Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Selexid 200 mg ja 400 mg kalvopéillysteiset tabletit

pivmesillinaamihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin ldlikkeen kiyttimisen, sillé se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd timéd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos siulla on kysyttavad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on méaratty vain siule eiki sitd pidi antaa muiden kdyttoon. Se voiaiheuttaa

haittaa muile, vaikka heili olskin samanlaiset oireet kun sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ldékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa
koskee myos sellaisia mahdolisia haittavaikutuksia, joita ei ok manttu téssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Selexid on ja mhin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kéytéit Selexid-tabletteja
Miten Selexid-tabletteja kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Selexid-tablettien sailyttiminen

Pakkauksen sisdlto jp muuta tietoa
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1. Miti Selexid on ja mihin sitd kéytetiiéin

Selexid on antibiootti, joka kuuluu penisilliiniliikeryhmdén. Selexid tappaa virtsatietulehduksia
aiheuttavia bakteereja. Jos tulehdusta ei hoideta, bakteerit jatkavat lisdéntymistd elimistossasi.
Tulehdus voi tehdd sinut todella huonovointiseksi ja saattaa jopa olla hengenvaarallinen.

Selexid-valmistetta kadytetddn virtsarakon tai virtsaputken tulehdusten (virtsatieinfektiot) hoitoon.

Pivmesillinaami, jota Selexid sisdltdd, voidaan joskus kidyttdd myos muiden kuin tdssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytit Selexid-tabletteja

Ali kiiyti Selexid-tabletteja

- jos olet allerginen pivmesillinaamille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos olet allerginen muille antibiooteille, kuten penisilliinille tai kefalosporiineille

- jos sinulla on joskus esiintynyt vaikeaa ihottumaa tai ihon kesimisté, rakkuloiden
muodostumista ja/tai suun haavaumia Selexid-valmisteen tai muiden beetalaktaamiantibioottien
(kuten amoksisilliinin, V-penisillinin ja flukloksasilliinin) kéiyton jilkeen.

- jos sinulla on todettu hidastunut ruokatorven toiminta (ruokatorven ahtauma tai muita
muutoksia ruuansulatuskanavassa)

- jos sinulla on todettu perinnéllinen aineenvaihdunnan hiirio, joka saattaa vihentda karnitiini-
nimisen

- aineen madrda elimistossasi tai lisdtd happojen miadraa veressa tai virtsassa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Selexid-tabletteja. Ennen



hoidon aloittamista kerro Idakarille:

- jos kaytit epilepsian hoitoon tarkoitettuja lidkkeitd: valproaattihappoa tai valproaattia
- jos olet kiyttanyt lddkettd pitkddn (lisdd karnitimivajeen riskid)

- jos sinulla on todetty porfyria (harvinainen aineenvaihdunnan hairi)

Hoidon aikana:

- Selexid-hoidon yhteydessi on raportoitu vakavia ihoreaktioita (SCAR), kuten Stevens-
Johnsonin oireyhtymédé, toksista epidermaalista nekrolyysid seké eosinofiliaa ja systeemisid
oireita aiheuttavaa lidkereaktiota (DRESS). Lopeta Selexid-valmisteen kdyttd ja hakeudu
valittomasti lddkarin hoitoon, jos sinulle ilmaantuu jokin néistd kohdassa 4 kuvattuihin vakaviin
ihoreaktiothin liittyvistd oireista.

- Ota heti yhteys ldédkariin, jos saat vaikean ripulin Selexid-hoidon aikana. Ripuli saattaa johtua
paksusuolen tulehduksesta (koliitti).

Pivmesillinaamin kayttd juuri ennen synnytystd saattaa vaikuttaa vastasyntyneiden
aineenvaihduntasairauksien seulontatutkimukseen ja antaa vaardn positiivisen tuloksen. ”Vaard
positiivinen tulos” tarkoittaa, etti tutkimus osoittaa virheellisesti, etté lapsellasi on
aineenvaihduntasairaus. Vaikka vastasyntyneelle ei koidu mitdén riskid, kerro ladkérille, jos olet
ottanut Selexid-valmistetta juuri ennen synnytysta.

Muut lisike valmis teet ja Sele xid
Kerro lddkiérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Kerro ladkiérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytét seuraavia ladkkeita:
- probenesidi (khdin hoitoon). Tama voi lisétd Selexid-tablettien tehoa

- metotreksaatti (reuman, syovén hoitoon)

- muut antbiootit (kuten erytromysiini tai tetrasykliini)

- valproaatti (epilepsian hoitoon).

