VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

V-Pen 50 mg/ml rakeet oraaliliuosta varten

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi millilitra valmista oraaliliuosta siséltid fenoksimetyylipenisilliinikaliumia 55,4 mg vastaten
fenoksimetyylipenisilliinid 50 mg (85 000 IU).

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
natriumbentsoaatti 5,0 mg/ml oraaliliuosta
aspartaami 4,0 mg/ml oraaliliuosta
sakkaroosi 308,7 mg/ml oraaliliuosta
natrium 3,0 mg/ml oraaliliuosta

kalium 5,4 mg/ml oraaliliuosta.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO

Rakeet oraaliliuosta varten.

Valkoisia tai kermanvirisid rakeita.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

V-penisilliinille (fenoksimetyylipenisilliinille) herkkien mikro-organismien aiheuttamat sairaudet.
Antibioottihoidon toteutuksessa on huomioitava antibioottiresistenssid ja antimikrobisen lidkehoidon
tarkoituksenmukaista kayttod koskevat viralliset ja paikalliset ohjeet.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset

Yldhengitystieinfektiot

Tonsilliittin 590 mg (12 ml) fenoksimetyylipenisilliinid 3 kertaa vuorokaudessa.

Muut yldhengitystieinfektiot 590 mg (12 ml) 3 kertaa vuorokaudessa tai 885—1 180 mg (17,5-23,5 ml)

2 kertaa vuorokaudessa.

Muut infektiot
295-590 mg (6—12 ml) fenoksimetyylipenisillinid 3—4 kertaa vuorokaudessa.

Pediatriset potilaat

Ylihengitystieinfektiot
29,5-59 mg/kg/vrk fenoksimetyylipenisilliinid jaettuna 2—3 antokertaan. Ks. seuraava
annostelutaulukko.



Muut infektiot
29,5-59 mg/kg/vrk fenoksimetyylipenisilliinid jaettuna 3—4 antokertaan. Ks. seuraava
annostelutaulukko.

V-Pen 50 mg/ml oraaliliuoksen annostus lapsille:

Ika Paino Tonsilliitti, otiitti ja sinuiitti: Muut kdyttoaiheet:
59 mg/kg/vrk 29,5 mg/kg/vrk
alle 4-5kg 25-3mlx2 1,5-2 mlx 3 1 mlx3
2. 6-7 kg 354 mlx 2 25-3mlx3 1-1,5 ml x 3
89 kg 45-55 mlx 2 3-35mlx3 1,52 mlx 3
2-5v. [ 10-11kg 6-6,5 ml x 2 4-45mlx3 2mlx3
12-13 kg 7-7,5 ml x 2 45-5mlx3 25 mlx3
14-15 kg 85-9mlx2 556 mlx3 3mlx3
16-17 kg 9,5-10 ml x 2 6,5 mlx3 3-35mlx3
18-20 kg 10,512 ml x 2 7-8mlx 3 354 mlx 3
ylhi 21-25 kg 125-15 ml x 2 8,5-10 ml x 3 4-5mlx3
5v. 26-30 kg 15,5-17,5 ml x 2 10-12ml x 3 5-6mlx3

Akuutin vilikorvatulehduksen hoito fenoksimetyylipenisilliinilld on yleensi syyté rajata
5 vuorokauteen. 5—10 vuorokauden hoito on suositeltavaa, jos potilaalla on alttius saada jilkitauteja.

Jalkitautien (reumakuume) vilttdmiseksi beetahemolyyttisen streptokokin aiheuttamien infektioiden
suositeltu hoitoaika on 10 vuorokautta.

Ks. kohta 4.4 ” Apuaineet”.

Antotapa

Ladke tulee ottaa tyhjdén vatsaan ja vihintdidn 30 minuuttia ennen tai 2 tuntia aterian jilkeen.
Kéyttovalmis oraaliliuos otetaan suun kautta kayttdmalld pakkauksen mukana olevaa ruiskua.
Ohjeet lddkkeen kdyttovalmiiksi saattamiselle esitetdéin kohdassa 6.6.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, penisilliineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Jonkin muun beetalaktaamiantibiootin (esim. jonkin kefalosporiinin, karbapeneemin tai
monobaktaamin) aiheuttama aikaisempi vaikea viliton yliherkkyysreaktio (esim. anafylaksia).
Valmisteen sisdltimén sakkaroosin vuoksi ei sovi potilaille, joilla on harvinainen perinnéllinen
fruktoosi-intoleranssi, glukoosi-galaktoosi imeytymishdirid tai sakkaroosi-isomaltaasin vajaatoiminta
tai puutos.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyviit varotoimet

Yliherkkyysreaktiot

Eri penisillimien vélilld on ristiallergia. Myos penisilliinien ja kefalosporiinien vélilld on ristiallergiaa.
Penisilliinille allergisista potilaista n. 5-10 % on allergisia myos kefalosporiineille, joten penisilliineja
tulee kayttdd varoen kefalosporiineille allergisille potilaille.

