Indlaegsseddel: Information til brugeren
Seractiv, 300 og 400 mg filmovertrukne tabletter
dexibuprofen

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

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

- Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du fér bivirkninger,
som ikke er nevnt her. Se pkt. 4.

Den senest reviderede indleegsseddel kan findes pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Seractiv
3. Sadan skal du tage Seractiv

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Dexibuprofen, det aktive indholdsstof i Seractiv, tilherer gruppen af laegemidler, som kaldes non-

steroide anti-inflammatoriske l&egemidler (NSAID). NSAID’ere, sasom dexibuprofen, anvendes som
smertestillende middel og til at kontrollere betendelsestilstande. De virker ved at reducere mangden
af prostaglandiner (stoffer som har indflydelse pa inflammation og smerte) som din krop producerer.

Anvendelse

Seractiv er indiceret til voksne til at lindre:

- smerter og inflammation forarsaget af slidgigt (nar dine led bliver slidt)

- menstruationssmerter

- lette til moderate smerter, som f.eks. smerter i muskler og led og tandpine.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Seractiv

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Tag ikke Seractiv hvis

- duer allergisk over for dexibuprofen eller et af de ovrige indholdsstoffer i Seractiv (angivet i pkt.
6);

- du er allergisk overfor acetylsalicylsyre eller andre smertestillende midler (din allergi kan medfere
andedratsbesvar, astma, naeseflad, udslat eller havelse i ansigtet)

- dutidligere har haft bledninger eller perforation i mave-tarmkanalen pa grund af NSAID’ere

- dutidligere har haft tilbagevendende mavesar eller sar pa tolvfingertarmen (blodige opkastninger,
sort affering eller blodige diarréer kan vaere tegn pa bladninger i din mavesak eller tarm)

- du har bledninger i hjernen (cerebrovaskulare bledninger) eller andre aktive bledninger

- du for tiden har opblussen i en inflammatorisk sygdom i tarmen (tyktarmsbetaendelse, Crohns
sygdom)
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- du lider af sveer dehydrering (f.eks. forarsaget af opkast, diarré eller utilstrekkelig
vaskeindtagelse)

- du har alvorligt hjertesvigt eller alvorlig lever- eller nyresygdom

- dueren kvinde i tredje trimester af graviditeten

- hvis du lider af en tilstand af ukendt oprindelse, der resulterer i unormal dannelse af blodlegemer.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apoteket, for du tager Seractiv hvis

- du pé noget tidspunkt har haft mavesar eller sar pa tolvfingertarmen

- du har haft sér i tarmene, tyktarmsbetendelse eller Crohns sygdom

- du har en lever- eller nyresygdom eller du er athangig af alkohol

- du har en blgdningsforstyrrelse (se ogsa under afsnittet "Brug af anden medicin™)

- du har gdemer (nér vaeske ophobes i kroppen)

- du har en hjertesygdom eller forhgjet blodtryk

- du lider af systemisk Iupus erythematosus (en sygdom der kan péavirke led, muskler og hud) eller
blandet bindevavssygdom (en sygdom der pavirker bindevavet)

- du har problemer med at blive gravid

- dulider af eller har lidt af astma eller allergiske sygdomme, da &ndened kan forekomme

- du lider af hefeber, nasepolypper eller kroniske obstruktive andedretsforstyrrelser, der er en gget
risiko for allergiske reaktioner. De allergiske reaktioner kan forekomme som astmaanfald (sakaldt
analgetisk astma), Quinckes edemer (heevelse primert i ansigtsomradet, i leber, gjenlag eller
kensorganer) eller neldefeber

- du lige har haft en sterre operation

- du har visse arvelige bloddannelsesforstyrrelser (f.eks. akut intermitterende porfyri)

- du har en infektion (se afsnittet "Infektioner" nedenfor).

