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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY



 


5. august 2024 

PRODUKTRESUMÉ


for


Sulfametizol ”Alternova”, tabletter
0.  
D.SP. NR.


5276

1. 
LÆGEMIDLETS NAVN


Sulfametizol ”Alternova”
2. 
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


1 tablet indeholder 500 mg sulfamethizol.


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. 
LÆGEMIDDELFORM

Tabletter


Udseende:


Hvide, ovale, hvælvede tabletter med delekærv. Diameter: 15,7 x 8,5 mm.


Tabletten kan deles i to lige store doser.
4. 
KLINISKE OPLYSNINGER
4.1
Terapeutiske indikationer


Ukomplicerede urinvejsinfektioner.

4.2
Dosering og administration
Dosering
Voksne:
2 tabletter (1 g) 2 gange dagligt. 
Ved ukompliceret cystitis behandles i 3 dage (kvinder) eller 7 dage (mænd). Ved anden form for cystitis behandles i mindst 6 dage. Ved oliguri ikke over 500 mg/100 ml urin.
Børn: 50 mg/kg/døgn fordelt på 2-4 doser i 7 dage.
Dosisreduktion ved nedsat nyrefunktion.
4.3
Kontraindikationer

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

-
Overfølsomhed overfor sulfonamider herunder også furosemid, thiaziddiuretika, sulfonyl-
urinstofderivater, carboanhydrasehæmmere, para-aminobenzoesyre, benzocain og prokain.   

-
Behandling med ammoniumchlorid og methenamin (se punkt 4.5).
-
Spædbørn under 2 måneder og præmature må ikke behandles med sulfonamider, på grund 
af risiko for kernicterus og hyperbilirubinæmi. 

-
Gravide må ikke behandles med sulfonamider i de sidste 4 uger før forventet fødsel (se 
punkt 4.6). 
4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Behandlingen skal seponeres ved allergiske hudreaktioner eller forandringer i blodbilledet.

I sjældne tilfælde kan sulfonamidbehandling udløse hypersensivitetssyndrom med eksantem og multiorganpåvirkning herunder feber, lymfadenitis, hepatitis, pancreatitis, nefritis, rhabdomyolyse, pneumonitis og lymfocytose.
Patienten skal have rigeligt vand under behandlingen for at undgå krystaluri. 

Bør anvendes med forsigtighed til patienter med nedsat nyrefunktion dels på grund af risiko for ophobning og nyreskade dels på grund af risikoen for ikke at opnå terapeutisk niveau i urinvejene. 

Forsigtighed ved leverinsufficiens. 
Hæmolytisk anæmi kan forekomme hos patienter med glucose-6-fosfatdehydrogenase-mangel.
Direkte sol og UV-bestråling bør undgås under behandlingen på grund af risiko for fotosensibilisering. 
Lokale retningslinier vedrørende korrekt brug af antibiotika bør følges.

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Methenamin og ammoniumchlorid:

Methenamin og ammoniumchlorid danner uopløselige forbindelser med sulfonamider og må derfor ikke gives samtidigt med eller umiddelbart før eller efter sulfamethizol.

Surgøring af urinen med f.eks. ammoniumchlorid øger risikoen for krystaluri.
Trimethoprim:

Trimethoprim potenserer sulfonamiders virkning.
Phenytoin:

Sulfamethizol hæmmer metabolismen af phenytoin, som derved får øget effekt. Ved samtidig behandling bør plasmakoncentrationen af phenytoin derfor kontrolleres. Øget effekt af fosphenytoin og phenytoin.
Coumarinderivater:

Sulfamethizol hæmmer metabolismen af warfarin og andre coumarinderivater, som derved får øget effekt.

Perorale antidiabetika:

Sulfamethizol hæmmer metabolismen af tolbutamid og andre sulfonylurinstoffer, som derved får øget effekt.

Methotrexat:

Sulfamethizol hæmmer metabolismen af methotrexat, hvilket kan forstærke bivirkningerne af methotrexat.

Methoxalen:

Sulfamethizol forstærker virkningen af methoxalen ved samtidig administration pga. fotosensibilisering. 

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet:

Sulfamethizol kan anvendes til gravide undtagen de sidste 4 uger før forventet fødsel, idet sulfonamider kan medføre hyperbilirubinæmi og kernicterus. Dette skyldes, at sulfonamider konkurrerer med billirubins binding til plasma-albumin. Ubundet billirubin kan passere blod-hjernebarrieren hvilket kan føre til gulsot og kernicterus.

Teratogent i dyreforsøg, men teratogen effekt er ikke påvist hos mennesker trods meget udbredt anvendelse i mange år. 

Sulfonamider, givet tæt på fødslen, kan spores i barnets blod i flere dage efter fødslen. 

Amning:

Sulfamethizol bør ikke anvendes i ammeperioden. 

Sulfamethizol udskilles i modermælk. Mælk/plasmakoncentrationratio er ca. 1.

Sulfonamider bør på grund af risiko for kernicterus kun anvendes på tvingende indikation i de første 2 laktationsmåneder, og i så fald bør amningen ophøre. 

