INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Sulfametizol Actavis
tabletter 500 mg

Sulfamethizol

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, for du begynder at tage medicinen

e Gem indlzegssedlen, du kan fa brug for at laese den igen.

e Sparg laegen eller pa apotektet, hvis der er mere, du vil vide.

e Laegen har ordineret Sulfametizol Actavis til dig personligt. Lad derfor
vaere med at give det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selv om
de har de samme symptomer, som du har.

e Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

e Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedien:

. Sulfametizol Actavis’ virkning og hvad du skal bruge det til
Det skal du vide, fgr du begynder at tage Sulfametizol Actavis
Sadan skal du tage Sulfametizol Actavis

Bivirkninger

Sadan opbevarer du Sulfametizol Actavis

Yderligere information

I N

1. Sulfametizol Actavis’ virkning og hvad du skal bruge det til
Sulfametizol Actavis er et antibiotikum, som tilhgrer gruppen sulfonamider. Det
haemmer vaeksten af bakterier, der er lesomme over for sulfamethizol.

Du kan bruge Sulfametizol Actavis til behandling af blaerebeteendelse og
lignende former for betaendelse i urinvejene.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse. Folg altid lzegens anvisning.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Sulfametizol Actavis
Tag ikke Sulfametizol Actavis, hvis:
e du er overfglsom over for sulfamethizol eller ét eller flere af de gvrige
indholdsstoffer
e du er overfglsom over for:
o sulfonamider, fx andre antibiotika
o vanddrivende medicin, bade steerkt virkende (furosemid) og thiazider
(sparg laegen)
o tabletter mod sukkersyge (sulfonylurinstofderivater)
o tabletter mod grgn steer (carboanhydrasehsemmere)
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o visse konserveringsmidler (para-aminobenzosyre)
o lokalbedgvende medicin (benzocain og prokain)

e du eribehandling med ammoniumchlorid og methenamin

e du er gravid, og der er 4 uger eller mindre til forventet fadsel.

Spearg laegen, hvis du mener, at noget af ovenstaende kan geelde for dig.
Spaedbgrn under 2 maneder og for tidligt fadte ma ikke fa Sulfametizol Actavis.

Var ekstra forsigtig med at bruge Sulfametizol Actavis

Tal med laegen, hvis:

e du har nedsat lever- eller nyrefunktion

e du far allergiske hudreaktioner eller forandringer i blodet, da laeagen sa nok vil
stoppe behandlingen

e du far feber, hududsleet, heevede lymfekirtler, betaendelse og smerter i
leveren, bugspytkirtlen eller nyrerne, lungebeteendelse og muskelsmerter.

Undga direkte sol, solarier og anden UV-bestraling under behandlingen, da
huden kan blive ekstra falsom over for lys.

Drik rigeligt vand under behandlingen for at skylle nyrer og urinveje godt
igennem.

Brug af anden medicin

Forteel altid lsegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt
det for nylig. Det geelder ogsa for medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin
kabt i udlandet, naturleegemidler samt staerke vitaminer og mineraler.

Tal med laegen, hvis du tager:

e anden medicin mod bleerebetaendelse og andre former for beteendelse i
urinvejene (methenamin, ammoniumchlorid, trimethoprim)

medicin mod epilepsi (phenytoin)

blodfortyndende medicin (warfarin og lignende medicin)

tabletter mod sukkersyge (tolbutamid og lignende medicin)

medicin mod leddegigt, sveer psoriasis og visse former for kraeft (methotrexat)
medicin i forbindelse med UV-behandling af svaer psoriasis (methoxalen).

Det kan veere ngdvendigt at eendre dosis.

Oplys altid ved blodpravekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med
Sulfametizol Actavis.

Brug af Sulfametizol Actavis sammen med mad og drikke
Du kan tage Sulfametizol Actavis sammen med mad og drikke.

Graviditet og amning
Sperg din laege eller apoteket til rads, fer du tager nogen form for medicin.



Graviditet

Du kan tage Sulfametizol Actavis under graviditeten, men du ma ikke tage det i
de sidste 4 uger for forventet fadsel, da det kan skade barnet. Spegrg altid lsegen
til rads.

Amning
Hvis du ammer, bgr du ikke tage Sulfametizol Actavis. Sperg laegen.
Sulfametizol Actavis bliver udskilt i modermeelken.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Sulfametizol Actavis pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes
sikkert i trafikken.

