S SANDOZ

INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Orofen® Retard, 100 mg og 200 mg, harde depotkapsler

Ketoprofen

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

- Gem indlaegssedlen. Du far maske brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Orofen Retard til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til
andre. Det kan veare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Orofen Retard
Sadan skal du tage Orofen Retard

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

I A

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Orofen Retard er et smertestillende og beteendelsesdeempende middel. Det tilhgrer gruppen af
non-steroide antiinflammatoriske stoffer (NSAID).

Du kan tage Orofen Retard:

o til behandling af gigtsygdomme

o til behandling af smerter og havelse i led og muskler

o ved svare menstruationssmerter.

Laegen kan have givet dig Orofen Retard for noget andet. Falg altid lsegens anvisning.

2 DET SKAL DU VIDE, FZR DU BEGYNDER AT TAGE OROFEN RETARD

Tag ikke Orofen Retard, hvis du

- er overfglsom (allergisk) over for ketoprofen, acetylsalicylsyre, NSAID eller et af de gvrige
indholdsstoffer

- har haft blgdning fra mave eller tarm eller hul pa tarmen i forbindelse med behandling med
smertestillende medicin (NSAID)

- har eller har haft mavesar eller maveblgdninger mere end en gang

—  har meget darligt hjerte

- har haft astma efter behandling med acetylsalicylsyre

—  ergravidi7.-9. maned

- har sveert nedsat antal blodplader (trombocytopeni) med tendens til blgdning fra hud og
slimhinder

—  har meget darlig lever

- har meget darlige nyrer.
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Ver ekstra forsigtig med at tage Orofen Retard

Ver opmarksom pa fglgende:

e Brug af Orofen Retard kan vare forbundet med en let gget risiko for hjertetilfelde ("myokar-
dieinfarkt”) og slagtilfelde. Risikoen gges ved brug af hgje doser og ved laengere tids brug.
Den anbefalede dosis og behandlingstid ma normalt ikke overskrides.

e Hvis du har hjerteproblemer, tidligere har haft slagtilfeelde eller mener, at du er i risiko for
dette (f.eks. hvis du har for hgijt blodtryk, sukkersyge, for hgjt kolesteroltal eller er ryger), sa
tal med leegen.

e Hvis du far smerter i gverste del af maven (mavesar) og/eller blgdning fra mave eller tarm,
mens du tager Orofen Retard, skal du stoppe med at tage medicinen og kontakte lzeege eller
skadestue.

e /Aldre far oftere bivirkninger ved brug af NSAID-preeparater. Kontakt straks leege, hvis du far
usaedvanlige mavesmerter, endret affgring, halsbrand m.m.

e Huvis du far hyppige eller daglige hovedpineanfald, nar du i leengere tid har taget Orofen Re-
tard, kan det skyldes medicinen. Kontakt lzgen.

e Orofen Retard kan gare det sveerere at blive gravid. Tal med leegen, hvis du gnsker at blive
gravid.

e Orofen Retard kan skjule symptomer pa beteendelsessygdomme.

Tal med leegen, inden du tager Orofen Retard, hvis du

- tager anden smertestillende medicin (NSAID, herunder COX-2 h&emmere mod ledlidelser)

- har eller har haft blgdende tyktarmsbetandelse (colitis ulcerosa) eller betendelse i tarmene
(Crohns sygdom), da disse sygdomme kan forveerres af NSAID

— har astma

- har darlige nyrer

- har darlig lever

- tager binyrebarkhormoner, blodfortyndende medicin eller medicin mod depression, da det
kan gge risikoen for mavesar og blgdning.

Kontakt leegen, hvis du far uklart eller slgret syn.

Kontakt straks laege, hvis du far udslat, bladninger fra slimhinder eller andre overfglsomhedsre-
aktioner.

Sa leenge du far Orofen Retard, skal du have undersggt blod og urin regelmassigt.

Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinpravekontrol, at du er i behandling med Orofen Retard.
Det kan pavirke prgveresultaterne.

Brug af anden medicin

Fortzel det altid til legen eller pa apoteket, hvis du tager anden medicin eller har taget det for
nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturle-
gemidler, steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Tal med din leege inden behandling med Orofen Retard, hvis du tager:

- Blodfortyndende medicin (f.eks. warfarin, acetylsalicylsyre)

- Medicin mod mani og depression (lithium og SSRI)

- Tabletter med binyrebarkhormoner

- Anden smertestillende medicin (acetylsalicylsyre, NSAID herunder COX-2-h&mmere mod
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ledlidelser)
- Medicin mod leddegigt, sveer psoriasis eller kraeft (methotrexat)
- Medicin mod kredslgbsforstyrrelser i benene (pentoxifyllin)
— Vanddrivende medicin (f.eks. furosemid)
- Hjertemedicin (ACE-ha&mmere, angiotensin Il antagonister)
- Medicin mod forhgjet blodtryk (betablokkere)
- Medicin mod urinsur gigt (probenecid)
- Medicin, der undertrykker immunforsvaret (ciclosporin, tacrolimus).