Ennen hoidon aloittamista on selvitettiva huolellisesti, onko potilaalla esiintynyt aikaisemmin
penisilliinien, kefalosporiinien tai muiden beetalaktaamiantibioottien aiheuttamia
yliherkkyysreaktioita (ks. kohdat 4.3 ja 4.8).

Penisilliinihoitoa saavilla potilailla on raportoitu vakavia ja toisinaan kuolemaan johtaneita
yliherkkyysreaktioita (anafylaksian kaltaisia reaktioita). Ndmai reaktiot ovat todenndkoisempid




potilailla, joilla on aiemmin todettu penisilliiniyliherkkyys, ja atooppisilla potilailla. Jos potilas saa
allergisen reaktion, penisilliinihoito on lopetettava ja aloitettava sopiva vaihtoehtoinen hoito.

Resistenttien mikrobien likakasvu
Pitkdkestoinen hoito voi toisinaan johtaa resistenttien mikrobien likakasvuun.

Antibiootteihin hittyvd koliitti

Lihes kaikkien bakteerilddkkeiden kdyton yhteydessé on raportoitu antibiootteihin liittyvdd Koliittia,
jonka vaikeusaste voi vaihdella lievéstd hengenvaaralliseen (ks. kohta 4.8). Siksi on tdrked, ettd timéa
diagnoosi otetaan huomioon, jos potilaalla esiintyy ripulia minkd tahansa antibioottihoidon aikana tai
sen jalkeen. Jos antibioottihoitoon littyvad koliittia esiintyy, hoito on lopetettava heti, neuvoteltava
ladkarin kanssa ja aloitettava asianmukainen hoito. Suolen peristaltikkaa heikentdvid lddkkeitd ei saa
kayttda tdssa tilanteessa.

Imeytymiseen littyvit ongelmat

Fenoksimetyylipenisilliinin kayttod on viltettiva hoidettaessa potilaita, joilla on vaikeita maha-
suolikanavaan littyvid héiriditd seké oksentelua ja ripulia, silld tdlloin ladkeaineen riittdvaa
imeytymistd eivoida taata. Téllaisissa tapauksissa suositellaan parenteraalista hoitoa
bentsyylipenisilliinilld tai muulla tilanteeseen sopivalla antibiootilla.

Apuaineet

Valmiste sisdltdd aspartaamia 4,0 mg yhdessé millilitrassa liuosta. Aspartaami hydrolysoituu
ruoansulatuskanavassa suun kautta annettuna. Hydrolyysin yksi paétuotteista on fenyylialaniini.
Nonkliinistd tai kliinistd tietoa aspartaamin kiaytostd alle 12 viikkon ikdisille vauvoille eiole saatavana
arviointia varten.

Valmiste sisdltdd sakkaroosia 308,7 mg yhdessé millilitrassa luosta (ks. kohta 4.3). Potilaiden, joilla
on harvinainen perinnédllinen fruktoosi-intoleranssi, glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirio tai
sakkaroosi-isomaltaasin puutos, ei pidd kayttda titd ladketta.

Tama ladkevalmiste sisdltdd 3,0 mg/ml natriumia, eli 24 mg natriumia per 8 mln paivdannos. Talld
annoksella se vastaa 1,2 % WHOmn suosittelemasta natriumin 2 gn péivittdisestd enimméissaannista
aikuisille.

Téama ladkevalmiste sisdltdd kalumia 54 mg/ml, eli 40,5 mg per 7,5 mln pédivdannos. Potilaiden,
joilla on munuaisten vajaatoimintaa tairuokavalion kalumrajoitus, on otettava tdma huomioon.

Valmiste sisdltdd natriumbentsoaattia 5,0 mg yhdessa millilitrassa liuosta. Bilirubiinin albumiinista
syrjaytymisesti johtuva bilirubinemian lisidntyminen voi lisdtd vastasyntyneiden ikterusta, joka voi
kehittyd kernikterukseksi (konjugoimattoman bilirubiinin kertyminen aivokudokseen).

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liékevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Probenesidi estidd penisillinien munuaisten kautta tapahtuvaa tubulaarista eritysta.

Guarkumi estid penisilliinien imeytymistd suolistosta.

Penisillini saattaa estdd metotreksaatin munuaisten kautta tapahtuvaa eritysté ja lisdtd metotreksaatin
toksisuutta.

Oraalisia antikoagulantteja ja penisilliiniantibiootteja on kdytetty laajalti kdytinnon tyossa ilman
raportoituja yhteisvaikutuksia. Hoito voi kuitenkin aiheuttaa muutoksia suoliston bakteerifloorassa ja
sitd kautta vaikuttaa K-vitamiinituotantoon. Protrombiniaikaa tai INR-arvoa on hyvi seurata kun
fenoksimetyylipenisilliinid ja varfariinia kdytetidn samanaikaisesti.