Bledning, sardannelse eller perforation i mave-tarmkanalen, som kan vare dedelig, er rapporteret med
alle NSAID'er til enhver tid under behandlingen, med eller uden advarselssymptomer eller en tidligere
historie med alvorlige heendelser i mave-tarmkanalen. Nar bledning eller sardannelse opstar i mave-
tarmkanalen, skal behandlingen stoppes gjeblikkeligt. Risikoen for bledning, srdannelse eller
perforation fra mave-tarmkanalen er hgjere ved stigende NSAID-doser, hos patienter med en historie
med mavesar, iser hvis de er kompliceret med bledning eller perforation (se pkt. 2) og hos @ldre.
Disse patienter skal starte behandlingen med den laveste tilgeengelige dosis. Kombinationsterapi med
beskyttende midler (f.eks. misoprostol eller protonpumpehammere) ber overvejes til disse patienter,
og ogsa til patienter, der har brug for samtidig lavdosis acetylsalicylsyre, eller andre laegemidler, der er
tilbgjelige til at oge risikoen for gener fra mave-tarmkanalen.

Hvis du tidligere har oplevet gener fra mave-tarmkanalen, isar hvis du er &ldre, skal du rapportere
eventuelle usaedvanlige abdominale symptomer (is&r bledning fra mave-tarmkanalen), iser i
begyndelsen af behandlingen, til din lege.

Anti-inflammatorisk (haemmer betendelseslignende tilstande)/smertestillende medicin som f.eks.
dexibuprofen kan vare forbundet med en let gget risiko for hjerteanfald eller slagtilfeelde, serligt nér
det bruges i hgje doser. Tag ikke mere medicin end anbefalet, og tag ikke medicinen i leengere tid end
anbefalet.

Tal med leegen eller apotekspersonalet om din behandling, for du tager Seractiv, hvis du:

- har hjerteproblemer, herunder hjertesvigt eller angina pectoris (brystsmerter), eller hvis du har haft
et hjerteanfald, har faet foretaget en bypass-operation, har haft sygdom i perifere arterier (darligt
blodomleb i benene eller fadderne pa grund af snaevre eller blokerede blodérer) eller har haft
nogen form for slagtilfeelde (herunder mini-slagtilfeelde” eller forbigédende blodprop i hjernen)

- har forhgjet blodtryk, sukkersyge eller forhgjet kolesterol, hvis der er nogen i din familie, der har
eller har haft hjertesygdomme eller slagtilfzlde, eller hvis du ryger.

Meget sjeldent er der observeret alvorlige akutte overfelsomhedsreaktioner (f.eks. anafylaktisk shock
med symptomer som dndenad, hvaesende vejrtraekning og blodtryksfald). Der er rapporteret om tegn
pa en allergisk reaktion over for dette leegemiddel, herunder vejrtreekningsproblemer, heevelse 1 ansigt



og halsregion (angiogdem) og smerter i brystet ved brug af dexibuprofen. Stop gjeblikkeligt med at
tage Seractiv, og kontakt straks din laege eller laegevagten, hvis du bemaerker nogen af disse tegn.

Du kan fa hovedpine, hvis du tager hgje doser af smertestillende medicin over en lang periode (anden
dosis end foreskrevet). I sddanne tilfzelde skal du bede din leege om vejledning; du ma ikke tage mere
Seractiv til hovedpinen.

Generelt kan lengerevarende anvendelse af smertestillende midler, iseer med kombinationer af mere
end et smertestillende stof, fore til permanent nyreskade inklusive risikoen for nyresvigt (analgetisk
nefropati).

Hudreaktioner

Alvorlige hudreaktioner, herunder eksfoliativ dermatitis, erythema multiforme, Stevens-Johnsons
syndrom, toksisk epidermal nekrolyse, l&egemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer
(DRESS), og akut generaliseret eksantemates pustulose (AGEP), er blevet rapporteret i forbindelse
med behandlingen. Stop med at tage Seractiv og s@g straks leegehjalp, hvis du bemarker nogen af
symptomerne i forbindelse med disse alvorlige hudreaktioner, der er beskrevet i punkt 4.

