PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Kavepenin Frukt 50 mg/ml granulat till oral suspension

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Fenoximetylpenicillinkalium 50 mg/ml.
Hjalpamne med kand effekt: natriumbensoat (E 211) 1,0 mg/ml, sackaros 600 mg/ml.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Granulat till oral suspension.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Faryngotonsillit, akut sinuit, akut otitis media, samhallsférvarvad pneumoni, okomplicerade hud- och
mjukdelsinfektioner, kutan borreliainfektion, tandabscess.

Officiella riktlinjer for anvidndandet av antibakteriella medel bér beaktas.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Barn:

Faryngotonsillit, samhéllsforvarvad pneumoni, okomplicerade hud- och mjukdelsinfektioner
12,5 mg/kg kroppsvikt och dostillfélle. Vid behov kan dosen 6kas till maximalt 50 mg/kg och dygn.
Behandlingstid vid faryngotonsillit 10 dagar. Vid ¢vriga indikationer 7-10 dagar.

Vikt Dosering

Oral suspension 50 mg/ml (1 dossked =5 ml = 250 mg)
<10 kg 2,5 ml 2-3 ggr dagl
10-20 kg 5 ml 2-3 ggr dagl
20-40 kg 10 ml 2-3 ggr dagl

Akut otitis media, akut sinuit, tandabscess

25 mg/kg kroppsvikt och dostillfalle. Behandlingstid for akut otitis media 5 dagar, dock hos patienter
med risk for komplikationer 5-10 dagar, vid recidiverande akut otitis media 10 dagar, akut sinuit och
tandabcess 7-10 dagar.



Vikt Dosering
Oral suspension 50 mg/ml (1 dossked = 5 ml = 250 mg)

<10 kg 5 ml 2-3 ggr dagl

10-20 kg 10 ml 2-3 ggr dagl
20-30 kg 15 ml 2-3 ggr dagl
30-40 kg 20 ml 2-3 ggr dagl

Kutan borreliainfektion (Erythema migrans):
Barn under 12 ar: 25 mg/kg kroppsvikt 3 ganger dagligen i 10 dagar.

Allmant angaende doseringen
For att undvika komplikationer (reumatisk feber) skall infektioner férorsakade av betahemolyserande
streptokocker behandlas i 10 dagar.

PK/PD data tyder pa att dosering tre ganger per dygn ger en 6kad klinisk effekt och rekommenderas
darfor alltid vid allvarliga infektioner sasom pneumoni och erysipelas och atminstone i det initiala
skedet av andra infektioner (se avsnitt 5.1).

Administreringssatt

Kavepenin Frukt ska tas pa fastande mage, eller minst tva timmar efter senaste maltid och minst
en timme fore néasta maltid.

Hos barn &r foljsamheten battre om intag sker tillsammans med fdda.

Kévepenin Frukt oral suspension ar en vattensuspension, i forsta hand avsedd for barn.
4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen, mot andra penicilliner eller mot ndgot hjalpamne som
anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Korsallergi mellan penicilliner och cefalosporiner forekommer. Diarré/pseudomembrands kolit
orsakad av Clostridium difficile forekommer. Patienter med diarré ska darfor foljas noggrant.

Allvarliga och ibland dddliga dverkénslighetsreaktioner har rapporterats hos patienter under
penicillinbehandling. Dessa reaktioner ar mer bendgna att upptréada hos personer med en tidigare
penicillindverkénslighet, bronkialastma eller allergisk sjukdom.

Kavepenin Frukt innehaller 600 mg sackaros per ml. Detta bor beaktas hos patienter med diabetes
mellitus. Patienter med nagon av foljande séllsynta arftliga tillstand bor inte anvanda detta lakemedel:
fruktosintolerans, glukos-galaktosmalaborption eller sukras-isomaltas-brist.

Kavepenin Frukt innehaller dven 1,0 mg natriumbensoat per ml. Bensoat kan 6ka risken for gulsot
(gulaktig hud och 6gon) hos nyfodda (upp till 4 veckors alder).

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per 5 ml dos, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Kombination av Kavepenin Frukt och metotrexat kan krava dosanpassning. Ett allvarligt fall med svar

toxisk reaktion pa metotrexat har beskrivits dar patienten samtidigt behandlades med furosemid och
penicillin V, organiska syror som kan hamma den tubuléra sekretionen av metotrexat. En misstankt



interaktion finns ocksa beskriven efter kombination av metotrexat och mezlocillin samt ett annat fall
efter kombination av metotrexat och amoxicillin.

Probenecid fordréjer den renala utséndringen av penicillin, vilket kan ge hogre serumkoncentrationer
av fenoximetylpenicillin under langre tid.

4.6 Graviditet och amning

Graviditet: Omfattande kliniska data talar for att fenoximetylpenicillin inte medfér 6kad risk for
fosterskada.

Amning: Fenoximetylpenicillin passerar 6ver i modersmjélk, men risk for paverkan pa barnet synes
osannolik med terapeutiska doser.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner
Kavepenin Frukt har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Cirka 5 % av behandlade patienter kan forvantas uppleva biverkningar.
Vanligast &r gastrointestinala besvar med 16s avforing.