Fenoksimetyylipenisillinid ei tule kdyttd4 samanaikaisesti bakteriostaattisesti vaikuttavien



antibioottien, kuten esim. tetrasykliinien kanssa.
4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

V-penisilliinid voidaan kéyttda raskauden ja imetyksen aikana. Penisillinille allergista lasta ei saa
imettéd, koska thmisen &didinmaidossa oleva penisillini voi aiheuttaa imetettivélle vauvalle allergisen
reaktion.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn
V-Pen-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Vaikutusmekanisminsa takia V-penisilliini on yleensé hyvin siedetty. Erilaiset gastrointestinaaliset
oireet ovat tavallisia haittavaikutuksia. Tarkeimpid penisilliinin aiheuttamia haittavaikutuksia ovat
erilaiset allergiset reaktiot, joita esiintyy n. 1-8 %:lla potilaista. Tavallisimpia allergisia reaktioita ovat
erilaiset tho-oireet. Vaikka anafylaktisia reaktioita esiintyy vain erittdin harvoin, on V-penisilliini yksi
tarkeimmistd anafylaksiaa aiheuttavista lidkeaineista.

Haittavaikutusten yleisyysluokat on mééritelty seuraavasti:

Hyvin yleinen (> 1/10)

Yleinen (> 1/100, < 1/10)

Melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100)

Harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000 mukaan lukien yksittdiset raportit)
Hyvin harvinainen (< 1/10 000)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin).

Yleinen Melko Harvinainen Tuntematon
harvinainen
Veri ja imukudos Eosinofilia Hemolyyttinen
anemia,
palautuva
neutropenia,
Immuunijdrjesteima Angioneuroottinen | Seerumitauti, | Jarisch—Herxheimerin
edeema anafylaksia reaktio
Hengityselimet, Keuhkoedeema
rintakehd ja vili-
karsina
Ruuansulatuselimistd | Pahoinvointi, Koliitti (ks. kohta 4.4),
ripuli, 16ysat musta karvakieli,
ulosteet hampaiden pinnallinen
varjdytyminen*®
Maksa ja sappi Maksavaurio, hepatiitti,
kolestaattinen keltaisuus,
kohonneet maksa-arvot
Tho ja ihonalainen Thottuma Urtikaria, Stevens—Johnsonin
kudos tulirokkoa tai oireyhtymé, toksinen
tuhkarokkoa epidermaalinen nekrolyysi
muistuttava
eksanteema,
purpura,
allerginen
vaskulitti
Yleisoireet ja Kuume
antopaikassa
todettavat haitat




* Lapsilla on joissakin tapauksissa raportoitu pinnallisia hampaiden varimuutoksia. Hyva suuhygienia
voi auttaa ehkdisemdin hampaiden virjaytymistd, silld vrjiytymét voidaan yleensa poistaa
harjaamalla.

Keskushermostoon kohdistuvaa toksisuutta mukaan lukien kouristuksia on raportoitu etenkin suurilla
annoksilla tai vaikean munuaisten vajaatoiminnan yhteydessi. Neuropatia littyy yleensa
parenteraalisesti annettuun penisilliinihoitoon.

Munuaishaitat (nefropatia, interstitiaali nefriitti) littyvét yleensd korkea-annoksiseen, parenteraalisesti
annettuun penisillinihoitoon.

Trombosytopeniaa on raportoitu harvoin ja se on yleensa littynyt korkea-annoksiseen,
parenteraalisesti annettuun penisilliinihoitoon.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ldédkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Suun kautta otetun penisilliiniyliannoksen aiheuttama akuutti myrkytys on epiatodenndkoinen.
Parenteraalisesti kdytettyjen penisillinien aiheuttamia toksisia oireita on imennyt lihinnd munuaisten
vajaatoiminnasta kérsivilld sekd potilailla, joilla on veri-aivoesteen vaurio. Yliannostuksen oireita ovat
mm. pahoinvointi, oksentelu, ripuli, elektrolyyttihdiriét, tajunnantason lasku, lihaskrampit ja
lihasnykédykset, kooma, hemolyyttiset reaktiot, munuaisten vajaatoiminta ja asidoosi. Akuutit
penisilliinien aiheuttamat vaaralliset toksiset oireet johtuvatkin yleensd anafylaktisesta reaktiosta, jota
hoidetaan lahinnd adrenaliinilla, kortikosteroideilla ja antihistamiineilla. Vakavissa tapauksissa
voidaan penisilliinin eliminaatiota nopeuttaa mm. hemoperfuusion tai -dialyysin avulla.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeutinen ryhma: systeemiset bakteerilidkkeet, beetalaktamaasiherkét penisilliinit, ATC-
koodi: JOICEOQ2.

Fenoksimetyylipenisilliini (V-penisillini) on bakterisidinen beetalaktaamiantibiootti. Penisilliinit
estivit bakteerin seinimén synteesissé valttdmétonti transpeptidaasientsyymid, jolloin bakteerin
seindmddn lujuutta antava peptidoglykaanien ristikkdinsitoutuminen estyy. Penisillinien on myds
todettu kithdyttdvdn bakteerien autolyysid. Tadmai vilittynee autolyysid estdvien proteiinien toiminnan
eston kautta. Penisilliiniresistenssi voi johtua bakteerin tuottamasta penisilliinid hajottavasta
beetalaktamaasista, bakteerin solukalvon lApdisevyyden heikentymisestd ja lidkkeen vaikutuskohtana
olevan entsyymin muuntumisesta.

