SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Penomax 200 mg filmuhudadar toflur.

2. INNIHALDSLYSING

Hver tafla inniheldur pivmecillinamhydroklorio 200 mg.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhtdud tafla.
Penomax 200 mg filmuhtdadar téflur: [Sterd: 9,6 mm]

Hyvitar til beinhvitar kringléttar, ktiptar, filmuhudadar toflur merktar med ,,F* 4 annarri hlidinni og
,,48° & hinni.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

bvagferasykingar an fylgikvilla.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Fullordnir og unglingar:
Venjulegur skammtur fyrir fullordna er 200-400 mg 3 sinnum a sélarhring.

Bérn 5 ara og eldri:
200 mg 3 sinnum a sélarhring.

Aldradir:
Ekki er naudsynlegt ad breyta skammti.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi:
Ekki er naudsynlegt ad breyta venjulegum skommtum.

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi:
Ekki er naudsynlegt ad breyta skammti.

Lyfjagjof

Toflurnar 4 ad taka sitjandi eda standandi, med ad minnsta kosti halfu glasi af vatni. Ef taflan festist
getur langvarandi snerting vid slimhad valdid ertingu og saramyndun i vélinda.



4.3 Frabendingar

e ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

e ofnami fyrir penicillini eda cefaldsporini.

e  allir sjukdémar sem valda hindrun 4 fleedi um vélinda t.d. prengsli i vélinda og/eda teppa i
meltingarvegi, pvi ad langvarandi snerting t6flunnar vid slimhud getur valdid ertingu og
saramyndun.

e  sjuklingar med medfeeddan efnaskiptasjukddm svo sem skort & karnitin flutningsproteini eda
oedlilega lifreena pvagsyrumyndun (organic aciduria type) svo sem metylmalén pvagsyringu eda
propion blodsyringu.

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

b0 svo ad ekki hafi verid synt fram & krossofnaemi milli annarra penicillinafleida eda cefalosporina er
moguleiki a krossofneemi talinn vera til stadar (sja kafla 4.3).

Greint hefur verid fra verulegum aukaverkunum i hi19, t.d. lyfjavidbrogoum med fjolgun raudkyrninga
og altekum einkennum (DRESS), Stevens-Johnson heilkenni og hidpekjudrepslosi, sem geta verid
lifshaettulegar eda banvaenar, i tengslum vid medferd med pivmecillinami. Vid avisun lyfsins skal
upplysa sjuklinga um teikn og einkenni og vidhafa nakveemt eftirlit m.t.t. hudviobragda. Ef teikn og
einkenni sem gefa pessi viobrogo til kynna koma fram skal samstundis stddva medferd med Penomax
og hefja videigandi medferd og/eda gera videigandi radstafanir.

Vegna heattu 4 eydingu karnitins (sja kafla 5.2) 4 ad nota pivmecillinam med varud hja sjaklingum
sem eru med pekktan karnitinskort, sykursyki sem ekki hefur naost fullnegjandi stjorn a og 6edlilega
litinn véovamassa. Einkenni eydingar karnitins eru voovaverkir, preyta og rugl.

Fordast 4 langtimamedferd (lengur en 3 vikur) eda tida endurtekningu medferdar.

Fordast 4 samhlidamedferd med valpropati eda 6drum lyfjum sem losa pivalicsyru, vegna hattu 4
auknum utskilnadi karnitins (sja kafla 4.5).

Sjuklingar med porfyriu eiga ekki ad nota Penomax vegna pess ad notkun pivmecillinam hefur tengst
bradum tilvikum porfyriu.

Nidurgangur/syndarhimnuristilbolga af voldum Clostridioides difficile getur komid fram. bess vegna
parf ad fylgjast naid med sjuklingum sem fa nidurgang. Ef nidurgangur kemur fyrir 4 medan eda eftir
notkun a a0 ithuga moguleikann a syndarhimnuristilbolgu og gripa til videigandi adgerda.