3. Sadan skal du tage Sulfametizol Actavis
Folg altid lzegens anvisning. Der er forskel pa, hvad den enkelte har brug for. Du
ma kun aendre eller stoppe behandlingen efter aftale med lsegen.

Det er vigtigt at fortseette med at tage medicinen, selv om du maerker en bedring.
| modsat fald kan infektionen blusse op igen.

Den sadvanlige dosis er:
Voksne
Normaldosis: 2 tabletter (1 g) 2 gange dagligt.

Aldre
Det er ikke ngdvendigt at aendre dosis. Felg laegens anvisning.

Born
Doseringen afhaenger af barnets veegt.
Dosering: 50 mg/kg/dggn fordelt pa 2-4 doser.

Normaldosis til et barn pa 10 kg: ¥z tablet 2 gange dagligt
og til et barn pa 20 kg: 1 tablet 2 gange dagligt eller %2 tablet 4 gange dagligt.

Nedsat nyrefunktion
Det er ngdvendigt at nedseette dosis. Fglg laegens anvisning.

Tag tabletterne sammen med et glas vand, gerne i forbindelse med et maltid.
Det normale er at synke tabletterne hele, men du kan dele eller knuse tabletterne.

Hvis du har taget for mange Sulfametizol Actavis tabletter

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Sulfametizol
Actavis tabletter, end der star her i indleegssedlen, eller mere end lzegen har
foreskrevet, og du feler dig utilpas.



Symptomerne ved overdosering er: Utilpashed, opkastninger, blod i urinen, aget
eller nedsat maengde urin.

4. Bivirkninger
Sulfametizol Actavis kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos 1-10 ud af 1000 behandlede):

¢ Alvorlige hudreaktioner med feber, bleereformet udsleet, seerlig pa haender og
fodder samt beteendelse ved fx gjne, neese og mund (Stevens-Johnson
syndrom). Kontakt lzegen.

Meget sjaldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000

behandlede):

e Alvorlige allergiske reaktioner med pavirkning af hud og organer, betaendelse i
bugspytkirtlen, nedsat leverfunktion, gulsot og nedsat nyrefunktion.

e /Endringer i blodet med alvorlig blodmangel med bleghed, traethed,
svimmelhed og andengd ved let anstrengelse, hyppige infektioner og feber,
tendens til bladninger og bla maerker. Kontakt straks laegen.

Hyppigheden er ikke kendt for falgende bivirkning:
e Alvorlig hudlidelse med kraftig afskalning og afstedning af huden. Kontakt
straks leegen eller skadestuen. Ring evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger
Almindelige bivirkninger (forekommer hos 1-10 ud af 100 behandlede):
o Kvalme, diarré, opkastning.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos 1-10 ud af 1000 behandlede):
e Hududsleet, nzeldefeber.

Meget sjaldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000
behandlede):

e Feber pa grund af medicinen (drug fever), smabladninger i hud og slimhinder.
e Blafarvning af laeberne.

e Krystaller i urinen, som kan give smerter ved vandladningen.

Hyppigheden er ikke kendt for falgende bivirkning:
e Lysudsleet (fototoksisk dermatitis).

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, sygeplejerske eller
apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne



indlzegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, eller ved at kontakte
Sundhedsstyrelsen via mail pa sst@sst.dk, med almindeligt breuv til
Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S. Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette laegemiddel.

Sadan opbevarer du Sulfametizol Actavis

e Opbevar Sulfametizol Actavis utilgeengeligt for bgrn.

e Brug ikke Sulfametizol Actavis efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljiget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Yderligere information

Sulfametizol Actavis tabletter 500 mg indeholder

Det virksomme indholdsstof er sulfamethizol.

De avrige indholdsstoffer er: Mikrokrystallinsk cellulose, kartoffelstivelse, kolloid
silica, povidon, glycerol 85 %, magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende

Sulfametizol Actavis er en hvid, flad, cirkulaer (diameter 13,5 mm) tablet med
delekeerv.

Pakningssterrelser
12, 24 og 50 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen
Actavis Group PTC ehf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjordur

Island

Repraesentant
Teva Denmark A/S
Vandtarnsvej 83A
2860 Sgborg

Fremstiller
Actavis Group PTC ehf
Reykjavikurvegur 76-78, 220 Hafnarfjordur, Island
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