Herkkyys

Herkiit Streptokokki
Peptostreptokokki
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Corynobacterium diphteria
Actinomyces

Gonokokki

Pasteurella multocida
Peptokokki
Propionibacterium
Clostridium perfringens
Clostridium tetani
Pneumokokki
Meningokokki

Fusobakteeri
Capnocytophaga canimorsus
Borrelia

Leptospira interrogans
Treponema pallidum

Osittain herkidt | Haemophilus influenzae
Enterokokki

Resistentit Stafylokokki

Moraxella catarrhalis
Beetalaktamaasia tuottava gonokokki
Gramnegatiivinen enterobakteeri
Pseudomonas

Legionella

Bacteroides fragilis

Clostridium difficile

Mykoplasma

Chlamydia

Resistenssitilanne voi vaihdella maantieteellisesti ja mikrobikohtaisesti, ja erityisesti vaikeissa
infektioissa paikallinen tieto on tarpeen.

Pneumokokki on Suomessa vield herkkéd penisillimille, vaikka penisilliiniresistenttien pneumokokkien
madrd onkin lisdéntynyt erityisesti Itd-ja Keski-Euroopan maissa. Suomessa alentunutta herkkyytté
penisilliinille esiintyy n. 6 %:la pneumokokkikannoista. 1-10 % Enterococcus faecalis-, gonokokki-
ja Hemophilus influenzae - kannoista on resistenttejd penisillinille. Kaikki streptokokkikannat eivét
ole herkkid. Enterococcus faecium onusein resistentti (> 10 %).

Her srajat

Useiden penisilliinin kannalta tirkeiden patogeenien MIC-arvot on luokiteltu herkdksi (S) tai
resistentiksi (R) seuraavasti:

Herkki Resistentti
Neisseria gonorrhoea < 0,06 mg/l > 2 mg/l
Neisseria meningitidis < 0,06 mg/l > 0,5 mg/l
Streptococcus pneumonia < 0,06 mg/l > 2 mg/l
Streptococcus betah.* <0,12 mg/l -
Streptococcus virid. ** < 0,12 mg/l >4 mg/l

* isopesdkkeiset beetahemolyyttiset streptokokit ryhma A (S. pyogenes), B (S. agalactiae), C ja G.
** Viridans-ryhméddn luetaan kuuluvaksi alfa- ja nonhemolyyttiset streptokokit, mm. S. mitis, S. oralis,
S. sanguis, S. salivarius ja S. mutans. Tulkinnat sopivat myos S. bovis-kannoille ja S. milleri-ryhmaille.

Mekanismi

Resistenssid aiheuttavat erityisesti bakteereissa esiintyvét beetalaktamaasientsyymit, jotka
hydrolysoivat penisilliinid. Penisilliniresistenssi voi johtua my0s penisilliinid sitovien proteiinien




(PBP) muutoksista. Lédkeaineresistenssiys on usein plasmidivélitteista.

Ristiresistenssi

Ristiresistenssid esiintyy beetalaktaamiantibioottien ryhméssa (penisilliinit ja kefalosporiinit).
5.2 Farmakokinetiikka

Suun kautta otetusta V-penisilliinistd imeytyy n. 60 %. Ruoka vihentdd imeytymistd. Plasman
huippupitoisuus saavutetaan n. 45 minuutissa. Lidkeaineen jakautumistilavuus onn. 0,2 kg ja n.

80 % ladkeaineesta on sitoutuneena plasman proteiineihin. Puoliintumisaika plasmassa on n.

30 minuuttia. Imeytynyt V-penisilliini erittyy 24 tunnissa suurimmaksi osaksi munuaisten kautta
lahinnd muuttumattomana sekd my6s hydrolysoituneessa muodossa. Munuaisten vajaatoiminnassa V -
penisilliini saattaa kertyd elimistoon, mutta véhéisen toksisuuden ansiosta tilld on harvoin klinista
merkitysta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Suun kautta otetun V-penisillinin toksisuus on vidhdinen. Tutkimustietoa V-penisilliinin
mutageenisuudesta, karsinogeenisuudesta tai teratogeenisuudesta eldimilld ei ole.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Simetikoni

Sitruunahappo
Sakkariininatrium
Karmelloosinatrium
Aspartaami (E951)
Mansikka-aromi
Vadelma-aromi
Natriumbentsoaatti (E211)
Natriumsitraatti
Sakkaroosi.

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

Rakeet oraaliliuosta varten: 3 vuotta.
Valmis oraaliliuos: 14 vuorokautta.

6.4 Sailytys

Séilytd V-Pen 50 mg/ml rakeet oraaliliuosta varten alkuperdispakkauksessa alle 25 °C. Valmis
oraaliliuos on sdilytettdvd jadkaappilimpotilassa (2—8 °C).