Truflanir & skimunarprofum hja nyburum: Inntaka pivmecillinams stuttu fyrir fedingu getur gefio
falskt jakveeda nidurstodu fyrir isovalinsyrublodsyringu hja nyfaeedda barninu i nyburaskimun. betta
getur verid vegna myndunar pivaloyl karnitins sem likir eftir isovaleryl karnetini. Pess vegna er maelt
med ad gera adra rod skimunarprofa a 6llum synum ur nyburum sem greinast jakvaedir fyrir
isovalinsyrubl6dsyringu ef grunur er um ad pessar nidurstédur séu falskt jakvadar vegna
pivmecillinams (sja kafla 4.6).

Taka skal toflurnar med ad minnsta kosti halfu glasi af vokva vegna hettu 4 sdramyndun 1 vélinda.
Melt er med pvi ad Penomax toflur séu teknar med maltio til ad koma i veg fyrir meltingartruflanir.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Dregid getur r uthreinsun metotrexats Ur likamanum vid samhlidanotkun penicillins. Fylgjast parf
naid med péttni metotrexats ef alitid er naudsynlegt ad gefa lyfin samhlida.

Probenecid dregur tr Utskilnadi penicillins og eykur pvi blodpéttni syklalyfja.



Samhlidanotkun lyfja me0 bakteriuheftandi ahrif , t.d. erythromycin og tetracyclin, getur hindrad
bakteriudrepandi ahrif penicillins.

Heetta 4 karnitinskorti getur aukist hja sjuklingum sem fé pivemcillinam samhlida valproati eda 6drum
lyfjum sem gefa af sér pivalicsyru (sja kafla 4.4). Fordast skal samhlidanotkun.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Toluverdar upplysingar (yfir 1.000 medgdngur) um notkun barnshafandi kvenna benda ekki til
vanskOpunar eda eiturahrifa 4 fostur/nybura. Dyrarannsoknir benda ekki til eiturverkana 4 sexlun.
Pivmecillinam ma nota 4 medgongu ef pad er talid naudsynlegt.

Greint hefur verid fra nokkrum tilfellum af falskt jdkveedum skimunarprofum sem likja eftir
isovalinsyrublodsyringu hja nyburum. Inntaka pivmecillinams stuttu fyrir feedingu getur gefid falskt
jakveeda nidurstodu fyrir isovalinsyrublodsyringu hja nyfaeedda barninu i nyburaskimun (sj4 kafla 4.4).
Brjostagjof

Mecillinam skilst tt 1 brjostamjolk manna en vid medferdarskammta er ekki buist vid ahrifum &
nybura/ungabdrn. Pivmecillinam ma nota & medan barn er haft 4 brjosti.

Frjosemi

Ekki hafa verid framkvamdar kliniskar rannsoknir 4 frjosemi. Engin ahrif a frjésemi hja rottum komu
fram i forkliniskri rannsokn.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Pivmecillinam hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanirnar sem greint hefur verid fra eru meltingartruflanir svo sem 6gledi, uppkost
og nidurgangur og ymis konar hudviobrogo.

Greint hefur verid fra verulegum aukaverkunum i htid, p.m.t. lyfjavidbrogd med fj6lgun raudkyrninga
og altekum einkennum (DRESS), Stevens-Johnson heilkenni (SJS) og htidpekjudrepslos, sem geta

verid lifsheettulegar eda banvenar (sja kafla 4.4).

Greint hefur verid fra tilfellum bradaofnemisvidbragda, banvaennar syndarhimnuristilbolgu,
breytingum i bl6di og lifrarsjukdoma.

Innan hvers tidniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgefar | Koma orsjaldan | Tioni ekki
(> 1/100 til (> 1/1.000 til (= 1/10.000 til fyrir pekkt (ekki
<1/10) < 1/100) < 1/1.000) (< 1/10.000) haegt ad axtla
tioni ut fra
fyrirliggjandi
gdgnum)
BI160 og Blooflagnafaed Hyvitfrumnafad
eitlar
Onamiskerfi Bradaofnemis- Bradaofnemis-
vidbrogd lost




