Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Kipupois 200 mg tabletit

ibuprofeeni

Lue tiimi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laiikkeen kiyttimisen, silli se sisaltia sinulle
tarkeiti tietoja.
o Kaéytd tatd ladkettd juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa kuvataan tai kuinka ladkéri tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle.
o Siilytd timé pakkausseloste. Saatat tarvita sitd uudelleen.
e Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.
e Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista 14édkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Timi koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa.
e Kaéidnny ladkarin puoleen, ellei olosi parane parin pdivén jalkeen tai se huononee.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:
1. Mité Kipupois on ja mihin sitd kdytetdan
Miti sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytat Kipupois-tabletteja
Miten Kipupois-tabletteja kédytetddn
Mabhdolliset haittavaikutukset
Kipupois-tablettien séilyttdminen
Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN o

1. Miti Kipupois on ja mihin sita kiytetiin

Kipupois-tablettien sisdltima ibuprofeeni kuuluu ns. tulehduskipuldédkkeisiin. Ibuprofeeni vihentda kipua ja
tulehdusta aiheuttavia aineita elimistdssé, jolloin kipu lievittyy, punoitus, kuumotus seké turvotus vihenevit ja
kuume laskee.

Kéyttoaiheet

Kipupois-tabletteja kiytetddn tilapdisesti kivun ja kuumeen hoitoon, kuten flunssan oireisiin, lihas- ja
nivelkipuihin, pdénsarkyyn, kuukautiskipuihin, reumasérkyyn tai hammasséarkyyn.

Ladkéri voi madritd Kipupois-tabletteja myos muiden kuin edelld mainittujen sairauksien hoitoon.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytiit Kipupois-tabletteja

Alii kiiyti Kipupois-tabletteja:

e jos olet allerginen ibuprofeenille tai jollekin muulle tulehduskipulddkkeelle tai Kipupois-tablettien
muille aineille (ks. pakkausselosteen kohta 6.)

e jos sinulla on tai on ollut mahahaava tai pohjukaissuolihaava aiemmin

e jos sairastat vaikea-asteista syddmen vajaatoimintaa (aiheuttaa hengenahdistusta ja turvotuksia)

e jos sairastat astmaa ja olet allerginen (yliherkkd) asetyylisalisyylihapolle tai jollekin muulle
tulehduskipulddkkeelle

e jos olet viimeiselld raskauskolmanneksella



Varoitukset ja varotoimet

Al4 yliti suositeltua hoidon kestoa. Vain tilapiiseen ja lyhytaikaiseen kdyttoon ilman ladkirin madriysta.

Neuvottele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Kipupois-tablettien kdyttod, jos:
e sairastat munuaisten tai maksan vajaatoimintaa
e jos sinulla on haavainen paksusuolentulehdus (Colitis ulcerosa) tai Crohnin tauti
e jos sairastat astmaa

Kerro ladkarille my®0s, jos sinulla on muita sairauksia tai allergioita
Nestehukasta kérsivilla lapsilla ja nuorilla on munuaisten vajaatoiminnan vaara.

Muut lidkevalmisteet ja Kipupois

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle kaikista kiytdssisi olevista 1ddkkeistd. Tama koskee seké
reseptilddkkeitd ettd ilman reseptid saatavia ladkkeitd, rohdosvalmisteita ja luontaistuotteita. Muista myds
mainita, jos olet dskettdin kiyttdnyt jotain lddkettd. Joidenkin lddkkeiden vaikutus saattaa muuttua tai ne
saattavat muuttaa Kipupois-tablettien vaikutusta, jos niitd kdytetdéin samanaikaisesti. Télloin 14dkéri saattaa
muuttaa ladkitystési tai annostusohjetta.

Esimerkkejé tillaisista ladkevalmisteista ovat:
e Muita tulehduskipulddkkeitd ei pida kéyttda samanaikaisesti Kipupois kanssa — vain haitat lisdantyvit,
ei teho
e verta ohentavat tai hyytymistd estivét ladkkeet
e verenpainelddkkeet (niiden vaikutus voi heikenty3)
e suun kautta otetut kortisonitabletit (mahahaavan ja pohjukaissuolihaavan riski kasvaa)

Keskustele aina l4édkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytédt samanaikaisesti Kipupois-
valmistetta ja muita ladkkeita

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana, kysy lddkérilta tai apteekista neuvoa ennen timén
ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Kipupois ei yleensd vaikuta heikentévasti tarkkaavaisuuteen tai suorituskykyyn. Joillekin potilaille Kipupois
voi aiheuttaa uneliaisuutta tai muita suorituskykya heikentdvié haittavaikutuksia (ks. pakkausselosteen kohta
4). Talloin ajamista ja muita tarkkaavaisuutta vaativia tehtdvid on syyta valttaa.

3. Miten Kipupois-tabletteja kiaytetiin

Tabletit on otettava riittdvan nestemidran kanssa (esimerkiksi lasillinen vettd).

Ruokailu ei vaikuta lddkkeen tehoon.



Jos lapsi tai nuori tarvitsee tati lddkettd pidempéén kuin 3 vuorokauden ajan tai jos hdnen oireensa pahenevat,
on kddnnyttava ladkarin puoleen.
Pitkédaikaiseen kéyttoon vain ladkarin madrayksesta.

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat nuoret:

1-2 tablettia enintddn 1-3 kertaa vuorokaudessa.

Lapset:
Lapsille maksimi kerta-annos on 10 mg/kg ja maksimivuorokausiannos on 30 mg/kg.

Ika Paino Annostus

1-2 vuotta 10-14 kg Y tablettia enintéén 2 kertaa vuorokaudessa
2-4 vuotta 14-20 kg V5 tablettia enintéén 3 kertaa vuorokaudessa
4-8 vuotta 20-25 kg 1 tabletti enintéén 3 kertaa vuorokaudessa
8-12 vuotta  25-40 kg 1 tabletti enintddn 4 kertaa vuorokaudessa.

Kipupois 200 mg tabletit eivét sovi alle 10 kg painavien lasten hoitoon. Heitéd varten on saatavilla muita
valmistemuotoja.

Jos otat enemmdiin Kipupois-tabletteja kuin sinun pitdiisi

Jos olet ottanut liian suuren ldékeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ladkkeen kaytostd, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, myods Kipupois voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Haittavaikutuksia ilmenee herkemmin potilailla, jotka ovat huonokuntoisia ja joilla on useita sairauksia seka
1akkailla potilailla. Vakavien haittojen vaara lisdantyy suurilla annoksilla pitkdaikaisessa kdytdssa ja
moninkertaistuu, jos samanaikaisesti kdytetddn muita tulehduskipuldékkeita.

