjukdom eller om du tidigare har haft hjarnslag, eller om du har riskfaktorer som utsatter dig for
dessa sjukdomar (till exempel hogt blodtryck, diabetes, hdgt kolesterol eller rokning), ska du diskutera din
behandling med l&kare eller apotekspersonal.

Andra lédkemedel och KETO
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder eller nyligen har anvéant andra l&ékemedel eller kan tdnkas
anvéanda andra lakemedel, aven receptfria sadana.

Anvand inte andra antiinflammatoriska lakemedel samtidigt med KETO-tabletter — effekten 6kar inte,
bara skadeverkningarna.

Vissa ldkemedel kan fororsaka 6kad risk for skadeverkningar om de anvands samtidigt med KETO-tabletter.
Till dessa lakemedel hor:

e probenicid (giktmedicin),

o lakemedel som hammar blodlevring (t. ex. warfarin och heparin), risken for blédningar 6kar och man bor
undvika att anvénda dessa mediciner samtidigt,

o lakemedel som verkar mot blodpropp (t.ex. acetylsalicylsyra, klopidogrel eller tiklopidin) - 6kar risken for
blédningar i matsmaltningskanalen. Om du dagligen anvander sma doser acetylsalicylsyra (t.ex. 100 mg)
mot blodpropp, ta det minst en timme innan du tar KETO-tabletter,
pentoxifyllin (anvéands for att behandla cirkulationsrubbningar),
kortisonpreparat (som anvands regelbundet och intas genom munnen eller injiceras i en muskel eller ven),
vissa antidepressiva lakemedel (t. ex. citalopram, fluoxetin, paroxetin, sertralin) vilka tillhér en grupp som



kallas SSRI-lakemedel (serotoninaterupptagshammare),

litium,

digoxin (hos patienter som lider av njursvikt),

vatskedrivande medel, dvs. diuretika,

betablockerare,

blodtrycksmediciner som hojer kaliumhalten i blodet, sésom ACE-hammare,
angiotensinreceptorblockerare, kaliumsparande vétskedrivande medel,
metotrexat,

ciklosporin eller takrolimus,

aminoglykosidantibiotika.

Graviditet och amning
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Ta inte KETO-tabletter under graviditetens 3 sista manader eftersom det kan skada ditt ofédda barn eller orsaka
problem vid forlossningen. Det kan orsaka njur- och hjartproblem hos ditt ofodda barn. Det kan paverka din och ditt
barns bendgenhet att bléda och goéra att forlossningen forsenas eller tar langre tid &n forvantat. Du ska inte ta KETO
under graviditetens forsta 6 manader om det inte ar absolut nédvandigt och ser pa din lakares inradan. Om du
behover behandling under denna period eller medan du forsoker bli gravid ska lagsta mojliga dos anvandas under
kortast mojliga tid. Om KETO tas under langre tid an nagra dagar fran och med 20:e graviditetsveckan kan det
orsaka njurproblem hos ditt ofodda barn, vilket kan leda till Iaga nivaer av fostervattnet som omger barnet
(oligohydramnios) eller fortrangning av ett blodkérl (ductus arteriosus) i barnets hjarta. Om du behdver langre
behandling &n nagra dagar kan din ldkare rekommendera ytterligare 6vervakning.

Produkten hor till en grupp av lakemedel (antiinflammatoriska lakemedel), som kan forsvara mojligheten att bli
gravid. Paverkan ar reversibel, dvs. upphor nar man slutar anvanda KETO-tabletter.

Om du ammar, radfraga din lakare innan du tar KETO-tabletter. Eftersom ketoprofens utsondring i brostmjolk ar
okand, ketoprofen rekommenderas inte for anvandning under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Intag av KETO-tabletter paverkar i allméanhet inte korférmagan och férmagan att anvanda maskiner. Ibland kan det
forekomma svindel, dasighet, spasmer eller andra biverkningar (titta pa parti 4), som kan nedsatta
prestationsformagan i trafiken och vid Gvriga prestationer som kréaver skéarpt uppméarksamhet.

3. Hur du anvander KETO-tabletter

Anvand alltid KETO-tabletter enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du
ar oséker.

Vuxna:
Efter individuellt behov 50-100 mg 1-2 ganger om dygnet. Maximal dygnsdos ar 200 mg.

Barn som v&ger mindre &n 50 kg och ungdomar:
Endast enligt lakarens ordination. KETO-tabletter ska inte ges for barn som véger mindre &n 20 kg.

For att undvika irritation i matsméltningskanalen rekommenderas det att lakemedlet tas i samband med eller
efter maltid med en riklig mangd vatska t.ex. ett glas vatten. Lakemedlet ger jamn effekt om det alltid tas vid
samma tidpunkt pa dygnet. Pa detta sétt ar det ocksa lattare att komma ihag att ta lakemedlet.

Viktigt!
Den l&gsta effektiva dosen ska anvandas under kortast méjliga tid for att lindra symtomen. Kontakta lakare
omedelbart om du har en infektion och symtomen (sasom feber och smarta) kvarstar eller forvarras (se avsnitt 2).

Lakaren kan ha ordinerat en doseringanvisning som avviker fran den som namnts ovan. F6lj alltid den
doseringanvisning som l&karen gett dig.

Om du har tagit for stor mangd av KETO-tabletter
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare,



sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av riskensamt radgivning. Som forsta
hjalp kan ges medicinskt kol, som minskar upptagningen av ketoprofen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan KETO-tabletter orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.
Mag- och tarmbiverkningar som magsar och blodningar i tarmen ar de vanligaste rapporterade
biverkningarna. Risken for allvarliga biverkningar okar vid langvarigt bruk av héga doser och mangdubblas

i samtidigt bruk med andra antiinflammatoriska lakemedel.