Infektioner

Seractiv kan skjule tegn pé infektioner, herunder feber og smerter. Det er derfor muligt, at Seractiv
kan forsinke relevant behandling af infektion, hvilket kan medfere en gget risiko for komplikationer.
Dette er observeret ved bakteriel lungebetandelse og bakterielle hudinfektioner i forbindelse med
skoldkopper. Hvis du tager dette leegemiddel, mens du har en infektion, og dine symptomer varer ved
eller bliver verre, skal du kontakte en l&ge med det samme.

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

Brug af anden medicin sammen med Seractiv
Fortael det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Seractiv kan pavirke eller blive pavirket af visse andre leegemidler. For eksempel:

- leegemidler, som hindrer blodet i at sterkne (dvs. som fortynder blodet eller forebygger
blodpropper, f.eks. acetylsalicylsyre, warfarin, ticlopidin, rivaroxaban, apixaban eller
dabigatran) kan forleenge bledningstiden.

- leegemidler, som nedsatter et forhgjet blodtryk (ACE-heemmere som f.eks. captopril, betablokkere
som f.eks. atenolol, angiotensin-II-receptorantagonister som f.eks. losartan).

- voriconazol og fluconazol (CYP2C9-haemmere), der bruges til svampeinfektioner, da virkningen
af dexibuprofen kan gges.

Visse andre leegemidler kan ogsa pavirke eller blive pavirket af behandlingen med Seractiv. Derfor
skal du altid sperge legen eller apotekspersonalet til rads, for du tager Seractiv sammen med andre
leegemidler. Det er iser vigtigt, at du forteller din leege eller apotekspersonalet, hvis du tager nogen af
folgende legemidler ud over dem, der er navnt ovenfor:

Du ber ikke tage folgende leegemidler sammen med Seractiv, medmindre du overvages tet af din

leege:

- smertestillende, febersenkende og betendelseshaemmende leegemidler (NSAID’ere). Der er en
hgjere risiko for sar og bladninger i mave-tarmkanalen, hvis du tager Seractiv sammen med anden
NSAID eller acetylsalicylsyre som smertestillende leegemiddel.

Du kan muligyvis tage folgende leegemidler, men ber for en sikkerheds skyld fortelle det til leegen:

- Lithium, som anvendes til behandling af psykiske lidelser. Seractiv kan gge virkningen af lithium.
- Methotrexat, (et legemiddel mod kreaft og gigt). Seractiv kan gge methotrexats bivirkninger.

- Diuretika (vandtabletter), da dexibuprofen kan mindske virkningen af disse l&egemidler.

- Kortikosteroider: Risikoen for sér og bledning i mave-tarmkanalen kan oges.



- Visse antidepressiva (selektive serotoningenoptagelsesinhibitorer) kan ege risikoen for bladning i
mave-tarmkanalen.

- Digoxin (en hjertemedicin). Seractiv kan gge bivirkningerne af digoxin.

- Immunundertrykkende midler (som ciclosporin, tacrolimus, sirolimus), sulfonylurea (visse orale
anti-diabetiske laegemidler) og aminoglycosid-antibiotika (medicin til behandling af infektioner) -
der kan forekomme nyreskade.

- Quinolon-antibiotika, da risikoen for kramper kan oges.

- Kaliumbesparende diuretika, da dette kan fore til hgje kaliumniveauer i blodet.

- Phenytoin brugt til behandling af epilepsi. Seractiv kan egge bivirkningerne af phenytoin.

- Pemetrexed (en medicin til behandling af visse former for kreeft).

- Zidovudin (et leegemiddel til behandling af HIV/AIDS); dexibuprofen kan resultere i en gget
risiko for bledning i et led eller en bladning, der forer til hevelse.

- Baclofen (en muskelafslappende middel): Bivirkninger af baclofen kan udvikle sig efter start af
dexibuprofen.

- Sulfinpyrazon, probenecid (medicin mod gigt), da udskillelsen af dexibuprofen kan blive
forsinket.

