FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Tradil

300 mg och 400 mg filmdragerad tablett
Dexibuprofen

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

= Om du har ytterligare frdgor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Tradil &r och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Tradil

3. Hur du anvander Tradil

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Tradil ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Tradil ar och vad det anvands for

Dexibuprofen, det aktiva innehallsamnet i Tradil, tillhdr en grupp lakemedel som kallas icke-steroida
antiinflammatoriska/antireumatiska medel (NSAID). NSAID-preparat som dexibuprofen anvands for att lindra
smarta och inflammation. De verkar genom att minska den mangd prostaglandiner (substanser som
kontrollerar inflammation och smarta) som produceras i kroppen.

Vad anvands Tradil for
Tradil anvands hos vuxna for att lindra:

smarta och inflammation som orsakas av artros (vavnadsnedbrytande ledsjukdom)
menstruationssmartor
lindrig till mattlig smarta, sasom vark i muskler och leder och tandvark.

Dexibuprofen som finns i Tradil kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i
denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.
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2. Vad du behover veta innan du anvander Tradil

Anvand inte Tradil

om du ar allergisk mot dexibuprofen eller ndgot annat innehallsdmne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6);

om du ar allergisk mot acetylsalicylsyra eller andra smartlindrande medel (sddan allergi kan ge
andningssvarigheter, astma, rinnsnuva, hudutslag eller svullnad i ansiktet);

om du tidigare haft blédningar eller perforationer (hal) i mag-tarmkanalen orsakade av NSAID
-behandling;

om du har eller tidigare har haft dterkommande sar pa magsacken eller tolvfingertarmen (blodig
krakning, svartfargad avforing eller blodig diarré kan vara ett tecken pa blédning i magsack eller
tarmar);

om du har haft hjarnblédning (cerebrovaskular blédning) eller annan aktiv blédning;

om du nyligen har haft uppblossande symtom pa en inflammatorisk tarmsjukdom (ulcerés kolit,
Crohns sjukdom);

om du lider av svar uttorkning (t.ex. orsakad av krakningar, diarré eller otillrackligt vatskeintag);
om du har svar hjartsvikt eller svar lever- eller njursjukdom;

om du ar en kvinna som ar gravid i den sista tremanadersperioden av graviditeten;

om du lider av ett tillstand av okant ursprung som resulterar i onormal bildning av blodceller.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Tradil:

om du nagon gang har haft sar pa magsacken eller tolvfingertarmen;

om du har haft tarmsar, ulcerés kolit eller Crohns sjukdom;

om du har lever- eller njursjukdom eller om du ar beroende av alkohol;

om du har en sjukdom som paverkar blodets koagulationsférmaga (se &ven avsnittet "Andra
lakemedel och Tradil”);

om du har 6dem (vatskeansamling i kroppens vavnader);

om du har hjartsjukdom eller hogt blodtryck;

om du lider av systemisk lupus erythematosus, SLE (en sjukdom som paverkar leder, muskler och
hud) eller av blandad kollagenos (en kollagensjukdom som angriper bindvaven) eller

om du har problem med att bli gravid;

om du har eller har haft astma eller allergiska sjukdomar, eftersom andnéd kan uppsta;

om du lider av hdésnuva, naspolyper eller kroniska obstruktiva lungsjukdomar, eftersom det finns en
okad risk for allergiska reaktioner. De allergiska reaktionerna kan visa sig som astmaattacker (sa
kallad analgetisk astma), Quinckes 6dem (svullnad framst i ansiktsomradet, i lappar, 6gonlock eller
kénsorgan) eller nasselutslag;

om du nyligen har genomgatt en stérre operation;

om du har vissa arftliga blodbildningsstorningar (t.ex. akut intermittent porfyri);

om du har en infektion - se rubriken "Infektioner” nedan.

