Indleegsseddel: Information til brugeren
SERACTIL®

400 mg filmovertrukne tabletter
Dexibuprofen

Lees denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger. Gem
indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen. Sperg lzegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere du vil vide. Laegen har ordineret
Seractil til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har. Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.
Se punkt 4. Nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

« Virkning og anvendelse

* Det skal du vide, for du begynder at tage Seractil.
« Sadan skal du tage Seractil.

* Bivirkninger.

* Opbevaring.

* Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

» Seractil er et non-steroid anti-inflammatorisk laegemiddel (NSAID).
» Seractil virker ved at reducere maengden af prostaglandiner (stoffer som har indflydelse pa inflammation og smerte) som din krop producerer.
Dermed virker Seractil smertestillende og kontrollerende overfor beteendelsestilstande.

* Du kan tage Seractil til behandling af smerter og inflammation forarsaget af slidgigt (nar dine led bliver slidt), menstruationssmerter eller lette til
moderate smerter, som f.eks. smerter i muskler og led og tandpine.

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

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Seractil

Tag ikke Seractil:

* hvis du er allergisk over for dexibuprofen, andet NSAID, eller et af de gvrige indholdsstoffer i Seractil (angivet i punkt 6).

- hvis du er allergisk overfor acetylsalicylsyre eller andre smertestillende midler (din allergi kan medfare andedraetsbesveer, astma, snue,
naesepolypper, nzeldefeber eller udsleet eller haevelse i ansigtet).

« hvis du tidligere har haft blgdninger eller perforation i mave-tarmkanalen pa grund af NSAID’ere.

- hvis du tidligere har haft tilbagevendende mavesar eller s&r pa tolvfingertarmen (blodige opkastninger, sort affaring eller blodige diaréer kan veere
tegn pa blgdninger i din maveszek eller tarme).

* hvis du har blgdninger i hjernen (cerebrovasculeere blgdninger) eller andre aktive blgdninger.

* hvis du for tiden har opblussen i en inflammatorisk sygdom i tarmene (tyktarmsbetaendelse, Crohns sygdom).

* hvis du har alvorlig hjertesvigt eller alvorlig lever- eller nyresygdom

« fra begyndelsen af 6. svangerskabsmaned.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, eller apotekspersonalet, far du tager Seractil, hvis

* du p& noget tidspunkt har haft mavesér eller sér pa tolvfingertarmen,

* du har haft sar i tarmene, tyktarmsbetaendelse eller Crohns sygdom,

* du har en lever- eller nyresygdom eller du er afhaengig af alkohol,

« du har en blgdningsforstyrrelse (se ogsa under afsnittet "Brug af anden medicin”),

» du har gdemer (nar veeske ophobes i kroppen),

* du har en hjertesygdom eller forhgjet blodtryk,

« du har astma eller andre andedrzetsproblemer,

« du lider af systemisk lupus erythematosus (en sygdom der kan pavirke led, muskler og hud) eller blandet bindeveevssygdom (en sygdom der
pavirker bindevaevet),

+ du har problemer med at blive gravid. | sjeeldne tilfeelde kan medicin som Seractil pavirke en kvindes frugtbarhed/forplantningsevne. Din frugtbarhed
vil normaliseres, nar du holder op med at tage Seractil.

Hvis du har brug for hgjere doser, isger hvis du er zldre, eller hvis du har haft mavesar eller sr pa tolvfingertarmen, er der en hgijere risiko for
bivirkninger fra mave-tarmkanalen. Din lsege vil muligvis ordinere forebyggende midler sammen med Seractil.

Tal med laegen, hvis du under behandlingen med Seractil far blgdning eller sér i mave og tarm da behandlingen bar standses.

Medicin som Seractil kan veere forbundet med en lidt forhgijet risiko for hjertetilfeelde (myokardieinfarkt) eller slagtilfaelde. Enhver risiko er mere
sandsynlig ved hgjere doser og laengere tids behandling. Overskrid ikke den anbefalede dosis eller varighed af behandlingen.

Hvis du har haft hjerteproblemer, tidligere har haft slagtilfeelde eller tror du kunne veere i risiko for dette (f.eks. hvis du har forhgjet blodtryk, diabetes
eller forhgijet kolesterol eller er ryger) bar du tale med din laege eller apotek om din behandling.

Din leege kan veere ngdt til at foretage regelmaessige kontrolundersggelser hos dig hvis:
- du har hjerte-, lever- eller nyreproblemer

- du er eeldre

- det er ngdvendigt, at du er i langtidsbehandling med denne medicin.

Din leege vil forteelle dig, hvor ofte det er ngdvendigt med disse kontrolundersggelser.



