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Vidvikjandi:  Endurskridseting av pivmecillinam

(Tilbiiningar: tabl. Selexid® og tabl. Penomax®)
Skrasetingarradid fekk tann 10.09.2012 sheitan frd lssknum um at endurskraseta
pivmecillinam (t. Selexid® og t. Penomax®) | faroysku heilivagsskranna.
Eftir at hava samskift um malid vid lseknar vid serligum kunnleika til gki eru vit komin til
ta nidurstedu at endurskraseta pivmecillinam (t. Selexid® og t. Penomax®) vid teimum
asetingunum, i8 nevndar eru i vidhefta skjali. Vidvikjandi pivampicillin ( t. Pondocillin®)
er nidurstedan, at hetta ikki ver8ur endurskrasett.
Vishefta leidbeining er skrivad a donskum fyri at tryggja, at avloysarar v.m. skulu skilja
innihaldid og er gjerd { samr4d vid lzeknarnar Jan Rasmussen og Ulriku Steuerwald.

Tad er sera tydningarmikid, at allir leeknar og avioysarar verda kunnadir um skialio.
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Vejledning til brug af pivmecillinam pa Fargerne
(t. Selexid® og t. Penomax®)

Pivmecillinam {t. Selexid® og t. Penomax®) er et B-laktam antibiotikum med virkning pé
gramnegative bakterier. Mecillinam har en lav oral biotilgengelighed og derfor er der
udviklet et oralt prodrug, kaldet pivmecillinam. Ved at binde pivalinsyre til mecillinam gges
den orale biotilgeengelighed markant. Pivalinsyre kan dog ikke nedbrydes i organismen og
udskilles primzaert renalt ved at blive bundet til karnitin i et pivaloylkarnitin kompleks. Dette
bevirker en reduktion af karnitin i organismen. Hos mennesker med normale karnitindepoter
udger det ingen sundhedsrisiko at indtage t. Selexid i en begranset periode. Vedvarende
behandling m& dog undgds hos alle grundet en risiko for udtalt reduktion af
karnitindepoterne med p&virkning af energiomsatningen i organismen.

Karnitin har til opgave at transportere de frie langkadede fedtsyrer ind i mitokondrierne til
B-oxidation, samt indga i andre vigtige celluleere processer. Svaer karnitinmangel kan medfgre
symptomer pa bevidsthedspévirkelse og dgdelig hjertearytmi.

P4 Fargerne er der konstateret en meget hgj hyppighed blandt feringer af Carnitine
Transporter Defect (CTD). CTD er en autosomal recessiv sygdom, hvor personer med to
mutationer i SLC22A5 genet har en darligt fungerende karnitin transporter, kaldet OCTNZ,
som bevirker et stort tab af karnitin i urinen og dermed et lavt indhold af karnitin i
organismen hos patienterne.

De fleste patienter med CTD er asymptomatiske til daglig, men kan fa symptomer, hvis de
bliver udsat for feks. pivmecillinam, som saenker deres karnitin-niveau yderligere. Der er
konstateret mindst 5 dgdsfald blandt CTD patienter pi Faergerne, som blev behandlede med
pivalinsyre-holdig antibiotika, lige inden de dade.

Der blev ivaerksat en storstilet screening pd Feergerne i 2009, hvor alle faeringer fik tilbudt at
f4 bestemt deres karnitin-niveau i blodet for at finde dem med unormalt lave vardier. Knap
28.000 mennesker er blevet undersggt, og der er blevet diagnosticeret ca. 150 patienter med
CTD. Endvidere forventes beaerer frekvensen at vare ca. 1:10. Barere har i gennemsnit lavere
karnitin-niveau end ikke baerere.

Pivampicillin (t. Pondocillin®) og pivmecillinam (t. Selexid® og Penomax®] afregistreredes

til brug pa Fergerne grundet den hgje hyppighed af CTD og de potentielie livsfarlige fglger
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‘hos patienter med CTD, som eksponeres for pivalinsyre. Der er dog et behov for at indfare
begrzenset brug af tabl. Selexid® igen, med vigtige restriktioner, for at undgd at udszette

personer med enten erkendt eller ikke erkendt CTD for pivalinsyre-holdig antibiotika.

Vaer opmeerksom pa specielt disse forhold, inden pivinecillinam ordineres

(t. Selexid® og t. Penomax®) :

Patienten ma ikke have CTD.
Patienten skal have fiet bestemt frit Karnitin som led i screening for CTD.
Frit karnitin skal vaere over 10 umol/L og dette skal anfgres pa recepten.

Behandlingen bgr hgjst vare i 6 dage og ikke gentages inden for én méned.

AR L

Kun i helt specielle tilfzlde bgr pivmecillinam (t. Selexid® og t Penomax®)} kunne
anvendes i lzengere tid end det anfarte og bgr ikke anvendes til profylaktisk behandling
overhovedet.

6. L-karnitin tilskud kan overvejes efter behandlingsperioden:
1g/dggn for voksne eller 15mg/kg/degn for personer, der vejer mere end
55 ke, i 10-14 dage EFTER afslutning af behandling med pivimecillinam
(t. Selexid® og t. Penomax®).
Gravide og ammende kvinder bgr fa tilskuddet i 1 méaned.

7. Preaeparatet bgr bruges ved forsigtighed og doseres efter kropsvagt hos barn
og underernzerede, f.eks. patienter med lav muskelmasse.

8. Ber ikke kombinéeres med valproatbehandling.

9. Var ekstra forsigtig med ordination til patienter:
o med dirlig indstillet diabetes
e for tidlig fadte bgrn.
o med kendt stofskiftesygdom
‘Det indskeerpes, at lazgen bgr undersgge i Cosmic, at patienten har et frit karnitin over 10
pmol/L, samt skrive dette pa recepten, inden medicinen bliver udleveret pd Apoteket. | de
fleste tilfelde m& lzegen sgge tilbage til 2009 under svar p4 analyser for at finde veerdien pa

frit karnitin.

Térshavn: 10-01-2013 / Skrasetingarradid
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