FASS ()

Las mer om avregistrerade lakemedel
Bipacksedel: Information till anvandaren

Orudis

50 mg
Ketoprofen

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

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

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

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Orudis ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Orudis
3. Hur du anvander Orudis

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Orudis ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Orudis ar och vad det anvands for

Orudis anvands vid reumatiska sjukdomar samt vid menstruationssmartor och andra typer av smarta.

Orudis ar inflammationshdmmande, smartstillande och febernedsattande. Orudis tillhér en grupp lakemedel
som kallas NSAID (icke steroida antiinflammatoriska/antireumatiska lakemedel). Orudis lindrar symtom som
smarta, svullnad, 6mhet och stelhet genom att minska halten av en grupp amnen i kroppen som kallas
prostaglandiner.

Vid menstruationssmartor sker en stor utséndring av prostaglandiner som ger kramper i livmodern. Orudis
minskar prostaglandinhalten varvid krampen och den medféljande smartan lindras eller forsvinner helt.

Ketoprofen som finns i Orudis kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i

denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.
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2. Vad du behover veta innan du anvander Orudis

Anvand inte Orudis

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

Om du fatt 6verkanslighetsreaktioner (t ex symtom som kramp i luftréren (bronkospasm),
astmaattacker, hdsnuva, nasselutslag eller liknande allergiska reaktioner) nar du tagit ketoprofen,
acetylsalicylsyra eller andra medel mot inflammation.

Om du har pagdende magsar eller om du tidigare haft blédning, sar eller brustet sar i
mag-tarmkanalen.

Om du har 6kad blédningsbenagenhet, pagaende magsar eller tolvfingertarmssar (eller om du
tidigare haft besvar med magsar/blodning i samband med behandling med icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel).

Om du har kraftigt nedsatt leverfunktion, svar hjartsvikt eller svar njursjukdom.

Under de sista tre manaderna av en graviditet.

Orudis ska ej ges till barn under 16 ar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Orudis.

Radgo6r med din lakare innan behandling med Orudis pabdrjas om du har:

magsar

astma

sjukdom med dkad blédningstendens
inflammatorisk tarmsjukdom

= hjartsvikt

njursjukdom

leversjukdom

- hogt blodtryck

en infektion- se rubriken "Infektioner" nedan.

om du tidigare har haft:

magsar
SLE (inflammatorisk bindvavssjukdom)
om du behandlas med urindrivande medel.

Risken for att fa allvarliga mag-tarmbiverkningar kan vara hogre fér Orudis an fér andra NSAID-preparat,
sarskilt vid héga doser.

Lakemedel som Orudis kan medfora en liten dkad risk for hjartinfarkt eller stroke. En sddan riskokning ar

mer sannolik vid anvandning av hdga doser och vid langtidsbehandling. Overskrid ej rekommenderad dos
eller behandlingstid.
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Radfraga lakare eller apotekspersonal om din behandling om du har hjartproblem, om du tidigare har haft
stroke eller om du tror att du har 6kad risk for dessa tillstand (t ex om du har hdgt blodtryck, diabetes, hogt
kolesterolvarde eller om du réker).

| samband med behandling av perioperativ smarta med NSAID-preparat vid kranskarlskirurgi har en ékad
risk for hjart-karlbiverkningar rapporterats.

Om du har problem med astma kombinerat med kronisk inflammation i nasslemhinnor och bihalor/eller
naspolyper ar du kansligare mot acetylsalicylsyra eller andra medel mot inflammation. Intag av detta
lakemedel kan orsaka en astmaattack eller kramp i luftrdren, speciellt om du ar allergisk mot dessa amnen.

Om du tidigare haft problem med biverkningar fran mag-tarmkanalen ska du vara uppmarksam pa ovanliga
symtom fran magtrakten da du tar detta lakemedel, sérskilt i bérjan av behandlingen, och i sa fall kontakta
sjukvarden.

Anvandning av Orudis (liksom alla [akemedel som hammar cyklooxygenas/prostaglandinsyntes) kan
forsvara mojligheten att bli gravid. Radgér med lakare om du planerar att bli gravid eller om du har problem
med att bli gravid.

Generellt galler att hdgre doser av smartstillande medel an vad som rekommenderas kan medfdra allvarliga
risker. Risken for biverkningar 6kar med stigande alder. Ta darfor inte hogre dos an din Idkare ordinerat och
anvand inte olika sorters smartstillande medel samtidigt utan att fraga lakare.

Kontakta din lakare om synstérningar, t ex dimsyn, uppstar.

Infektioner

Orudis kan ddlja tecken pa infektioner sdsom feber och smarta. Darfér kan Orudis géra att Iamplig
behandling av infektionen férdréjs och att risken for 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 férvarras, ska du

kontakta lakare omedelbart.

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din Iakare innan du tar denna medicin.

Barn och ungdomar

Sakerhet och effekt har inte faststallts fér anvandning hos barn under 16 ar.

