SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS
Selexid 200 mg filmuhudadar toflur.
Selexid 400 mg filmuhudadar toflur.
2. INNIHALDSLYSING

Selexid 200 mg: 200 mg af pivmecillinamhydrokloridi.
Selexid 400 mg: 400 mg af pivmecillinamhydrokloridi.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhadud tafla.

Utlit:

200 mg: Hvit, kringlétt, kapt, filmuhudud tafla merkt med 137 a annarri hlidinni og assyrisku ljoni &
hinni hlidinni.

400 mg: Huvit, hylkislaga, filmuhtdud tafla.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

pvagfearasykingar og salménellusykingar af voldum bakteria sem eru nemar fyrir mesillinami.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir: 200-400 mg prisvar sinnum & solarhring.

Born: 20 mg/kg likamspyngdar & solarhring, skipt i 3 skammta.

Aldragir:
Skammtaadlogun er ekki naudsynleg.

Skert nyrnastarfsemi:
Engin sérstok klinisk reynsla er hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi sem gefur tilefni til
sérstakrar varuodar eda skammtaadlogunar.

Skert lifrarstarfsemi:
Skammtadlogun er ekki naudsynleg.

Taka skal Selexid med a.m.k. halfu glasi af vokva. Selexid ma taka med mat.
4.3 Frabendingar
Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Ofneaemi fyrir penisillinum eda cefalésporinum.



Allir sjakdémar sem valda hindrun & fleedi um vélinda.

Arfgengir efnaskiptasjukdomar sem vitad er ad leidi til alvarlegs karnitinskorts, svo sem galli i
flutningi karnitins, pvagsyring vegna metylmaloniksyru og blddsyring vegna propionsyrul.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Alvarleg hudvidbrogd (SCAR) eins og lyfjavidbrdgd med fjélgun raudkyrninga og alteekum
einkennum (DRESS), Stevens-Johnson heilkenni (SJS) og hadpekjudrepslos (TEN), sem geta verid
lifshaettuleg eda banveen, hafa verid tilkynnt i tengslum vid medferd med Selexid. bPegar lyfinu er
avisad skal upplysa sjaklinga um einkenni og fylgjast ndio med huadvidbrogoum. Ef merki og einkenni
um pessar aukaverkanir koma fram skal stédva notkun Selexid tafarlaust og ihuga adrar medferdir
og/eda radstafanir.

Syndarhimnuristilbdlga af voldum Clostridium difficile getur komid fram. Ef sjuklingur faer nidurgang
eftir notkun skal ihuga méguleikann & syndarhimnuristilbdlgu og gera videigandi radstafanir.

Sjuklingar med porfyriu mega ekki nota lyfid par sem pivmecillinam hefur tengst bradum tilfellum
porfyriu.

Fordast skal samhlida medferd med valpréinsyru, valproéati eda 6drum lyfjum sem losa pivalinsyru
vegna hettu & minnkun karnitins.

Selexid filmuhudadar toflur skal nota med varao vid langvarandi eda siendurtekna medferd vegna
heettu & minnkun karnitins. Einkenni minnkunar karnitins eru védvaverkir, preyta og rugl.

Truflanir & skimunarpréfum hja nyburum: Ef pivmecillinam er tekid inn stuttu fyrir feedingu getur pad
valdio folskum jakveedum nidurstéoum & isdvalerin-bloédsyringarprofi hja nybura, sem er hluti af
nyburaskimun. petta getur stafad af myndun pivaldylkarnitins sem likir eftir isovalerylkarnitini. bvi er
radlagt ad framkvama annad skimunarprof til vidbotar & 6llum synum hja nyburum med jakveed
isovalerin-blodsyringarprof, ef grunur leikur 4 um falskar jakvadar nidurstodur af voldum
pivmecillinams (sja kafla 4.6).

