Indlaegsseddel: Information til brugeren
Selexid® 200 mg filmovertrukne tabletter

1000161816-001-01

pivmecillinamhydrochlorid

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

selvom de har de samme symptomer, som du har.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lsegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.
I Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give laegemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre,

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.
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1. Virkning og anvendelse

Selexid tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes penicilliner. De
udger en type antibiotika. Selexid virker ved at draebe bakterier, der
forarsager infektioner.

Selexid bliver brugt til at behandle:

— Infektioner i blaere eller urinveje ledende fra nyrerne
(urinvejsinfektioner).

- Infektioner forarsaget af en bakterie som hedder salmonella
(salmonellosis).

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

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering
end angivet i denne information. Felg altid leegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Selexid:

— Hvis du er allergisk (overfelsom) over for pivmecillinam eller et af
de gvrige indholdsstoffer i Selexid (angivet i punkt 6).

— Hvis du er allergisk (overfelsom) over for andre antibiotika.
Sadanne antibiotika omfatter penicillin eller cefalosporiner.

— Hvis du har forsneevring af spiseroret.

— Hvis du lider af en sygdom, der kan nedsaette meengden i din
krop af et stof, som kaldes carnitin. Sadanne sygdomme omfatter
carnitintransporterdefekt, methylmalonsyreuri og propionsyreaemi.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager
Selexid. Tabletterne skal tages med mindst et halvt glas veeske for at
forhindre, at tabletterne saetter sig fast i dit spiseror.

For du pabegynder behandlingen, skal du forteelle laegen:

— hvis du har porfyri.

— hvis du allerede har brugt Selexid for nyligt, da anvendelse i en
leengere periode kan seenke maengden af carnitin i din krop.

I lgbet af behandlingen:

— Hvis du pludseligt far diarré, mens du tager Selexid skal du straks
forteelle det til laegen. Det kan skyldes tyktarmsbetaendelse (colitis).

Indtagelse af pivmecillinam kort for fadslen kan pavirke den
biokemiske screening for stofskiftesygdom hos nyfedte og give et
falskt positivt resultat. “Falsk positiv” betyder, at testen fejlagtigt
angiver, at dit barn har lidelsen. Der er ingen risiko for det nyfedte
barn, men du skal forteelle det til din leege, hvis du tog Selexid kort
for fodslen.

Brug af andre lzegemidler sammen med Selexid

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre
leegemidler, for nylig har taget andre laegemidler eller planleegger at
tage andre laegemidler.

Forteel altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger nogle af

de fglgende leegemidler:

- Probenecid (til behandling af podagra). Dette kan @ge virkningen
af Selexid.

— Methotrexat (til behandling af reumatisme, kreeft). Udskillelsen af
methotrexat fra din krop kan veere langsommere, nar det anvendes
sammen med Selexid

— Valproat eller valproinsyre (til behandling af epilepsi). Dette @ger

risikoen for at fa for lidt carnitin i din krop, nar det bruges sammen
med Selexid

— Andre antiinflamatoriske laegemidler (f.eks. tetracykliner,
erytromycin, andre betalaktamantibiotika). Dette kan pavirke
virkningen af Selexid

Brug af Selexid sammen med mad og drikke

Du kan tage leegemidlet sammen med eller umiddelbart efter et
maltid. Du skal tage Selexid sammen med mindst et halvt glas vand.
Det er vigtigt, at du tager leegemidlet sammen med rigeligt vaeske
og i god tid for sengetid. Dette vil forhindre, at du far problemer i
spiseroret.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid,
eller planleegger at blive gravid, skal du sperge din laege eller
apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Graviditet

Selexid kan anvendes under graviditet.

Der er indberetninger om nogle tilfaelde af falsk positive
screeningstest af nyfedte, der fejlagtigt angiver tilstedeveerelsen af
isovalerianesyresemi. Indtagelse af pivmecillinam kort for fodslen kan
pavirke den biokemiske screening for stofskiftesygdom hos nyfedte
og give et falskt positivt resultat. “Falsk positiv” betyder, at testen
fejlagtigt angiver, at dit barn har lidelsen. Der er ingen risiko for

det nyfodte barn, men du skal forteelle det til din leege, hvis du tog
Selexid kort for fodslen.

Amning
Selexid kan tages under amning.

Fertilitet
Der er ikke udfert kliniske studier af frugtbarhed.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Selexid pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad din evne til at fore
motorkeretgj eller betjene maskiner.

3. Sadan skal du tage Selexid

Tag altid leegemidlet ngjagtigt som beskrevet i denne indleegsseddel
eller efter laegens eller apoteks- personalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sporg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Du skal

tage leegemidlet jeevnt fordelt i lobet af dagen. Nar du skal tage
leegemidlet tre gange dagligt, skal du tage det morgen, middag og
aften.