Brug af Seractiv sammen med mad, drikke og alkohol

Du kan tage Seractiv uden mad, men det er bedst at tage det sammen med et maltid, da det kan vaere
medvirkende til at undgd maveproblemer, isar hvis du tager det langsigtet.

Du skal begraense eller undga indtagelse af alkohol, nér du tager Seractiv, fordi det kan gge problemer
fra mave-tarmkanalen.

Graviditet, amning og fertilitet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet

Du ma ikke tage Seractiv de sidste 3 maneder af graviditeten, da det kan medfere alvorlige skader pa
dit ufedte barn, selv ved meget lave doser. Det kan forarsage nyre- og hjerteproblemer hos dit ufedte
barn. Det kan pavirke din og dit barns tendens til at blade og forsinke eller forleenge fadslen.

Du ber ikke tage Seractiv i de forste 6 graviditetsmaneder, medmindre det er absolut nedvendigt, og
leegen har anbefalet det. Hvis du har brug for behandling i denne periode, eller mens du forsgger at
blive gravid, ber du tage laveste dosis i kortest mulig tid.

Fra 20. graviditetsuge kan Seractiv forarsage nyreproblemer hos dit ufadte barn, hvis det tages i mere
end et par dage. Dette kan fore til for lidt fostervand (oligohydramnion) eller ssmmentraekning af
blodkar (ductus arteriosus) i hjertet hos det ufedte barn. Hvis du har brug for behandling i mere end et
par dage, kan leegen anbefale supplerende overvagning.

Amning
Kun sma mengder Seractiv udskilles i modermalk. Hvis du ammer, ber du dog ikke tage Seractiv i
leengere tid eller 1 hgje doser.

Fertilitet

Du ber heller ikke tage Seractiv, hvis du planlaeegger at blive gravid, da denne medicin kan gere det
sveerere at blive gravid.

I sjeeldne tilfeelde kan leegemidler som Seractiv pévirke en kvindes fertilitet. Din fertilitet vender
tilbage til det normale, nar du holder op med at tage Seractiv.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Hvis du har bivirkninger som svimmelhed, traethed eller hvis du har sleret syn, efter at have taget
Seractiv, ber du undga at kere eller anvende farlige maskiner (se afsnit 4 ”Bivirkninger”).

3.  Sadan skal du tage Seractiv



Tag altid legemidlet ngjagtig efter laegens eller apotekspersonalets anvisninger. Er du er i tvivl, sa
sporg lagen eller pé apoteket.

Du ber tage Seractiv med et glas vand eller anden veske. Seractiv virker hurtigere, hvis du tager det
uden mad. At tage dem med mad anbefales, da det kan veere medvirkende til at undga maveproblemer,
iser hvis du tager dem over leengere tid.

300 mg
Tag ikke mere end 1 tablet Seractiv som en enkelt dosis.
Tag ikke mere end 4 tabletter Seractiv dagligt.

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

Osteoarthritis (Slidgigt)

300 mg
Den anbefalede dosis er 1 tablet Seractiv 2 til 3 gange dagligt. Ved akutte symptomer vil din leege
muligvis ege denne dosis til 4 tabletter Seractiv dagligt.

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

Menstruationssmerter

300 mg
Den anbefalede dosis er 1 tablet Seractiv 2 til 3 gange dagligt.

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

Lette til moderate smerter

300 mg
Den anbefalede dosis er 1 tablet Seractiv 2 gange dagligt. Hvis hgjere dosis er nedvendig, vil din
leege muligvis ordinere op til 4 tabletter Seractiv dagligt.

400 mg
Den anbefalede dosis er 200 mg Seractiv (halv 400 mg tablet) 3 gange dagligt. Hvis hgjere dosis er
ngdvendig, vil din laege muligvis ordinere op til 3 tabletter Seractiv dagligt.