Yleiset haittavaikutukset (yli 1 potilaalla sadasta):
e miclialan lasku tai uneliaisuus
e pyorrytys tai padnsarky
e niréstys, yldmahakipu, pahoinvointi tai ripuli
e nokkosrokko, ihon kutina tai limakalvojen turvotus
e korvien soiminen
e syddmen vajaatoiminnan paheneminen

Melko harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla sadasta):
e hermostuneisuus, painajaisunet
e ruuansulatuskanavan haavaumat ja verenvuodot
e ihon kihelmdintid ilman syytd



Harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla tuhannesta):
e nddn himirtyminen
e hilsehtivit tai rakkulaiset ihoreaktiot
e voimakkaat allergiaoireet
e munuaistoiminnan heikkeneminen

Lopeta ladkkeen kaytto ja ota valittomasti yhteys lddkariin tai [ahimpaéan paivystyspoliklinikkaan, jos
seuraavia oireita ilmaantuu:

o hengitysvaikeudet tai hengenahdistus

e ihon voimakas punoitus, kutina, turvotus

e kielen tai nielun turvotus

e dkillinen, voimakas vatsakipu tai verioksennus

Ota yhteys ladkériin niin pian kuin mahdollista, jos sinulla on seuraavia oireita:
e nirdstys ja lievemmét vatsavaivat
e mustat ulosteet
e lisdéntynyt mustelmataipumus tai nenidverenvuodot
e raajojen turvotus
e muut hitaammin alkavat iho-oireet

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos kaikkia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
my0s suoraan (ks.yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmin tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
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5. Kipupois-tablettien siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.
Tama ladke ei vaadi erityisii sédilytysolosuhteita.

Ali kiiyti titi 14ikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopaivimiirin (Kiyt. viim. tai EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eiké havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttaimattomien ladkkeiden
hivittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Kipupois-tabletit sisdltiviit

Vaikuttava aine on ibuprofeeni. Yksi tabletti sisdltdd 200 mg ibuprofeenia.

Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, esigelatinoitu tarkkelys,
kroskarmelloosinatrium ja magnesiumstearaatti.

Liiikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Kipupois 200 mg on valkoinen, pyored ja kaksoiskupera kalvopééllysteinen tabletti, jonka halkaisija on 8,2
mm.

Pakkauskoot: 20, 30 tai 50 tablettia lapipainopakkauksessa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétta ole myynnissa.

Mpyyntiluvan haltija ja valmistaja

Ladketehdas Oy
Tablettitie 1
12345 Ladkekyla
Suomi

Tidmd pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

10.9.2021

Pakkausseloste on mukailtu ibuprofeenia sisdltdvien valmisteiden pakkausselosteista. Todelliset
pakkausselosteet ovat laajempia ja yksityiskohtaisempia.



Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Aivastux 10 mg tabletit

setiritsiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laiikkeen kayttimisen, silli se siséltii sinulle
tarkeiti tietoja.

o Kéyta tatd ladkettd juuri siten kuin tissd pakkausselosteessa kuvataan.

o Sdilytd tdma pakkausseloste. Saatat tarvita sitd uudelleen.

o Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.

e Ota yhteyttd ladkériin, jos oireesi pahenevat tai ne eivét lievity 3 pédivéan jalkeen.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds

sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:
1. Mitd Aivastux on ja mihin sitd kdytetdédn
Mitd sinun on tiedettdvéd, ennen kuin kaytit Aivastux-tabletteja
Miten Aivastux-tabletteja kiytetdén
Mahdolliset haittavaikutukset
Aivastux-tablettien sdilyttdminen
Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa
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1. Miti Aivastux on ja mihin sitd kiytetiin

Aivastuxin vaikuttava aine on setiritsiini. Aivastux on allergialdéke.

Setiritsiinia kéytetéédn allergisten oireiden hoitoon aikuisilla ja véhintddn 6-vuotiailla lapsilla. Téllaisia oireita
ovat:

e allerginen nuha (nenén tukkoisuus tai vuotaminen, kutina ja aivastelu),

e allergiset silméoireet (silmien punoitus, vuotaminen ja kutina),

e allerginen nokkosihottuma eli urtikaria.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Aivastux-tabletteja

Alii kiiyti Aivastux-tabletteja:

e jos olet allerginen setiritsiinille tai Aivastux-tablettien muille aineille (ks. pakkausselosteen kohta 6.)

e jos olet allerginen hydroksitsiinille tai piperatsiinijohdoksille (timén lddkevalmisteen vaikuttavan
aineen sukulaisaineille)

e jos sinulla on vaikea-asteinen munuaisten vajaatoiminta

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin otat Aivastuxia
e jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta
e jos sairastat epilepsiaa tai sinulla on taipumus saada kouristuksia,



e olet menossa allergiatesteihin, tété ladkettd ei saa kéyttdd kolmeen vuorokauteen ennen testeja.

Lapset
Al4 anna titi laskettd alle 6-vuotiaalle lapselle, koska tablettimuoto ei mahdollista tarvittavia annosmuutoksia.

Muut lidikevalmisteet ja Aivastux

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kéyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Raskaus ja imetys

Aivastuxin kayttod raskausaikana on véltettava.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Kliiniset tutkimukset eivit ole viitanneet siihen, ettd tdima 14dke heikentdisi huomiokykyd, vireystilaa tai
ajokykyé, silloin kun sité kéytetdén suositeltuina annoksina.

Seuraa tarkoin, miten elimistdsi reagoi ottamaasi Aivastux-tablettiin, jos aiot ajaa, ryhtyd vaaraa mahdollisesti
aiheuttaviin toimiin tai kiyttda koneita.

3. Miten Aivastux-tabletteja kiytetain

Tabletit on otettava riittdvan nestemédrian kanssa (esimerkiksi lasillinen vetta).

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat nuoret:
1 tabletti kerran vuorokaudessa.

6-12-vuotiaat lapset
5 tablettia 1-2 kertaa vuorokaudessa.

Hoidon kesto

Hoidon kesto riippuu oireidesi luonteesta, kestosta ja etenemisesti. Kysy ladkérilti tai apteekista neuvoa.

Jos otat enemmiin Aivastux-tabletteja kuin sinun pitdisi

Jos olet ottanut liian suuren l4ékeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Yliannoksen ottamisen jdlkeen seuraavassa mainittuja haittavaikutuksia saattaa esiintyé tavallista
voimakkaampana: sekavuus, ripuli, heitehuimaus, visymys, padnsarky, heikkokuntoisuus, silmien
mustuaisten laajeneminen, kutina, levottomuus, lddkkeen rauhoittava vaikutus, uneliaisuus, tokkuraisuus,
poikkeavan nopea syddmensyke, vapina ja virtsaumpi.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, My0s Aivastux voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.



Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd 1 potilaalla 10:std):
e uneliaisuus tai uupumus
e pyorrytys tai padnsirky
e ripuli, pahoinvointi, suun kuivuminen

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyé 1 potilaalla 100:sta):
e levottomuus
e vatsakipu
e voimattomuus

Harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyé 1 potilaalla 1000:sta):
e mielialan lasku tai unettomuus
e Kkouristukset
e syddmen nopealyontisyys
e turvotukset

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tima koskee myds kaikkia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tamén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
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5. Aivastux-tablettien siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.
Tama ladke ei vaadi erityisié séilytysolosuhteita.