Selexid skal tages sammen med mindst et halvt glas veeske. Din laege
vil forteelle dig, hvor leenge du skal fortseette med at tage Selexid
tabletter.

Selexid, filmovertrukne tabletter fas i flere styrker. Veer derfor
opmaerksom pa, at du ikke nedvendigvis kan bruge dine
leegemiddelform til alle de

anforte doseringer.

Voksne: 1-2 tabletter pa 200 mg eller 1 tablet pa 400 mg (i alt 200-
400 mg) 3 gange dagligt.

Born: Dosis afhaenger af barnets veegt. Tal med laegen. 20 mg/kg/dag
fordelt pa 3 doser.

Aldre: Dosisjustering er ikke ngdvendig.

Hvis du har nedsat nyre- eller leverfunktion, er dosisjustering ikke
nodvendig.

Hvis du har taget for meget Selexid

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af
Selexid, end der star i denne information, eller mere end laegen har
foreskrevet (og du feler dig utilpas). Du kan kaste op, fa kvalme eller




fa mavebesveer.

Hvis du har glemt at tage Selexid

Hvis du har glemt at tage dit leegemiddel, skal du tage det sa snart
du husker pa det. Tag det altid med mindst et halvt glas vand eller
anden vaeske. Tag den naeste dosis til normal tid.

Hvis du holder op med at tage Selexid

Det er meget vigtigt at tage alle de leegemidler, som din leege

har fortalt dig, at du skal tage. Du skal fortseette med at tage
leegemidlet, selvom du far det bedre. Det skal du gere, da du ellers
kan blive syg igen.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er
noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger:

Seg omgaende leegehjeelp (ring 112), hvis du bemaerker nogen

af felgende alvorlige bivirkninger — du kan have brug for akut

leegehjeelp:

— Alvorlige allergiske reaktioner (anafylaktisk reaktion,
velafgreensede haevelser (angiogdem), anafylaktisk chok) —
symptomer kan omfatte pludseligt hududslaet, haevelse af ansigtet,
leeber, tunge og/eller sveelg, andedraetsbesveer eller synkebesveer,
besvimelse pa grund af overfelsomhed. Disse bivirkninger kan veere
livstruende.

— Sveer og vedvarende blodig diarré med mavesmerter og feber
(Clostridium difficile colitis).

Anafylaktiske reaktioner og Clostridium difficile colitis er ikke
almindelige og kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer.
Forekomsten af angiogdem og anafylaktisk chok er ikke kendt.

Kontakt laegen, hvis du bemaerker folgende alvorlige bivirkning:

- Bledning fra hud og slimhinder og bla meaerker pga. forandringer i
blodet (for fa blodplader). Ikke almindelig: kan forekomme hos op
til 1 ud af 100 personer.

Andre bivirkninger:

Almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter
- Svampeinfektion i skeden

— Diarré

- Kvalme

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

— Hovedpine

— Svimmelhed

— Opkastning

— Mavesmerter

— Sar i mund eller spisergr, betaendelse i spiseroret

— Pavirkning af leverens funktion

- Andring af blod- eller levertal

— Muskelsvaghed eller muskeltab. Traethed eller mangel pa energi.
For lidt carnitin i kroppen kan forarsage disse symptomer.

- Neeldefeber

- Kloe

— Treethed

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale med din laege, sygeplejerske
eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte via

Leegemiddelstyrelsen Axel Heides Gade 1 DK-2300 Kgbenhavn 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 leegemidlet utilgeengeligt for barn.
Brug ikke lsegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa kartonen
efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Dette leegemiddel kreever ingen seerlige forholdsregler vedrerende
opbevaringen.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester.
Af hensyn til miljget ma du ikke smide leegemiddelrester i aflobet,
toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger
Selexid indeholder:

— Aktivt stof: Pivmecillinamhydrochlorid.

En Selexid 200 mg filmovertrukket tablet indeholder 200 mg

pivmecillinamhydrochlorid.

— @vrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose,
hydroxypropylcellulose, hypromellose, magnesiumstearat,
simeticon emulsion, syntetisk paraffin.

Udseende og pakningssterrelser

200 mg: Selexid er en hvid, rund, hveelvet, filmovertrukket tablet

preeget med 137 pa den ene side og en assyrisk lgve pa den anden

side.

Pakningsstorrelser:

Selexid 200 mg: 20, 30 stk. tabletter.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 270

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

Denne indlaegsseddel blev senest sendret: 01/2024