Selexid ruuan ja juoman kanssa

Juo vdhintdén puoli lasillista vettd, kun otat Selexid-tabletin. On tirked4d juoda runsaastinestetti
ladkkeen oton yhteydessi ja hyvissd ajoin ennen nukkumaan menoa. Tdmé ehkéisee tabletin
juuttumista ruokatorveen. Ruokailu ei vaikuta Selexid-tabletin imeytymiseen.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Raskaus

Valmistetta voi kiyttdd raskauden aikana.

Joissakin tapauksissa on ilmoitettu vastasyntyneiden seulontatutkimusten vaaristd positiivisista
tuloksista, jotka mukailevat isovaleerihappon esiintymisté veressd. Pivmesillinaamin kaytto juuri ennen
synnytystd saattaa vaikuttaa vastasyntyneiden aineenvaihduntasairauksien seulontatutkimukseen ja
antaa vadrin positiivisen tuloksen. ”V&ara positiivinen tulos™ tarkoittaa, ettd tutkimus osoittaa
virheellisesti, ettd lapsellasi on aineenvaihduntasairaus. Vaikka vastasyntyneelle ei koidu mitdén
riskid, kerro lddkérille, jos olet ottanut Selexid-valmistetta juuri ennen synnytysta.

Imetys
Mesillinaamia erittyy thmisen rintamaitoon, mutta normaaleita hoitoannoksia kiytettdessa eiole
odotettavissa vaikutuksia vastasyntyneisiin/imevéisiin. Valmistetta voi kdyttdd imetyksen aikana.

Hedelméillisyys
Hedelméllisyyteen lLittyvid kliinisid tutkimuksia eiole tehty.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Selexid-tableteilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kdyttokykyyn. Tarkista



ladkariltiasi, jos sinusta tuntuu, etti jokin haittavaikutus haittaa ajokykyési tai koneiden kayttokykya.

3.  Miten Selexid-tabletteja kiyte tiin

Kéyti tiatd [ddketta juuri siten kuin 1dékéari on midrédnnyt. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Annostus
Ladkari kertoo sinulle, kuinka monta tablettia sinun pitdd ottaa tai antaa lapsellesi ja kuinka usein
ladkettd otetaan.

Aikuiset:

Suositeltu annos ékillisessd virtsarakkotulehduksessa on yksi 200 mg tabletti kolmesti paivassa.
Jos sinulla on vaikea virtsatietulehdus, ladkari voi kehottaa sinua ottamaan yhden 400 mg
tabletin kolmesti paivassa.

Kiytto lapsille:

Annos riippuu lapsen painosta.

Lapset, alle 40 kg, yli 6-vuotiaat: 2040 mg/kg/pdivéd jaettuna kolmeen annokseen, korkeintaan
1200 mg paivassa.

Tabletit pitdé nielld kokonaisina runsaan nestemééirin kera. Juo aina véhintdan puoli lasillista vetté tai
muuta juomaa, kun otat tabletin. Ladkkeen ottamista tulee valttdd juuri ennen nukkumaan menoa.
Ladkari maédrad hoitokuurin pituuden.

Jos kiytit enemmiéin Selexid-tabletteja kuin sinun pitiisi
Ylannos tapauksista ei ole kokemusta, mutta lian suuri annos voi aiheuttaa pahoinvointia, oksentelua,
vatsakipua ja ripulia.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota
aina yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttia Sele xid-table tteja
Jos unohdat ottaa lddkkeesi, ota ladke heti kun muistat. Ota seuraava annos normaaliin aikaan.
Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Selexid-tablettien kiyton
On erittdin tdrked noudattaa ladkérin antamia ohjeita. Sinun tulee sy6da kuuri loppuun, vaikka
tuntisitkin olosi jo paremmaksi. Muutoin oireet voivat palata uudelleen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkirin tai apteekkihenkildkunnan
puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Vakavat haittavaikutukset:

Lopeta Selexid-ldikkeen kiytto ja hakeudu vélittomés ti Liéikédrin hoitoon, jos huomaat jonkin,

seuraavista vakavista oireista:

- Vakavat allergiset reaktiot (anafylaktiset reaktiot, angioedeema, anafylaktinen sokki) — oireita
saattavat olla ékillinen ihottuma, kasvojen, huulten, kielen ja/tai kurkun turpoaminen, hengitys-
ja nielemisvaikeudet, yliherkkyydestd johtuva pyortyminen. Nama reaktiot saattavat olla
hengenvaarallisia.



