SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Penomax 200 mg filmuhddadar toflur.

2. INNIHALDSLYSING

Hver tafla inniheldur pivmecillinamhydréklérid 200 mg.

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhadud tafla.
Penomax 200 mg filmuhudadar t6flur: [Sterd: 9,6 mm]

Hvitar til beinhvitar kringléttar, kuptar, filmuhtdadar toflur merktar med ,,F* & annarri hlidinni og
,,48 & hinni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

pvagfarasykingar an fylgikvilla.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Fullordnir og unglingar:
Venjulegur skammtur fyrir fullordna er 200-400 mg 3 sinnum & s6larhring.

Born 5 &ra og eldri:
200 mg 3 sinnum & sélarhring.

Aldragir:
EKKi er naudsynlegt ad breyta skammti.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi:
EkKki er naudsynlegt ad breyta venjulegum skémmtum.

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

Lyfjagjof

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



4.3 Frabendingar

o  Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

o  Ofnaemi fyrir penicillini eda cefaldsporini.

o  Allir sjukdémar sem valda hindrun a fleedi um vélinda t.d. prengsli i vélinda og/eda teppa i
meltingarvegi, pvi ad langvarandi snerting toflunnar vid slimhad getur valdid ertingu og
sdramyndun.

e  Sjuklingar med medfeddan efnaskiptasjukdom svo sem skort & karnitin flutningsproteini eda
Gedlilega lifreena pvagsyrumyndun (organic aciduria type) svo sem metylmaldn pvagsyringu eda
prépion blédsyringu.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

P06 svo ad ekki hafi verid synt fram & krossofneemi milli annarra penicillinafleida eda cefal6sporina er
moguleiki & krossofnaemi talinn vera til stadar (sja kafla 4.3).

Vegna hattu & eydingu karnitins (sja kafla 5.2) a ad nota pivmecillinam med varud hja sjuklingum
sem eru med pekktan karnitinskort, sykursyki sem ekki hefur nadst fullnzegjandi stjérn & og éedlilega
litinn voovamassa. Einkenni eydingar karnitins eru véovaverkir, preyta og rugl.

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

Fordast & samhlidamedferd med valpropati eda 66rum lyfjum sem losa pivalicsyru, vegna hattu &
auknum atskilnadi karnitins (sja kafla 4.5).

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

Nidurgangur/syndarhimnuristilb6lga af véldum Clostridium difficile getur komid fram. bess vegna
parf ad fylgjast naid med sjuklingum sem fa nidurgang. Ef nidurgangur kemur fyrir & medan eda eftir
notkun & ad ihuga moéguleikann & syndarhimnuristilb6lgu og gripa til videigandi adgerda.

Truflanir & skimunarpréfum hja nyburum: Inntaka pivmecillinams stuttu fyrir faedingu getur gefio
falskt jakveeda nidurstdou fyrir isovalinsyrublédsyringu hja nyfeedda barninu i nyburaskimun. petta
getur verid vegna myndunar pivaloyl karnitins sem likir eftir isovaleryl karnetini. pess vegna er malt
med ad gera adra r6d skimunarpréfa & 6llum synum Gr nyburum sem greinast jakvaedir fyrir
isovalinsyrubldasyringu ef grunur er um ad pessar nidurstodur séu falskt jakveedar vegna
pivmecillinams (sja kafla 4.6).

Taka skal toflurnar med ad minnsta kosti halfu glasi af vokva vegna hettu & saramyndun i vélinda.
Meelt er med pvi ad Penomax toflur séu teknar med maltid til ad koma i veg fyrir meltingartruflanir.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Dregid getur Ur Uthreinsun metotrexats Ur likamanum vid samhlidanotkun penicillins. Fylgjast parf
naid med péttni metotrexats ef &litid er naudsynlegt ad gefa lyfin samhlida.

Probenecid dregur ur Gtskilnadi penicillins og eykur pvi blodpéttni syklalyfja.

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

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



4.6

Medganga

Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Toluverdar upplysingar (yfir 1.000 medgdngur) um notkun barnshafandi kvenna benda ekki til
vanskopunar eda eiturahrifa & féstur/nybura. Dyrarannsoknir benda ekki til eiturverkana & &xlun.
Pivmecillinam ma nota & medgdngu ef pad er talid naudsynlegt.

Greint hefur verid fra nokkrum tilfellum af falskt jakvaeedum skimunarpréfum sem likja eftir
isovalinsyrublédsyringu hja nyburum. Inntaka pivmecillinams stuttu fyrir faedingu getur gefid falskt
jakveeda nidurstddu fyrir isovalinsyrublédsyringu hja nyfedda barninu i nyburaskimun (sja kafla 4.4).

