INDLAGSSEDDEL
INFORMATION TIL BRUGEREN

Orudis® harde kapsler, 50 mg og 100 mg

Ketoprofen.

Les denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at anvende
medicinen

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

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

- Laegen har ordineret Orudis til dig personligt. Lad derfor veere med at give
Orudis til andre. Det kan veere 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.

Over sigt over indlegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fgr du begynder at anvende Orudis
Sadan skal du anvende Orudis

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Orudis er et smertestillende og beteendelsesdempende middel. Det tilhgrer
gruppen af non-steroide antiinflammatoriske stoffer (NSAID).

Du kan tage Orudis:

« til behandling af gigtsygdomme

« til behandling af smerter og heevelse i led og muskler
« ved svaere menstruationssmerter

Leegen kan have givet dig Orudis for noget andet. Fglg altid laegens anvisning.
2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT ANVENDE ORUDIS

Anvend ikke Orudis hvis du:

« eroverfglsom (allergisk) overfor ketoprofen eller et af de gvrige indholdsstoffer
i Orudis

tidligere har haft tegn pa astma, astmatiske anfald eller andre former for
allergi efter brug af andre gigtmidler af NSAID-gruppen ('non steroide
antiinflammatoriske stoffer”) herunder acetylsalicylsyre

har haft blgdning fra mave eller tarm eller hul pa tarmen i forbindelse med
behandling med smertestillende medicin (NSAID), eller har haft mavesar eller
maveblgdninger mere end en gang.

« lider af alvorlig mangel pa blodplader (trombocytopeni) med tendens til
blgdning fra hud og slimhinder

har darligt fungerende hjerte

har darligt fungerende lever

har darligt fungerende nyrer

er gravid i 7. til 9. maned

.
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Ver ekstra forsigtig med at anvende Orudis

Veer opmaerksom pa fglgende:

* Brug af Orudis kan veere forbundet med let gget risiko for hjertetilfaelde
(myokardieinfarkt) og slagtilfeelde. Risikoen gges ved brug af hgje doser og ved
leengere tids brug. Den anbefalede dosis og behandlingstid ma normalt ikke
overskrides.

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

* Huvis du far smerter i gverste del af maven (mavesar) og/eller blgdning fra mave
eller tarm, mens du anvender Orudis, skal du stoppe med at anvende
medicinen og kontakte laege eller skadestue.

» /Eldre far oftere bivirkninger ved brug af NSAID-praeparater. Kontakt straks
leege, hvis du far useedvanlige mavesmerter, eendret affgring, halsbrand m.m.

« Hvis du far hyppige eller daglige hovedpineanfald, nar du i laengere tid har

taget Orudis, kan det skyldes medicinen. Kontakt leegen

Orudis kan ggre det svaerere at blive gravid. Tal med laegen, hvis du gnsker at

blive gravid

« Orudis kan skjule symptomer pa beteendelsessygdomme.

Tal med legen, inden du anvender Orudis, hvis du:

» Tager anden smertestillende medicin (NSAID, herunder COX-ha&mmere mod
ledlidelser)

» Har eller har haft blgdende tyktarmsbetendelse (colitis ulcerosa) eller

sanofi aventis

betaendelse i tarmene (Crohns sygdom), da disse sygdomme kan forvaerres 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 laegen, hvis du far uklart eller slgret syn.

Kontakt straks leegen, hvis du far udsleet, blgdninger fra slimhinder eller andre
overfglsomhedsreaktioner.

Sa leenge du far Orudis, skal du have undersggt blod og urin regelmaessigt.
Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med
Orudis. Det kan pavirke prgveresultaterne.

Hvis du er i tvivl, kan du kontakte din laege eller apoteket.

Anvendelse af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du anvender anden medicin eller
har anvendt det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa recept,
medicin kebt i udlandet, naturleegemidler, staerke vitaminer og mineraler samt
kosttilskud.

Tal med din lzege inden behandling med Orudis hvis du anvender:
Blodfortyndende medicin (f.eks. warfarin, acetylsalicylsyre). Medicin mod mani
og depression (litium og SSRI). Tabletter med binyrebarkhormoner. Anden
smertestillende medicin (acetylsalicylsyre, NSAID herunder COX-2-heemmere mod
ledlidelser). Medicin mod ledegigt, sveer psoriasis eller kraeft (methotrexat).
Medicin mod kredslgbsforstyrrelser i benene (pentoxifyllin). Vanddrivende
medicin (f.eks. furosemid). Hjertemedicin (ACE-h@mmere, angiotensin I
antagonister). Medicin mod forhgjet blodtryk (betablokkere). Medicin mod
urinsur gigt (probenecid). Medicin der undertrykker immunforsvaret (ciclosporin,
tacrolimus).

