SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS
Kavepenin 500 mg filmuhtdadar t6flur
Kavepenin 800 mg filmuhtdadar t6flur
Kavepenin 1 g filmuhtdadar t6flur
2. INNIHALDSLYSING

Fenoximetylpenicillinkalium 500 mg, 800 mg eda 1 g.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhadud tafla.

500 mg: hvitar ilangar filmuhadadar t6flur, med deiliskoru og merktar pcV 500.

800 mg: hvitar ilangar filmuhtdadar téflur, med deiliskoru og merktar pcV 0.8.

1 g: hvitar sporoskjulaga filmuhddadar toflur, med deiliskoru og merktar pcV 1.0.

Deiliskoran er eingdngu til pess ad haegt sé ad skipta téflunni svo audveldara sé ad kyngja henni en
ekki til pess ad skipta henni i jafna skammta.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Halsbolga, brad skiatabdlga, brad mideyrnabdlga, lungnabdlga sem smitast utan sjukrahusa, einfaldar
hao- og mjukvefjasykingar, Borrelia hudsykingar, tannrétarbélga.

Hafa & i huga opinberar leidbeiningar vardandi notkun syklalyfja.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Halsbdlga, lungnabdlga sem smitast utan sjukrahuisa, einfaldar hud- og mjukvefjasykingar.

12,5 mg/kg likamspunga, i hvert skipti. Ef porf krefur ma auka skammtinn, i ad hamarki 50 mg/kg a
s6larhring. Medferdarlengd vid halsbélgu er 10 dagar. Vid 6drum abendingum 7-10 dagar.

Pyngd Styrkleiki Skammtur
20-40 kg 500 mg 1 tafla 2-3 sinnum & s6larhring
>40 kg 19 1 tafla 2-3 sinnum & solarhring

Brad mideyrnabdlga, brad skatabolga, tannrotarbolga.

25 mg/kg likamspunga, i hvert skipti. Medferdarlengd vid bradri mideyrnabdlgu er 5 dagar, en hja
sjuklingum i heettu & fylgikvillum 5-10 dagar, vid endurtekinni bradri mideyrnabolgu 10 dagar, vid
bradri skatabolgu og tannrétarbdlgu 7-10 dagar.



Pyngd Styrkleiki Skammtur

20-40 kg 500 mg 2 toflur 2-3 sinnum & sélarhring

>40 kg 800 mg 2 toflur 2-3 sinnum & solarhring

Borrelia hudsykingar (Erythema migrans):
Fullordnir og born eldri en 12 &ra: 1 g 3 sinnum & solarhring i 10 daga.
Born yngri en 12 &ra: 25 mg/kg likamspunga 3 sinnum & sélarhring i 10 daga.

/Esahidbolga (acrodermatitis)
Fulloronum med aesahudbolgu an fylgikvilla er gefid 2 g 3 sinnum & sélarhring i prjar vikur.

Almennt vardandi skommtun

Sykingar af véldum beta-hemolytiskra streptokokka & ad medhondla i 10 daga til ad koma i veg fyrir
fylgikvilla (gigtsott).

Upplysingar um lyfjahvorf/lythrif benda til pess ad skdmmtun prisvar sinnum & sélarhring leidi til
aukinna kliniskra ahrifa og er pvi avallt radlogd vid alvarlegum sykingum eins og lungnabolgu og
heimakomu (erysipelas) og ad minnsta kosti i upphafi annarra sykinga (sja kafla 5.1).

Lyfjagjof

Toflurnar skal taka inn & fastandi maga, eda a.m.k. tveimur klukkustundum eftir sidustu maltid og
a.m.k. einni klukkustundu fyrir naestu maltio.

Medferdarheldni hja bérnum er betri ef lyfid er tekid inn med mat.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu, 6dru penicillini eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Krossofnemi & milli penicillina og cefalosporina kemur fyrir. Nidurgangur/syndarhimnuristilbélga
(pseudomembranous colitis) af véldum Clostridium difficile kemur fyrir. bess vegna skal fylgjast vel
med sjuklingum med nidurgang.

