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PRODUKTRESUMÉ


for


Synacthen, injektionsvæske, opløsning (Orifarm)
0. D.SP.NR.


2739

1. 
LÆGEMIDLETS NAVN

Synacthen

2. 
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

0,25 mg tetracosactid ((1-24 –corticotrophin) pr. ampul som tetracosactidhexaacetat.


For hjælpestoffer se afsnit 6.1.

3. 
LÆGEMIDDELFORM

Injektionsvæske, opløsning. (Orifarm)

1 ml ampul med en klar farveløs vandig opløsning.

4. 
KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Terapeutiske indikationer

Dette lægemiddel er kun til diagnostisk brug. Undersøgelse af binyrebarkfunktion.
4.2
Dosering og indgivelsesmåde


30 minutters Synachtentest:


1 ml (0,25 mg) Synachten gives i.m. eller i.v. Lige før injektion og præcis 30 minutter efter tages blodprøve til bestemmelse af kortisol i plasma. Hvis plasmakortisol øges >200 nmol/l, dvs. værdien 30 minutter efter injektion er mindst 500 nmol/l, kan binyrebarkfunktionen betragtes som normal.

Rystes før brug.
4.3
Kontraindikationer

Overfølsomhed over for tetracosactid og/eller ACTH eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.

· Akut psykose

· Infektioner

· Ulcus pepticum

· Cushings syndrom

· Binyrebarkinsufficiens

· Adrenogenitalt syndrom

· Refraktært hjertesvigt
· Graviditet og amning

· Synacthen må ikke anvendes til behandling af astma eller andre allergiske tilstande på grund af den øgede risiko for anafylaktiske reaktioner 

4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen


Synacthen bør kun administreres under lægeligt tilsyn. 


Patienter, som også er modtagelige overfor allergier (især astma), bør ikke behandles med Synacthen, medmindre det ikke er lykkedes at fremkalde det ønskede resultat med andre terapeutiske målinger, og tilstanden er så svær, at det retfærdiggør denne behandling (se afsnit 4.3). Synacthentesten bør kun udføres hos disse patienter, hvis de ikke tidligere har fået ACTH præparater.


Før brugen skal det fastlægges, om pati​enten lider af allergi eller astma eller under evt. tidligere behandling med ACTH har reageret hypersensitivt.


Hvis der under eller efter injektion opstår lokal eller systemisk hypersensitivitetsreaktion (f.eks. udtalt erytem og smerte på injektionsstedet, urticaria, pruritus, rødmen, svær utilpashed eller dyspnø) bør behandling med tetracosactid seponeres og enhver brug af ACTH bør undgås fremover.


Når der opstår hypersensitivitetsreaktioner, sker det oftest indenfor 30 minutter efter injektion. Patienten bør derfor holdes under observation i dette tidsrum. Ved alvorlig anafylaktisk reaktion bør der straks administreres adrenalin (0,4 til 1 ml af 1 mg/ml opløsning i.m. eller 0,1 til 0,2 ml af en 1 mg/ml opløsning i 10 ml fysiologisk saltvand givet langsomt i.v.) og kortikosteroider i.v. i store doser, og hvis nødvendigt gentagne doser.


Synacthen indeholder mindre end 1 mmol (22 mg) natrium pr. dosis, dvs. den er i det væsentlige natriumfri.
4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Idet Synacthen øger binyrebarkproduktionen af glukokortikoider og mineralkortikoider, kan der ske lægemiddelinteraktioner af samme type som med kortikosteroider.


Synacthen indeholder et aktivt stof, der kan interferere med rutinemæssig dopingkontrol hos sportsudøvere.

4.6
Graviditet og amning

Graviditet:


Synacthen er kontraindiceret ved graviditet. 


Må ikke anvendes.


Amning:


Synacthen må ikke anvendes i ammeperioden.


Fertilitet:


Data er ikke tilgængeligt.
4.7
Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner


Ikke mærkning.