Tabletten kan deles i to lige store doser. For at dele tabletten skal du placere den pa en hard overflade
og trykke ned med de to pegefingre eller tommelfingre.

Du ber anvende den laveste effektive dosis 1 den kortest mulige tid, som er nedvendig for at lindre
symptomerne. Hvis du har en infektion, skal du kontakte en la&ege med det samme, hvis symptomerne
(f.eks. feber eller smerter) varer ved eller bliver varre (se pkt. 2).

Patienter med lever- eller nyresygdom
Din leege kan have ordineret en lavere dosis end den normale dosis Seractiv. Du mé ikke oge den dosis
din leege har ordineret.

Zldre patienter
Hvis du er over 60 ar, kan din la&ege have ordineret en lavere dosis end normalt. Hvis du ikke har
problemer med at tage Seractiv, vil din leege muligvis ege din dosis.



Born og unge
Da der ikke er nok erfaring med bern og unge, ber Seractiv ikke benyttes under 18 éar.

Hvis du foler at virkningen af dine Seractiv tabletter er for staerk eller for svag, tal med din laege eller
apoteket.

Hyvis du har taget for meget Seractiv

Hvis du har taget flere tabletter end du burde, eller hvis bern har taget denne medicin ved et uheld,
skal du straks kontakte din lege eller neermeste hospital for at fa en mening om risikoen og vejledning
i hvad der skal gares.

Symptomerne kan omfatte kvalme, mavesmerter, opkastning (kan vere blodplettet), hovedpine, ringen
for ererne, ataksi, forvirring og rystende gjenbevegelser. Ved hgje doser er rapporteret desighed,
brystsmerter, hjertebanken, tab af bevidsthed, kramper (hovedsageligt hos bern), svaghed og
svimmelhed, blod i urin, lavt blodtryk, kold kropsfelelse og andedratsproblemer.

Hyvis du har glemt at tage Seractiv
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for en tablet, som du har glemt at tage. Tag den naeste
tablet som normalt.

Sperg legen eller pa apoteket hvis der er noget, du er i tvivl om.

4.  Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Bivirkninger kan minimeres ved at tage den laveste dosis i den korteste tid, der er nedvendig for at
lindre symptomerne. Aldre mennesker, der bruger dette laegemiddel, har en gget risiko for at udvikle
problemer forbundet med bivirkninger.

Bivirkninger er for det meste dosisathengige og varierer fra patient til patient, iser er risikoen for
forekomst af gastrointestinale bivirkninger athaengig af sterrelsen pa dosis og behandlingsvarigheden.

Stop med at tage dexibuprofen, og sog straks leegehjzelp, hvis du oplever nogen af de felgende

symptomer:

- hvis du far steerke mavesmerter, is@r nar du begynder med at tage Seractiv.

- hvis du fér sort affering, blodig diarré eller hvis du kaster blod op.

- hvis du fér brystsmerter, som kan vere et tegn pa en potentielt alvorlig allergisk reaktion kaldet
Kounis syndrom.

- hvis du fér redlige, ikke-haevede, mélformede eller cirkulaere pletter pd overkroppen, ofte med
centrale blerer, hudafskalning, sér i mund, hals, nase, kensorganer og gjne. Disse alvorlige
hududslet kan ga forud for feber og influenzalignende symptomer [eksfoliativ dermatitis,
erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse].

- hvis du far udbredt udslat, hgj legemstemperatur og haevede lymfeknuder (DRESS-syndrom).

- hvis du far et redt, skallende, udbredt udslaet med buler under huden og blarer, ledsaget af feber.
Symptomerne optraeder normalt ved behandlingens start (akut generaliseret eksantematos
pustulose).

- hvis du fir symptomer som feber, ondt i halsen og munden, influenzalignende symptomer,
treethedsfolelse, naese- og hudbladning. Dette kan skyldes et nedsat antal af hvide blodlegemer i
din krop (agranulocytose).

- hvis du far sterk eller vedvarende hovedpine.

- hvis din hud og det hvide i dine gjne bliver gult (gulsot).