Vegna hattu 4 saramyndun i vélinda skal taka téflurnar inn med minnst halfu glasi af vatni.
4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlidanotkun prdébenesids dregur Ur Utskilnadi mecillinams og eykur par med innihald syklalyfsins i
bl6oi.

Uthreinsun met6trexats Gr likamanum getur verid haegari vid samhlidanotkun med penisillinum.

Fordast skal samhlidanotkun med valproéinsyru, valproati eda 6drum lyfjum sem losa pivalinsyru
vegna hettu & minnkun karnitins (sj& kafla 4.4).

Dregid getur Ur bakteriueydandi virkni mecillinams med samhlidanotkun bakteriuhemjandi lyfja eins
og t.d. erytromycins og tetracyklina.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Upplysingar um stéran hép pungadra kvenna (fleiri en 1.000 punganir) benda ekki til vanskdpunar eda

eiturverkana pivmecillinams/mecillinams & fostur/nybura. Selexid ma nota & medgongu ef pad er
kliniskt talid naudsynlegt.

Tilkynnt hefur verid um tilfelli par sem falskar jakveedar nidurstddur komu fram & skimunarpréfum hja
nyburum sem géfu til kynna ad um isévalerin-bl6dsyringu veeri ad reda. Ef pivmecillinam er tekid inn



stuttu fyrir feedingu getur pad valdid folskum jakvaedum nidurstddum hja nybura a isévalerin-
bléasyringarpréfi sem er hluti af nyburaskimun (sja kafla 4.4).

Brjostagjof
Mecillinam skilst Ut i brjostamjélk, en i lekningaskémmtum Selexid er ekKki buist vid neinni verkun &
bérn sem eru & brjosti. Selexid ma nota medan & brjdstagjof stendur.

Frj6semi
Engar kliniskar rannsoknir & Selexid eru fyrirliggjandi vardandi frjosemi. Forkliniskar rannsoknir
syndu engin ahrif & frjosemi i rottum.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Selexid hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Utreikningar & tidni aukaverkana eru byggdir & greiningu & samandregnum upplysingum ur kliniskum
ranns6knum og aukaverkanatilkynningum.

Algengustu aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um eru 6gledi og nidurgangur.

Tilkynnt hefur verid um bradaofnemisvidbrégd og syndarhimnuristilbélga sem leiddu til dauda (sja
kafla 4.4).

Alvarleg hudviobrogd (SCAR), par med talid lyfjaviobrogd med fjdlgun raudkyrninga og alteekum
einkennum (DRESS), Stevens-Johnson-heilkenni og hidpekjudrepslos (TEN), t, sem geta verid
lifshaettulegar eda banvenar, hafa verid tilkynnt (sja kafla 4.4).

Aukaverkanir eru taldar upp eftir MedDRA lifferaflokkum og algengustu aukaverkanirnar eru taldar
upp fyrst. Innan hvers tidniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Mjog algengar > 1/10

Algengar > 1/100 til < 1/10

Sjaldgeefar 1/1.000 til <1/100

M;jog sjaldgaefar > 1/10.000 til < 1/1.000

Koma orsjaldan fyrir < 1/10.000

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni Gt fra fyrirliggjandi gdgnum)

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra

Algengar: Sveppasykingar & skdpum og i leggdngum
Sjaldgefar: Ristilbélga af véldum Clostridium difficile
Bl60 og eitlar
Sjaldgefar: | Blooflagnafed
Onamiskerfi
Sjaldgefar: Bradaofnaemisvidbrégo
Tioni ekki pekkt: Ofnamislost
Efnaskipti og ngering
Sjaldgefar: | Minnkun & karnitini
Taugakerfi
Sjaldgeefar: Hofudverkur
Sundl

Eyru og vélundarhus

Sjaldgeefar: Svimi

Meltingarfeeri

Algengar: | Nidurgangur




Ogledi

Sjaldgeefar: Uppkost

Kvidverkir
Meltingatruflanir
Saramyndun i vélinda
Vélindabodlga
Saramyndun i munni