Patienter bør være meget forsigtige når de fører motorkøretøj eller betjener maskiner, idet Synachten kan have effekt på centralnervesystemet.
4.8 Bivirkninger
	Immunsystemet

Sjælden (≥1/10.000 og <1/1.000)

	Fremprovokeret hypersensitivitetsreaktioner, der har tendens til at være alvorligere (anafylaktisk shock) hos patienter med allergier (specielt astma).

	Nervesystemet

Sjælden (≥1/10.000 og <1/1.000)

	Svimmelhed.

	Luftveje, thorax og mediastinum

Sjælden (≥1/10.000 og <1/1.000)

	Dyspnø.

	Mave-tarmkanalen

Sjælden (≥1/10.000 og <1/1.000)

	Kvalme og opkastning.

	Hud og subkutane væv

Sjælden (≥1/10.000 og <1/1.000)

	Urticaria, pruritus, angioneurotisk ødem, 
Quinkes ødem.

	Nyrer og urinveje

Meget sjælden (<1/10.000, inklusiv enkeltstående tilfælde)


	Blødning fra binyrerne.

	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet 

Sjælden (>1/10.000 og <1/1.000)

	Hypersensitivitetsreaktioner kan inkludere hudreaktioner på injektionsstedet, rødmen og utilpashed.




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

Lægemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 København S
Websted: www.meldenbivirkning.dk
4.9
Overdosering


Tegn på overdosering: 


Væskeretention (vægtøgning) eller Cushings syndrom.

Behandling: 


Der er ingen kendt antidot. Symptomatisk behandling er indiceret.

4.10
Udlevering


B
5.
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.0 Terapeutisk klassifikation


ATC-kode: H 01 AA 02. Hypofyseforlap hormoner og analoger – ACTH.
5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Tetracosactid består af de første 24 aminosyrer, der findes i det naturlige binyrebarkhormon (ACTH). Stimu​lerer som ACTH binyrebarkens produktion af gluko- og mineralkor​tikoider samt i mindre omfang androgener. Den farmakologiske effekt er ikke sammenlignelig med kortiko​steroidernes. 


ACTH binder sig til en specifik receptor i plasmamembranen hos den adrenokortika​le celle. Dette hormon-receptor kompleks aktiverer adenylat cyclase, og stimulerer dermed produktionen af AMP (adenosin monophosphat) og fremmer derigennem syntesen af pregnenolon fra kolesterol. Fra pregnenolon produceres de forskellige kortikosteroider via forskellige enzymatiske processer.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Fordelingsvolumen er ca. 0,4 l/kg.


Halveringstiden efter i.v. injektion er ca. 7 minutter i den første time, 37 minutter i anden time og derefter ca. 3 timer. 


I serum nedbrydes tetracosactid hurtigt ved enzymatisk hydrolyse, først til inaktive oligopeptider, så til frie aminosyrer. Dets hurtige elimination fra plasma skyldes nok overvejede ikke denne relativt langsomme proces, men derimod at den aktive substans hurtigt koncentreres i binyrer og nyrer. Udskilles hovedsageligt renalt.

5.3 Prækliniske sikkerhedsdata


Der er ikke udført studier til evaluering af karcinogenitet eller mutagenitet eller nedsættelse af fertilitet.
6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1
Hjælpestoffer

Eddikesyre; natriumacetat; natriumchlorid; vand til injektionsvæsker.

6.2
Uforligeligheder


Ingen kendte.

6.3
Opbevaringstid


3 år.


Land 2:


5 år.

6.4
Særlige opbevaringsforhold


Opbevares ved 2oC til 8oC.


Opbevares i original emballage for at beskytte mod lys.


Må ikke fryses.
6.5
Emballagetyper og pakningsstørrelser 

Ampuller (glas).

6.6
Regler for destruktion og anden håndtering

Ingen særlige forholdsregler.
7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN 

Orifarm A/S

Energivej 15


5260 Odense S

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

60951
9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE 

28. maj 2018
10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN 

3. april 2020
Synacthen (Orifarm), injektionsvæske, opløsning 0,25 mg-ml
Side 1 af 5
Synacthen (Orifarm), injektionsvæske, opløsning 0,25 mg-ml
Side 2 af 5