Berdknade biverkningsfrekvenser rangordnas enligt féljande: Vanliga (>1/100, <1/10); Mindre vanliga
(>1/1000, <1/100); Sallsynta (>1/10 000, <1/1000); Mycket séllsynta (<1/10 000) och ingen
kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Blodet och lymfsystemet Mindre vanliga Eosinofili.
Magtarmkanalen Vanliga L6s avforing, illamaende.
Ingen kénd frekvens  Diarré/pseudomembrands kolit.
Hud och subkutan vavnad Vanliga Exantem.
Mindre vanliga Urtikaria.
Mycket séllsynta Klada.
Immunsystemet Mindre vanliga Generaliserad 6verkénslighetsreaktion
med feber och/eller ledvark.
Sallsynta Anafylaktisk reaktion.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det 4r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

L&kemedelverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Toxicitet: Stora doser tolereras vanligen val. Akuta reaktioner beror framst pa hyper-sensibilisering.
Viss risk for hyperkalemi vid mycket kraftig 0verdos av penicilliner i kaliumsalt.

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



| undantagsfall kan anafylaktisk chock intréffa inom 20-40 minuter.

Behandling: Om befogat ventrikeltémning, kol. Symtomatisk behandling. I svara fall hemoperfusion
eller hemodialys. Behandling vid anafylaktisk reaktion: Epinefrin (adrenalin) 0,1-0,5 mg langsamt
intravenost, hydrokortison 200 mg intravendst, eventuellt prometazin 25 mg intravendst, vatska,
acidoskorrektion.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella betalaktamer, penicillin
ATC-kod: JO1CEO02

Fenoximetylpenicillin &r ett betalaktamantibiotikum som verkar genom att hdmma bakteriernas
cellvaggssyntes. Effekten ar baktericid. Tillgdnglig kunskap om farmakokinetik och farmakodynamik
visar att for betalaktamantibiotika géller att effekten framst ar beroende av den tid den fria
antibiotikakoncentrationen i serum ligger 6éver den minsta hdmmande koncentrationen for den aktuella
bakterien (T>MIC). Baserat pa denna kunskap bér kortare doseringsintervall évervagas for maximal
klinisk effekt.

Antibakteriellt spektrum

Kénsliga Streptokocker och pneumokocker
Corynebacterium diphteriae
Pasteurella multocida
Peptokocker

Peptostreptokocker

Actinomyces

Fusobakterier

Capnocytophaga canimorsus
Borrelia burgdorferi

Borrelia Vincenti

Intermediara Haemophilus influenzae
Resistenta Stafylokocker
Enterokocker

Moraxella catarrhalis
Gramnegativa tarmbakterier
Pseudomonas

Legionella

Bacteroides fragilis
Clostridium difficile
Mycoplasma

Chlamydia.

Resistens forekommer (1-10 %) hos pneumokocker. Resistens &r vanligt (>10 %) hos Haemophilus
influenzae.

Icke-betalaktamasproducerande Haemophilus influenzae &r terapeutiskt atkomlig med
fenoximetylpenicllin i htgdos.

Resistensmekanismer: Resistens kan uppsta pa grund av bakteriell syntes av ett stort antal
betalaktamaser som hydrolyserar penicillinet. Flera av dessa kan hdmmas med klavulansyra.



Dessutom kan resistens uppsta pa grund av produktion av forandrade penicillinbindande proteiner
(PBP). Resistensen ar ofta plasmidmedierad.
Korsresistens forekommer inom betalaktamgruppen (penicilliner och cefalosporiner).

Resistensutveckling: Penicillinresistenta pneumokocker &r resistenta mot fenoximentylpenicillin.
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 hammade koncentration) vid resistensbestdmning har faststallts
av europeiska kommittén for resistensbestdmning (EUCAST) for fenoximetylpenicillin och listas hér:
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xlsx

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Fenoximetylpenicillinkalium &r vattenlosligt och syrastabilt samt absorberas till ca 50 %. Efter
engangsdoser pa 800 mg givna till vuxna personer pa fastande mage uppnas efter 0,5-1 timme
maximala serumkoncentrationer pa i medeltal ca 10 mikrog/ml. Samtidigt fodointag medfér minskad
absorptionsgrad och lagre maximal serumkoncentration. Den biologiska halverings-tiden i serum &r ca
30 minuter och proteinbindningsgraden ca 80 %. Fenoximetylpenicillin utséndras huvudsakligen med
urinen dar 30-50 % av en given dos kan pavisas i antibakteriellt aktiv form inom 8 timmar.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sakerhetsbedémningen utéver vad som redan beaktats i
produktresumén.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Natriumbensoat (konserveringsmedel E 211), natriumcyklamat, vattenfri natriumcitrat, natriumcitrat,
povidon, sackaros, smakamne (karamell och apelsin).

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2ar.

Fardigberedd oral suspension ar hallbar i tva veckor vid 2°C-8°C (i kylskap).
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Forvaringsanvisningar for 1akemedlet efter beredning finns i avsnitt 6.3.


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

6.5 Forpackningstyp och innehall

Glasflaska 60 ml, 125 ml, 200 ml och 300 ml.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Kavepenin Frukt levereras till apotek som granulat till oral suspension och fardigbereds pa apoteket.

Suspensionen ska omskakas fore varje dosering.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

10363

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 1986-04-25

Datum for den senaste fornyelsen: 2007-01-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-06-12
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