Lifur og gall
Sjaldgeefar:

HU0 og undirhud
Sjaldgaefar: Utbrot*

Ofsakladi

Kladi

Tioni ekki pekkt: Ofnamisbjugur

Alvarleg hudvidbrogd ** p.m.t

lyfjavidbrogd med fjolgun raudkyrninga og altekum
einkennum (DRESS), Stevens-Johnson heilkenni og
hidpekjudrepslos

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad

Sjaldgafar: | breyta

*Tilkynnt hefur verid um ymis konar vidbrdgd i hid, svo sem rodapot, dréfnu- eda dréfnudrduitbrot.
**Qrfa tilvik hafa verid tilkynnt eftir markadssetningu, ekki er hagt ad akvarda tidni.

Oedlileg lifrarstarfsemi

Aukaverkanir sem tengjast flokki betalaktam-syklalyfja
o Veg afturkreef haekkun i aspartat aminotransferasa (ASAT), alanin aminotransferasa
(ALAT), basiskum fosfatasa og gallrauda
e  Daufkyrningafed
e  Eosinfiklafjold

Born
A grundvelli takmarkadra upplysinga er bdist er vid ad tidni og alvarleiki aukaverkana hja
boérnum sé sa sami og hja fullordnum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdommtun

Engin reynsla er af ofskdmmtun Selexid. b6 geta mjog storir skammtar af Selexid liklega kallad fram
6gledi, uppkost, magaverki og nidurgang. Medferd skal takmarka vid einkenni og studningsmedferd.
5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Breidvirk penicillin, ATC-flokkur: J01 C A 08.

Selexid toflur innihalda pivmecillinam, sem er forlyf virka syklalyfsins mecillinams. pad hefur
adallega virkni gegn Gram-neikveedum bakterium og verkar med pvi ad hindra nymyndun
frumuveggja bakteriunnar. Pad er adeins ad hluta til krossénaemi fyrir 6orum penicillinum. Vid

samhlida gjof med ampicillini eda cefalosporini getur verkunin aukist mikid.

5.2 Lyfjahvorf



Eftir frasog hydrélyserast pivampicillin hratt i virka efnid mecillinam. Eftir inntdku 4 200 mg af
pivmecillinami naest hamarkspéttni mecillinams i sermi, sem er um 3 mikrog/ml, & um 1 kIst.
Helmingunartimi i plasma er 70 mindtur. 1 bl6di er préteinbindingin 5-10%. Um 50% hreinsast Ut i
gegnum nyrun innan 6 kist.
5.3  Forkliniskar upplysingar
Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum &
erfoaefni og eiturverkunum & axlun.
Engar upplysingar eru fyrirliggjandi um krabbameinsvaldandi &hrif pivmecillinam eda virka efnisins
mecillinam.
6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni
Orkristalladur sellulési
Hydroxypropylsellulési
Hypromelldsi
Magnesiumsterat
Simetikonfleyti
Samtengt paraffin.
6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.
6.3 Geymslupol
3ar.
6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald
200 mg: AI/PVC (hulid med polyamioalpynnu) pynnupakkningar: 20, 30 og 40 stk.
Al/PVC/PVC/PVDC/alpynnur: 20, 30, 40 og 100 stk.
Tofluilat (brant gler, Ph. Eur. tegund 111 med skrafudu loki Ur polyetyleni): 100 stk.
400 mg: Al/PVC/PVC/PVCD/&lpynnur: 10, 15 og 20 stk.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medhoéndlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Karo Pharma
Box 16184



103 24 Stockholm

Svipjod

8. MARKABSLEYFISNUMER

200 mg: 772077 (1S).

400 mg: 1S/1/11/075/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

200 mg:

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 1. desember 1980.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 24. ndvember 2005.

400 mg:

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 18. agust 2011.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 7. oktdber 2016.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

20. mars 2024.



