Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Selexid 200 mg og 400 mg filmuhadadar toflur
pivmecillinamhydroklérid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Selexid og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Selexid
Hvernig nota & Selexid
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Selexid
Pakkningar og adrar upplysingar

SO R WNE =

1. Upplysingar um Selexid og vid hverju pad er notad
Selexid er syklalyf i flokki penicillina. Selexid verkar gegn bakterium sem valda sykingum.

Selexid er notad til ad medhondla:
- Sykingar i pvagblodru eda pvagleidurum fra nyrum (pvagferasykingar)
- Sykingar af véldum bakteriu sem nefnist salmonella

2. Adur en byrjad er ad nota Selexid

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimioa fra lyfjabuo.

Ekki mé& nota Selexid

- Ef um er ad reeda ofnemi fyrir pivmecillinami eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6).

- ef pa ert med ofnaemi fyrir 6orum syklalyfjum eins og penicillini eda cefalosporinum.

- ef pa hefur einhvern tima fengid alvarleg hudutbrot eda flognun i had, bl6drumyndun og/eda sar
i munni eftir ad pa hefur tekid Selexid eda 6nnur beta-laktam syklalyf (eins og amoxicillin,
penicillin V og flucloxacillin).

- ef pd ert med prengingu i vélinda.

- ef pu ert med sjukdém sem dregur Gr magni efnis i likamanum sem nefnist karnitin.
Sjukdoémurinn er galli i flutningi karnitins sem veldur pvagsyringu vegna metylmaldniksyru og
bl6dsyringu vegna prépionsyru.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rdda hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedinginum adur en Selexid er notad. Toflurnar
4 a0 taka med minnst halfu glasi af vokva til ad hindra ad téflurnar stddvist i vélindanu.

Adur en medferdin hefst skaltu segja leekninum:
- ef pu ert med porfyriu.



- ef pa hefur pegar notad Selexid nylega par sem langtimanotkun getur dregid dr magni karnitins i
likamanum.

Medan & medferd stendur:

- Alvarleg hudvidbrogd (SCAR) p.m.t. Stevens-Johnson heilkenni, hudpekjudrepslos og
lyfjaviobrogd med fjdlgun raudkyrninga og altekum einkennum (DRESS), hafa verid tilkynnt i
tengslum vio medferd med Selexid. Heettu ad taka Selexid og leitadu tafarlaust til leeknis ef pd
finnur fyrir einhverjum einkennum sem tengjast pessum alvarlegu htdvidbrogdum sem lyst er i
kafla 4.

- lattu leekninn tafarlaust vita ef pu faerd skyndilega nidurgang a medan pu notar Selexid. Pad
getur verid vegna ristilbolgu.

Ef pivmecillinam er tekid inn stuttu fyrir faedingu getur pad haft ahrif & skimun fyrir arfgengum
efnaskiptar6skunum hja nyburum og veitt falskar jakvaedar nidurstodur. Med ,,folskum jakvedum
nidurstodum* er att vid ad profid gefi ranglega til kynna ad barnid sé med slika roskun. Engin &hatta
er til stadar fyrir nyburann en pua attir ad lata leekninn vita ef pu hefur tekid Selexid stuttu fyrir
feedingu.

Notkun annarra lyfja samhlida Selexid
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Hafou samband vid laeekninn eda lyfjafraeding ef pu tekur einhver eftirfarandi lyfja:

- Probenesio (lyf vid pvagsyrugigt). Pad getur aukid verkun Selexid,

- Met6trexat (Iyf vid gigt, krabbameinslyf). Uthreinsun metétrexats Gr likamanum getur ordid
heegari pegar pad er notad samhlida Selexid.

- Valproat eda valpréatsyra (lyf vid flogaveiki). Pad eykur haettuna a ad magn karnitins i
likamanum verdi of litid pegar lyfin eru notud samhlida Selexid.

- Onnur Iyf vid sykingum (t.d. tetracyklin, erythromysin, 6nnur beta-laktam syklalyf). petta getur
haft ahrif & verkun Selexid.

Notkun Selexid med mat eda drykk

PU maétt taka lyfid med mat eda strax eftir mat. Taka skal Selexid med a.m.k. halfu glasi af vatni.
Mikilveegt er ad taka petta lyf med neegu magni af vatni og vel &dur en farid er ad sofa. pad getur
komid i veg fyrir hugsanleg kvilla i vélindanu.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Medganga
Selexid ma nota & medgdngu.

Tilkynnt hefur verid um tilfelli par sem falskar jakvaedar nidurstéour 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 haft ahrif & skimun fyrir arfgengum efnaskiptardskunum hja nyburum og
veitt falskar jakveaedar nidurstodur. Med ,,folskum jakvaedum nidurstddum er att vid ad profid gefi
ranglega til kynna ad barnid sé med slika roskun. Engin ahetta er til stadar fyrir nyburann en pa attir
ad lata lekninn vita ef pa hefur tekid Selexid stuttu fyrir feedingu.

Brjo6stagjof
Selexid ma nota medan a brjéstagjof stendur.

Frj6semi
Ekki hafa verid gerdar rannsoknir & frjosemi

Akstur og notkun véla
Selexid hefur engin eda 6veruleg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.



Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft &hrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vio leekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota & Selexid

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn eda
lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja
leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum.