Dette forudsætter, at barnet er født til tiden. Ved præmaturitet bør perioden forlænges, så man er sikker på, at leverfunktionen er tilstrækkeligt udviklet, for at barnet kan undgå at få kernicterus og hæmolytisk anæmi. 
4.7 Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner

Ikke mærkning.

Sulfamethizol påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner.
4.8 Bivirkninger

Det kan forventes, at omkring 6 % af alle behandlede oplever en eller flere af nedenstående bivirkninger.

De almindeligste bivirkninger er gastrointestinale. 

	Frekvens
	Almindelig (≥1/100 til <1/10)
	Ikke almindelig (≥1/1.000 til <1/100)
	Meget sjælden (<1/10.000)
	Frekvens ukendt

(kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)

	Organklasse
	
	
	
	

	Blod og lymfesystem
	
	
	Knoglemarvshæmning herunder agranulocytose, aplastisk anæmi og trombocytopeni.

Hæmolytisk anæmi.

Hypoprotrombinæmi.

Methæmoglobinæmi. 


	

	Immunsystemet
	
	
	Alvorlige allergiske reaktioner, med multiorganpåvirkning (sulfonamid hypersensitivitetssyndromet).
	

	Mave-tarm-kanalen
	Gastrointestinale gener (kvalme, diaré, opkastning).
	
	Akut pankreatitis.
	

	Lever og galdeveje
	
	
	Påvirket leverfunktion, icterus.
	

	Hud og subkutane væv


	
	Eksantem, urticaria, Stevens-Johnson syndrom.
	Purpura.

	Toksisk epidermal nekrolyse. Fototoksisk dermatitis.

	Nyrer og urinveje
	
	
	Påvirket nyrefunktion (krystaluri).
	

	Almene symptomer og reaktoiner på administrationsstedet
	
	
	Drug fever.
	


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

Symptomer: 
Risiko for nyreskade.

Behandling:
Rigelig væsketilførsel og alkalinisering af urinen.

Ved anuri: Hæmodialyse.

4.10
Udlevering


B

5 FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Farmakoterapeutisk klassifikation: Sulfonamider med kort virkningstid.


ATC-kode: J 01 EB 02.


Sulfonamider er betegnelsen for antimikrobielle midler, der er derivater af sulfanilsyre. Sulfamethizol er et sulfonamid. Sulfamethizol er analog til para-aminobenzosyre, som er en vigtig byggesten i mikroorganismernes syntese af folinsyre (folsyre). Sulfamethizol virker hæmmende på indbygningen af para-aminobenzosyre i folinsyre hos bakterierne. Organismens celler og en del sulfonamidresistente mikroorganismer kan optage folinsyre fra omgivelserne, og er derfor upåvirkelige af sulfonamid. En del kan selv syntetisere para-aminobenzoesyre, som ligeledes er resistente. Sulfamethizol virker bakteriostatisk. Virkningen er kraftigst på bakterier i vækstfasen og indtræder som regel først efter flere bakteriegenerationer, idet bakterien kan have et depot af folinsyre, som først skal opbruges. Sulfamethizol virker på de fleste grampositive bakterier, gramnegative diplokokker og stave. I de doser, der anvendes til behandling af urinvejsinfektioner, har sulfonamiderne kun ringe effekt på tarmfloraen.
5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Absorberes hurtigt og næsten fuldstændigt efter peroral indgift og fordeles til alle væv. Sulfamethizol fordeler sig i organismens vandfase og trænger ind i cellerne. Maksimal plasmakoncentration opnås efter 2 timer. Passerer blodhjernebarrieren. Passerer placenta således at terapeutiske koncentrationer opnås i fosterblodet. Proteinbindingsgraden er høj, ca. 90 %. Plasmahalveringstiden er ca. 2 timer. Metaboliseres ved acetylering eller glucoronering i leveren (dog ikke i særligt stort omfang), og størstedelen udskilles uomdannet gennem nyrerne. Udskillelsen gennem nyrerne sker hovedsagelig ved glomerulær filtration. Sulfametizol er letopløseligt og hurtigt udskilt. 60-80 % af dosis udskilles indenfor 8 timer, 90 % indenfor 10 timer og 98 % af dosis udskilles indenfor 24 timer.
5.3
Non-kliniske sikkerhedsdata


Ingen.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1
Hjælpestoffer


Magnesiumstearat; talcum; cellulose, mikrokrystallinsk; crospovidon; croscarmellosenatrium; silica, kolloid vandfri; glycerol 85 %; povidon; kartoffelstivelse.
6.2
Uforligeligheder



Ikke relevant.
6.3
Opbevaringstid


5 år.

6.4
Særlige opbevaringsforhold


Ingen.

6.5
Emballagetype og pakningsstørrelser

Tabletbeholder af polyethylen: 12, 16, 24 og 48 tabletter.

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført
6.6
Regler for bortskaffelse og anden håndtering 

Ingen særlige forholdsregler.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Alternova A/S

Energivej 15

5260 Odense S

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

16510

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


1. oktober 1986 
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