PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Primve 100 mg/ml pulver till oral suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml beredd suspension innehaller 100 mg fenoximetylpenicillinkalium
Hjalpdmnen med kand effekt

Aspartam (7,2 mg/ml), fruktos (149,1 mg/ml), laktos (2 mg/ml), maltodextrin (glukos)
(16,0 mg/ml) och kalium (10,1 mg/ml).

For fullstdndig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Pulver till oral suspension.

Vitt till ndstan vitt pulver, anissmak.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Fenoximetylpenicillin &r avsett for behandling av foljande infektioner hos vuxna och barn som
orsakas av eller misstanks orsakas av kansliga bakterier: faryngotonsillit, akut sinuit, akut otitis
media, samhéllsforvarvad pneumoni, okomplicerade hud- och mjukdelsinfektioner, erythema
migrans (borrelios), tandabscess.

Officiella riktlinjer for lamplig anvandning av antibiotika ska foljas.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering:

Vuxna

Faryngotonsillit, samhallsforvarvad pneumoni, okomplicerade hud- och
mjukvavnadsinfektioner

>40 kg 1 g 2-3 ganger dagligen

Akut otitis media, akut sinuit, tandabscess
>40 kg 1,6 g 2-3 ganger dagligen

Borrelios (erythema migrans)
Vuxna och barn 6ver 12 ars alder: 1 g 3 ganger dagligen i 10 dagar.

Pediatrisk population
Faryngotonsillit, samhéllsforvarvad pneumoni, okomplicerade hud- och
mjukvéavnadsinfektioner



12,5 mg/kg kroppsvikt och dostillfalle. Vid behov kan dosen 6kas till en hogsta daglig dos pa
50 mg/kg. Behandlingen av faryngotonsillit ska paga i 10 dagar. Vid andra indikationer:
7-10 dagar.

Vikt Dosering

Oral suspension 50 mg/ml (5 ml = 250 mg)

<10 kg 2,5 ml 2-3 ganger dagligen
10-20 kg 5 ml 2-3 ganger dagligen
20-40 kg 10 ml 2-3 ganger dagligen
Oral suspension 100 mg/ml (5 ml = 500 mg)

10-20 kg 2,5 ml 2-3 ganger dagligen
20-40 kg 5 ml 2-3 ganger dagligen

Akut otitis media, akut sinuit, tandabscess

25 mg/kg kroppsvikt och dostillfalle. Behandlingen av akut otitis media ska paga i 5 dagar men
vid risk for komplikationer: 5-10 dagar, vid aterkommande akut otitis media: 10 dagar, akut
sinuit och tandabscess: 7-10 dagar. Mangderna anges i tabellen nedan.

Vikt Dosering

Oral suspension 50 mg/ml (5 ml = 250 mg)

<10 kg 5 ml 2-3 ganger dagligen
10-20 kg 10 ml 2-3 ganger dagligen
Oral suspension 100 mg/ml (5 ml = 500 mg)

<10 kg 2,5 ml 2-3 ganger dagligen
10-20 kg 5 ml 2-3 ganger dagligen
20-30 kg 7,5 ml 2-3 ganger dagligen
30-40 kg 10 ml 2-3 ganger dagligen

| vissa fall kan ytterligare antibiotika med aktivitet mot anaeroba bakterier vara nédvéndiga vid
behandling av tandabscess.

Borrelios (erythema migrans)
Barn under 12 ars alder: 25 mg/kg kroppsvikt 3 ganger dagligen i 10 dagar.

Allméan information om administreringen
For att undvika komplikationer (reumatisk feber) ska infektioner med betahemolystiska
grupp A-streptokocker behandlas i 10 dagar.

PK/PD-data talar for att administrering av lakemedlet tre ganger om dagen ger en 6kad klinisk
effekt och detta rekommenderas darfor vid allvarliga infektioner som pneumoni och erysipelas,
och atminstone i tidiga stadier av andra infektioner (se avsnitt 5.1).

Administreringssatt:
Primve ska tas pa fastande mage, eller en timme fore eller tva timmar efter maltid.

Hos barn ar foljsamheten béattre vid administrering tillsammans med foda.
Anvisningar om beredning av lakemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.
4.3 Kontraindikationer

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



4.4 Varningar och forsiktighet
Korsreaktivitet forekommer mellan penicilliner och cefalosporiner.

Diarré/pseudomembrands kolit orsakad av Clostridium difficile férekommer. Patienter med
diarré ska darfor foljas noggrant.

Forsiktighet ska iakttas vid administrering av l&kemedlet till personer med allergiska sjukdomar
eller bronkial astma i anamnesen. Om patienten utvecklar en allergisk reaktion maste
behandlingen omedelbart sattas ut och behandling med adrenalin, antihistaminer och
kortikosteroider séttas in.

Detta lakemedel innehaller aspartam, fruktos, laktos, glukos och kalium

- Aspartam: Innehaller en fenylalaninkélla. Kan vara skadligt for personer med
fenylketonuri.

