FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Siduro

2,5% gel
ketoprofen

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

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare 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 Siduro ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Siduro
3. Hur du anvander Siduro

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Siduro ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Siduro ar och vad det anvands for

Siduro tillhér en grupp lakemedel som kallas icke-steroida antiinflammatoriska/antireumatiska lakemedel (
NSAID). Det ar ett lakemedel for utvartes bruk som anvands pa huden for att lindra smarta och minska
inflammation lokalt dar skadan ar.

Siduro anvands vid mild till mattlig smarta i samband med muskel- och ledskador, som t ex sportskador.
Ketoprofen som finns i Siduro kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i

denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Siduro
Anvand inte Siduro
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om du ar allergisk mot ketoprofen eller nagot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt
6).

om du fatt 6verkanslighetsreaktioner (som t ex symtom pa astma, hésnuva eller nasselutslag) av
ldkemedel som innehaller ketoprofen, fenofibrat, tiaprofensyra, acetylsalicylsyra eller av andra
inflammationsdampande lakemedel.

om du har eksem (fjallande, kliande, hudutslag), akne, infektioner eller 6ppna sar pa omradet du vill
behandla.

om du har kédnd hudallergi mot ketoprofen, tiaprofensyra, fenofibrat, UV-blockare eller parfymer.
Sluta anvéanda Siduro omedelbart om du far nagon hudreaktion inklusive hudreaktioner efter
samtidig anvandning av produkter innehallande octokrylen (octokrylen &r ett av innehallsamnena i
atskilliga kosmetik-och hygienartiklar for att skydda mot ljusets nedbrytning, som schampo,
aftershave, dusch- och badgeler, hudkramer, lappstift, antirynkkramer, sminkborttagningsmedel och
harspray).

om du nagonsin har fatt en onormal hudreaktion mot solljus.

utsatt inte det behandlade omradet for solljus eller UV- ljus fran solarium under behandling samt 2
veckor efterat.

om du &r i de sista tre manaderna av graviditeten.

Anvand inte detta lakemedel om ndgot av ovanstaende galler for dig. Om du ar osaker, tala med din lakare
eller apotekspersonal innan du anvander Siduro.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Siduro:

® om du har nedsatt lever- eller njurfunktion eller hjartsvaghet, eftersom en liten del av det
verksamma amnet nar blodcirkulationen.

om du har astma i kombination med kronisk inflammation i nasslemhinnan (rinit), kronisk
bihaleinflammation och/eller naspolyper, eftersom du da har en 6kad risk for allergi mot
acetylsalicylsyra och/eller NSAIDs.

Gelen far inte komma i kontakt med slemhinnor och 6gon.
Exponering av sol (dven soldis) eller UV-ljus pa omraden i kontakt med Siduro kan ge hudreaktioner som
kan vara allvarliga (ljusdverkanslighet). Det ar darfor nédvandigt att skydda behandlade omraden genom

att bara klader under behandling samt tva veckor efterdt for att undvika risken for ljuséverkanslighet.

Behandlingen ska avbrytas omedelbart vid tecken pa hudreaktioner eller andra 6verkanslighetsreaktioner
efter anvandning av Siduro (se avsnitt 4 Biverkningar).

Gelen far inte anvandas under tatt atsittande (ocklusiva) forband.
Risken for biverkningar 6kar med tiden. Darfér ska behandlingen inte dverskrida en vecka.
Handerna ska tvattas noggrant efter varje applicering.

Barn och ungdomar

Siduro rekommenderas inte fér anvandning hos barn.
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Andra lakemedel och Siduro

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda
andra lakemedel.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn ska du radfraga

Iakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Anvénd inte Siduro om du ar i de sista tre manaderna av graviditeten. Du ska inte anvanda Siduro under
graviditetens sex férsta manader om det inte ar absolut nédvandigt och sker pa din ldkares inradan. Om du
behdver behandling under den har perioden ska du anvénda den ldgsta méjliga dosen under sa kort tid som
mojligt.

Orala former (t.ex. tabletter) av ketoprofen kan ha negativa effekter pa ditt ofédda barn. Det ar inte kant
om samma risk galler for ketoprofen nar det anvands pa huden.

Det ar inte kant om ett barn som ammas kan paverkas via modersmj6lken. Radgor darfor med lakare fore
behandling under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Inga effekter pa formagan att kora bil eller anvanda maskiner har observerats.

Siduro innehaller etanol

Detta lakemedel innehaller 267 mg alkohol (etanol) per gram gel.
Det kan orsaka en brannande kansla pa skadad hud.

3. Hur du anvander Siduro

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

Siduro ska endast anvandas utvartes. Smorj in gelen sa det smartande eller inflammerade omradet tacks,
tva till tre ganger per dag. Massera in gelen i huden ordentligt under nagra minuter. Mangden gel anpassas
sa att den tacker det smartande omradet Tvatta handerna efter behandlingen. Anvand inte mer gel én 15 g
per dag (7,5 g motsvarar ca 14 cm gelstrang). Behandla inte mer an en vecka i strack. Kontakta darefter
lakare om inte symtomen forbattrats.

Om du anvant for stor mangd Siduro

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
omedelbart Iakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att anvanda Siduro

Om du glémmer en behandling, behandla sa snart som du kommer ihdg. Om det ar nara nasta
behandlingstillfalle, hoppa dver den missade behandlingen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for
glémd behandling.
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Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Sluta att ta Siduro och kontakta omedelbart Iakare om du far nagot av féljande symptom pa angioddem
eller anafylaktisk chock (férekommer hos okédnt antal anvandare):

svullnad av ansikte, tunga eller svalg
svarigheter att svalja

nasselutslag och andningssvarigheter
feber eller blodtrycksfall.

Om du far en hudreaktion ska du avbryta behandlingen och kontakta |lakare (kan férekomma hos upp till 1
av 100 anvéndare).

Ovriga biverkningar kan ocksa férekomma:

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):Allergiska hudreaktioner sdsom rodnad,
kldda, brannande kansla och eksem.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare): Allvarliga hudreaktioner vid exponering av
solljus eller nasselutslag, reaktioner sdsom bull6sa eller flyktenuldra eksem (eksem med blasor) som kan
spridas eller bli allmanna.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare): Paverkan pa njurarna.

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 Siduro ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Forvaras vid hogst 25 °C. Skruva pa locket pa tuben efter anvandningen.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa forpackningen.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
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http://www.lakemedelsverket.se/

- Det aktiva innehallsamnet i Siduro 2,5 % gel ar ketoprofen. Ett gram gel innehaller 25 mg ketoprofen

Ovriga innehallsamnen &r etanol (96 %) 285 mg, karboxypolymetylen, trietanolamin och renat
vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Aluminiumtub
1x100g9
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm

Tel: 08-630 19 00

E-mail: info.sweden@viatris.com

Tillverkare:
Laboratoires Chemineau
93 route de Monnaie

37210 Vouvray, Frankrike

Denna bipacksedel andrades senast 2023-07-13
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