Ali kiiyti titi l4dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimadrin (Kéiyt. viim. tai EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemdiriin eikd hévittaa talousjitteiden mukana. Kysy kayttimattomien lddkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Aivastux-tabletit sisdltdvit



Vaikuttava aine on setiritsiini. Yksi tabletti siséltdd 10 mg setiritsiinid. Muut aineet ovat
laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, maissitarkkelys ja magnesiumstearaatti.

Liiikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Aivastux 10 mg on valkoinen tai ldhes valkoinen, soikea ja kaksoiskupera tabletti, jonka pituus on n. 8 mm.
Tabletin toisella puolella on jakouurre.

Pakkauskoot: 10 tai 30 tablettia lapipainopakkauksessa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimatta ole myynnissa.

Mpyyntiluvan haltija ja valmistaja

Ladketehdas Oy
Tablettitie 1
12345 Ladkekyla
Suomi

Téimd pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

10.9.2021

Pakkausseloste on mukailtu setiritsiinid sisdltdvien valmisteiden pakkausselosteista. Todelliset
pakkausselosteet ovat laajempia ja yksityiskohtaisempia.



Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Kipukuriin 500 mg tabletit

parasetamoli

Lue timii pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lifikkeen kiyttimisen, sillii se sisiltia sinulle
tarkeiti tietoja.

Kayta tata ladketta juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuinka 14dkari tai
apteekkihenkildkunta on neuvonut sinulle.

Sailytd timé pakkausseloste. Saatat tarvita sitd uudelleen.

Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissid pakkausselosteessa.

Kéadnny ldédkérin puoleen, ellei olosi parane 3 péivén jélkeen tai se huononee.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

L.

AN

Miti Kipukuriin on ja mihin sitd kéytetddn

Miti sinun on tiedettdvéd, ennen kuin kdytat Kipukuriin-tabletteja
Miten Kipukuriin-tabletteja kaytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Kipukuriin-tablettien sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

1. Miti Kipukuriin on ja mihin siti kiytetain

Kipukuriin on sirky- ja kuumeléike, joka lievittdd kipua ja alentaa kuumetta.

Kipukuriin-tabletteja kiytetddn tilapdisesti kivun ja kuumeen yhteydessa. Téllaisia kipu- ja kuumetiloja ovat

mm. hermo- ja lihassérky, pdansérky, vilustuminen, influenssa, kuukautiskivut tai hammassérky.

Kéanny ladkérin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi kolmen paivin

jélkeen.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytéit Kipukuriin-tabletteja

Ali kilytd Kipukuriin-tabletteja:

jos olet allerginen parasetamolille tai Kipupois-tablettien muille aineille (ks. pakkausselosteen kohta
6.)
jos sinulla on vaikea maksasairaus ja maksan vajaatoiminta

Varoitukset ja varotoimet

Neuvottele lddkarin kanssa ennen Kipukuriin-tablettien kayttod, jos:

kéytét alkoholia
sinulla on munuaissairaus tai maksasairaus
olet alipainoinen tai aliravittu



Parasetamolin liiallinen kdytto saattaa aiheuttaa vakavaa haittaa maksalle.
Al4 yliti suositeltua hoidon kestoa. Vain tilapiiseen ja lyhytaikaiseen kdyttoon ilman lddkirin mardysta.

Muut lidkevalmisteet ja Kipukuriin

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle kaikista kdytossési olevista ldékkeistd. Tdmé koskee seké
reseptiladkkeitd ettd ilman reseptid saatavia ladkkeitd, rohdosvalmisteita ja luontaistuotteita. Muista myos
mainita, jos olet dskettdin kiyttdnyt jotain ladkettd. Joidenkin lddkkeiden vaikutus saattaa muuttua tai ne
saattavat muuttaa Kipukuriin-tablettien vaikutusta, jos niitd kiytetdéin samanaikaisesti.

Erityisesti on huomioitava seuraavanlaiset lddkevalmisteet:
o kihtiladke probenesidi voi lisdtd parasetamolin pitoisuutta ja vaikutusta
o cpilepsialddkkeet (fenytoiini ja karbamatsepiini) voivat heikentdd parasetamolin vaikutusta

Muita parasetamolia siséltivié ladkkeitd ei pidd kdyttdd samanaikaisesti.

Raskaus ja imetys

Kipukuriin-tablettien kéyttd on sallittua raskauden ja imetyksen aikana. Kéyté pienintd mahdollista annosta
lyhytaikaisesti ja mahdollisimman harvoin.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Kipukuriin ei yleensd vaikuta heikentavisti tarkkaavaisuuteen tai suorituskykyyn.

3. Miten Kipukuriin-tabletteja kiytetiin

Kaytd titéd ladkettd juuri siten kuin téssé pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin ladkari tai
apteekkihenkilokunta on méérannyt. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epédvarma.

Tabletit on otettava riittdvin nestemadrin kanssa (esimerkiksi lasillinen vettd).

Aikuiset:
1-2 tablettia enintddn 3 kertaa vuorokaudessa.

Lapset vli 6 vuotta:

Lapsille maksimi kerta-annos on 15 mg/kg ja maksimivuorokausiannos on 45 mg/kg.

Paino Annostus

17-25 kg V5 tablettia enintéén 3 kertaa vuorokaudessa
25-32 kg % -1 tablettia enintdén 3 kertaa vuorokaudessa
yli 32 kg 1 tabletti enintéén 3 kertaa vuorokaudessa.

Kipukuriin 500 mg tabletit eivit sovi alle 6-vuotiaiden ja alle 17 kg painavien lasten hoitoon. Heitd varten on
saatavilla muita valmistemuotoja.

Jos otat enemmdiin Kipukuriin-tabletteja kuin sinun pitiiisi

Yliannostus saattaa johtaa hengenvaaralliseen maksavaurioon.



Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, myos Kipukuriin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitéd saa.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (alle yhdelle 1000:sta, mutta useammalle kuin yhdelle 10 000:sta):
e allergiset ihoreaktiot tai turvotus
e veriarvojen muutokset
e maksan toimintah&iriot
e vatsavaivat

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myds kaikkia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ilmoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Kipukuriin -ldikkeen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.
Sailytd alle 25 °C.

Ali kiyti titd 14dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopaivimairin (Kiyt. viim. tai EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeita ei pida heittdd viemariin eikd havittaa talousjitteiden mukana. Kysy kayttamattomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mité Kipukuriin-tabletit sisdltavat
Vaikuttava aine on parasetamoli. Yksi tabletti siséltdd 500 mg parasetamolia.

Muut aineet ovat povidoni, laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, maissitarkkelys, talkki ja
magnesiumstearaatti.



Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Kipukuriin 500 mg on valkoinen ja kapselinmuotoinen tabletti, jossa on jakoura toisella puolella.

Pakkauskoot: 10, 20 ja 30 tablettia ldpipainopakkauksessa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdimatta ole myynnissa.

