
[image: image1.jpg]X7

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY





29. oktober 2024
PRODUKTRESUMÉ

for

Selexid, pulver til injektionsvæske, opløsning

0.
D.SP.NR.


03270

1.
LÆGEMIDLETS NAVN


Selexid

2.
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


Mecillinam 1 g


Hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3.
LÆGEMIDDELFORM


Pulver til injektionsvæske, opløsning


Mecillinam er et hvidt til råhvidt krystallinsk pulver.

4.
KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Terapeutiske indikationer
Alvorlige urinvejsinfektioner og salmonellose forårsaget af mecillinamfølsomme bakterier.

4.2
Dosering og administration

Dosering
Voksne: 200 mg–1 g 3-4 gange daglig i.m. eller i.v. (indtil 60 mg/kg/døgn).

Pædiatrisk population: 
20-40 mg/kg/døgn fordelt på 3-4 doser i.m. eller i.v.

Ældre: 

Der er ikke specifik klinisk erfaring hos ældre patienter, der giver anledning til at antage at ekstra forsigtighed eller dosisjustering er nødvendig.

Nedsat nyrefunktion:

Der er begrænset klinisk erfaring hos patienter med nedsat nyrefunktion. 

Hos patienter i længerevarende behandling og med kreatininclearance <0,5 ml/sek (<30 ml/min) bør dosis af mecillinam justeres, fortrinsvis ved forlængelse af doseringsintervallet (op til 12 timer).

Ved længerevarende behandling anbefales ingen dosisjustering hos patienter med kreatininclearance >0,5 ml/sek (>30 ml/min).

Ved kortvarig behandling anbefales ingen dosisjustering uanset patientens nyrefunktion. 

Nedsat leverfunktion: 

Der er ikke specifik klinisk erfaring hos patienter med nedsat leverfunktion, der giver anledning til at antage at ekstra forsigtighed eller dosisjustering er nødvendig.

4.3
Kontraindikationer

Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.

Overfølsomhed over for penicilliner og cefalosporiner.

4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Lokale retningslinjer vedrørende korrekt brug af antibiotika bør følges.
Der er blevet indberettet svære kutane bivirkninger (SCAR) såsom lægemiddelfremkaldt udslæt med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS), Stevens-Johnsons syndrom (SJS) og toksisk epidermal nekrolyse (TEN), som kan være livstruende eller dødelig, ifm. Selexid-behandling. På ordinationstidspunktet skal patienterne oplyses om symptomer, og de skal overvåges nøje for hudreaktioner. Hvis der opstår symptomer, der tyder på forekomst af disse reaktioner, skal Selexid straks seponeres, og der skal iværksættes passende behandling og/eller foranstaltninger. 
Pseudomembranøs colitis forårsaget af Clostridium difficile kan forekomme. Hvis der udvikles diarré efter brug, bør muligheden for pseudomembranøs colitis overvejes og passende forholdsregler tages.

Bør ikke anvendes af patienter der lider af porfyri, da mecillinam er blevet sat i forbindelse med akutte anfald af porfyri.

4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Samtidig indgift af probenecid hæmmer udskillelsen af penicilliner og øger derved serumkoncentrationen af dette antibiotikum.

Kroppens methotrexat-clearance kan være nedsat ved samtidig behandling med penicilliner.

Den baktericide virkning af penicilliner kan hæmmes ved samtidig indgift af bakteriostatisk virkende midler, f.eks. erythromycin og tetracykliner. 

4.6
Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet 

Data fra anvendelse af mecillinam hos et stort antal gravide kvinder (mere end 1000) indikerer ingen misdannelser eller føtal/neonatal toksicitet af mecillinam. Selexid kan anvendes under graviditeten, hvis det er klinisk nødvendigt. 

Amning
Mecillinam udskilles i modermælken, men i terapeutiske doser forventes ingen påvirkninger af Selexid hos det ammede nyfødte barn/spædbarn. Selexid kan anvendes i ammeperioden.
Fertilitet
Der er ingen data fra kliniske studier vedrørende virkningen af Selexid på fertilitet. Et præklinisk forsøg viste ingen virkning på fertilitet hos rotter.
4.7
Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner

Ikke mærkning.

Selexid påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner. 

4.8
Bivirkninger


Estimeringen af hyppigheden af bivirkninger er baseret på en analyse af sammenlagte data fra kliniske studier samt spontan rapportering.

De hyppigst rapporterede bivirkninger er kvalme og diarré.

Anafylaktiske reaktioner og fatal pseudomembranøs colitis er blevet rapporteret (se pkt. 4.4). 
Der er blevet indberettet svære kutane bivirkninger (SCAR) heriblandt lægemiddelfremkaldt udslæt med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS), Stevens-Johnsons syndrom (SJS) og toksisk epidermal nekrolyse (TEN), som kan være livstruende eller dødelig (se pkt. 4.4). 
Bivirkninger er anført efter MedDRA systemorganklasse og de enkelte bivirkninger er anført i rækkefølge med den hyppigst rapporterede bivirkning først. Inden for hver hyppighedsgruppering er bivirkninger anført efter aftagende sværhedsgrad.

