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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Seltrix 250 mg comprimido revestido por pelicula
Seltrix 500 mg comprimido revestido por pelicula

Levofloxacina

Lela atentamente este folheto antes de tomar utilizar este medicamento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

Caso ainda tenha dividas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado para si. N&o deve da-lo a outros; 0 medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios
ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que é Sdltrix e para que € utilizado
2. Antes de tomar Seltrix

3. Como tomar Seltrix

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Seltrix

6. Outras informacdes

1. O QUE E SELTRIX E PARA QUE E UTILIZADO

A levofloxacina, a substancia activa do medicamento é uma substancia antibacteriana
sintética da classe das fluoroquinolonas (antibiético) para administragdo oral Seltrix é
usado paratratar infecgdes contra as quais 0 medicamento

€ activo.

Algumas das infecgbes em que Seltrix pode ser usado séo:

infecgdes dos seios nasais;

infeccdes do térax em doentes com dificuldades respiratérias de longa duragéo;
pneumonia;

infeccBes do tracto urinério;

infeccdo cronica da prostata e infeccdes da pele.

2. ANTES DE TOMAR SELTRIX

N&o tome Seltrix

- se tiver tido uma reacgdo alérgica a levofloxacina, ou a outro antibiético do grupo das
quinolonas ou a qualquer dos seus componente, caso contrario, pode ter uma reaccao
semelhante com o Seltrix.

- se sofrer de epilepsia; caso contrario, aumenta o risco de ter convulsdes.
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- se tiver tido problemas de tenddes (p.ex. tendinite) relacionados com tratamento com
um antibidtico da classe das fluoroquinolonas, devido ao risco de poder ter
problemas semelhantes com o Seltrix, incluindo ruptura de tenddes.
- se estiver gravida ou a amamentar uma crianca. O Seltrix pode prejudicar 0 seu bébé.

- caso lhe tenha sido diagnosticado dilatacgo de um grande vaso sanguineo
(aneurisma adrtico ou aneurisma de um vaso sanguineo periférico de grande
calibre).

- se sofreu anteriormente um episodio de dissecgdo adrtica (uma rutura da parede
da aorta).

- se existem antecedentes na sua familia de aneurisma aédrtico ou disseccdo aodrtica
ou outros fatores de risco ou predisposicdao (p. ex., doencas do tecido conjuntivo,
tais como sindrome de Marfan, sindrome de Ehlers-Danlos do tipo vascular, ou
doencas vasculares, tais como arterite de Takayasu, arterite de células gigantes,
doenca de Behcet, hipertensdo ou aterosclerose conhecida).

Se sentir uma dor subita e forte no abdémen ou nas costas, procure de imediato um
servico de emergéncia medica.

Seltrix destina-se s6 a adultos e ndo deve ser dado a criancas ou adolescentes, pois
poderia lesar a cartilagem dos 0ssos em crescimento.

Ao tomar Seltrix com outros medicamentos

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

Quando tomar Seltrix e sais de ferro, antiacidos contendo aluminio ou magnésio, ou
sulcralfato, a eficacia do Seltrix pode ser reduzida (ver Como tomar Seltrix).

Com outros medicamentos o risco de ter convulsdes pode aumentar (com fenbufen
ou medicamentos semelhantes contra dores reumdticas e inflamagdo, oup.ex., com
teofiling). Ndo € aconselhavel utilizar a levofloxacina em combinacdo com a
probenecida, cimetidinag, ciclosporina e antagonistas da vitamina K.

Ouitras precaucdes

O risco de ter convulsdes pode também aumentar se teve no passado lesbes
cerebrais (tais como trombose ou lesdo cerebral grave) e estd agora a ser tratado com
Seltrix (ndo deve tomar Seltrix se sofre de epilepsia).

Assegure-se que 0 seu médico conhece a sua histéria médica, de modo a poder dar-
Ihe conselhos apropriados.