- Punoittavat ldiskdt keholla (maalitaulun nékoiset tai rengasmaiset laiskat, jotka eivit ole koholla
ja joiden keskelld usein on rakkuloita), thon kesiminen, haavaumat suussa, nielussa, nenéssé,
sukupuolielimissd ja silmissd. N4itd vakavia ihottumia voivat edeltdd kuume ja flunssankaltaiset
oireet (Stevens-Johnsonin oireyhtymd, toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

- Laajalle levinnyt ihottuma, korkea ruuminlimpé ja suurentuneet imusolmukkeet (DRESS-
oireyhtymi tai lidkkeen aiheuttama yliherkkyysoireyhtymai).

Anafylaktiset reaktiot ovat melko harvinaisia, ja niitd voi esiintyd enintdén 1 potilaalla sadasta.
Angioedeeman ja anafylaktisen sokin esiintyvyys on tuntematon.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia:

Yleiset (esiintyy yli 1 potilaalla sadasta)
- eméttimen hivatulehdus

- ripuli

- pahonvointi

Melko harvinaiset (esiintyy alle 1 potilaalla sadasta)
- paksusuolen tulehdus (kolitti)

- verihiutaleiden vihdinenmaara

- anafylaktinen reaktio (vaikea allerginen reaktio)
- kamitinin pitoisuuden pieneneminen

- paansarky

- huimaus

- kiertohuimaus (vertigo)

- oksentelu

- vatsakipu

- ruuansulatusvaivat

- ruokatorven haavaumat

- ruokatorven tulehdus

- suun haavaumat

- poikkeava maksan toiminta

- thottuma

- nokkosihottuma

- kutina

- vasymys

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro nisti ld4kérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdolisia haittavaikutuksia, jota ei ok mamitu tdssi pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedotalla). Ilmotttamalla haittavaikutuksista vott auttaa
saamaan enemman tietoa timén ldékevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
Fimea Laikkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55

00034 FIMEA

5. Selexid-tablettien siilyttiiminen

Tamé lidkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita. Eilasten ubottuvilke eikd nékyville.
Al4 kayta tatad lddkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopdivimidran (EXP) jalkeen.
Viimeinen kdyttopdivimdara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.


http://www.fimea.fi/

Laakkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Selexid siséltii

- Vaikuttava aine on pivmesillinaamihydrokloridi. Yksi Selexid 200 mg -tabletti sisdltdd 200 mg
pivmesillinaamihydrokloridia ja yksi Selexid 400 mg -tabletti sisdltdd 400 mg
pivmesillinaamihydrokloridia.

- Muut aineet ovat hydroksipropyyliselluloosa, magnesiumstearaatti, mikrokiteinen selluloosa,
hypromelloosi, simetikoni (emulsio) ja synteettinen parafiini.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Selexid 200 mg -tabletti on valkoinen tabletti. Toisella puolella tablettia on painettu lejjonan kuva,
toisella puolella on luku 137.
Pakkauskoot: 14, 20, 30 ja 100 tablettia Idpipainopakkauksessa

Selexid 400 mg -tabletti on valkoinen, kapselin muotoinen tabletti. Pakkauskoot: 10, 15 ja 20 tablettia
lapipainopakkauksessa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Karo Pharma

AB Box 16184

103 24 Stockholm
Ruotsi

Valmistaja:

Recipharm Stringnds AB
Mariefredsvigen 35
S-645 41 Stréangnis
Ruotsi

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi: 16.02.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren
Selexid 200 mg och 400 mg filmdragerade tabletter
pivmecillinamhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor viind dig til likare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Selexid ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta imnan du anvinder Selexid
Hur du anvénder Selexid

Eventuella biverkningar

Hur Selexid ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

S e

1. Vad Selexid ar ochvad det anvinds for

Selexid tilhdr en grupp likemedel som kallas penicilliner, det dr en typ av antibiotika. Selexid
dodar bakterier som orsakar urinvigsinfektion. Om infektionen inte behandlas fortsétter
bakterierna att féroka sig i kroppen. Infektionen kan gora dig mycket sjuk och kan till och med
vara livshotande.

Selexid anvénds for behandling av infektioner iurinblidsan eller urinledarna (urinvagsinfektioner).

