FASS ()

Tikacillin

Meda

Filmdragerad tablett 1 g

(Vita, stavformiga med skara, markta A/CV. Ca 8x20 mm)

Betalaktamaskansliga penicilliner

Aktiv substans:
Fenoximetylpenicillin

ATC-kod:
JO1CE02

Lakemedel fran Meda omfattas av Lakemedelsforsakringen.

Texten nedan galler for:
Tikacillin filmdragerad tablett 800 mgoch 1 g

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2023-07-20.

Indikationer

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

Officiella riktlinjer for [Amplig anvandning av antibakteriella medel bor beaktas.

Kontraindikationer

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

Dosering

Dosering
Faryngotonsillit, samhdéllsférvarvad pneumoni, okomplicerade hud- och mjukdelsinfektioner.
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12,5 mg/kg kroppsvikt och dostillfalle 2-3 ganger dagligen. Vid behov kan dosen 6kas till maximalt 50
mg/kg och dygn. Behandlingstid vid faryngotonsillit 10 dagar. Vid dvriga indikationer 7-10 dagar.

Tikacillin 1g kan ges till person som vager = 40 kg med en dosering pa 1 tablett 2-3 ganger dagligen. Vid
annan dosering bor andra styrkor och/eller lakemedelsberedningar av fenoximetylpenicillin anvandas.

Akut otitis media, akut sinuit, tandabscess.

25 mg/kg kroppsvikt och dostillfalle 2-3 ganger dagligen. 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.

Tikacillin 800 mg kan ges till person som vager = 40 kg med en dosering pa 2 tabletter 2-3 ganger
dagligen. Fér personer med en lagre vikt bér andra styrkor och/eller Idakemedelsberedningar av
fenoximetylpenicillin anvandas.

Kutan borreliainfektion (Erythema migrans):
Vuxna och barn éver 12 ar: 1 g 3 ganger dagligen i 10 dagar.
For barn under 12 ar bor andra styrkor och/eller Iakemedelsberedningar av fenoximetylpenicillin anvandas.

Acrodermatit
Till vuxna med okomplicerad acrodermatit ges dosen 2 g 3 ganger dagligen i tre veckor.

Allméant 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 dkad klinisk effekt och rekommenderas darfor
alltid vid allvarliga infektioner sdsom pneumoni och erysipelas och atminstone i det initiala skedet av andra
infektioner (se avsnitt Farmakodynamik)

Administreringssatt

Tabletterna ska tas pa fastande mage, eller minst tva timmar efter senaste maltid och minst en timme fére
nasta maltid.

Hos barn ar féljsamheten battre om intag sker tillsammans med foda.

Varningar och férsiktighet
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 dverkanslighetsreaktioner har rapporterats hos patienter under
penicillinbehandling. Dessa reaktioner ar mer benagna att upptrada hos personer med en tidigare
penicillindverkanslighet, bronkialastma eller allergisk sjukdom.

Interaktioner

Foljande kombination med Tikacillin kan krava dosanpassning: 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 hamma den tubuldra 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.
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Probenecid fordrdjer den renala utsdndringen av penicillin, vilket kan ge hégre serumkoncentrationer av
fenoximetylpenicillin under langre tid.

Graviditet

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

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

Amning

Fenoximetylpenicillin passerar éver i modersmjoélk, men risk fér paverkan pa barnet synes osannolik med
terapeutiska doser.

Trafik

Tikacillin har ingen effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Biverkningar

Cirka 5% av behandlade patienter kan férvantas uppleva biverkningar.
Vanligast ar gastrointestinala besvar med 16s avforing.

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

Blodet och lymfsystemet Mindre vanliga Eosinofili.
Magtarmkanalen Vanliga Los avforing, illamaende.
Ingen kand frekvens Diarré/pseudomembrands kolit.
Hud och subkutan vavnad Vanliga Exantem.
Mindre vanliga Urtikaria.
Mycket sallsynta Kldda.
Immunsystemet Mindre vanliga lGeneraIiserad 6verkéns|igh§Fsreakt
ion med feber och/eller ledvark.
Sallsynta Anafylaktisk reaktion

Svampdvervaxt i munhala och underliv kan forekomma.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstéankta biverkningar efter att ldakemedlet godkants. Det g6r det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Likemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala
Overdosering
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http://www.lakemedelsverket.se/

Toxicitet: Stora doser tolereras vanligen val. Akuta reaktioner beror framst pa hyper-sensibilisering. Viss risk
for hyperkalemi vid mycket kraftig 6verdos av penicilliner i kaliumsalt.

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

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

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

Farmakodynamik

Fenoximetylpenicillin ar ett betalaktamantibiotikum som verkar genom att hamma bakteriernas
cellvaggssyntes. Effekten ar baktericid. Tillganglig kunskap om farmakokinetik och farmakodynamik visar
att for betalaktamantibiotika galler att effekten framst ar beroende av den tid den fria
antibiotikakoncentrationen i serum ligger éver den minsta hammande koncentrationen for den aktuella
bakterien (T>MIC). Baserat pa denna kunskap bor kortare doseringsintervall évervagas for maximal klinisk
effekt.