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

60 ml ja 100 ml: ruskea lasipullo, jossa sinettikalvo ja turvasuljin (polypropyleeni/polyetyleeni).
Pakkaukseen kuuluu muovinen (PE/PP) mittaruisku.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamétta ole myynnissa



6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Kayttamdton ladkevalmiste tai jédte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Kéyttdvalmis oraaliliuos: Kirkas tai hieman samea, véritén tai vaaleankeltainen luos.

Toimitusohje apteekille:

Tarkista, etté sinettikalvo pullonsuulla on ehjd. Ravista rakeet irti pohjasta. Lisdé puhdistettua vetta
pienissé erissd pulloa valilli ravistaen. Paina pakkauksessa oleva adapteri pullonsuuhun kisin (ei

ruiskulla) ja kierrd korkki kinni. Ravista lopuksi kunnes kaikki rakeet ovat liuenneet.

Eri pakkauskokoluokissa olevien rakeiden, lisdttdvan puhdistetun veden ja valmiin oraaliliuoksen
maaré:

Pakkauskoko Rakeiden méara Lisdttdvan veden mddrda | Valmin oraaliliuoksen
maara

60 ml 24 ¢ 45 ml 60 ml

100 ml 40¢ 75 ml 100 ml

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

16733

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivaméara: 21.1.2002
Viimeisimman uudistamisen paivimaara: 12.6.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

20.12.2023




PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

V-Pen 50 mg/ml granulat till oral l6sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En milliliter fardig oral I6sning innehéller 55,4 mg fenoximetylpenicillinkalium motsvarande 50 mg
fenoximetylpenicillin (85 000 IU).

Hjélpdmnen med kénd effekt:
natriumbensoat 5,0 mg/ml oral I6sning
aspartam 4,0 mg/ml oral [6sning
sackaros 308,7 mg/ml oral [6sning
natrium 3,0 mg/ml oral 16sning

kalium 54 mg/ml oral I6sning

For fullstdndig forteckning dver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Granulat till oral I6sning.

Vita eller graddfiargade granulat.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Sjukdomar fororsakade av mikroorganismer som ar kinsliga for V-penicillin (fenoximetylpenicillin).
Vid genomforandet av antibiotikabehandlingen ska officiella och lokala anvisningar om
antibiotikaresistens och dndamélsenlig anvindning av antimikrobiell likemedelsbehandling beaktas.
4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering

Vuxna

Ovre luftvigsinfektioner

Vid tonsillit 590 mg (12 ml) fenoximetylpenicillin 3 génger per dygn. Vid dvriga infektioner i de dvre
luftvigarna 590 mg (12 ml) 3 génger per dygn eller 885—1 180 mg (17,5-23,5 ml) 2 génger per dygn.

Ovriga infektioner
295-590 mg (6—12 ml) fenoximetylpenicillin 3—4 ganger per dygn.

Pediatrisk population

Ovre luftvigsinfektioner
29,5-59 mg/kg/dygn fenoximetylpenicillin uppdelat pa 2—3 administreringstillfillen. Se
doseringstabellen nedan.



Ovriga infektioner
29,5-59 mg/kg/dygn fenoximetylpenicillin uppdelat pd 3—4 administreringstillfallen. Se
doseringstabellen nedan.

Dosering av V-Pen 50 mg/ml oral 16sning hos barn:

Alder | Vikt Tonsillit, otit och sinuit: Ovriga indikationer:
59 mg/kg/dygn 29,5 mg/kg/dygn
under | 4-5kg 25-3mlx2 1,52 ml x 3 I mlx3
2 ar 6-7kg 3,54 mlx 2 25-3mlx3 1-1,5 ml x 3
89 kg 45-55 mlx 2 3-35mlx3 1,52 mlx 3
2-5ar | 10-11 kg 6-6,5 ml x 2 4-45mlx3 2mlx3
12-13 kg 7-7,5 ml x 2 45-5mlx3 25 mlx3
14-15 kg 8,5-9 ml x 2 55-6mlx3 3mlx3
16-17 kg 9,5-10 ml x 2 6,5 ml x 3 3-35mlx3
18-20 kg 10,5-12 ml x 2 7-8 ml x 3 35-4mlx3
over | 21-25kg 125-15 ml x 2 8,5-10 ml x 3 4-5mlx 3
5 ar 26-30 kg 15,5-17,5 ml x 2 10-12ml x 3 5-6mlx3

Behandling av akut mellanéroninflammation med fenoximetylpenicillin ska vanligen begrinsas till
5 dygn. 5-10 dygns behandling rekommenderas om patienten 16per risk att fa foljdsjukdomar.

For attundvika foljdsjukdomar (reumatoid feber) rekommenderas 10 dygns behandling av infektioner
fororsakade av betahemolytiska streptokocker.

Se avsnitt 4.4 Hjalpdmnen”.