Blédning, magsar eller hal (perforering) i mag-tarmkanalen, vilka kan vara livshotande, har rapporterats
med alla NSAID. Detta har intraffat nar som helst under behandlingen, med eller utan varningssymtom eller
tidigare forekomst av allvarliga mag-tarmbiverkningar. Nar blédning eller sar i mag-tarmkanalen intraffar,
ska behandlingen avbrytas omedelbart. Risken for blédning, sar eller perforering i mag-tarmkanalen 6kar
med hdga NSAID-doser, hos patienter som tidigare haft magsar, sarskilt vid svarare fall med blédning eller
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perforering (se avsnitt 2), och hos aldre. Dessa patienter ska bdrja behandlingen med lagsta mdjliga dos.
Kombinationsbehandling med medel som har skyddande effekt (t.ex. misoprostol eller
protonpumpshammare) ska 6vervagas for dessa patienter, och aven for patienter som samtidigt behdver
acetylsalicylsyra i Iagdos eller andra lakemedel som sannolikt kan 6ka risken for biverkningar i
magtarmkanalen.

Om du tidigare haft biverkningar i mag-tarmkanalen, framfér allt om du ar aldre, ska du rapportera alla
ovanliga magsymtom till din Iakare (sarskilt blédning i mag-tarmkanalen), speciellt om det sker i bérjan av
behandlingen.

Antiinflammatoriska/smartstillande lakemedel som dexibuprofen kan forknippas med en liten ékad risk for
hjartattack eller stroke, sarskilt vid anvandning av héga doser. Overskrid inte den rekommenderade dosen
eller behandlingstiden.

Du bor diskutera din behandling med lakare eller apotekspersonal innan du tar Tradil om du:

- har hjartproblem inklusive hjartsvikt, karlkramp (bréstsmartor) eller om du har haft en hjartattack, bypass
-operation, perifer artarsjukdom (dalig cirkulation i benen eller fotterna pa grund av tranga eller blockerade
blodkarl) eller ndgon form av stroke (inklusive "mini-stroke” eller transitorisk ischemisk attack (TIA)).

- har hogt blodtryck, diabetes, hogt kolesterolvarde, en historik av hjartsjukdomar eller stroke i familjen
eller om du ar rokare.

Svara akuta 6verkanslighetsreaktioner (t.ex. anafylaktisk chock med symptom som andnéd, vasande
andning och blodtrycksfall) har mycket sallan observerats. Avbryt behandlingen omedelbart vid de forsta
tecknen pa 6verkanslighetsreaktion efter att du tagit Tradil och tala omedelbart med din lakare.

Du kan fa huvudvark om du tar hdga doser av smartlindrande medel under lang tid (utéver rekommenderad
anvandning). | sa fall fraga din lakare om rad; du ska inte ta mer Tradil mot huvudvarken.

I allmanhet kan vanemassig anvandning av smartstillande lakemedel speciellt vid kombinationer av mer an
en smartstillande aktiv substans, leda till bestdende njurskada med risk for njursvikt (analgetisk nefropati).

Hudreaktioner

Allvarliga hudreaktioner har rapporterats i samband med Tradilbehandling. Du ska sluta ta Tradil och
kontakta lakare omedelbart om du utvecklar hudutslag, sar pa slemhinnor, blasor eller andra tecken pa
allergi eftersom det kan vara de forsta tecknen pa en mycket allvarlig hudreaktion (se avsnitt 4).

Infektioner

Tradil kan dolja tecken pa infektioner sasom feber och smarta. Darfor kan Tradil gora att lamplig behandling
av infektionen fordrdjs och att risken fér komplikationer 6kar. Detta har setts vid lunginflammation orsakad
av bakterier och vid bakteriella hudinfektioner i samband med vattkoppor. Om du tar detta lakemedel
medan du har en infektion och symtomen pa infektionen kvarstar eller férvarras, ska du kontakta lakare
omedelbart.

Du ska undvika att ta Tradil om du har vattkoppor eller baltros.

Andra lakemedel och Tradil

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Tradil kan paverka eller paverkas av vissa andra lakemedel. Till exempel:
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- antikoagulerande lIdkemedel (dvs. blodfértunnande, t.ex. acetylsalicylsyra, warfarin, tiklopidin,
rivaroxaban, apixaban or dabigatran) kan forlanga blédningstiden.

- lakemedel som sanker hogt blodtryck (ACE-hammare t.ex. kaptopril, betablockerare t.ex. atenolol,
angiotensin-ll-receptorantagonister t.ex losartan).

- vorikonazol och flukonazol (CYP2C9-hammare), som anvands vid svampinfektioner, eftersom effekten av
dexibuprofen kan 6ka.