	Meget almindelig 1/10

	Almindelig 1/100 til <1/10

	Ikke almindelig 1/1.000 til 1/100

	Sjælden 1/10.000 til 1/1.000)

	Meget sjælden 1/10.000

	Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)


	Infektioner og parasitære sygdomme

	Almindelig:
	Vulvovaginal mykotisk infektion


	Ikke almindelig:
	Clostridium difficile colitis



	Blod og lymfesystem

	Ikke almindelig:
	Trombocytopeni



	Immunsystemet

	Ikke almindelig:
	Anafylaktisk reaktion 


	Ikke kendt:


	Anafylaktisk chok

	Nervesystemet

	Ikke almindelig:
	Hovedpine

Svimmelhed



	Øre og labyrint  

	Ikke almindelig:
	Vertigo



	Mave-tarm-kanalen   

	Almindelig: 
	Diarré 

Kvalme

	Ikke almindelig:

	Opkastning

Mavesmerter 
Dyspepsi 



	Lever og galdeveje

	Ikke almindelig:
	Anormal leverfunktion



	Hud og subkutane væv

	Ikke almindelig:


	Udslæt*

Nældefeber

Kløe

	Ikke kendt:


	Svære kutane bivirkninger** heriblandt lægemiddelfremkaldt udslæt med eosinofili og systemiske symptomer, Stevens-Johnsons syndrom og toksisk epidermal nekrolyse
Angioødem

	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet

	Ikke almindelig:
	Træthed





* Forskellige typer af hudlidelser, såsom erytematøse, makuløse eller makulo-papuløse hudlidelser er rapporteret.

**Der er indberettet meget få tilfælde efter markedsføring. Hyppighed kan ikke fastslås.
Klassebivirkninger relateret til betalactam antibiotika 

Let reversibel stigning i aspartat-aminotransferase (ASAT), alanin-aminotransferase (ALAT), alkalisk fosfatase og bilirubin

Neutropeni

Eosinofili
Pædiatrisk population

Hyppighed, type og sværhedsgrad af bivirkninger hos børn forventes at være de samme som hos voksne baseret på begrænsede data.
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

Der er ikke indberettet tilfælde af overdosering. Dog er der stor sandsynlighed for at overdrevet brug af Selexid inducerer kvalme, opkastning, mavesmerter og diarré. 


Behandling: Symptomatisk behandling samt genoprettelse af væskebalance.

4.10
Udlevering


B

5.
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Farmakoterapeutisk klassifikation: Antibakterielle midler til systemisk brug, penicilliner med udvidet spektrum, ATC-kode: J01CA11.


Selexid injektionssubstans indeholder mecillinam, som er et antibiotikum med overvejende virkning på Gram-negative bakterier. Det udøver sin effekt ved at interferere med syntesen af bakteriernes cellevæg. Der er kun delvis krydsresistens overfor de øvrige penicilliner. Ved kombination med ampicillin eller et cefalosporin kan opnås en kraftig potensering af virkningen.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


En maksimal serumkoncentration af mecillinam på ca. 15 μg/ml opnås i løbet af ½-1 time efter intramuskulær indgift af 400 mg mecillinam. Plasmahalveringstiden er 70 minutter. I blodet findes 5-10 % bundet til proteiner. I løbet af 6 timer udskilles ca. 50 % gennem nyrerne.

5.3
Non-kliniske sikkerhedsdata


Non-kliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser, genotoksicitet samt reproduktionstoksicitet.


Ingen carcinogenicitetsdata er tilgængelige for pivmecillinam eller det aktive lægemiddel mecillinam.
6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1
Hjælpestoffer


Ingen.

6.2
Uforligeligheder


Bør kun opløses i/fortyndes med sterilt vand og isotonisk natriumchloridinjektions​væske. 

Bør ikke tilblandes andre farmaka. 

6.3
Opbevaringstid


3 år.

6.4
Særlige opbevaringsforhold


Bør ikke opbevares over 30 °C.

6.5
Emballagetype og pakningsstørrelser


Hætteglas (Ph. Eur. type III).

6.6
Regler for bortskaffelse og anden håndtering


Til i.m. anvendelse opløses 1 g i 4,4 ml sterilt vand. Til i.v. anvendelse opløses 1 g mecillinam i 9,4 ml sterilt vand, som gives langsomt (3-4 min.) eller som i.v. infusion i isotonisk natrium-ch​loridin​fusionsvæske eller Ringer-infusions​væske. 

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Karo Pharma AB

Box 16184

103 24 Stockholm


Sverige
8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)


13525
9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


26. september 1977

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


29. oktober 2024
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