Tilkynnt hefur verid um alvarleg og stundum banven ofnemisvidbrdgd hja sjuklingum sem fa
medferd med penisillini. Liklegra er ad slik vidbrégd komi fram hja einstaklingum sem &dur hafa
fengid ofnaemi gegn penisillini, berkjuastma eda ofnaemissjukdom.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Vera ma ad breyta purfi skommtum vid samhlida notkun Kavepenin og eftirtaldra lyfja: Metotrexat.
Einu alvarlegu tilviki sveesinna eiturverkana metotrexats hefur verid lyst par sem sjuklingurinn fékk
samhlida medferd med furosemidi og penicillin V, sem eru lifreenar syrur sem geta hamlad
pipluseytingu metotrexats. Einnig hefur hugsanlegri milliverkun verid lyst eftir samsetningu

metotrexats og mezlocillins sem og einu tilviki vegna samsetningar metotrexats og amoxicillins.

Probenecid seinkar nyrnadtskilnadi penicillins, sem getur leitt til hearri péttni fenoximetylpenicillins
sermi til lengri tima.

4.6 Medganga og brjostagjof

Medganga: Umfangsmiklar Kliniskar rannsoknir gefa til kynna ad fenoximetylpenicillin auki ekki
heettuna & fosturskada.



Brjdstagjof: Fenoximetylpenicillin berst i brjostamjolk, en 6liklegt er talid ad pad hafi ahrif & barnid
vid notkun radlagdra skammta.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Kavepenin hefur engin ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Gera méa rad fyrir ad um 5% sjuklinga sem f& medferd fai aukaverkanir.
Algengastar eru meltingarépaegindi og lausar hagadir.

Tidni aukaverkana er skilgreind & eftirfarandi hatt: Algengar (> 1/100 til < 1/10); sjaldgeefar (> 1/1.000
til < 1/100); mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000) og tidni ekKki
pekkt (ekki haegt ad aaetla tidni Gt fra fyrirliggjandi gégnum).

BI6d og eitlar Sjaldgaefar Eosinfiklafjold.
Meltingarfaeri Algengar Lausar haegdir og 6gledi.
Tioni ekki pekkt Nidurgangur/syndarhimnuristilb6lga.
HUd og undirh(d Algengar Utbrot.
Sjaldgeefar Ofsakladi.
Koma orsjaldan fyrir KI1adi.
Onamiskerfi Sjaldgaefar Utbreidd ofnaemisvidbrogd asamt

hita og/eda lioverkjum.

Mjdg sjaldgeefar Bradaofnaemisvidbrogo.

Sveppaofvoxtur i munni og leggdngum getur komid fyrir.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli dvinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigoisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu beint til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Eitrun: Storir skammtar polast venjulega vel. Brad einkenni eru fyrst og fremst vegna ofnemis. Heetta
er & blodkaliumhakkun vid mjég mikla ofskdmmtun penicillina & formi kaliumsalta.

Einkenni: Eiturverkanir; 6gledi, uppkést, nidurgangur, truflun & saltjafnveegi, skert medvitund,
vodvatitringur, vodvakippir, krampar, da, raudalosbreytingar, nyrnabilun, blodsyring.
I undantekningartilvikum getur ofnemislost komid fram innan 20-40 minutna.

Medferd: Ef vid & magateeming, lyfjakol. Medferd eftir einkennum. I alvarlegum tilvikum
bl6dgegnfleedi eda himnuskilun.

Medferd ofneemislosts: Adrenalin 0,1-0,5 mg gefid hagt i bldaed, 200 mg af hydrocortisoni i blded og
ef vid & 25 mg af prometazini i blased, vokvi, leidrétting a bl6dsyringu.


http://www.lyfjastofnun.is/

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Beta-laktam syklalyf, penicillin. ATC flokkur: J 01 CE 02.

Fenoximetylpenicillin er beta-laktam syklalyf, sem verkar med pvi ad hamla myndun frumuveggjar
bakteria. Verkunin er bakteriudrepandi. Fyrirliggjandi vitneskja um lyfjahvorf og lyfhrif beta-laktam
syklalyfja synir ad fyrir beta-laktam syklalyf gildir ad eydandi verkun byggist adallega & peim tima
pegar péttni syklalyfsins i sermi er haerri en lagmarksheftistyrkurinn er fyrir akvedna bakteriu
(T>MIC). Byggt & pessari vitneskju ma hafa styttri tima & milli skammta i huga til ad na fram
hamarksverkun.

