Indleegsseddel: Information til brugeren

Surgamyl 300 mg tabletter
Tiaprofensyre

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Surgamyl til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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Virkning og anvendelse

Surgamy!| er et smertestillende, feber- og betendelsesnedseettende middel. Det tilhgrer gruppen af non-
steroide antiinflammatoriske stoffer (NSAID).

Du kan tage Surgamyl
- til behandling af gigtsygdomme.
- til behandling af smerter og havelse i led og muskler.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid laegens
anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Surgamyl

Tag ikke Surgamyl:

- hvis du er allergisk over for tiaprofensyre eller et af de gvrige indholdsstoffer i Surgamyl (angivet i
punkt 6)

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

- hvis du har eller har haft mavesar eller maveblgdninger mere end én gang

- hvis du har nedsat hjertefunktion

- hvis du tidligere har haft astma eller vejrtreekningsbesveer efter behandling med acetylsalicylsyre eller
anden lignende smertestillende medicin (NSAID)

- hvis du har eller har haft astma

- hvis du har for fa blodplader i blodet

- hvis du har nedsat leverfunktion

- hvis du har nedsat nyrefunktion

- hvis du er gravid og er i de sidste 3 maneder af graviditeten (se under ”Graviditet™).
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Barn under 3 ar ma ikke tage Surgamyl.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, far du tager Surgamyl.

Veer opmarksom pa falgende:

Brug af Surgamyl kan vaere forbundet med en let forgget risiko for hjertetilfeelde ("myokardieinfarkt™)
og slagtilfeelde. Risikoen gges ved brug af hgje doser og ved lengere tids brug. Den anbefalede dosis
og behandlingstid ma normalt ikke overskrides.

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

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

Hvis du far svie eller smerter ved vandladning, skal du stoppe med at tage medicinen og kontakte
leegen.

Aldre far oftere bivirkninger ved brug af NSAID-praparater. Kontakt straks leegen, hvis du oplever
usaedvanlige mavesmerter, &ndret affgring, halsbrand m.m.

Hvis du far hyppige eller daglige hovedpineanfald, nar du i leengere tid har taget Surgamyl, kan det
skyldes medicinen. Kontakt leegen.

Surgamyl kan gare det svaerere at blive gravid. Tal med laegen, hvis du ensker at blive gravid.

Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinpragvekontrol, at du er i behandling med Surgamyl. Det kan
pavirke prgveresultaterne.

Tal med lzegen far du tager Surgamyl:

hvis du tager anden smertestillende medicin (NSAID-praparater, herunder COX-2 heemmere mod
ledlidelser)

hvis du tager medicin mod hjertekrampe (angina pectoris), da det kan gge risikoen for mavesar og
blgdning

hvis du har haft blgdende tyktarmsbetandelse (colitis ulcerosa) eller beteendelse i tarmene (Crohns
sygdom), da disse sygdomme kan forvarres af NSAID

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

Kontakt straks lzegen, hvis du under behandlingen far udslet, blgdninger fra slimhinder eller andre
overfglsomhedsreaktioner.

Brug af anden medicin sammen med Surgamyl
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Tal med leegen inden behandling med Surgamyl, hvis du tager:

anden smertestillende medicin (NSAID, acetylsalicylsyre, COX-2 h&emmere)
binyrebarkhormoner

blodfortyndende medicin (f.eks. warfarin, heparin)

forebyggende medicin mod blodpropper (f.eks. ticlopidin, clopidogrel) og NOAC (dabigatran,
apixaban, rivaroxaban, edoxaban (faktor Xa heemmere)), da disse gger risikoen for blgdning
medicin mod depression (SSRI, lithium)

vanddrivende medicin

medicin mod forhgjet blodtryk (ACE-ha&mmere, beta-blokkere, angiotensin 11 receptor antagonister)
medicin mod leddegigt, alvorlig psoriasis og kreeft (methotrexat)

medicin mod kredslgbsforstyrrelser i benene (pentoxifyllin)

medicin mod HIV eller kronisk leverbetendelse (hepatitis B) (tenofovir)

medicin mod angina pectoris (brystsmerter) (nicorandil).



Brug af Surgamyl sammen med mad og drikke
Du kan tage Surgamyl sammen med mad og drikke.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge
din laege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette leegemiddel.

Graviditet

Du ma ikke tage Surgamyl i de sidste 3 maneder far forventet fadsel. Det kan skade fosteret og det nyfadte
barn. Tal med legen.

Hvis du er gravid, skal du normalt ikke tage Surgamyl i de farste 6 maneder af graviditeten. Tal med leegen.

Amning
Hvis du ammer, ma du kun tage Surgamy! efter aftale med leegen.

Kvinder, der gnsker at blive gravide

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

Surgamy! kan gare det sveerere at blive gravid. Tal med laegen, om der er en anden behandling.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Surgamy! kan give bivirkninger (svimmelhed), der i starre eller mindre grad kan pavirke arbejdssikkerheden
og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

3. Sadan skal du tage Surgamyl

Tag altid leegemidlet ngjagtig efter lzegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen
eller apotekspersonalet.

Den szedvanlige dosis er
Voksne
1 tablet (300 mg) 2 gange dagligt.