Mpyyntiluvan haltija ja valmistaja

Ladketehdas Oy
Tablettitie 1
12345 Ladkekyla
Suomi

Téimd pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

10.9.2021

Pakkausseloste on mukailtu parasetamolia sisdltivien valmisteiden pakkausselosteista. Todelliset
pakkausselosteet ovat laajempia ja yksityiskohtaisempia.



Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Nuhapois 0,5 mg/ml nenisumute, liuos

ksylometatsoliini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat Liikkeen kiyttimisen, silli se siséiltia sinulle

tarkeiti tietoja.
o Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuinka ladkéri tai
apteekkihenkil6kunta ovat neuvoneet sinulle.
o Siilytd timé pakkausseloste. Saatat tarvita sitd uudelleen.
o Kysy tarvittaessa apteekista lisétietoja ja neuvoja.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds

sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissid pakkausselosteessa.
e Kaéanny ladkérin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:
1. Mitd Nuhapois-nendsumute on ja mihin sitd kiytetdén
Miti sinun on tiedettdvéd, ennen kuin kdytdt Nuhapois-nendsumutetta
Miten Nuhapois-nendsumutetta kaytetdan
Mahdolliset haittavaikutukset
Nuhapois-nendsumutteen sdilyttdminen
Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN

1. Miti Nuhapois-nendsumute on ja mihin sitd kiytetian

Lagke supistaa nenédn limakalvojen verisuonia ja vihentdd siten nendn limakalvojen turvotusta, jolloin
hengittdminen nenén kautta helpottuu.

Nuhapois-nendsumutteen vaikutus alkaa nopeasti ja kestdd noin 6-10 tuntia.

Ksylometatsoliinia kdytetéén tilapéisesti lievittdméédn tukkoisuutta nuhan ja poskiontelontulehduksen
yhteydessa.

Kéanny ladkérin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi 5 péivin jalkeen.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Nuhapois-nenisumutetta

Ali kiiytd Nuhapois-nendsumutetta:
e jos olet allerginen ksylometatsoliinille tai Nuhapois-nendsumutteen muille aineille (ks.
pakkausselosteen kohta 6.)
e jos sairastat silménpainetautia
e jos sinulla tulehduksellista kroonista nenén kuivuutta
e olet dskettdin ollut nenén tai suun kautta tehdyssa péadn alueen leikkauksessa

Varoitukset ja varotoimet



Neuvottele 144kirin kanssa ennen Nuhapois-nendsuihkeiden kayttoa, jos:
e reagoit herkasti adrenaliinin kaltaisille valmisteille
e sinulla on syddn- tai verisuonisairaus
e kohonnut verenpaine
e sinulla on kilpirauhasen liikatoiminta
o sinulla on sokeritauti eli diabetes mellitus

Alle 12-vuotialle lapsille voidaan kéyttdd enintddn 5 pdivan ajan. Valmisteen liiallinen tai pitkdaikainen (yli 5
pdivad) yhtijaksoinen kdytto voi lisitid nenin tukkoisuutta. Jos nenén tukkoisuus jatkuu pitkddn, tulee ottaa
yhteyttd 1dakériin.

Muut lidkevalmisteet ja Nuhapois

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle kaikista kdytdssési olevista ldékkeistd. Tdma koskee seké
reseptiladkkeitd ettd ilman reseptid saatavia ladkkeitd, rohdosvalmisteita ja luontaistuotteita. Muista myos
mainita, jos olet dskettdin kéyttinyt jotain ladkettd. Joidenkin ladkkeiden vaikutus saattaa muuttua tai ne
saattavat muuttaa Nuhapois-nendsuihkeiden vaikutusta, jos niitd kdytetddn samanaikaisesti.

Erityisesti on huomioitava seuraavanlaiset lddkevalmisteet:
o masennuslddkkeet (esim. amitriptyliini, doksepiini, imipramiini, klomipramiini tai moklobemidi)
e Parkinsonin taudin hoitoon kéytettiva selegiliini

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana, kysy ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen timéan
ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Nuhapois ei yleensé vaikuta heikentévasti tarkkaavaisuuteen tai suorituskykyyn.

3. Miten Nuhapois-nenisumutetta kiytetain

1-5-vuotiaat lapset
Kéyttod aikuisen valvonnassa. 1 suihke kumpaankin sieraimeen 1 tai 2 kertaa paivissa on yleensi
riittdva annos. Ladkettd saa kdyttdd kumpaankin sieraimeen enintéén kolme kertaa péivéssa.

6—11-vuotiaat lapset

Kaytto aikuisen valvonnassa. 1-2 suihketta kumpaankin sieraimeen tarvittaessa 2-3 kertaa paivissa.
Ladketta saa kdyttdd kumpaankin sieraimeen enintddn kolme kertaa péivassa.

Ei alle 1-vuotiaille lapsille.
Nuhapois 0,5 mg/ml -nendsumutetta voidaan kéyttédd 1—11-vuotiaille lapsille yhtdjaksoisesti enintdén 5 pdivén

ajan.
Kayttoohje:

Niistd nend ennen ladkkeen ottoa.



Poista sumutinkérjen muovisuojus. Jos otat sumutepullon kéyttoon ensimmaéisté kertaa, sumuta ilmaan 3-6
kertaa, ettd sumute alkaa suihkuta tasaisesti — 414 suuntaa pulloa itsedsi kohti. Tee tdimd my®ds, jos pullo on
ollut pitkdan kayttdmatta.

Sumutinkérki laitetaan sieraimeen ja suihkutetaan haluttu sumuteméaéra ensin toiseen sieraimeen ja sitten
toiseen sieraimeen. Sumutettaessa kannattaa hengittdd kevyesti sisdénpdin nenén kautta, jos mahdollista.

Puhdista ja kuivaa suutin. Laita lopuksi sumutinkdrjen muovisuojus takaisin paikalleen.

Jos otat enemmdin Nuhapois-nendiisumutetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren l4dkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ldadkkeet, myos Nuhapois voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.

Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd 1 kayttajalla 10:std):
e pidnsarky
e nendn kuivuminen tai epdmiellyttivé tunne nendssé, polttelun tunne
e pahoinvointi

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla kymmenestdtuhannesta):
e yliherkkyysreaktio (ihottuma, kutina tai ihon turvotus)
e syddmen sykkeen kiihtyminen tai syddmenlyontien voimistuminen
e ohimenevd nddn sumeneminen

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. Nuhapois-nenisumutteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Siilytd alle 25 °C.



Sailytysaineeton nendsumute on kiyttokelpoinen 3 viikkoa avaamisen jélkeen.

Al kiytd titi lddkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttdpdivimadrin (Kiyt. viim. tai EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeita ei pidd heittdd viemariin eikd havittaa talousjitteiden mukana. Kysy kayttamattomien lddkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Nuhapois-nendisumute sisiltiid

Vaikuttava aine on ksylometatsoliini. 1 ml liuosta sisdltdd 0,5 mg ksylometatsoliinia. 1 kerta-annos Nuhapois
0,5 mg/ml sumutetta sisédltdd 25 mikrogrammaa ksylometatsoliinia.

