FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Penilevel 500 mg capsulas duras

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada cépsula dura contiene fenoximetilpenicilina potéasica equivalente a 500 mg de fenoximetilpenicilina.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Cépsulas duras de cuerpo blanco y tapa verde.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Penilevel esta indicado en adultos y adolescentes de 12 afios de edad y mayores para el tratamiento de las
siguientes infecciones (ver secciones 4.2 y 5.1):

Adultos

o [Faringoamigdalitis estreptococica aguda (grupo A).
o Infecciones bacterianas agudas de la piel y de sus estructuras:

Escarlatina
Ectima
Forinculo
Impétigo
Erisipela
Erisipeloide

o Infecciones odontégenas: Abscesos dentales con celulitis diseminada.

Adolescentes de 12 afios de edad y mayores

o Faringoamigdalitis estreptocécica aguda (grupo A).
o Infecciones bacterianas agudas de la piel y de sus estructuras:

Escarlatina
Ectima
Forinculo
Impétigo
Erisipela
Celulitis

o Infecciones ondontégenas: Abscesos dentales con celulitis diseminada.

Se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales referentes al uso apropiado de agentes

antibacterianos.

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia

Adultos
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L . Duracién del
Indicacion Posologia ;
tratamiento
Faringoamigdalitis estreptococica aguda 500 mg cada 12 horas 10 dias
(grupo A)
Escarlatina 500 mg cada 12 horas 10 dias
Ectima 125- 500 mg cada 6 horas 10 dias
Infecciones bacterianas | Fortnculo 125- 500 mg cada 6 horas 10 dias
agudas de la piel y de
sus estructuras Impétigo 125- 500 mg cada 6 horas 10 dias
Erisipela 250-500 mg cada 6 horas 5 dias
Erisipeloide 500 mg cada 6 horas 7-10 dias
Infecciones Abscesos dentales | 1.000 mg (dosis inicial)
) con celulitis 500 mg (dosis mantenimiento) | 3 —7 dias
odontogenas o
diseminada cada 4 - 6 horas

Adolescentes de 12 afios de edad y mayores

L . Duracion del
Indicacion Posologia .
tratamiento
Faringoamigdalitis estreptocécicaaguda | goo o100 10 dias
(grupo A) g
] 10 dias
Escarlatina 500 mg cada 12 horas
Ectima 25-50 mg/kg/dia (dosis maxima: | 10 dias
3 g/dia) cada 6 horas
Fortneulo 25-50 mg/kg/dia (dosis maxima: | 10 dias
Infecciones 3 g/dia) cada 6 horas
bacterianas agudas » 25-50 mg/kg/dia (dosis maxima: | 10 dias
de la piel y de sus Impetigo 3 g/dia) cada 6 horas
estructuras _
Erisinela 25-50 mg/kg/dia (dosis maxima: | ° dias
P 3 g/dia) cada 6 horas
5 dias
o 25-50 mg/kg/dia (dosis maxima:
Celulitis 3 g/dia) cada 6 horas
Abscesos 5 -7 dias
Infecciones dentales con 25-50 mg/kg/dia (dosis maxima:
odontdgenas celulitis 3 g/dia) cada 6 horas
diseminada

Existen distintas presentaciones orales de Penilevel, (capsulas duras y sobres); se debera seleccionar la
presentacion que mas se adecue a las caracteristicas del paciente y a la posologia requerida.

Debido al tamafio de la capsula, Penilevel 500 mg cdpsulas duras no se debe utilizar en nifios menores de
12 afios de edad ni en pacientes con dificultades de deglucién. Para la administracion de las dosis indicadas
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en nifios menores de 12 afos se deberan emplear la presentacion en sobres de Penilevel (Penilevel 250 mg
sobres).

Forma de administracion

Via oral.

Las capsulas se tomaran enteras, con un vaso de agua.

Penilevel 500 mg cépsulas puede administrarse con las comidas. No obstante, los niveles plasméaticos son
ligeramente més altos cuando se administra en ayunas. Por tanto, se recomienda tomarlo con el estbmago
vacio o una hora antes o dos horas después de las comidas.

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo, a otros antibiéticos betalactamicos o a alguno de los excipientes
incluidos en la seccion 6.1

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Antes de iniciar el tratamiento con fenoximetilpenicilina, se debe tener precaucién y confirmar si ha habido
una reaccion de hipersensibilidad previa a penicilinas, cefalosporinas u otros agentes betalactamicos (ver
secciones 4.3y 4.8).

Penilevel 500 mg debe administrarse con precaucion en casos de alteracion importante en la funcién renal,
dado que podria ser necesaria la disminucion de la dosis.

Puede producirse diarrea/colitis pseudomembranosa causada por Clostridium difficile. Los pacientes con
diarrea deben ser estrechamente monitorizados.