Tag Surgamyl i sa kort tid og med sa lav dosis som muligt for at mindske bivirkningerne.

Hvis du har taget for mange Surgamyl tabletter

Kontakt lzegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har taget flere Surgamyl, end der star her, eller
flere end lzegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas. Tag pakningen med.

Du kan ved overdosering fa kvalme, opkastning, svimmelhed, koordinationsbesveer, der kan andre sig til
bevidstlgshed og kramper. Det kan pavirke din lever- og nyrefunktion og muligvis &ndre blodets evne til at
stgrkne.

Hvis du har glemt at tage Surgamy!l

Har du glemt at tage Surgamyl, fortsaetter du blot med at tage den saedvanlige dosis. Du ma ikke tage en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Surgamyl

Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

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



Alvorlige bivirkninger

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

Astma, seerligt hvis du er overfalsom over for acetylsalicylsyre eller anden smertestillende medicin
(NSAID). Kan veere alvorligt. Tal med laegen.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data):

Pludseligt hududslat, andedraetshesveer og besvimelse (inden for minutter til timer) pga.
overfglsomhed (anafylaktisk shock). Kan vare livsfarligt. Ring 112.

Blodig opkastning og/eller sort affgring pga. blgdning i mave eller tarm. Kontakt straks laege eller
skadestue. Ring evt. 112.

Voldsomme smerter i maven og meget medtaget almen tilstand pga. hul i mavesak eller tarm. Kontakt
straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Brug af NSAID kan veere forbundet med en let gget risiko for hjertetilfeelde (myokardieinfarkt) og
slagtilfeelde. Ring 112, hvis du far

" andengd, angst, brystsmerter med udstraling til hals eller arme pga. blodprop i hjertet.

. lammelser, taleforstyrrelser, bevidstlgshed pga. blodprop i hjernen eller hjerneblgdning.
Brug af NSAID kan veere forbundet med ophobning af veeske i kroppen, belastning af hjertet og
forhgjet blodtryk. Kontakt leegen, hvis du far

" havede ben, andengd ved anstrengelse, evt. ogsa i hvile og/eller trykken for brystet.
Blagdning fra hud og slimhinder og bla marker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader). Kontakt
leege eller skadestue.

Blaereformet udslet og betzendelse i huden, isaer pa haender og fadder samt i og omkring munden
ledsaget af feber. Kontakt leege eller skadestue.

Kraftig afskalning og afstgdning af hud. Kontakt lzege eller skadestue.

Langsom aftagende nyrefunktion med anfald af smerter over leenden, plumret eller blodig urin pga.
nyreskade. Kontakt laege eller skadestue.

Forvaerring af tyktarmsbetandelse (colitis ulcerosa) og betaendelse i tarmene (Crohns sygdom) med
diarré, slim og blgdning fra endetarmen. Kontakt lzegen.

Ikke alvorlige bivirkninger

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

Hududsleet.

Svimmelhed.

Sure opstad/halsbrand, mavesmerter, kvalme, opkastning.

Svien og smerter ved vandladningen pga. betendelse i urinrgret.
Diarré, forstoppelse.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data):

Udslat og haevelser. Kan vare alvorligt. Tal med leegen. Hvis der er haevelse af ansigt, leeber og tunge,
kan det veere livsfarligt. Ring 112.

Smerter i blaeren, smerter og svien ved vandladning, hyppig vandladningstrang, blod i urinen,
beteendelse i urinrgret eller bleerebeteendelse. Kontakt leegen.

Smerter opadtil i maven, sure opstgd og evt. opkastninger pga. mavesar. Kan vere eller blive alvorligt.
Kontakt lzegen.

Forleenget blgdningstid.

Bleghed og treethed pga. blodmangel efter blgdning. Kan veere eller blive alvorligt. Kontakt leegen.
Susen for grene (tinnitus).

Luft i tarmene.

Mundbetandelse.

Klge, eksem eller irritation af huden.

Mindre blgdning i hud og slimhinder.

Feber, udslat i ansigt og pa arme og ben.

@get falsomhed af huden for lys.



Surgamy! kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke marker noget til. Det drejer sig om
endringer i visse laboratoriepraver, f.eks. blodpraver, urinpraver herunder elektrolytter og leverfunktion etc.,
som igen bliver normale, nar behandlingen ophgrer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Surgamyl utilgeengeligt for barn.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25° C.

Brug ikke Surgamyl efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget méa du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Surgamyl 300 mg tabletter indeholder:
- Aktivt stof: Tiaprofensyre.
- @vrige indholdsstoffer: Majsstivelse, renset vand, poloxalkolum, magnesiumstearat, talcum.

Udseende og pakningsstarrelser
Udseende:

Surgamyl er runde, hvide tabletter med delekeerv og market "SURGAM 300" pa den ene side og logo " pa
den anden side.

Pakningsstarrelse:
Surgamyl 300 mg fas i blisterpakninger med 20 stk.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
sanofi-aventis Denmark A/S

Slotsmarken 13

2970 Hgrsholm

Fremstiller
Sanofi Winthrop Industrie, 56 route de Choisy au Bac — BP 90509 — 60205 Compiégne Cedex, Frankrig
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Denne indlaegsseddel blev senest eendret maj 2017.