Muut aineet ovat natriumkloridi, dinatriumfosfaattidihydraatti, dinatriumedetaatti, glyseroli ja puhdistettu
vesi.

Liiikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Kirkas, viriton tai hieman kellertdva liuos, 10 ml.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Ladketehdas Oy

Tablettitie 1

12345 Laakekyla

Suomi

Tdmd pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

14.9.2021

Pakkausseloste on mukailtu ksylometatsoliinia sisdltivien valmisteiden pakkausselosteista. Todelliset
pakkausselosteet ovat laajempia ja yksityiskohtaisempia.



Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Silmix 20 mg/ml silmiitipat, liuos

Natriumkromoglikaatti

Lue tiimi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lalikkeen kayttimisen, silli se siséltia sinulle
tarkeiti tietoja.

o Kaéytd tatd ladkettd juuri siten kuin tdssa pakkausselosteessa kuvataan.

o Siilytd tdimd pakkausseloste. Saatat tarvita sitd uudelleen.

o Kysy tarvittaessa apteekista lisédtietoja ja neuvoja.

e Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds

sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissad pakkausselosteessa.
e Kaéanny ladkérin puoleen, elleivét oireesi parane 2-3 péivén jélkeen tai ne pahenevat.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:
1. Mité Silmix-silmétipat ovat ja mihin niitd kéytetdan
Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytit Silmix-silmétippoja
Miten Silmix-silmétippoja kédytetdan
Mahdolliset haittavaikutukset
Silmix-silmétippojen sdilyttiminen
Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

A T

1. Mita Silmix-silmétipat ovat ja mihin niiti kiytetéiin

Natriumkromoglikaatti estdé histamiinin vaikutusta elimistdssé. Silmix-silmétippoja voidaan kayttaa
ennaltachkiisevasti, mutta myds oireiden jo ilmaannuttua.

Natriumkromoglikaattia kdytetddn allergisten silméoireiden, kuten punoituksen, turvotuksen ja kutinan
hoitoon seké ennaltachkaisyyn.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Silmix-silmétippoja

Ali kiytd Silmix-silmétippoja:
e jos olet allerginen natriumkromoglikaatille tai Silmix-tippojen jollekin muulle aineelle (ks.
pakkausselosteen kohta 6)

Varoitukset ja varotoimet

Ole erityisen varovainen Silmix-silmétippojen suhteen:
e jos kaytét pehmeité piilolinssejé. Silmaétipat siséltavét sdilytysainetta, minkd vuoksi pehmeiti
piilolinsseji ei pidé kéyttdd hoidon aikana.

Muut lidkevalmisteet ja Silmix-silmditipat

Silmix-tipoilla ei tiedetd olevan vaikutuksia muiden lddkkeiden tehoon eivitkd muut lddkkeet vaikuta Silmix-
tippojen tehoon. Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt tai olet dskettiin kéayttanyt
muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita 14dkari ei ole médrdnnyt



Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana, kysy l4ékériltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén
ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Nama silmétipat voivat aiheuttaa paikallista drsytysté, joka voi vaikuttaa ajokykyyn tai koneiden
kayttokykyyn.

Tirkedi tietoa Silmix-silmdtippojen sisdltimistd aineista

Silmix-silmétipat pullossa sisiltévét séilytysaineena bentsalkoniumkloridia, joka voi aiheuttaa silmén
arsytysta ja varimuutoksia piilolinsseihin. Hoidon aikana ei pida kdyttad pehmeita piilolinsseja.

3. Miten Silmix-silmétippoja kaytetiin
Alle 4-vuotiaille vain lddkérin maarayksesta.

Aikuiset ja yli 4-vuotiaat:

1-2 tippaa kumpaankin silméén 4 kertaa vuorokaudessa.

Kéyttoohje:

e Ensin pestdédn kédet ja avataan silmétippapullo.

e Kallistetaan pédtd taaksepdin tai asetutaan selin makuulle. Vedetéddn alaluomea alas ja katsotaan
ylospéin.

o Tiputetaan tippa tai kaksi pullosta silmén ja alaluomen véliin, mutta varotaan koskettamasta
tippapullon kérjelld silméa.

e Ripytellddn silmiéd tdiméan jalkeen muutaman kerran, jotta ladke levidé silmén pintaan.

e Suljetaan silmétippapullo.

Ladkehoito on hyva aloittaa ennen siitepdlykauden alkamista ja se pitdd aloittaa viimeistddn ensioireiden
ilmaannuttua. Ladkettd voi kéyttéa koko siitepdlykauden ajan.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, myos Silmix voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Hoidon alussa voi ilmetd ohimenevii kirvelya ja paikallista drsytysté. Yliherkkyysreaktioita on ilmennyt
hyvin harvoin.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee my0s sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa
tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea,
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Silmix-silmétippojen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikéd nakyville.
Sailytd alle 25 °C. Pidé pullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ali kiyta titd 14dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopaivimairin (Kayt. viim. tai EXP) jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivada. Avatun pullon kelpoisuusaika on 28
paivaa. Sailyta pullo tiivisti suljettuna.

Ladkkeitd ei pidé heittdd viemariin eikd hivittdd talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméttomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mitdi Silmix-silmdtipat sisdltivit
Vaikuttava aine on natriumkromoglikaatti. 1 ml liuosta siséltdd 20 mg natriumkromoglikaattia.

Muut aineet ovat betsalkoniumkloridi 50 mikrog/ml, glyseroli, natriumedetaatti ja injektionesteisiin kéytettdva
vesi.

Liiikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Kirkas, variton liuos valkoisessa 10 ml:n muovipullossa, jossa on valkoinen muovinen kierrekorkki.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Lagketehdas Oy
Tablettitie 1
12345 Laakekyla

Suomi

Timd pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

14.9.2021



Pakkausseloste on mukailtu natriumkromoglikaattia sisdltdvien valmisteiden pakkausselosteista. Todelliset
pakkausselosteet ovat laajempia ja yksityiskohtaisempia.



Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Popopois 500 mg tabletit

fenoksimetyylipenisilliini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laiikkeen kayttimisen, silli se siséiltii sinulle
tarkeiti tietoja.
o Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.
e Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
o Tamad lddke on méadritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
e Jos havaitset haittavaikutuksia, kidnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, vaikka kokemiasi
haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tiassd pakkausselosteessa.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:
1. Mitéd P6pdpois on ja mihin siti kdytetdédn
Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytit PGpopois-tabletteja
Miten Popopois-tabletteja kiytetdén
Mabhdolliset haittavaikutukset
Popopois-tablettien sdilyttdminen
Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AR

1. Miti Popopois on ja mihin sita kiytetian

Penisilliini on antibiootti, jota kiytetddn erilaisten bakteeritulehdusten hoitoon. Tavallisimmin Pép&pois-
tableteilla hoidetaan bakteeritulehduksia, jotka sijaitsevat suussa, nielussa, poskionteloissa, vilikorvassa tai
keuhkoputkissa.

