FASS ()

Selexid®

Karo Healthcare

Filmdragerad tablett 200 mg

(Vit, rund (9,5 mm) filmdragerad tablett, markt med ett lejon pa ena sidan och 137 pa
den andra)

Penicilliner med utvidgat spektrum

Aktiv substans:
Pivmecillinam

ATC-kod:
JO1CAOQ8

Lakemedel fran Karo Healthcare omfattas av Lakemedelsforsakringen.

Texten nedan galler for:
Selexid® filmdragerad tablett 200 mg och 400 mg

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2024-02-26.

Indikationer

Nedre okomplicerad urinvagsinfektion.

Hansyn ska tas till officiella riktlinjer for [@mplig anvandning av antibiotika.

Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen, mot andra penicilliner eller mot ndgot hjalpdmne som anges i
avsnitt Innehall.

Eventuella tillstand som férsamrar passagen genom esofagus.
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Genetiska metaboliska stérningar som vanligen leder till svar karnitinbrist sa som
karnitin-transportérdefekt, metylmalonsyraaciduri eller propionsyraacidemi.

Dosering

Vuxna:

Normaldos: 200 mg 2 ganger dagligen i 7 dagar alternativt 200 mg 3 ganger dagligen i 5 dagar eller 400
mg 2-3 ganger dagligen i 3 dagar. Vid svarbehandlade infektioner kan Selexid doseras 200 mg 3 ganger
dagligen i 10 dagar.

Barn 6ver 5 ar.
200 mg 3 ganger dagligen.

Administreringssatt
Selexid tabletter ska intas med minst ett halvt glas vatska och inte i liggande stallning.

Varningar och forsiktighet

Allvarliga kutana biverkningar (SCAR) sasom lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom
(DRESS), Stevens-Johnsons syndrom (SJS) och toxisk epidermal nekrolys (TEN), vilka kan vara livshotande
eller dédliga, har rapporterats i samband med Selexid-behandling. | samband med att behandlingen
ordineras ska patienterna informeras om tecken och symtom, samt dvervakas noggrant med avseende pa
hudreaktioner. Om tecken och symtom som tyder pa dessa reaktioner uppstar ska Selexid omedelbart
sattas ut och lamplig behandling och/eller andra atgarder initieras.

Diarré och pseudomembranés kolit orsakad av Clostridium difficile kan férekomma. Om diarré uppstar
under eller efter behandlingen ska Clostridium difficile-associerad diarré och pseudomembrands kolit

overvagas och lampliga atgarder vidtas.

Forsiktighet skall iakttas hos patienter med porfyri eftersom pivmecillinam har associerats med akuta
attacker av porfyri.

Samtidig behandling med valproinsyra, eller annan behandling som frigér pivalinsyra ska undvikas pa grund
av risken for 6kad utséndring av karnitin.

Pivmecillinam ska anvéndas med forsiktighet for langvarig eller ofta upprepad behandling pa grund av
risken for karnitinbrist. Symtom pa karnitinbrist kan vara muskelvark, trotthet och férvirring.

Patienter 6verkansliga for cefalosporiner kan reagera med allergiska reaktioner vid Selexid-behandling.
Interferens med neonatala screeningester: Intag av pivmecillinam strax fére férlossning kan ge ett falskt
positivt resultat for isovalerisk acidemi hos det nyfédda barnet som en del av neonatal screening. Detta kan
bero pa bildandet av pivaloylkarnitin som simulerar forekomsten av isovalerylkarnitin. Sdledes bor ett andra
screeningtest inkluderas for varje prov som tagits fran nyfédda som testats positivt fér isovalerisk acidemi
om dessa fynd misstanks vara falskt positiva och relaterade till pivmecillinam (se avsnitt Graviditet).

Tabletterna ska tas med minst ett halvt glas vatska pa grund av risken for esofagusulceration.

Interaktioner
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Probenecid hammar den tubuldra sekretionen av Selexid. Vid samtidigt intag av probenecid 1 gram och
Selexid 400 mag till fastande frivilliga dkade Cmax och AUC for mecillinam med ca. 30% resp. ca. 70%.

Eftersom Selexid har |ag toxicitet kravs ingen dosanpassning nar normaldos anvands.

Renalt clearance for metotrexat kan minska vid samtidig anvandning av penicilliner, vilket kan ge 6kade
plasmakoncentrationer av metotrexat och darmed risk for toxiska effekter.

Den baktericida effekten av penicilliner kan motverkas vid samtidig administrering av produkter med
bakteriostatisk effekt, till exempel erytromycin och tetracykliner.

Samtidig behandling med valproinsyra eller annan behandling som frigor pivalinsyra ska undvikas pa grund
av risken for 6kad utséndring av karnitin.

