PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Bensylpenicillin Viatris 1 g respektive 3 g pulver till injektions/infusionsvatska, l6sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Bensylpenicillinnatrium 1 g (1,67 milj IE) respektive 3 g (5 milj IE)

3. LAKEMEDELSFORM

Pulver till injektions/infusionsvatska, 16shing

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Samhallsforvarvad pneumoni. Hud- och mjukdelsinfektioner (inklusive gasgangran och infekterade
djurbett). Akut meningit. Allvarliga infektioner orsakade av pneumokocker, streptokocker,
meningokocker eller gonokocker. Endokardit. Neuroborrelios. Lues.

4.2 Dosering och administreringssatt
Doseringen ska avpassas efter patientens njurfunktion och alder.

Vuxna och barn 6ver 12 ar:

Intramuskulart: 1 g 4-6 ganger per dygn.
Intravendst: 3-12 g per dygn.

Vid behov 6kas dygnsdosen till maximalt 30 g.

Barn 1-12 ar:
150 mg per kg kroppsvikt och dygn.

Barn 1 manad-1 ar:
100 mg per kg kroppsvikt och dygn.

Nyfédda och prematurer:

30 mg per kg kroppsvikt och dygn. Dygnsdosen fordelas pa 3-4 intravendsa injektioner eller
intermittenta infusioner. Alternativt kan preparatet ges som intramuskulér injektion eller som
kontinuerlig intravends infusion varvid infusionspump bor anvéndas. Till prematurer och barn yngre
an en vecka fordelas dygnsdosen pa tva injektioner beroende pa den forlangda halveringstiden hos
dessa patienter.

Vid endokardit bor bensylpenicillin kombineras med en aminoglykosid.
4.3 Kontraindikationer

(?verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
Overkanslighet mot penicillin.



4.4  Varningar och forsiktighet

Allvarliga kutana biverkningar (SCAR) sasom Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toxisk epidermal
nekrolys (TEN), lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) samt akut
generaliserad exantematds pustulos (AGEP), har rapporterats i samband med behandling med
betalaktamantibiotika (inklusive penicilliner).

Bensylpenicillin &r kontraindicerat hos patienter som &r 6verkénsliga mot penicilliner. Patienter med
tidigare k&nd dverkanslighet mot cefalosporiner, penicilliner eller andra betalaktamantibiotika kan
ocksa vara dverkansliga mot bensylpenicillin (se avsnitt 4.3). Bensylpenicillin ska anvandas med
forsiktighet hos patienter med tidigare kanda icke-allvarliga dverkanslighetsreaktioner mot nagra
andra betalaktamantibiotika (t.ex. cefalosporiner eller karbapenemer) och inte alls hos patienter med
tidigare kénda allvarliga dverkénslighetsreaktioner. Om en allvarlig allergisk reaktion eller SCAR
intraffar under behandling med bensylpenicillinbehandling ska ldkemedlet séttas ut och l[ampliga
atgarder vidtas.

Korsallergi mellan penicilliner och cefalosporiner férekommer.

Vid nedsatt njurfunktion och vid hjartinsufficiens bor forsiktighet iakttas pa grund av risken for
hypernatremi.

Diarré/pseudomembrands kolit orsakad av Clostridioides difficile forekommer. Patienter med diarré
ska darfor foljas noggrant.

Vid behandling av patienter dver 60 ar, nyfodda och personer med nedsatt njurfunktion bor observeras
att cerebral paverkan med kramper kan upptrada, i synnerhet vid nedsatt njurfunktion och vid
dygnsdoser dver 18 g hos vuxna. Sankning av penicillindosen och behandling med antikonvulsiva
medel minskar krampben&genheten.

Bensylpenicillin Viatris 1 g innehaller 64 mg natrium per injektionsflaska, motsvarande 3,2 % av
WHOs hdgsta rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).

Bensylpenicillin Viatris 3 g innehaller 193 mg natrium per injektionsflaska, motsvarande 9,7 % av
WHOs hogsta rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).

Den maximala dagliga dosen av Bensylpenicillin Viatris 1 g och 3 g motsvarar 97 % av WHOs hdgsta
rekommenderat dagligt intag av natrium.

Bensylpenicillin Viatris 1 g och 3 g anses vara hdgt i natrium. Detta bor sarskilt beaktas for personer
som ordinerats saltfattig kost.

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Foljande kombination med bensylpenicillin kan kréva dosanpasshing:
metotrexat.

Ett allvarligt fall med svar toxisk reaktion pa metotrexat har beskrivits dar patienten samtidigt
behandlades med furosemid och penicillin V, organiska syror som kan h&mma den tubulara
sekretionen av metotrexat. En misstankt interaktion finns ocksa beskriven efter kom-binationen
metotrexat/mezlocillin samt ett annat fall efter kombinationen metotrexat och amoxicillin.