Este medicamento contiene 1,4 mmol (55 mg) de potasio por capsula, lo que debera tenerse en cuenta en el
tratamiento de pacientes con insuficiencia renal o con dietas pobres en potasio.

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

- Metotrexato: Las penicilinas pueden reducir la excrecién de metotrexato causando un aumento potencial
de su toxicidad.

- Anticonceptivos orales: Las penicilinas pueden disminuir la eficacia de los anticonceptivos orales.

- Probenecid o Sulfinpirazona: Disminuyen la excrecion renal de fenoximetilpenicilina. No se recomienda

el uso concomitante ya que puede producir un aumento y prolongacion de los niveles plasmaticos de
fenoximetilpenicilina.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo

Existen algunos datos en mujeres embarazadas (datos en 300-1.000 embarazos) que indican que
fenoximetilpenicilina potasica no produce malformaciones ni toxicidad fetal/neonatal.

Los estudios realizados en animales no han mostrado toxicidad para la reproduccion (ver seccion 5.3).
En casos necesarios, se puede considerar el uso de Penilevel 500 mg durante el embarazo.
Lactancia

La Fenoximetilpenicilina potasica y sus metabolitos se excretan en la leche materna en una proporcion tal
que se espera que tenga un efecto sobre los recién nacidos/nifios lactantes.
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Se debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o interrumpir el tratamiento tras considerar el
beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para la madre.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de Penilevel 500 mg sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante.

4.8 Reacciones adversas

Las reacciones adversas que se notificaron mas frecuentemente fueron los trastornos gastrointestinales y
las reacciones de hipersensibilidad.

Aunque las reacciones de hipersensibilidad han sido descritas con menor frecuencia para la administracion
oral que para la parenteral, con la administracion oral de fenoximetilpenicilina se pueden desarrollar todas
las formas de hipersensibilidad, incluyendo anafilaxis mortal.

Para clasificar la frecuencia de reacciones adversas se han utilizado los siguientes términos:

Muy frecuentes (>1/10)

Frecuentes (>1/100 a <1/10)

Poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100)

Raras (>1/10.000 a <1/1.000)

Muy raras (<1/10.000)

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Base de datos de
clasificacion de érganos Frecuencia Reacciones adversas
del sistema MedRA

Leucopenia reversible (incluyendo
neutropenia)

Muy raras Trombocitopenia

Agranulocitosis reversible

Anemia hemolitica

Prolongacion del tiempo de hemorragia y

Trastornos de la sangre y
del sistema linfatico

No conocida ;
protrombina
Nauseas
. . Frecuente Vomitos .
Trastornos gastrointestinales Dolor abdominal
Diarrea
Poco frecuente Ulceras bucales y decoloracion bucal
Trastornos hepatobiliares Muy rara Hepa_ttl_tls -
Ictericia colestasica
Edema angioneuroético
. Rara Edema de laringe
I]rr?]sjgg?gsico del sistema Anafllaxm
INMUNOIogIco . Sindrome de la enfermedad del suero
No conocida

Vasculitis por hipersensibilidad

Infecciones e infestaciones Poco frecuente Colitis pseudomembranosa

Convulsiones: No conocida
Parestesia;: No conocida
Muy rara Neuropatia

Trastornos del sistema | No conocida
nervioso
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L Muy rara Nefritis intersticial
Trastornos renales y urinarios -
Rara Nefropatia
Urticaria
Trastornos de la piel y tejido | Frecuente Erupcion cutanea
subcutaneo Prurito
Rara Dermatitis exfoliativa

Puede haber sobrecrecimiento de hongos en la cavidad oral y el area genital.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas:
Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello

permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es.

4.9 Sobredosis

Toxicidad

Generalmente se toleran bien dosis elevadas de fenoximetilpenicilina. Las reacciones agudas se deben
principalmente a la hipersensibilidad. Existe cierto riesgo de hiperkalemia en casos severos de sobredosis

de penicilinas debido a sal de potasio.

Sintomas vy signos de sobredosis

Reacciones toxicas; nauseas, vomitos, diarrea, desequilibrio en el balance de electrolitos, dismunicion de la
conciencia, fasciculaciones musculares, mioclonia, convulsiones, coma, reacciones hemoliticas,
insuficiencia renal, acidosis.

En casos excepcionales, puede producirse un shock anafilactico a los 20-40 minutos.

Tratamiento de la intoxicacion

En casos de intoxicacién es necesario, vaciado gastrico, carbon activo y tratamiento sintomatico.

En casos severos, la fenoximetilpenicilina se puede eliminar de la circulacion por hemoperfusion o
hemodialisis.