Graviditet

Data fran ett stort antal gravida kvinnor (mer &n 1 000 graviditeter) tyder inte pa missbildnings- eller
foster-/neonataltoxicitet av pivmecillinam. Selexid kan anvandas under graviditet om det ar kliniskt
nddvandigt.

Intag av pivmecillinam strax fére férlossning kan ge ett falskt positivit test fér isovalerisk acidemi hos det
nyfédda barnet som del av neonatal screening (se avsnitt Varningar och férsiktighet).

Amning

Mecillinam utsondras i bréstmjélk, men vid terapeutiska doser av Selexid vantas inga effekter pa ammade
nyfédda/spadbarn. Selexid kan anvandas under amning.

Fertilitet

Det finns inga kliniska studier om effekten av Selexid pa fertilitet. En preklinisk studie visade ingen effekt pa
fertiliteten hos ratta.

Trafik

Selexid har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Biverkningar

Uppskattningen av frekvensen av biverkningar baseras pa analys av poolade data fran kliniska studier och
spontanrapportering.

De vanligaste rapporterade biverkningarna ar illamaende och diarré.

Anafylaktiska reaktioner och fatal pseudomembrands kolit (se avsnitt Varningar och férsiktighet) har
rapporterats.

Allvarliga kutana biverkningar (SCAR) sasom lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom
(DRESS), Stevens-Johnsons syndrom (SJS) och toxisk epidermal nekrolys (TEN), vilka kan vara livshotande
eller dédliga, har rapporterats (se avsnitt Varningar och férsiktighet).

Biverkningar ar listade enligt MedDRA SOC och de enskilda biverkningarna bérjar med de vanligast
rapporterade. Inom varje frekvensomrade presenteras biverkningarna i fallande allvarlighetsgrad.
Mycket vanliga (=1/10)

Vanliga (=1/100, <1/10)
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Mindre vanliga (=1/1000, < 1/100)

Sallsynta (=1/10 000, <1/1000)

Mycket sallsynta (<1/10 000)

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgéngliga data)

Infektioner och infestationer

Vanliga: Vulvovaginal svampinfektion

Mindre vanliga: Kolit orsakad av Clostridium difficile

Blodet och lymfsystemet

Mindre vanliga: Trombocytopeni

Immunsystemet

Ingen kand frekvens: Anafylaktiska reaktioner inkluderande anafylaktisk ch
ock

Metabolism och nutrition

Sallsynta: Karnitinsankning

Centrala och perifera nervsystemet

Mindre vanliga: Huvudvark
Yrsel

Oron och balansorgan

Mindre vanliga: Vertigo

Magtarmkanalen

Vanliga: Diarré
lllamaende

Mindre vanliga: Krakningar
Buksmarta
Dyspepsi
Esofagusulceration
Esofagit

Sar i munnen

Lever och gallvagar

Mindre vanliga: Abnormal leverfunktion

Hud och subkutan vavnad

Mindre vanliga: Hudutslag*
Urtikaria
Pruritus

Ingen kand frekvens: Angio6dem

Allvarliga kutana biverkningar** sasom
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska
symtom, Stevens-Johnsons syndrom och toxisk
epidermal nekrolys

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet

Mindre vanliga: Trotthet

* QOlika typer av hudutslag sa som erytematosa, makuléra eller makulopapulara utslag har rapporterats
**V/aldigt fa fall har rapporterats efter marknadsféring, frekvensen kan inte faststallas.

Klassbiverkningar av betalaktamantibiotika:
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Latt reversibel dkning av ASAT, ALAT, alkalisk fosfatas och bilirubin
Neutropeni
Eosinofili

Pediatrisk population
Baserat pa begransade data forvantas frekvens, typ och allvarlighetsgrad for biverkningar hos barn vara
densamma som hos vuxna.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Iakemedlet godkants. Det gér det méjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Det saknas erfarenhet av dverdosering med Selexid. Overdosering framkallar sannolikt illamaende,
krakningar, buksmaérta och diarré. Behandling bér inriktas pa symtomatiska och stédjande atgarder.

Farmakodynamik

Verkningsmekanism

Pivmecillinam ar en inaktiv prodrug som snabbt hydrolyseras till sin aktiva form mecillinam, ett
amidinopencillansyraderivat av 6-aminopencillansyra. Mecillinam hammar cellvdggssyntesen genom att
binda till PBP2 i gramnegativa bakterier, foljaktligen skiljer sig platsen for verkan i bakteriens cellvagg fran
andra penicilliner. Liksom for andra betalaktamer ar mecillinams effekt i huvudsak baktericid. Mecillinams
antibiotiska effekt riktar sig framst mot gramnegativa bakterier. En synergistisk effekt av kombinationen
mecillinam och andra betalaktamer har visats mot Enterobacteriaceae.