Vissa andra lakemedel kan ocksa paverka eller paverkas av behandlingen med Tradil. Du bér darfor alltid
radfrdga lakare eller apotekspersonal innan du anvander Tradil med andra |dkemedel. Det &r viktigt att du
talar om for Idkare eller apotekspersonal om du, férutom ovan namnda lakemedel, &ven anvander nagot av
foljande lakemedel:

Du ska inte ta féljande Idkemedel tillsammans med Tradil, sdvida du inte star under noggrann medicinsk
dvervakning:

Icke-steroida antiinflammatoriska/antireumatiska medel, NSAID (medel mot smarta, feber och inflammation
). Det finns en 6kad risk for sar och blédningar i mag-tarmkanalen om du tar Tradil tillsammans med andra
NSAID eller acetylsalicylsyra som smartstillande behandling.

Du kan ta féljande lakemedel, men av sakerhetsskal ska du underratta din lakare om det:

Litium som anvéands for att behandla vissa psykiska tillstdnd dar sinnesstamningen ar paverkad.
Tradil kan 6ka effekten av litium.

Metotrexat (ett Iakemedel fér cancer eller reumatism). Tradil kan 6ka biverkningarna av metotrexat.
Diuretika (urindrivande medel) eftersom dexibuprofen kan minska effekten av dessa lakemedel.
Kortikosteroider: Risken fér sar och blédning i mag-tarmkanalen kan oka.

Vissa medel mot depression (selektiva serotonindterupptagshammare) kan dka risken for blédning i
mag-tarmkanalen.

Digoxin (en hjartmedicin). Tradil kan dka biverkningarna av digoxin.

Immunférsvarshammande medel (som ciklosporin, takrolimus, sirolimus) sulfonylurea (typ av oralt
anti-diabetiskt lakemedel) och antibiotiska aminoglykosider (ldakemedel for behandling av infektion) -
njurskador kan uppsta.

Kinolonantibiotika, eftersom risken for kramper kan 6ka.

Kaliumsparande diuretika, eftersom det kan leda till hdga kaliumnivaer i blodet.

Fenytoin, som anvands for att behandla epilepsi. Tradil kan éka biverkningarna av fenytoin.
Pemetrexed (medel for behandling av vissa cancerformer)

- Zidovudin (medel fér behandling av HIV/AIDS); dexibuprofen kan leda till en dkad risk for blédning i
en led eller en blédning som leder till svullnad.

Baklofen (muskelavslappnande lakemedel): biverkningar av baklofen kan utvecklas efter intag av
dexibuprofen.

Sulfinpyrazon, probenecid (medicin mot gikt), eftersom utséndring av dexibuprofen kan férdrdjas.

Tradil med mat, dryck och alkohol

Tradil kan tas utan mat, men intag tillsammans med maltid ar battre eftersom det kan bidra till att man
undviker magbesvar. Det galler sarskilt om behandlingen pagar under 1ang tid.

Du ska undvika eller begransa ditt alkoholintag nar du anvander Tradil eftersom detta skulle kunna férvarra
besvar i magtarmkanalen.
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Graviditet, fertilitet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Du ska inte anvanda Tradil under de tre sista manaderna av graviditeten, eftersom det kan skada ditt
ofodda barn, dven vid mycket Iaga doser. Det kan orsaka njur- och hjartproblem hos ditt ofédda barn. Det
kan paverka din och ditt barns benagenhet att bléda och géra att férlossningen forsenas eller tar langre tid
an forvantat.

Du ska inte ta Tradil under graviditetens férsta 6 manader om det inte ar absolut nédvéndigt och
rekommenderat av din ldkare. Om du behéver behandling under denna period eller medan du férséker bli
gravid ska lagsta mdjliga dos anvandas under kortast mgjliga tid.

Fran och med 20:e graviditetsveckan kan Tradil orsaka njurproblem hos ditt ofédda barn om det tas under
langre tid &n ndgra dagar, vilket kan leda till Idga nivaer av fostervattnet som omger barnet
(oligohydramnios) eller fortrangning av ett blodkarl (ductus arteriosus) i barnets hjarta. Om du behéver
langre behandling an nagra dagar kan din lakare rekommendera ytterligare 6vervakning.