Probenecid h&mmar den renala utsondringen av bensylpenicillin och hogre plasmakoncentrationer kan
saledes uppratthallas under langre tid.



4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet: Inga kanda risker vid anvandning under graviditet.

Amning: Bensylpenicillin passerar dver i modersmjolk, men risk for paverkan pa barnet synes
osannolik med terapeutiska doser.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Bensylpenicillin Viatris har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Vanligast &r hudutslag, som forekommer hos cirka 2% av behandlade patienter och lokala reaktioner
vid infusionsstéllet.

Berdknade biverkningsfrekvenser rangordnas enligt foljande: Vanliga (>1/100, <1/10); mindre vanliga
(>1/1000, <1/100); sallsynta (>1/10 000, <1/1000); mycket séllsynta
(<1/10 000); ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Blodet och lymfsystemet

Mindre vanliga Eosinofili

Sallsynta Hemolytisk anemi, leukopeni, agranulocytos.
Ingen kand frekvens Neutropeni, trombocytopeni

Immunsystemet
Sallsynta Anafylaktiska reaktioner

Ingen kand frekvens Jarisch-Herxheimers reaktion, angioddem

Centrala och perifera nervsystemet
Ingen ké&nd frekvens Metabolisk encefalopati

Blodkérl
Vanliga Tromboflebiter

Magtarmkanalen
Séllsynta Diarré orsakad av Clostridioides difficile

Hud och subkutan vavnad

Vanliga Exantem
Mindre vanliga Urtikaria
Mycket séllsynta Allvarliga hudreaktioner

Ingen kand frekvens Akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP), pruritus, makulopapuléra
utslag, morbilliforma utslag, erytem

Beskrivning av utvalda biverkningar

Allvarliga kutana biverkningar, SCAR (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys,
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom, akut generaliserad exantematds pustulos),
har rapporterats med betalaktamantibiotika, inklusive penicilliner (se avsnitt 4.4).

Vid hog penicillinkoncentration i infusionsldsningar kan risk for tromboflebit foreligga.
Enstaka fall av njurpaverkan har rapporterats.

Svampovervéxt i munhala och underliv kan forekomma.



Rapportering av misstédnkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Toxicitet: Stora doser tolereras vanligen vél. Vid t ex nedsatt njurfunktion och defekt blodlikvorbarriar
har dock parenteral tillforsel av hoga doser givit toxiska symtom. Akuta reaktioner beror framst pa
hypersensibilisering.

Symtom: Toxiska reaktioner; illamaende, krakningar, diarré, elektrolytrubbningar,
medvetandesankning, muskelfascikulationer, myoklonier, kramper, koma, hemolytiska reaktioner,
njursvikt, acidos.

I undantagsfall kan anafylaktisk reaktion intraffa inom 20-40 minuter.

Behandling: Symtomatisk behandling. I svara fall hemoperfusion eller hemodialys.

Vid anafylaktisk reaktion: Epinefrin (adrenalin) 0,1-0,5 mg langsamt intravenost, hydrokortison 200
mg intravendst, eventuellt prometazin 25 mg intravendst. Véatska. Acidoskorrektion.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Penicillinaskansligt penicillin, ATC-kod: JO1CEO1.

Bensylpenicillin ar ett betalaktamantibiotikum som verkar genom att hAmma bakteriernas
cellvaggssyntes. Effekten ar baktericid.

Antibakteriellt spektrum

Kénsliga Streptokocker och pneumokocker
Corynebacterium diphteriae
Meningokocker

Gonokocker

Pasteurella multocida
Peptokocker

Peptostreptokocker
Cutibacterium acnesClostridioides perfringens
Clostridioides tetani

Actinomyces

Fusobakterier

Capnocytophaga canimorsus
Borrelia

Leptospira interrogans
Treponema pallidum

Intermediéara Enterokocker.
Haemophilus influenzae



http://www.lakemedelsverket.se

Resistenta Stafylokocker

Moraxella catarrhalis
Betalaktamasproducerande gonokocker
Betalaktamasproducerande Haemophilus influenzae
Gramnegativa tarmbakterier
Pseudomonas

Legionella

Bacteroides fragilis.

Clostridioides difficile

Mycoplasma

Chlamydia

Resistens férekommer (1-10%) hos pneumokocker, Enterococcus faecalis, gonokocker samt
Haemophilus influenzae.
Resistens ar vanlig (>10%) hos Enterococcus faecium.

