SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITILYFS

Kavepenin Frukt 50 mg/ml mixtGrukyrni, dreifa.

2. INNIHALDSLYSING
Fenoximetylpenicillinkalium 50 mg/ml.

Hjalparefni med pekkta verkun: natriumbenséat (E 211) 1,0 mg/ml, stkrési 600 mg/ml.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Mixtarukyrni, dreifa.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Halsbdlga, brad skatabdlga, brad mideyrnabdlga, lungnabdlga sem smitast utan sjukrahusa, einfaldar
had- og mjukvefjasykingar, Borrelia hudsykingar, tannrétarbdélga.

Hafa & i huga opinberar leidbeiningar vardandi notkun syklalyfja.
4.2  Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Born:

Halsbdlga, lungnabdlga sem smitast utan sjukrahisa, einfaldar h(id- og mjukvefjasykingar.

12,5 mg/kg likamspunga, i hvert skipti. Ef porf krefur mé auka skammtinn i ad hamarki 50 mg/kg a
solarhring. Medferdarlengd vid halsbdlgu er 10 dagar. Vid 66rum abendingum 7-10 dagar.

pyngd Skammtur

Mixtarukyrni 50 mg/ml (1 meeliskeid =5 ml = 250 mg)
<10 kg 2,5 ml 2-3 sinnum & sélarhring
10-20 kg 5 ml 2-3 sinnum & solarhring
20-40 kg 10 ml 2-3 sinnum a s6larhring

Brad mideyrnabdlga, brad skutabolga, tannrétarbélga.

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

pyngd Skammtur

Mixtarukyrni 50 mg/ml (1 meeliskeid = 5 ml = 250 mg)
<10 kg 5 ml 2-3 sinnum & solarhring
10-20 kg 10 ml 2-3 sinnum & sélarhring
20-30 kg 15 ml 2-3 sinnum & sélarhring
30-40 kg 20 ml 2-3 sinnum & sélarhring



Borrelia hudsykingar (Erythema migrans):
Born yngri en 12 ara: 25 mg/kg likamspunga 3 sinnum & sélarhring i 10 daga.

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

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

Lyfjagjof

Kavepenin Frukt 4 ad taka inn & fastandi maga, eda a.m.k. tveimur klukkustundum eftir sidustu malti®
og a.m.k. einni klukkustundu fyrir naestu maltio.

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

Kavepenin Frukt mixtarukyrni er vatnsdreifa, fyrst og fremst a&tlud bornum.

4.3 Frabendingar

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

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

Tilkynnt hefur verid um alvarleg og stundum banvan ofnaemisvidbrogd hja sjuklingum sem fa
medferd med penisillini. Liklegra er ad slik vidbrogd komi fram hja einstaklingum sem &dur hafa
fengio ofnaemi gegn penisillini, berkjuastma eda ofnemissjukdom.

Kavepenin Frukt inniheldur 600 mg af stkrdsa i hverjum ml. Sykursjukir purfa ad hafa pad i huga.
Sjuklingar med einhvern af eftirfarandi, mjog sjaldgaefum arfgengum sjukdémum skulu ekki nota lyfid:

fraktosadpol, glukdsa-galaktdsa vanfrasog eda sukrdsa-isomaltasapurrd.

Kavepenin Frukt inniheldur einnig 1,0 mg af natriumbenséat i hverjum ml. Bensésalt getur aukid &
gulu (gulnun hudar og augna) nybura (allt ad 4 vikna).

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i meeliskeid, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
4.5 Milliverkanir vio énnur lyf og adrar milliverkanir

Vera ma ad breyta purfi skdmmtum vid samhlida notkun Kavepenin Frukt og metotrexats. Einu
alvarlegu tilviki sveesinna eiturverkana metotrexats hefur verid lyst par sem sjuklingurinn fékk
samhlida medferd med furosemidi og penicillin V, sem eru lifrenar syrur og 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 heerri 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 skilst Gt i brjostamjélk en ekki er baist vid ahrifum & bérn sem eru a
brjosti vid notkun radlagdra skammta af Kavepenin Frukt.

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

Gera ma rad fyrir ad um 5% sjuklinga sem f& medferd fai aukaverkanir.
Algengastar eru meltingardpaegindi og lausar haegdir.