Norkun lyfsins skal dreifast sem jafnast yfir daginn. Ef pu att ad taka lyfid prisvar sinnum & sélarhring
skaltu taka pad ad morgni, um midjan dag og ad kvoldi. Taka skal Selexid med a.m.k. halfu glasi af
vatni. Laeknirinn mun segja fyrir um hve lengi pa att ad halda &fram ad taka Selexid toflur.

Fullordnir: Ein til tveer 200 mg t6flur eda ein 400 mg tafla (alls 200-400 mg) prisvar sinnum &
solarhring.

Born: Skammtar fara eftir likamspyngd barnsins. Hafou samband vid laekninn. 20 mg/kg likamspunga
a solarhring, skipt i 3 skammta.

Aldradir: Ekki er naudsynlegt ad minnka skammta.

EkKi er naudsynlegt ad minnka skammta ef pU ert med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Lattu laekninn strax vita. pad getur verid naudsynlegt ad haetta ad taka lyfid. b geetir fengid uppkast,
0gledi eda kvidverki.

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Selexid
Ef pa hefur gleymt ad taka lyfid skaltu taka pad um leid og pu manst eftir pvi. Taktu lyfid alltaf med
minnst halfu glasi af vatni eda 6drum vokva. Taktu svo naesta skammt & venjulegum tima.

Ef haett er ad taka Selexid
Mikilvaegt er ad taka 6ll lyf sem leeknirinn hefur sagt til um. Haltu afram notkun lyfsins p6 pér finnist
ad bati hafi nadst, annars getur pér versnag.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Alvarlegar aukaverkanir:

Heettu ad taka Selexid og leitadu leeknishjalpar tafarlaust (hringid i 112) ef pa finnur fyrir einhverjum

af eftirfarandi einkennum:

- Alvarleg ofnemisviobrégd (bradaofnemisvidbrogd, ofnemisbjagur, ofnemislost) — einkenni
geta verid skyndileg hadutbrot, bélga i andliti, vérum, tungu og/eda hals, éndunar — og
kyngingarerfidleikar, yfirlio vegna ofnaemis. Pessi einkenni geta verid lifshettuleg.

- Raudleitir, skotskifulaga eda hringlaga flekkir & buknum, oft med blédrumyndun i midjunni,
hudflégnun, sarum i munni, halsi, nefi, kynfeerum og augum. A undan pessum alvarlegu
hadutbrotum geta komid hiti og flensulik einkenni (Stevens-Johnson heilkenni eda
hadpekjudrepslos).



- Utbreidd Gtbrot, har likamshiti og steekkadir eitlar (DRESS heilkenni eda
lyfjaofnaemisheilkenni).

- Mikill og langvarandi blédugur nidurgangur med kvidverkjum eda hita (ristilbolga af voldum
Clostridium difficile).

Bradaofnamisviobrogd og ristilbdlgubakteriusyking af voldum af véldum Clostridium difficile eru
sjaldgeefar og geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum.

Tiani tilfella vegna ofnaemisbjlgs og ofnaemislosts er ekki pekkt.

Hafid samband vid leekninn pinn ef pa tekur eftir einhverjum af eftirtéldum alvarlegum

aukaverkunum:

- Bleedingar fra hid og slimhid og marblettir & hid vegna breytingar & blodmynd (litio magn af
bl6oflogum) (blodflagnafeed). Sjaldgeefar: Geta komid fram hjé allt ad 1 af hverjum 100
einstaklingum.

Adrar aukaverkanir

Algengar; geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum.
- Sveppasyking i leggéngum

- Nidurgangur

- Ogledi

Sjaldgafar; geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum

- Hofudverkur

- Sundl

- Tilfinning ad allt snuist

- Uppkost

- Kvidverkir

- Meltingartruflanir (vandamal vid meltingu)

- Sér i munni eda vélinda, bélga i vélinda

- Anrif & lifrarstarfsemi

- Breyting & bl6d- eda lifrarprofum

- Vodvamattleysi eda vodvaryrnun. breyta eda skortur a orku. Of litid magn af karnitini i
likamanum getur valdid pessum einkennum

- Ofsakl&di

- KI&di

- Preyta

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Selexid
Geymid Selexid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Selexid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum.
Fyrningardagsetningin (EXP) er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.


http://www.lyfjastofnun.is/

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Selexid inniheldur

- Virka innihaldsefnio er pivmecillinamhydroklorid.
Hver Selexid 200 mg filmuhudud tafla inniheldur 200 mg af pivmecillinamhydrokloridi.
Hver Selexid 400 mg filmuh(dud tafla inniheldur 400 mg af pivmecillinamhydrékloridi.

- Onnur innihaldsefni eru: orkristalladur sellulési, hydroxylpropylsellulési, hypromellési,
magnesiumsterat, simetikonfleyti 30% og samtengt paraffin.

Lysing & atlit Selexid og pakkningasteerdir

200 mg:
Selexid er hvit, kringlott, kapt, filmuhadud tafla. Taflan er merkt med 137 & annarri hlidinni og

assyrisku ljoni & hinni hlidinni.

400 mg:
Selexid er hvit, hylkislaga, filmuhGdud tafla.

Pakkningasterair:

Selexid 200 mg: 20, 30, 40 og 100 toflur.
Selexid 400 mg: 10, 15 og 20 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Karo Pharma AB
Box 16184

103 24 Stockholm
Svipjéo

Framleidandi
Recipharm Strangnids AB
Mariefredsvéagen 35
S-645 41 Strangnés
Svipj6d

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er frekari upplysinga um lyfio
Alvogen ehf.

Simi: 522 2900

Netfang: info@alvogen.is

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i mars 2024.
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