Popopois on reseptilddke. Ladkari kertoo, mihin tarkoitukseen hin on lddkkeen sinulle madrénnyt.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Popopois-tabletteja

Ald kéiytii Popopois-tabletteja:

e jos olet allerginen penisilliinille tai timén ld4kkeen jollekin muulle aineille (ks. pakkausselosteen
kohta 6.)

e jos sinulla on ollut aiemmin samaan antibioottiryhméén kuuluvan ldékkeen (beetalaktaamiantibiootin,
kuten esimerkiksi kefalosporiinin) aiheuttama vaikea viliton yliherkkyysreaktio (esim. anafylaksia)

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kéytit penisilliinid, jos olet aiemmin saanut ihottumaa tai muita
allergiaoireita antibioottien kdyton yhteydessa tai olet atooppinen.

Oksentelu ja ripuli voivat estda ladkkeen riittivan imeytymisen. Jos oireita ilmenee, keskustele 1ddkarin
kanssa.



Muut liéikevalmisteet ja Pépdpois

Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle kaikista kdytossési olevista lddkkeistd. Tdméa koskee sekd
reseptilddkkeitd ettd ilman reseptid saatavia ladkkeitd, rohdosvalmisteita ja luontaistuotteita. Muista myds
mainita, jos olet dskettdin kéyttinyt jotain ladkettd. Joidenkin ladkkeiden vaikutus saattaa muuttua tai ne
saattavat muuttaa PGpdpois-tablettien vaikutusta, jos niitd kdytetddn samanaikaisesti.

Erityisesti on huomioitava seuraavanlaiset ladkevalmisteet:
o kihtiladke probenesidi
e reuma- ja syOpilddke metotreksaatti
e guarkumi (diabetes- ja kolesterolilddke)
e tietyt antibiootit (esim. tetrasykliinit)
e verenohennusldike varfariini

Talloin 1aakari saattaa muuttaa laskitystéisi, annostusohjeita tai yliméardiset verikokeet saattavat olla tarpeen.
Kerro ladkarille my®0s, jos sinulla on muita sairauksia tai allergioita.

Pépopois ruuan ja juoman kanssa

Popopois tulee ottaa tyhjddn vatsaan siten, ettd edellisestd ateriasta on kulunut vahintddn 2 tuntia ja seuraavaan
ateriaan on vahintddn 30 minuuttia.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana, kysy l4ékérilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén
ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Popopois ei vaikuta ajokykyyn eikd kykyyn kayttdd koneita.

3. Miten Popopois-tabletteja kiytetiin

Ota Popopois-tabletteja juuri siten kuin lddkéri on madrdnnyt. Tarkista ohjeet 14ékériltd, jos olet epdvarma.

Ladkkeen vaikutus pysyy tasaisena, kun sen ottaa aina samaan aikaan vuorokaudesta. Talla tavalla ladkkeen
my0Os muistaa ottaa parhaiten.

Tabletit niellddn riittdvan nestemdirin, esim. lasillisen vettd kera.

Tarkeai!

Kaéytd kuuri loppuun, vaikka oireet havidisivétkin jo muutaman péivéan kuluttua 14édkityksen aloittamisesta.
Osa bakteereista saattaa olla vield jakautumiskykyisid, vaikka oireet olisivatkin jo kadonneet, ja tauti saattaa
uusiutua. Jéljelle jadneet bakteerit saattavat myds kehittdd vastustuskykyd antibiooteille, jolloin niiden

tuhoutuminen taudin uusiutuessa on entistd vaikeampaa.

Jos otat enemmdin Popipois-tabletteja kuin sinun pitiiisi



Jos olet ottanut liian suuren ldékeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Popépois-tabletin

Ota unohtunut annos niin pian kuin mahdollista. Jos seuraavan annoksen ajankohta on lihelld, jatd unohtunut
annos ottamatta. Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos sinulla on kysymyksié timén lddkkeen kaytostd, kiddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, my6s PopOpois voi aiheuttaa haittavaikutuksia. kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Lopeta lddkkeen kaytto ja ota vilittémaésti yhteys ladkariin tai 1ahimpéén paivystyspoliklinikkaan, jos
sinulla on vakavaan yliherkkyysreaktioon viittaavia oireita kuten:

e hengitysvaikeudet tai hengenahdistus

e ihon voimakas punoitus, kutina ja turvoitus, rakkulan muodostus tai kesiminen

e suun limakalvojen, kielen tai nielun turvotus

Jos hoidon aikana tai sen jdlkeen ilmenee voimakasta tai pitkdkestoista ripulia, lopeta lddkkeen kaytto ja
ota yhteys laédkériin. Suolen toimintaa lamaavia ripulildéikkeitd ei saa télloin kayttaa.

Yleiset haittavaikutukset (enintddn 1 kayttajalla 10:std):
e pahoinvointi, ripuli ja 10ysét ulosteet
e ihottuma

Harvinaiset haittavaikutukset (enintddn 1 kayttajalla 1000:sta):
e allerginen reaktio, joka voi aiheuttaa mm. turvotusta ja nivelkipua
e vakava yliherkkyysreaktio (huulten, nielun, silmidluomien ja ihon turvotus, hengitysvaikeus ja
nielemisvaikeus)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee my0s kaikkia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissad pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Popopois-tablettien sailyttiminen



Ei lasten ulottuville eiké nakyville.
Sailytd alle 25 °C. Sailytéd alkuperaispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Al4 kiiytd titi lddkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttdpdivimadrin (Kdyt. viim. tai EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kdyttaiméattomien lddkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Popopois-tabletit sisdltdiviit

Vaikuttava aine on fenoksimetyylipenisilliini, jota on yhdessa tabletissa 500 000 IU (kansainvélistd yksikkoa).

Muut aineet ovat magnesiumstearaatti, makrogoli 6000, maltodekstriini, povidoni, talkki, hypromelloosi,
piparminttudljy, sakkariininatrium, talkki ja titaanidioksidi (E171).

Liiikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valkoinen tai hieman kermanvérinen, pyored tabletti, jonka halkaisija on n. 9 mm.
Pakkauskoot: 20 tablettia lapipainopakkauksessa.

Mpyyntiluvan haltija ja valmistaja

Ladketehdas Oy
Tablettitie 1
12345 Ladkekyla
Suomi

Téimd pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

15.9.2021

Pakkausseloste on mukailtu penisilliinid sisdltivien valmisteiden pakkausselosteista. Todelliset
pakkausselosteet ovat laajempia ja yksityiskohtaisempia.



Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Popovex 250 mg kalvopiallysteiset tabletit

atsitromysiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laiikkeen kiyttimisen, silli se sisaltia sinulle
tarkeiti tietoja.

Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama ladke on méadratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ldékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, vaikka kokemiasi
haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tdssd pakkausselosteessa.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

1.