Farmakokinetiskt/farmakodynamiskt férhallande
Den antibakteriella effekten ar beroende av tiden som den fria koncentrationen i serum/urin éverstiger MIC
-vardet.

Mekanismer for resistens
Mecillinam inaktiveras i olika grad av betalaktamaser.

Brytpunkter
Kliniska MIC brytpunkter fér pivmecillinam (endast vid okomplicerad UVI) enligt European Committee on
Antimicribial Susceptibility Testing (EUCAST):

Organism Kansliga (S) (mg/l) Resistenta (R) (mg/l)

Enterobacteriaceae <8 >8

Prevalensen av férvarvad resistens kan variera geografiskt och dver tid fér utvalda arter och lokal
information om resistens ar 6nskvard, sarskilt vid behandling av svara infektioner. Vid behov bér sakkunnig
radgivning sokas nar den lokala forekomsten av resistens ar sadan att nyttan av ldkemedlet dtminstone vid
vissa typer av infektioner kan ifrdgasattas.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Vanligtvis kénsliga arter:
Gramnegativa mikroorganismer
Citrobacter spp.

Enterobacter spp.

Escherichia coli

Klebsiella spp.

Proteus mirabilis

Naturligt resistenta arter:
Grampositiva mikroorganismer
Enterococcus spp.
Staphylococcus saprophyticus*
Staphylococcus spp.
Streptococcus spp.
Gramnegativa mikroorganismer
Pseudomonas spp.

Serratia spp.

* klinisk effekt erhalls vanligtvis vid urinvagsinfektion orsakad av S. saprophyticus, beroende pa den héga
koncentrationen av mecillinam i urin.

Farmakokinetik

Selexid ar syrastabilt och absorberas vél (75-80%) fran magtarmkanalen. Efter absorptionen hydrolyseras
det snabbt i organismen till mecillinam. Efter peroral tillférsel av 200 mg Selexid uppnas efter ca 1 timme
maximal koncentration av mecillinam i serum, ca 3,5 mikrogram/ml. Halveringstiden i serum ar 70 minuter
och proteinbindningen 5-10%. Ca 50% av administrerad dos utséndras i urinen inom 6 timmar.
Koncentrationen i galla &r 3 ganger hogre an i serum.

Hos patienter med normal njurfunktion kan eliminationshastigheten reduceras genom samtidigt intag av
probenecid.

Selexid kan tas oberoende av maltid.

Pivalinsyra som avspjalkas genom hydrolys av pivmecillinam utsdndras delvis som konjugat med karnitin.
Vid 7-10 dagars behandling med den hégsta rekommenderade dosen Selexid reduceras den totala
karnitinpoolen med ca 10%.

Vid korttidsbehandling hos i 6vrigt friska barn och vuxna finns idag ingen dokumentation som ger
hallpunkter for att karnitinsankning i samband med Selexid-behandling innebar nagra risker.

Prekliniska uppgifter

Gangse studier avseende sakerhetsfarmakologi, allmantoxicitet, gentoxicitet och reproduktionseffekter
visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

Inga karcinogenicitetsdata finns tillgangliga fér pivmecillinam eller den aktiva substansen mecillinam.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
1 tablett innehaller pivmecillinamhydroklorid 200 mg respektive 400 mg.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-03-29 03:23



Forteckning éver hjdlpamnen
Tablettkarna:
Mikrokristallin cellulosa, hydroxypropylcellulosa, magnesiumstearat.

Filmdragering:
Hypromellos, simetikonemulsion, paraffin.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
3ar.

Sarskilda férvaringsanvisningar
Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Sarskilda anvisningar fér destruktion och évrig hantering
Inga sarskilda anvisningar.

Férpackningsinformation

Filmdragerad tablett 200 mg Vit, rund (9,5 mm) filmdragerad tablett, markt med ett lejon pa ena sidan och
137 pa den andra

14 tablett(er) blister, 144:51, F, Ovriga férskrivare: tandlakare

15 tablett(er) blister, 150:12, F, Ovriga férskrivare: tandlékare

20 tablett(er) blister, 165:64, F, Ovriga forskrivare: tandlakare

30 tablett(er) blister, 225:67, F, Ovriga férskrivare: tandlakare

100 tablett(er) blister, 460:75, F, Ovriga férskrivare: tandlakare

40 tablett(er) blister (fri prissattning), tillhandahalls ej

Filmdragerad tablett 400 mg Vit, kapselformad (8x17 mm) filmdragerad tablett
10 tablett(er) blister, 173:92, F, Ovriga férskrivare: tandlékare

15 tablett(er) blister, 230:85, F, Ovriga férskrivare: tandlékare

20 tablett(er) blister, 270:18, F, Ovriga férskrivare: tandlakare
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