Fertilitet

Du ska inte heller anvanda Tradil om du planerar att bli gravid, da detta lakemedel kan gora det svarare att
bli gravid.

| séllsynta fall kan lakemedel som Tradil paverka en kvinnas fertilitet. Din fertilitet kommer att dterga till det
normala nar du slutar ta Tradil.

Amning
Endast sma méangder av Tradil passerar éver i brostmjélk. Om du ammar ska du dock inte anvénda Tradil
under lang tid eller i hdga doser.

Korformaga och anvandning av maskiner

Om du upplever biverkningar sasom yrsel, trotthet, svindel eller om du far synstérningar efter att ha tagit
Tradil ska du undvika att kora bil eller anvanda maskiner som kan innebara fara (se avsnitt 4 "Eventuella
biverkningar”).

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvander Tradil

Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Du ska ta Tradil med ett glas vatten eller nagon annan vatska. Tradil har snabbare verkan om du tar det
utan mat. Det rekommenderas dock att man tar [akemedlet tillsammans med mat, eftersom det kan bidra
till att man undviker magbesvar, sarskilt om behandlingen pagar under lang tid.

300 mg
Ta inte mer &n 1 tablett Tradil 300 mg som engangsdos.
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Ta inte mer an 4 tabletter Tradil 300 mg per dygn.

400 mg
Ta inte mer &n 1 tablett Tradil 400 mg som engdngsdos.
Ta inte mer an 3 tabletter Tradil 400 mg per dygn.

Vid artros

300 mg

Rekommenderad dos ar 1 tablett Tradil 300 mg 2 till 3 ganger per dygn. Vid akuta symtom kan din lakare
Oka dosen till 4 tabletter Tradil 300 mg per dygn.

400 mg
Rekommenderad dos ar 1 tablett Tradil 400 mg 2 ganger per dygn (1 pa morgonen och 1 pa kvallen). Vid
akuta symtom kan din lakare 6ka dosen till 3 tabletter Tradil 400 mg per dygn.

Vid menstruationssmartor
300 mg
Rekommenderad dos ar 1 tablett Tradil 300 mg 2 till 3 ganger per dygn.

400 mg
Rekommenderad dos ar 1 tablett Tradil 400 mg 2 ganger per dygn.

Vid lindrig till mattlig smérta

300 mg

Rekommenderad dos &r 1 tablett Tradil 300 mg 2 ganger per dygn. Om hogre doser behdvs kan din ldkare
ordinera upp till 4 tabletter Tradil 300 mg per dygn.

400 mg

Rekommenderad dos &r 200 mg Tradil (en halv 400 mg tablett) 3 ganger per dygn. Om hégre doser behévs
kan din Iakare ordinera upp till 3 tabletter Tradil 400 mg per dygn. Beroende pa dina symtom kan din lakare
aven forskriva Tradil tabletter med lagre styrka (300 mg). Brytskaran pa tabletterna (se avsnittet
"Lakemedlets utseende”) gor att de kan delas i tva lika stora doser.

Den lagsta effektiva dosen ska anvandas under kortast méjliga tid for att lindra symtomen. Kontakta lakare
omedelbart om du har en infektion och symtomen (sadsom feber och smarta) kvarstar eller férvarras (se

avsnitt 2).

Tabletten pd 400 mg kan delas i tva lika stora doser. For att dela tabletten, placeras den pa en hard yta och
pressas ned med pekfingrarna eller tummarna.

Patienter med lever- eller njursjukdom: Din lakare kan ha ordinerat Tradil i lagre dos an normalt. Du ska inte
6ka den dos din lakare har ordinerat.

Aldre patienter: Om du &r dver 60 ar kan din lakare ha ordinerat en lagre dos &n normalt. Om du inte far
nagra problem med att anvanda Tradil kan din lakare eventuellt 6ka dosen for dig.

Barn och ungdomar: D& det inte finns tillrackligt med erfarenhet fran behandling av barn och ungdomar ska
Tradil inte anvandas till personer yngre an 18 ar.