Ndo permaneca a luz solar forte durante periodos desnecessariamente longos e ndo
use uma “lampada solar” enquanto tomar Seltrix, porque alguns doentes podem tornar-se
mais sensiveis a luz quando tomam Seltrix (reacgdes tipo queimadura solar).

Informe imediatamente o0 seu médico se tiver diarrela grave, persistente e/ou sanguinea
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durante ou apos tratamento com Seltrix; pode ser um sinal de inflamagdo intestinal grave
(colite pseudomembranosa) que pode ocorrer apds tratamento com antibidticos e pode ser
necessario parar o Levofloxacina Wellpharma e iniciar terapéutica especifica.

O Seltrix pode em casos raros causar dor e inflamag&o nos tenddes particularmente em
doentes idosos ou em doentes que tomem corticosteréides (cortisona e medicamentos
semel hantes).

Se tiver quaisguer queixas tendinosas enquanto, ou pouco tempo apds, tomar
Seltrix, procure conselho médico imediatamente e repouse 0 membro afectado para evitar
lesbes tendinosas.

N&o tome a dose seguinte de Seltrix a ndo ser que o seu médico |he diga para continuar
(ver também Efeitos secundarios possiveis). Doentes com algumas anomalias da
actividade de uma enzima chamada glucose-6 fosfato dehidrogenase (G6-PD)- uma
doenca hereditaria grave - sdo susceptiveis de uma destruicdo dos eritrocitos (hemolise)
guando tratados com uma quinolona e portanto estes doentes devem ser tratados com
precaucao.

Ao usar Seltrix se notar alteragdes da visao ou qualquer outra perturbacao ocular,
consulte de imediato um oftalmologista.

Ao tomar Seltrix com alimentos e bebidas

N&o h4 interaccdo clinicamente relevante com os alimentos. Os comprimidos de Seltrix
podem, portanto, ser tomados sem ter em conta a ingestéo de alimentos.
Gravidez e aleitamento

N&o deve ser administrado Seltrix se estiver gravida ou a amamentar. O Seltrix pode
prejudicar o seu bebé.

Consulte 0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas

N& conduza porque, podem ocorrer aguns efeitos secundarios como tonturas,
sonoléncia, perturbagdes visuais, que podem perturbar a sua capacidade de concentracéo
e reacgéo.

Assim que sentir que esta capacidade esta perturbada ndo utilizar quaisquer ferramentas
ou maguinas.

3. COMO TOMAR SELTRIX

Utilizar Seltrix sempre de acordo com as indicagdes do médico. Fale com o seu médico
ou farmacéutico se tiver dividas.
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O seu médico dir-lhe-a quantos comprimidos, a que horas e durante quanto tempo toma,
de acordo com o tipo de infeccdo a tratar. A maioria das pessoas necessita de uma dose
de um a dois comprimidos por dia

O Seltrix pode ser tomada durante as refeicbes ou em qualquer momento entre as
refeicdes. Engula os comprimidos inteiros com um copo de &gua. Se tomar antiécidos
contendo magnésio ou aluminio (medicamentos contra a azia e dor de estbmago) ou
medicamentos contendo sucralfato (medicamentos para proteger a parede do estomago)
ou medicamentos contendo sais de ferro (usados para tratar a anemia), ndo os tome ao
mesmo tempo que Seltrix. Tome estes medicamentos 2 horas antes ou depois do Seltrix.
Caso contrario podem reduzir a absorcéo e eficacia do Seltrix.

Duragdo do tratamento

A durac3o do tratamento depende do tipo e da gravidade da sua infecggo. E importante
completar o tratamento como receitado pelo 0 seu médico. Ndo pare mesmo, se comecar
a sentir-se melhor antes de terminar o tratamento completo. Se parar os comprimidos
antes disso, 0 seu estado pode agravar-se. Se sentir que tem de parar devido a um efeito
secundério, informe imediatamente o seu médico antes de tomar a dose seguinte.