Sykingar af | Sveppasyking | Ristilbolga af Ofanisyking af
voldum sykla | & skopum og i | voldum voldum
og snikjudyra | leggdngum Clostridioides candidasveppa
difficile
Efnaskipti og Minnkun & Einkenni af
naring karnitini voldum eydingar
a karnitini
Taugakerfi Hofudverkur,
sundl
Eyru og Svimi
volundarhis
Meltingarfaer | Nidurgangur | Uppkost,
i Ogledi kvidverkir,
meltingartruflanir,
saramyndun {
vélinda,
vélindabolga,
saramyndun {
munni
Lifur og gall Oedlileg
lifrarstarfsemi
Hud og Utbrot*, ofsakladi, Ofnaemis-
undirhud klaoi bjugur,
verulegar
aukaverkanir 1
had**, p.m.t.
lyfjaviobrogd
med fjolgun
raudkyrninga
og alteekum
einkennum
(DRESS),
Stevens-
Johnson
heilkenni (SJS)
0g
haopekjudreps-
los
Almennar breyta Lyfjahiti
aukaverkanir
0g
aukaverkanir

4 ikomustad

*Tilkynnt hefur verid um ymiss konar vidbrogd i hiid svo sem rodapot, drofnuitbrot og dréfnudrou-

utbrot.

** Greint hefur verid fra 6rfaum tilfellum eftir markadssetningu, ekki er haegt ad aztla tioni.

Aukaverkanir sem tengjast flokki beta-laktam syklalyfja
. vaeg afturkraef haekkun i aspartat amindtransferasa (ASAT), alanin amindtransferasa (ALAT),
basiskum fosfatasa og gallrauda




o daufkyrningafed
o fjolgun raudkyrninga

Born
A grundvelli takmarkadra upplysinga er biist er vid ad tidni, gerd og alvarleiki aukaverkana hja
bornum sé sa sami og hja fulloronum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Liklegt er ad of storir skammtar valdi 6gledi, uppkdstum og magabdlga. Medferd vio ofskommtun ber
a0 takmarka vid einkenna- og studningsmedferd.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Bakteriulyf til alteekrar notkunar (systemic use), Breidvirk penicillin, ATC
flokkur: JOICAO8

Verkunarhattur

Pivmecillinam er ¢virkt forlyf, sem fyrir tilstilli vatnsrofs breytist hratt i virka lyfid mecillinam, sem er
amidinopenicillinafleida af 6-amiopenicillanicsyru. Mecillinam er beta-laktam lyf med pronga virkni.
Mecillinam hamlar nymyndun frumuveggja med pvi ad tengjast PBP2 i Gram-neikvedum 6rverum,
pannig ad pad verkar a 60rum stad i frumuveggnum en 6nnur penicillin. Eins og vid 4 um 6nnur beta-
laktam lyf, er mecillinam fyrst og fremst bakteriueydandi. Bakteriueydandi verkun mecillinam er fyrst
og fremst gegn Gram-neikvaeedum orverum. Synt hefur verid fram a samverkandi ahrif pegar
mecillinam er notad samhlida 60rum beta-laktam lyfjum gegn idrabakterium (Enterobacteriaceae).

Pivmecillinam hefur litil ahrif 4 edlilega 6rverufloru i hid, munni, pérmum og leggdngum.

Tengsl lyfjahvarfa og lyfhrifa
Syklaeydandi virkni er had timanum sem péttni 6bundins lyfs 1 sermi/pvagi er yfir lagmarksheftistyrk
(MIC).

Onzemi
Mecillinam er i mismiklum meli 6virkjad af ensiminu beta-laktamasa.

bar sem pivmecillinam er prongvirkt syklalyf sem virkar & Gram-neikvedar stafbakteriur er oliklegt
a0 pad eigi patt i utbreidslu 6naemra bakteriustofna. Sértaek verkun pivmecillinams a PBP-2 leidir til
litils krossonamis vid dnnur beta-laktam lyf (penicillin og cefalosporin). Mecillinam hefur takmarkad
naemi fyrir flestum beta-laktamosum (m.a. ESBL) sem idrabakteriur mynda.

[ idrabakterium getur 6nzemi fyrir mecillinami verid vegna merkjanlegrar myndunar 4 sumum beta-
laktamdsum og breytinga & bindiproteinum penicillins.