Verkunarsvid syklalyfsins

Neemar Streptdkokkar og pneumdkokkar
Corynebacterium diphteriae
Pasteurella multocida
Peptokokkar
Peptostreptokokkar
Actinomyces

Fusobakteriur
Capnocytophaga canimorsus
Borrelia burgdorferi
Borrelia Vincenti

Medalngemar Haemophilus influenzae
Onamar Stafylokokkar
Enterékokkar

Moraxella catarrhalis
Gram-neikvadar parmabakteriur
Pseudomonas

Legionella

Bacteroides fragilis

Clostridium difficile
Mycoplasma

Chlamydia

Onami fyrir pneumokokkum kemur fyrir (1-10%). Fyrir Haemophilus influenzae er 6naemi algengt
(>10%).

Fenoximetylpenicillin i haum skémmtum verkar gegn Haemopbhilus influenzae, sem ekki myndar beta-
laktamasa.

Verkunarhattur 6nzemis: Onami getur komid fram vegna pess ad bakterian myndar mikid magn af
betalaktamasa, sem veldur vatnsrofi penicillinsins. petta ma oft hamla med klavulansyru. Auk pess
getur 6nemi komid fram vegna myndunar & breyttum penicillinbindiproteinum (PBP). Onami verdur
oft fyrir tilstilli plasmida.

Krossdnaemi kemur fyrir innan beta-laktamflokksins (penicillin og cefalosporin).

Préun 6naemis: Penicillinénaemir pneumokokkar eru énaemir fyrir fenoximetylpenicillini.
pessir stofnar eru t.d. sjaldgefir i Svipj6d en eru algengir a akvednum sveedum Evrépu.

Onami er breytilegt eftir landssvadum og leita & upplysinga um stadbundid 6naemi hja
rannsOknarstofum i érverufraedi a hverjum stad.

5.2 Lyfjahvorf

Fenoximetylpenicillinkalium er vatnsleysanlegt og syrupolid og er frasog um 50%. Eftir stakan
800 mg skammt hj& fulloronum einstaklingi & fastandi maga faest hAmarkspéttni i sermi 0,5-1 klst. eftir
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inntoku og er ad medaltali u.p.b. 10 mikrég/ml. Samhlida feeduneysla dregur Ur frasogi og
hamarkspéttni i sermi verdur laegri. Helmingunartimi i sermi er um 30 mindtur og proteinbinding er
um 80%. Fenoxymetylpenicillin skilst adallega it med pvagi par sem um 30-50% af gefnum skammti
finnst & virku formi innan 8 Klst.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Engar forkliniskar upplysingar liggja fyrir sem hafa pydingu hvad vardar 6ryggi lyfsins fram yfir pad
sem fram kemur annars stadar i pessari samantekt.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Magnesiumsterat, povidon.
Filmuhuo: Titantvioxid (E 171), hypromellésa, makrégol.

Kavepenin toflur eru med munnvatnspolna hid til ad hlifa edlilegri 6rverufléru i munni og hélsi. pegar
Kavepenin 1 g tafla er gleypt er penicillinpéttnin i munnvatni lzegri en 0,01 mg/I.

6.2 Osamrymanleiki

A ekKki vid.

6.3  Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu
Geymid vid laegri hita en 25° C.

6.5 Gerd ilats og innihald

pynnupakkningar.

500 mg: 20 og 30 stk.
800 mg: 14, 20 og 30 stk.
1lg: 14, 20, 30 og 40 stk.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmaeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Viatris ApS
Borupvang 1
2750 Ballerup
Danmork



8. MARKADBSLEYFISNUMER

500 mg: 843283 (IS).
800 mg: 860167 (IS).
1lg: 843284 (1S).

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBDSLEYFIS

500 mg: 17. september 1985/11. april 2011.

800 mg: 9. névember 1987/11. april 2011.

1 g: 17. september 1985/11. april 2011.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

18. 4gust 2023.



