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PRODUKTRESUMÉ


for


Probenecid "Medic", tabletter
0. D.SP.NR.


04255

1. LÆGEMIDLETS NAVN


Probenecid "Medic"

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


Probenecid 250 mg


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM


Tabletter

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer
Arthritis urica. 

Penicillinbehandling, hvor høje og langvarige plasmakoncentrationer ønskes.

4.2 Dosering og administration
Voksne 

Arthritis urica: Initialt 250 mg 2 gange daglig, stigende i løbet af en uge til 500 mg 2 gange daglig.

4.3 Kontraindikationer

Probenecid "Medic" er kontraindiceret i følgende tilfælde: 

· overfølsomhed over for probenecid eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.
· sværere nyreinsufficiens.
4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Høje doser af probenecid bør ikke anvendes til patienter med nyreskader.

Rigelig væskeindtagelse samt administration af natriumhydrogencarbonat nedsætter risiko for urat-aflejringer.

Probenecid har ingen analgetisk eller antiinflammatorisk virkning, og har derfor ingen effekt på akutte anfald. Behandlingen bør derfor ikke starte før anfaldet har aftaget.

Probenecid bør ikke anvendes til patienter med porfyri.

Høje doser af probenecid bør gives med forsigtighed til patienter med mavesår.

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Acetylsalicylsyre

Ved kombinationsbehandling med høje doser acetylsalicylsyre (> 500 mg) og probenecid ses en ophævning af probenecids urikosurisk virkning. Kombinationen bør derfor undgås.

Methotrexat (høj dosis)

Probenecid øger halveringstiden af methotrexat (højdosis) på grund af nedsat renal clearance og tubulær sekretion. Efter 24 timer er plasmakoncentrationen 4 gange højere. Kombinationen bør derfor undgås.

Virkningen af probenecid forstærkes af allopurinol.

Probenecid hæmmer udskillelsen af penicillin og cefalosporiner.

Samtidig administration af probenecid og cefadroxil reducerer den renale udskillelse af cefadroxil; plasmakoncentrationen af cefadroxil kan derfor være forøget, når stoffet gives i kombination med probenecid.
Carbamazepin

Probenecid nedsætter AUC for en enkelt dosis carbamazepin med ca. 20 % og øger den orale clearance for carbamazepin med ca. 25 %. Mekanisme: induktion af carbamazepins omsætning i CYP3A4. Dosisjustering af carbamazepin afhængig af effekt/koncentrations-målinger.

NSAID (diflunisal, naproxen, ketoprofen, indometacin)

Probenecid kan øge serumkoncentrationen af diflunisal, naproxen, ketoprofen og indometacin med ca. 50 %. Mekanismen formodes at være hæmning af glucoronideringen i leveren. Dosis bør nedsættes til det halve.

Zidovudin

Probenecid fordobler AUC for zidovudin og nedsætter clearance for zidovudin til det halve. Mekanisme: hæmning af zidovudin glucoronideringen. Dosis bør nedsættes til det halve.

Ganciclovir

Probenecid øger AUC for gancilovir med ca. 50 % og forlænger halveringstiden for ganciclovir med ca. 10 %. Mekanisme: formentlig hæmning af den tubulære sekretion af ganciclovir i nyrerne. Dosisjustering af ganciclovir afhængig af effekt og bivirkninger.
Amoxicillin

Samtidig brug af probenecid og amoxicillin anbefales ikke. Probenecid nedsætter den renale tubulære sekretion af amoxicillin. Samtidig brug af probenecid og amoxicillin kan føre til forhøjede og længerevarende serumkoncentrationer af amoxicillin.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Probenecid "Medic" bør ikke anvendes til gravide. 

Data for anvendelse af probenecid til gravide er utilstrækkelige. Erfaringsgrundlaget fra dyreforsøg er utilstrækkeligt.

Amning

Probenecid "Medic" bør ikke anvendes i ammeperioden. Det vides ikke om probenecid udskilles i modermælken hos mennesker. 

4.7 Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner


Ikke mærkning.

Probenecid "Medic" påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger

Den mest almindelige bivirkning er kvalme, som kan mindskes ved dosisreduktion.

	Blod og lymfesystem  

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra tilgængelige data)


	Bloddyskrasi.

	Nervesystemet  

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra tilgængelige data)


	Hovedpine, svimmelhed.

	Mave-tarm-kanalen  

Almindelig – meget almindelig (≥1/100)

Almindelig (≥1/100 til <1/10)

	Kvalme.

Gatrointestinale gener.

	Nyrer og urinveje 

Sjælden (≥1/10.000 til <1/1.000)
Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra tilgængelige data)


	Nefrose.

Urolithiasis.

	Hud og subkutant væv 

Sjælden – meget sjælden (<1/1.000)

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra tilgængelige data)


	Exantem.

Alopeci, rødme.

	Knogler, led, muskler og bindevæv 

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra tilgængelige data)
	Arthritis urica.

	Metabolisme og ernæring  

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra tilgængelige data)


	Porfyri.

	Immunsystemet   

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra tilgængelige data)
	Overfølsomhedsreaktioner med feber, dermatit, pruritus, urticaria, Stevens-Johnson syndrom.



	Lever og galdeveje   

Sjælden (≥1/10.000 til <1/1.000)

	Hepatisk nekrose.


Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner     anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk 
4.9 Overdosering

Toksicitet

5 g til 14-årige medførte efter ventrikeltømning let intoksikation. 

47 g til voksne medførte meget alvorlig intoksikation. 

Symptomer

Kvalme, opkastning, hovedpine, koma, status epilepticus, leverskader, eventuelle overfølsomhedsreaktioner.

Behandling

Symptomatisk behandling. 

4.10 Udlevering


B

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Midler mod arthritis urica; midler der øger urinsyreudskillelsen. ATC-kode: M 04 AB 01.


Probenecid hæmmer reabsorptionen af urat både i de proksimale og distale tubuli. Herved øges udskillelsen af urat, plasma​kon​centrationen falder og anfalds​frekvensen nedsættes. Probe​necid forbedrer ledstatus og forhindrer dannelsen af nye uratsten og giver i visse tilfælde bedring ved allerede dannede tofi. Ved nyrefunk​tionsned​sættelser med glomerulusfiltration under 20-30 ml pr. minut er probenecid ofte uden virkning. Probenecid hæmmer ligeledes den tubulære udskillelse af peni​cillin.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Absorberes næsten fuldstændigt fra mave-tarm-kanalen. Maksimal plasmakon​centration nås efter 4 timer. Plasmahalveringstiden er individuel. Proteinbindings​graden er mellem 80-99 % for probenecid. Metabolitternes proteinbindingsgrad er mellem 59-81 %. Probenecid metaboliseres i leveren. Probenecid og dets metabolitter udskilles gennem nyrerne, mindre end 5 % udskilles uomdannet.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata


-

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Silica, kolloid vandfri
Magnesiumstearat
Gelatine
Cellulose, mikrokrystallinsk
Kartoffelstivelse
6.2 Uforligeligheder


Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid


5 år.

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Ingen særlige opbevaringsbetingelser.
6.5 Emballagetype og pakningsstørrelser
Tabletbeholder (glas)
Pakningsstørrelser: 100 stk.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden håndtering
Ingen særlige forholdsregler.
Ikke anvendt lægemiddel og affald heraf bør destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7.
INDEHAVER Af MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Viatris ApS

Borupvang 1


2750 Ballerup
8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

7448

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


1 august 1977 

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


26. maj 2023
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