Antibakteriellt spektrum

Kansliga 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 ar vanligt (>10%) hos Haemophilus influenzae

Icke-betalaktamasproducerande Haemophilus influenzae &r terapeutiskt dtkomlig med fenoximetylpenicillin
i hégdos.
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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 forandrade penicillinbindande proteiner (PBP). Resistensen &r ofta
plasmidmedierad.

Korsresistens forekommer inom betalaktamgruppen (penicilliner och cefalosporiner).

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

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

Farmakokinetik

Fenoximetylpenicillinkalium ar vattenldsligt och syrastabilt och 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 fédointag medfér minskad absorptionsgrad
och lagre maximal serumkoncentration. Den biologiska halveringstiden i serum ar 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.

Prekliniska uppgifter

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

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
Fenoximetylpenicillinkalium 800 mg eller 1 gram

Forteckning dver hjalpamnen
Magnesiumstearat, povidon
Filmdragering: titandioxid (E 171), hypromellos, macrogol 6000.

Tikacillin tabletter har en salivresistent dragering for att skona normalfloran i munhala och svalg.

Blandbarhet

Ej relevant.

Miljopaverkan
Fenoximetylpenicillin

Miljorisk: Risk for miljopaverkan av fenoximetylpenicillin kan inte uteslutas da ekotoxikologiska data saknas.

Nedbrytning: Det kan inte uteslutas att fenoximetylpenicillin &r persistent, da data saknas.
Bioackumulering: Fenoximetylpenicillin har Iag potential att bioackumuleras.
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Detaljerad miljéinformation

Environmental Risk Classification

Predicted Environmental Concentration (PEC)
PEC is calculated according to the following formula:

PEC (ug/L) = (A*10%%(100-R))/(365*P*V*D*100) = 1.37*10"%*A(100-R)

PEC = 1.6 pg/L

Where:

A =11961.01 kg (total sold amount API of phenoxymethylpenicillin potassium in Sweden year 2020, data
from IQVIA) (Ref. 1)

R = removal rate = 0% (no data available)

P = number of inhabitants in Sweden = 10%10°

V (L/day) = volume of waste water per capita and day = 200 (ECHA default) (Ref. 2)

D = factor for dilution of waste water by surface water flow = 10 (ECHA default) (Ref. 2)

Ecotoxicological studies
No ecotoxicological data available.

Degradation
No degradation data available.

Bioaccumulation
An experimentally derived log KOW of 2.09 (unknown method) (Ref. 3) indicates that

phenoxymethylpenicillin has low potential for bioaccumulation.

Log K,,, <4 which justifies use of the phrase “Phenoxymethylpenicillin has low potential for

bioaccumulation”.

Excretion (metabolism)
Phenoxymethylpenicillin is excreted mainly in the urine where 30-50% of an administered dose is
detectable in an antibacterial active form within 8 hours. (Ref. 4)

References:

1. Data from IQVIA "Consumption assessment in kg for input to environmental classification - updated
2021 (data 2020)".

2. ECHA, European Chemicals Agency. Guidance on information requirements and chemical safety
assessment. Ver 2.1, 2011

3. Hansch C et al. (1995), ChemID+, US National Library of Medicin

4, SPC (Summary of Product Characteristics) Kavepenin, 2015-04-10, FASS.se

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
33ar.
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Sarskilda férvaringsanvisningar
Fdrvaras vid hdgst 25 °C.

Sarskilda anvisningar fér destruktion
Inga sarskilda anvisningar.

Egenskaper hos ladkemedelsformen

Filmdragerad tablett.

800 mg: vita stavformiga filmdragerade tabletter, markta med skara och A/PV.
1 g: vita stavformiga filmdragerade tabletter, markta med skara och A/CV.

Brytskaran ar inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlatta nedsvaljning.

Forpackningsinformation

Filmdragerad tablett 800 mg (vita, stavformiga med skara, markta A/PV. Ca 8x18 mm)
14 styck blister, 98:34, F, Ovriga férskrivare: sjukskéterska, tandlékare

20 styck blister, 109:90, F, Ovriga forskrivare: sjukskéterska, tandlakare

30 styck blister, 119:54, F, Ovriga forskrivare: sjukskdterska, tandlakare

40 styck blister, 112:59, F, Ovriga forskrivare: sjukskéterska, tandlakare

100 styck burk, tillhandahalls ej

Filmdragerad tablett 1 g (Vita, stavformiga med skara, markta A/CV. Ca 8x20 mm)
14 styck blister, 100:56, F, Ovriga forskrivare: sjukskoterska, tandlakare

20 styck blister, 110:78, F, Ovriga forskrivare: sjukskéterska, tandlakare

30 styck blister, 102:14, F, Ovriga forskrivare: sjukskéterska, tandlakare

40 styck blister, 139:18, F, Ovriga forskrivare: sjukskéterska, tandlakare

100 styck burk, 267:49, F, Ovriga forskrivare: sjukskoterska, tandlakare

98 x 1 styck blister (fri prissattning), tillhandahalls ej

20 styck burk (fri prissattning), tillhandahalls ej

30 styck burk, tillhandahalls ej

40 styck burk, tillhandahalls ej
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