- hvis du far haevelse af ansigt, tunge eller svalg, besveer med at synke eller traekke vejret
(angiogdem) respektivt en forvaerring af astma.

- hvis du har nedsat urinudskillelse, har haevelser, uklar urin eller generelt foler dig utilpas, da dette
kan vere de forste tegn pa nyreskade eller nyresvigt.



Meget almindelige bivirkninger: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter:

Gastrointestinale gener, sésom mavesmerter, folelse af sygdom og fordgjelsesbesver, diarré, luft i
maven (flatulens), forstoppelse, halsbreend, opkastning og let blodtab fra mave og/eller tarm, der
kan forarsage anaemi i ekstraordinere tilfzlde.

Almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter:

Sar i mave-tarmkanalen, undertiden med blgdning og perforation (se pkt. 2), sort affering
(melana), blodplettet opkast (haematemese), mundsér og beteendelse (ulcergs stomatitis),
betandelse i kolon (colitis), forvaerring af inflammatorisk tarmsygdom, komplikationer af
divertikelsygdom (perforation, fistel).

Forstyrrelser i centralnervesystemet sdsom hovedpine, svimmelhed, sevnlgshed, agitation,
irritabilitet eller sevnighed (desighed), treethed (udmattelse).

Ikke almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter.

Gastritis (mavekatar)

Synsforstyrrelser

Overfolsomhedsreaktioner, sésom naldefeber (urticaria), klee, bld merker (purpura) og eksantem
samt astmaanfald (muligvis med blodtryksfald)

Hevelse i ansigtet eller halsen (angiogdem)

Angst

Ringen for grerne (tinnitus)

Lebenzse (rhinitis)

Hududslzaet

Udvikling af edemer, iser hos patienter med arteriel hypertension eller nyreproblemer inklusive
betaendelse i nyrerne og nyresvigt.

Sjeeldne bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter.

Psykotiske reaktioner

Synstab (toksisk amblyopi)

Nedsat horelse

Nyreskade (papiller nekrose), forhgjede urinstofkoncentrationer i blodet og forhgjede
urinsyrekoncentrationer i blodet

Leverfunktionsproblemer (normalt reversible)

Depression, forvirring, hallucination.

Meget sjeeldne bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter.

Andedratsbesvar (hovedsageligt hos patienter med bronkial astma)

Betendelse i spisergret eller bugspytkirtlen, dannelse af membranlignende forsnaevring i tynd- og
tyktarmen (tarm-membranlignende striktur)

@dem, hgjt blodtryk, betaendelse i blodkarrene, hjertebanken, hjertesvigt

Darligt fungerende lever, leverskader, iser ved langtidsbehandling, leversvigt, akut
leverbetandelse (hepatitis) og gulsot

Lysfolsomhedsreaktioner

Problemer i produktionen af blodlegemer (an@mi, leukopeni, trombocytopeni, pancytopeni,
agranulocytose) - forste tegn er: feber, ondt i halsen, overfladiske mundsér, influenzalignende
symptomer, alvorlig udmattelse, nase og hudbledning. I disse tilfelde skal du straks stoppe
behandlingen og kontakte en leege. Du ma ikke behandle disse symptomer med smertestillende
midler eller leegemidler, der reducerer feber (febernedsattende produkter)

Forverring af infektionsrelaterede betandelser (f.eks. nekrotiserende fasciitis) forbundet med
anvendelse af visse smertestillende midler (NSAID'er) er blevet beskrevet. Hvis der opstar tegn pa
en infektion eller infektion bliver varre under brug af dexibuprofen, skal du straks tage til lagen
for at fa afklaring p4, om der er behov for en infektions-/antibiotikabehandling.