Du kan f& hovedpine, hvis du tager store doser smertestillende medikamenter over en lang periode (anden dosis end foreskrevet). | tilfzelde af dette
ma du ikke tage Seractil mod hovedpinen.

Du ber undga brug af NSAID’ere, hvis du har skoldkopper (en infektion forarsaget af et virus, der kaldes "varicella zoster”).

Nogle patienter kan opleve en forsinket virkning, hvis Seractil tages for hurtigt at opna en smertestillende virkning ved akutte smerter, isger nar
tabletterne tages sammen med mad.

NSAID’ere kan maskere symptomer pa infektioner.

Brug af anden medicin sammen med Seractil

Tal med din leege, hvis du tager:

+ smertestillende, feberseenkende og betaendelsesheemmende lsegemidler (NSAID’ere). Der er en hgjere risiko for sar og bladninger i mave-
tarmkanalen, hvis du tager Seractil sammen med anden NSAID eller acetylsalicylsyre. Din leege kan ordinere lave doser af acetylsalicylsyre (op til
100 mg dagligt) sammen med Seractil.

« leegemidler til at fortynde blodet eller til at forhindre blodpropper (f. eks. warfarin). Hvis du tager disse leegemidler sammen med Seractil kan det
forleenge bladningstiden, eller blgdninger kan forekomme.

* leegemidler mod psykiske lidelser (f. eks. lithium). Seractil kan gge virkningen af litium.

* leegemiddel mod kreeft (methotrexat). Seractil kan gge methotrexats bivirkninger.

Du kan muligvis tage falgende lsegemidler, men bgr for en sikkerheds skyld tale med leegen:

« leegemidler til behandling af forhgjet blodtryk eller hjerteproblemer (f.eks. betablokkere). Seractil kan muligvis reducere virkningen af disse
leegemidler.

visse hjertelaegemidler sakaldte ACE-heemmere eller Angiotensin Il receptorantagonister. De kan i sjseldne tilfeelde gge risikoen for nyreproblemer.
vandrivende tabletter (diuretika).

binyrebarkhormoner (kortikosteroider). Risikoen for sar og blgdninger kan gges.

visse antidepressiva (selektive serotoningenoptagelseshaeemmere) kan medfare en gget risiko for mavetarmblgdninger.

hjertemedicin (digoxin). Seractil kan gge digoxins bivirkninger.

medicin, der heemmer immunforsvaret, som f. eks. ciclosporin.

medicin mod infektioner (aminoglykosid-antibiotika).

leegemidler som gger kaliumindholdet i blodet: ACE heemmere, angiotensin-ll-receptorantagonister, ciclosporin, tacrolimus, sirolimus, trimethoprim
og hepariner.

phenytoin til behandling af epilepsi. Seractil kan gge fenytoins bivirkninger.

phenytoin og phenobarbital (mod epilepsi) og rifampicin (mod infektion): Samtidig indtagelse kan nedsaette virkningen af Seractil.

Lave doser af acetylsalicylsyre. Seractil kan pavirke acetylsalicylsyres evne til at fortynde blodet.

visse tabletter, mod sukkersyge (sulfonylurea).

* leegemidler til behandling af visse former for kreeft (pemetrexed).

* leegemidler til behandling af HIV (zidovudin).

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt p&
recept, medicin kgbt i udlandet, naturleegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Brug af Seractil sammen med mad og drikke og alkohol

» Du kan tage Seractil uden mad, men det er bedst at tage det sammen med et maltid, da det kan veere medvirkende til at undgd maveproblemer,
iseer hvis du tager det langsigtet.

« Du skal begraense eller undga indtagelse af alkohol, nar du tager Seractil, fordi det kan gge bivirkninger i mave-tarm-kanalen.

Graviditet, amning og fertilitet

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:

- | de farste fem graviditetsmaneder ma du kun tage Seractil efter laegens anvisning.

» Du ma ikke tage Seractil fra begyndelsen af 6. maned af graviditeten, da det kan medfgre alvorlige skader pa dit ufadte barn, selv ved meget lave
doser.

Amning:

+ Kun sma meengder Seractil udskilles i modermaelk. Hvis du ammer, bgr du dog ikke tage Seractil i leengere tid eller i hgje doser.

Fertilitet:

+ Du bgr ikke tage Seractil, hvis du planlaegger at blive gravid, da denne medicin kan gare det sveerere at blive gravid.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Seractil kan give bivirkninger (svimmelhed, treethed og synsforstyrrelser), der i starre eller mindre grad kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at
feerdes sikkert i trafikken.