Andra lakemedel och Orudis

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Orudis kan paverka eller paverkas av vissa lakemedel eller Idkemedelsgrupper sasom:

® Acetylsalicylsyra (anvands som blodfértunnande lakemedel eller mot smarta och inflammation). Kan
Oka risken for blédningar, kombinationen bér undvikas.
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Andra NSAID-lIdkemedel inklusive selektiva cyklooxygenas-2-hammare (lakemedel mot smarta och
inflammation). Kombinationen bér undvikas da dessa lakemedel kan 6ka risken for blédningar och
kan bidra till uppkomst av fér hoga halter av kalium i blodet.

Warfarin, heparin, tiklopidin, klopidogrel, dabigatran, apixaban, rivaroxaban, edoxaban
(blodfértunnande lakemedel). Kan dka risken for blédningar, kombinationen bér undvikas. Heparin
kan ocksa bidra till uppkomsten av for hdga halter av kalium i blodet.

Litium (anvands for att behandla vissa psykiska tillstand). Samtidig behandling kan leda till forhojda
litiumnivaer i blodet.

Metotrexat (anvands vid behandling av cancer och rubbningar i immunsystemet). Samtidig
behandling kan leda till 6kad risk for blodbiverkningar.

Kortikosteroider (anvands bland annat mot inflammation). Samtidig behandling kan 6ka risken for
blédningar.

ACE-hdmmare och angiotensin lI-hammare (anvands t ex fér behandling av hégt blodtryck eller
hjartsvikt). Kan bidra till uppkomst av fér héga halter av kalium i blodet samt paverka njurfunktionen.

Vissa urindrivande lIdkemedel (t ex furosemid, tiazider, kaliumsparande diuretika) Samtidig
behandling kan t ex paverka njurfunktionen, den urindrivande effekten eller bidra till for hdga halter
av kalium i blodet.

Kaliumsalter (anvands vid brist pa kalium i blodet). Kan bidra till uppkomst av for hdga halter av
kalium i blodet.

Ciklosporin och takrolimus (anvands for att ddmpa immunférsvaret t ex efter transplantationer).
Samtidig behandling kan bidra till uppkomst av for hdga halter av kalium i blodet samt paverka
njurfunktionen.

Pentoxifyllin (anvands vid blodcirkulationsrubbningar), Samtidig behandling kan déka risken for
blédningar.

Nikorandil (karlvidgande lakemedel). Samtidig behandling kan 6ka risken for t ex blédningar.
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® Hjartglykosider som t ex digoxin (anvands vid vissa hjartsjukdomar).

® Tenofovir (anvands mot hivinfektioner). Samtidig behandling kan 6ka risken for njurproblem.

® Trimetoprim (ldkemedel som anvands mot infektioner). Kan bidra till uppkomst av fér hdga halter av
kalium i blodet.

® Selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI, anvands t ex vid olika typer av depressiva tillstand).
Samtidig behandling kan 6ka risken for blédningar.

® Betablockerare (anvands t ex for behandling av hogt blodtryck eller karlkramp).

® Probenecid (anvands mot gikt).

® | 3kemedel som anvands for att I6sa upp blodproppar (trombolytika).

Da aven vissa andra lakemedel kan paverka eller paverkas av behandlingen med Orudis behdver
behandlande ldkare kanna till annan samtidig behandling. Tala darfér om for lakaren om du tar andra
mediciner.

Orudis med mat och dryck

Orudis ska intas i samband med maltid for att minska eventuella magbesvar.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Ta inte Orudis under graviditetens tre sista manader eftersom det kan skada ditt ofédda barn eller orsaka
problem vid férlossningen. Det kan orsaka njur- och hjartproblem hos ditt ofédda barn. Det kan paverka din
och barnets bendgenhet att bléda och géra att férlossningen sker senare eller tar Iangre tid an férvantat.

Du ska inte ta Orudis under graviditetens 6 forsta manader om det inte ar absolut nddvandigt och sker pa
din lakares inrddan. Om du behdver behandling under den har perioden eller medan du forsoker att bli
gravid ska du anvanda den lagsta majliga dosen under sa kort tid som mojligt.
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Fran och med 20:e graviditetsveckan kan Orudis orsaka njurproblem hos ditt ofédda barn om du tar det
under langre tid an nagra dagar, vilket kan leda till Iaga nivaer fostervatten (oligohydramnios) eller slutning
av ett blodkarl (ductus arteriosus) i barnets hjarta. Om du behéver langre behandling an nagra dagar kan
din lakare rekommendera ytterligare dvervakning.

Amning
Det ar inte kant om den aktiva substansen i Orudis gar 6ver i modersmjolk. Radgor alltid med lakare fore
anvandning av Orudis under amning.

Fertilitet
Anvandning av Orudis kan férsamra fertiliteten och rekommenderas inte om du dnskar bli gravid.

