INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Surlid 150 mg og 300 mg filmovertrukne tabletter
Roxithromycin

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

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

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til
andre. Det kan veaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger,
som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Den nyeste version af indlaegssedlen kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:

. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide, far du begynder at tage Surlid
. Sadan skal du tage Surlid

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1.  VIRKNING OG ANVENDELSE

Surlid indeholder et antibiotikum af typen makrolid. Surlid kan anvendes til behandling af
infektioner med bakterier. Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse. Fglg altid leegens
anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE SURLID

Tag ikke Surlid:

- hvis du er overfglsom overfor det virksomme stof roxithromycin, anden medicin af samme type
(makrolid) eller et eller flere af de gvrige indholdsstoffer.

- hvis du tager medicin mod migrane (ergotamin, dihydroergotamin).

- hvis du tager medicin mod allergi (terfenadin).

- hvis du tager medicin mod mave-tarm gener (cisaprid, peristaltikheemmende leegemidler).

- hvis du tager medicin mod skizofreni og psykoser (pimozid, astemizol).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen:

- hvis du har for lidt kalium i blodet.

- hvis du har meget langsom puls og tendens til besvimelse (AV blok).
- hvis du har uregelmaessig puls (arytmi).



- hvis du har alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig, uregelmaessig puls (QT-forleengelse).

- hvis din lever eller dine nyrer ikke fungerer normalt.

- hvis du far voldsom eller langvarig diarré under behandlingen. Det kan vere alvorligt og kraeve
behandling.

- hvis du vejer under 40 Kkg.

- hvis din behandling varer mere end 14 dage, bar din leege kontrollere din lever, dine nyrer og
blodverdier.

- hvis du lider af muskelsygdommen “myastenia gravis”. Surlid kan forvaerre denne sygdom.

- hvis du ikke kan tale visse sukkerarter.

- hvis du skal bedgves, skal du fortelle lsegen, at du tager Surlid.

Brug af anden medicin sammen med Surlid

Forteel altid laegen eller pa apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for
nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kebt i udlandet,
naturleegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Ver serligt opmerksom, hvis du tager falgende legemidler:

- hjertemedicin (digoxin).

- midazolam (sovemedicin).

- midler mod uregelmaessig hjerterytme (f.eks. quinidin, procainamid, disopyramid, dofetilid,
amiodaron).

- midler mod depression (f.eks. citalopram, tricykliske antidepressiva).

- metadon.

- midler mod psykose (phenothiaziner, f.eks. levomepromazin).

- anden antibiotika (rifabutin, fluorquinoloner, f.eks. moxifloxacin).

- svampemidler (f.eks. fluconazol, pentamidin).

- midler mod virus (f.eks. telaprevir).

- Bromocriptin (middel mod Parkinsons).

- immunosuppresive midler (ciclosporin).

- kolesterolseenkende midler (statiner, f.eks. simvastatin).

Brug af Surlid sammen med mad og drikke
Du ber tage Surlid inden et maltid. Du ber synke tabletterne hele sammen med et glas vand.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid,
skal du sparge din lege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette legemiddel.

Graviditet: Du ma kun tage Surlid efter leegens anvisning.
Amning: Roxithromycin bliver udskilt i modermelken. Surlid bar derfor ikke anvendes, mens du
ammer. Sperg laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Surlid kan hos enkelte give svimmelhed, som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes
sikkert i trafikken.

Surlid indeholder glucose



Surlid indeholder glucose. Kontakt leegen, far du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at
du ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE SURLID

Tag altid Surlid ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg
legen eller pa apoteket. Du skal tage tabletterne far et maltid. Du skal synke tabletterne hele
sammen med et glas vand.

Den sadvanlige dosis er:

Voksne: 150 mg 2 gange daglig (hver 12. time). Hvis du har lungebetzndelse, kan du fa 300 mg 1
gang daglig. Felg leegens anvisning.

Barn over 40 kg: VVoksendosis.

Barn under 40 kg: Ma ikke anvende Surlid.

Zldre: Det er ikke ngdvendigt at nedsatte dosis. Falg leegens anvisning.

Patienter med nedsat nyrefunktion: Det er ikke ngdvendigt at nedsatte dosis. Falg leegens anvisning.
Patienter med nedsat leverfunktion: Ved svart nedsat leverfunktion anbefales Surlid ikke. Falg
lzegens anvisning.

Hvis du har taget for mange Surlid

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Surlid, end der star i denne
information, eller flere end leegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Hvis du har taget for meget Surlid, kan du fa kvalme, opkastning, diarré, hovedpine og svimmelhed.