Se tomar mais Seltrix do que o devido:

Se acidentalmente tomar um comprimido a mais é provavel que nada acontegca. Se
acidentalmente tomar vérios comprimidos a mais, contacte o seu médico ou obtenha
outros conselhos médicos. Se possivel leve consigo os comprimidos ou a embalagem
para mostrar ao médico. As consequéncias de uma sobredosagem podem incluir sintomas
do sistema nervoso central, tais como confusdo, tonturas, perturbacdes da consciéncia,
convulsdes e alteracdes cardiacas, que podem levar a perturbacdes do ritmo do coragao.
No caso de sobredosagem o tratamento é sintomético. Hemodidlise, incluindo didlise
peritoneal, e CAPD ndo sdo eficazes na remocgédo de Levofloxacina do organismo. Néo
existe antidoto especifico.

Caso se tenha esquecido de tomar Seltrix: N&o tome uma dose a dobrar para compensar
uma dose gque se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha dlvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. EFEITOSINDESEJAVEIS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Seltrix pode causar efeitos secundarios, no entanto estes
ndo se manifestam em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis descritos neste capitulo sdo dados de acordo com a estimativa de
referéncia com que podem ocorrer. Para este fim, as seguintes categorias de frequéncia e
denominagdo foram usadas:

Muito frequentes:. efeitos indesejaveis que podem ocorrer em >1/10
Frequentes. efeitos indesejaveis que podem ocorrer em >1/100, <1/10

Pouco frequentes: efeitos indesejaveis que podem ocorrer em >1/1000, <1/100
Raros. efeitos indesejaveis que podem ocorrer em >1/10000, <1/1000
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Muito raros: efeitos indesejaveis que podem ocorrer em <1/10000
Casos isolados: ainda mais raros

Reaccles cutaneas, reaccles alérgicas gerais

Pouco frequentes. comich&o, exantema

Raros. reaccOes alérgicas gerais (reaccdes anafiléticas/anafilactoides) — que podem,
algumas vezes ocorrer aguando da primeira dose e desenvolver-se durante a perfuséo ou
rapidamente dentro de minutos ou horas apés a perfusdo — com sintomas tais como
papulas (urticaria), pieira e possivelmente problemas respiratorios graves, assim como em
casos muito raros inchago da pele e membranas mucosas (p.ex. na cara e na garganta)
Muito raros. queda subita de pressdo arterial ou colapso (choque). Estas reaccdes
alérgicas podem ser muitas vezes precedidas, p. ex. reaccles cutaneas ligeiras. Aumento
da sensibilidade da pele ao sol e a luz de ultravioletas pode também ocorrer e reaccOes
vesiculares graves da pele e membranas mucosas (Sindrome de Stevens Johnson),
necrose epidérmica téxica (Sindrome de Lyell) e eritema exsudativo multiforme.

Gastrointestinais, metabolismo

Frequentes. nauseas, diarreia

Pouco frequentes: perda de apetite, digestdo dificil (dispepsia), vdmitos ou dor na regido
abdominal.

Raros: diarreia sanguinolenta que em casos muito raros pode ser indicativa de
enterocolite, incluindo colite pseudomembranosa

Muito raros. diminuicdo do acUcar sanguineo para um nivel demasiado baixo
(hipoglicemia) que pode ser de importancia especial para doentes tratados para a
diabetes.

Alguns medicamentos da classe do Seltrix podem desencadear ataques de porfiria em
doentes com porfiria (uma doenca metabolica muito rara). |sto também pode ocorrer com
0 Seltrix.

Sistema nervoso

Pouco frequentes. dor de cabeca, tonturas, sonoléncia, perturbacdes do sono.

Raros. sensacdo de formigueiro, p. ex. nas maos (parestesia) tremores, ansiedade,
inquietude (agitacdo), “ataques’ (convulsdes) e confusio.

Muito raros. distUrbios da visdo e da audicdo, perturbagdes do sabor e do olfacto,
problemas psiquidtricos incluindo alucinacbes e perturbacbes de humor depressivas
(reaccdes psicoticas com comportamentos auto destrutivos, tais como ideias ou actos
suicidas). Disturbios dos movimentos, incluindo dificuldade a andar.