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

Anvendelse af Orudis sammen med mad og drikkevarer
Du kan anvende Orudis sammen med mad og drikke.
Du skal tage kapslerne med et glas vand og i forbindelse med et maltid.

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

Graviditet:
Du ma ikke anvende Orudis de sidste 3 maneder fgr forventet fgdsel. Det kan
skade fosteret og det nyfgdte barn. Tal med laegen.

Du ma kun tage Orudis i de farste 6 maneder af graviditeten efter aftale med
leegen. Dosis skal vaere sa lav som muligt og behandlingen skal vare sa kort tid
som muligt. Tal med leegen.

Amning:
Du ma ikke anvende Orudis, nar du ammer, da Orudis gar over i modermaelken.
Tal med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Orudis kan give bivirkninger (dgsighed, svimmelhed, slgret syn og
krampetraekninger), som starre eller mindre grad kan pavirke arbejdssikkerheden
og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Orudis harde
depotkapsler

Orudis harde kapsler indeholder laktose. Kontakt laegen, fgr du anvender denne
medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Orudis 100 mg harde kapsler indeholder sojalecithin, der kan indeholde
sojaprotein. Dette kan udlgse allergiske reaktioner, hvis du er allergisk overfor
jordngdder (peanuts) eller soja.

3. SADAN SKAL DU ANVENDE ORUDIS
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Anvend altid Orudis ngjagtig efter laegens anvisning. Er du i tvivl sa spgrg laegen
eller apoteket.

Du skal tage kapslerne hele med et glas vand og i forbindelse med et maltid.

Den saedvanlige dosis er:
Voksne: 1-2 kapsler pa 50 mg (50 — 100 mg) 2-3 gange dagligt.
Du ma hgjst tage 4 kapsler pa 50 mg eller 2 kapsler pa 100 mg (200 mg) dagligt.

Nedsat nyre- og leverfunktion:
Det kan veere ngdvendigt at nedszette dosis. Falg leegens anvisninger.

Folg altid leegens anvisning. Der er forskel pa hvad den enkelte har brug for.

Hvis du har anvendt for mange Orudis kapsler

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har anvendt mere Orudis, end
der star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet og du fgler dig
utilpas. Tag pakningen med. Symptomer pa overdosering kan vare hovedpine,
susen for grerne (tinitus), kvalme, mavesmerter, diare og opkastning. Dgsighed,
slavhed, stigende til dyb bevidstlgshed (koma), svimmelhed, desorientering,
truende eventuel voldelig adfeerd, usikre bevaegelser, hurtig puls, hjertebanken,
hovedpine, treethed, kvalme og opkastninger pga. af for meget syre i blodet.

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

Hvis du har glemt at anvende Orudis

Har du glemt at anvende Orudis, fortsaetter du blot med at tage naeste dosis som
ordineret.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at anvende Orudis
Andring eller stop i behandlingen bgr kun ske i samrad med laegen.

4. BIVIRKNINGER

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

Alvorlige bivirkninger

Sjeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 0g 10 ud af 10.000 patienter):

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

+ Andengd ved anstrengelse, evt. ogsd i hvile, hoste, trykken for brystet, hurtig
puls, haevede ben pga. af darligt hjerte. Kontakt leege eller skadestue. Ring evt.
112.

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

 Vejrtraekningsbesveer, astma pga. overfglsomhed over for acetylsalicylsyre og
andre NSAID. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

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

» Ophostning af blod pga. blgdning i lungerne. Kontakt straks lege eller
skadestue. Ring evt. 112.

» Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iseer halsbeteendelse og
feber pga. forandring i blodet (for fa hvide blodlegemer). Kontakt laege eller
skadestue.

* Blgdning fra hud og slimhinder og bla maerker pga. forandringer i blodet (for
fa blodplader). Kontakt laege eller skadestue.

* Smerter over lenden, feber, skummende eller blodig urin evt. havelser i
ansigt, pa hender og fadder pga. nyreskade. Kontakt lzege eller skadestue.
 Blareformet udsleet og betaendelse i huden, iseer pa hander og fgdder samt i

og omkring munden ledsaget af feber. Kontakt laege eller skadestue.

* Kraftig afskalning og afstadning af hud. Kontakt lzege eller skadestue.

» Leverbeteendelse, gulsot. Kontakt leege eller skadestue.

» Kvalme, opkastninger, almen slgjhed og aftagende urindannelse pga. akut
nyresvigt. Kontakt leege eller skadestue.