Forteel laegen, hvis du bruger spiral som svangerskabsforebyggelse, da virkningen af spiralen kan
nedsattes, og du risikerer at blive gravid.

Brug af Orofen Retard sammen med mad og drikke
Du kan tage Orofen Retard i forbindelse med et maltid, men det er ikke ngdvendigt.

Graviditet og amning
Sperg din leege eller apoteket til rads, far du tager nogen form for medicin.

Graviditet
Du ma ikke tage Orofen Retard i de sidste 3 maneder far forventet fadsel. Det kan skade fosteret
og det nyfadte barn. Tal med lagen.

Du ma kun tage Orofen Retard i de farste 6 maneder af graviditeten efter aftale med laegen. Dosis
skal veare sa lav som muligt og behandlingen skal vare sa kort tid som muligt. Tal med legen.

Kvinder, der gnsker at blive gravide

Hvis du gnsker at blive gravid, skal du enten holde op med at tage Orofen Retard eller kun tage
Orofen Retard i sa kort tid som muligt og i sa lav dosis som muligt.

Orofen Retard kan gare det sveerere at blive gravid. Tal med leegen, om der er en anden behand-
ling.

Amning
Hvis du ammer, ma du ikke tage Orofen Retard, da Orofen Retard gar over i modermalken. Tal
med lzegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Orofen Retard kan give bivirkninger som dgsighed, svimmelhed, omtagethed, slaret syn eller
krampetreekninger, der i stgrre eller mindre grad kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at
feerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Orofen Retard

Orofen Retard indeholder saccharose. Kontakt laegen, fgr du tager denne medicin, hvis leegen har
fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE OROFEN RETARD

Tag altid Orofen Retard ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl sa sperg laegen eller pa
apoteket.
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Du kan tage kapslerne hele eller de kan evt. abnes, indholdet tsemmes ud og indtages.
Du skal tage kapslerne med et glas vand.
Kapselindholdet ma ikke tygges eller knuses.

Den saedvanlige dosis er:
Voksne: 1-2 kapsler pa 100 mg (100-200 mg) 1 gang dagligt.
Du ma hgjst tage 2 kapsler pa 100 mg eller 1 kapsel pa 200 mg (200 mg) dagligt.

Nedsat nyre- og leverfunktion
Det kan veere ngdvendigt at nedseette dosis. Fglg leegens anvisninger.

Hvis du har taget for mange Orofen Retard kapsler
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Orofen Retard end der star her,
eller mere end laegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas. Tak pakningen med.

Symptomer pa overdosering kan veere hovedpine, susen for grerne (tinnitus), kvalme, mavesmer-
ter, diaré og opkastning. Dgsighed, slgvhed, stigende til dyb bevidstlashed (koma), svimmelhed,
desorientering, truende evt. voldelig adfeerd, usikre beveegelser, hurtig puls, hjertebanken, hoved-
pine, treethed, kvalme og opkastninger pga. for meget syre i blodet.

| alvorlige tilfeelde bevidsthedssvaekkelse med dyb og hurtig vejrtreekning, evt. problemer med
blodets evne til at starkne. Svaghed og nedsat kraft i musklerne pga. for lavt kalium i blodet.
Ved alvorlig forgiftning, svaekket vejrtreekning, blafarvning af leeber og negle samt blodig op-
kastning og/eller sort affgring pga. blgdning i mave og tarm.

Hvis du har glemt at tage Orofen Retard
Hvis du har glemt en dosis, s tag den, sa snart du kommer i tanke om det. Hvis du snart skal tage
den nzste dosis, sa spring den glemte dosis over. Tag aldrig dobbelt dosis.

Hvis du holder op med at tage Orofen Retard
Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med laegen.
Sperg legen eller apoteket, hvis der er noget du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Orofen Retard kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

- Pludseligt hududslet, andedratsbesveer og besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfglsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

- Andengd ved anstrengelse, evt. ogs i hvile, hoste, trykken for brystet, hurtig puls, haevede
ben pga. darligt hjerte. Kontakt lzege eller skadestue. Ring evt. 112.

- Kramper. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

- Vejrtreekningsbesveer, astma pga. overfglsomhed over for acetylsalicylsyre og andre
NSAID. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

- Blodig opkastning og / eller sort affgring pga. blgdning i mave og tarm. Ring evt. 112.

- Ophostning af blod pga. bledning i lungerne. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt.
112.

- Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iser halsbetendelse og feber pga. for-
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andring i blodet (for fa hvide blodlegemer). Kontakt laege eller skadestue.

- Bladning fra hud og slimhinder og bla merker pga. forandringer i blodet (for fa blodpla-
der). Kontakt lzege eller skadestue.

- Smerter over leenden, feber, skummende eller blodig urin evt. havelser i ansigt, pa heender
og fadder pga. nyreskade. Kontakt lzege eller skadestue.

- Blaereformet udslat og betendelse i huden, iser pa hender og fedder samt i og omkring
munden ledsaget af feber. Kontakt lzege eller skadestue.

- Kraftig afskalning og afstgdning af hud. Kontakt laege eller skadestue.

- Leverbetendelse, gulsot. Kontakt laege eller skadestue.

- Kvalme, opkastninger, almen slgjhed og aftagende urindannelse pga. akut nyresvigt. Kon-
takt leege eller skadestue.

- Treethed og bleghed, evt. tendens til halsbeteendelse og blgdninger i huden pga. alvorlig
blodmangel og evt. andre forandringer i blodet. Kontakt lzegen.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):
- Uklarhed, forvirring og desorientering, evt. hallucinationer og vrangforestillinger. Kontakt
leegen.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
- Brug af NSAID, kan vare forbundet med en let gget risiko for hjertetilfeelde (myokardiein-
farkt) og slagtilfeelde. Ring 112, hvis du far:
e Andengd, angst, brystsmerter med udstraling til hals eller arme pga. blodprop i
hjertet.
e Lammelser, taleforstyrrelser, bevidstlgshed pga. blodprop i hjernen eller hjer-
neblgdning.
- Blodig diarré pga. beteendelse i tarmen (Crohns sygdom). Kontakt laegen.
- Forveerring af tyktarmsbetaendelse med diarré, slim og blgdning fra endetarmen. Kontakt
leegen.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige — meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af
100 patienter):

- Sure opstgd, halsbrand.

- Kvalme, opkastninger, mavesmerter.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

- Depression. Kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med leegen.

- Vand i kroppen. Kontakt leegen.

- Smerter opadtil i maven og svien bag nederste del af brystbenet pga. irritation af spiserar
0g mavesaKk.

- Svimmelhed.

- Synsforstyrrelser.

- Susen for grerne (tinnitus).

- Diarré.

- Mundbetandelse.

- Appetitmangel

- Forstoppelse.

- Nervgsitet.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
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- Hovedpine, dgsighed.
- Luftafgang fra tarmen.
- Klge, udslet.

- Treethed.

- Humgrsvingninger.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

- Udslat (nzeldefeber) og haevelser. Kan veere alvorligt. Tal med leegen. Hvis der er havelser
af ansigt, laeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

- For hgjt blodtryk. Tal med lzegen. For hgjt blodtryk skal behandles. Meget forhgjet blod-
tryk er alvorligt.

- Vegtforggelse.

- Smagsforstyrrelser.

- Prikkende, snurrende fornemmelser eller falelseslgshed i huden.

—  Tagesyn.

- Andedratsbesvaer, irritation i sveaelget, snue.

- Diarré, slim og blgdning fra endetarmen pga. tyktarmsbetandelse.

—  Hartab.

- Eksem eller irritation af huden pga. gget falsomhed af huden over for lys.

Meget sjaldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):
- Feber, udslet i ansigt og pa arme og ben.

Orofen Retard kan herudover give bivirkninger, som du normal ikke marker noget til. Det drejer
sig om andringer i blodpraver (f.eks. levertal), som igen bliver normale, nar behandlingen ophg-
rer.

Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver varre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Bivirkninger, som ikke er navnt her, bgr indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa viden om bi-
virkninger kan blive bedre.

Du eller dine pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du
finder skema og vejledning pa Lagemiddelstyrelsens netsted: http://www.meldenbivirkning.dk/.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Du kan opbevare Orofen Retard ved almindelig temperatur.

Tag ikke Orofen Retard efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den navnte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i
aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Orofen Retard, 100 mg og 200 mg, harde depotkapsler indeholder:
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Aktivt stof: Ketoprofen.
@vrige indholdsstoffer: Povidon; ethylcellulose; talcum; saccharose; majsstivelse og gelatine.
Depotkapslerne pa 100 mg indeholder desuden farvestoffet titandioxid (E171).

Udseende og pakningsstgrrelser

Udseende

Orofen Retard 100 mg er hvide, gennemsigtige, harde gelatinekapsler.
Orofen Retard 200 mg er gennemsigtige, harde gelatinekapsler.

Pakningsstarrelser:
Blisterpakning indeholdende: 10 stk., 30 stk. og 100 stk.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Sandoz AJS, Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300 Kgbenhavn S

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret november 2010
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