AR

Mitd Popovex on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytit Popovex-tabletteja
Miten Popdvex-tabletteja kiytetédan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Popovex-tablettien séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

1. Miti Popovex on ja mihin sitd kiytetiin

Atsitromysiini on antibiootti, joka estdd bakteerien kasvua ja hoitaa bakteerin aiheuttamia tulehduksia.

Tavallisimmin P&pdveks-tableteilla hoidetaan tulehduksia, jotka sijaitsevat suussa, nielussa, poskionteloissa,
vilikorvassa, keuhkoissa tai iholla. Lisdksi Chlamydia trachomatis -bakteerin aiheuttamien tulehdusten
hoitoon.

Atsitromysiinid voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin tissi pakkausselosteessa mainittujen sairauksien

hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta

tarvittaessa ja noudata aina heiltid saamiasi ohjeita.

2. Mitd sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Popovex-tabletteja

Ali kiiyti Pépovex-tabletteja:

jos olet allerginen atsitromysiinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineille (ks. pakkausselosteen
kohta 6.)

jos jokin muu saman ldékeryhmén (makrolidi- tai kotolidiryhmén antibiootti,esim. erytromysiini)
antibiootti on aiheuttanut allergisen reaktion

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkiokunnan kanssa, jos sinulla:

on vaikea munuaissairaus



e maksasairaus

e sydénsairaus tai —oireita (esim. rytmih&irioitd)

e hermostoon (neurologiset) tai mielenterveyteen (psyykkiset) liittyvét héiriot

o clektrolyyttihdiriét (muutokset veressd esiintyvien aineiden pitoisuuksissa), etenkin alhainen kaliumin
tai magnesiumin pitoisuus veressa.

e myasthenia gravis -sairaus

Muut lidikevalmisteet ja Pépovex

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle kaikista kiytdssési olevista 1ddkkeistd. Tama koskee sekd
reseptilddkkeitd ettd ilman reseptid saatavia ladkkeitd, rohdosvalmisteita ja luontaistuotteita. Muista myds
mainita, jos olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat kdyttaa jotain ladkettd. Joidenkin ladkkeiden vaikutus saattaa
muuttua tai ne saattavat muuttaa Popoveks-tablettien vaikutusta, jos niitd kéytetddn samanaikaisesti.

Erityisesti on huomioitava esimerkiksi seuraavanlaiset 1dékevalmisteet:
e mahahapon neutraloimiseen tarkoitetut naréstysladkkeet (ns. antasidit)
e sydénlddke digoksiini
e sienilddke flukonatsoli
o kolesterolilddke atorvastatiini
e hyljinndnestolddke siklosporiini
e verenohennuslddke varfariini
e syddmen rytmihdiridladkkeita
e masennusliike sitalopraami

Pépovex ruuan ja juoman kanssa

Tabletit niellddn veden kera ja ne voi ottaa ruuan kanssa tai ilman sité.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkérilta tai
apteekista neuvoa ennen tdméin ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kdiytto

Popovex saattaa aiheuttaa huimausta ja kouristuksia. Jos sinulla esiintyy niiti, 414 aja tai kdyta koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtéviin ld&kehoidon aikana. Ladkkeenvaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste

opastukseksesi. Keskustele 14ékérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Popovex-tabletteja kiaytetiin

Ota Popopois-tabletteja juuri siten kuin 1ddkari on madrdannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd, jos olet epdvarma.

Tabletit nielldan riittdvan nestemddrdn, esim. lasillisen vettd kera. Niele tabletit kokonaisina. Tabletit voi ottaa
ruuan kanssa tai tyhjadn mahaan.



Lapset ja nuoret, joiden paino on alle 45 kg:
Tabletteja ei saa kéyttéa alle 45 kg painaville lapsille. Heille voidaan kayttdd muita atsitromysiinié sisaltavia

ladkemuotoja.
Ota yhteyttd l4édkériin, jos joudut haittavaikutusten (ks. kohta 4) vuoksi keskeyttdmédén kuurin ennenaikaisesti.

Jos otat enemmdiin Pépoveks-tabletteja kuin sinun pitdisi

Jos olet ottanut liian suuren l4ékeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Popéveks-tabletin

Ota unohtunut annos niin pian kuin mahdollista. Jos seuraavan annoksen ajankohta on lihelld, jatd unohtunut
annos ottamatta. Ali ota kaksinkertaista annosta tai kahta annosta heti perikkin.

Jos lopetat Popovex-valmisteen kiiyton

Jatka aina lddkkeen ottamista kuurin loppuun saakka, vaikka olosi olisikin parempi. Jos lopetat hoidon liian
aikaisin, infektio voi uusiutua ja bakteerit saattavat kehittdd vastustuskyvyn (resistenssin) ladkkeelle, jolloin
tautia on vaikeampi hoitaa.

Jos sinulla on kysymyksié timén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, myds Popoveks voi aiheuttaa haittavaikutuksia. kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jos sinulla on jokin seuraavista haittavaikutuksista, lopeta tablettien ottaminen ja ota mahdollisimman pian
yhteytté 1d4kariin tai 1dhimmén sairaalan pdivystyspoliklinikkaan. Sinulla saattaa olla tableteista aiheutuva
harvinainen vaikea-asteinen allerginen reaktio:
o kisien, jalkaterien, nilkkojen, kasvojen, huulten, suun tai kurkun turpoamista
e niclemis- tai hengitysvaikeuksia
e vakava ihoreaktio, kuten Stevens—Johnsonin oireyhtyma (vaikea-asteinen ihottuma) tai muu vaikea-
asteinen ihottuma, johon saattaa liittyd rakkuloita ihossa tai ihon hilseilyé
e voimakas, pitkittyva ripuli, etenkin jos siind on havaittavissa verta tai limaa (timé saattaa olla
pseudomembranoottiseksi koliitiksi kutsuttu suolitulehdus).

Hyvin yleiset haittavaikutukset (yli 1 potilaalla kymmenesti):
e ripuli ja ilmavaivat

Yleiset haittavaikutukset (enintdén 1 potilaalla 10:std):
e vatsakipu, pahoinvointi tai oksentelu
e piinsirky
e muutoksia veriarvoissa (mm. veren valkosolujen mééran muutokset, suurentunut eosinofiiliméara,
pienentynyt veren bikarbonaattipitoisuus)



Melko harvinaiset haittavaikutukset (enintéén 1 potilaalla 100:sta)
e hiivasienitulehdus, emétintulehdus, infektiot
e nikohdiriot tai kuulon heikkeneminen
e huimaus, uneliaisuus
o allergiset reaktiot
e maksatulehdus

Harvinaiset haittavaikutukset (enintdédn 1 potilaalla tuhannesta):
e maksan toiminnan hairiot
e vakavat ihoreaktiot
e kiihtyneisyys
e herkkyys auringonvalolle

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd l4dkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee my0ds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdimén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Popovex-tablettien séilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.
Tama ladke ei vaadi erityisia sédilytysolosuhteita.