Pivmecillnam som finns i Selexid kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du be hover veta innan du anvander Selexid

Anviand inte Selexid:

- om du ar allergisk mot pivmecillinam eller mot nagot annat innehéllsdmne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

- om du ar allergisk mot andra antbiotika sdsom penkillin eller kefalosporiner.

- om du ndgonsin drabbats av allvarliga hudutslag eller hudavlossning, blasor och/eller munsar
efter anvdndning av Selexid eller annan beta-laktamantibiotika (s& som amoxicillin, penicillin
V och flukloxacillin).

- om du har langsam funktion i matstrupen (fortréingning i matstrupen eller andra
forandringar i matsméltningskanalen)

- om du har en kénd drftlig amnesomséttningsstorning som kan minska méngden av ett &mne i
kroppen som kallas karnitin eller som kan 6ka syranivaerna i blodet eller urinen.

Varningar och forsiktighet
Tala med likare eller apotekspersonal innan du anvinder Selexid. Fore behandling med Selexid tala
om for likare:



- om du anvinder likemedel for behandling av epilepsi: valproatsyra eller valproat
- om du har anvént likemedlet under lang tid (6kar risken for karnitinbrist)
- om du har porfyri (en sdllsynt imnesomséttningsstorning)

Under behandlingen:

- allvarliga hudreaktioner (SCAR) sasom Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys
och likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom har rapporterats i samband med
Selexid-behandling. Sluta ta Selexid och s6k omedelbart likarvard om du upplever nagot av
symtomen pa dessa allvarliga hudreaktionerna som beskrivs iavsnitt 4.

- om du féar svar diarré under behandlingen med Selexid ska du omedelbart kontakta likaren. Diarré
kan bero pa att du har fatt nfammation i tjocktarmen (kolit).

Intag av pivmecillinam strax fore forlossning kan paverka neonatal screening for drftliga metabola
storningar och ge ett falskt positivt resultat. Ett ”falskt positivt” betyder att testet felaktigt visar att
ditt barn har stérningen. Det innebar ingen risk for det nyfodda barnet, men du ska tala om for
lakaren om du har tagit Selexid strax fore forlossningen.

Andra likemedel och Selexid
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas att
anvéinda andra likemedel.

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar ndgot av foljande likemedel:
- probenecid (medel mot gikt). Detta kan forstérka effekten avSelexid

- metotrexat (mot artrit, cancer)

- andra antbiotika (t. ex. erytromycin ellertetracyklin)

- valproat (medel mot epilepsi).

Selexid med mat och dryck

Drick minst ett halvt glas vatten ndr du tar Selexid. Det ar viktigt att ta likemedlet med mycket
vétska och i god tid fore laggdags. Detta hindrar att tabletten fastnar i matstrupen.

Mat paverkar inte upptaget av Selexid.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvander detta likemedel.

Graviditet

Selexid kan anvindas under graviditet.

Vissa fall av falskt positiva screeningtester av nyfodda som simulerar isovalerisk acidemi har
rapporterats. Intag av pivmecillinam strax fore forlossning kan paverka neonatal screening for
metabola storningar och ge ett falskt positivt resultat. Ett ”falskt positivt” betyder att testet felaktigt
visar att ditt barn har stérningen. Det innebér ingen risk for det nyfédda barnet, men du ska tala om
for likaren om du har tagit Selexid strax fore forlossningen.

Amning
Mecillinam utsdndras i brostmjolk men vid terapeutiska doser av Selexid véntas inga
effekter pA ammade nyfodda/spddbarn. Selexid kan anvdndas under amning.

Fertilitet
Det finns inga kliniska prévningar om effekten av Selexid pa fertilitet.

Korformaga och anvindning av maskiner

Selexid har ingen paverkan pa korformaga och anvéndning av maskiner. Kontrollera med din
lakare om du upplever ndgon biverkning som kan hindra dig frén att kora bil eller anvénda
maskiner.



3. Hur du anvinder Selexid

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om du ar
osdker.

Dosering
Din Iikare informerar dig om hur ménga tabletter du ska ta, eller ge till ditt barn och hur ofta
lakemedlet ska tas.

Vuxna:
Rekommenderad dos vid akut urinvagsinfektion &r en tablett (200 mg) tre gdnger dagligen.
Om din urinvigsinfektion dr svar kan likaren be dig att ta en 400 mg tablett tre ganger dagligen.