Seerlig alvorlige hudinfektioner og bleddelskomplikationer under skoldkopper (varicella) infektion
Symptomer pé aseptisk meningitis med nakkestivhed, hovedpine, kvalme, sygdom, feber eller
desorientering er blevet observeret ved brug af dexibuprofen. Patienter med autoimmune lidelser



(systemisk lupus erythematosus, blandet bindevavssygdom) kan vare mere tilbgjelige til at blive
pavirket. Kontakt straks en laege, hvis disse opstar

- Alvorlige former for hudreaktioner sdsom hududslat med redme og blister (f.eks. Stevens-
Johnson syndrom, erythema multiforme, eksfoliativ dermatitis, toksisk epidermal nekrolyse /
Lyells syndrom), hartab (alopeci)

- Alvorlige generelle overfalsomhedsreaktioner (ansigts-, tunge- og larynxedem, dyspng, takykardi,
hypotension, alvorligt chok), forvaerret astma.

Ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres ud fra de tilgaengelige data)

- En alvorlig hudreaktion kaldet DRESS-syndrom kan forekomme. Symptomer p4 DRESS
inkluderer: hududslat, feber og havelse af lymfeknuder og en stigning i eosinofiler (en type hvide
blodlegemer).

- Etradt, skellende udbredt udslet med buler under huden og blerer hovedsagelig lokaliseret pa
hudfoldninger, krop og evre ekstremiteter ledsaget af feber ved padbegyndelse af behandlingen
(akut generaliseret eksantemates pustulose). Stop med at tage Seractiv, hvis du udvikler disse
symptomer og sog straks leegehjaelp. Se ogsa pkt. 2.

Medicin sdsom Seractiv kan forbindes med en lidt forhgjet risiko for hjertetilfelde (myokardieinfarkt)
eller slagtilfeelde.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette galder
ogsad mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pérerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5.  Opbevaring
Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Brug ikke dette l&egemiddel efter den udlebsdato, der er angivet efter "EXP:” pé kartonen og pa
blisterpakningen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet méa du ikke
smide medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6.  Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Seractiv indeholder

- Aktivt stof: dexibuprofen. En filmovertrukket tablet indeholder 300 mg eller 400 mg
dexibuprofen.

- Ovrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: hypromellose, mikrokrystallinsk cellulose, carmellosecalcium, kolloid vandfri
silica, talcum.
Filmovertrak: hypromellose, titandioxid (E171), triacetin, talcum, macrogol 6000.

Udseende og pakningssterrelser


http://www.meldenbivirkning.dk/

300 mg

Seractiv 300 mg tabletter er hvide, runde tabletter.
Diameter: ca. 11,2 mm

Hgjde: ca. 5,2 mm

-

Seractiv 300 mg tabletter leveres i pakninger med 10, 20, 30, 50, 60, 90 og 100 tabletter i
gennemsigtig, farvelos PVC/PVDC/aluminium blister.

400 mg

Seractiv 400 mg tabletter er hvide, aflange tabletter og har en delekerv pa begge siderne.
Lengde: ca. 18,2 mm

Bredde: ca. 8,2 mm

Hgjde: ca. 5,9 mm

AN

Seractiv 400 mg tabletter leveres 1 pakninger med 4, 10, 20, 30, 50, 60, 90 og 100 tabletter i
gennemsigtig, farvelgs PVC/PVDC/aluminium blister.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller:

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Nordic Drugs AB, Box 300 35, 200 61 Limhamn, Sverige

Fremstiller
Gebro Pharma GmbH, 6391 Fieberbrunn, Ostrig

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:

Ostrig: Dexibuprofen "Gebro" 300, 400 mg Filmtabletten
Portugal: Seractil 300, 400 mg comprimidos revestidos

Sverige: Tradil 300, 400 mg filmdragerade tabletter

Danmark: Seractiv 300, 400 mg filmovertrukne tabletter

Spanien: Seractil 300, 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Grakenland: Seractil 300, 400 mg film-coated tablets

Tyskland: Dolomagon 400 mg Filmtabletten

Italien: Seractil 300, 400 mg compresse rivestite con film

Denne indlegsseddel blev senest revideret 02/2025
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