Ali kiyti titi l4dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimadrin (Kéiyt. viim. tai EXP) jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivamaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Popovex-tabletit sisdltiviit
Vaikuttava aine on atsitromysiini, jota on 250 mg yhdessa tabletissa.
Muut aineet ovat esigelatinoitu tirkkelys, mikrokiteinen selluloosa, maissitirkkelys, talkki,

kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti, natriumlauryylisulfaatti, hypromelloosi, laktoosi ja
titaanidioksidi (E171).



Liiikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valkoinen, pitkulainen tabletti, jonka pituus on 12,5 mm.
Pakkauskoot: 2, 4, 6, 10, 12 tai 24 tablettia ldpipainopakkauksessa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétta ole myynnissa.

Mpyyntiluvan haltija ja valmistaja

Ladketehdas Oy
Tablettitie 1
12345 Ladkekyla
Suomi

Tidmd pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

15.9.2021

Pakkausseloste on mukailtu atritsomysiinid sisdltivien valmisteiden pakkausselosteista. Todelliset
pakkausselosteet ovat laajempia ja yksityiskohtaisempia.



Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Kutipois 1 % emulsiovoide

hydrokortisoni

Lue tiimi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laiikkeen kiyttimisen, silli se sisaltia sinulle
tarkeiti tietoja.

Kayta tata ladketta juuri siten kuin tdssi pakkausselosteessa kuvataan.

Sailytd tamé pakkausseloste. Saatat tarvita sitd uudelleen.

Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissid pakkausselosteessa.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

L.

A e

Mitd Kutipois on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytit Kutipois-emulsiovoidetta
Miten Kutipois-emulsiovoidetta kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Kutipois-emulsiovoiteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

1. Miti Kutipois on ja mihin sitd kiytetdin

Hydrokortisoni rauhoittaa tulehduksen oireita: vihentda kutinaa, turvotusta ja punoitusta. Ladkettd kéytetédn
paikallisesti allergisiin iho-oireisiin tai muun ihoérsytyksen aiheuttamaan ihottumaan.

Tyypillisid kdyttotarkoituksia ovat:

allerginen ihottuma, kuten taiveihottuma
vaippaihottuma

kutiseva tai punoittava ihottuma

hyonteisten piston tai pureman drsyttdmé iho
auringon polttama iho

Hydrokortisoni ei tehoa bakteereihin, viruksiin, sieniin tai muihin infektioiden aiheuttajiin.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Kutipois-emulsiovoidetta

Ali kiyti Kutipois-emulsiovoidetta:

jos olet allerginen hydrokortisonille tai timén ladkkeen jollekin muulle (ks. pakkausselosteen kohta
6.)

jos iholla on haavaumia (esim. sdiri- ja makuuhaavoja)

jos iholla on bakteerin, viruksen tai sienen aiheuttama ihoinfektio, kuten markarupi, ruusu, vesirokko,
syylid, ontelosyylia tai sieni-infektio — (epdselvissd tapauksissa on syytd kadntya ladkarin puoleen)

Varoitukset ja varotoimet



Ole erityisen varovainen Kutipois-emulsiovoiteen suhteen:
e jos havaitset ihon ohenemista hoitoalueella
e jos hoidettu ihoalue artyy

Emulsiovoiteen joutumista silméén tai silmén ldhelle on varottava.

Hydrokortisoni voi pahentaa ruusufinnin tyyppisté ihottumaa (tyypillisesti nendssé, suun- tai
silmienympéryksissd).

Jos ihottuma on pahentunut tai pysynyt ennallaan kahden viikon kuluttua hoidon aloittamisesta, ota
yhteytté 1d4kariin.

Ota yhteytté l4ékériin, jos sinulla esiintyy nddn hdmértymisté tai muita ndkohairioita.

Muut lidikevalmisteet ja Kutipois

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle kaikista kiytdssési olevista 1ddkkeistd. Tima koskee sekd
reseptiladkkeitd ettd ilman reseptid saatavia ladkkeitd, rohdosvalmisteita ja luontaistuotteita. Muista myos
mainita, jos olet dskettédin kéyttinyt jotain lddketta.

Paikallisesti kéytettyna ei ole todettu yhteisvaikutuksia muiden lddkkeiden kanssa.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana, kysy l4ékériltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén
ladkkeen kayttoa.

Yleensd lyhytkestoiselle kéytolle ei ole esteité. Pitkékestoisesta kiytosté on neuvoteltava ladkérin kanssa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Kutipois ei vaikuta heikentivisti tarkkaavaisuuteen tai suorituskykyyn.

3. Miten Kutipois-emulsiovoidetta kiytetain

Kayta tata ladketta juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin ladkéri tai
apteekkihenkilokunta on méiardnnyt. Tarkista ohjeet 1d4karilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ladketta levitetddn ohuelti hoidettavalle alueelle. Voiteen joutumista silmiin on véltettava.
Hoidon alussa voidetta levitetdén 1-3 kertaa vuorokaudessa ja jatkossa oireiden lievityttyd harvemmin.

Yhtémittainen, péivittdinen hoito on rajoitettava kahteen viikkoon ohuiden ihoalueiden hoidossa ja
vaippaihottuman hoidossa.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, myds Kutipois voi aiheuttaa haittavaikutuksia. kaikki eivit kuitenkaan niiti saa.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin 1 kéyttdjalla 100:sta):



e ihon oheneminen tai haurastuminen (toistuvassa tai pitkdaikaisessa kdytdssa)
e arpijuovat tai pintaverisuonten laajenemat

e kosketusihottuma

e ihodrsytys

Pienill4 lapsilla laaja-alaisen ihottuman pitk&aikaishoidon tulisi tapahtua vain ladkéirin valvonnassa, silld ladke
voi heilld imeytyéd siind méérin, ettd lisimunuaisen toiminta héiriintyy.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemmaén tietoa timéin lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Kutipois-emulsiovoiteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.
Séilytd alle 25 °C. Ei saa jdétya.

Ali kiyti titd 14dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopaiviméirin (Kiyt. viim. tai EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdiriin eikd hévittaa talousjitteiden mukana. Kysy kédyttimattomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Kutipois-emulsiovoide sisdltdid

Vaikuttava aine on hydrokortisoni, jota on 10 mg grammassa emulsiovoidetta.

Muut aineet ovat setyylialkoholi, valkovaseliini, nestemiinen parafiini, propyleeniglykoli,
sitruunahappomonohydraatti, natriumsitraatti ja puhdistettu vesi.

Liiikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valkoinen emulsiovoide.
Pakkauskoot: 10 g, 20 g, 50 g tai 100 g alumiinituubi.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttimattd ole myynnissa.
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Téimd pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

15.9.2021
Pakkausseloste on mukailtu hydrokortisonia sisdltdvien emulsiovoiteiden pakkausselosteista. Todelliset
pakkausselosteet ovat laajempia ja yksityiskohtaisempia.

Tietoa ladkkeestd 16ydat kauppanimelld Fimean lddkehausta [www.fimea.fi]. Hae ld4kkeiden kauppanimet
vaikuttavan lddkeaineen mukaan Kelan lddkehaulla [www .kela.fi].
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