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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Selexid 200 mg comprimidos revestidos
Pivmecilinam

Leia com atencdo todo este folheto antes de tomar este medicamento pois contém
informagao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundédrios nao

indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacé€utico ou enfermeiro. Ver seccdo
4.

O que contém este folheto:

1. O que é Selexid e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Selexid
. Como tomar Selexid

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Selexid

. Conteddo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Selexid e para que € utilizado

O Selexid pertence a um grupo de medicamentos - as penicilinas. E um tipo de
antibidtico. O Selexid elimina as bactérias que causam infecdes.

O Selexid € usado no tratamento de:
- infe¢des da bexiga ou das vias urindrias (infe¢des do trato urinario)

O Selexid pode ser utilizado em adultos, adolescentes e criangas acima dos 6 anos e peso
corporal superior a 30 kg.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Selexid

O seu médico pode ter-lhe prescrito uma utilizacdo ou dosagem diferentes das
mencionadas neste folheto. Siga sempre as instru¢des do seu médico.

Nao tome Selexid se
- Tem alergia (hipersensibilidade) ao pivmecilinam ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6).
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- Tem alergia (hipersensibilidade) a outros antibidticos. Esses antibidticos incluem
penicilina ou cefalosporinas.

- Tem alteracdes na passagem dos alimentos pelo eséfago.

- Tem algum problema de saide que origine a reduciao da quantidade de uma substancia
chamada carnitina no seu corpo, como um defeito no transportador de carnitina, acidiria
metilmal6nica e acidemia propidnica.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Selexid. Os
comprimidos devem ser tomados com, pelo menos, meio copo de dgua para facilitar a sua
passagem pelo es6fago.

Antes de iniciar o tratamento, avise o seu médico:

- Se tiver porfiria

- Se tiver tomado Selexid recentemente, uma vez que a utilizacdo por periodos
prolongados pode reduzir a quantidade de carnitina no seu corpo

Durante o tratamento:
- Informe imediatamente o seu médico se tiver diarreia enquanto estiver a tomar Selexid.
Isto pode significar que tem uma inflamag¢do do intestino (colite).

Outros medicamentos e Selexid

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou
se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
médica.

Informe o seu médico ou farmacéutico se utilizar algum dos seguintes medicamentos:

- probenecid (para o tratamento de gota). Pode aumentar o efeito do Selexid.

- metotrexato (para o tratamento de reumatismo, cancro). A excrecao do metotrexato do
corpo pode ser mais lenta se utilizar juntamente com Selexid.

- valproato ou 4cido valpréico (para o tratamento de epilepsia). Aumenta o risco de
diminuir a carnitina no seu corpo se utilizar juntamente com Selexid.

- outros medicamentos antibacterianos (por exemplo, tetraciclinas, eritromicina, outros
antibidticos beta-lactamicos). Pode influenciar o efeito do Selexid.

Selexid com alimentos e bebidas

Pode tomar o medicamento com ou imediatamente apds a refeicao. Deve tomar Selexid
com, pelo menos, meio copo de dgua. E importante tomar o medicamento com muita
dgua e algum tempo antes de se deitar. Isto evitard problemas no tubo digestivo.

Gravidez, aleitamento e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez
O Selexid pode ser usado durante a gravidez.
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Aleitamento
O Selexid pode ser utilizado durante o aleitamento.

Fertilidade
Nao foram realizados estudos clinicos relativamente a fertilidade.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Selexid nao provoca qualquer efeito sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

3. Como tomar Selexid

Tome este medicamento exactamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas. Deverd tomar o medicamento sempre a mesma
hora do dia. Por exemplo, se tiver de toma-lo trés vezes por dia, tome ao pequeno-
almoco, almoco e jantar. O Selexid deve ser tomado com, pelo menos, meio copo de
agua. O seu médico dir-lhe-a durante quanto tempo deverd tomar Selexid.

Adultos

A dose recomendada é 400 mg 2 ou 3 vezes ao dia.

Idosos: nao € necessdrio ajuste de dose.

Se tiver a fun¢do renal ou hepatica diminuidas, ndo é necessario ajuste de dose.

Criangas

O Selexid ndo deve ser administrado a criangas com menos de 6 anos de idade e menos
de 30 kg de peso corporal.

A dose depende do peso da crianca. A dose recomendada é de 20-40 mg por quilograma
por dia, dividido em 3 doses, num maximo de 1200 mg por dia.

Se tomar mais Selexid do que deveria
Informe o seu médico imediatamente. Pode precisar de parar de tomar este medicamento.
Pode sentir-se enjoado ou ter dores de estdmago.

Caso se tenha esquecido de tomar Selexid
Se se esqueceu de tomar o medicamento, tome assim que se lembrar. Tome sempre com,
pelo menos, meio copo de dgua. Tome a dose seguinte a hora habitual.

Se parar de tomar Selexid

E muito importante que faca o tratamento completo, tal como o seu médico indicou. Deve
terminar o tratamento mesmo que se sinta melhor. Deve fazé-lo visto que, de outra forma,
pode ficar novamente doente.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.
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4. Efeitos secunddrios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, no
entanto estes nao se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos secundérios importantes a que deve estar atento:

Deve procurar ajuda médica de imediato se tiver algum dos seguintes sintomas:
- Se tiver dificuldade em respirar

- Se tiver inchago no rosto ou garganta

- Se a sua pele desenvolver uma erup¢io ou inchaco

- Se tiver diarreia grave e permanente, com dores de estdmago e febre

Outros efeitos secunddrios possiveis:

Frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 100 pessoas)
- Infecdo flingica na vagina

- Diarreia

- Sentir-se enjoado (nduseas)

Pouco frequentes (podem afetar 1-10 em cada 100 pessoas)

- Dor de cabeca

-Tonturas

- Vémitos

- Dor de estobmago

- Ulceras na boca ou tubo digestivo, inflamacdo do tubo digestivo
- Distdrbios da funcdo do figado

- Alteracdes nos valores do sangue ou figado

- Fraqueza muscular ou perda de misculo. Cansaco e falta de energia. Pouca quantidade
de carnitina no corpo pode causar estes sintomas.

- Urticéria

- Comichao

- Fadiga

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos secunddrios diretamente ao INFARMED, I.P., através dos
contactos abaixo.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt.
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Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Selexid
Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no blister e na
embalagem exterior, apos a "EXP". O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do
més indicado.

Nao utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioragao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Selexid

- A substancia ativa € o pivmecilinam. Cada comprimido revestido contém 200 mg de
pivmecilinam, na forma de cloridrato de pivmecilinam.

- Os outros componentes s3o:

Nicleo: celulose microcristalina, hidroxipropilcelulose e estearato de magnésio;
Revestimento: hipromelose 6 cps, emulsdao de simeticone a 30% e parafina sintética.

Qual o aspeto de Selexid e contetido da embalagem
Selexid apresenta-se na forma farmacéutica de comprimidos revestidos, acondicionados
em blisters de Alu/Alu. Embalagem com 14 comprimidos revestidos.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
KARO Pharma AB

Box 16184, 103 24 Stockholm,

Sweden

Fabricante

Recipharm Stringnids AB

Mariefredsvigen, 35
645 41 Strangnis



Suécia
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Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante

local do Titular da Autoriza¢do de Introdu¢do no Mercado:

Leo Farmacéuticos Lda.

Torre Colombo Ocidente

Av Galileu Galilei, 2-5° Piso, Fracao B
1500-392 Lisboa — Portugal

Tel: 217110760

Fax: 217110761

e-mail: leofarmaceuticos @leo-pharma.com

Este folheto foi revisto pela dltima vez em