Tidni aukaverkana er skilgreind & eftirfarandi hatt: Algengar (> 1/100 til < 1/10); sjaldgeefar (> 1/1.000
til < 1/100); mjdg sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma drsjaldan fyrir (< 1/20.000) og tidni ekki
pekkt (ekki haegt ad aaetla tidni Gt fra fyrirliggjandi gégnum).

BI60 og eitlar: Sjaldgefar: Edsinfiklafjold.

Meltingarfeeri: Algengar: Lausar hagdir og 6gledi.
Tioni ekki pekkt: Nidurgangur/syndarhimnuristilbolga.

HUd og undirhao: Algengar: Utbrot.
Sjaldgaefar: Ofsakladi.
Koma ¢rsjaldan fyrir:
Klagi

Onamiskerfi: Sjaldgaefar: Utbreidd ofnzemisvidbrogd asamt hita
og/eda lidverkjum.
Mjdg sjaldgeefar: Bradaofnemisvidbrogd.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli dvinnings og &hettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu beint til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Eitrun: Stérir skammtar polast venjulega vel. Brad einkenni eru fyrst og fremst vegna ofnaemis. Hatta
er & blédkaliumhakkun vid mjég mikla ofskémmtun penicillina & formi kaliumsalta.

Einkenni: Eiturverkanir; 6gledi, uppkost, nidurgangur, truflun a saltjafnvaegi, skert medvitund,
voovatitringur, vodvakippir, krampar, da, raudalosbreytingar, nyrnabilun, blddsyring.

I undantekningartilvikum getur ofna@mislost komid fram innan 20-40 mindtna.

Medferd: Ef vid & magateming, lyfjakol. Medferd eftir einkennum. T alvarlegum tilvikum
bl6dgegnflaedi eda himnuskilun. Medferd ofnaemislosts: Adrenalin 0,1-0,5 mg gefid haegt i blaaeo,
200 mg af hydrocortisoni i blazed og ef vid & 25 mg af prometazini i blaad, vokvi, leidrétting &
bl6dsyringu.

5. LYFJAFRZEDPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Beta-laktam syklalyf, penicillin.
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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 &kvedna bakteriu
(T>MIC). Byggt & pessari vitneskju ma hafa styttri tima & milli skammta i huga til ad na fram
hamarksverkun.

Verkunarsvid syklalyfsins

Namar Streptokokkar og pneumdkokkar
Corynebacterium diphteriae
Pasteurella multocida
Peptokokkar

Peptostreptokokkar

Actinomyces

Fusobakteriur

Capnocytophaga canimorsus

Medalnemar Haemophilus influenzae
Onamar Stafylokokkar
Enterokokkar

Moraxella catarrhalis
Gram-neikvaedar 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 Haemophilus influenzae, sem ekki myndar beta-
laktamasa.

Verkunarhattur 6namis: Onami getur komid fram vegna pess ad bakterian myndar mikid magn af
beta-laktamasa, sem veldur vatnsrofi penicillinsins. petta ma oft hamla med klavulansyru. Auk pess
getur 6nzemi komid fram vegna myndunar & breyttum penicillinbindipréteinum (PBP). Onaemi verdur
oft fyrir tilstilli plasmida. Krossénaemi kemur fyrir innan beta-laktamflokksins (penicillin og
cefalosporin).

Préun 6neemis: Penicillinbnaemir pneumdkokkar eru 6naemir fyrir fenoximetylpenicillini. pessir stofnar
eru t.d. sjaldgeefir i Svipj6d en eru algengir & akvednum sveedum Evrépu.

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

5.2 Lyfjahvorf

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



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/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Natriumbenzoat (rotvarnarefni E 211), natriumcyklamat, vatnsfritt natriumsitrat, natriumsitrat,
povidon, stkrosi, bragdefni (karamellu og appelsinu).

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar.

Geymslupol mixtdru eftir blondun er tveer vikur vid 2-8°C (i isskap).
6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
Geymsluadstaedur lyfsins eftir blondun; sja kafla 6.3.

6.5 Gerdilats og innihald

Glerflaska, 125 ml.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Kavepenin Frukt er afhend ap6teki sem mixtarukyrni fyrir dreifu og & ad blanda i apétekinu.

Dreifuna skal hrista fyrir hverja skdommtun.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Viatris ApS

Borupvang 1

2750 Ballerup

Danmork

8. MARKADBSLEYFISNUMER

843285 (IS).

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 17. september 1985.
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Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 11. april 2011.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

17. jlf 2023.