3. Sadan skal du tage Seractil

Tag altid Seractil ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, s& sparg leegen eller pa apoteket.

Tabletterne bgr indtages sammen med rigelig meengde vand (1% dl).

Seractil virker hurtigere, hvis du tager det uden mad. At tage dem med mad anbefales, da det kan vaere medvirkende til at undgad maveproblemer,
iseer hvis du tager dem over leengere tid.

Delekzerven pa tabletterne er beregnet til, at du kan dele tabletten, hvis du har sveert ved at sluge den hel.

Den seedvanlige dosis er

Voksne

Tag ikke mere end 1 tablet Seractil 400 mg som en enkelt dosis.
Tag ikke mere end 3 tabletter Seractil 400 mg dagligt.

Osteoartose
Den anbefalede dosis er 1 tablet Seractil 400 mg 2 gange dagligt (1 om morgenen og 1 om aftenen), Ved akutte symptomer vil din leege muligvis gge
denne dosis til 3 tabletter Seractil 400 mg dagligt.

Menstruationssmerter



Den anbefalede dosis er 1 tablet Seractil 400 mg 2 gange dagligt.

Lette til moderate smerter
Den anbefalede dosis er 200 mg Seractil (halv 400 mg tablet) 3 gange dagligt. Hvis hgjere dosis er ngdvendig, vil din laege evt. ordinere 1 Seractil
400 mg tablet op til 3 gange dagligt. Afheengig af dine symptomer vil leegen muligvis ordinere en lavere styrke Seractil tabletter (300 mg).

Aldre:
Hvis du er aeldre, kan din lsege have ordineret en lavere dosis end normalt. Hvis du ikke har problemer med at tage Seractil, vil din laege muligvis gge
din dosis.

Brug til bgrn og unge:
Da der ikke er nok erfaring med Seractil hos barn og unge bar Seractil ikke benyttes under 18 ar.

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

Hvis du har taget for mange Seractil

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Seractil, end der star i denne information, eller flere end leegen har foreskrevet, og

du fgler dig utilpas.

Milde symptomer:

« Mavesmerter, kvalme, opkastning, slgvhed, dgsighed, hovedpine, rykvise, ufrivillige gjenbeveegelser, susen for grerne (tinnitus) eller usikre
beveegelselser.

Sjeeldne, moderate eller alvorlige symptomper:

« Blodig opkastning og/eller sort affgring pga. bladning i mave og tarm.

» Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.

» Nedsat kropstemperatur.

» Hovedpine, treethed, kvalme og opkastninger pga. for meget syre i blodet. | alvorlige tilfeelde bevidsthedssvaekkelse med dyb og hurtig vejrtraekning.

» Krampeanfald.

» Nedsat nyrefunktion.

» Dyb bevidstlgshed (koma).

« Sveer &ndengd (voksen respiratorisk distress syndrom, ARDS)

» Uregelmeaessig vejrtreekning med vejrtraekningspauser.

De naevnte symptomer begynder almindeligvis inden for 4 timer.

Hvis du har glemt at tage Seractil
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Seractil
Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivi om eller faler dig usikker pa.

4. Bivirkninger

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

Alvorlige bivirkninger
Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
* Hjertesvigt. Kontakt laege eller skadestue.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

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

- Sort, tjserelignende, glinsende, gradet affgring med en karakteristisk, radden lugt, forarsaget af bledning fra spiserer, mavesaek eller tolvfingertarm
(meleena).

« Kortdndethed / Vejrtreekningsbesveer / Astmalignende anfald / Andengd. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

* Beteendelse i munden med séar. Kontakt laegen.

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

+ Almen slgjhed, bleghed, blgdninger fra hud og slimhinder, bld maerker samt tendens til betaendelse (infektioner) iseer halsbeteendelse og feber pga.
forandringer i blodet (for f& rede og hvide blodlegemer og blodplader). Kontakt lzege eller skadestue.

+ Alvorlig blodmangel med gulsot. Kontakt lzege eller skadestue.

* Treethed og bleghed, evt. tendens til halsbetaendelse og bladninger i huden pga. alvorlig blodmangel og evt. andre forandringer i blodet. Kontakt
leegen.

« Blgdning fra hud og slimhinder og bl& maerker pga. forandringer i blodet (for f& blodplader). Kontakt leege eller skadestue.

* Pludseligt hududslzet, &ndedreetsbesvaer og besvimelse (inden for minutter til timer), pga. overfalsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan vaere
livsfarligt. Ring 112.

+ Psykotiske reaktioner. Kontakt leegen.

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

« Diaré, slim og blgdning fra endetarmen pga. tyktarmsbetaendelse. Kontakt lsegen.