Brjdstagjof

Mecillinam skilst Ut i brjéstamjolk manna en vid medferdarskammta er ekki baist vid ahrifum &
nybura/ungabdrn. Pivmecillinam méa nota @ medan barn er haft & brjosti.

Frjésemi

Ekki hafa verid framkvaemdar kliniskar rannsoknir & frjosemi. Engin ahrif & frjésemi hja rottum komu
fram i forkliniskri rannsékn.

4.7

Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

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

4.8

Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanirnar sem greint hefur verid fra eru meltingartruflanir svo sem égledi, uppkdst
0g nidurgangur og ymis konar hudvidbroga.

Greint hefur verid fra einangrudum tilfellum bradaofnaemisvidbragda, breytingum i blddi og

lifrarsjukdoma.

Innan hvers tidniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgaefar | Koma orsjaldan fyrir

(> 1/100 til (> 1/1.000 til (>1/10.000 til (< 1/10.000)

<1/10) < 1/100) < 1/1.000)
Bl60 og eitlar Bléoflagnafed Hvitfrumnafed
Onamiskerfi Bradaofnaemis-

vidbrogd

Sykingar af Sveppasyking & |Ristilbdlga af Ofanisyking af
véldum sykla og | sképum og i vbldum Clostridium voldum
snikjudyra leggbngum difficile candidasveppa
Efnaskipti og Minnkun & karnitini | Einkenni af

nering voldum eydingar &
karnitini
Taugakerfi Hofudverkur
Sundl
Eyru og Svimi

vOlundarhus




Meltingarfeeri Nidurgangur Uppkost

Ogledi Kvidverkir
Meltingartruflanir
Saramyndun i
vélinda
Vélindabdlga
Saramyndun i munni

Lifur og gall Oedlileg
lifrarstarfsemi

Hud og Utbrot*
undirhio Ofsaklaoi
Klaai

Almennar preyta Lyfjahiti
aukaverkanir og
aukaverkanir &
ikomustad

*Tilkynnt hefur verid um ymiss konar vidbrdgo i hd svo sem rodapot, dréfnuttbrot og dréfnudrou-
Gtbrot.

Aukaverkanir sem tengjast flokki beta-laktam syklalyfja

o Veeg afturkreef haekkun i aspartat aminotransferasa (ASAT), alanin aminétransferasa (ALAT),
basiskum fosfatasa og gallrauda

o Daufkyrningafaed

. Edsinfiklafjold

Born
A grundvelli takmarkadra upplysinga er buist er vid ad tidni, gerd og alvarleiki aukaverkana hja
bérnum sé s& sami og hja fullordnum.

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. Pannig er heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigoisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskdmmtun

Liklegt er ad of stdrir skammtar valdi 6gledi, uppkdstum og magabolga. Medferd vio ofskdmmtun ber
ad takmarka vid einkenna- og studningsmedferd.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Breidvirk penicillin, ATC flokkur: JO1CAO08


http://www.lyfjastofnun.is/

Verkunarhéttur

Pivmecillinam er ovirkt forlyf, sem fyrir tilstilli vatnsrofs breytist hratt i virka lyfid mecillinam, sem er
amidinopenicillinafleida af 6-amiopenicillanicsyru. Mecillinam er beta-laktam lyf med prénga virkni.
Mecillinam hamlar nymyndun frumuveggja med pvi ad tengjast PBP2 i Gram-neikvadum drverum,
pannig ad pad verkar & 6drum stad i frumuveggnum en 6nnur penicillin. Eins og vid & um 6nnur beta-
laktam Iyf, er mecillinam fyrst og fremst bakteriueydandi. Bakteriueydandi verkun mecillinam er fyrst
og fremst gegn Gram-neikvaedum 6rverum. Synt hefur verid fram & samverkandi ahrif pegar
mecillinam er notad samhlida 6drum beta-laktam lyfjum gegn idrabakterium (Enterobacteriaceae).

Pivmecillinam hefur litil &hrif & edlilega 6rverufléru i hid, munni, pérmum og leggébngum.

Tengsl lyfjahvarfa og lyfhrifa
Syklaeydandi virkni er h&d timanum sem péttni dbundins lyfs i sermi/pvagi er yfir lagmarksheftistyrk
(MIC).