Tratamiento de la reaccién anafilactica: epinefrina (adrenalina) 0.1 - 0.5 mg lentamente por via intravenosa,
hidrocortisona 200 mg por via intravenosa, posiblemente prometazina 25 mg por via intravenosa, liquido,
correccion de la acidosis.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Penicilinas sensibles a betalactamasa, Fenoximetilpenicilina. Cédigo ATC:
JO1CEOQ2.

Mecanismo de accion

La fenoximetilpenicilina es un antibiético betalactdmico que inhibe una o méas enzimas (a menudo
conocidas como proteinas de unién a las penicilinas, PBPs) en la ruta biosintética del peptidoglicano
bacteriano, que es un componente estructural integral de la pared celular bacteriana. La inhibicion de la
sintesis del peptidoglicano produce un debilitamiento de la pared celular, que normalmente va seguido de
lisis celular.
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https://www.notificaram.es/

Relacion farmacocinética/farmacodindmica
El tiempo durante el cual las concentraciones séricas se mantienen por encima de la concentracion minima
inhibitoria del microorganismo se considera el mayor determinante de la eficacia de fenoximetilpenicilina.

Mecanismos de resistencia

Los dos mecanismos principales de resistencia de la fenoximetilpenicilina son:

- inactivacion por las betalactamasas bacterianas.

- alteraciéon de las proteinas que se unen a la penicilina (PBPs), que reducen la afinidad del agente
bacteriano por la diana.

Puede darse resistencia cruzada en el grupo de betalactdmicos (penicilinas y cefalosporinas).

Puntos de corte
Los puntos de corte de CMI para la fenoximetilpenicilina del European Committee on Antimicrobial
Susceptibility Testing (EUCAST) version 8.0 (S: susceptible; R: resistente) son:

Puntos de corte EUCAST (Susceptible < / Resistente>). Unidades: mg/L
Staphylococcus <0,12/>0,12
Streptococcus A, C, G <0,25/>0,25

S. pneumoniae <0,06/>2

La sensibilidad de los estreptococos del Grupo A, Cy G y S. pneumoniae a la fenoximetilpenicilina se
deduce de la sensibilidad a la bencilpenicilina.

Sensibilidad

La prevalencia de la resistencia puede variar geograficamente y con el tiempo para determinadas especies,
por lo que es aconsejable disponer de informacion regional sobre resistencias, especialmente cuando se van
a tratar infecciones graves. Si es necesario, se debe buscar consejo experto cuando la prevalencia local de la
resistencia es tal que la utilidad del agente, al menos en algunos tipos de infecciones, es cuestionable.

Especies frecuentemente sensibles

Streptococcus A, C, G

Especies para las cuales la resistencia adquirida puede ser un problema

Staphylococcus aureus

Streptococcus pneumaniae

Stahpylococcus epidermidis

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Absorcion:

La fenoximetilpenicilina se absorbe de manera incompleta y rapidamente después de la administracion oral
(aproximadamente el 60% de la dosis oral es absorbida). Las sales célcica y potasica de
fenoximetilpenicilina se absorben mejor que la forma écida libre. La absorcion se disminuye en paciente
con enfermedad celiaca. La absorcion parece ser mas rapida en ayunas.

Concentracion sanguinea:
Para una dosis de 500 mg, las concentraciones maximas -de 3 a 5 pg/ml- se obtienen a los 30-60 minutos.

Vida media:
La vida media bioldgica es de aproximadamente 30 minutos, aumentandose a aproximadamente 4 horas en
casos de dafio renal grave.

Distribucién:

Se distribuye ampliamente por el organismo, penetrando en los fluidos pleural y ascitico. También penetra
en el fluido cerebroespinal cuando las meninges se encuentran inflamadas. La fenoximetilpenicilina
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atraviesa la placenta y se secreta en trazas por la leche materna. Se une a las proteinas plasmaticas entorno
al 50 - 80%.

Biotransformacion:
Se metaboliza en el higado. Se han descrito varios metabolitos, incluyendo el &cido peniciloico.

Eliminacion:

Se elimina rapidamente de forma inalterada y como metabolitos en la orina (20 - 35% de la dosis oral se
excreta por la orina en 24 h).

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segin los
estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas, genotoxicidad, potencial
carcinogénico, toxicidad para la reproduccién y el desarrollo.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Celulosa microcristalina, talco, estearato de magnesio, gelatina, didxido de titanio (E-171), indigotina (E-
132) y amarillo de quinolina (E-104).

6.2 Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros.
6.3 Periodo de validez

24 meses

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Conservar por debajo de 25°C.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la humedad.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Penilevel 500 mg capsulas duras se presenta en envases con 20, 40 y 500 capsulas, en blisters de
PVDC/PVC-Aluminio de 10 capsulas.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él
se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
LABORATORIOS ERN, S.A.

Peru, 228
08020 Barcelona, Espafia.
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8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Octubre 2018

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Octubre 2018
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