Anvindning for barn:
Dosen ér beroende av barnets vikt.
Barn under 40 kg, 6ver 6 ar: 20-40 mg/kg/dag fordelat pa 3 doser, hogst 1 200 mg per dag,

Tabletterna ska svéljas hela med riklig méingd vétska. Ta alltid tabletten tillsammans med minst
ett halvt glas vatten eller annan dryck. Undvik att ta tabletten strax innan du ligger dig.
Lékaren avgor behandlingens lingd.

Om du har anvint for stor méingd av Selexid
Det finns ingen erfarenhet av 6verdosering, men for stor dos av Selexid kan orsaka illamaende,
krakningar, buksmaérta och diarré.

Om du fatti dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att anviinda Selexid

Om du har glomt att ta din medicin, ta den glomda dosen sa fort du kommer ihdg. Ta sedan
nésta dos vid den vanliga tiden.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anviinda Selexid
Det dr mycket viktigt att fola likarens anvisningar. Du ska ta hela kuren &ven om du kénner dig
béttre. Annars kan symtomen aterkomma.

Om du har ytterligare fragor om detta Iikemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuellabiverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar:
Sluta att ta Selexid och s6k omedelbart medicinsk hjilp om du far nagot av foljande symtom:

e allvarliga allergiska reaktioner (anafylaktiska reaktioner, angioddem, anafylaktisk chock) -
Tecken kan vara plotsliga utslag, svullnad iansikte, lippar, tunga och/eller hals, andning
eller svarigheter att svélja eller svimma pa grund av overkéanslighet. Dessa reaktioner kan
vara livshotande.

e rOdaktiga, icke upphdjda, maltavleliknande eller runda flackar pa balen, ofta med blasor i
mitten; hudavlossning; sar i mun, hals, nisa, kdnsorgan och 6gon. Dessa allvarliga
hudreaktioner kan foregas av feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnson
syndrom och toxisk epidermal nekrolys).



e utbredda hudutslag, hog kroppstemperatur och forstorade lymfkortlar (DRESS syndrom eller
lakemedelsoverkénslighetssyndrom).

Anafylaktiska reaktioner &r ovanliga och kan drabba upp till 1 av 100 personer. Férekomsten av
angioddem och anafylaktisk chock ar inte kidnd.

Andra mojliga biverkningar:

Vanliga (féorekommer hos fler &n 1 av 100 anvéndare)
- svampinfektion i slidan

- diarré

- illamaende

Mindre vanliga (férekommer hos férre dn 1 av 100 anvandare)
- mfllmmation 1 tjocktarmen (kolt)

- lagt antalblodplittar

- anafylaktisk reaktion (svar allergisk reaktion)
- lagt karnitinvirde

- huvudvark

- yrsel

- svindel (vertigo)

- krékningar

- buksmérta

- matsméltningsbesvér

- sér i matstrupen

- mfbmmation imatstrupen

- s&r i munnen

- onormal leverfunktion

- hudutslag

- nisselutslag

- kldda

- trotthet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
(se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www. fimea.fi
Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea Biverkningsregistret
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5. Hur Selexid skaforvaras

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man


http://www.fimea.fi/

kastar likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgarder ar till for att skydda milion.

6. Forpackingens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen dr pivmecillinamhydroklorid. En Selexid 200 mg tablett innehaller
200 mg pivmecillinamhydroklorid och en Selexid 400 mg tablett innehaller 400 mg
pivmecillinamhydroklorid.

- Ovriga innehéllsémnen &r hydroxipropylcellulosa, magnesiumstearat, mikrokristallin
cellulosa, hypromellos, simetikon (emulsion) och syntetisk paraffin.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Selexid 200 mg &r en vit tablett. Den ena sidan dr mérkt med ett lejon och den andra sidan ar
markt med siffran 137.

Forpackningsstorlekar: 14, 20, 30 och 100 tabletter i tryckforpackning.

Selexid 400 mg é&r en vit, kapselformad tablett.
Forpackningsstorlekar: 10, 15 och 20 tabletter i
tryckforpackning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare:

Innehavare av godkdnnande for forsiljning:
Karo Pharma AB

Box 16184

103 24 Stockholm Ruotsi

Tillverkare:

Recipharm Striangnds AB
Mariefredsvidgen 35

S-645 41 Strangnis Sverige

Denna bipacksedel éindrades senast: 16.02.2024
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