Korformaga och anvandning av maskiner

Vissa personer kan fa nedsatt reaktionsformaga av Orudis. Detta b6r man tanka pa vid tillfallen da skarpt
uppmarksamhet kravs, t ex vid bilkdrning och precisionsbetonat arbete.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Orudis innehaller laktos (laktosmonohydrat)

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din Iakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvander Orudis

Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Den lagsta 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).

Dosen bestams av ldkaren som anpassar den individuellt fér dig. Dosens storlek beror pa sjukdomens natur
och svarighetsgrad.

Kapslarna bor svéljas hela. Intas i samband med maltid for att minska eventuella magbesvar.

Vanlig dos &r: Reumatiska sjukdomar: 50 mg 3 ganger dagligen. Dosen kan minskas eller 6kas till

200 mg/dygn.

Menstruationssmértor: 50-100 mg vid behov (hdgst 200 mg/dygn). Bérja behandlingen vid forsta tecken pa
smarta.

Akuta smarttillstand: 50 mg upp till 4 ganger dagligen.

Om du anvant for stor mangd av Orudis

Om du fatt i dig fér stor méangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig Idkemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Orudis
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Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd kapsel.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Sluta ta Orudis och kontakta omedelbart lakare eller uppsék narmaste akutmottagning om du upplever
nagon av foljande sallsynta biverkningar:

» Svullnad av ansikte, tunga eller svalg; svarigheter att svélja; nasselutslag och andningssvarigheter (
angioddem)

* Allvarlig anafylaktisk reaktion inklusive chock

* Kramp i luftréren (bronkospasm)

* Allvarliga hudreaktioner som:

hudpaverkan med hudblasor

slemhinne- och hudinflammation
vavnadsbortfall

akuta allmanna hudutslag med varfyllda blasor

Orudis kan i sallsynta fall paverka de vita blodkropparna sa att infektionsforsvaret forsamras. Om du far en
infektion med symtom sasom feber med kraftigt forsamrat allmantillstand eller feber med lokala
infektionssymtom sasom exempelvis ont i halsen/svalget/munnen eller vattenkastningsbesvar, ska du
snarast uppsoka lakare sa att man via blodprov kan utesluta en brist pa vita blodkroppar (agranulocytos).
Det ar viktigt att du da informerar om din medicinering.

Andra biverkningar som kan forekomma:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvédndare):

® Mag-tarmbesvar sdsom halsbranna, illamaende, krakningar och magsmartor

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

Huvudvark, yrsel, trétthet och sémnighet

Magsar, gasbildning, inflammation i magsackens slemhinna, diarré, forstoppning
Klada, hudutslag

Odem

Latta orostillstand

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

Blodbrist p g a blédning, blodbrist p g a minskad blodbildning i benmargen
Astma, nasselutslag och allvarlig hudreaktion med inflammation och hdg feber
Leverpaverkan, stegring av leverenzymer

Viktokning

Myrkrypningar
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® Synstorningar, dimsyn
® Oronsusning
® |nflammation i munslemhinnan, magsar, blod i avféringen

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvéndare):

® Blodpaverkan samt benmargssvikt. Minskad produktion av trombocyter (trombocytopeni)
Blodbrist pa grund av dkad nedbrytning av réda blodkroppar. Lagt antal vita blodkroppar
Hjartpaverkan; férsamring av hjartsvikt

Smakférandring

Kramper

Hjarnhinneinflammation (ej orsakad av bakterier)

Hdésnuva

Foérsamring av inflammation i tjocktarmen och av Crohns sjukdom

Blddning i magsack och tarm och eventuell perforering

Inflammation i bukspottkérteln

Fall av férsamring av tidigare nedsatt njurfunktion, onormala njurfunktionstester, akut njursvikt,
njurinflammation (nefrit)

Enstaka fall av hudreaktioner orsakade av solbestralning har forekommit

Haravfall (alopeci)

Hogt blodtryck

Karlvidgning. Karlinflammation (dven i de sma blodkéarlen)

Humorpaverkan

Depression

Hallucination

Forvirring

Minskad mangd natrium i blodet

Lakemedel som Orudis kan medféra en liten ékad risk for hjartinfarkt eller stroke.
Observera att Orudis kan forlanga blédningstiden vid skada.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Orudis ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Forvaras vid hogst 25°C.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen eller burken efter Utg.dat.

Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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http://www.lakemedelsverket.se/

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Kapsel, hard 50 mg

Den aktiva substansen ar ketoprofen. En kapsel innehaller 50 mg ketoprofen.
Ovriga innehallsdmnen &r laktosmonohydrat 97 mg, magnesiumstearat, titandioxid (fargamne
E 171), gelatin (kapselhdlje).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Orudis harda kapslar ar gelatinkapslar och finns tillgangliga i féljande férpackningsstorlekar:
50 mg: 100 st harda kapslar i plastburk.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Sanofi AB
Box 30052
104 25 Stockholm

Denna bipacksedel andrades senast 2023-06-28
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