Om du tycker att effekten av Tradil ar for stark eller for svag, vand dig till Iakare eller apotekspersonal.
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Om du har tagit fér stor mangd av Tradil

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning av risken samt radgivning.
Symptomen kan innefatta illamaende, magsmarta, krakningar (kan innehalla lite blod), huvudvark,
ringningar i 6ronen, bristande rérelsesamordning, forvirring och ryckiga 6gonrorelser. Vid hoga doser har
dasighet, brostsmarta, hjartklappning, medvetsléshet, kramper (framst hos barn), svaghet och yrsel, blod i
urin, 1agt blodtryck, frusenhet och andningsproblem rapporterats.

Om du har glomt att ta Tradil

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Ta nasta tablett som vanligt.
Om du har ytterligare fragor om detta |dkemedel kontakta |&kare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Biverkningar kan minimeras genom att ta lagsta dos under kortast méjliga tidfor att lindra symtomen. Aldre
personer som anvander detta lakemedel har en 6kad risk att fa biverkningar. Biverkningar ar mestadels
dosberoende och varierar fran patient till patient. Risken fér biverkningar i mag-tarmkanalen &r sarskilt
beroende av dos och behandlingstiden.

Sluta anvanda Tradil och sok omedelbar ldkarvard

om du far kraftigt ont i magen, i synnerhet nar du bérjar ta Tradil.

om du far svart avforing, blodig diarré eller om du kréks blod.

om du far hudutslag, svar blasbildning eller flagnande hud, slemhinneskador eller ndgra som helst
tecken pa 6verkanslighet.

om du far symtom som feber, ont i hals och mun, influensaliknande symtom, trétthetskénsla, nas-
och hudblédning. Dessa symtom kan orsakas av en minskning av vita blodkroppar (agranulocytos).
om du far svar eller ihallande huvudvark.

om du far gulfargning av hud och égonvitor (gulsot).

om du far svullnad av ansikte, tunga eller svalg, svarigheter med att svalja eller andas (angio6dem)
eller en férvarrad astma.

om du kissar mindre an normalt, har svullnader, grumlig urin eller i allmanhet kanner dig dalig
eftersom det kan vara de férsta tecken pa njurskada eller njursvikt.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

Besvar i mag-tarmkanalen, som magsmarta, illamdende, matsmaltningsbesvar, diarré, gasbildning (
flatulens), férstoppning, halsbranna, krakningar och sma blodférluster i magen och/ eller tarmen som
i undantagsfall kan orsaka blodbrist.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

Sar i mag-tarmkanalen, ibland med blédning och perforation (se avsnitt 2), svart avféring (melena),
blodflackad krakning (hematemes), munsar och inflammation (ulcerds stomatit), inflammation i
tjocktarmen (kolit), férsamring av inflammatorisk tarmsjukdom, komplikationer férknippade med
utbuktningar av tjocktarmen (hal i tarmvaggen eller fistel).

Storningar i centrala nervsystemet sasom huvudvark, yrsel, somnléshet, oro, irritabilitet eller
sémnighet (dasighet), svindel, trotthet.
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Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

Magkatarr

Synstérningar

Overkanslighetsreaktioner, sdsom nasselutslag (urtikaria), kldda, lila bldméarken (purpura) och eksem
samt astmaattacker (eventuellt med blodtrycksfall)

Svullnad i ansikte eller hals (angio6dem)

Angest

Ringningar i 6ronen (tinnitus)

Rinnsnuva (rinit)

Hudutslag

Utveckling av 6dem, sarskilt hos patienter med hégt blodtryck eller med njurproblem inklusive
njurinflammation och njursvikt.

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

Psykotisk reaktion

Synforlust (giftig amblyopi)

Nedsatt horsel

Njurskada (papillar nekros), forhdjd ureakoncentration och urinsyrakoncentration i blodet
Leverfunktionsproblem (vanligtvis reversibla)

Depression, forvirring, hallucination

Mycket sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

- Andningssvarigheter (framst hos patienter med bronkialastma)

Inflammation i matstrupen eller bukspottkdrteln, bildning av membranliknande fértrangning i tunn-
och tjocktarmen (membranliknande strikturer i tarmen)

= Svullnad (6dem), hogt blodtryck, inflammation i blodkarlen, hjartklappning, hjartsvikt

Forsamrad leverfunktion, leverskada, sarskilt under langtidsbehandling, leversvikt, akut
leverinflammation (hepatit) och gulsot