Onami
Mecillinam er i mismiklum mali 6virkjad af ensiminu beta-laktamasa.

par sem pivmecillinam er prongvirkt syklalyf sem virkar & Gram-neikvadar stafbakteriur er éliklegt
ad pad eigi patt i utbreioslu 6neemra bakteriustofna. Sértaek verkun pivmecillinams a PBP-2 leidir til
litils kross6naemis vid onnur beta-laktam lyf (penicillin og cefalosporin). Mecillinam hefur takmarkad
nemi fyrir flestum beta-laktamésum (m.a. ESBL) sem idrabakteriur mynda.

| idrabakterium getur 6naemi fyrir mecillinami verid vegna merkjanlegrar myndunar & sumum beta-
laktamdsum og breytinga & bindipréteinum penicillins.

Neemismork

Kliniskt neemismork lagmarksheftistyrks (MIC) pivmecillinams (eingdngu i pvagfaerasykingum an
fylgikvilla) samkvaemt evrpopsku nefndinni um samraemingu nemispréfa (European Committe on
Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST):

Lifvera Nemi (mg/1) Onami (mg/l)
E. coli, Klebsiella spp. og <8 >8

P. mirabilis

Verkun

Algengi aunnins syklalyfjadénamis einstakra érverutegunda getur verid breytilegt milli landsveeda og
fra einum tima til annars. Askilegt er ad aflad sé upplysingar um svadisbundid syklalyfjadnemi,
einkum ef medhondla & sveesnar sykingar. Leita skal lits sérfreedings, eftir porfum, pegar stadbundin
tioni syklalyfjadnaemis er pannig ad notkun lyfsins er vafasém vid ad minnsta kosti sumum tegundum
sykinga.

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

Enterobacter spp.

Escherichia coli

Klebsiella spp.

Proteus mirabilis

Orverur sem eru 6namar:
Gram-jékveedar orverur:
Enterococcus spp.
Staphylococcus saprophyticus®
Staphylococcus spp.
Streptococcus spp.




Gram-neikvadar orverur:
Pseudomonas spp.
Serratia spp.

* klinisk verkun feest yfirleitt vio pvagferasykingum af véldum 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 nemir fyrir
mecillinami in vitro i medferd vid bradri blédrubolgu an fylgikvilla. Mecillinam er beta-laktam lyf
med pronga virkni gegn Gram-neikvaedum stafbakterium. Mecillinam hefur mikla virkni gegn E. coli,
Klebsiella spp, Proteus spp. og Enterobacter spp. S. saprophyticus, sem er @ mérkum pess ad syna
nami in vitro, er nemt in vivo vegna mikillar péttni mecillinams sem skilst it med pvagi.

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog

Pivmecillinam frasogast vel (60-80%) fra meltingarvegi og umbreytist hratt med vatnsrofi i virka efnid
mecillinam, pivalicsyru og formaldehyd med 6sérteekum esterasa. Feeda i maga virdist ekki hafa
marktaek ahrif & frasogid. Hamarksplasmapéttni mecillinams (u.p.b. 2,3 mikrogromm/ml) naest um 1 til
2 klst. eftir ad 200 mg skammtur af pivmecillinami hefur verid tekinn inn.

Dreifing
Adeins 5-10% mecillinams er bundid plasmaproteinum.

Brotthvarf

Mecillinam skilst 6breytt it med pvagi (u.p.b. 50%) med helmingunartimann 1-1,5 klst. Litill hluti
skilst einnig Ut med galli.

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

7 - 10 daga medferd med steersta radlagda skammti pivmecillinams hefur samanlégd heildarpéttni
karnitins minnkad u.p.b. 10% (sja kafla 4.4).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Engar forkliniskar upplysingar liggja fyrir sem skipta mali fyrir leekna, sem avisa lyfinu, utan peirra
upplysinga sem pegar hafa verid nefndar i 68rum k6flum pessarar samantektar & eiginleikum lyfsins.
6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Toflukjarni:

Orkristalladur selluldsi

Magnesiumsterat

Filmuhié:

Hypromelldsi

Triacetin

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.



6.3 Geymslupol

Pynna: 3 ar.
HDPE ilat: 3 ar.

6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu
HDPE ilat: Geymid ilatid vel lokad til varnar gegn raka.

Pynnupakkning: Geymid vid laegri hita en 30°C. Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn
raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

Al/alpynna med bakhlid sem er hagt ad yta i gegnum. HDPE ilat og lok. il4tid inniheldur rakadraegt
efni (poka med kisilgeli).

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

llat: 9, 14, 15, 20, 30, 40 09100 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varUdarradstafanir vio férgun

Engin sérstok fyrirmeeli um forgun.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finnland

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/12/039/01

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 20. april 2012.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 18. agust 2015.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

5. oktéber 2023.