Paverkningar pa det centrala nervsystemet, t. ex. i form av svindel och yrsel samt paverkan pa njurarna ar séllsynta
och forekommer ndrmast i samband med héga doser.

Ketoprofen okar risken for skadeverkningar i matsméaltningskanalen och njurarna hos personer dver 60 ar.
Anvandning av antiinflammatoriska lakemedel sasom KETO-tabletter kan medféra en nagot forhojd risk for
hjartinfarkt eller hjarnslag.

Allergiska reaktioner ar mojliga.

Eftersom KETO-tabletter lindrar inflammation, smérta och feber, kan de maskera vanliga symtom av progressiv
infektion (t.ex. en bakteriell infektion), sasom feber.

Vanliga biverkningar (hos fler &n 1 patient av 100):
e halsbranna, illaméaende, smartor i 6vre delen av buken eller krakningar

Mindre vanliga biverkningar (hos férre &n 1 patient av 100):

e forvarrad huvudvark eller migran, svindel, svaghet, dasighet eller minnesrubbningar
forstoppning, diarré, gasbesvar, magkatarr
hudrodnad, klada eller lindriga eksem
forsamring av njurfunktionen, smérta vid urinering eller 6kad urinfrekvens
uppsvalldhet
trotthet

Sallsynta biverkningar (hos férre &n 1 patient av 1000):
e anemi (pga blédning), hemolys (réda blodkroppar nedbrytning) och purpura (hematom i hud och

slemhinnor)
sémnloshet, nervositet, upprordhet, depression eller koncentrationssvarigheter
hallucinationer (myrkrypningar eller stickningar)
bindhinneinflammation (réda 6gon), 6gonsmérta eller blddning i 6gats nathinna eller synstorningar
(sasom dimsyn — sluta att anvanda lakemedel och kontakta lakare sa snart som mojligt)
6ronsus (tinnitus) eller horselbortfall
hjartklappning, forsamring av hjartsvikt (6kad uppsvalldhet och andndd — kontakta lakare sa snart
som mojligt), eller brostsmarta
blodtrycksfall och svindel da du stiger upp
astma eller forvarrad astma — kontakta lakare sa snart som mojligt
muntorrhet, muninflammationer, tungsmarta, tandkottssmarta, 6kad salivavsondring eller fordndringar i
aptit

e magsar, duodenalsar eller kolit (tjocktarmsinflammation)

o gulhet (hud eller 6gonvitor blir gulaktiga), hepatit eller pankreatit (i allménhet kraftig buksmarta) —
kontakta lakare

o forhojt vérden av bilirubin och leverenzymer (leverfunktionsvérden)

e viktokning

e irritation av slemhinnor

e blodig urin



o gynekologiska mellanblédningar

Biverkningar med ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data):
e gastrointestinal blédning (blodiga krakningar eller svart eller blodig avforing - kontakta din lakare s&
snart som mojligt)
e gastrointestinala utbrott (svara magsmartor - kontakta din lakare sa snart som mojligt)
o Crohns sjukdom (tarminfektion), férsamring
benmargen (blodbildande celler i benmérgen delen) suppression (orsakar forlust av blodceller och &r ofta
resultatet av en 6kning av infektioner - om du ar osaker feber eller infektion, kontakta din l&kare sa snart
som mojligt)
e blodplattar minskning (som kan orsaka blamarken eller blodningar fran nasan - kontakta din lakare sa
snart som mojligt)
e utarmning av vita blodkroppar (som kan orsaka oklar feber och influensaliknande symptom som ont
i halsen — kontakta din lakare sa snart som méjligt)
e svart fjallande eller bullés i hud och slemhinnor - kontakta din lakare sa snart som majligt)
e en anafylaktisk reaktion som kan leda till chock (allvarlig allergisk reaktion) - kontakta din lakare sa snart
som mojligt)
o plotslig svullnad i ansiktet eller extremiteterna, 6gonlockarna, lapparna, tunga, munnen och luftvdgarna
(sasom angioddem - kontakta din l&kare sa snart som mojligt)
e spasmer - kontakta din lékare sa snart som mojligt
¢ njurinsufficiens, glomerulonefrit, onormal njurfunktion tester (t.ex. forhojt serumkreatinin) eller protein
i urinen
e hjartinsufficiens (ofta orsakar andndd och 6dem - kontakta din lakare sa snart som majligt)
e Okning av blodtryck och rodnad pa grund av utvidgning av blodkarl
en plotslig sammandragning av luftréren (bronkospasm), sérskilt hos patienter som r allergiska
mot acetylsalicylsyra eller andra NSAID - kontakta din lakare sa snart som majligt
rinnande ndsa och tappt nasa (rinit)
hud ljuskanslighetsreaktioner, nasselutslag (urtikaria) eller alopeci
humorsvangningar
forandring i smak

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur KETO-tabletter ska forvaras

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gér med
mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r ketoprofen 50 mg eller 100 mg i en tablett.

- Ovriga innehdllsémnen ar pregelatiniserad majsstirkelse, glycerol, hydrerad ricinolja, hypromellos,
mikrokristallin cellulosa, natriumlaurylsulfat, makrogol 4000, polydextros, fargdmne
(titandioxid E 171).


http://www.fimea.fi/

KETO-tabletter ar laktosfria och osotade.

Lakemedlets utseende
Vit, rund, konvex tablett med brytskara, diameter 9 mm.

Forpackningsstorlekar
30 och 100 tabletter. Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av tillstand for forsaljning och tillverkare
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Tavastehus

Tel: 03-615 600

Fax: 03-618 3130

Denna bipacksedel &ndrades senast 29.09.2022