Administreringssatt

Lakemedlet ska tas pa tom mage minst 30 minuter innan eller 2 timmar efter méltid.
Férdigberedd oral 16sning intas oralt med hjalp av sprutan som medfoljer i forpackningen.
Anvisningar for beredning av likemedlet finns 1 avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkiinslighet mot den aktiva substansen, penicillin eller mot nigot hjilpimne som anges i

avsnitt 6.1. Tidigare svar, omedelbar 6verkénslighetsreaktion (t.ex. anafylaxi) orsakad av andra
betalaktamantibiotika (t.ex. ndgon cefalosporin, karbapenem eller monobaktam). Eftersom likemedlet
innehéller sackaros, dr det oldmpligt for patienter med sillsynt drftlig fruktosintolerans,
glukos-galaktos-malabsorption eller nedsatt funktion hos eller brist pa sukras-isomaltas.

4.4 Varningar och forsiktighet

Overkinslighetsreaktioner

Det forekommer korsallergier mellan olika penicilliner. Aven mellan penicilliner och cefalosporiner
forekommer korsallergier. Av patienter som é&r allergiska mot penicillin &r ca 5—10 % allergiska dven
mot cefalosporiner. Penicilliner ska dérfor anvindas med forsiktighet for patienter som ar allergiska
mot cefalosporiner.

Innan behandling pabdrjas ska man noggrant utreda om patienten tidigare har haft

overkénslighetsreaktioner mot penicilliner, cefalosporiner eller andra betalaktamantibiotika (se
avsnitt 4.3 och 4.8).

Allvarliga overkédnslighetsreaktioner, ibland med dodlig utgéng, har rapporterats hos patienter som



behandlats med penicillin (anafylaxilknande reaktioner). Dessa reaktioner dr mer sannolika hos
patienter som tidigare penicillinoverkédnslighet och hos atopiska patienter. Om patienten far en
allergisk reaktion, maste penicillinbehandlingen avslutas och lamplig alternativ behandling paborjas.

Overviixt av resistenta mikrober
Léangvarig behandling kan ibland leda till Gvervéxt av resistenta mikrober.

Antibiotikarelaterad kolit

Antibiotikarelaterad kolit har rapporterats i samband med anvdndning av ndrapa alla antibakteriella
lakemedel. Dess svarighetsgrad kan variera fran mild till livshotande (se avsnitt 4.8). Dérfor dr det
viktigt att denna diagnos tas i beaktande ifall patienten far diarré¢ under eller genast efter vilken som
helst antibiotikabehandling. Vid antibiotikarelaterad kolit ska behandlingen avbrytas omedelbart,
lakare radfragas och limplig behandling paborjas. Likemedel som minskar tarmperistaltiken far inte
anvéndas i1 denna situation.

Problem med absorption

Behandling med fenoximetylpenicillin ska undvikas hos patienter med svara storningar i
magtarmkanalen samt krakningar och diarré, eftersom tillricklig absorption av likemedlet inte kan
garanteras. | sddana situationer rekommenderas parenteral behandling med bensylpenicillin eller med
annat lampligt antibiotikum.

Hjilpdmnen

Detta likemedel innehaller 4,0 mg aspartam per milliliter 16sning. Aspartam hydrolyseras i
magtarmkanalen vid oralt intag. En av de huvudsakliga hydrolysprodukterna ar fenylalanin. Det
saknas prekliniska eller kliniska data for anvindning av aspartamtill spadbarn som dr yngre dn
12 veckor.

Detta likemedel innehaller 308,7 mg sackaros per milliliter 16sning (se avsnitt 4.3). Patienter med
nagot av foljande séllsynta, drftliga tillstind bor inte anvénda detta likemedel: fruktosintolerans,
glukos-galaktosmalabsorption eller sukras-isomaltas-brist.

Detta likemedel innehaller 3,0 mg natrium per milliliter, dvs. 24 mg natrium per 8 ml dygnsdos. Med
denna dos motsvarar det 1,2 % av WHO:s hogsta rekommenderade dagliga intag (2 gram natrium for

vuxna).

Detta likemedel mnehaller 5,4 mg kalium per milliliter, dvs. 40,5 mg per 7,5 ml dygnsdos. Detta bor
beaktas av patienter med reducerad njurfunktion eller patienter som ordinerats kaliumfattig kost.

Detta likemedel innehéller 5,0 mg natriumbensoat per milliliter 16sning. Okning av bilirubinemi p.g.a.
borttrédngning (displacement) fran albumin, kan dka neonatal gulsot som kan utvecklas till kirnikterus
(ickekonjugerat bilirubin som ansamlas i hjirnvdavnad).

4.5 Interaktioner med andra like medel och 6vriga interaktio ner

Probenecid himmar tubulir utsondring av penicilliner via njurarna.

Guargummi forhindrar absorption av penicillin frén tarmen.

Penicillin kan himma utsdndringen av metotrexat via njurarna och oka toxiciteten av metotrexat.
Orala antikoagulantia och penicillinantibiotika har anvénts i stor utstrickning i det praktiska arbetet
utan rapporterade interaktioner. Behandlingen kan dock orsaka fordndringar i tarmfloran och

ddrigenom péverka produktionen av K-vitamin. Det 4r bra att dvervaka protrombintiden eller INR-
vardet da fenoximetylpenicillin och warfarin anvinds samtidigt.