 Leverbeteendelse, gulsot. Kontakt laege eller skadestue.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter):

» Hovedpine, rygsmerter, nakkestivhed, svimmelhed, almen slgjhed og evt. feber pga. meningitislignende tilstand. Kontakt straks leege eller
skadestue, ring evt. 112, hvis du bliver alment slgj med hovedpine og nakkestivhed.

« Alvorlig allergisk reaktion (dndedreetsbesvaer, astma, hurtig hjerterytme, lavt blodtryk og shock). Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112,

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

« Smerter, feber, blod i urinen og skummende urin, evt. haevelser i ansigt, pa haender og fadder pga. nyreskade. Kontakt lsege eller skadestue.

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

» Udsleet i ansigt, nyrebeteendelse, feber, led- og muskelsmerter pga. bindevaevssygdom. Kontakt lsegen.

« Bleereformet udsleet og betaendelse i huden, iszer pa haender og fadder samt i og omkring munden ledsaget af feber. Kontakt lzege eller skadestue.

« Kraftig afskalning og afstgdning af hud. Kontakt leege eller skadestue.



Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):
* Sure opstad / halsbrand.

* Mavesmerter.

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

» Dgsighed.

» Hovedpine.

» Svimmelhed og ligeveegtsforstyrrelser.

+ Diarré, kvalme eller opkastning.

* Udsleet.

* Treethed.

+ Veeskeophobninger / vand i kroppen. Kontakt lsegen.

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

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
Mindre blgdning i hud og slimhinder.

Udsleet (nzeldefeber) og haevelser. Kan veere alvorligt. Tal med lsegen. Hvis der er haevelse af ansigt, leeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring
112.

Angst.

Sgvnlgshed.

Rastlgshed.

Synsforstyrrelser.

Susen for grerne (tinnitus).

Mavesmerter, kvalme, opkastninger.

Neeldefeber.

Klge.

Snue.

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

» Lavt antal granulocytter i blodet.

+ Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med laegen.

* Irritabel adfeerd.

+ Desorientering / forvirring.

* Rastlgs uro.

* Tab af syn under behandling (reversiebel toksisk amblyopi).

+ Svaekket hgrelse.

* Luftafgang fra tarmen.

* Forstoppelse.

+ Svien og smerter bag brystbenet, sure opstad, synkebesvaer pga. beteendelse i spisergret. Tal med laegen.

* Forsnaevring af spisergret.

« Forveerring af udposninger pa tarmen (divertikelsygdom)

- Kronisk tarmbeteendelse (Crohn’s sygdom). Hvis der forekommer blgdninger fra mave og tarm kan dette forrsage blodmangel og opkastning af
blod.

« Pavirkning af leverens funktion.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter):

« Infektion, som angriber veevet omkring muskler, kan forveerres.

» Feber, udsleet i ansigt og pa arme og ben.

- Overfglsomhedsreaktioner, deriblandt symptomer som feber med udslzet, smerter i maven, hovedpine, kvalme og opkastning, tegn pa
leverpavirkning.

* Hartab.

* @get fglsomhed af huden for lys.

* Feber, treethed, slgjhed, blgdning i huden pga. betaendelse i blodkar. Kontakt laegen.

» Eksem eller irritation af huden / udslaet.

Hyppigheden er ikke kendt:
* Blgdningstid kan forlaenges.

Medicin sdsom Seractil kan forbindes med en lidt forhgjet risiko for hjertetilfeelde (myokardieinfarkt) eller slagtilfzelde.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lzege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indlzegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via adressen Sundhedsstyrelsen, Axel
Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk eller E-mail: sst@sst.dk.

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

5. Opbevaring

* Opbevar Seractil utilgeengeligt for bgrn.

» Tag ikke Seractil efter den udigbsdato, der star pa pakningen. Hvis pakningen er maerket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er den sidste dag i
den naevnte maned.

» Opbevar ikke Seractil ved temperaturer over 25 °C.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Seractil, 400 mg, filmovertrukne tabletter indeholder:
Aktivt stof:
400 mg dexibuprofen.



@vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: hypromellose, mikrokrystallinsk cellulose, carmellosecalcium, kolloid vandfri silica, talcum.
Filmovertraek: hypromellose, titandioxid (E 171), triacetat, macrogol 6000, talcum.

Pakningsstarrelser:

Seractil fas i:

Seractil 400 mg i pakninger med 30 og 100 tabletter.

Begge pakningsstarrelser er ikke ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfagringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfgringstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 25301 Hostivice, CZ

| Danmark markedsfares Seractil ogsa som Seractiv.
For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indleegsseddel blev senest revideret 01/2015