» Traethed og bleghed, evt. tendens til halsbeteendelse og blgdninger i huden
pga. alvorlig blodmangel og evt. andre forandringer i blodet. Kontakt laegen.

Meget sjeldne bivirkninger (det sker hos mindre end 1 ud af 10.000

patienter):

« Uklarhed, forvirring og desorientering, evt.
vrangforestillinger. Kontakt laegen.

hallucinationer  og

BlVlrknmger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
« Brug af NSAID, kan vaere forbundet med en let gget risiko for hjertetilfaelde
(myokardlemfarkt) og slagtilfelde. Ring 112, hvis du far andengd, angst,
bryssmerter med udstraling til hals eller arme pga. blodprop i hjertet.
Lammelser, taleforstyrrelser, bevidstlgshed pga. blodprop i hjernen eller
hjerneblgdning,

« Blodig diarre pga. af beteendelse i tarmen (Crohns sygdom). Kontakt leegen.

 Forvaerring af tyktarmsbetaendelse. Kontakt laegen.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige — meget almindelige bivirkninger (det sker hos 1 ud af 100
patienter):
 Sure opsted, halshrand, kvalme, opkastninger, mavesmerter.

Almmdehge bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
Depressmn Kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med laegen.

» Vand i kroppen. Kontakt laegen.

« Smerter opadtil i maven og svien bag nederste del af brystbenet pga. irritation
af spisergr og mavesak.

» Svimmelhed, synsforstyrrelser, susen for grerne.

« Diarré, mundbeteendelse, appetitmangel, forstoppelse, nervgsitet.

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
» Hovedpine, dgsighed, treethed, humgrsvingninger.

« Luftafgang fra tarmene.

* Klge, udsleet.

S]aeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
Udslat (naldefeber) og haevelser. Kan veere alvorligt. Tal med laegen. Hvis der
er haevelser af ansigt, leeber og tunge, kan det vaere livsfarligt. Ring 112.

For hgjt blodtryk. Tal med leegen. For hgjt blodtryk skal behandles. Meget
forhgjet blodtryk er alvorligt.

Veagtforagelse, smagsforstyrrelser, prikkende, snurrende fornemmelser eller
falelseslgshed i huden, tagesyn, andedraetshesvaer, irritation i sveelget, snue.
Hartab, eksem eller irritation af huden pga. gget falsomhed af huden over for
lys.

* Diarré, slim og blgdning fra endetarmen pga. tyktarmshetaendelse.

Meget sjeldne bivirkninger (det sker hos feerre en 1 ud af 10.000 patienter):
* Feber, udslaet i ansigt og pa arme og ben.

Orudis kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke marker noget til.
Det drejer sig om andringer i blodprgver (f.eks. levertal), som igen bliver
normale, nar behandlingen ophgrer.

Forteel laege eller apotek, hvis du far andre bivirkninger end de her naevnte, sa
bivirkningerne kan blive indberettet til leegemiddelstyrelsen, og viden om
bivirkninger kan blive opdateret.

Forteel laege eller apotek, hvis du far bivirkninger, der bliver ved og er generende.
Nogle bivirkninger kan kraeve behandling.

Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
leegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning under "bivirkninger” pa
leegemiddelstyrelsens netsted: http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/.

5. OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for bgrn.

Anvend ikke Orudis efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den neevnte maned.

Kapselbeholder: Orudis kapsler skal opbevares under 25° C.
Blisterpakning: du kan opbevare Orudis ved almindelig temperatur.

Sparg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget
ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Orudis indeholder:

Det aktive indholdsstof i Orudis er: Ketoprofen.

De gvrige indholdsstoffer er: laktose, magnesiumstearat, gelatine.

Orudis 50 mg indeholder desuden: Titandioxid (E 171).

Orudis 100 mg indeholder desuden: Titandioxid (E 171), Opacoade S-1-8100 HV
black printing ink, sort jernoxid (E 127), polymethylsiloxan, ethoxyethanol,
sojalecithin, shellak, IMS 74 OP.

Orudis udseende og pakningsstgrrelse

Orudis 50 mg harde kapsler er hvide.

Orudis 100 mg kapsler er lysergde. Hver kapselhalvdel er praeget: "ORUDIS 100"
Orudis 50 og 100 mg seelges i pakninger a” 100 stk.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
sanofi-aventis Denmark A/S, Slotsmarken 13, 2970 Hgrsholm, Danmark.

Fremstiller:
Fremstiller: sanofi-aventis S.A. Avda. de Leganés 62, 28925 Alcorcon (Madrid),
Spanien.
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11502974-01