Fenoximetylpenicillin ska inte anvéndas samtidigt med bakteriostatiska antibiotika sasom
tetracykliner.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

V-penicillin kan anvéndas under graviditet och amning. Barn som &r allergiska for penicillin far inte
ammas, eftersom penicillinet 1brostmjolken kan orsaka en allergisk reaktion hos det ammade
spadbarnet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviéinda maskiner
V-Pen har ingen eller forsumbar effekt pd formagan att framfora fordon och anvéinda maskiner.
4.8 Biverkningar

Tack vare sin verkningsmekanism tolereras V-penicillin vanligtvis vil. Olika gastrointestinala symtom
ar vanliga biverkningar. De viktigaste biverkningarna orsakade av penicillin &r olika allergiska
reaktioner, som forekommer hos 1-8 % av patienterna. De vanligaste allergiska reaktionerna &r olika
hudsymtom. Aven om anafylaktiska reaktioner endast férekommer i mycket sillsynta fall, ir
V-penicillin ett av de viktigaste likemedlen som orsakar anafylaxi.

Frekvenskategorierna for biverkningar definieras pa foljande sitt:
Mycket vanliga (> 1/10)

Vanliga (> 1/100, < 1/10)

Mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100)

Séllsynta (= 1/10 000, < 1/1 000 inklusive enskilda rapporter)
Mycket sdllsynta (< 1/10 000)

Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data).

Vanliga Mindre vanliga Séllsynta Ingen kénd frekvens

Blodet och Eosinofili Hemolytisk

lymfsystemet anemi,

reversibel
neutropeni

Immunsystemet Angioneurotiskt Serumsjuka, | Jarisch—Herxheimers

o6dem anafylaxi reaktion

Andningsvigar, Lungddem

brostkorg och

mediastinum

Magtarmkanalen [llamaende, Kolit (se avsnitt 4.4), svart

diarré, 16s hértunga, ytlig missfargning
avforing pa tdnderna*

Lever och gallvigar Leverskada, hepatit,
kolestatisk gulsot, forhojda
levervirden

Hud och subkutan Hudutslag Urtikaria, exantem Stevens—Johnsons syndrom,

vavnad som liknar toxisk epidermal nekrolys

scharlakansfeber
eller missling,
purpura, allergisk
vaskulit

Allménna symtom Feber

och/eller symtom vid

administreringsstéllet




* Ytlig missfargning pé tdnderna har i vissa fall rapporterats hos barn. God munhygien kan bidra till
att forhindra missfargning, eftersom den oftast kan avligsnas genom tandborstning,

Toxicitet 1det centrala nervsystemet, inkluderande kramper, har rapporterats sirskilt i samband med
hoga doser eller vid svart nedsatt njurfunktion. Neuropati dr vanligtvis forknippat med parenteral
behandling med penicillin.

Njurproblem (nefropati, interstiticll nefrit) har i allménhet forknippats med parenteral behandling med
penicillin 1 hoga doser.

Trombocytopeni har rapporterats i séllsynta fall och har vanligtvis forknippats med parenteral
behandling med penicillin i hoga doser.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Gvervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Akut forgiftning efter oral 6verdos av penicillin dr osannolik. Toxiska symtom fororsakade av
parenterala penicilliner har framst observerats hos patienter med nedsatt njurfunktion ochhos patienter
med skada pa blod-hjarnbarridaren. Symtom péa éverdosering inkluderar bla. illamaende, krikningar,
diarré, elektrolytrubbningar, minskad medvetandegrad, muskelkramper och muskelryckningar, koma,
hemolytiska reaktioner, nedsatt njurfunktion och acidos. Akuta farliga toxiska symtom som fororsakas
av penicilliner beror iallméinhet pa anafylaktiska reaktioner, som framst behandlas med adrenalin,
kortikosteroider och antihistaminer. Iallvarliga fall kan elimineringen av penicillin péaskyndas bl.a.
med hjilp av hemoperfusion eller dialys.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: antibakteriella medel for systemiskt bruk, betalaktamaskénsliga
penicilliner, ATC-kod: JO1CEOQ2.

Fenoximetylpenicillin (V-penicillin) &r ett bakteriedddande betalaktamantibiotikum. Penicilliner
hdmmar transpeptidasenzymet som &r nddvandigt for syntes av bakterieviggens syntes. Detta leder till
att korsbindningen av peptidoglykaner, som forstirker bakteriens vigg, forhindras. Penicilliner har
ocksa visat sig paskynda bakteriell autolys. Detta formedlas antagligen via himning av
autolysiniberande proteiner. Penicillinresistens kan bero pa penicillinnedbrytande betalaktamas
producerat av bakterien, forsdmrad permeabilitet i bakteriens cellmembran och foréndring av det
enzym som likemedlet paverkar.