Hvis du har glemt at tage Surlid

Hvis du har glemt at tage en dosis Surlid, skal du tage den, sa snart du kommer i tanke om det. Hvis
det er taet pa tidspunktet for naeste dosis, skal du springe den glemte dosis over. Du ma ikke tage en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Surlid
Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen med Surlid efter aftale med leegen. Sparg leegen
eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

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

Alvorlige bivirkninger
Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
- Serlig alvorlig infektion (superinfektion).
- Alvorlig diarré pga. beteendelse i tyktarmen (pseudomembran collitis). Kontakt laegen.
- Pludseligt hududslat, andedraetsbesvaer og besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfalsomhed (anafylaktisk chok). Kan veere livsfarligt. Ring 112.




Alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig, uregelmeaessig puls (QT-forleengelse, Torsades
de Pointes). Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.
Vejrtreekningsbesver/Astmalignende anfald (bronkospasme). Kontakt straks leege eller
skadestue. Ring evt. 112.

Leverbetaendelse, gulsot (cholestatisk eller hepatocelluleer hepatitis). Kontakt lzege eller
skadestue.

Kraftig afskalning og afstgdning af hud (toksisk epidermal nekrolyse). Kontakt laege eller
skadestue.

Voldsomme mavesmerter og feber pga. beteendelse i bugspytkirtlen (pankreatitis). Kontakt
leege eller skadestue.

Blagdning fra hud og slimhinder og bla maerker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader)
(trombocytopent).

Blaereformet udsleet og beteendelse i huden, iser pa haender og fadder samt i og omkring
munden ledsaget af feber (Steven-Johnsons syndrom). Kontakt lzege eller skadestue.

Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iseer halsbeteendelse og feber pga.
forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer) (agranulocytose, neutropeni).

Blodig diarré. Kontakt straks laege eller skadestue.

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

Kvalme.

Opkastning.

Sure opstgd / halsbrand (dyspepsi)
Mavesmerter (epigastriske smerter).
Diarré.

Hovedpine.

Svimmelhed.

Udsleet.

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

Susen for grerne (tinnitus).
Neldefeber.
Feber, udslet i ansigt og pa arme og ben (erythema multiforme).

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

Hurtig puls (takykardi). Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og uregelmaessig puls
eller bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte leege eller skadestue. Ring evt. 112.
Udsleet (nzeldefeber) og heevelser (angiogdem). Kan vare alvorligt. Tal med laegen. Hvis der
er haevelse af ansigt, laeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

Forhgjede levertal (ingen symptomer) (ASAT, ALAT og basisk fosfatase-stigning).
Hallucinationer. Kan veere alvorligt. Kontakt evt. leege eller skadestue.

Prikkende, snurrende fornemmelser eller fglelseslgshed i huden (paraestesi).

Midlertidig devhed, nedsat hgrelse og svimmelhed.

Forvirring (konfusion).

Forstyrrelser i smags- og lugtesansen (dysgeusi, ageusi, parosomi, anosomi).

Mindre blgdning i hud og slimhinder (purpura).



Surlid kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke meerker noget til. Det drejer sig om
endringer i visse laboratoriepraver, f.eks. blodpraver, som igen bliver normale, nar behandlingen
ophgrer.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, 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 Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, ved at
kontakte Sundhedsstyrelsen via mail pa sst@sst.dk eller med almindeligt brev til Sundhedsstyrelsen,
Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.

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

5. OPBEVARING
Opbevar dette leegemiddel utilgeengeligt for barn.

Surlid 150 mg: Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Surlid 300 mg: Kraever ingen s&rlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den nzvnte maned.

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

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Surlid indeholder:

- Aktivt stof: Roxithromycin.

- @vrige indholdsstoffer: Hydroxypropylcellulose; poloxamerer; povidon; silica, kolloid vandfri;
magnesiumstearat; talcum; majsstivelse; hypromellose; glucose, vandfri; titandioxid (E171);

propylenglycol.
Udseende og pakningsstarrelser
Surlid 150 mg: Hvid tablet pA 9 mm med ”164” preget pa den ene side.
Findes i pakninger med 20 stk.

Surlid 300 mg: Hvid tablet pa 11 mm med ~164J)” praget pa den ene side.
Findes i pakninger med 7 stk. og 10 stk.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

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



Fremstiller
Sanofi Winthrop Industrie, 56, route de Choisy au Bac, 60205 Compiégne, Frankrig.

Denne indlaegsseddel blev senest revideret oktober 2013