Resistensmekanismer

Resistens kan uppsta pa grund av bakteriell syntes av ett stort antal betalaktamaser som hydrolyserar
penicillinet. Flera av dessa kan hammas med klavulansyra. Dessutom kan resistens uppsta pa grund av
produktion av férandrade penicillinbindande proteiner (PBP). Resistensen ar ofta plasmidmedierad.
Korsresistens forekommer inom betalaktamgruppen (penicilliner och cefalosporiner).

Resistensutveckling

Penicillinresistenta pneumokocker ar resistenta mot bensylpenicillin. Dessa stammar ar ovanliga i
Sverige men vanliga i vissa delar av Europa.

Resistenssituationen varierar geografiskt och information om de lokala resistensférhallandena bor
inhamtas fran lokalt mikrobiologiskt laboratorium.

Brytpunkter for resistensbestdmning

Tolkningskriterierna for MIC (minsta hdmmade koncentration) vid resistensbestdmning har faststéllts
av europeiska kommittén for resistensbestdmning (EUCAST) for bensylpencillin och listas hér:
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xIsx

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Bensylpenicillin &r inte syrastabilt och absorberas ofullstandigt vid peroral tillforsel. Bensylpenicillin
ska darfor administreras intramuskulért eller intravendst. Efter intravends injektion av 3 g
bensylpenicillinnatrium uppnas en maximal serumkoncentration pa 300-400 mikrogram/ml. Efter 4
timmar har serumkoncentrationen sjunkit ner till ca 3 mikrogram/ml.

Den biologiska halveringstiden i serum &r 30-50 minuter och proteinbindningsgraden ca 65%.
Eliminationen av bensylpenicillin sker huvudsakligen i njurarna via tubular sekretion och glomerulér
filtration. Inom 6 timmar utséndras ca 70% av tillford dos i aktiv form via urinen. Bensylpenicillin
penetrerar blodlikvorbarridren béttre vid meningit an vid intakta meninger. | genomsnitt uppgar
likvorkoncentrationen till 10-30% av koncentrationen i serum.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter
Det finns inga prekliniska data av relevans for sakerhetsbeddmningen utéver vad som redan beaktas i

produktresumén.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER


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

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen
Bensylpenicillin Viatris pulver till injektions/infusionsvatska, 16sning innehaller inga hjalpamnen.
6.2 Inkompatibiliteter

Tillsatser till penicillinlésningar bor inte goras med substanser for vilka kompatibilitetsunder-
sOkningar saknas.

6.3 Hallbarhet

3ar.

Injektionslésningarna ska anvéndas omedelbart efter beredning. Ldsningar avsedda for infusion ska
tillsattas infusionsvatska omedelbart. Beredd 16sning av bensylpenicillin ar hallbar i
elektrolytldsningar i hogst 12 timmar. Losningar med lagre koncentration &n 3 g bensylpenicillin per
liter har dock kortare hallbarhetstid.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Injektionsflaskor 5x 1 ¢g,10x1g,5x3goch 10x 3 g.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

1 g Bensylpenicillin Viatris innehaller 2,8 mmol Na*, vilket motsvarar ca 18 ml isoton
natriumkloridlésning.

Den osmolalitet som losningen far beror pa vilken mangd Bensylpenicillin Viatris som anvands samt
vilken vatska som anvands vid spadningen. Beroende pa den mangd Bensylpenicillin Viatris som skall

administreras rekommenderas vatten for injektionsvatskor eller natriumkloridldsning vid spadningen
(se nedanstaende tabell).

Typ av lésning Beredningsanvishing

Losning for 1 g l6ses i 4-6 ml vatten for injektionsvatskor
intramuskuldr injektion

Losning for 1 g loses i 10 ml vatten for injektionsvétskor,
intravends injektion 3 g loses i 20-40 ml vatten for injektionsvétskor,

Losningen injiceras langsamt (under minst 3-5 minuter)

Losning for 1-3 g l6ses i 100 ml vatten for injektionsvatskor eller
intermittent infusion isoton natriumkloridlésning med hjalp av en éverforingskanyl.

Den erhallna lésningen ansluts lampligen till en flervagskran.
Losningen infunderas i jamn takt under

20-30 minuter.

Mini-Set: Losningen bereds i Minibag plastbehallare

med hjélp av 6verféringsadapter.

Ldsning for 1-6 g l6ses i 20-50 ml vatten for injektionsvatskor
kontinuerlig infusion
Den erhallna l6sningen blandas med lamplig infusionslésning:
Isoton natriumkloridlésning, Ringer-acetat, glukoslésning 50




mg/ml, glukoslésning med natrium och kalium, Rehydrex med
glukos.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

3521

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det férsta godkannandet: 1949-05-18
Datum for den senaste fornyelsen: 2007-01-01

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-06-23
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