- Fruktos: Patienter med foljande sallsynta arftliga tillstand bor inte anvanda detta
lakemedel:fruktosintolerans. Kan vara skadligt for tanderna.

- Laktos: Patienter med nagot av féljande séllsynta érftliga tillstand bor inte anvéanda detta
lakemedel:galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

- Maltodextrin (glukos): Patienter med foljande sallsynta tillstand bor inte ta detta
lakemedel:glukos-galaktosmalabsorption.

- Kalium: Detta lakemedel innehaller 257,4 mmol (eller 10,1 mg/ml) kalium. Detta bor
beaktas av patienter med reducerad njurfunktion eller patienter som ordinerats
kaliumfattig kost.

45 Interaktioner med andra ldakemedel och 6vriga interaktioner
Vid samtidig administrering av fenoximetylpenicillinkalium och metotrexat kan det vara
nodvandigt att s&énka metotrexatdosen. Fenoximetylpenicillin &r en organisk syra som kan

h&mma den tubuléra sekretionen av metotrexat med 6kade plasmakoncentrationer som foljd.

Probenicid fordrdjer den renala utsondringen av penicillin, vilket kan leda till hogre
serumkoncentrationer av fenoximetylpenicillin under en langre tid.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Omfattande kliniska data tyder pa att fenoximetylpenicillin inte 6kar risken for fosterskada.

Amning
Fenoximetylpenicillin gar 6ver i brostmjolk, men vid administrering i terapeutiska doser
forefaller det osannolikt att barnet utsatts for nagon risk att paverkas.

Fertilitet
Det finns inga k&nda risker i samband med anvandning av lakemedlet vad avser fertiliteten.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Primve har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Biverkningar kan forekomma hos cirka 5 % av alla patienter.

De vanligaste &r magtarmbesvér, daribland diarré.
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Bloder och lymfsystemet
Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100)

Mycket séllsynta (<1/10 000)

Eosinofili.

Hemolytisk anemi, leukopeni, trombocytopeni,
agranulocytos.

Immunsystemet
Séllsynta (>1/10 000, <1/1 000)

Anafylaktisk reaktion inklusive anafylaktisk
chock.

Magtarmkanalen
Vanliga (=1/100, <1/10)

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

Ingen kéand frekvens

Illamé&ende, diarré.

Krékning, stomatit, glossit,
matsmaltningsbesvér.

Pseudomembrands kolit.

Hud och subkutan véavnad
Vanliga (=1/100, <1/10)

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

Exantem.

Urtikaria, angio6dem, erythema multiforme,
exfoliativ dermatit.

Mycket sallsynta (<1/10 000) Klada.
Muskuloskeletala systemet och bindvav

Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100) Acrtralgi.
Allmé&nna symtom och/eller symtom vid
administereringsstallet

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

Undersokningar
Mycket séllsynta (<1/10 000)

Positivt direkt Coombs test.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Toxicitet: Stora doser tolereras i allmanhet val. Akuta reaktioner beror framst pa 6verkanslighet.
Viss risk for hyperkalemi foreligger i handelse av mycket kraftig éverdosering av penicillin i

kaliumsalt.

Symtom: Toxiska reaktioner: illamaende, krakningar, diarré, elektrolytrubbningar,
medvetandesankning, muskelfascikulationer, myokloni, kramper, koma, hemolytiska reaktioner,

njursvikt och acidos.

Behandling: Magskdljning, aktivt kol, om det &r motiverat. Symtomatisk behandling.

Hemoperfusion eller hemodialys i allvarliga fall.



http://www.lakemedelsverket.se

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella betalaktamer, penicillin, ATC-kod: JO1CE02

Verkningsmekanism

Fenoximetylpenicillin &r ett betalaktamantibiotikum som verkar genom att hamma bakteriernas
formaga att syntetisera cellvaggar. Effekten ar bactericid. Tillgangliga farmakokinetiska och
farmakodynamiska data for betalaktamantibiotika visar att effekten framst korrelerar med den
tid som antibiotikakoncentrationen i serum dverstiger den minsta hammande koncentrationen
for den aktuella bakterien (T>MIC).

Brytpunkter: Tabellen nedan visar de MIC-varden (mg/l) som rekommenderas av EUCAST for
att skilja kansliga stammar fran intermediart kansliga stammar och intermediart kéansliga
stammar fran resistenta stammar.

Patogen Kénslig Resistent
(S<mgll) (R>mgll)
Stafylockocker 0,125 9 0,125 9
Grupp A-, C- och G- 0,252 0,252
streptokocker
Streptococcus pneumoniae 0,069 29
Corynebakterier 0,125 0,125
Pasteurella multocida 0,5 0,5
Grampositiva anaerober 0,25 0,5
Gramnegativa anaerober 0,25 0,5

1)  De flesta stafylokocker &r penicillinasproducenter, vilka &r resistenta mot
bensylpenicillin, fenoximetylpenicillin, ampicillin, amoxicillin, piperacillin och
tikarcillin. Isolat som &r negativa for penicillinas och kénsliga for meticillin kan
rapporteras vara kéansliga for dessa medel. Isolat som ar positiva for penicillinas och
kansliga for metocillin ar ké&nsliga for kombinationer av betalaktamash&mmare och
isoxazolylpenicilliner (oxacillin, kloxacillin, dikloxacillin och flukloxacillin).
Meticillinresistenta isolat &r med nagra fa undantag resistenta mot alla betalaktamer.