Cardiovasculares

Raros: taguicardia, hipotensdo

Muito raros. choque, tipo anafilactico, alteracbes cardiacas, que podem levar a
perturbagdes do ritmo do coragéo

Musculos, tenddes e 0ssos
Raros: dor e inflamacgéo nos tenddes (tendinite), dores articulares ou musculares



APROVADO EM
29-11-2018
INFARMED

Muito raros. ruptura de tendbes (p.ex.tenddo de Aquiles). Como com outras
fluoroquinolonas, este efeito secundério pode ocorrer dentro de 48 horas apds o inicio do
tratamento e pode ser bilateral. Fraqueza muscular, que pode ser de importancia especial
em doentes com miastenia gravis (uma doenca rara do sistema nervoso). Casos isolados:
reaccOes musculares com lesdo das células musculares (rabdomidlise).

Sangue

Pouco frequentes. aumento ou diminuicdo do nimero de células sanguineas brancas
Raros. diminuicdo do nimero de plaguetas sanguineas (trombocitopénia) levando a uma
tendéncia a fazer equimososes e sangrar facilmente.

Muito raros: diminuicdo grave do nimero de células sanguineas brancas (agranulocitose)
levando a sintomas, tais como febre recorrente ou persistente, dor de garganta e sensacéo
generalizada de mal estar e diminuicdo das células sanguineas vermelhas (anemia) devido
a lesdo das células, diminuicdo do nimero de todos os tipos de células sanguineas
(pancitopenia).

Figado, rim

Frequentes: aumentos dos niveis sanguineos de enzimas hepéticas

Pouco frequentes: alteracdo dos testes sanguineos (creatinina e bilirrubing) devido a
problemas no rim ou do figado.

Muito raros: inflamagdo do figado. PerturbacGes da funcéo renal e ocasional insuficiéncia
renal que pode ser devido areaccles renais alérgicas (nefrite intersticial).

Ouitras reacgdes Frequentes. dor, rubor no local dainjeccéo e inflamacéo da veia

Pouco frequentes. fraqueza geral

Muito raros. febre, inflamacdo alérgica dos pequenos vasos sanguineos ou reaccdes
pulmonares alérgicas.

Se algum dos efeitos indesgjaveis se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios
ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente através do sistema nacional de
notificacdo mencionado abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo 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
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5. COMO CONSERVAR SELTRIX
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

N&o utilize Seltrix ap6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no blister,
apos VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita.
Estas medidas irdo gjudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES
Qual acomposicdo de Seltrix
- A substancia activa € a Levofloxacina.

Cada comprimido de Seltrix 250 mg contém 250 mg de Levofloxacina.
Cada comprimido de Seltrix 500 mg contém 500 mg de Levofloxacina.

Os outros componentes sao:

Ncleo:

Crospovidona

Hipromelose

Celulose Microcristalina
Estearato de magnésio

Silica Anidra Coloidal

Acido Esteérico

Talco

Revesti mento:

Dioxido detitanio (E171)
Hipromelose

Macrogol 6000

Oxido de Ferro Vermelho (E172)
Oxido de Ferro Amarelo (E172)

Qual o aspecto de Sdltrix e contelido da embalagem
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Seltrix 250 mg Comprimido revestido por pelicula
Comprimido redondo, laranja, revestido por pelicula, biconvexo com ranhura numa face

Seltrix 500 mg Comprimido revestido por pelicula
Comprimido oblongo, laranja, revestido por pelicula, biconvexo com ranhura numa face

Os comprimidos de Seltrix estdo disponiveis em embalagens contendo 1, 3, 5, 7, 10, 50
ou 500 comprimidos acondicionados em blister.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagdo de Introducdo no
Mercado

BLUEMED Unipessoal, Lda

Rua Clube Atlético de Rio Tinto, 115
4435-188 Rio Tinto - Portugal
+351-223228492

www.bluemed.pt

Este folheto foi aprovado pela Gltima vez em