Kiénslighet

Kinsliga Streptokocker
Peptostreptokocker
Corynobacterium diphteria
Actinomyces



http://www.fimea.fi/

Gonokocker
Pasteurella multocida
Peptokocker
Propionibacterium
Clostridium perfringens
Clostridium tetani
Pneumokocker
Meningokocker
Fusobacterium
Capnocytophaga canimorsus
Borrelia

Leptospira interrogans
Treponema pallidum

Delvis kénsliga | Haemophilus influenzae
Enterokocker

Resistenta Stafylokocker

Moraxella catarrhalis

Gonokocker som producerar betalaktamas
Gramnegativa enterobakterier
Pseudomonas

Legionella

Bacteroides fragilis

Clostridium difficile

Mykoplasma

Chlamydia

Resistenssituationen kan variera geografiskt och for olika mikrober, och speciellt vid svara infektioner
ar lokal information nodvéndig.

I Finland &r pneumokocken fortfarande kinslig for penicillin, &ven om andelen penicillinresistenta
pneumokocker okat sarskilt i 6st- och centraleuropeiska linder. I Finland uppvisar ca 6 % av
pneumokockstammarna nedsatt kénslighet for penicillin. 1-10 % av Enterococcus faecalis-,
gonokock- och Hemophilus influenzae-stammarna &r resistenta for penicillin. Alla streptokockstammar
ar inte kénsliga. Enterococcus faecium ér ofta resistent (> 10 %).

Gransvirden

MIC-virden for flera patogener som &r viktiga med avseende pé penicillin klassificeras som kénsliga
(S) eller resistenta (R) enligt foljande:

Kinslig Resistent
Neisseria gonorrhoea < 0,06 mg/l > 2 mg/l
Neisseria meningitidis < 0,06 mg/l > 0,5 mg/l
Streptococcus pneumonia < 0,06 mg/l > 2 mg/l
Streptococcus betah.* <0,12 mg/l -
Streptococcus virid. ** <0,12 mg/l >4 mg/l

* betahemolytiska streptokocker med stora kolonier i grupp A (S. Pyogenes), B (S. Agalactiae),C
och G.

** Viridans-gruppen omfattar alfa- och icke-hemolytiska streptokocker, inklusive S. Mitis, S. Oralis,
S. Sanguis, S. Salivarius och S. Mutans. Tolkningarna limpar sig ocksa for S. Bovis-stammarna och
S. Milleri-gruppen.

Mekanism




Resistens orsakas sérskilt av betalaktamasenzymer som forekommer i bakterier och som hydrolyserar
penicillin. Penicillinresistens kan ocksa bero pa forédndringar i penicillinbindande proteiner (PBP).
Likemedelsresistens &r ofta plasmidmedierad.

Korsresistens
Det forekommer korsresistens i betalaktamantibiotikagruppen (penicilliner och cefalosporiner).
5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Vid oral administrering absorberas ca 60 % av V-penicillinet. Mat forsdmrar absorptionen. Maximal
koncentration i plasma uppnas pa ca 45 min. Likemedlets distributionsvolym &r 0,2 kg och ca 80 %
av likemedlet dr bundet till plasmaproteiner. Halveringstiden i plasma 4r ca 30 min. Det absorberade
V-penicillin utsondras inom 24 timmar till storsta delen via njurarna, frimst oférandrat men dveni
hydrolyserad form. Vid nedsatt njurfunktion kan V-penicillin ackumuleras i kroppen, men pa grund av
lag toxicitet dr detta séllan av klinisk betydelse.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Toxiciteten av V-penicillin 4r begrdnsad vid oral administrering. Det saknas studiedata for
V-penicillin avseende mutagenicitet, karcinogenicitet eller teratogenicitet hos djur.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Simetikon

Citronsyra
Sackarinnatrium
Karmellosnatrium
Aspartam (E951)
Jordgubbsarom
Hallonarom
Natriumbensoat (E211)
Natriumcitrat
Sackaros.

6.2 Inkompatibilite ter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

Granulat till oral I6sning: 3 ar.
Beredd oral 16sning: 14 dygn.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

V-Pen 50 mg/ml granulat till oral I6sning forvaras i originalforpackningen vid hogst 25 °C.
Fardigberedd oral I6sning forvaras i kylskapstemperatur (2—8 °C).

6.5 Forpackningstyp och innehall

60 ml och 100 ml: brun glasflaska med forseglingsmembran och barnskyddande forslutning
(polypropen/polyeten). I forpackningen medfdljer en doseringsspruta av plast (PE/PP).



Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

Férdigberedd oral 16sning: Klar eller aningen grumlig, farglos eller ljusgul 16sning.
Expeditionsanvisning for apoteket:

Kontrollera att forseglingsmembranen vid flaskmynningen ar hel. Skaka loss granulaten fran bottnen.
Tillsatt renat vatten i sma satser och skaka flaskan emellanat. Placera adaptern vid flaskmynningen

och tryck for hand (inte med sprutan) och tillslut flaskan. Skaka slutligen tills alla granulat har 16sts
upp.

Forpackningsstorlekar, motsvarande miangd granulat, mdngden renat vatten som ska tillséttas och
méngd férdig oral I6sning:

Forpackningsstorlek Maingd granulat Maingd vatten som Mingd fardig oral
tillsétts 16sning

60 ml 24 ¢ 45 ml 60 ml

100 ml 40 ¢ 75 ml 100 ml
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