Ljuskanslighetsreaktioner

Stoérningar i tillverkningen av blodceller (anemi, leukopeni, trombocytopeni, pancytopeni,
agranulocytos) - de forsta tecken ar: feber, ont i halsen, ytliga munsar, influensaliknande symtom,
svar utmattning, nas- och hudblédning. | dessa fall maste du omedelbart avbryta behandlingen och
radfrdga lakare. Du far inte behandla dessa symtom med smartstillande eller febernedssattande
lakemedel

Férsamring av infektionsrelaterade inflammationer (t.ex. nekrotiserande fasciit) férknippade med
anvandning av vissa smartstillande medel (NSAID) har beskrivits. Om tecken pa en infektion
upptrader eller blir varre vid anvandning av dexibuprofen, uppsok lakare utan dréjsmal for att
undersdka om det finns ett behov av anti-infektiv behandling/behandling med antibiotika

- lundantagsfall, allvarliga hudinfektioner och komplikationer i mjukvavnaden vid vattkoppsinfektion
(varicella)

Symtom pa hjarnhinneinflammation (aseptisk meningit) med nackstelhet, huvudvark,
sjukdomskansla, illamaende, feber eller grumlat medvetande har observerats vid anvandning av
dexibuprofen. Patienter med autoimmuna sjukdomar (SLE, blandad bindvavssjukdom) kan vara mer
benagna att drabbas. Kontakta lakare ombedelbart om detta intraffar

Allvarliga typer av hudreaktioner sdsom hudutslag med rodnad och blasor (t.ex Stevens-Johnsons
syndrom, erythema multiforme, toxisk epidermal nekrolys / Lyells syndrom), haravfall (alopeci)
Allvarliga generaliserade 6verkanslighetsreaktioner (svullnad av ansikte, tunga och struphuvud,
andndd, snabb hjartrytm, 1agt blodtryck, allvarlig chock), férsamrad astma
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Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare):

En allvarlig hudreaktion som kallas DRESS kan uppsta. Symtom pa DRESS inkluderar: hudutslag,
feber, svullna lymfkértlar och en dkning av eosinofiler (en typ av vita blodkroppar).

- ROtt, utbrett, fialligt utslag med bulor under huden och blasor huvudsakligen i hudveck, pa
overkroppen och armar atféljt av feber i bérjan av behandlingen (akut generaliserad exantematds
pustulos). Om du utvecklar dessa symtom, sluta ta Tradil och kontakta ldkare omedelbart (Se avsnitt
2).

Lakemedel som Tradil kan ha samband med en nagot 6kad risk for hjartinfarkt eller slaganfall (stroke).

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information.

5. Hur Tradil ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Foérvaras vid hdgst 25 °C.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter "EXP:”. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar dexibuprofen. En filmdragerad tablett innehaller antingen 300 mg eller 400
mg dexibuprofen.

Ovriga innehallsamnen &r

Tablettkarna: hypromellos, mikrokristallin cellulosa, karmelloskalcium, kolloidal vattenfri kiseldioxid,
talk.

Filmdragering: hypromellos, titandioxid (E 171), triacetin, talk, makrogol 6000.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

300 mg
300 mg-tabletterna ar vita och runda.

Diameter: ca. 11,2 mm

Hojd: ca 5,2 mm

Tradil 300 mg tabletter tillhandahalls i kartonger om 10, 20, 30, 50, 60, 90 och 100 tabletter i transparenta,
farglésa PVC/PVDC/aluminiumblister.

400 mg
400 mg-tabletterna ar vita med en brytskara pa bada sidorna.
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Langd: ca. 18,2 mm

Bredd: ca. 8,2 mm

Hojd: ca. 5,9 mm

Tradil 400 mg tabletter tillhandahalls i kartonger om 4,10, 20, 30, 50, 60, 90 och 100 tabletter i
transparenta, farglésa PVC/PVDC/aluminiumblister.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for férsaljning

Nordic Drugs AB, Box 300 35, 200 61 Limhamn
Tillverkare

Gebro Pharma GmbH, 6391 Fieberbrunn, Osterrike

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Osterrike: 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 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Grekland: Seractil 400 mg film-coated tablets

Tyskland: Dolomagon 300, 400 mg Filmtabletten

Italien: Seractil 300, 400 compresse rivestite con film

Denna bipacksedel andrades senast 2023-06-28
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