Neaemismork:

European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) hefur akvardad
vidmidunarmork lagmarksheftistyrks (MIC) 1 nemisprofunum fyrir pivmecillinam sem eru talin upp
hér: https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xlsx



http://www.lyfjastofnun.is/
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx

Verkun

Algengi aunnins syklalyfjadnemis einstakra drverutegunda getur verid breytilegt milli landsvaeda og
fra einum tima til annars. Askilegt er ad aflad sé upplysingar um svedisbundid syklalyfjadnemi,
einkum ef medhondla 4 svesnar sykingar. Leita skal alits sérfreedings, eftir pérfum, pegar stadbundin
tidni syklalyfjadnaemis er pannig ad notkun lyfsins er vafasom vid ad minnsta kosti sumum tegundum
sykinga.

Orverur sem eru yfirleitt neemar fyrir lyfinu:
Gram-neikvadar drverur:

Enterobacter spp.

Escherichia coli

Klebsiella spp.

Proteus mirabilis

Orverur sem eru 6nzemar:
Gram-jakvadar drverur:
Enterococcus spp.
Staphylococcus saprophyticus*
Staphylococcus spp.
Streptococcus spp.

Gram-neikveedar drverur:
Pseudomonas spp.
Serratia spp.

* klinisk verkun faest yfirleitt vio pvagfaerasykingum af voldum S. saprophyticus, vegna pess ad péttni
mecillinams er mikil i pvagi.

Verkun gegn dkvednum syklum

Synt hefur verid fram & verkun i kliniskum rannséknum gegn syklum sem voru naemir fyrir
mecillinami in vitro 1 medferd vio bradri blodrubdlgu an fylgikvilla. Mecillinam er beta-laktam lyf
med pronga virkni gegn Gram-neikvaedum staftbakterium. Mecillinam hefur mikla virkni gegn E. coli,
Klebsiella spp., Proteus spp. og Enterobacter spp. S. saprophyticus, sem er a mérkum pess ad syna
nami in vitro, er neemt in vivo vegna mikillar péttni mecillinams sem skilst ut med pvagi.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Pivmecillinam frasogast vel (60-80%) fra meltingarvegi og umbreytist hratt med vatnsrofi i virka efnid
mecillinam, pivalicsyru og formaldehyd med 6sértekum esterasa. Feeda i maga virdist ekki hafa
markteek ahrif 4 frasogid. Hamarksplasmapéttni mecillinams (u.p.b. 2,3 mikrog/ml) naest um 1 til

2 klst. eftir a0 200 mg skammtur af pivmecillinami hefur verid tekinn inn.

Dreifing
Adeins 5-10% mecillinams er bundid plasmaproteinum.

Brotthvarf

Mecillinam skilst obreytt ut med pvagi (u.p.b. 50%) med helmingunartimann 1-1,5 klst. Litill hluti
skilst einnig it med galli.

Pivalicsyan, sem losnar med vatnsrofi pivmecillinams, ttskilst ad hluta til bundid karnitini. Eftir

7 - 10 daga meodferd med stersta radlagda skammti pivmecillinams hefur samanlogd heildarpéttni
karnitins minnkad u.p.b. 10% (sja kafla 4.4).



5.3 Forkliniskar upplysingar

Engar forkliniskar upplysingar liggja fyrir sem skipta mali fyrir l&ekna, sem avisa lyfinu, utan peirra
upplysinga sem pegar hafa verid nefndar i 66rum koflum pessarar samantektar a eiginleikum lyfsins.
6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Toflukjarni:

Orkristalladur sellulosi

Magnesiumsterat

Filmuhud:

Hypromellosi

Triacetin

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

bynna: 3 ar.
HDPE ilat: 3 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu
HDPE ilat: Geymid ilatid vel lokad til varnar gegn raka.

bynnupakkning: Geymid vi0 leegri hita en 30°C. Geymid 1 upprunalegum umbtdum til varnar gegn
raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

AV/alpynna med bakhlid sem er hagt ad yta i gegnum. HDPE ilat og lok. 1atid inniheldur rakadraegt
efni (poka me0 kisilgeli).

bynna: 9, 14, 15, 20, 30 og 40 toflur.

I1at: 9, 14, 15, 20, 30, 40 0g100 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeli um férgun.
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