2)  Grupp A-, B-, C- och G-streptokockers kanslighet for penicilliner harleds fran kanslighet
for bensylpenicillin med undantag av fenoximetylpenicillin och isoxasolylpenicilliner vad
avser grupp B-streptokocker.

3)  Brytpunkter for andra penicilliner &n bensylpenicillin géller endast icke-meningitisolat.
Isolat som &r fullt kdnsliga for bensylpenicillin (MIC <0,06 mg/l och/eller kénsliga enligt
diskdiffusion med oxacillin) kan rapporteras vara kansliga for betalaktamer, for vilka
kliniska brytpunkter &r listade.




Farmakodynamisk effekt
Antibakteriellt spektrum

Kénslig Streptokocker och pneumokocker
Corynebacterium diphtheriae
Pasteurella multocida
Peptokocker

Peptostreptokocker

Actinomyces

Fusobakterier

Capnocytophaga canimorsus
Borrelia burgdorferi

Borrelia vincentii

Intermediar Haemophilus influenzae
Resistent Stafylokocker
Enterokocker

Moraxella catarrhalis
Gramnegativa tarmbakterier
Pseudomonas

Legionella

Bacteroides fragilis
Clostridium difficile
Mykoplasma

Chlamydia

Klinisk effekt och sékerhet
Resistens férekommer (1-10%) hos pneumokocker. Resistens &r vanligt (>10%) hos
Haemophilus influenzae.

Infektioner orsakade av icke-betalaktamasproducerande Haemophilus influenzae kan behandlas
med hoga doser fenoximetylpenicillin.

Resistensmekanism: Resistens kan uppsta pa grund av bakteriell syntes av stora mangder
betalaktamaser som hydrolyserar penicillinet. Flera av dessa kan h&mmas med klavulansyra.
Dessutom kan resistens uppsta pa grund av produktion av forandrade penicillinbindande
proteiner (PBP). Resistensen &r ofta plasmidmedierad.

Korsresistens forekommer inom betalaktamgruppen av antibiotika (penicilliner och
cefalosporiner).

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

Resistensfrekvensen varierar geografiskt och information om den lokala situationen bor
inhamtas fran det relevanta mikrobiologiska laboratoriet.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Primve &r vattenlosligt och syrastabilt. Efter oral administrering absorberas cirka 50 %. Efter
engangsdoser pa 800 mg givna till vuxna personer pa fastande mage uppnaddes maximala
plasmakoncentrationer pa cirka 10 pg/ml efter 0,5 till 1 timme. Samtidigt fodointag minskar
absorptionsgraden och sénker den maximala serumkoncentrationen. Den biologiska
halveringstiden i serum &r ca 30 minuter och proteinbindningsgraden ca 80 %.
Fenoximetylpenicillin utsdndras huvudsakligen via urin, i vilken 30-50 % av en given dos kan
pavisas i baktericid form inom 8 timmar efter administrering.



5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sdkerhetsbedémningen utver vad som redan
beaktats i foreliggande produktresumé.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 FoOrteckning dver hjalpamnen

Aspartam (E951)

Fruktos

Povidon (E1201)

Kolloidal vattenfri kiseldioxid

Titandioxid (E171)

Natriumcitrat (E331)

Citronsyra (E330)

Hallonsmak (naturlig hallonsmak, maltodextrin, glyceryltriacetat, akaciagummi, attiksyra)
Anissmak (smakamne, dextros, laktos, magnesiumkarbonat)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Pulver till oral suspension: 2 ar.
Beredd suspension: 14 dagar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Pulver till oral suspension: Fdrvaras vid hogst 30 °C
Beredd suspension: Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

6.5 Forpackningstyp och innehall

Barnstensfargad glasflaska med skruvkork av HDPE.

60 ml, 125 ml och 200 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Primve levereras till apotek i form av pulver till oral suspension. Bruksféardig suspension bereds
pa apoteket:

Anvisningar om beredning:
e Skaka forsiktigt flaskan och knacka pa locket for att lossa pulvret.
e Vintai 10-20 sekunder innan du tar av locket.
o Tillsétt renat vatten enligt tabellen nedan och skaka vl.

Beredd suspension &r en homogen vit eller benvit suspension med anissmak.



Forpackningsstorlek Volym renat vatten som ska tillsattas
60 ml 48 ml

125 ml 103 ml

200 ml 162 ml

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
2cared Generics ApS

Stenhuggervej 12

6710 Esbjerg V

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

53402

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2016-11-11/2021-05-07

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-02-17
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